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Розвиток ринкової економіки, підприємництва в цілому та фармацевтичної галузі зокрема, діяльність підприємств в умовах невизначеності та непередбачуваності зумовлюють необхідність використання обґрунтованих підходів до опрацювання та зниження ризиків. Існуючі види ризиків у значній мірі залежать від спеціалізації діяльності підприємств, від стану ринків, сегментів споживачів, обраних методів просування товару тощо. Робота фармацевтичних підприємств, фірм, аптек в умовах ринкової економіки пов’язана з труднощами, різними критичними ситуаціями, тому для фармацевтичної галузі характерні усі види ризиків, притаманні будь-якій іншій комерційній діяльності, а також ризики, викликані особливістю самої галузі і товару. 

Нами були проаналізовані джерела літератури з питань класифікації ризиків, а також проведене анкетування 22 фармацевтичних підприємств  України з метою систематизації ризиків і визначення ступеня їх загрози. Перший етап досліджень дозволив об'єднати ризики, характерні для фармацевтичної галузі в цілому. Схема ризиків представлена на рисунку.

Деякі види ризиків вимагають особливого аналізу, оскільки мають специфічні риси, викликані особливостями виробництва і реалізації лікарських засобів. Так, ризики науково-дослідних та дослідно-конструкторських робіт (НДДКР) містять: переривання фінансування досліджень; перевищення кошторису витрат; заниження  інвестиційної вартості проекту; одержання негативних результатів досліджень; недосягнення запланованих параметрів (ефективності, безпеки, властивостей і т.п.) лікарського засобу; виникнення різного роду проблем при використанні нових технологій; виявлення негативних наслідків застосування лікарських засобів[11,12,13]. Прикладом таких ризиків може бути ситуація, яка виникла  в жовтні 2002 року, коли курс акцій американської фармацевтичної компанії Pfizer знизився на 1,18 дол. Причиною падіння курсу акцій послужило повідомлення  про те, що компанії необхідно провести додаткові токсикологічні випробування нового експериментального препарату від епілепсії Pregabalin. Таким чином, компанії довелося відкласти подання заявок у регулюючі інстанції для одержання дозволу на продаж препарату. Відповідно до переглянутих планів, вона подасть заявку до FDA на реалізацію препарату в березні 2003 року, хоча спочатку передбачалося зробити це вже в 2002 році [4].

Виявлення небезпечних для життя побічних ефектів чи реакцій взаємодій з іншими лікарськими препаратами після реєстрації і випуску лікарського препарату може стати неприємною несподіванкою для фармацевтичної компанії. Зокрема, така ситуація мала місце у 1998 році, коли було вилучено з ринку інноваційний препарат - блокатор кальцієвих каналів. У просування препарату були вкладені значні зусилля та кошти. Передбачалося,  що в 1998 році обсяги продажу препарату складуть 600 млн. дол. США. Компанія-виробник стверджувала, що препарат має унікальний механізм дії (блокада кальцієвих Т-каналів) та є більш  безпечним препаратом у порівнянні з іншими блокаторами кальцієвих каналів. За іронією долі, ці прогнози не виправдалися  і з часом були виявлені потенційно небезпечні взаємодії  з іншими серцево-судинними препаратами, особливо з  бета-блокаторами і препаратами, що знижують концентрацію холестерину та тригліцеридів у плазмі крові. Подібний випадок ще раз доводить, що якою б інноваційною не була фармакологія лікарського препарату, як би інтенсивно він не просувався на ринку, усе це не може замінити досвід тривалого клінічного застосування препарату. Можна навести не один приклад раптового виявлення небезпечних для життя побічних ефектів і  лікарських взаємодій. Так, у 1997 році був вилучений з ринку протиалергійний антигістамінний препарат, що негативно позначилося на результаті роботи компанії-виробника — обсяг реалізації антигістамінних препаратів компанії знизився на 21%. У тому ж 1997 році два лікарських препарати для лікування ожиріння були вилучені з ринку США через виявлення в клініці Мейо побічної дії на клапани серця [7]. Ці приклади свідчать про те, що кожна фармацевтична компанія повинна передбачати можливість невдач, пов'язаних з небезпечними для життя побічними ефектами та взаємодією з іншими ліками, навіть після реєстрації та випуску лікарського препарату[11,13].

Найбільшою групою ризиків є ризики в системі товароруху, до яких відносяться: ризик помилкового вибору цільового сегмента ринку споживачів; ризик недостатньої сегментації ринків збуту; ризик помилкового вибору стратегії продажу; зміна прогнозного рівня захворюваності населення; ризик невдалої організації мережі збуту і системи просування товару до споживача; транспортні ризики; ризик неправильної організації й одержання неадекватних результатів маркетингових досліджень; ризик неефективної реклами; ризик укладання договорів з недієздатними партнерами; ризик затримки партнерами поточних договірних зобов'язань; ризик помилкового ціноутворення; ризик, викликаний  непередбаченою або несумлінною конкуренцією; відсутність необхідної інформації у лікарів та населення про лікарські засоби та їхнє застосування; ризик, пов'язаний з невідповідністю якості лікарських засобів, що надійшли в оптово-роздрібну мережу, нормам АНД. Це також і складські ризики: а) псування чи зміна властивостей лікарського засобу внаслідок недотримання умов збереження; б) неефективне управління складськими процесами; в) закінчення терміну придатності лікарського препарату. Збутові ризики займають вагому частину  серед усіх видів ризиків, їх найбільше і втрати від них можуть бути дуже істотні для компанії. Так, стосовно непередбаченої конкуренції топ-менеджер фарміндустрії Жан Лекслі, що керував 6 років компанією SmithKlineBeecham, вважає, що фармацевтичні гіганти занадто захопилися  блокбастерами, які приносять мільярдні прибутки, а тому в найближчому майбутньому їх очікують великі труднощі через конкуренцію з боку дженериків. У ситуації компанії Eli Lilly, доход якої зменшився на 22% порівняно з 1 кварталом минулого року через утрату патентного захисту на препарат «Прозак», незабаром опиняться і багато інших компаній. Також поширені ризики, пов'язані з недоліком інформації, з неправильним її трактуванням, з лікарськими помилками і т.п. Британські дослідники підтвердили думку про те, що інструкції про застосування лікарських препаратів із вказаними ймовірними проявами побічних дій викликають у пацієнтів завищене уявлення про їхню частоту. Тому дослідники вважають, що інформацію про це слід надавати у вигляді графіків. Що стосується лікарських помилок, то, відповідно до звіту, поданого Державною Фармакопеєю США, частота лікарських помилок при призначенні ліків, що приводять до погіршення стану здоров'я пацієнтів, протягом останніх 3 років тримається на рівні 3%. Смертю хворих закінчується 1% з них. Усі помилки можна умовно розділити на три види. На першому місці за частотою знаходиться неотримання пацієнтом необхідного препарату, на другому — помилковий вибір  дози чи схеми призначення, на третьому — неправильне призначення ліків. Щорічно до переліку препаратів, з якими виникли ускладнення, попадають інсулін, гепарин і морфін. Варто вивчати причини  помилкових призначень цих препаратів і спеціально звертати на це  увагу лікарів [3,8].

Окрему групу створюють також соціальні ризики. Звичайно до даного виду ризиків відносять: ризик через недостатню кваліфікацію персоналу; ризик несумлінного ставлення персоналу до роботи; конфлікти;  смерть чи хвороба кого-небудь із персоналу фірми.

До адміністративно-законодавчих ризиків відносяться: недосконалість і нестабільність законодавчої бази країни, що регулює фармацевтичну і підприємницьку діяльність; введення  відстрочки чи мораторію на різні види платежів; несприятливі зміни в податковому законодавстві; обмеження в конвертації валюти; проблеми, пов'язані з питаннями прав власності; конфлікти підприємства з законодавством, адміністративними органами; ризики недостатнього обсягу патентування усіх видів рішень, використаних при створенні нових лікарських засобів; ризики опротестування патентів, отриманих фірмою; ризики незабезпечення патентної чистоти; ризики, пов'язані з паралельним патентуванням і нелегальною імітацією; ризик шпигунства; ризик переходу до конкурентів провідних спеціалістів, носіїв ноу-хау і т.п. Очевидною є нестабільність українського законодавства стосовно до фармацевтичної галузі, медичного обслуговування, страхової медицини. Воно перебуває в мобільному стані, і поки ці сфери нашого життя не придбають остаточну форму, вони будуть постійним джерелом ризику для суб'єктів господарської діяльності[8,14].

Велика увага останнім часом стала надаватися якості лікарських засобів,     проблемам фальсифікації та шпигунству. Так, фармацевтична компанія GlaxoSmithKline (GSK) подала позов до суду проти низки виробників дженериків — швейцарського відділення компанії Novartis, німецької Biochemie, індійської Ranbaxy Laboratories і ізраїльської Teva Pharmaceutical Industries, де звинувачує їх у використанні викраденого штаму бактерій для виробництва своїх версій антибіотика аугментин. Вищезазначена фірма Teva подала позов  про визнання недійсним патенту фармкомпанії Abbot Laboratories  на комбінацію лікарських речовин гідрокодону та ібупрофену. Позов було задовільнено [5,6,15].

Певний вплив на діяльність організації можуть справити також демографічні ризики, зокрема,  зміна рівня народжуваності та смертності, зміна доходів населення.

Існує також група ризиків, що виникають у процесі розробки стратегії підприємства. Це: ризики необґрунтованого визначення пріоритетів стратегії; ризики неправильного прогнозу кон'юнктури на ринках капітальних закупівель і постачання; ризики неадекватної оцінки потреб споживачів і можливостей виробництва.

Велику і впливову групу ризиків створюють постачальницькі ризики, які можуть бути зумовлені відсутністю постачальників рідких чи унікальних ресурсів; відсутністю постачальників за рівнем спроектованих цін придбання; відсутністю постачальників запланованої якості сировини; відмовленням постачальників від контракту на постачання; необхідністю укладення договору на постачання на невигідних умовах; затягуванням кампанії з організації закупівель; прорахунками в термінах і способах постачань; постачанням сировини в кількості, яка не забезпечена відповідною реалізацією готової продукції.

Ризики порушення планових термінів пов’язані з порушеннями графіку доходів — графіку витрат та виробничих графіків.

До міжнародних ризиків, які особливо загрозливі для підприємств, що займаються значною зовнішньоекономічною діяльністю, відносять: оформлювальні ризики при імпорті й експорті лікарських засобів; лізингові ризики; невідповідність вимог міжнародного та внутрішнього ринку до виробництва та якості лікарських засобів.

Практично кожен з суб’єктів фармацевтичного ринку стикається з фінансовими  ризиками — валютним, кредитним та інвестиційним.

Поширеним є перелік ризиків виробництва: зміна фізико-хімічних параметрів лікарського препарату через порушення технологічного процесу; зміна фізико-хімічних параметрів лікарського препарату через  недосконалість технологічного процесу; псування чи зміна властивостей сировини через порушення умов зберігання; зниження обсягів виробництва внаслідок зниження продуктивності праці, поломки устаткування, відсутності необхідної кількості сировини визначеної якості і т.д.; перевитрачання матеріалів, сировини, палива, води, енергії; збільшення транспортних і інших видів витрат; невідповідність ефективності виробництва й оплати праці; перебої з паливом, енергією, водою; фізичний і моральний знос устаткування; ризик нещасливого випадку внаслідок недотримання правил техніки безпеки.

Найбільш специфічною групою ризиків у фармацевтичній діяльності є  ті, що пов'язані з професійною сферою. На наш погляд, до них можуть бути віднесені:

· відхилення від прогнозного рівня захворюваності;

· нераціональне призначення лікарських засобів лікарями;

· відсутність у лікарів і населення необхідної інформації про лікарські засоби та їхнє  застосування;

· виявлення негативних наслідків застосування лікарських препаратів;

· ризики, пов'язані з паралельним патентуванням і нелегальною імітацією;

· ризик недостатнього патентування усіх видів рішень, застосованих при створенні лікарських засобів;

· недосягнення запланованих параметрів (ефективності, безпеки, властивостей і т.д.) при розробці лікарських засобів;

· одержання негативних результатів досліджень;

· ризики для людей, що беруть  участь у клінічних дослідженнях;

· ризик, пов'язаний з невідповідністю якості лікарських засобів , що надійшли до роздрібної мережі, нормам АНД;

· екологічні ризики;

· зміна фізико-хімічних параметрів лікарського засобу через  порушення чи недосконалість технологічного процесу;

· псування чи зміна властивостей сировини внаслідок порушень умов зберігання;

· перевитрачання сировини внаслідок її низької якості;

· ризик нещасливого випадку чи професійних захворювань внаслідок недотримання правил техніки безпеки;

· відсутність  постачальників сировини необхідної якості;

· невідповідність вимог міжнародного та внутрішнього ринків до виробництва і якості лікарських засобів;

· виникнення різного роду проблем при використанні нових технологій.

Лікарські засоби як товар мають свої характерні риси, оскільки пов'язані безпосередньо зі здоров'ям і життям людей. Основними критеріями, що характеризують лікарський засіб, є терапевтична ефективність, якість, безпека. Серед величезного переліку лікарських засобів знайдеться невелика кількість препаратів, позбавлених побічних ефектів. Найчастіше сильний та ефективний препарат супроводжується низкою протипоказань і негативних реакцій, на усунення яких сучасна фармація витрачає стільки ж зусиль, як і на розробку нових лікарських засобів. Виявлення негативних наслідків при застосуванні препаратів значно впливає на їхній попит і, відповідно, на обсяги реалізації та імідж фірми.

Негативна дія ліків залежить від багатьох факторів, серед яких найбільш важливими є:

· правильність, доброякісність виготовлення;

· раціональне використання і правильне введення в організм хворого;

·    несумісність організму людини з ліками.

Ступінь ризику, пов'язаного з наявністю побічної дії лікарських препаратів, багато в чому залежить від рівня професіоналізму лікаря і його інформованості про дію препарату, про нові методи лікування, про наявність аналогів на ринку. Лікар як правило є значим стимулом реалізації лікарських препаратів, особливо рецептурних, проте він же може бути джерелом ризику для фірми-виробника. Крім цього, попит на лікарські препарати формує його ціна, якість, дизайн, дозування, зручність застосування, реклама, канали товароруху, наявність фірм-конкурентів і конкурентів-препаратів, популярність, імідж тощо. Тому ризики, пов'язані саме з цими поняттями, займають істотне місце в невдачах компанії.

Одним із факторів ризику, відзначених опитаними нами респондентами, є нестабільність законодавчої бази України. Прийняті закони і постанови недосконалі і неадекватні вимогам ринкової економіки. Нестабільна економічна і політична бази. Їх зміни не дозволяють підприємцям прогнозувати і планувати комерційну діяльність підприємства на тривалий термін, і, отже, підвищують ступінь ризику. Усі ці фактори також знижують інвестиційну привабливість країни, і зокрема, страждає інноваційна діяльність фармацевтичних підприємств, де без серйозної фінансової підтримки немає перспектив для нових лікарських засобів [2,9]. Незважаючи на те, що інноваційна діяльність характеризується високим ступенем ризику, вона має найбільш істотну фінансову віддачу. Відсутність вкладень у НДДКР веде до руйнування існуючої наукової бази, незначної кількості ефективних вітчизняних розробок, зниження доходів підприємств і рівня лікарського забезпечення населення.

Як було відзначено раніше, керувати ризиком означає не тільки знати та  ідентифікувати його, а також дати йому кількісну оцінку. Зараз найбільш розповсюдженими методами кількісної оцінки ступеня ризику є: метод експертних оцінок, статистичний та аналітичний методи.

Метод визначення ступеня ризику шляхом експертних оцінок носить більш суб'єктивний характер у порівнянні з іншими, але позитивним моментом є те, що даний метод може бути застосований при недостатній кількості інформації або при визначенні ступеня ризику такого напрямку підприємницької діяльності, що не має аналогів і не існує можливості аналізувати минулі показники.

Сутність даного методу полягає в тому, що підприємство, фірма виділяє визначену групу ризиків і розглядає, яким чином вони можуть впливати на його діяльність. Аналіз зводиться до оцінки імовірності виникнення того чи іншого виду ризику, а також до оцінки ступеня впливу на діяльність фірми [9,10].

У результаті проведеного нами анкетування фармацевтичні фірми дали  оцінку деяким видам  ризиків за допомогою даної методики. В якості експертів виступали керівники підприємств та провідні менеджери, які кожному виду ризику надавали бали за шкалою від 0 до 10, де  0-1 – мінімальний ризик; 1-3 – малий ризик; 3-4 – середній ризик; 4-6 – високий ризик; 6-8 – максимальний ризик; 8-10 – критичний ризик. Таким чином, ми можемо визначити, який вид ризику, на думку експертів, відповідає певному його рівню  (табл.)

Таблиця 

Підсумкові результати оцінки рівня ризиків

	Вид    ризику
	Середня оцінка
	Рівень ризику

	Маркетингові ризики

1. Ризик входження в договірні відносини з недієздатним чи неплатоспроможним партнером
	8,3
	Критичний

	2. Ризик затримки партнером поточних договірних зобов'язань
	6
	Високий

	3. Ризик неправильної організації й одержання неадекватних результатів маркетингових досліджень
	5,7
	Високий

	4. Ризик помилкового ціноутворення
	5,55
	Високий

	5. Ризик помилкового вибору цільового сегмента ринку
	4,95
	Високий

	6. Ризик недостатньої сегментації ринків збуту
	4,44
	Високий

	7. Ризик неефективної рекламної компанії
	3,8
	Середній

	8. Ризик невдалої організації мережі збуту
	3,35
	Середній

	9. Ризик зародження нових фірм-конкурентів
	4,4
	Високий

	10. Ризик конкуренції з боку товарів-аналогів 
	3,95
	Середній

	Соціальні ризики

1. Ризик недостатньої кваліфікації персоналу
	3,63
	Середній

	2. Ризик несумлінного ставлення персоналу до роботи
	1,25
	Малий

	3. Конфлікти:

 - з оптовими фірмами
	2,55
	Малий

	 - з аптеками
	2
	Малий

	 - внутріфірмові
	0,7
	Мінімальний

	Транспортні ризики

 - псування товару
	2,15
	Малий

	 - крадіжка товару
	1,45
	Малий


Середня оцінка визначає вагомість ризику. Отже, найбільшу небезпеку для фірм завдають такі ризики, як ризик входження в договірні відносини з недієздатними чи неплатоспроможними партнерами, ризик затримки партнерами поточних договірних зобов'язань, ризик неправильної організації й одержання неадекватних результатів маркетингових досліджень.

Невисокий рівень мають соціальні ризики, а саме внутріфірмові конфлікти, конфлікти з аптеками, ризик несумлінного відношення персоналу до роботи. Таким чином, із застосуванням даного методу можна визначити ступінь ризику, що дозволяє підвищити ефективність і безпеку системи товароруху. 

Оцінка і зниження ризиків у значній мірі залежать від характеру діяльності підприємства, особливостей товарів, правильності ведення маркетингової політики, прийнятої системи товароруху, від ступеня використання прийомів логістики, від стану ринку й ін. Попередження виникнення ризикових ситуацій і зведення до мінімуму їх наслідків повинні стати частиною системи управління на підприємстві й прораховуватись при прийнятті будь-якого рішення [1,8].

Ринкова економіка, що характеризується наявністю невизначеності, можливістю вибору для суб'єктів фармацевтичного ринку одного і декількох напрямків розвитку із сукупності альтернативних напрямків, а також їхньою зацікавленістю в кінцевих результатах й можливістю самостійно приймати господарські рішення, обумовлює виникнення ризикованих ситуацій. Цілі, що ставить фірма перед собою на конкретному етапі своєї збутової діяльності, так чи інакше входять у суперечність з можливим ризиком, що буде супроводжувати її на шляху до реалізації рішень. Вирішити ці протиріччя  можна лише за умови управління ризиком, у зв’язку з чим науково-практичне значення має розробка системи механізмів мінімізації ризиків, опрацювання та визначення напрямів застосування такого поняття як ризик-менеджмент [11].

       ВИСНОВКИ:

1. Здійснено систематизацію та групування ризиків, характерних для фармацевтичної галузі. Виділено та проілюстровано на прикладах існування  ризиків, пов'язаних з професійною сферою. Зокрема, це ризики виявлення негативних наслідків застосування лікарських засобів, від нераціонального їх призначення; ризики, пов’язані з відсутністю необхідної інформації про нові лікарські засоби; ризики від одержання негативних результатів досліджень та інші.

2. У результаті проведеного анкетування визначено вагомість деяких видів ризиків за допомогою методу експертних оцінок з використанням шкали ризиків. Встановлено, що найбільшу небезпеку для фірм становлять такі ризики, як ризик входження в договірні відносини з недієздатними чи неплатоспроможними підприємствами, ризик затримки партнерами поточних договірних зобов'язань, ризик неправильної організації й одержання неадекватних результатів маркетингових досліджень.

3. Показана необхідність розробки системи управління та відповідних механізмів мінімізації ризиків у фармації.
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Мнушко З.Н., Евтушенко Е.Н., Страшный В.В.


Осуществлена систематизация и группировка рисков, характерных для фармацевтической отрасли. Выделено и проиллюстрировано на примерах существование рисков, связанных с профессиональной сферой. Проведено анкетирование ведущих менеджеров фармацевтических предприятий Украины с целью систематизации рисков и определения степени их угрозы. В результате проведенного анкетирования определена весомость некоторых видов рисков с помощью метода экспертных оценок с использованием шкалы рисков.
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SYSTEMATIZATION OF RISKS IN PHARMACEUTICAL BRANCH
Mnyshko Z.N., Evtyshenko H. N., Strashny V.V.      

The risks, characteristic of pharmaceutical branch, has been systematized and grouped together. The existence of risks, which connected to a professional orb is chosen  and illustrated on examples. With the purpose of systematization of risks and determination of a degree of their threat the  inquiry of lead managers of the pharmaceutical enterprises of Ukraine is conducted. In an outcome of inquiry and with the help of of method of expert valuations with use of a scale of risks the weight of some kinds of risks was certain.
