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The pharmaceutical industry touches every member
of the population at one time or another. It delas in

products which people would prefer not to take and
over which they often have no control as to choice”

(M.Smith, PhD, MD)
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... proces — korak za korakom !

11-15 let in >$800 Mio
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NB: Patent life 20 years — our legal protection from someone copying our novel chemical / products
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Faze preskusanja zdravila

pomarketinska

Faza Preskusane Trajanje Glavni namen

osebe
0 Okoli 10 -15 Nekaj tednov Farmakokinetika, farmakodinamika, poskusi s
predkliniéna subterapevtskimi odmerki
I Okoli 20 - 80 Nekaj tednov Farmakokinetika, farmakodinamika, prenasanje
kliniéna (zdravi zdravila, varnost

prostovoljci)

Preverjanje terapevtskega koncepta (faza lla),
I Okoli 50 - 200 Nekaj tednov do doloCitey U stre 2 g s
Hie-cceay vidni naj bi bili pozitivni u€inki zdravljenja

kliniéna (bolniki)
i Okoli 200 - 10.000 | Ve€ mesecev do let | Statisticno zna€ilno dokazana ucinkovitost
kliniéna
\Y 1000 - veé€ leta Uspesnost ze dovoljenega zdravila za dovoljene

milijonov indikacije, ugotavljanje redkih nezelenih uéinkov
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Strokovni vidik ... “Z dokazi podprta medicina - EBM”

|IzhodiSCa za vse trditve glede ugotavljanja bolezni, njihovega
prepreCevanja ali zdravljenja so podprta z dokazi, ki izvirajo iz
Klinicnih raziskav:

predkliniCna

klinicna (faza 1-3); faza 4 - postmarketinska
PoroCil o primeru
Sistemov za sledenje pojavov ali podatkov
Drugih objektivnih kazalcev

Osnovna nacela “Z dokazi podprte medicine”
» Dokazljivost

* Preverljivost

» Skladnost z dokazi




|
Strokovni vidik ... “Z dokazi podprta medicina - EBM”

Podatki pridobljeni v R&R ...osnova za SMPC ...osnova za dovoljenje
za promet z zdravilom in ,osebna izkaznica“ za promocijo

Dopolnitve glede na EBM podatke

Gx zdravila, zaradi dokazane BE se sklicujejo na podatke Rx zdravil

Optimizacija

» Strokovni vidik nasega dela — ZNANJE farmakoterapije
skladnost z dokazi podprto medicino ..."EBM” IzboljSanje

« bolezni, farmakoterapiji sodelovanja pri
zdravljenju

skladnost s predpisi in postopki
HitrejSi zaCetek
zdravljenja

Trzni vidik naSega dela — prodaja & profitabilnost
strategije
Inovativnost
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Pravne podlage za klinicho preskusanje zdravil

e Zakon o zdravilih (ZzZdr-1) UrL 31/2006
lll. Preskusanje zdravil (57-65.¢len)
Pravilnik o kliniénih preskusanjih zdravil, UrL 54/2006

Eticni kodeksi za kliniéno preizkusanje zdravil (Helsinska
deklaracija 1964, Kodeks medicinske deontologije 1997, International Ethical
Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects -CIOMS/WHO

2002)
GCP, 2005




Pravne podlage o posredovanju podatkov pred in po
registraciji zdravila

» Posredovanje podatkov o novi ZU, mehanizmu delovanja, uCinkovitosti,
varnosti, ..... . ha svetovnih znanstvenih konferencah

Promocija zdravila ni dovoljena pred reqistracijo!!!

 “Pre-marketinski” pristop — Sirjenje glasu o zdravilu — strokovna javnost, SirSa
|avnost!

» Vse informacije o zdravilu pa morajo biti podane v skladu z zakonom o
oglasevanju

OR data oz. QoL podatki ... vezani na drzavo, kjer so raziskave narejene

Pravilnik o oglasevanju zdravil (UL 105/2008)

Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o oglasevanju zdravil
(UrL 105/2010)




Registracija in dostopnost
zdravil — ,,access*
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Registracija zdravil

« (P - Centralizirani postopek - ena sama vloga, vloZena na .
EMEA (Evropska Agencija za zdravila, London),
zagotovi odobritev dovoljenja za promet v vseh drzavah m
EU in ¢lanice EEA (Norveska, Islandija, Liechenstein)

«  Trajanje: 277 dni

U.S. Food and Drug Administration

Protecting and Promoting Your Health

*  MRP - Postopek z medsebojnim priznavanjem - vlogo
vloZi referenéne drzava na svoji Agencijo za zdravila
(pri nas: JAZMP)
«  Trajanje: 210 + 90 = 300 dni + 30 dni za lokalno
izdajo odlocbe

«  DP - Decentraliziran postopek
«  Trajanje: 210 dni + 30 dni za lokalno izdajo odlocbe

-
—

« NP - Nacionalni postopek — __ |
-t == [AZMp i

«  Trajanje: 277 dni



http://www.jazmp.si/index.php?id=1

Registracija zdravil

Zakoni

- Zakon o zdravilih (Ur.l. 31/marec

2006 - prenos nove evropske
zakodaje Direktiva 2001/83/ES v
slovenski pravni red)

* Podzakonski predpisi (Pravilnik o
dovoljenju za promet z zdravilom,
Pravilnik o ozna¢evanju zdravil in
navodilu za uporabo,...)

Evropska farmakopeja - Ph. Eur.

(Slovenija ¢lanica od 1.1993,
Ph.Eur v veljavi od 1997 )

* Formularium Slovenicum
(slovenski dodatek k evropski
farmakopeji)

Uradni list

Republike Slovenije

Intermat: hitpy e uradnilistsl

%31 Lwknarek24 3 2006

epoita: info@uradnk list.si

Cena 1540 SIT - 842 EUR  ISSN 13180576 Lato XV

DRZAVNI ZBOR
1266. Zakon o zdrawllih (Z2dr-1)

Mz podlag druge ainee prvega cdstavka 107, Elena
in preega odstavka 31. &lena Ustave Republike Slovenije
izdajam

UKAZ
o razglasitvi Zakona o zdravilih (ZZdr-1)

Razgiafam Zakon o zdravilh (ZZdr-1), ki ga je sprejel
CrZawni zbor Republike Siovenie na s=ji 7. marca 2006,

St 001-22-28/06
Ljubfana. dne 15. marca 2008

dr. Janez DrnowSek Lr.
Predsednik
Republike Slovenije

ZAKON
O ZDRAVILIH (ZZdr-1)

. SPLOSNE DOLOCEE
1. &len
(podrodje urejania in prisonost)

(1) Ta zakon ureja zdraviia za uporabo v human' in ve-
terinarski medicn’. dolofa pogoje in ukrepe za zagotavijanje
njihove ustrezne kakowosti, varnosti in uinkovitosti, pogoje
in postopke za njihove preskufaniz, izdelave, cene zdravil.
promet, uradno kontrolo in nadzorstvo 2 namenom varova-
nja javnega zdravja ter doloda ustanovitew in nalcge Jawne
agen..qe za zdravia in medicinske proomodke.

{2} Ta zaken dolofa pogoie in postopke za zdravila, ki
5o industrijsko izdziana ali zdelana na nadn. ki wkijuuje
industrski postopek, vkljycnc: s predmesanicami za pripra-
wo zdravilnin krminin meganic, zdraviinimi uénkovinami, ki
=2 upcrabljajo kot vhodn' materiali in za delodzne snovi, ki
se lahko uporabiajo kot zdrawila za uperabo v veterinarski
medicini in imao anabolne, protinfekeijske, protiparazitne,
protivneine, homonske 35 psihotropne lasinoss.

{3) S tem zakonom se vsebinsko prenaiajo v pravni red
Republike Slovenije naslednje dirsktive n urejaje dolodena
wpratana izwajanja naslednjih uredb:

— Direitiva 2001/20/ES Evropskega parlamenta in Sve-
ta z dne 4. apria 2001 o pribliZevanju zakonow in drugih
predpisow drfav Slanic v zvezi z izvajanjem dobre kliiniéne

prakse pri kliniénem preskuaniu zdrawil za ljudi (ULL 121 =
dne 1. 5. 2001, sir. 34, z vsemi membami; v nadaljnjem
besediu: Direktiva 2001/200ES);

— Direktiva 2001/8XES Evropskega pariamenta in Sve-
1a z dne & novemibra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih
za uporabo v weterinarski medicini (UL L & 311 zdne 28, 11,
2001, str. 1. z wsemi sprememibami; v nadaljnjem besedilu:
Direkiva 2001/82/ES):

— Direktiva 2001/83/ES Evropskega pariamenta in Sve-
ta z dne &. novemibra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih
za uporabo w humani medicini (UL L 3t 311 z dne 25, 11,
2001, sir. 67, z vserni sprememban; v nadajnjem besedilu:
Direkiva 2001/83ES)

— Direktiva 2003/24/ES Evropskega pariamenta in Swe-
1a z dne 8. oktobra 2003 o doleditvi nadel in smemic dobra
proizvodne prakse v Zvezi z zdrawii 23 uporabo v humani me-
dicini in zdravili za uporabe v human nedunl W preﬁkusan]u
fUL L 5t 262 z dne 14. 10. 2003, s&. 22, z vsemi spremem-
bami; w nadaljnjem besediu- Drektiva 2002B4ES);

— Direktiva Kormisije 200528/E5 z dne £. aprila 2005 o
nadelih in poadrotnih smemicah za dobro Kinidno prakso w
awezi z zdravili v preskudanju za humano uporabo ter o zah-
tevah za pridobiev dovaljen;a za proizvodnio ali uvoz takinh
izdelkow (ULL 81 z dne &. 4. 2003, str. 13, z vsemi spremem-
DOS/I2EES),

. 2377180 = dne 26. junija

— Uredba Sveta |EG._

niw Zwilih zvalskega zvora (UL L&t 224 z dne 18. B
220, str. 1, z weemi spremembam; v nadaljnjem besedilu:
Uredba 2377/00/EGS;
— Uredba Komisije (ES) 5t 1084/2003 z dne 3. junija
2003 o pregledu sprememb pogojev dowoljena za promet =
zdrawili za uporabo v humani medicini in zdravil za uporabe
v weterinarski medicini, ki ga je izdal prsicini organ drzave
Slanice (UL L & 150 z dne 27. 6 D02, sir. 1, = vserm spre-
membarri- v nada iem besedilu: Uredba 10B4/2003ES);

— Uredba (ES) 5t. 726/2004 Evropskega parlamenta i
Sweta z dne 31. marca 2004 o postopkih Skupnosti za pri-
dobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in
weterinarsko uporabe ter o ustanowivi Evropske agencie za
zdravila (UL L 2. 136 z dne 0. 4. 2004, sir. 1; v nadaljnjem
besediu: Uredba T26/2004/ES).

2. &len
(pristojnost)

{1} Pristojni minister oziroma ministrica v nadaljnjem
bese::l u: minister) za zdravila je minister, pristojen za zdrav-
zakon ne dolota crugaoe
{2) Podzakonske predpise za podrode zdravdl za upo-
rabo v weterinarsk! medicini izda priston’ minister v soglasju
Z ministrom, pristajnim za veterinarstvo.
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Registracijska dokumentacija

Administrativni sklop

podatki o vseh surovinah, procesih, proizvodniji ter ustrezna dovoljenja in
certifikatitifikati (GMP).

navodila za uporabo zdravila, povzetek temeljnih znacilnosti zdravila in videz
embalaze

Kakovostni sklop

informacije o vseh lastnostih, postopkih izdelave in preverjanja tako za samo
zdravilo kot tudi za aktivno u€inkovino in posamezne sestavine zdravila ter
embalazo.

Varnostni sklop

informacije o Skodljivih u€inkih zdravila na plod, o izlo€anju v materino mleko, o
pospesevanju razvoja rakavih celic in o strupenih ucinkih dolgotrajnega jemanja ali
jemanja prevelikih odmerkov zdravila.

Kliniéni sklop
informacije o ucinkovitosti zdravila, nezelenih ucinkih, previdnostni ukrepi, tveganje

ob jemanju drugih zdravil ali ob prevelikem odmerku, posebna opozorila (npr.
glede jemanja zdravil in voznje avtomobila).




Dostop zdravil ... Market Access - ZAKAJ?

Poletni vozni red
Adria Airways?...

Referencne cene in
dostop...

)




Dostop zdravil ... Market Access - ZAKAJ?

nova inovativna zdravila ... ucinkovitost, selektivhost, visoki stroski

staranje prebivalstva (kroni¢ne bolezni), veCja poraba zdravil ...
porast stroskov zdravstvenega varstva

Omejen budget placnika (ZZZS) — ekonomska situacija/vpliv na
cene zdravil:

o novi pravilniki — referencne cene (Nemcija, Francija, Avstrija)
o genericna substitucija (Lista zamenljivih zdravil)

o TRR - therapeutic reference pricing

Uvodnik Kazalo

Spostovani!

Recepts, se 201

Strokovni vplivi: MZZ, Zdravstveni svet, Strateski svet za zdravila,

Razsirjeni strokovni kolegij, Komisija za razvrsCanje zdravil na listo




Placnik (ZZZS) tehta med klinicnimi podatki in
ekonomskimi podatki: razlicne prioritete med drzavami

Health Outcomes and
trial results

Economics and pricing

* Efficiacy
* Safety
* Tolerability
* Quality of life (Qol)

* Budget impact
* Affordability

* Cost effectiveness
* Payer priority

Reimbursement

* Full reimbursement

* Partial reimbursememt
* No reimbursement
* Reimbursed but ...
(restrictions apply)



http://de.wrs.yahoo.com/_ylt=A0WTf2hrfNFLO30A0ZI.CQx./SIG=125i78dg1/EXP=1272106475/**http:/www.wiwo.de/mediadatabase/41_b_e_waage.jpg

Razvrscanje zdravil na listo v Slovenyji

Pravilnik o razvrscéanju zdravil na listo Ur.|
110/dec. 2010 doloca merila za razvrscanje
in prerazvrscéanje na podlagi:

* pomena zdravila z vidika javhega zdravja

* terapevtskega pomena zdravila

- relativna terapevtske vrednosti zdravila

- ocene farmakoekonomskih podatkov za
zdravilo

* ocena eticnih vidikov
- prioritete programov zdravstvenega varstva

- podatkov in ocen iz referencnih virov (NICE,
Cochrane, Scottish Medicines Consortium....)

i

Reimbursement
Dossier

Slovenia

Casovni roki - 15 dhi
glede ne/popolnosti
vloge, 90 dni odlocba o
razvrstitvi, 180 dni
max skupaj z
doloCitvijo NVDC

Stroski postopka




Reimb.
status

P100
P100*

P75

P75*

PC100

PC100*

PC75

PC75*

Razvrscanje zdravil na listo v Sloveniji

Obvezno ZZ (0ZZ)

100 %

100 % z omejitvijo

75 % 25 %

75 % z omejitvijo 25 %

100 %

100 % z omejitvijo

75 % 25 %

75 % z omejitvijo 25 %

Dopolnilno
ZZ (DZ2)

Razlaga

pozitivna lista; v celoti krito iz OZZ

pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja; v celoti krito
iz 0ZZ

pozitivna lista; krito iz OZZ v 75 %, v celoti le skladno s
predpisi

pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja; krito iz OZZ
v 75 odstotnem delezu, v celoti le skladno s predpisi

pozitivna lista za zdravila z najviSjo priznano
vrednostjo; do najviSje priznane vrednosti v celoti krito iz
0zz

pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja za zdravila z
najvisjo priznano vrednostjo; do najviSje priznane
vrednosti v celoti krito iz OZZ

pozitivna lista za zdravila z najviSjo priznano
vrednostjo; krito iz OZZ v 75 % do najviSje priznane
vrednosti, v celoti le skladno s predpisi

pozitivna lista z omejitvijo predpisovanja za zdravila z
najvisjo priznano vrednostjo; krito iz OZZ v 75 odstotnem
delezu do najvisje priznane vrednosti, v celoti le skladno
S predpisi




Reimb.

status

V

V*

VvC

VC*

B*

Razvrscanje zdravil na listo v Sloveniji

Obvezno ZZ (0Z2)

10 %

10 % z omejitvijo

10 %

10 % z omejitvijo

Dopolnilno
ZZ (DZ2)

90 %

90 %

90 %

90 %

Razlaga

vmesna lista

vmesna lista z omejitvijo predpisovanja

vmesna lista s seznama medsebojno zamenljivih
zdravil

vmesna lista z omejitvijo predpisovanja s sezhama
medsebojno zamenljivih zdravil

Zdravila za bolniSni¢no zdravljenje, razvrS€ena na
seznam bolniSni¢nih zdravil

nerazvrséeno




Razlicni pristopi razvrscanja zdravil imajo vpliv na dostopnost

Reimbursement

Step therapy

Risk sharing

agr'eemems

Disease
management

zdravil za pacienta

Description

Use restricted to patients who
fails on other therapies

Conditions for use defined in
agreement between payer and

manufacturer

Special use restrictions may

apply within disease managemer

programs

Implication patients

Reimbursed drug
utilization limited to
patients who fail on

alternative treatments

Grant access to broad
group of patients but
special clauses between
payers and manufacturers

apply

Patients who sign up for
disease management
program may have
modified access to drugs




"—"\‘-‘t_._

Entry Strategy
Considerations

KANTAR



Kaj Je promocija zdravila?

« ...razlicni pristopi oglasevanja in obvescanja strokovne/lai€ne javnosti
Z namenom pospesevanja njinove preskrbe, prodaje in uporabe!

!

TRZNI VIDIK — MARKETING
in PRODAJA ZDRAVIL




Produktno vodenje — kje zachemo?

v'Registracija zdravila

v Dostop zdravila — market access — dolocCitev placnika

\ 4

» Priprava marketinskega plana — osnovni dokument
pripravi se vsako leto
sprotno usklajevanje plana glede na situacijo na trgu

» Proizvodnja/zaloga in vstop (launch) zdravila, novih indikacij,
farm.oblik, pakiranj,...




Marketing plan — pregled trga

Kaj vsebuje?

Mirosoft Office
Excel Worksheet

* Pregled farmacevtskega trga:

Celoten farmacevtski trg — podatki IMS;
— po vrednosti (values) in koliCini (units)
— Casovno obdobje (leto, kvartal, mesec)

Terapevtsko podroCje — ATC 4; po vrednosti (values) in koliCini (units)
— po vrednosti (values) in koli€ini (units) posameznih konkurentov
— Casovno obdobje (leto, kvartal, mesec)

Predvidena dinamika trga -napoved za naslednjih 5 let

« Zatovrstno analizo se uporabljajo podatki IMS (spremlja prodajo zdravil iz
veledrogerij na trg)

 PodrobnejSo analizo / regije — za doloCitev strategije na posamezni regiji




Marketing plan — raziskave trga

« rezultati analize trga — “market research” ... kvalitativni, kvantitativni
» Prepreci subjektivno oceno/predpostavljanje
« Usmerjen na glavna vprasanja (navade, prepri€anja, uporaba zdrauvil,...)
 Omogoca ustrezno marketinSko taktiko

Vprasalniki
Fokusne skupine
Telefonski pogovori
Pred vstopom na trg — osnova )
pozicioniranja in strategij Globalno v v'v’
Pol leta po vstopu na trg Lokalno 2?7

Enkrat letno _
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Marketing plan — bolezen, zdravljenje

« Splosni podatki o bolezni:

Prevalenca — st.vseh boinikov s specifiéno boleznijo v populaciji v doloéenem obdobju ne glede na leto
diagnoze.

Incidenca — st.vseh na novo odkritih bolnikov z dologeno boleznijo v dologéenem &asu v dolo&eni populaciji
pristopi zdravljenja — kdo, kako,...(specialist, splosni zdravnik,...)
smernice in obstojeCa farmakoterapija

“patient flow” —
* naosnovi prevalence in zdravljenja

(osnova za plan prodaje)

Rx
treatment

Diagnosis

Presentation
o HCP

Prevalence Cases
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Marketing plan — konkurenca in nase zdravilo

« Podrobna situacija in analiza konkurentov na trgu:
Zdravila iz iste terap.skupine (ATC 4)
Zdravila iz druge terap.skupine, ovrednotenje

Nacin placila (reimbursement) posameznih zdravil — razlicne uporabe
(bolniSnice, ZZZS, samoplacniSko)

» Pregled lastnosti naSega zdravila — “Brand overview”:
Dostopnost zdravila (registracija, pricing, reimbursement)
SWOT analiza (SW-internal, OT-external)

pregled prodaje (v kolikor je zdravilo Ze na trgu) oz. napoved v naslednjih
letih ter primerjava s konkurencnimi zdravili — osnova “patient flow”

* Pozicioniranje !!!
Enostavno in konsistentno




Pozicioniranje

« Positioning is the single impression you want the target audience to
remember about your product. It is the product promise — the unique,
differentiated position that distinguishes it in the minds of the target
audience and gives a reason to use the drug.

* ...Is the way the product is defined by users based on important
attributess (“the palce in mind”)

* |s the complex set of users’ perceptions, impressions and feelings
about the products compared with competing products.

Adapted from Kotler. Principles of marketing.




———————
SWOT -

strengths, weaknesses, opportunities, threats

STRATEGIC  ANALYSIS
I I

INTERNAL EXTERNAL
I I [ [=
STRENGTHS | | HEAKNESSES| |OFPPORTUNITIES | THREATS
build; enhance | |resolve;redce | |exploit; expund oveid ; Hwart




———————
SWOT -

strengths, weaknesses, opportunities, threats

Strengths (internal)

What is my business good at? What is going right? What gives me a unique edge over my
competition? Once you determine your strengths, decide how you are going to build and
enhance them. This can be the basis of your sales strategy.

Weaknesses (internal)

What is my business not so good at? What are areas of improvement | can pursue? What do
my competitors say about my business when selling against me? When done with this
analysis, figure out what you can do to remove these weaknesses or how to limit their impact.

Opportunities (external)

What new developments are taking place in the industry? Is there a new feature or piece of
technology | can use to grow my business? Does my competitor have a huge weakness? Is
there a new pool of customers | can reach out to? Upon identification of your business
opportunities, prioritize them and put together a plan to capitalize on them.

Threats (external)

What is going on in the industry that might hinder my growth? Are there any policy/regulation
changes that can affect my business? Is there a competitor breathing down my neck? How are
customer behaviors changing that might hurt my current business model? After you evaluate
your threats, consider how much control you have over each and decide which are worth
addressing.




Competition....

» “competitor analysis, which includes competitor identification,
strengths, SEO standing and more... Upon completion, you’'ll be
better prepared to build a winning strategy!”

 Pomen poznavanja konkurence zaradi:
razumevanje strategije konkurence (v€eraj/danes/jutri)
v kaksni fazi je naSe zdravilo?
reevaluacija nase strategije, da prehitimo konkurenco

dolocitev “tekmecev” — s katerimi zdravili se bomo primerjali, da
zamagamo (ciljano!)
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Marketing plan — kljuéne stranke

 Definicija klju€nih strank — Customers segmentation:
Predpisovalci (Specialisti, sploSni zdravniki)
Farmacevti
Medicinske sestre
Bolniki
LaiCnha javnost
Ministrstvo
Zavarovalnica

vaAJTE
mmccvu

w, w




Marketing plan — cilj, strategija, taktika

* Pozicioniranje ...OBJECTIVES (long/short term goal)

STRATEGIJA

» “the strategy is the “game plan” for achieving the long term and short
term objectives”

« vezana oz. izpeljana glede na cilj (korporacija, drzava, poslovna enota,
zdravilo)

Stranke (uvajanje pri specialistih, nadaljevanje GP)

Konkurenca (razlike z obstojeCo terapijo —npr. UcCinkovitost,
varnost..., p.o/ i.v.)

Bolezen / smernice (evropske, NICE, ...., slovenske)
Indikacija (eno zdravilo lahko ima vec indikacij)




5 Steps to effective implementation

4 Integration

Implementation

Brand idea

Communication
strategy

Brand
positioning

Right patient, right dose



Marketing plan — cilj, strategija, taktika

« STRATEGIJA  TAKTIKA
“ the strategy is the path that will take “tactics are specific steps along the
you from where you are to where path to help achieve the objectives”

you want to be — product’s goal”

“ Strategy is the art of conducting wars,
tactics are the ways to fight battles”




Marketing plan — cilj, strategija, taktika

* Promocija - TAKTIKE:
Strokovni sodelavci (FF) - FTE

Oglasevanje (A&P) — ¢lanki, sre€anja, razstavni prostori,
simpoziji...razdelano po kvartalin/mesecih

Which of these
doctors should |
focus on?




Strokovni sodelavci...organizacija tima

 |zbor ustreznega Stevila sodelavcev zavisi od:
Stevila kljucCnih strank in “ustrezno pokritostjo”
zdravila /dostopa zdravila

* Priprava tima: I
o . podpora
Medicinski svetovalec
Produktni vodja / marketing; _
_ Prodaja

» Dostopnost zdravil — usklajevanje cen /ZZZS
Strokovni sodelavci (Prodajni tim): 3 mesece pred
vstopom na trg (strokovno znanje, prodajne
tehnike)

CILJ

« Timsko delo ...
znotraj enote

med enotami (razlina terap.podrocja, financni

lek, registraciie, logistika, ...
LB EYicleg bl elwna) vsak ima “svoj cilj” in njegov rezultat

pripomore k dosegu plana
B




Building Effective Teams

Leadership Team Charter
Business Context

Leadership Expectations

, Team Chartering
Team Expectations

Roles & Accountabilities

Decision Making

Leadership Team

Charter

Building
Effective
Teams

Team Talent | Team Talent Team Dynamics

Team

Dynamics

Team Experiences
Team Norms

Meeting Management
Keep-Stop-Start

Stakeholder Communication




...vodenje tima ...komunikacija!

To je zgodba o 4 ljudeh z imeni: Vsakdo, Nekdo, Kdorkoli in NihcCe.

Treba je bilo opraviti pomembno delo in prosili so Vsakogar. Vsakdo je bil

preprican, da ga bo opravil nekdo. Kdorkoli bi ga lahko opravil, toda opravil
ga ni Nihce.

Nekdo se je razjezil, kajti to je bilo delo Vsakogar. Vsakdo je mislil, da ga
lahko opravi Kdorkoli, toda NihCe ni vedel, da ga Vsakdo ne bo opravil.

Koncalo se je tako, da je Vsakdo krivil nekoga, medtem ko NihCe ni naredil
tistega, kar bi lahko Kdorkoli.

po Gustav Kaser Training International
B




L
Bodi zmagovalec!

Zmagovalec je vedno del odgovora, porazenec je vedno del problema.

Zmagovalec ima vedno idejo, porazenec ima vedno opravicilo.

Zmagovalec vidi reSitev za vsak problem, porazenec vidi problem v
vsakem odgovoru.

Zmagovalec pravi “Tezko je, a je mozno!” , porazenec pravi: “Je
mozno, ampak pretezko!”




L
Marketing plan — P&L

 P&L oz. Profit and Loss statement ali Account je finan€ni
prikaz prihodkov in odhodkov v dolo€enem obdobju ter s
tem povezan finan€ni efekt — dobicek ali izguba. Pove nam,
kako uspesno je bilo nase poslovanje v tem obdobju.



http://www.dreamstime.com/profit-and-loss-icon-thumb8224620.jpg

Marketing plan — P&L

« P&L - osnovne postavke:
» Prodaja (gross net)
» Stroski proizvodnje (izdelava, ovojnina, navodila // vzorci, rabati)
* Marketinski stroski (direktni, indirektni):
» oglaSevanje, materiali, sreCanja

 stroski za promocijo (direktni, indirektni): strokovni sodelvci
/njihovi stroski

 ostali
» R&D stroski (registracije, raziskave)

PROFT 2

I Profit ... Pozitiven

Negativen profit ... Prvo/drugo leto
pa vstopu zdravila na trg



http://static2.bigstockphoto.com/thumbs/1/8/7/large2/7814883.jpg
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Oglasevanje zdravil

Pravilnik o oglasevanju zdravil (UrL 105/2008) in

Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o oglasevanju zdravil
(UrL 105/2010)

» oglasevanije v strokovni javnosti (osebe poblas¢ene za predpisovanje in
izdajanje zdravil):

Dovoljenje za promet z zdravilom
Skladnost s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila
Smotrna in varna uporaba zdravila (lastnosti, u€inki zdrauvil...)
» neposredno (obiski, sre€anja, vzorcenje)
* posredno (oglasi)
* vzorcenje:

omejeno na en vzorec/leto, najmanjSe pakiranje, ni p.o. uporaba (poduk
0 nacinu uporabe) !

pisna vloga predpisovalca




L
Oglasevanje zdravil

» oglaSevanje v SirSi javnosti (vse kar ni strokovna javnost):
le zdravila BRp ter izjeme, ki jih doloCi Agencija za zdravila
(napisano na registracijski odlocbi)

prepovedano za zdravila, ki vsebujejo psihotropne ali narkotiCne
snovi, pa tudi zdravila v veterini (pospeSevalci rasti,
spodbujevalci proizvodnosti: hormoni, somatropini, beta agonisti,

tireostatitki)
OglasSevanje bolezni in moznosti zdravljenja z INN imeni

« ZaScCita slovenskega jezika
« Odgovornost /znanje




Moznosti, omejitve, izzivi

Co-marketing

Co-promocija

Dual branding

E-marketing
=

Zdravila! = D R HOU S E
J
J lthd s this guy keep his lice

Trzimo znanje prilagojeno stranki!

Ustrezen pristop!




There are no secrets to success: don’t waste time looking for them.

Success is the result of perfection, hard work, learning from failure,
loyalty to those for whom you work, and persistence.

(Colin Powell)




Primer launch/access ...

zdravilo “XYZ” na trg mezopotamije...




L
Primer - SWOT

strengths opportunities

weaknesses threats




L
Primer — Strategije, taktike

« STRATEGIJE « TAKTIKE

1) lzboljSati poznavanje nasih ATB Obiski pri targetiranin zdravnikih,
obvestila/dopisi, simpoziji

RazsSiritev trga antidepresivov 2) Kampanija ozavesCanja o
depresiji

Visja cena, vecji odmerek

3) Povecati prodaje / Rp




Znanje je, Ce ves, da paradiznik spada med sadje. Pamet je, Ce ga ne
dodas v sadno solato. \

e
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Sekiranje pomagal 90%,3Rvari, ~ \y
zaradi katerih se sekiram, se nikoli ne zgodi
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