i

CESKE VYSOKE UCENI TECHNICKE V PRAZE

FAKULTA BIOMEDICINSKEHO INZENYRSTVI
Katedra biomedicinské techniky

Vybér vhodného business modelu pro vstup
Ceského vyrobce zdravotnickych prostredku

na Japonsky trh

Selection of an Appropriate Business Model
to Enter the Czech Manufacturer of Medical

Devices for the Japanese Market

Diplomova prace

Studijni program: Biomedicinska a klinicka technika
Studijni obor: Systémova integrace procesi Ve zdravotnictvi
Autor diplomové prace: Bc. Lucie Miillerova

Vedouci diplomové prace: Ing. Petra Hospodkova, MBA

Kladno 2017



| Ceské vysoké uceni technické v Praze, Fakulta biomedicinského inzenyrstvi |

Katedra biomedicinské techniky Akademicky rok: 2016/2017

Zadani diplomové prace

Student: Lucie Millerova

Studijni obor: Systémova integrace procesti ve zdravotnictvi

Téma: Vybér vhodného business modelu pro vstup ceského vyrobce
zdravotnickych prostredki na Japonsky trh

Téma anglicky: Selection of an Appropriate Business Model to Enter the Czech Manufacturer

of Medical Devices for the Japanese Market

Zadsady pro vypracovani:

Cilem prace je provést analyzu nakladfi pro riizné business modely pfi vstupu zdravotnickych prostiedku
(dale jen ZP) na zahraniéni trh a vytvofit doporuceni pro spole¢nost LINET spol. s r.o. (déle jen LINET).
Dil¢im cilem je zhodnotit analyzu ekonomickych a mimoekonomickych pifnosti pro tuto spolecnost pfi vstupu
na japonsky trh a provést dekompozice administrativnich postupil. Provedte analyzu zahrani¢nich zdroju,
zaméite se na legislativni pozadavky, zafazeni ZP, institucionalni zastieseni a bariéry vstupu na trh se ZP v
EU, USA a Japonsku pro ZP tfidy I a Ila. Uvedte moZnosti business modelil, vyhody, nevyhody a navrhnéte
nejvhodnéjsi business model pro spolecnosti LINET na japonském trhu se ZP. Vytvoite srovnavaci analyzu
nékladdl pfi zakladani dcefinné spole¢nosti v Japonsku a pfi vyuziti dalsich business modelii. Provedte analyzu
trhu a na zakladé statistickych dat komentujte potencial trhu pro vyuZiti konkrétnich ZP firem LINET a
BORCAD cz s.r.0. ve srovnani s konkurenci.

Seznam odborné literatury:

[1] Coers, M. - Gardner, Ch. - Raybourn, C., Benchmarking: A guide for Your jorney to Best-Practice processes,
ed. Houston, Texas, American Productivity & Quality Center, 2001, ISBN 1-928593-24-0

Vedouci: Ing. Petra Hospodkova, MBA

Zadéni platné do:  20708.2018

vedouci katedry / pracovisté

V Kladné dne 20.02.2017




PROHLASENI

Prohlasuji, Ze jsem diplomovou préaci Snazvem ,,Vybér vhodného business modelu
pro vstup Ceského vyrobce zdravotnickych prostiedkli na Japonsky trh“ vypracovala
samostatné a pouzila k tomu uplny vycet citaci pouzitych pramend, které uvadim
Vv seznamu pfiloZeném k diplomové praci.

Nemam zavazny dtvod proti uziti tohoto Skolniho dila ve smyslu § 60 Zakona
¢.121/2000 Sb., o pravu autorském, 0O pravech souvisejicich S pravem autorskym
a 0 zmeéné nekterych zdkonu (autorsky zakon), ve znéni pozdéjsich predpist.

V Kladng 19. 05. 2007

Bc. Lucie Miillerova



PODEKOVANI

Rada bych zde podékovala vedouci diplomové prace Ing. Petfe Hospodkové, MBA za
vstiicnost pfi konzultacich a béhem vypracovani diplomové prace, MUDr. Rolfu
Pekatovi, MBA a Christianu Wurmovi za cenné rady, vécné pfipominky a Cas, ktery mi
vénovali pifi feSeni dané problematiky. V neposledni fadé také d€kuji vSem dalSim
zastupcum spolecnosti LINET, ktefi mi poskytli potfebné informace, podklady a
podporu pfi feSeni diplomové prace.



ABSTRAKT

Vybér vhodného business modelu pro vstup ¢eského vyrobce zdravotnickych
prostiedkii na Japonsky trh

Cilem diplomové prace bylo vytvofit doporuceni pro spoleénost LINET s ohledem na
vybér nejvhodnéjsiho business modelu pro podnikani na japonském trhu. Pro dosazeni
cile prace byla provedena rozsahla analyza zahrani¢nich zdroji, na jejimz zéklad€ byla
provedena analyzu trhu, analyzy vnéj$iho a vnitiniho prostfedi podniku, a to pomoci
Porterova modelu 5 sil, analyzy PESTLE a analyzy SWOT. Vzhledem k neznamému
prostiedi byla realizovana i analyza rizik RIPRAN. Dalsim krokem bylo provedeni
dekompozice administrativnich postupt, na jejichz zakladé byly nasledné vycisleny
naklady na zalozeni jednotlivych typi business modeld. Samotny vybér business
modelu byl diskutovan v kontextu nakladd, piinosit a moznych rizik pro firmu.
Nezbytné také bylo zvazit vhodnou lokaci, ktera ma predpoklad zajistit vyssi poptavku
po produktech vyrobce. Ve vysledku byla jako nejvhodnéjsi forma organizace zvolena
Kabushiki Kaisha.

Klicova slova

Business model, Japonsko, zdravotnické prostredky, vstup na trh, rizika



ABSTRACT

Selection of an Appropriate Business Model to Enter the Czech Manufacturer
of Medical Devices for the Japanese Market

The aim of this diploma thesis was to make recommendations for a company LINET
with a view to selecting the most appropriate business model for doing business on the
Japanese market. In order to achieve the aim of the work, a comprehensive analysis of
foreign sources was carried out, on the basis of which the analysis of the market and
analysis of the external and internal environment of the company was carried out, using
Porter's 5 power model, PESTLE analysis and SWOT analysis. Due to the unknown
environment, Risk Project Analysis (RIPRAN) was also implemented. The next step
was the decomposition of administrative procedures, on the basis of which the costs for
establishing individual business models were subsequently calculated. The selection of
the business model itself has been discussed in the context of costs, benefits and
potential risks for the company. It was also necessary to consider a suitable location that
is supposed to provide a higher demand for the manufacturer's products. As a result,
Kabushiki Kaisha was chosen as the most appropriate form of organization.

Keywords

Business models, Japan, medical devices, market entry, risks
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1 Uvod

Cilem této prace bude navrhnout co nejvhodnéj$i vstup ceské firmy zabyvajici
se vyrobou zdravotnickych prostfedkii na japonsky trh. Trh se zdravotnickymi
prostiedky v této zemi se fadi k tém nejvétsim na svéte, ato spolecné s USA atrhem
Evropské unie.

Japonsko jezemi Sextrémné velkym  alukrativnim  exportnim  trhem
pro zdravotnické prostfedky. Znamy je také fakt, ze Japonsko je vysoce zaméteno
na kvalitu, veSkerd technika tak musi byt zna¢né pokrokova a spliiovat jejich
pozadavky. Z hlediska potieby zdravotnickych prostiedki ma Japonsko jako trh
se zdravotnickymi prostiedky jeden z nejvétSich potencialt, ato ivzhledem ktomu,
Ze mistni populace ma dle znamych statistik nejvyssi a stale rostouci vékovy pramér
(rychle starnouci demograficky profil) a potfeba kvalitni zdravotni péce je skutecné
na miste.

Pokud se rozhodneme piemyslet 0 zalozeni nové kancelate azvoleni vhodného
business modelu pro tuto potiebu, zalezi zna¢né na statu, kde planujeme existujici
business model vyuzit ¢inové vybudovat. V kazdé zemi jsou jiné legislativni
pozadavky astim ispojend naro¢nost aadministrativni zatizeni. Stejné tak vyse
nakladl ariznych spravnich poplatkii miaze byt odlisna. Néaklady mohou byt nékdy
tak vysoké, ze dokazou i nékteré business modely zna¢né znevyhodnit.

Vzhledem k tomu, zZe se jedna 0 zdravotnické prostiedky, jejich vstup na trh Casto
byva zatiZen spoustou administrativni zatéZe a bariér. Proto budou srovnany nutné
postupy pfi vstupu na japonsky trh a trh USA. Tyto pozadavky se ¢aste¢né, ale nékdy
i zna¢né lisi od trhu Evropské unie, jejimiZ pozadavky se ¥idi i Ceské republika.

Spolecnost LINET, spol. s.r.o. sezabyvd vyrobou nemocni¢nich lazek
ajiz do Japonska néjaké produkty exportovala, ale rozhodné ne v takové mife, jakou
Japonsky trh svym potencidlem nabizi. V soucasné dobé LINET vyuziva pro export
produkti do Japonska partnery TOKIBO Co., Ltd. a Careforce Inc. (obé& spole¢nosti
maji sidlo v Tokiu). V disledku nizkych vysledkd a malou kontrolou na trhem, se
zaCaly objevovat tendence vice proniknout na trh a oteviit pobocku nebo
ptipadné zalozit dcefinou spole¢nost, kterou ma LINET jiz v n¢kolika zemich. V Asii
vSak zatim zadna takovato pevna zakladna neexistuje. Vysledkem prace tedy bude
doporuceni, jakym smérem by se spole¢nost méla v tomto ohledu ubirat.
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2 Soucasny stav problematiky

Exportni trh se zdravotnickymi prostiedky nabizi nebyvalé moznosti nejen pro ceské
vyrobce. Japonsky i americky trh si potrpi na vysoce kvalitni zbozi, a to zejména diky
tomu, Ze maji dostatek finan¢nich prostifedkt na pokryti jejich potieb i potieb pacienti,
pfip. potencidlnich klienti.

Vstupu natyto trhy brani rizné bariéry, at' uzsejedna o legislativni,
administrativni ¢i kulturni. Aby se znacka uchytila na cizim trhu, nestaci pouze spliovat
kritéria kvality a pozadavky konkrétni zemé¢, ale musi byt i pomérné stabilni, znamou
znaCkou s dobrymi referencemi asnahou vyhovét =zakaznikim, jejich pfanim
a potfebam. Samoziejmost je mit ur¢ité vyhody nad konkurenci, schopnost nabidnout
feSeni, které zadna jind spolecnost nenabizi. Je nezbytné mit tato feSeni patentove
osetfena a neustale se snazit jit kuptedu a myslet pokrokové. Pokud bychom méli mluvit
0 cené, je to pouze konkurencni boj ato zejména v Japonsku, kde mnohem vice hledi
na kvalitu nez na cenu, ta uz je druhofada.[1]

To vyplyva iz jejich rozsahlé sité¢ distributor, kde mezi vyrobcem a konecnym
zakaznikem muze existovat i0Sm mezi¢lanki, které mohou findlni cenu vyrobku
znékolikanasobit oproti jinym trhiim (napt. USA).

2.1 Legislativni pozadavky zdravotnickych prostiedkii,
jejich zaiazeni a institucionalni zastieSeni

Oblast zdravotnickych prostfedki je stale mlady, rozvijejici a velmi specificky trh,
kde je jednozna¢na a srozumitelnd regulace naprosto nezbytna. Od 90. let 20. stoleti
se zaCaly objevovat tendence ke shromazdéni a sjednoceni legislativy definujici
a regulujici zdravotnickeé prostredky.

Regulace zdravotnickych prostfedki se jak podle FDA (Food and Drug
Administration), tak dle Evropské direktivy shoduje Vv ¢lenéni zdravotnickych
prostiedkt dle tfidy rizika, coz mimo jiné ovliviiuje podminky a slozitost pfi vstupu
na trh.

2.1.1 Ceska republika a Evropska unie

Zdravotnické prostiedky musi spliiovat fadu piedpis anorem. V Ceské republice
upravuje legislativu zdravotnickych prostiedkti piedev§im zakon 268/2014 Sh.,
0 zdravotnich prostiedcich, ktery zapracovava i prislusné ptedpisy Evropské unie
a upravuje zachéazeni se zdravotnickymi prostfedky a jejich ptfisluSenstvim.

Ceska ievropska legislativa definuje zdravotnicky prostiedek ataké definuje,
cojim neni. Zkracené sejednd O nastroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni,
material nebo jiny predmét, ur¢ené vyrobcem pro pouziti U ¢lovéka za tcelem stanoveni
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diagnézy, prevence, monitorovani, 1écby nebo mirnéni onemocnéni, kompenzace
poranéni nebo zdravotniho postiZeni, vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické
struktury nebo fyziologického procesu, nebo kontroly poceti, akteré nedosahuji
své hlavni zamyslené funkce Vv lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym ucinkem; jejich funkce vSsak muze byt takovymi
ucinky podpofena.

ZP neni lécivy ptipravek, lidska krev a vyrobek z krve, lidské krevni plazma, krevni
burka lidského ptivodu, transplantat, tkain nebo buika lidského ptivodu nebo zviteciho
puvodu, doplnék stravy, kosmeticky prostiedek, biocidni piipravek — antikoncepce.[2]

Dal§im piedpisy, které reguluji zdravotnické prostiedky v Ceské republice, jsou:

= Narizeni vlady ¢&.54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostiedky:
o Ptedpis blize rozebira:
= Postupy posuzovani shody;
= Zvlastni postup pro systémy asoupravy zdravotnickych prostredkil
a pro provadéni sterilizace;
=  (znaceni CE;
= Uvedeni vyrobku na trh a do provozu;
= Kdo je notifikovana osoba;
o V piiloze ¢islo 9 jsou také rozpracovana klasifika¢ni pravidla;
» Narizeni vlady ¢& 55/2015Sb., o technickych pozadavcich na aktivni
implantabilni zdravotnické prostiedky;
o Do kategorie aktivnich implantabilnich ZP spadaji napt. kardiostimulatory,
které tak nezapadaji do zadné tiidy rizika;
o Predpis blize rozebira:
= Postupy posuzovani shody;
=  (Oznaceni CE,;
= Uvedeni vyrobku natrh a do provozu;
= Kdo je notifikovana osoba;
= Nafrizeni vlady ¢&. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro;
o Tento ptedpis dale upravuje:
= Postupy posuzovani shody;
= (Oznaceni CE,;
= Uvedeni na trh a do provozu;
= Spolecné technické specifikace;
= Kdo je notifikovana osoba.

Evropska legislativa slouzi mimo jiné jako podklad pro tvorbu narodni legislativy
&lenskych statd Evropské unie véetné Ceské republiky. Taz nasledujicich smérnic
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Cerpala pro tvorbu a vznik ptedpist popsanych vyse. Piedpisy, které v soucasné dobé
reguluji zdravotnické prostiredky v EU, jsou tyto:

» Smérnice Rady 93/42/EHS zedne 14.c¢ervna 1993 0 zdravotnickych
prostiedcich;

* Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20.c¢ervna 1990 0 sblizovani pravnich
predpisi ¢lenskych stath tykajicich se aktivnich implantabilnich ZP;

* Smérnice Evropského parlamentu aRady 98/79/ES zedne 27.fijna
1998 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro;

» Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance
ZP (Eudamed).

Klasifikace zdravotnickych prostiredki dle MEDDEV

Smérmice MEDDEV 2.4/1 rev.9 popisuje klasifikaci ZP a jednoznaéné udava
pravidla, dle kterych jsou zdravotnické prostifedky zatazeny do jednotlivych tiid. Touto
smérnici se fidi i ¢eska legislativa. Prostiedky se zatazuji do tiid podle miry rizika,
kterou piedstavuje jejich pouziti pro uzivatele, popiipadé pro jinou fyzickou osobu.
Vlastni klasifikaéni tfida seurcuje podle klasifikaénich pravidel obsazenych
V této smérnici, C¢iV piiloze ¢. 9 nafizeni vlady ¢.54/2015 Sbh., resp. smérnice
93/42/EHS.

Podle vzristajici miry rizika, které pfi pouziti predstavuji zdravotnické prostiedky
pro pacienta nebo zdravotnicky personal, Se zatazuji do Ctyt klasifikaénich tiid: 1, Ila,
Ilb alll, znichz tfida I pfedstavuje nejvyssi riziko. Nejobsahlejsi cast ZP spada
do tiidy | alla. Ttidy IIb aIIl jsou povazovany za téidy se zvySenym rizikem. Ttida
se neuréuje U ZP dle nafizeni vlady 55/2015 Sb. a 56/2015 Sh. Cili kardiostimulatory,
ICD ¢i diagnostické prostiedky in vitro nejsou zatazeny do tiid rizika. Ttida | se navic
dale déli na zdravotnické prostredky nesterilni/ bez métici funkce a na sterilni/ s méfici
funkeci.

Definice pro klasifika¢ni pravidla rozlisuji dobu trvani na pfechodné (doba kratsi
nez 60 minut), kratkodobé (doba kratsi nez 30 dnit) a dlouhodobé pouziti (vice
jak 30 dnt) a dale koncept nepietrzitého pouziti, invazivnost (chirurgicky invazivni
prostfedek, implantabilni prostfedek), chirurgicky nastroj pro opakované pouziti,
elektricky aktivni zdravotnicka prostiedek, terapeutické zafizeni nebo diagnosticky
prostfedek, pouziti v souvislosti s centralnim ob€hovym systémem a centralnim

nervovym systémem.

Klasifikaci zdravotnického prosttedku stanovuje jeho vyrobce a musi byt uvedena
v ES prohlaseni 0 shodé. Zatazovani do jednotlivych t¥id se provadi podle 19 pravidel
v priloze 9 nafizeni vlady 54/2015 Sb. Kazdé pravidlo ptesnéji popisuje vlastnosti ZP,
na zaklad¢, ¢eho je miizeme zaradit do piislusné tiidy rizika.
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Institucionalni zastreSeni

V Ceské republice zastituje regulaci nad zdravotnickymi prostiedky dvé instituce,
a to Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky a Statni tstav pro kontrolu 1éGiv.
V Evropské unii zaStituje regulaci ZP samotna Evropska unie, ktera dala za vznik
I doporucujicim a interpretaénim dokumentim MEDDEV a Evropské databance
zdravotnickych prostfedkt Eudamed. V Evropé je ptidélena odpovédnost za regulacni
cyklus 3 organizacim: pfislusnym organim (v CR — Ministerstvo zdravotnictvi
a SUKL), vyrobciim a tfetim stranam provadgjicim certifikaci (notifikované osoby).

Piislusné organy jsou odpovédné zajmenovani adohled nad notifikovanymi
osobami, sledovat zdravotnické prosttedky v prodeji avyhodnocovat nezadouci
ptihody.

Notifikované osoby jsou organizace akreditované u ¢lenského statu, aby posoudili,
zda vyrobek splituje urcité standardy. Jedna se 0 nezavislé subjekty, které za své sluzby
uctuji poplatky a nemaji zadnou spojitost s vyrobci ¢i dodavateli. Jsou nestranné, maji
specialné trénovany kvalifikovany persondl a se zkuSenostmi z hodnoceni a ovéfovani
ZP, z divérného zpracovani spisi vyrobcil. Pouzivaji vhodné metody a testovaci
zatizeni, schopnost vystavit certifikat, zaznamy a zpravy, aby prokazali, ze kontroly
byly provedeny v potfadku a nesou odpovédnost za Skodu. [1, 2]

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (MZCR)

MZCR v oblasti zdravotnickych prostiedkii stanovuje autorizované osoby
na zakladé Zadosti 0 autorizaci, zménu, pozastaveni ¢i zruSeni autorizace V piipad¢,
Ze se autorizace vztahuje na ¢innosti pii posuzovani shody. Rozhoduje o docasném
stazeni zdravotnického prostiedku z trhu, ktery i pies jeho spravné pouzivani afadné
oznaceni znaCkou CE, muze ohrozit zdravi nebo bezpecnost uzivateli a piipadné
dalSich osob.

Zajistuje také spolupraci s piislusSnymi organy clenskych stat, EU a cizich statd,
s WHO, statnimi organy odpovidajicimi za BOZP, dale spolupracuje se SUKL, UNMZ,
s notifikovanymi osobami a dal§imi organy ¢i osobami, které se podileji na zachazeni
se zdravotnickymi prostfedky. MZCR spravuje Registr zdravotnickych prostfedki
RZPRO.[2]

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi z 24. 4. 1952 byl ziizen SUKL a byl tak zcela
vyélenén z organiza¢ni struktury Statniho zdravotniho ustavu (SZU). SUKL v oblasti
ZP rozhoduje, zdajdeoZP aojeho zatiidéni. Registruje vyrobce, zplnomocnéné
zastupce, dovozce, distributory, osoby provad¢jici servis, zadavatele klinickych zkouSek
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a notifikované osoby, notifikuje zdravotnické prostiedky. Prostfednictvim RZPRO
zvefejiiuje informace o registrovanych osobach, 0 notifikovanych zdravotnickych
prostiedcich ~ ainformace poskytnuté vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem
nebo distributorem s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich ptihod.[2]

Zajistuje predavani udaji Eudamed, vede azvefejiiuje seznam poskytovateld
zdravotnich sluzeb, ktefi ustavili etickou komisi, povoluje provedeni klinické zkousky,
vydava souhlas se zménami v jeji dokumentaci a rozhoduje o pieruseni nebo zastaveni
klinické zkousky.

Provadi monitorovéani prabchu Setfeni nezaddoucich piihod provadénych vyrobci,
muze zasahovat do jejich Setfeni a spolupracuje s Evropskou komisi, ¢lenskymi staty
a prislusnymi organy cizich statti. Rozhoduje o stazeni zdravotnického prostiedku z trhu
Vv ptipadé neopravnéného piipojeni znacky CE, z technického nebo zdravotniho duvodu,
ktery souvisi s vlastnostmi nebo Géinnosti zdravotnického prostiedku. [3-5]

Eudamed

Hlavni funkci této databanky je posilit dohled nad trhem se zdravotnickymi
prostfedky. PfisluSnym organim umozni databanka Eudamed pfistup K zésadnim
informacim ve sféfe regulace trhu ZP, muze jit napf. o informace o0 vyrobcich
a o relevantnich certifikatech, 0 osobach pusobicich U vyrobcii a zplnomocnénych
zastupct. Nastavuje jednotnost procesu registrace ZP Vv jednotlivych ¢lenskych statech.
Eudamed hraje vyznamnou roli v oblasti vigilance ZP a Vv procesu posouzeni shody
v piipadech, kdy jsou klinické tidaje zajistény prostiednictvim klinické zkousky. [6]

2.1.2 USA

Zdravotnické prostiedky byly v USA okrajové regulovany v ramci federalniho zakona
0 potravinach, 1é¢ivech akosmetice, ktery ptivodné vstoupil v platnost v roce 1938,
od té doby je pravidelné revidovan a aktualizovan. Prvni regulacni systém zaméteny
konkrétn&ji na zdravotnické prostfedky vznikl v USA roku 1976 pod nazvem
The Medical Device Amendments nazakladé zjisténi Senatu USA, Ze chybné
zdravotnické prostfedky zpusobily pies 10 000 zranéni a 730 smrti. V USA je pouziti
ZP upiesnéno jako pouziti na ¢lovéku a jinych zvitatech, coz znamena, Ze i veterinarni
zafizeni jsou povazovana za zdravotnické prostiedky, i kdyZ jsou spravovany pod jinou
jurisdikci nez zdravotnické prostiedky pro humanni pouziti. [1]

Utad pro kontrolu potravin alééiv (FDA) je vladni agentura Spojenych statl
americkych, ktera konkrétné spada pod ministerstvo zdravotnictvi, a reguluje potraviny,
Ieéky a zdravotnické prostiedky (pro lidi i zvifata), kosmetické piipravky, dopliky
stravy, biofarmaceutické akrevni produkty, a produkty emitujici ionizujici zateni.
Na regulaci ZP dale dohlizi Centrum pro piistroje a radiologii (Center for Devices
and Radiological Health — CDRH), které testuje zdravotnické prostiedky a informuje
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0 jejich stavu vefejnost. Nastavuje standardy, které musi prostfedky pro prodej v USA
spliiovat. [7]

FDA definuje ZP v sekci 201(h) v ramci federalniho zakona 0 potravinach, 1é¢ivech
a kosmetice jako nastroj, pristroj, implantovany pfistroj, implantat, invitro ¢inidla
a dalsi podobné nebo souvisejici zatizeni, véetné jeho soucasti a prislusenstvi, které jsou
urceny pro pouziti kK diagnéze nemoci nebo jinych zdravotnich potizi, nebo pti 1écenti,
zmirnéni, oSetfeni nebo prevence nemoci u ¢loveéka nebo jinych zvifat, akteré jsou
uréeny K ovlivnéni struktury nebo jakékoliv funkce téla ¢lovéka nebo zvifat, akteré
nedosahuji zadné z jejich priméarnich zamyslenych ucelt prostiednictvim chemického
pusobeni v nebo natéle ¢lovéka nebo jinych zvifat, akteré nejsou zavislé na jejich
metabolizaci.

V USA jsou ZP také klasifikovany dle miry rizika a dé€li je na 3 klasifikacni tfidy —
Ttida I, Il, 1ll. FDA zalozila databazi, kde jsou generické typy ZP seskupeny
do 16 skupin. Kazda skupina se dale déli nadalsi 3, kam jsou rozdéleny pfiistroje
dle 3 klasifikaénich tfid. Vyrobce urCuje piislusnou klasifikaci a podrobnosti
dle nalezitych regulatornich pozadavku najejich vyrobek a dle urovné kontroly
nezbytné k zajisténi bezpecnosti a ucinnosti zafizeni.[8, 9]

Tabulka 2.1: Klasifikace zdravotnickych prostiedkti dle FDA (vlastni tvorba)

Klasifikace | Riziko Priklad pristroje Regula¢ni pozadavky

Vysetfovaci rukavice,

Nizké — predstavuje minimalni Obecné kontroly

Tridal riziko ublizeni uZzivateli Chlmrgldf% nastroje,
obvazy, lizka
Nizké az stiedni (obevcne. RTGo systemy’, analyzatory Obecné kontroly,
v kontroly samy o sob¢ nejsou plynd, infuzni pumpy, a1
Trida I1 _ IO . S . specialni kontroly
dostatecné k zajisténi chirurgické jehly, manzety , .
NI . N , Oznameni 510(k)
bezpecnosti a G¢innosti). pro méfeni krevniho tlaku
V)’/ggke (Z?J 1s}en1 bevzpecnostl Umeglé srdecni chlopné, Obecné kon’trvcr)ly, .
T¥ida II1 a ucinnosti vyhradné csni implantat Schvalovaci fizeni
a prostiednictvim obecnych prsni imprantaty, PMA — ,Premarket
1, kardiostimulator .
a specialnich kontrol) approval

Aby bylo mozné uréit klasifika¢ni tfidu nebo zjistit, zda mize existovat vyjimka,
je tieba se podivat na jméno zafizeni nebo jeho ¢ast v online Databazi klasifikovanych
produkti FDA. Ovéfenim na webovych strankach FDA vyrobce zjisti, do které skupiny
a podskupiny jejich produkt patii. Pokud se prostiedek neda zatadit ani do jedné
ze skupin, musi vyrobce pozadat oradu avyjasnit klasifikaci daného zafizeni.
V soucasné dob¢ nesourodosti klasifikaénich systéml mezi zemémi piedstavuji znacné
potize a limituji jejich celosvétovou implementaci.

FDA wukldda vyrobcim regulovanych zdravotnickych prostiedki povinnost
nasledovat poZadavky systému fizeni jakosti zndmého jako Spradvnd vyrobni praxe
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(GMPs — Good Manufacturing Practices). Tento systém fizeni jakosti 0od svého vzniku
proSel piezkoumanim arevizemi anyni jevsouladu spozadavky normy ISO
13485. Obsahuje pozadavky souvisejici se vSemi aspekty navrhu prostiedku, vyroby,
oznacovani, kontroly, baleni a servisu. FDA provadi inspekce vyrobci s cilem zajistit
dodrzovani systému. [3, 4, 10]

2.1.3 Japonsko

Jednou z vyhod je, Zze Japonsko nevybira dovozni cla, avsak ZP jsou silné regulovany.
Legislativu nad zdravotnickymi prostfedky V Japonsku zastituje zakon PMDL
(Pharmaceutical and Medical Device Law) a dozor nad zdravotnickymi prostiedky také
provadi MHLW — Ministerstvo zdravotnictvi, prace asocidlnich véci. MHLW
je primarni regulacni organ, ktery vytvaii a implementuje bezpecnosti normy pro léky
a zdravotnické prostfedky. Ministerstvo ma kone¢né slovo v rozhodnuti 0 schvaleni
registrace ¢i pii stazeni vyrobku z trhu. Agentura PMDA (Pharmaceutical and Medical
Device Agency) je nezavisly spravni regula¢ni Gfad zodpovédnym za kontrolu
pouzivani 1éka a ZP. Tato agentura spolupracuje pravé s MHLW za ucelem posouzeni
a kontroly bezpe¢nosti a kvality nového produktu, vypracovani komplexni legislativy
k regulaci ZP a sledovani bezpecnosti produktu po uvedeni na trh. PMDA provadi QMS
inspekce a sbira a analyzuje hlaseni nezadoucich piihod.[11]

Aktualni predpisy tykajici se ZP jsou stanoveny v zakoné PMDL, ktery je také
znamy jako zakon 0 zajisténi kvality, ucinnosti a bezpecnosti 1é¢iv, ZP, regenerativni
a bun&¢né terapie, vyrobkt pro genovou terapii a kosmetiky. PMDL ovliviiuje v§echny
aspekty registrace zdravotnického prosttedku v Japonsku, véetné zastoupeni v dané
zemi, certifikanich procesli, licenci asystému zajisténi kvality. Zakon o0 lécivech
a zdravotnickych  prostiedcich (PMDL) vstoupil v platnost dne 25. listopadu
2014 a nahradil zakon o farmacii — PAL. Kli¢ové ¢asti soucasné platnych japonskych
ptedpisti zahrnuji:

= Vyrobci maji povinnost byt registrovani, spis, nez licencovani;

= Zdravotnicky SW je regulovan oddéleng, je nezavisly;

= Systém fizeni kvality (QMS) byl zjednodusen, a QMS kontroly jsou provadény
u MAH (Marketing Authorization Holder) pouze na produktové tad¢, a nikoliv
jednotlivych vyrobcich;

= VEtsi rozsah vyrobki tfidy III, které mohou byt certifikovany tieti stranou.

Klasifika¢ni systém zdravotnickych prostiedki

Japonsky systém klasifikace ZP dle tfidy rizika je v Japonsku zalozen na kodech
JMDN — Japonska nomenklatura pro ZP. Mistni systém klasifikace se mirné 1isi
od americké ievropské klasifikace. ZP také musi spliovat japonské pramyslové
normy, které definuji pozadavky na bezpecnost a vykon v ramci celého odvétvi. ZP
jsou klasifikovany podle rizika do 4 ttid (Ttida I, II, III, IV). Ttida | s nejniz8im rizikem
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definuje zdravotnické prostredky jako obecny ZP. Ttida II s relativné nizkym rizikem
definuje ZP jako regulovany ZP. Tiida III s relativné vysokym rizikem a t¥ida IV
S nejvys$im rizikem jsou definovany jako specialné kontrolované prostiedky. [12]

Tabulka 2.2: Klasifikace zdravotnickych prostiedka v Japonsku [13]

Japonska Trida _ Registraéni Schvalovaci
o . Definice = .
klasifikace rizika pozadavky orgin
Obecné Riziko pro pacienty v ptipadé
zdravotnické Ttida I poruchy pfistroje je povazovano Oznameni Vlastni prohlaseni
prostiedky za téméf zanedbatelné
Kontrolované Riziko pro pacienty v ptipadé Certifikace Registrovany
zdravotnické Trida Il poruchy pfistroje je povaZzovano certifikaéni organ

prostiredky za relativng nizké nebo schvalen nebo PMDA

Riziko pro pacienty v ptipadé Registrovany

Specialné Ttida 1 poruchy piistroje je povazovano Cel;tlﬂkﬁce,l , certifikaéni organ
Kontrolované za relativné vysoké NEbo schvalenl | heho PMDA
zdravotnické Zatizeni je vysoce invazivni

prostredky Ttida IV S potencialnim rizikem smrti Schvaleni PMDA

pro pacienta

Vyrobci zdravotnickych prostredki

Vyrobei, ktefi se nachdzeji mimo Japonsko, musi ziskat registraci vyrobce
od agentury PMDA v piipadé, Ze je vyrobce zapojen do konstrukce a vyvoje, do navrhu
a vyvoje in-vitro diagnostickych ¢inidel nebo do vyroby nebo sterilizace ZP. Aby mohl
vyrobce uvadét zdravotnické prostfedky na trh, musi jmenovat tzv. MAH, aby se stal
jejich zéastupcem a pusobil jako pravné odpovédna strana pro lékatrské prostiedky.
Vyrobce a MAH pracuji v souéinnosti s cilem zajistit, aby vSechny vyrobky byly
v souladu s pravidly Japonského systému tizeni kvality a S regulaci. [14, 15]

MAH nebo DMAH tvofi vétSinou tfi regulatofi — generalni feditel, kontrolor
bezpec¢nosti po uvedeni vyrobku na trh aregulator pro zajisténi kvality. Kazdy z nich
ma svou roli pti dohledu nad trhem, vyrobou a pii uvolnéni produktu. Prvni jmenovany,
zaruCuje vybornou kvalitu, marketing abezpecnostni normy produkti a dohlizi
na veskeré odpovédnosti MAH. Kontrolor bezpecnosti provadi dohled nad vyrobky
po jejich uvedeni natrh, fesi jejich bezpecnost adesign arealizuje opatieni, ktera
umozni zvySenou bezpecnost. Musi informovat PMDA 0 nezadoucich piihodach.
Zajistuje také veskerou potfebnou dokumentaci k vyrobkiim. Posledni z nich zajistuje
dodrzovani kvality dle platnych norem, vytvafeni a uplatiovani plant navrhu a vyvoje —
ovéteni navrhu, validace, testovani bezpe¢nosti a t¢innosti vyrobkii.

ZP tridy | mohou mit drzitele licence MAH pouze v podobé¢ jedné osoby. Tento
jedinec se chova jako vSichni tfi regulatofi v jednom a musi provadét veskeré vyse
zminéné povinnosti. Pro tfidu II jsou dostacujici dva pracovnici, z nichz jeden ma roli
regulatora pro fizeni kvality a druhy ma na starost dozor nad trhem, zaroven jeden
z nich musi zastupovat pozici generalniho feditele. U poslednich dvou tfid III a IV musi
byt zastoupeni vSichni tii regulatofi zvlast. [16]
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Tabulka 2.3: Srovnani klasifikace zdravotnicky prostiedktl podle tfidy rizika (vlastni tvorba)

USA: FDA
THd Obecns EU: MEDDEV Food Regulace ZP Regulace ZP Regulace ZP
g Riziko S Priklady Medical Device v Japonsku v EU v USA
JMDN: A i Directive clit] Iy (registrace) (registrace) (registrace)
Administration
$pachtle, lizko, RTG P;)grre:r?:t;l:gufl enty Neni potieba schvaleni
Nesterilni/neméfici film, teplomér, tonometr, | . , pro reg X od FDA, pouze
. . . ., MAH podé oznameni notifikovana osoba . M .
Vseobecné neinvazivni elektrody PMDA picd uvedenim (pouze u ZP tF registrace spole¢nosti
T¥ida I zdravotnické Sterilni/méfici (pro EEG, EKG), Ekvivalent k tridé Ekvivalent k t¥idé na trh (1Po dokede) Ips i funk.ci) a piistroje na webu
e prostiedky s nizkym koleckova kesla, | MEDDEV | FDA OMS s FDA, ditkaz
rizikem Neinvazivni, bez zdroje nadoby pro sber lidskych " esie 0 zaplaceni poplatku,
. - o < 1 mésic (pro nesterilni o .
energie tekutin, sterilni obvazy, neméfici) spravny FDA kod
nesterilni obinadla ‘e < 1 mésic
3-5 mésict
rentgen, MRI, GIT ZP se stanovenymi 5 )
Kontrolované katetry, prostredky normami pro certifikaci, Poticbné dokument VyZ,adovano
zdravotnické Chirurgicky invazivni k dlouhodobému Ekvivalent k (e mizou byt piezkouméany fo fe i:tr:d“+ Y| opravnéni od FDA.
Trida I | prostiedky s relativné | na pfechodnou dobu skladovani biologickych lla MEDDEV certifika¢nimi organy Eo ‘i ﬁl?ované osoba Typ!clfy skrze 51,0(vk)
nizkym rizikem (<60 min) latek a tkani (embrya, tieti strany. (Ninsho), 3-5 mésich podani oOznament pred
pro lidské télo sperma), chirurgicky QMS, esiet uvedenim na trh.
invazivni kanyla, Ekvivalent k tiids | 3-9 mésicii Né}(terg ,pro_dpkt},/
vyzaduji klinicka data
s Il FDA . L
Specialné ZP bez stanovenych nebo testovani
kontrolované umélé kosti, dialyzacni norem pro certifikaci. Potfebné dokument produktu. Dikaz
oy zdravotnické Chirurgicky invazivni pfistroj, stenty do GITu, . o x Schvaleni ministrem . u y 0 zaplaceni poplatku,
Trida ) h , s oo .= ' | Ekvivalent k tiidé » ., | proregistraci + < .
m prostiedky pro kratkodobé pouziti ionizujici ZP, inzulinova Ilb MEDDEV MHLW po prezkoumani notifikovana osoba 510(k) ¢islo vydané
se stiednim, resp. (<30 dni) pera, kontaktni ¢ocky, od PMDA (Shonin), 3-6 mésici FDA
relativné vysokym infuzni pumpa QMS 4-10 mésict
rizikem pro lidské télo 9-11 mésict
Komplikované,
Chirurgicky . vyzaduji se klinické
. implantované (> 30 dni), | umélé srdeeni chlopng, ZP bez stanovenych. zkousky (protokol) ->
Specialngé . ivni. moh d ,, norem pro certifikaci. tebné d sleni od
. Kontrolované invazivni, mohou obs. stenty do koronarnich ) ) Schvaleni ministrem Potel né olfumenty schvéleni od FDA.
Trida L 1é¢ivé latky. v kontaktu tepen, ICD, kloubni Ekvivalent k tiidé Ekvivalent k tiidé » .. | proregistraci + Schvalovaci fizeni
zdravotnické , MHLW po piezkoumani o . .
v prostiedky s vysokym s CNS nebo srdcem, nahrady, 11l MEDDEV 11l FDA od PMDA (Shonin) notifikovana osoba PMA. Dtikaz
rizikem pro lidské telo nebo se néco pomoci kardiovaskularni katétry, QMS 6-9 mésicu 0 zaplaceni poplatku,

nich vstiebava do téla,
aktivni

ZP obsahujici 1é¢ivo
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2.1.4 Planované zmény v legislativé zdravotnickych prostiedkii
v EU a USA

V soucasné dobé se planuje zména legislativy ZP na trovni EU i USA. Nastanou velice
dilezité zmény od dob, kdy bylo prvné predstaveno oznaceni CE. Néco zlstava stejné,
néco Se objasnuje, ale objevuje se i mnoho dulezitych zmén. Ke zménam musi dojit
ptedevs§im ztoho duvodu, Ze ptredpisy z 90. let 20. stoleti jsou zastaralé vzhledem
ke stalé inovaci ZP a diagnostickych ZP in vitro.

Nova regulace ZP neni v podstaté nic nového, snahy 0 zménu probihali jiz diive,
kdy byla nadhozena ve form¢ prepracovani smérnice, jeSté pfed uvedeni smérnice
2007/47/ES. Budou se modernizovat pravni predpisy prooznaceni CE, zvysi
se bezpe¢nost pacienti. Bude se také napomahat novym inovacim a obchodu v celé
EU. Inovace jetiecba stimulovat iz divodu, ze populace ve vSech zemich starne
a mnozstvi populace, star§i véku 65, neustale roste, ¢imz vzrista poptavka a vyznam
kvalitnich ZP.

Tyto navrhované zmény v pravnich piedpisech by méli posilit kontrolu vyrobku
pted jejich uvedenim na trh a zp¥isnit nad nimi dozor po jejich uvedeni na trh.
Cilem je také nové vytvorit systém jejich jednozna¢né identifikace podobné jako tomu
jejizv USA, diky ¢emuz bude jednodussi stahnout z ob&éhu vadné vyrobky a pomuze
to zabranit §ifeni pad€lanych vyrobkid. Potfebu novelizace stavajicich pravidel také
umocnily skandaly spojené s vadnymi silikonovymi prsnimi implantaty asumélymi
kyc¢elnimi klouby.[17]

U obecnych ZP se objevi jen par zmén, zatimco U in vitro prostiedkt se bude ménit
kompletné vse. Hlavni dopad bude mit ve tfid¢ II u implantatt (v ptipad€, ze prichazeji
do kontaktu s patefi, jsou vetiidé III), vpiidé ZP, které se skladaji z latky
nebo kombinace latek, které jsou urCeny k poziti vdechnutim, inhalaci nebo jsou
podavany rektalné ¢i vaginalné, nebo jsou zavedeny do téla té€lnim otvorem a jsou
systémové absorbovany, jsou zatazeny do téidy III, do tiidy Ila v ptipadé pouziti na kuzi
a llb pro ostatni ptipady. Dale SW jiz nebude povazovan za aktivni zafizeni. In vitro
v kontaktu s bunkami/ embryi, které jdou zpatky do téla, jsou zatazeny do t¥idy I1I (Ila),
zatizeni pro aferézu patii do tiidy III, totalni a ¢astecny kloubni nahrady do tridy III,
neinvazivni zdravotnické prostiedky pro asistovanou reprodukci ain vitro fertilizaci
mohou byt ve tfidé IIb. Pfistroje, které zaznamenavaji diagnostické snimky, budou
zafazeny do Ila skupiny, prostfedky obsahujici nebo skladajici se z nanomateriald patii
do tfidy III. Aktivni implantabilni ZP budou tfida III, prsni implantaty tiida III,
prostiedky emitujici ionizujici zafeni pro terapeutické ucely jsou ve tfidé IIb,
chirurgické nastroje na opakované pouziti jiz nepatii do ttidy 1. [17]

Nov¢ piipravovana legislativa rozdéluje in vitro prostiedky do 4 kategorii rizika
podobn¢ jako tomu je u obecnych ZP. Jednotlivé miry rizika by uréovaly povinnosti
vyrobce a dalSich hospodaiskych subjektii, pozadavky na dozor vnitrostatnich organt
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nad trhem a na klinické zkousky aklinické dikazy. Bude zavedeno evropské UDI
(Unique Device Identification), s ¢im pfiSla americka agentura FDA. EUDAMED tedy
bude nové obsahovat integrovany elektronicky systém pfipraveny na evropské UDI,
na registraci a evidenci ZP, vyrobcu a dalSich hospodaiskych subjektti, na prohlaseni
0 shodé¢, dalsi certifikace aklinické zkousky, adale na ¢innosti spojené s dozorem
nad trhem a vigilanci. Velké mnozstvi informaci bude v EUDAMEDu vetejné dostupné
v souladu s predpisy tykajicich se jednotlivych ¢asti elektronického systému. Skoncuje
se individudlnimi vnitrostatnimi pozadavky na registraci ZP, které zvySovaly naklady
na dodrzovani téchto predpist. Tyto zmény pomohou piispét ke snizeni administrativni
zatéze pro vyrobce azjednodus$it jim proces uvadéni vyrobki natrh ve vice
zemich. [18]

Podle soucasnych pravidel nemusi byt mozné zjistit, kdo je vyrobcem prostiedku
prodavaného Vv EU a ani neexistuji dostupné informace aklinické dukazy, které
by prokazovali, zejsou prostiedky U¢inné abezpeéné. Nekteré ¢lenské —staty
se jiz pokousely 0 elektronické registracni nastroje, ale vétSina z nich neni vzajemné,
resp. mezistatné kompatibilni, coz téméf znemoznuje sledovat ZP za hranicemi statu.
Klepsi sledovatelnosti vyrobkd setedy bude po vyrobcich adovozcich pozadovat,
aby pridélovali svym produktim jednoznac¢ny identifikator — UDI, zaregistrovali
sebe i1ZP, které uvadéji naEUtrh u EUDAMED, abyli schopni jednoznacné
identifikovat, kdo jim zbozi dodal a komu ho dodali oni. Po vyrobcich se také bude
vyzadovat, aby k hlaSeni nezadoucich piithod anapravnych opatieni pouzivali novy
portal EU.

Casova osa zavedeni nové EU regulace ZP
Soucasna predikce

Pfechovdné'ol’)dobi 3 lf:t D Ochranna
od zyerejnenl k uplatiovani Ihita r)
nove regulace ZP
Q3/Q4 Q1/Q2 Q1/Q2 Q1/Q2
2016 2017 2020 2022
Prijeti nové Vstup v Konec Vyprsi posledni
regulace ZP platnost piechodného platr_ay certifikat
obdobi pro dany smérnici o
|:> zavedeni nové  zdravotnickych
regulace prostiedcich
Reakreditace {93/42/EEC)
notifikované
osoby pod

novou regulaci

Obrizek 2.1: Casova osa pro zavedeni nové EU regulace zdravotnickych prostiedki [18]
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Vyrobce by mél také jmenovat zpusobilou osobu, ktera by odpovidala za zajisténi
shody splatnymi pozadavky anormami. V zavislosti na tfidé rizika konkrétniho
zdravotnického prostiedku mize shodu ovéfovat bud’ vyrobce, nebo ji ovéfi nezavisla
organizace — notifikovana osoba (napfi. CMI). Pravni piedpisy budou umoZiiovat
I znovupouzitelnost nékterych jednorazovych ZP, v pfipad¢, Ze tyto prosttedky budou
ve shod¢ s predepsanymi podminkami a normami. Notifikovana osoba bude mit i vétsi
pravomoci V podobé nahodnych neohlasenych inspekci ZP u vyrobci a opravnéni
provadét testovani ZP. Posileni jejich pravomoci je aplikovano zejména na ZP
se sttednim a vysokym rizikem, kdy pfed uvedenim vyrobku natrh pfipravuji jejich
certifikaci a po uvedeni ovéfuji jejich funk¢ni zpusobilost a bezpe¢nost. [1, 17, 19]

2.2 Vstup na trh se zdravotnickymi prostiredky

Pokud jde o0 zdravotnické prostiedky, rozdily mezi Evropou a USA nejsou omezeny
pouze systémem klasifikace rizik. Cesty, kterou musi vyrobci dodrzovat, aby uvedli
jejich prostiedek, se také vyrazné lisi. V USA FDA zajistuje pfiméfenou bezpecnost
ZP. V Evropé prokazuji vyrobci bezpecnost prostfedku a ucel jeho pouziti. Tyto jemné
odlisnosti maji zanasledek vyznamné rozdily v rychlosti uvedeni vyrobku natrh
aVvmnozstvi testd, kterymi musi ZP projit. Inovace také byvaji implementovany
rychleji v Evropé.

2.2.1 Ceska republika a Evropska Unie

O uvedeni zdravotnického prostiedku natrh sejedna, pokud je vyrobek poprvé
obchodovan v ramci nékterého z &lenskych statd Evropské unie. Zadosti o notifikace
se podavaji SUKLu. Na trh miize byt uveden pouze ZP:
= unchoz byla stanovenym zpilsobem posouzena shoda jeho vlastnosti
se zakladnimi pozadavky stanovenymi zvlastnimi pravnimi ptedpisy (nafizeni
vlady vychdzejici z evropské smérnice);
= ktery je opatien ozna¢enim CE (S vyjimkou individualné zhotovenych ZP);
» knémuz vyrobce nebo zplnomocnény zastupce vydal pisemné prohlaseni
0 shodé¢ a jsou k nému pfilozeny informace 0 jeho bezpe¢ném pouziti v Ceském
jazyce;
= knémuz vyrobce nebo zplnomocnény zastupce provadi nebo zajistuje
U zdravotnického prostifedku posouzeni shody postupy atkony, které jsou

uvedeny v piislusném pravnim ptedpisu.
U ZP klasifikacni tfidy | sterilni/méfici, Ila, IIb alll vydavd vyrobce

nebo zplnomocnény zastupce prohlaseni o0 shod¢ na zakladé certifikatu s vyhovujicim
vysledkem vydany notifikovanou osobou, jejiz ctyfmistny kod musi byt uveden
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spolecné s oznacenim CE. U ZP tridy | nesterilni/bez méfici funkce, které nejsou urceny
pro sebetestovani, sejedna o tzv.,samocertifikaci“ vyrobce, ktery oznaceni CE
umist'uje na sviij ZP bez ucasti notifikované osoby.[2, 20]

Piiuvadéni  zdravotnického prostftedku natrh, senejprve musi zjistit,
zda se skute¢né jedna o0 ZP, ktery odpovida ucelu pouziti uvedenym Vv zakonu
¢. 268/2014 Sb., ptip. dle pfislusné Evropské direktivy. Dle nafizeni vlady
€. 54/2015 Sb. se musi stanovit tfida zdravotnického prostfedku, a to za pomoci
Klasifika¢nich pravidel.

Musi dojit k preklinickému zkouSeni, pii némz probihaji mechanické vypocty,
elektrické a funkéni zkousky, také se hodnoti biokompatibilita. Pokud tomu ZP podléha,
musi se zajistit klinické hodnoceni nebo klinické zkousky. Vyrobce je povinen zajistit
posouzeni shody dle ptislusného natizeni vlady pro zdravotnické prostiedky
¢. 54/2015 a to modularnim systémem. Modularni systém predstavuje 8 moduli (A-H),
které urCuji postup pii posuzovani shody, jak je uvedeno v Obr. ¢. 2.2 nize. [2, 5, 20]

A — Vnit¥ni B-ES C - Shoda D — Zabezpelovani
. prezkouseni . T,
kontrola vyroby typu s typem jakosti vyroby
H — komplexni “y L L E-
NN G —overovani F — ovérovani “ .
zabezpecovani celku wrobki zabezpecovani
jakosti y jakosti vyrobki

Obrazek 2.2: Modularni systém posouzeni shody [70]

Registrace

Vzhledem k tomu, ze Evropské piedpisy plati pro v§echny Clenské staty, probiha
proces registrace ve vSech zemich EU témé&f stejné, rozdil je vSak ramci jiného
institucionalniho  zastfeSeni  (napfi. ve Velké Britanii  to je MHRA — Medicines
and Healthcare Products Regulatory, v Némecku — Deutsches Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information, v nékterych zemich je touto autoritou piimo

ministerstvo zdravotnictvi).

V Ceské republice vyrobce nebo zplnomocnény zastupce, distributor a dovozce,
podavaji SUKLu zadost o notifikaci ZP, ktery uvadi natrh, ato elektronicky
prostfednictvim Registru zdravotnickych prostiedki (RZPRO) nejpozdéji do 15 dni
od jeho uvedeni natrh. V piipadg, Ze zadost obsahuje viechny nalezité tdaje, SUKL
zapiSe notifikovany ZP do RZPRO, ptidéli mu jedno evidencni ¢islo a pro kazdou jeho
variantu identifika¢ni kod. Notifikace ZP plati po dobu 5 let ode dne nabyti pravni moci
rozhodnuti o notifikaci a je mozné ji opakované prodlouzit, a to vzdy na dobu 5 let.
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Certifikat volného prodeje je vefejna listina, ktera osvédCuje, ze ZP splnil
podminky prouvedeni natrh. Vydava se vyrobci notifikovaného zdravotnického

prostiedku na jeho zadost za ucelem vyvozu zdravotnického prostiedku mimo c¢lenské
staty. [2, 21]

2.2.2 USA

Vlastnici nebo provozovatelé spole¢nosti, které se podileji na vyrobé a distribuci ZP
uréenych pro pouziti Ve Spojenych statech americkych (USA), jsou povinni
se kazdoro¢né zaregistrovat u FDA, kde plati ro¢ni poplatek. Tento proces je znam jako
registrace spolecnosti (establishment registration). Informace musi byt podana
elektronicky a obsahuje udaje 0 misté vyroby a distribuce spolu se seznamem ZP
uvadénych natrh. Pfistroje jsou ptidany do registru ZP FDA, coz je prvnim kokem
Vv procesu ziskani povoleni 0 vstup na trh od FDA.

Aby mohl byt ZP uveden na trh, musi se spravné stanovit tfida rizika. Dalsi postup
se jiz odviji od dané ttidy. FDA k danym tfidam urcuje pozadavky, které musi splnit
pfed uvedenim na trh.

= Ttida | (nizkd azstfedni rizika): obecné kontroly, registrace vyrobce
a prostfedku na webovych strankach FDA;

= T¥ida Il (stfedné vysoké riziko): obecné a specialni kontroly, oznameni 510(k);

= Tiida Il (vysoké riziko): obecné kontroly a schvaleni pifed uvedenim natrh
(PMA).

Po zatazeni prostiedku do spravné tiidy pomoci webovych stranek agentury FDA,
se zaCinaji rozliSovat pozadavky na registraci daného vyrobku. Pro téidu |tedy staci
zaregistrovat produkt skrze webové stranky azaplatit poplatek amit spravny
produktové ¢islo. Tento proces trva méné nez jeden mésic. U tridy II je tieba Si pfipravit
zadost 510(k). Nekteré zdravotnické prostiedky tiidy Il jsou osvobozeny od oznamovaci
povinnosti 510(k). 510(k) je odstavec zakona 0 potravinach, 1é¢ivech a kosmetice, ktery
pozaduje po vyrobcich ozndmit FDA jejich zdmér uvést ZP na trh minimalné 90 dni
v pfedstihu. Tolik ¢asu FDA vétSinou potiebuje na posouzeni zadosti. Vyrobce musi
FDA dokazat, ze jeho vyrobek je minimalng stejné bezpeény a G¢inny jako podobny
prostiedek, ktery uznatrhu existuje (tzv.,Substantial Equivalence*), aktery neni
predmétem PMA. [3, 22, 23]

Prostfedek mtize byt uveden na trh po obdrzeni povoleni od FDA. Tato oznamovaci
povinnost plati pro vétSinu prostifedkt tfidy II. Kromé toho musi splnit jest¢ obecnou
kontrolu, a musi byt v souladu i se specialni kontrolou, kterd setyka vykonovych
norem, pokynt nebo provadéni dozoru nad trhem. Cely proces trva 4-10 mésict,
pficemz zminénd doba zavisi pfedevS§im nashod¢ s jinym podobnym produktem.
K registraci je potieba mit potvrzeni 0 zaplaceni poplatku a ¢islo 510(k) zadosti.
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Pokud chce vyrobce uvést natrh novy ZP tiidy III, musi nejdiive vypracovat
protokol z klinickych zkousek, nechat ho schvalit od FDA anasledné piipravit
a predlozit tzv. Premarket Approval (PMA). PMA je proces, kdy je védecky a regulaéné
pfezkoumavana  bezpecnost aucinnost  zdravotnického  prostfedku.  Jedna
se 0 nejptisngjsi regulacni postup, ktery je provadén CDRH. Ten piezkoumava zadosti
do 180 dnt. Vzhledem k tomu, ze u ZP tidy Il je vyzadovano mnoho podkladi, které
musi projit kontrolou, trva cely proces 36 mésici a vice. K registraci je potfeba dodat
potvrzeni 0 zaplaceni poplatku a ¢islo PMA Zadosti.

Vsechny zdravotnické prostfedky bez ohledu na tfidu vyzaduji obecné kontroly
k ziskani povoleni k vstupu na trh od FDA. Tyto kontroly uvadéji, Ze prostiedky musi
byt vyrobeny pod programem zajisténi kvality, musi byt vhodné pro jejich zamyslené
pouziti, byt vhodn¢ zabaleny a fadn€ oznaceny. Vyrobce musi byt fadné registrovan
u FDA spole¢né se seznamem ZP. [1, 4]

2.2.3 Japonsko

Pokud chce vyrobee ZP registrovat né&jaky sviyj produkt, musi ziskat licenci ¢i akreditaci
vyrobce. Spolec¢nost drzici tuto licenci potfebnou k registraci produktu se jmenuje
Marketing Authorization Holder (MAH). Drzitel této licence se musi fyzicky nachazet
v Japonsku a musi ziskat schvaleni pro kazdy svtij produkt.

Piedtim nez se upfesni zpisob registrace vyrobce, je dobré uvést jaky je hlavni
rozdil mezi pojmy MAH a DMAH (Designated Marketing Authorization Holder).
Tyto dva terminy definuje Japonské MHLW. MAH odkazuje na spole¢nost se sidlem
v Japonsku, ktera je registrovana u MHLW, aby provadéla sluzby spojené s drZzenim
rozhodnuti 0 registraci. Zatimco DMAH je poskytovatel téchto sluzeb, mtze se jednat
0 Japonského distributora nebo nezavislou tieti stranu, kterou muze byt konzultantska
spolecnost se sidlem v Japonsku. DMAH slouzi pro zahrani¢ni vyrobce ZP nebo 1é¢iv
Vv piipad¢, Ze chce vyvazet své vyrobky do Japonska a nemaji tam kancelaf. [14, 15]

Registrace vyrobce

Aby mohl cizi vyrobce exportovat svoje produkty do Japonska, musi splnit né€kolik
nalezitosti. Vyzaduje se, abybyl vyrobce registrovan uagentury PMDA jako
Akreditovany zahranicni vyrobce (FMA) podobnym zplsobem jako je registrovan
Japonsky vyrobce. MAH muze zazadat O registraci jménem zahrani¢niho vyrobce.
Vyrobce, ktery nema Japonskou dcefinou spole¢nost, mize piijmout a zachovat
schvaleni 0 uvedeni na trh pod vlastnim jménem, avsak pii zadosti 0 schvaleni vyrobku
musi urcit drzitele MAH (DMAH), ktery bude v Zadosti uveden. Tento uréeny drzitel
DMAH bude muset ptevzit stejné povinnosti jako MAH. [4, 16]

V piipad¢é, Ze je konzultantska spole¢nost urCena jako MAH, musi Si zahraniéni
spolec¢nost najit i Japonského distribu¢niho partnera, protoze samotna konzultantska
organizace nefunguje jako distributor. Pokud by zahrani¢ni firma meéla v Japonsku
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dcefinou spolecnost, miize se dcefina spolecnost stat drzitelem licence MAH a nasledné
diky tomu muze ziskat schvaleni prokazdy produkt. V ptipadé, ze podnik nema
dcefinou spole¢nost v Japonsku, ma tfi moznosti ke zvazeni, jak v tomto staté podnikat.
Prvni znich je, Zezahrani¢ni spoleCnost muze zazadat usvého dovozce
nebo distributora o poskytnuti povoleni uvadét na trh vyrobky pod jeho jménem, ¢imz
bude mit kontrolu nad produkty, které jsou uvedeny na lokalnim trhu. Druhou moznosti
je ziskat schvaleni kuvadéni produktd natrh pod vlastnim jménem zahranic¢ni
spolecnosti, tim ze distributor ¢i dovozce bude urcen jako DMAH. Podobnym
zpusobem toho muze vyuzit podnik iuneutrdlni tieti strany a to napi. Vv podobé
regulaéni konzultantské spolecnosti, kterd ma licenci pro vyrobu/ marketing a bude
urcena jako DMAH. [16]

Povinnosti DMAH v Japonsku

» Dovoz produktu od zahrani¢niho vyrobce;

= Registrace produktu;

= Zajisténi kvality vyrobku a bezpecnosti;

= Skladovani vyrobkul ve spolecnosti s licenci MAH;

» Uvolnéni produktt distributordm nebo jiné prodejni skuping;
= Dozor nad vyrobky po uvedeni na trh.

Drzitelem DMAH ¢&i MAH nemusi byt jen distributor anezavisla treti strana,
ale i kancelat zahrani¢ni spole¢nosti. Vyhodou distributora spo¢iva v uspoie nakladi —
japonsky distributor DMAH mize registrovat produkt zdarma s vyjimkou, kdy by byly
pozadovany lokalni klinické studie. Po registraci je distributor ochotny provadét sluzby
DMAMH bez jakychkoliv poplatkii, protoze oc¢ekava, ze zahrani¢ni produkt pro né¢ bude
ziskovy. Velkou nevyhodou arizikem je ztrata davérnych informaci. Distributofi
mohou ziskat dilezité znalosti napt. v podobné informaci 0 vyvoji produkti a mohou
tak ohrozit dusevni vlastnictvi firmy. Zména distributora muze byt rovnéz naro¢ny
proces, protoze soucasny distributor je drzitelem licenci produktti a zaroven poskytuje
sluzby DMAH. Zaroven neni obvyklé, ze by byl distributor naklonén transferu licence,
ale pokud ano, muze se jednat o velice nakladnou zalezitost. Dal$im negativnim
dopadem muze byt to, ze vyrobky nebudou registrovany. Kvili distribu¢nimu fetézci
se zvysuje cenu vyrobku pro finalniho zakaznika.[15]

Vyhoda nezavislé 3.strany napf.V podob& konzultantské spolecnosti spociva
v tom, Ze nehrozi ztrata divérnych informaci spole¢nosti. Tteti strana nema dvod
nékam informace §ifit, jelikoz nejsou ve styku s koncovym uzivatelem. Je také snazsi
Vv budoucnu zménit distributora, pokud byla registrace produktu provedena pravé
3. stranou (je dalezité vyuzit renomovanou spole¢nost). Nevyhodou je, Ze vyrobce musi
treti strané platit dalsi ndklady za registraci produktu, stejné€ jako dal$i mé&si¢ni poplatky
za sluzby DMAH. Dcetina spole¢nost zahrani¢niho vyrobce je nejvice efektivni cestou
pro sttedn¢ velké az velké spolecnosti, které maji vlastni zastoupeni v Japonsku.
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Tato varianta je velice obtizna a nakladna pro mensi firmy, musi se nachazet v Japonsku
aspliovat standardy MHLW a MAH. V tabulce 2.4nize jsou shrnuty vyhody
a nevyhody drzitelt licence z pohledu zahrani¢ni firmy.[16]

Tabulka 2.4: MAH vs. DMAH (vlastni tvorba) [14]

Kdo miizZe pisobit jako MAH nebo DMAH - vyhody a nevyhody

Drzitel licence

Vyhody

Nevyhody

Distributor

Uspora nakladi — registrace
produkti zdarma pokud neni
pozadovana mistni klinicka
studie

Po registraci je japonsky
distributor ochotny provadet
sluzby DMAH bez jakychkoliv
poplatka

Riziko ztraty davérnych informaci
Distributor je drZitel licenci produktti
Zména distributora naro¢ny proces
o distributor neni naklonén
transferu licence
o pokud ano — velice nakladna
zalezitost
o hrozba, ze vyrobky nebudou
registrovany
Zvysovani ceny vyrobku
pro zékaznika

Nezavisla tireti
strana
v Japonsku

Napt. konzultantska

Neexistuje hrozba ztraty
davérnych informaci spole¢nosti
Neni problém zménit distributora
v budoucnu (registrace produktu
musi byt jménem nezavislé

Dalsi néklady pro zahrani¢ni
spolecnost: DMAH vyzaduje poplatky
na registraci produktu, stejné jako
dals$i mési¢ni poplatky za sluzby
DMAH

spole¢nost . o S -
P 3. strany) K prqueql produktu musi byt stejné
vyuzit distributor
Dcelrlvn a ¢ Efektivni cesta pro stfedni
Spo ecn.(zs i a velké spole¢nosti
zahranicniho Moznost byt MAH a registrovat . e o
vyrobce produkt Velice obtizna a nakladna varianta

Vyuziti dcetiné
spole¢nosti

v Japonsku jako
MAH

Neexistuje hrozba ztraty
davérnych informaci

Pfi vyuziti distributora, neni
problém ho zménit
Moznost pfimého prodeje

pro firmy malé velikosti
Mousi se nachazet v Japonsku
a splinovat standardy MHLW a MAH

Soucasné nebo ocekavané trzby by mély byt zakladem pro zahrani¢ni firmy

pfirozvoji jejich strategie. Zahrani¢ni spole¢nosti s roénim obratem niz§im
nez 1 milion $ si obvykle nevybiraji nezavisiého DMAH, protoZe poplatky za jejich
sluzby by spole¢nosti vyrazné snizili ziskové marze. Velka ¢ast zahrani¢nich firem
se ZP ma v8ak v Japonsku trzby niz§i nez 1 milion $ atak spole¢nosti Casto riskuji
sdilenim citlivych informaci svému distributorovi. Vyhodou je, Ze nemusi platit Zadné
poplatky. Stiedné velké zahrani¢ni firmy srocnim obratem mezi 1 milionem
a3 miliony $ v Japonsku, které sinechtéji vybudovat vlastni kancelai v Japonsku
se vétSinou rozhodnou platit poplatky nezavislé treti strané za ucelem zachovani
diuvérnych informaci. Ziskaji tim tak vétsi kontrolu nad registraci jejich produktu
i marketingem. Spole¢nosti s roénim obratem vys$§im nez 3 miliony $, obvykle voli
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mezi ziizenim pobocky nebo dcetiné spolecnosti v Japonsku a vyuzivaji své vlastni
zaméstnance jako MAH.

Pro nazornost vztahii mezi vyrobcem a MAH, resp. DMAH, jsou niZe zobrazeny
2 schémata. Prvni znazornuje piipad, kdy je japonsky distributor drzitelem licence
MAH a zahrani¢ni spole¢nost ho vyuziva k ptedlozeni zadosti 0 schvaleni produktu
regulaénim ufadim. PO ziskani tohoto schvaleni je produkt certifikovan a muze byt
importovan a distribuovan, pficemz pouze tento distributor piisobi jako jediny
a vyhradni dovozce.

’ Zahranicni vyrobce |

i Mimo v Japonsko
V Japonsku | [Export
\
. /—4 Zadost > _
MAH < Schvalenil 1 PMDA/ RCB
— lcertifikace
A4
Distributor
Distribuce
r Koncovy Koncovy i Koncovy !
g | zakaznik |

zakaznik | | zékaznik |
i(nemocnice)i ! ;

i Opravy, udrzby

A

Servisni sluzby

Obrazek 2.3: Drzitel licence MAH je distributor [17]

Druhy pfipad zobrazuje situaci, kdy zahrani¢ni vyrobce chce byt drzitelem
schvaleni sam 0sob¢& aprovyfizeni certifikace siur¢i jako svého zastupce
napf. konzultantskou spole¢nost, ktera pro n¢j bude pusobit jako DMAH. [24]
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Zahraniéni vyrobce \
N[ Zadost]

i Mimo v Japonsko Certmkace

V Japonsku Export

DMAH «—Komunikace—» PMDA/ RCB

=

Distributor
Distribuce /l
{"Kéh’co}};}"'g [ Koncovy | | Koncovy |
| zakaznik | | zakaznk | | zakaznik |
i(nemocnice):  {(nemocnice) i  !(nemocnice) ! ;

i Opravy, udrzby

Servisni sluzby

Obrazek 2.4: Zahrani¢ni spole¢nost si uréila DMAH (napf. konzultantska spolec¢nost) [17]

Registrace vyrobku

Registrace ZP v Japonsku je komplikovana, néakladna amuze trvat 1-3 roky
v zavislosti na klasifikaci dle tfidy rizika. V nékterych pfipadech jsou Japonskymi
regulatory vyzadovany klinické studie v Japonsku, pfi¢emz naklady na né se mohou
vySplhat velmi vysoko. Registraci produktu jetieba peClivé zvazit, ptredevsim
v zévislosti na poptévce trhu po naSem produktu Zdravotnické prostfedky tfidy
agentufe PMDA. Ttida II ma jako ZP stanovené normy pro vydani osvédceni a muze
tak byt pfezkouman certifikacnimi organy tieti strany. Tiida III s relativné¢ vysokym
rizikem atiida IV snejvy$s$im rizikem jsou specialné kontrolované prostiedky
bez stanovenych norem provydani osvédéeni amusi byt prezkoumany PMDA
a schvaleny Ministerstvem zdravotnictvi, prace a socialnich véci. [12]

Lokalni konzultantské spole¢nosti mohou velmi pomoct piiprocesu registrace
aumozni ziskat schvaleni pro dany produkt za co nejkrat$i dobu s CO nejmensSimi
naklady. V Japonsku je povinné, aby byly zdravotnické prostiedky registrovany
pfedtim, nez budou obchodovany. Po zvoleni spravné klasifika¢ni t¥idy produktu
dle PMDL a JMDN, vyrobci musi registrovat jejich produkty skrze PMDA.
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Potiebné dokumenty

Pro kazdou tifidu ZP je potieba pied uvedenim natrh dodat fadu dokumenti
a podkladii. Napft. pro tiidu | to musi byt:

1) Kategorie — JMDN kéd;

2) Obecny nazev;

3) Chranény (registrovany) nazev (znacka);

4) Zamyslené pouZiti;

5) Tvar, struktura, vlastnosti —obrazek, rozméry ahmotnost, soucasti
a ptislusenstvi, elektricky vykon, blokové schéma, popis kapaliny;

6) Surovy material - mnozstvi (hmotnost), technické udaje (¢islo normy, JIS,
ISO,...), specifikace (chemické, fyzikalni vlastnosti,

7) Specifikace produktu — vzhled, vlastnosti;

8) Navod k pouziti;

9) Vyrobce avyrobni postup —vyvojovy diagram od piijeti materialu
az po baleni, oznacovani $titky a skladovani k odeslani, jméno a adresa osoby
odpovédné za ndvrh a vyvoj vyrobku, jméno a adresa vyrobce, licencni ¢islo
nebo ¢islo licencovaného zahrani¢niho vyrobce;

10) Skladovaci podminky a trvanlivost;

11) Upresnéni — ZP na jedno pouziti ¢i nikoli, pouziti komponentd jinych ZP;

12) Pribalovy letak (uzivatelsky manual).

Na zdravotnické prostfedky t¥idy II jsou pozadavky téméi totozné, pouze k bodu
7 musi dodat vyrobci informaci 0 biokompatibilité, Kk bodu 11 pouziti ¢i nepouziti
biologickych materiali a genetickych rekombina¢nich metod. Dale se udava povinnost
k podani informace o kontrole kvality, souhrnné analyze rizik, pokud je vyzadovano
i vysledky  klinickych  zkouSek, vysledky zkouSek elektrické bezpecnosti,
elektromagnetické kompatibility ¢iradiacni bezpecnosti. Dulezité je také dodat
prohlédseni, Ze vyrobek spliiuje normy uvedené v MHLW.

K poslednim dvéma tiidam III alV sejest¢ ptidava srovnani konkrétniho
prostiedku s podobnym ZP, stav vyuziti v zamofi, informace ohledné pozadi vyvoje
vyrobku, materialy tykajici se prohlaseni 0 shod€ se zakladnimi pozadavky, vysledky
klinickych studii adalsi. [25] Proces registrace ZP v Japonsku je znazornén
ve schématu nize — Obrazek 2.5.

Poté, co je produkt v Japonsku zaregistrovan, bude Se rozsah sluzeb a nakladta
na MAH nebo DMAH lisit v zavislosti najiz konkrétnim produktu zahranicni
spole¢nosti. [24]
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Obrazek 2.5: Uvedeni ZP na japonsky trh [24]
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2.3 Moznosti business modeli v Japonsku

Japonsko rozhodné neni lacinou zemi, komplikovanost a naklady spojené se ziizenim
zastoupeni v Japonsku jsou vyznamné, avSak potencial pro rozvoj firmy ma znaény.
JETRO (Japan External Trade Organization) je japonskou organizaci, ktera spada
pod japonskou vladu apomaha, piip. konzultuje a poskytuje rady ohledné¢ trhu
a danového systému zahrani¢nim spole¢nostem, které planuji expandovat do Japonska.
JETRO mimo jiné¢ nékterym z uchazeci poskytne na prvnich padesidt dni zdzemi
zdarma, a to v podobé kancelate s internetem, telefonem a moznosti vyuziti zasedacich

mistnosti a vystavni haly.

Pokud podnik wuvazuje 0 ziizeni vlastniho zastoupeni v Japonsku, nabizi
se 3 zakladni typy business modeld, nebudeme-li pocitat reprezentativni kancelat, ktera
neslouzi k obchodnim ucelim. Tyto pravni formy zahrani¢ni spolecnosti
nebo zastoupeni upravuje obchodni zakonik. Modely, jez budeme uvazovat, jsou bud’
pobocka, nebo dcefind spolenost, ktera muZze mit vice podob, avSak dvé
nejvyuzivanéjsi jsou typové podobné nasi spolecnosti s ru¢enim omezenym a akciové
spole¢nosti. [26]

Vyrobce ma nékolik moznosti, jak vstoupit na cizi trh. Nejobvyklejsim zpisobem
je spoluprace s distributorem, zaloZeni vlastni poboc¢ky ¢i dcefiné spole¢nosti nebo mit
Vv dané zemi samotného obchodni zastupce pro dany region.

> Vyrobce >—) Exportni firma

Zakaznik

Zakaznik

Zakaznik

oo} 2 s>
Obchodni
zastupce B i
Zakaznik
. ! [ Poboékaldcefina

Ll
Hranice

ik

N4
g

Zahranici

Obrazek 2.6: Moznosti vstupu na cizi trh [20]

32



2.3.1 Vyuziti partnera, distributora

Nalezeni vhodného distributora ZP mutize v Japonsku trvat i celkem del$i dobu. Japonsti
distributofi ¢asto chtéji mit mnoho osobnich schiizek s cilem vytvoieni dobrého vztahu
se spoleCnosti a chtéji také dobfe rozumét vSem detailim firemniho produktu
a spolecnosti jeste pied podepsanim distribuéni smlouvy.

Pti vybéru distributora pro ZP, musi byt vyrobce opatrny a vybrat spolecnost, ktera
ma specifické odborné znalosti a zkuSenosti v prodeji typové podobnych vyrobka tém,
které by spole¢nost do Japonska dodavala. Stejné¢ tak je dulezité zvolit takového
distributora ZP, ktery ma vynikajici spojeni a kontakty na kli¢ové nazorové vidce (Key
Opinion Leader) anakli¢ové odbératele, rozuméjme nemocnice. Dobry distributor
by m¢l mit vztah s velkym mnozstvim nemocnic, ale i napt. S mistnimi Iékafi a umét
jim dodat feseni na miru. Pfikladem muze byt spole¢nost AMCO nebo Mizuho Medical,
ktera ma silné vazby najaponské nemocnice a lékafe, a dodava vyrobky do 70 %
operacnich salt v Japonsku. Je dobré sitaké vybrat japonského distributora, ktery
dokaze pokryt cely trh. Pfikladem takového distributora miize byt spole¢nost Nihon
Kohden, kterd& ma vice nez 100 kancelafi po celém Japonsku. Distributofi kromé
registrace produktu pomahaji 1S obchodni ¢innosti, marketingovymi aktivitami,
ale i s poprodejnimi ¢innostmi jako je pravidelna udrZzba, instalace zakazek, servis
¢i proskolovani nemocni¢niho personalu.

Idealni je si vybrat takového distributora, ktery mavic kancelaii po celém
Japonsku. Rada distributori miize prodavat jen regionaln&, napf. pokud je distributor
situovan pouze v Tokiu, muze distribuovat produkty jen v regionu kolem tohoto mésta.
Pro mensi a stiedné velké zapadni spolecnosti je jednim z nejlepsich zplsobu vyuzit
tohoto rostouciho aperspektivniho trhu pomoci dohody srenomovanymi
a davéryhodnymi distributory, ktefi maji dobré kontakty po celé zemi. [27, 28]

Nevyhodou je, ze v Japonsku pfili§ mnoho lidi nemluvi anglicky, coz mize byt
pfi vyjednavani velkou bariérou, proto je dobré si vybirat distributory podle jazykové
vybavenosti, eventualné dochazet na schiizky spole¢né s tlumocnici. [29]

Problémem také je, Ze v Japonsku vyuzivaji distributofi toho, Ze jsou Japonci
ochotni zaplatit za kvalitu a originalitu, atifeba ikvuli distributorské siti je mozné,
ze prodejni cena produktu bude 3x vétsi oproti prodejni cené¢ v Evropé ¢iv USA.
Japonsti distributoti Si pfidavaji absurdné vysoké marze a zahrani¢ni vyrobce Se dostava
do zna¢né nevyhodné pozice, jelikoz ze zisku toho vidi malo a produkt se jevi jako
znacn¢ drahy. Zahrani¢ni vyrobci maji Casto Spatnou piedstavu 0 tom, jakou ma jejich
produkt hodnotu na mistnim trhu, zatimco Japons$ti distributofi maji tuto piedstavu
velice dobrou.

Proto Casto pfi uvodnich vyjedndvanich o smluvnich podminkéch navrhnou Japonci
procentualni hodnotu, kterou bude distributor platit zahrani¢ni spole¢nosti z prodeje
produkti, ale distributor jako zaklad pro vypocet pouziva katalogové ceny, které jsou
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vyrazné niz8i oproti t€ém realné¢ obchodovanym. Vyhodné by bylo, aby ¢loveék, ktery
vyjednava za spole¢nost smluvni podminky, zajistil, Ze tato procentualni hodnota bude
vypoctena z Cistych japonskych vynosu, a nikoliv z domovského ceniku. Dobré je také
ptidat do smluvnich podminek omezeni tykajici se po¢tu vyuzivanych sub-distributord,
nebo stanovit procentudlni hranici maximalni marze. Nebezpec¢im distributord je,
ze mohou zneuzit divérné informace aposkodit duSevni vlastnictvi firmy,
tim Ze pravé pomoci produktu zahrani¢ni firmy zacnou vyvijet konkuren¢ni produkt
a pro nasledny prodej vyuziji stavajici zakaznickou zakladnu. [26]

2.3.2 Representative office — reprezentativni kancelar

Predtim nez spolecnost zac¢ne délat obchodni Cinnost, mize vyuzit reprezentativni
kancelaf, jako docasnou zékladnu pro piipravu jejich aktivit. Zastupujici kancelaf
¢i zastoupeni je kratkodobé opatieni, 0 kterém je vhodné uvazovat Vv ptipad¢, pokud
chce zahrani¢ni spole¢nost sbirat informace o trhu nebo koordinovat ¢innost
bez ziskového motivu. Tato mista vznikaji zdivodu provadéni piipravnych
a doplikovych ¢innosti, jejichz cilem je umoznit zahrani¢nim spole¢nostem
se do budoucna zapojit do plnohodnotnych obchodnich operaci v Japonsku. Kancelaie
mohou provadét prizkumy trhu, sbirat informace, nakupovat zbozi, realizovat
marketinkové aktivity, ale nesmi vstupovat do zadnych obchodnich, resp. prodejnich
aktivit.

Zalozeni tohoto druhu business modelu nevyzaduje v Japonsku Zadnou registraci
u spravnich organi. AvSak pokud bychom sichtéli jménem spolecnosti zalozit
bankovni ucet nebo pronajmout nemovitost, neni to mozné. Kdybychom tak chtéli
ucinit, smlouva musi byt podepsana bud né€kym z vedeni ze sidla spolecnosti,
nebo samotnou zastupujici osobou vlastnim jménem. Vzhledem k tomu, ze tento model
nevydélava zadné piijmy, chova se reprezentativni kancelat jako nakladové stredisko
matefské spolecnosti. Reprezentativni kancelai jetedy vhodna pro zahrani¢ni
spolecnosti, které maji zajem poznat 1épe mistni podnikatelské prostiedi pred spachdnim
investice.

Obecné plati, Ze ¢innost tohoto zastoupeni muze byt nejdéle vykonavana do 3 let
a je nezbytné ho upgradovat na pobocku nebo dcefinou spolec¢nost pied nebo na konci
této tiileté periody. [30, 31]

2.3.3 Branch office — pobocka

Zalozeni tohoto druhu spolecnosti je asi nejjednodussi cestou na zahajeni podnikani
v Japonsku. S obchodnimi operacemi se muze zacit po rozhodnuti, kde bude zakladna
spolecnosti, PO jmenovani zastupce pobocky (alesponn jeden musi mit bydliste
v Japonsku) a po registrovani vsech potiebnych informaci u Utadu pro pravni
zaleZitosti.
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Japonské pobocky mohou vlastnim jménem zakladat bankovni ucty i pronajimat
nemovitosti. AvSak pobocka se nechova jako samostatné jednotka, ale je pouze jakousi
dalsi vétvi matefské spolecnosti, ktera ma sidlo Vv zamofi. Matefska spolecnost
je zodpovédna za vSechny dluhy atvéry, které vznikly podnikatelskou ¢innosti
na japonské pobocce a také za vedeni ucetnictvi. Soucasné i veskeré obchodni ¢innosti,
které vychazeji jak z pobocky, tak pfimo z matefské spole¢nosti, jsou nauzemi
Japonska danény jako celek. Velkou nevyhodou je vysoké zdanéni, jelikoz je vyse dani
zalozena nazakladnim kapitdlu centraly, cozvede Kk celkové vyssi castce
nez pro dcefiné spolecnosti. Je-li kapitdl centrdly vyssi nez 10 milioni jenti (cca
2,35 miliont korun), je na podnik uvaleno zdanéni obchodni ¢innosti. Navic pii pfimém
prodeji do Japonska a existenci japonské pobocky, pobocka nasebe bere veskerou
daflovou povinnost mateiské spolecnosti za v§echnu obchodni ¢innost v Japonsku (dail
z piijmu 41 %). Cela ucetni zavérka matefské spoleCnosti pak musi byt piedloZena
japonskému finan¢nimu Utadu, jelikoz maji spolecné ucetnictvi.

Pobo¢ka miize zalit s obchodni &innosti po registraci jejiho zalozeni u Utadu
pro pravni zalezitosti. Registrace poboéek zahrani¢nich firem musi probihat v souladu
s pozadavky na registraci pro Japonské korporace, které budou svou formou €0 nejvice
odpovidat podob¢ zahrani¢ni firmy. Abychom vybrali €O nejpodobnéjsi formu
Japonského podniku a ur¢ili informace, které maji byt registrovany, jako reference nam
bude slouzit stanovy zahrani¢ni, resp. ¢eské spole¢nosti, osvéd¢eni 0 registraci a dalsi
takové dokumenty. K registraci spole¢nosti jsou potiebné iudaje v podobé adresy
pobocky, zastupce firmy napoboéce v Japonsku, datum zaloZeni pobocky, zpusob
zvetejnovani rozvahy a vlastné celé ucetni zavérky. Dokumenty potvrzujici informace,
kter¢ maji byt registrovany, musi byt predlozeny pii zddosti 0 registraci zaloZeni
pobocky. Tyto certifikované dokumenty musi byt vydany piislusnymi organy domovské
zem¢& zahraniéni spoleCnosti. Nékdy je také vyhodné pouzit Cestné prohlaseni
k informacim K registraci, které je ovétené velvyslanectvim ¢i konzulatem v Japonsku.
[30-32]

2.3.4 Subsidiary companies — dceriné spole¢nosti

Zahrani¢ni spole¢nosti, které chtéji zalozit dcefinou spolecnost pro jejich jiz existujici
byznys v Japonsku, sibysiméli vybrat zjednoho nasledujicich typd spolecnosti.
Japonsky zakon 0 obchodnich spole¢nostech, ktery byl revidovan 1. kvétna 2006,
rozeznava 4 typy podniki, které je mozné rozd¢lit na corporate a partnership (obchodni
partnerstvi). Novy zdkon nejenom znacn¢ snizil vysi investic potfebnych k zaloZeni
spolecnosti, ale také kompletné pfeménil mysleni vlady o tom, jaké spole¢nosti jsou,
pro jaky ucel by mély byt pouzity, azda mize byt umoznéno cizincim podnikat.
Vznikly nové domaci korporatni formy (mimo pobocky, reprezentativni kanceléie
a LLP), a tyto typy spolecnosti jsou jediné, které mohou byt nové zalozeny. Jsou to tedy
Kabushiki Kaisha (KK), Godo Kaisha (GK), Gomei Kaisha a Goshi Kaisha. [33, 34]
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Corporate

Corporation/ Kabushiki-Kaisha — KK, typové sejedna o0 spole¢nost, ktera
je podobna nasi akciové spolecnosti, avSak nevyzaduje tak vysoky zakladni
kapital, spole¢nost Ize zalozit s pouhym 1 jenem (difive byl minimalni zakladni
kapital stanoven na 10 mil. jend). Naklady na zalozeni akciové spolecnosti
v Japonsku jsou tedy diametralng odlisné od CR. KK spoleénosti musi platit
dan¢ ze svych celosvétovych ziskli, atodohromady sdanémi mistnimi
aregistracnimi. Dividendy jsou danény srazkovou dani ve vysi 20 % — vysSe
této dan¢ zavisi na dohodé¢ mezi Japonskem adanou zemi. Podobné jako
v CR znamen4 tato forma podnikani velkou prestiz pro japonské zékazniky,
klienty adalsi zainteresované strany, jevi Sejako vysoce duvéryhodna
spole¢nost. V Japonsku je také mnohem znaméjs$i nez Godo-Kaisha. Ruceni
spole¢nikii je také omezené, ato do vySe jejich investic. Je asi nejnakladnéjsi
na zalozeni a musi dodrzovat vice pravidel nez ostatni spole¢nost. Hrozi velké
Casové ztraty piizakladani, jelikoz ve struktufe je vétsi formalita a vyssi
administrativni naro¢nost. Uetni zavérka musi byt schvalena od akcionait
a finan¢ni informace musi byt zvefejiovany kazdy rok; [31]

Limited liability company/ Godo-Kaisha — GK, podoba se nasi spolecnosti
Sruenim omezenym anebo zahrani¢nim spole¢nostem LLC., Ltd. Jedna
se 0 formu podnikani, ukterého jerovnézZ omezené ruceni, ¢ili vSichni
spole¢nici jsou zodpovédni zadluhy ve vysi své investice. Vé&fitelé mohou
spoléhat na vyplaceni pouze do takové vySe, které byla do spole¢nosti vloZena.
Jsou danény stejnym zplisobem jako KK, takZe piirozhodovani 0 vybéru
vhodného business modelu, nehraji dané v piipadé téchto dvou modelu velkou
roli. Profit se dani korporitni dani adividendy individualni dani. Ceska
republika je s Japonskem vazana smlouvou 0 zamezeni dvojiho zdanéni, ktera
setyka pouze dani zpfijmu. Je méné nakladna nazaloZzeni anabizi méné
omezeni. Jedna se o lepsi formu pro malé podniky a pro podniky s dobrym
kreditem apovésti najaponském trhu. Existuje vSak pouze od roku
2006 a pro Japonce neni tak znama, coz v lidech a zakaznicich vyvolava mensi
divéryhodnost oproti vySe zminéné norm¢ KK. Nedivéra a mald prestiz také
odrazuje piipadné zaméstnance, jelikoZ situace najaponském trhu prace
je podobna jako v CR — nizka nezaméstnanost. [31, 35]

Partnership

Unlimited partnership/ Gomei-Kaisha — nelimitované spole¢nost. Tento druh
spole¢nosti ma neomezené ruceni, ¢ili pokud neni firma schopna pokryt svoje
zédvazky, musi dluh uhradit kazdy z partneri. AcC ma spoleCnost v nazvu
partnerstvi, mize byt zaloZena jedinou osobou a dal§i partnery nepotiebuje.
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Odpovédnost majitele za dluhy neni omezena. Je 0 néco méné nakladné zalozit
tuto spole¢nost nez LLC;

= Limited partnership/ Goshi-Kaisha — ¢aste¢né limitovana spole¢nost. Pouze
nektefi partnefi jsou zodpovédni za tthradu dluhti spoleCnosti, ato ve vysi
své investice. Od nasi spole¢nosti s ru¢enim omezenim Se tato spolecnost lisi
tim, Ze ne vSichni partnefi musi byt limitovani. Oproti tomu vSichni partneti
mohou byt zasvé dluhy souzeni individualné. Tento model Se nepovaZuje
za divéryhodny a je spiSe podiadny. Ma i napriklad zakazano registrovat
doménu co.jp, ktera jev Japonsku vysoce prestizni. Pokud bychom tuto
spole¢nost chtéli pfirovnat k n¢jakému ¢eskému typu, podobna bude komanditni
spolecnosti. Stejné jako u Gomei-Kaisha je relativné levné spolecnost
zaregistrovat. Vyzaduje alespon 2 partnery k zalozeni. [30-32]

Dcefiné spoleénosti jsou zalozeny skrze registraci u Utadu pro pravni zaleZitosti.
Datum zadosti 0 registraci je shodné sdatem zalozeni a spoleénost mize zacit
vykonavat veSkeré obchodni ¢innosti od tohoto data. Dokumenty, které jsou potiebné
pro zalozeni spole¢nost, by mély byt pfipraveny V domovské zemi— dokumenty
ovétujici profil spole¢nosti (dobie sepsany profil spolecnosti je vysoce efektivni zptisob,
jak predstavit svoje podnikani potencialnim zakaznikim a ostatnim zainteresovanym
stranam), reprezentativni organ a dokumenty osvédcujici pravost podpisu zastupce
zahrani¢ni firmy.

U spole¢nosti typu GK by mél profil spolecnosti obsahovat nasledujici: obchodni
nazev, umisténi sidla, vysi kapitalu, jména ¢lent, vlastnikt a jejich hodnoty, jména
zastupujicich ¢lend a jméno vykonnych ufednikd, fediteli v neposledni fadé stanovit
obchodni cile ahospodaisky rok. Kromé vySe uvedeného ma mit KK v profilu
spole€nosti uveden emisni kurs akcii, existenci ustanoveni, kterd omezuji pievod akeii,
existence spravni rady, jména fediteli a zastupujicich fediteld, jména vlastnikl
ahodnoty jejich investic. KK a GK jsou nejuzite¢néj$i formy pro zahraniéni
podnikatele a manaZery planujici zadit Fadné podnikat v Japonsku, a proto
se na né dale zamérime. [31, 33]

2.3.4.1 Kabushiki Kaisha

K hlavnim typim K.K. patii ty, které jsou povazovany za "uzaviené", coZ znamena,
Ze existuji ur¢itd omezeni pro pievod akcii. Pro ,oteviené pak neexistuje Zzadné
omezeni. Rozdil vtom, zda je spole¢nost oteviena nebo uzaviena, se také odrazi
ve struktufe pozadované zakonem, Vzalozeni aprovozu kazdého typu. Oteviena
spolecnost logicky vyzaduje vice struktury.
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Kabushiki Joto Seigen Kaisha (JSKK)

Jinymi slovy uzaviena K. K. se ukazuje byt nejvice flexibilnim feSenim pro mensi
projekty. Podobné jako u ostatnich K.K. zakladatelé mohou ziskat kapital od externich
investort. Zaroven jim vSak sta¢i udrzovat reportovani na minimu, a maji také méné
prace souvisejici s dodrzovanim piedpist. V podstaté JSKK maji moznost, ale nejsou
povinni mit vice nez jednoho investora, nebo vice nez jednoho feditele — a tedy 1 ¢lena
predstavenstva. Pokud tedy rada neexistuje, snizi Se potieba setkavani feditelt
anasledné podavani zprav. Dale neni poZadovano mit statutarniho auditora v ramci
spole¢nosti, nebot’ je mozné ho outsourcovat Vv podobé certifikovaného dafiového
ucetniho, ktery potvrzuje spolehlivost tcetnickych dat. Nemusi ani vyuzivat sluzeb
externi auditorské firmy, opét je to nepovinné.

Kokai Kabushiki Kaisha (KKK)

Je typem "oteviené" K. K.Jedna se o formu, kterd se velmi podoba plivodnimu
formatu Kabushiki Kaisha, atak nese vahu tradice. Je respektovan pro silnou uroven
transparentnosti  a odpovédnosti  a vyzaduje existenci minimaln¢ 3 fediteld,
1 statutarniho auditora, pravidelné reportovani a vice prace S dodrzovanim predpist.
Tento typ s nejvétsi pravdépodobnosti naléza prizen u podnikatell, ktefi za sebou maji
investory.

Definice velkych a malych podniki v Japonsku

Japonsky zakon 0 obchodnich spole¢nostech zachazi s velkymi spole¢nostmi (vZdy
K. K.) pfisnéji nez s malymi podniky avyzaduje vy$si Uroven spravy. Za velkou
spolecnost je povazovana ta, kterd ma kapital nad 500 miliont JPY, nebo jeji celkové
zavazky jsou ve vysi 20 miliard JPY a vice. Pokud se nova spolec¢nost kvalifikuje jako
velka a bude JSKK, budete muset jmenovat jak statutarniho auditora, tak i externi ucetni
auditorskou firmu.

Vlastnictvi spole¢nosti

Pokud ma zahrani¢ni firma vlastnit japonskou dcefinou spole¢nost, mistni zastupce
musi Vjapon$tiné poskytnout tzv. podstatny diikkaz 0 existenci zahrani¢ni firmy.
To vyzaduje znaéné investice do Casu apenéz provedeni Vv oblasti vzdélavani,
papirovani a komunikace. Samoziejma je i nutnost ptekladu. Existuje i jednodussi
zpusob. Protoze firma tak jako tak potfebuje mistniho reprezentativniho feditele
(vptipadé JSKK sjednim feditelem, je tato osoba automaticky povaZovana
za reprezentativniho feditele — feditel opravnény zastupovat spolenost jako ¢len
predstavenstva), muze Sijednoduse zvolit, aby tato osoba byla i tzv. "promotérem" —
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zakladatelem spolecnosti s jedinou akcii. Promotér nasledné mize vyzvat matefskou
firmu, aby pofidila napft. dal$ich 999 akcii.

Vzhledem ktomu, Zze matefska spole¢nost nefiguruje jako promotér, je firma
povazovana za domaci a administrativni naro¢nost se ¢aste¢né snizi. Po vyplnéni
upisu, muize spravni rada schvalit pfevod jediné akcie promotéra na matefskou
spole¢nost. Aby bylo mozno uskutecnit tuto uroven prevodu, musi byt povoleni zapsano
do stanov spolecnosti. Po zaregistrovani spolecnosti, poskytne ptrevedeni akcie 100%
vlastnictvi matefské spolecnosti.

Zodpovédnost Feditelu

Zahrani¢ni spolecnosti Casto nejsou spokojeny S odevzdanim uplné kontroly
lokalnimu reprezentativnimu fediteli. Zakon 0 obchodnich spole¢nostech vSak
vyzadoval, aby alespon jeden zastupce feditele mél bydlist¢ v Japonsku, aby ptijimal
oznameni, podepisoval smlouvy a uskute¢nioval jiné akce jménem spolecnosti. Nové
tato osoba nemusi byt rezidentem, a naskyta se ta moznost, Ze tyto role mize naplnit
nékdo z mateiské spole¢nosti. Nicméné lepsi zpusob, jak zajistit kontrolu, je mit dva
zastupce soucéasné, jednoho, ktery bude reprezentativni ,,tvaii“ spole¢nosti (Japonec)
a druhy by poskytoval samotné fizeni a kontrolu.

Pojmenovani

Neexistuji zadné specialni pozadavky pii zakladani firmy, cO Se tyce jména, které
chce firma pouzit. Nicméné, stejné jako ve vétSing zemi, je dobré zjistit, zda n¢&jaka
mistni firma nepouziva stejné jméno. Pomoc s vyhledavanim miiZze poskytnout soudni
notar.

Kapitalizace a zaloZeni spole¢nosti

S novym zakonem, neni urena zadna spravna ¢astka ke kapitalizaci spole¢nosti.
Je vsak lepsi sefidit mistni tradici. Po dobu delsi nez 20 let, bylo 10 miliont jend
minimélni ¢astkou zakladniho kapitalu pro K. K., proto se také doporucuje dosahnout
takové urovné kapitalu. Kapital spolenosti muze byt vyuzit K pokryti veskerych
nakladli vzniklych pfizakladani spole€nosti, stejné jako pro provozovani podniku
po zaloZeni spole¢nosti.

Muze byt zaloZena s kapitalem rovnym 1 jenu, takze celkové naklady na zalozeni
spoleCnosti pfiblizn¢ ¢ini 240 000 jend, tato ¢astka odpoviddm nakladim na dané
a na notare. Pod ptivodnim znéni zakona, musel byt zakladni kapital 10 mil. Jent. Nizsi
kapitalovy pozadavek byl zaveden pozd¢ji, ale spolecnosti s niz§im kapitalem
nez 3 miliony jenii byly vylouceny z vydavani dividend a spolecnosti byly vyzyvany,
aby navysily svij kapital na 10 miliond jenti béhem péti let od zaloZeni.
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2.3.4.2 Godo Kaisha

Tento format spolecnosti je pravdépodobné nejvhodnéjsi pro spole¢nosti, které
cht&ji, aby jejich obchodni ¢innost byla jednoducha, nemuseli délat pfili§ mnoho
reportovani a dodrzovat velké mmnoZstvi piedpist. Ve spoleCnosti existuje skupina
investor (spole¢niki) a veskeré zmény, dividendy, prava atd. musi byt uplathovany
rovnomémé mezi né. G. K. je snadn¢j$i, protoze nevyzaduje schiizky akcionait
nebo volenych feditell, coz je zaroven nevyhodou, protoze spolecnost G. K. nemuze
byt vefejna a muze Se stat, ze i 1% investor nemusi souhlasit s podnétnymi zménami,

¢imz ostatni maze vykolejit
Zakladni struktura

Je vytvotena zakladatelskou listinou podepsanou jejimi investory — ¢leny. Kazdy
¢len muze poskytnout kapitalovy vklad ve formé penéz nebo nemovitosti. Po ratifikaci
dohody, zakladatelské listiny G. K. a firemni peceti musi byt registrovana U ufadu
pro pravni naleZzitosti. Jakmile ufad zpracuje registraci, spoleCnost mize oteviit
bankovni i¢et, mohou uzavirat smlouvy, a zapojit se do jinych ¢innosti jako pravnicka
osoba. G. K. miize byt pievedena na KK S jednomyslnym souhlasem vsech jeho ¢lent.

Zdanéni

Zisky spole¢nosti jsou zdanény sazbou dané z pfijmu pravnickych osob a dividendy
jsou zdanény individualnimi sazbami dané¢. Koncem roku 2005 po zméné zakona
0 obchodnich korporacich Ministerstvo hospodafstvi, obchodu a primyslu ptimélo
Ministerstvo financi k tomu, aby G. K. bylo povaZzovano za ,,Pass-through” subjekty,
vV nichz by byly zdanény pouze zisky spolecnosti. ,,Pass-through® zdanéni znamena,
Ze piijmy nejsou zdan€ny na trovni spolecnosti, ale az naurovni spolecnikt, ktefi
piijmy a vydaje zaéleni do svého danového pfiznani. Danova povinnost ,,prechazi®
na spolecniky. Ministerstvo financi vSak odmitlo takové zachdzeni povolit. V disledku
toho se ocekava, ze mnoho novych spole¢nosti bude pouzivat spiSe prestizni
podnikatelskou formu KK nez obchodni formu GK, zejména kvuli volngjsi regulaci KK
danou novym zékonem.

ZaloZeni spole¢nosti

Je doporuceno si vyhradit rozpocet 80 000 jenti na cely proces, véetné naklada
na firemni pecet. SpoleCnost se musi zaregistrovat k zaplaceni korporatni dané
do jednoho mésice od zalozeni, pfiCemz vyplnéni formulafe je velice administrativné
naro¢ny proces, ktery dokaze zvladnout jen zkuSeny ucetni. | s detailn€j$im popsanim
postupl je stale nutné mit silné jazykové znalosti japonstiny a dostate¢né mnozstvi
volného ¢asu. Takze pokud ma spolecnost dostat penéz a méné Casu, je lepsi cely tento

40



proces predat mistni UcCetni. EXxistuje mnoho povinnosti vykaznictvi a dodrzovani

pozadavkd, které ptichdzeji se zalozenim spolecnosti, takze na spolecnosti stejné néjaké

povinnosti ziistanou.

Tabulka 2.5: RozliSovaci charakteristiky G. K. a K. K.[33]

Godo Kaisha

Kabushiki Kaisha

Vsichni ¢lenové musi souhlasit se zménou stanov
spole¢nosti, pokud se ve stanovach nestanovi jinak

VSichni ¢lenové musi souhlasit s jakymkoli
prevodem vlastnictvi, pokud stanovy nestanovi jinak.

VSichni ¢lenové jsou standardné zastupci
spole¢nosti, pokud nebyli jmenovani manazefi.

Vyznamné obchodni rozhodnuti (napiiklad prodeje
velkych aktiv nebo likvidace spole¢nosti) mohou byt
uéinény neformalné

Clenové mohou investovat jakykoli druh aktiva
vyménou za svij podil.

Nizka tiroven prestiZe

U zmény stanov vyzadovana pouze
nadpolovi¢ni vétSina akcionari.

Pfevod akcii je standardné neomezeny.

Spolecnost zastupuji pouze zastupci
predstavenstva.

K vyznamnym obchodnim rozhodnutim

je Gasto vyzadovano usneseni akcionara

a spravni rady

Bezhotovostni prispévky vyzaduji posouzeni
pod dohledem soudu

Tradi¢né vyzaduje vyssi kapital a procesni
investice, vétsi prestiz

Za nejlepsi format spolecnosti je povazovan ten, ktery nabizi nejmensi piekazku

pro podnikani S jejimi zakazniky. TO znamena spole¢nost, ktera je v Japonsku

vnimana jako divéryhodna, prestizni, tradi¢ni a pfitomna v dané lokalité. Jako
tradi¢ni se jasné ukazuje K. K., jez byl prvné zalozena roku 1873 — First national Bank

of Japan.
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Tabulka 2.6: Srovnani BM v Japonsku (vlastni tvorba)

Registrace
Kapital

Ruéeni vlastniki/
investord

Pocet investoru
Statut PO
Obchodni ¢innost

Reprezentativni
Feditel

Uletnictvi
Zdanéni
Naklady

na zaloZeni
(administrativni)

Divéryhodnost

Moznost
reorganizace
na akciovou
spole¢nost

Distributor

Neni tfeba
Zadny
Ne

Ne
Ano
Ne
Zadné
Ne
Zadné

V ptipadné
renomované
spole¢nosti vysoka

Neni mozné

Zastupujici
kancelar
(representative
office)

Neni nutna
Zadny
Z4adné

Ne
Neni umoznéna

Nevyzaduje se
Z4dné
Ne

Z4dné

Neni mozné

Pobocka (branch office)

Povinna
Zadny
Neomezené

Ne
Ano

Alesponi jeden

Spole¢né s matefskou spolecnosti,
ucetnictvi vedeno v matet'ské
spolecnosti

Veskeré zisky vytvorené

v Japonsku

Mensi nez LLC

Mensi nez LLC

Neni mozné. Nejdiive se musi
ukon¢it ¢innost pobocky a nasledné
zalozit akciova spole¢nost.

Dcefina spole¢nost (subsidiary company)
Corporate type

Partnership type

Godo-Kaisha

(spole¢nost S ruc¢enim
omezenym), (G. K.,

LLC, Ltd.)
Povinna
1 jen avice

Omezené do vyse
investované castky

1 avice
Ano
Ano

Alespori jeden

Oddélené samostatné
ucetnictvi

Zisky LLC

Méné nez KK
(100 000 jent)

Mensi nez KK, slaba

davéryhodnost a uznani

Mozné

Kabushiki-Kaisha
(akciova
spole¢nost), (K.K.)

Povinna
1 jen a vice @

Omezené do vyse
investované castky

1 avice
Ano
Ano

Alespon jeden @

Oddélené
samostatné
ucetnictvi
Zisky KK

Standardni (cca
2,5 x vyssi

nez U pobocky)
(240 000 jent)

Nejvyssi

Goshi-Kaisha
LLP — limited liability partnership

Povinna
2 jeny a vice (Vv pfipadé 2 partneril)

Omezené do vyse investované ¢astky

2 avice
Ano
Ano

Neni zakonn¢ stanovené minimum

Odd¢lené samostatné t¢etnictvi

Cleni LLP danéni pifmo na zékladé
rozdéleni zisku LLP

Neni mozné. Nejdiive se musi rozpustit
partnerstvi a nasledné zalozit akciova
spole¢nost.

() Zalozent s kapitdlem 1 jen je mozné podle Japonského obchodniho zékoniku Companies Act of Japan (Act No. 86 of July 26, 2005), ale pokud tam jede zastupce
zahranicni firmy s vizy typu Obchodni manazZer/ reditel, musi byt prvotni investice 5 milioni jenii a vice.

@ Od 16. biezna roku 2015 neni povinné, aby alespoti jeden zastupujici mél trvalé bydlisté v Japonsku.
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V tabulce 2.7 nize jsou srovnany vyhody a nevyhody jednotlivych business modeld,

které sinejéastéji firmy v Japonsku vybiraji. Z objektivnich i subjektivnich duvodt

se jako nejlepsi volba jevi oba typy dcefinych spole¢nosti — KK i GK, kde hodn¢ zaleZi
na aktualni pozici zahrani¢ni spole¢nosti v Japonsku. Ale napiiklad i distributor
se v ptipad¢ dobrych smluvnich podminek mutze jevit jako dobra volba.

Tabulka 2.7: Vyhody a nevyhody jednotlivych BM (vlastni tvorba)

VYHODY

NEVYHODY

DISTRIBUTOR

REPREZENTATIVNi
KANCELAR
(representative office)

POBOCKA
(branch office)

DCERINA
SPOLECNOST,

G. K. (spolecnost

S rufenim omezenim)

DCERINA
SPOLECNOST, K. K.

(akciova spolecnost)

Uspora nakladt — registrace produktu
zdarma

Provadi sluzby DMAH zdarma

V pripadeé kvalitniho distributora velky
pocet potencialnich zékaznikd a dobrych
kontakt (KOL)

Moznost pokryti celého trhu

Pomoc s obchodni ¢innosti, marketingem,
servisem, proskolovani

Nemusi byt registrovana

Cas na poznani trhu, navazani kontaktd
Moznost realizace marketingovych aktivit
Zadny piijem -> 74dné dang z pifjmu
Moznost upgradu na pobocku

nebo dcetinou spole¢nost

Muize zalozit Gcet, pronajmout nemovitost
Neexistuje pozadavek na jmenovani ¢lentt
predstavenstva a statutarni auditory

pro pobocku

Je povoleno uctovat vydaje centraly

na pobocku

Cela ¢astka vydana na platy pro zastupce
pobocky v Japonsku, ktefi nefiguruji
jako Feditelé na centrale, miZe byt
uznana jako naklad (pro danové ucely)
BliZe k zakazniktim, diikaz o stabilité
firmy, jasny signal klientiim i konkurentim

Jevi se jako nejlepsi volba

Mize zalozit ucet, pronajmout nemovitost
Omezené ruceni

Méné¢ nakladné na zalozeni

M¢éné omezeni

Lepsi forma pro malé podniky

Velka prestiz pro Japonské zakazniky,
klienty a dal$i zainteresované strany,
divéryhodna spolecnost

Muize zalozit G¢et, pronajmout nemovitost
Akcie mohou byt obchodovany na volném
trhu

Tradi¢ni forma s dlouhodobou historii
Omezené ruceni

Pfi zménach staci rozhodnuti pouze
nadpoloviéni vétsiny akcionait
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Hrozba ztraty davérnych informaci

o produktech

Naro¢na zména distributora

Zvysuji cenu produktu, vysoké
marze — vyrobce dostane malo,

a produkt ptsobi draze

Nevyhodné smlouvy

Spatny distributor — pouze regionalni
pusobeni

Spatna komunikace s distributorem —
jazykova bariéra

Obchodni aktivity nemozné
Nemoznost prondjmu nemovitosti
Nemoznost zalozeni uctu jménem
spoleénosti

Omezenda doba ¢innosti (3 roky)

Zastupce spolec¢nosti musi mit

s registrovanou adresu v Japonsku
Nutna registrace

Mensi prestiz

Vysoké zdanéni

Neni samostatna nezavisla spole¢nost
Spole¢né ucetnictvi S matetskou
spole¢nosti

Mater'ska spolecnost zodpovédna
za vSechny dluhy a uvéry, které
vznikly podnikatelskou ¢innosti

Existence od roku 2006, mensi
divéryhodnost oproti KK
Obtiznéjsi nabor pracovniki
Nizka prestiz

Naro¢né zmény v ramci vnitini
struktury spole¢nosti

Vyhodné pouze pro podniky

S dobrym krédem a povésti

na japonském trhu

Vice nakladna na zalozeni

Musi dodrZzovat vice pravidel
nez ostatni spole¢nosti

Casové ztraty p¥i zakladani
Vétsi formalita ve struktuie
Vétsi administrativni zatéz

Vyssi naklady na zaloZeni
Nutné schvileni ucetni zavérky
od akcionaii

Zvetejnovani finan¢nich informaci
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2.3.5 Zalozeni podniku v Japonsku

Jak pro dcefinou spole¢nost, tak pro zalozeni pobocky plati v zakladu stejné
administrativni postupy, které je nutné, resp. nezbytné dodrzet v piipadé, ze chce
zahrani¢ni spolecnost vstoupit natrh. VétSina zadosti se neda vyiidit na dalku,
ale vSechno se musi osobn¢ piimo v Japonsku nakonkrétnich utradech.
Ve schématu nize Obr. 2.7 je nastinén tok udalosti pro zahrani¢ni spolecnosti, které
maji v planu zalozit v Japonsku vlastni podnik. Postup je obecny pro zastupce

zahrani¢ni spole¢nosti, detail zalozeni konkrétnich business model bude blize rozebran

pozdéji.
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Obrazek 2.7: Obecny postup pfi zakladani podniku v Japonsku [26]
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2.3.6 Uspésné priklady spole¢nosti v oboru zdravotnictvi

Tyto piiklady jsou zalozeny narozhovorech se zahrani¢imi spole¢nostmi, které
uspesné vstoupily najaponsky trh. Piedstavuji zkuSenosti spoleCnosti vstupujicich
na trh, jejich budouci obchodni plany a prednosti japonského trhu. Piiklady téchto
spolec¢nosti mohou byt Pierre Fabre Dermo-cosmétique Japon Co., Ltd. (Francie),
Johnson & Johnson K. K. (USA), Merck Ltd. (Némecko), Shire, K. K. (Irsko), BBK
Worldwide — Osaka, G. K. (USA), Luminex Japan Corporation Ltd. (USA).

Americka spole¢nost Johnson & Johnson ma v Japonsku jiz dlouhodobou tradici.
Avsak nedavno v srpnu roku 2014 zalozila vyzkumné a tréninkové centrum Tokyo
Science Center (TSC), které lezi v blizkosti Tokia ve mést¢ Kawasaki. Behem jednoho
roku toto centrum navstivilo vice nez 22 000 lidi z Japonska i ze zahranici, aby mohli
napf. trénovat na nejmodernéjSim tréninkovém a simula¢nim vybaveni
pro mini-invazivni chirurgii, 1é¢bu kardiovaskularnich chorob, pohybového aparatu
amnoho dalSiho. TSC sbirda zkuSenosti a védomosti zkuSenych mistnich a asijskym
zdravotnickych profesionala pro dalsi zlepSovani zdravotnickych prostiedki.

Némecka spole¢nost Merck je piedni svétova farmaceuticka a chemicka spoleénost
se sidlem v Darmstadtu. V Japonsku byla roku 1968 zalozena dcefind spole¢nost
(Merck Ltd.) s ptivodnim amyslem importovat a prodavat produkty. Postupné se chtéli
dostat blize potfebam japonského trhu a provadéli rizné vyzkumy spoleéné s vyrobou.
Prvotnim cilem bylo vytvofit vyrobni zakladny v Japonsku, aby se vyrabélo
dle japonskych pozadavkil, pozdé&ji se ale vSechny inovace zacali vyvijet v Japonsku
anyni ma spole¢nost tii centra pro vyzkum a vyvoj — Atsugi, Onahama a Kakegawa.
Spole¢nost umi nabidnout produkty s pfidanou hodnotu, feSeni na miru a umi dodat
unikatni produkty prave diky neustdlému vyvoji.

Farmaceuticka spole¢nost Shire se sidlem v Irsku byla zalozena roku 1986. Firma
slouzi pacientll s extrémné vzacnymi azivot ohroZujicimi onemocnénimi. V roce
2008 se Shire rozhodla oteviit reprezentativni kancelai v Japonsku. V roce
2013 oteviela spolecnost novou pobocku v Tokio auvitala jako viceprezidenta
a zastupujiciho feditele pana Steva Engena. Touto cestou se snazili poznat japonsky trh
conejlépe. Nekteré produkty uzma v Japonsku licencované aprodava je skrze
své obchodni partnery. Nasledné zacal spolupraci se spolecnosti JETRO, aby ji vyjadtil
svlj nazor, jak by mohly soucasné trendy v japonském farmaceutickém pramysl tézit
Z podnikani firmy Shire. JETRO méla za tikol demystifikovat a pfiblizit japonsky trh
apomoci se vstupem nan¢j, cozse povedlo. Pan Engen uvedl dulezitost osobniho
pusobeni v Japonsku, aby se navazaly dilezité vztahy s relevantnimi autoritami jako
je MHLW a PMDA. [36]
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Tabulka 2.8: Priklady Gspésnych zahrani¢nich spole¢nosti na japonském trhu (vlastni tvorba)

Zemé

Vznik

Pocet

Corporation Ltd.

testovani — podpora prodeje

Logo Spole¢nost 2 Destinace o Kapital - @ Obor podnikani Reditelé
puvodu spolec¢nosti zameéstnancu
_ V}”VO]; va. prodej produkti
C) Pierre Fabre - _ 601,1 mld. pro péci o.vla,sy o _
Pierre Fabre | Dermo-cosmétique Francie Tokyo 2002 PY 29 pro profesionalni pouziti, vyvoj | Laurent Martin
Japon Co., Ltd. dermatologické kosmetiky
zameétené na asijské trhy
Dovoz, vyroba a prodej
o%, ff?(”so” &Johnson | ;s Tokyo 1978 2400 zdravotnickych prostiedkii
=3 o a produktii pro zdravotni péci
% Vyzkumné a vycvikové zafizeni | Tamotsu Hiiro
(%& Johnson & Johnson 8 mid. JPY pro zdravotniky,
E K.K. —Tokyo USA Kawasaki | 2014 20 S nejmodernéjsim tréninkovym
% Science Center a simula¢nim vybavenim
pro 1ékare
> qQ Vyroba a prodej chemikalii Ralf Annasentz
( '/ Merck Ltd. Némecko | Tokyo 1968 15 mld. JPY 900 a biologickych produkti, Koji Okamoto
‘ farmaceuticky pramysl Glenn Young
Procedury v neurologii,
vzacnych chorobach,
/Shire Shire, K.K. USA Tokyo 2012 neni znam * 18 gastrointestinalnim a vnitini Steve Engen
1ékafstvi, a regenerativni
medicing.
. Marketingové poradenstvi
%BS;(I(;NO(;IEmde B USA Osaka 2009 neni znam * 26 V oblasti naboru pacientt Andrew Sacher
BBK R pro klinické zkousky
. . . L Andrew Cheung
@ Luminex Japan USA Tokyo 2010 18,3 mil. JPY | 9 Technologie k biologickému Harriss T. Currie

* nemaji veirejné pristupny obchodni rejstrik
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2.4 Japonsky trh a kultura

Japonsko je tieti nejvétsi ekonomikou nasvéte s HDP téméf na 45 bilionech $,
pticemz je dvakrat vétsi, nez HDP Velké Britanie ¢i Francie, a dokonce HDP na jednu
osobu je osmi-nasobné vyssi nez v Cing. Japonsko zlstava i pies jeho vefejny dluh,
nizkou inflaci a stdrnouci populaci, jednou z nejsiln€jSich anejvic dynamickych
ekonomik na svété. Témér 60 % zahrani¢nich spole¢nosti vidi atraktivitu japonského
trhu vjeho masivni velikosti. Ve vladnim prizkumu, 112 z 203 zahrani¢nich firem
citovali ,,velikost trhu® jako vyhodu podnikatelského prostredi.

Tabulka 2.9: Japonsky trh vs. USA a Evropa [34, 36]

Japonsko  CR USA

HDP [$/0sobul]: 37 372 32784 56 066
HDP — roéni mira ristu [%)] 2016 0,666 % 236% | 1,813%
Vydaje na zdravotnictvi:

Vefejné vydaje [$/osobul] 3523 2084 4672
Celkové vydaje [$/0sobu] 4150 2464 9451
Pomér vefejné/ celkové 84,89% | 8458% | 49,43 %
Podil z HDP v % 11,2 % 7,5 % 16,9 %
Primérny vék doziti (dle WHO) 83,7 78,8 79,3
Zeny 86,8 81,7 81,6
Muzi 80,5 75,9 76,9
Pocet lizek na 1000 obyvatel 13,2 6,5 2,9
Pocet sester na 1000 obyvatel 11 79 11,2
Plodnost (pocet déti na zenu) 1,4 15 1,9

Japonsko je povazovano zadruhé nejvice technologicky vyspélé hospodaistvi
na svéteé po Spojenych statech. Japonsko je ¢tvrtym nejveétSim vyvozcem na svéte
a ¢tvrtym nejvetsim dovozeem, stejné tak je jednim z nejvétsich zahrani¢nich investoru.
Je zndmo jako domov inovaci @ ma odborné znalosti Vv celé fadé primyslovych odvétvi.
Jeto také vedouci narod ve védeckém vyzkumu, atozejména technologii, stroju
a Vv biomedicinském vyzkumu.

V Japonsku zije kolem 128 miliond obyvatel. Starnouci populace a problém stale
mensiho poctu novorozencii v Japonsku rapidné roste. Kromé toho, vydaje na zdravotni
péci kazdy rok stoupaji, a to zejména kvili zvySeni poétu obyvatel starSich véku 75 let
sami, aneoCekava se podpora Vv ramci rodiny. Narustaji i naklady na zdravotni péci
naosobu vzhledem Kk modernizaci zdravotnich sluzeb azvySujicimu Se poctu
vnitrostatnich investic.
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Obtiznost pronikani na japonsky trh zavisi do znacné miry na daném vyrobku
nebo sluzbé. Ke klicovym proménnym patii uroven mistni konkurence nebo konkurence
ostatnich zemi, pocet regulacnich piekazek, které je tieba piekonat, a kulturni faktory,
jako je jazyk (slovem i pismem), striktni o¢ekavani kvality produkti a sluzeb, ale také
obchodni praktiky. Obecné plati, ze sazby na vétSinu dovazeného zbozi do Japonska
jsou nizké. Nicméné, kulturni, regulacni nebo jiné mimocelni piekazky, které mohou
branit, nadale ptetrvavaji nebo zdrzuji dovoz zahrani¢nich vyrobkt do Japonska. [37]

Investicni prilezitosti

Ke klicovym odvétvim patii v Japonsku zdravotnické vybaveni, farmaceutické
vyrobky, biotechnologie, potravinové dopliky, elektronické soucastky, software
andhradni dily pro letectvi, inzenyrské sluzby, vzdélavani, odborné kurzy a Skolici
sluzby, bezpec¢nostni zafizeni, telekomunikaéni zafizeni, trh s médou a realitni zbozi.
Vysoky potencial ma odvétvi automobilového primyslu, informacni a komunikaéni
technologie, zdravotni péce, Zivotni prostiedi a odvétvi vztahujici se ke star§im lidem.

2.4.1 Obchodni rizika a bariéry v Japonsku

Jakakoliv diskuze o0 obchodnich rizicich musi byt zakofenéna v zakladnim
porozuméni systému uzemni spravy afizeni spole¢nosti, japonské kultufe a jazyku.
Japonska sprava afizeni spoleCnosti je smési narodniho a mezinarodniho prava,
dobrovolnych pravidel a mistnich zvyklosti. Souc¢asny systém muze byt charakterizovan
svym konzervativnim pfistupem k riskovani, coz vyplyva z nékolika faktord. Japonské
spolecnosti tradicné pouZzivaji bankovni uvéry jako jejich hlavni zdroj kapitalu,
coz je podnécuje ke konzervativnimu riskovani kvili tomu, aby byla zajisténa nizka
urokova sazba. Japonska konzervativni kultura riskovani je také disledkem mistniho
systému celozivotniho zaméstnani, kdy jsou vykonni feditelé spole¢nosti Casto vnitiné
podporovani a nesmi mit sklony k podstupovani rizik.

Japonsky premiér Shinzo Abe vroce 2013 odstartoval vicelety program
ekonomické reformy. Dle jeho jména nazyvana ekonomika — abenomika si klade za cil
béhem dvou desetileti vyfeSit ekonomickou stagnaci navySenim néarodni penézni
zasoby, podpofeni vladnich vydajii a pfijeti reforem, vcetné v oblasti spravy a fizeni
spolecnosti, aby byla ekonomika konkurenceschopnéjsi. Japonska vlada a abenomika
se snazi povzbudit mistni firmy ke zvySeni indexu ROE z jejich sou¢asného priméru
pohybujicimu se kolem 8 % na uroven blize k americkym standardim nad 14 %. Tomu
ma pomoc zména zdkona O obchodnich korporacich zkvétna roku 2015. Zména
regulace by me¢la posilit spravu afizeni japonské spoleCnosti aocekava se,
ze spolecnosti budou ochotny nést vice rizik a ptisluSnym zplisobem upravi své postupy
pro fizeni rizik. [38-40]
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Tendery

Pichledy oznameni o tendrech v angliéting, které spadaji pod dohodu WTO
0 vladnich zakazkadch ajejich Sifeni prostfednictvim portali provozovanych
spolecnostmi JETRO / MEZI, jsou v podstaté jedinymi zptlisoby, které maji spolecnosti
k tomu, aby rozhodly o tom, zda budou pokracovat v plnéni vladnich smluv. VSechny
nasledné dotazy a administrativni postupy budou muset provést lidé s japonskymi
jazykovymi dovednostmi. Dale je tfeba pfipravit pozadovanou dokumentaci nabidky
a prelozit ji do japonstiny a predlozit ji ve stanoveném ¢asovém ramci. Existuji zpravy
0 tom, ze pozadovany druh znéni, ktery se pozaduje, se dokonce li$i podle zadavaciho
subjektu, coz podnécuje spole¢nosti k tomu, aby zaméstnaly specialisty obeznamené
s danou entitou.

U mensich podnikatelskych subjektl je administrativni zatéz tykajici se vefejnych
zakazek vysoka, nebot’ je tfeba najmout odborniky, ktefi jsou potiebni K feseni téchto
postupll, které Casto nelze vyuZzit pro jiné obecné prodejni a marketingové aktivity.
Ve srovnani S domécimi spolecnostmi proto musi zahrani¢ni malé a sttedni podniky
vynalozit dal$i naklady nazahajeni atdrzbu této infrastruktury, coz ztézuje
konkurenceschopnost systému zadavani vetfejnych zakazek, kde je nejnizsi cena stale
hlavnim faktorem. Jazyk je v Japonsku nékdy pouzivan jako strategicka zbran, zejména
co se tyCe vétsich kontraktl, které maji strategickou hodnotu. Zde mohou byt chybéjici
nebo netplné pieklady zahrani¢nich firem divodem k nahlému prohlaseni nabidky
zaneplatnou ajeji vyloueni z vyb&rového ftizeni. Muze Se tak napf. stat, Ze misto
evropské spolecnosti ziskd zakazku japonska firma s vyssi cenou anizsi technickou
vyspélosti. Z toho vyplyva, ze podniky malé a sttedni velikosti maji Sanci uspét pouze
tehdy, kdy je zajisténa dostatecna jazykova a kulturni odbornost.

Ackoliv regulace prozadavani vefejnych zakazek jev zasadé navrzena tak,
aby vytvotil rovné podminky, pro vSechny zucastnéné strany, znaéna ¢ast podnikani
vytvorena dodavateli pochazi z neformalnich kontakti pred zahajenim skute¢ného
vybérového Fizeni. Zucastnéné strany poznamenaly, Ze japonské spole¢nosti Se Casto
ucastnily psani navrht oznameni 0 nabidkovych fizenich auvedly, ze technické
konzultace mezi japonskymi spole¢nostmi a nabyvajicimi subjekty jsou béZznou praxi.

Podniky malé a stfedni velikosti vyuzivaji podobnou strategii, udrzuji pravidelny
kontakt  sesvymi  potencidlnimi  zdkazniky, c¢asto  koneénymi  uzivateli
(napf. nemocnicemi), aV procesu prodeje ziskavaji potfebné informace, diky nimz
mohou ovlivnit a predvidat nadchazejici nabidky. V Japonsku p¥i zadavani verejnych
zakazek zistiva lobbovani a osobni kontakt klicovym faktorem pro komercni
uspéch. [41]
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Jazyk a kultura

Pro zahrani¢ni podniky je japonsky jazyk amistni kultura velkou vyzvou
pii dosahovani podnikatelskych vysledkt. Japonsko je zamofim vnimano jako zemé
S bezpeénymi a Cistymi mésty, kde mohou vznikat arozvijet se dynamické globalni
spoleCnosti.  Nicméné Japonsko jezemi s charakteristickymi formalnimi
I neformalnimi komunika¢nimi pravidly asesilnym ocfekavanim na kvalitu
produktu a firemni integritu, ktera kdyz je naruSend, muze mimo duvéry ublizit
i obchodnim vyhlidkam.

Cose tyce jazykovych =znalosti, schopnosti Japoncti se stdle zlepSuji, avSak
pramérna Uroven znalosti mezi japonskymi odborniky v soufasné dobé zaostava
za jinymi asijskymi zemémi, jako je Singapur, Indie ¢i Filipiny. Kromé potizi
s obchodni komunikaci v angli¢tiné, mohou také nadnarodni spolecnosti zapasit
s ufedni dokumentaci a informacnimi systémy, které¢ jsou pouze V japonsting, v tom
ptipadé je nutnd pomoc tlumo¢nika. Pokud neni piekazkou jazyk, tak mistni kulturni
rozdily urc¢ité¢ mohou brénit efektivni obchodni komunikaci.

Pfi podnikani v Japonsku je tteba zapojit interni tymy a spolupracovat s mistnimi
tfetimi stranami, jejichz zakladni ocekavani se mize znacné liSit od zépadnich
korporaci. Naptiklad rozhodovani zaloZené konsensu je v Japonské kultufe hluboce
zakofenéné akazdé vétsi rozhodovani musi byt kolektivni shodou, coz miize
znepiijemnit praci manazera v zamoti, kdyz se snazi dofesit své priority.

V Japonsku je silny kontrast mezi tradici a modernosti, ale také mezi otevienosti
a izolovanosti. Kombinace vlivu abenomické politiky a vyhlidky silngjSich firemnich
standardii posiluji profil Japonska jako cil pro zahrani¢ni investice a pfispivaji
ke zlepSeni podminek pro mezinarodni obchod. Pochopeni toho, co déla Japonsko
tak unikatni zemi, je kritickym prvnim krokem k lepsimu pfedchazeni moznych
a vyznamnych obchodnich rizik, kterym musi nadnarodni spole¢nost celit pii podnikani
v zemi, kde kazda chyba mutize byt velmi nakladna, jak z hlediska povésti, tak z hlediska
hospodaiského vysledku. [38, 40]

Silné stranky

= Exkluzivni geograficka poloha v dynamickém regionu,

=  Velmi vysoka narodni uroven uspor (kolem 23 % HDP);

= 90 % vetejného dluhu v drZeni domacich investord;

* Pfiznivy sménny kurz jenu (uvolnéni ménové politiky Japonské narodni banky).
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Slabé stranky

» Vladni nestabilita (sedm premiéra v sedmi letech);

= Zhors$eni vetfejnych financi;

= Pokles ekonomicky aktivniho obyvatelstva a stale rostouci podil pracovnikl
bez jistoty zaméstnani;

= Nizka produktivita malych a stiednich podnikd;

= Nejistota otazky jaderné energie. [37]

Rizika

Japonska ekonomika nadale trpi nadmérnou regulaci, kterd mize ohrozit potencidlni
hospodaisky rust, zvySovat naklady na podnikani, dojit k omezeni hospodaiské soutéze
a brzdit investice. Totaké zvySuje naklady japonskym podnikim a spotiebitelim.
Nadmérna regulace je zakladnim problémem pii vstupu na trh, kterému celi zahrani¢ni
spole¢nosti v Japonsku.

Pfedpisy, standardy anormy jedine¢né pro Japonsko (formalni, neoficialni,
fakticke):

= oproti ostatnim zemim je zde legislativa specificka a transparentni, ale stale neni
jednoduché se ji tidit;

= jetézké seorientovat mezi povinnymi pravnimi piedpisy a dobrovolnymi
doporucenimi nebo pokyny, které nejsou vzdy dostupné v anglicting;

= jetieba rozliSovat legislativu dle odvétvi, néktera jsou vic regulovana (véetné
farmaceutického priimyslu a zdravotnickych prostredki);

= existujici problém uplatkii, falSovani klinickych zkousek (Novartis 2014),
legalizace vynost z trestné ¢innosti. (Citibank 2009) [37, 38]

Bezpecnost informaci — problémy s kyberzlo¢iny, ochranou soukromi a tietimi
stranami (poskytovateli):

= snaha o zvySenou regulaci, udileni sankci firmam, které ji nespliiuji;

» Uufirmy Benesse Corporation doslo k poskozeni povésti a ztraté zakazniki
po masivnim Uniku informaci 0 zdkaznicich tfetim strandm v dasledku $patného
jednani subdodavatele, doslo také k vyraznému snizeni vynosu.

Asijsky dodavatelsky retézec

= vyrobni a potravinaiské spoleCnosti jsou cCasto zavislé nadodavatelich
z okolnich asijskych stati, jako je Cina, pro pokryti &asti jejich vyrobniho
procesu;
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* nadramec dodavatelského tetézce setesi sledovani standardi kvality
a dodrzovani souvisejicich kontrol, aby se zabranilo vyznamnym neZadoucim
piihodam,;

= Spolednost McDonald‘s byla zasazena skandalem, kdy byl Cinsky dodavatel
ukazan v televizi, jak znova zabaluje proslé a znecisténé maso, dodavatel musel
prerusit svou cinnost aztoho vyplynul nedostatek masa pro restaurace
této spole¢nosti, bezpecnost produktu se pro n¢ stala prioritou ¢islo jedna.

Prirodni katastrofy — Japonsko je nachylné a jiz zazilo fadu piirodnich katastrof
jako zemétieseni, tsunami, tajfuny asopecné vybuchy, tyto piirodni jevy jsou
v Japonsku velice ¢astym jevem a Japonci se od utlého véku uci, jak se na né co nejvice
pfipravit:

=  krom¢ lidského utrpeni, takovéto katastrofy mohou mit zavazny dopad na fadu
podnikovych ¢innosti, od dodavatelského fetézce a vyroby az po prodej.

Organizovany zlo¢in

= Japonsko jeznamé jako zemé snizkou kriminalitou, teroristické ttoky
nebo nasilné skupinové Gtoky jsou tam vzacné;

= Nicméné Japonsko je domovem nejvétsi organizované zloCinecké skupiny
nasvété (pocet clenti se odhaduje na 100 000 osob) znamou jako Yakuza,
ale v Japonsku je oznacovana jako boryokudan (nasilna skupina);

» Pro zahrani¢ni spole¢nosti je tézké takovou hrozbu pochopit a spravné fidit,
existuje totiz mnoho druht skupin, jejichZ aktivity jsou ¢astecné nelegélni;

= Skute¢né nebezpeci pro podnik tedy je poznat, Ze se nejedna 0 Yakuzu, je tieba
dat si pozor pii uzavirani nékterych spojenectvi;

= Existuji pravni predpisy, které proti Yakuze bojuji tim, ze je pro firmy
nezakonné obchodovat s Yakuzou;

= Japonska burza cennych papiri nechava pravidelné vyloucit spole¢nosti
s vazbami na Yakuzu.

Dalsi rizika a omezeni

= Vysoce konzervativni a konsensualni podnikova kultura, ktera je rezistentni vici
nepiatelskym akvizicim a upfednostiiuje spiSe akvizi¢ni transakce se znamymi
korporatnimi partnery;

= Kulturni a jazykové problémy;

= Postupy prace, které omezuji mobilitu pracovnich sil, potlacuji produktivitu
a negativné ovlivituji rozvoj dovednosti;
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V né€kterych odvétvich nebo projektech existuje pozadavek pro zahrani¢ni
spole¢nosti na prokazani ptredchozi zkuSenosti v Japonsku, coz u¢inné brani
novym vstuptim na Japonsky trh;

Oficidlni ptredpisy, které zvyhodnuji lokdlné¢ vyrobené vyrobky a diskriminuji
zahrani¢ni vyrobky;

Licen¢ni pravomoci V rukou primyslovych sdruzeni s omezenym clenstvim,
silnym vlivem natrhu aschopnosti kontrolovat informace a pracovat
bez dohledu;

Vzajemné skladové hospodafstvi apropojeni obchodnich zajmi mezi
japonskymi spolecnostmi, které znevyhodnuji dodavatele mimo tradicni
obchodni skupiny;

Kartely (formalni i neformalni);

Kulturni vyznam osobnich vztaht v Japonsku a neochota prerusit nebo upravit
obchodni vztahy.

Prizkum investi¢niho prostredi JETRO 2015, 2016

Mezi cervhem a cervencem roku 2016 a mezi Cervencem 2015 provedla spolecnost

JETRO prizkum o investi¢nim prostiedi v Japonsku. Souéasti tohoto prizkumu byly

krom¢ atraktivnosti trhu analyzovany problémy a ptekazky trhu. Tento dotaznik byla

zaslan 1000 spole¢nostem, z nichz 150 na dotaznik odpovédélo. Vétsina z podniki také

reagovala pozitivné ohledné rozsiteni svého podnikani, a i zvySeni poc¢tu zaméstnancu.
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Obrazek 2.8: Piekazky v podnikani v Japonsku (prizkum z roku 2015) [35]

Jak je mozné vidét na Obr. 2.8, jako ptekazky pro podnikani v Japonsku v roce
2015 vybralo vice nez 40 % firem slozité administrativni postupy a zajisténi povoleni

K podnikéani, problémy S nalezenim lidskych zdroji a potize pti komunikaci Vv jiném



nez japonském jazyce, zatimco odpovéd’ V podobé vysokych podnikatelskych néakladii
poklesla.

V prizkumu 2z Gnora azbfezna roku 2013 sevysoké naklady napodnikani
prekazkou projevily jako nejvétsi problém, zatimco béhem 2 let se piesunuly niZze
atonab. pozici. Prizkum tak ukazuje velké zmény ve vnimani podnikatelskych
nakladi v Japonsku. Avsak poroce opét nastala zména, anaklady se vysplhaly
na 3. misto, administrativni zatéz klesla na 4. pozici, analezeni vhodnych lidskych
zdrojii se v roce 2016 ukazalo jako nejvétsi problém. VSechny tyto zmény zachycuje
Obr. 2.9 nize.

Pofadi 2013 Prazkum 2015 Prazkum % 2016 Prizkum %
Wysoké naklady na . e - ObtiZe = nalezenim o
L .30 . P 48.2%
1 podnikani q Administrativni zaté2 46.3% lidskych zdroja 482
ZvlaEtnosti japonského * ObtiZe s nalezenim o Obtii komunikovat jinym | .
2 trhu lidskyrch zdrojd 44.9% net japonskym jazykem 42
3 Oh‘ti_i komun"lkcr_\ratj'ln‘,'rm Oh‘ti_i kcrmun"lkcr_\ratj'ln‘,'rm 429 Vysoké naklady na 38.29
nez japonskym jazykem nez japonskym jazykem . podnikani -
4 |Administrativni 7565  eem— Zvlastnosti japonského | 35 40p ) Administrativni zaté3 37.5%
trhu
Obti%e = nalezenim — Wysokeé naklady na 34.7% Zvlastnosti japonskeého S
lidskych zdrojd podnikani - trhu =4

*Procentudlni hodnoty nejsou u roku 2013 uvedeny z toho divedu, 38 vizkumna metoda byla jind neflet 2015a 2016
Procenta v letech 2015 3 2016 udavaji ty, ktefi vybrali preni dvé odpovédi z moinych Etyfech.
* Ctyfi dostupné moinesti byly: "Je tovelmi velka pfekaika,” "le to piekatka," "Je to mala pfekatka," "Meni to piekatka"

Obrazek 2.9: 5 nejvétsich piekazek — porovnani prazkumi z let 2013, 2015, 2016 [36]

Faktory pfispivajici ke zlepseni provoznich nakladi zahrnuji kromé slabsiho jenu
i niz8i najemné obchodnich prostor, nez je tomu Vv ptipadé Hongkongu, Singapuru,
Soulu nebo Sanghaji. Piirozpadu provoznich nakladd, byla vyse mezd zvolena jako
prekazka u nejvétsiho poctu podnikd. Nicméné Ve srovnani S jinymi asijskymi staty,
platy manazerti v Tokiu jsou niz§i. Nominalni tempo rustu mezd Vv ostatnich méstech
je vrozmezi 3 % az 7 %, coz je vyss$i mira, nez je tomu v Tokiu. Ve méstech, kde jsou
nyni mzdy niz8§i nez v Tokiu, se oekava, ze stoupnou na stejnou nebo vyssi tGroven

V ramci nékolika let.

Tabulka 2.10: Mezinarodni srovnani ro¢nich plati mezi roky 2011/2014[42]

2011 [v tisicich $] 2014 [ tisicich ]

Korea 31.6 31.6
Japan 39.1 38.0
France 46.9 47.9
Germany 46.9 48.5
UK 54.5 54.4
Canada 53.8 56.5
Us 56.2 57.1
Australia 7.5 70.1
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V porovnani mezd vyspélych zemi vytvotené organizaci OECD, ndklady
na pracovni silu Vv Tokiu jsou niz8i, nezjetomu Vv hlavnich vyspélych zemich.
V prizkumu 2z roku 2014 poklesla primérna ro¢ni mzda 01100 dolard oproti
vysledkiim z prizkumu v roce 2011. V ramci nakladi na podnikéni bylo zdanéni v roce
2015 vnimano jako druha nejvétsi piekazka. Vzhledem ktomu, ze vlada Japonska
zaCala snizovat danové sazby, doSlo k niz§imu danovému zatiZzeni iU zahrani¢nich
firem. Oproti roku 2015 jetedy znacny rozdil (ze 48,1 % na 26,7 %) ve vnimani
zdanéni jako prekazky pro vstup natrh, naopak ndjemné anaklady na lidské zdroje
se projevily adostaly se na 2. a 3. pozici (s 41,9 %, resp. 32 %). Dalsimi piekazkami
jsou slozité administrativni postupy a ziskani obchodnich povoleni, obtize pii hledani
lidskych zdroji a obtize v komunikaci jinym neZ japonskym jazykem. Posledni dvé
zminéné byly v roce 2016 vybrany jako nejvétsi prekazky u vice nez 40 % firem. Jejich
detailn¢jsi rozpady jsou uvedeny nize (spolecnosti Si mohli vybrat vice moznosti
prekazek, které povazuji za nejvetsi).

Slozité administrativni postupy a ziskani obchodnich povoleni

»  Komplikované administrativni postupy (26,9 %);

» PriliS mnoho legislativnich omezeni a piisné ud€lovani obchodnich licenci
(24,4 %),

»  Mezinarodné bezvyznamna obchodni licence (16,4 %);

= Obtiznosti spojené s nedostatkem online postupt (12,3 %);

* Nejasna kontaktni mista (sty¢né body) pro administrativni Zadosti a povoleni
(9,2 %);

* Nedostate¢na informovanost nebo podpora (7,9 %);

= Ostatni (2,8%).

Obtize pri hledani lidskych zdroja

= Obtize pii hledani globalnich lidskych zdroji (68,9 %);
= Obtize s hledanim specialistt (45,1 %);

» Nizka mobilita na trhu prace (33,5 %);

= Pracovni ptedpisy — regulace prace (23,2 %);

= Ostatni (7,9 %).

Obtize v komunikaci jinym neZ japonskym jazykem

»  Vng¢jsi komunikace spolecnosti (73,3 %);
= Komunikace s vladou (42 %);

= Vnitropodnikova komunikace (42 %);

= Ostatni (5,3 %).
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Jiny pohled

=  Malo lidi, ktefi mluvi vice jazyky (69 %);

= Zakony a dalsi regulace nejsou pielozeny do cizich jazyku (46,2 %);
» Administrativni postupy nejsou piclozeny do ciziho jazyka (43,4 %);
= Ostatni (5,5 %).[42]

Mozna reSeni

= Komplikované administrativni postupy, nejasna kontaktni mista (sty¢né body)
pro administrativni zadosti a povoleni:

o Reseni: vyporadat se s témito obtizemi jde skrze JETRO — Tokyo OneStop
Establishment Center — centrum pro vyfeseni vSech Zzadosti najednom
miste, poskytuji také konzultace tykajici se ztizeni podniku (Tokio);

» Pfisné udélovani obchodnich licenci, pfili§ mnoho pravnich omezeni:

o feSeni: vlada podporuje strukturalni reformy a deregulace v riznych
oblastech, ocekava se, ze toto usili usnadni prochdzeni postupy a ziskavani
povoleni/ licenci také pro zahrani¢ni spole¢nosti [43]
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3 Cile prace

Hlavnim cilem této diplomové prace bude provést analyzu nakladd pro rtizné
business modely pfi vstupu na japonsky trh a vytvofit doporuceni pro spole¢nost Linet.
Dil¢im cilem bude zhodnoceni pfinost pro tuto spole¢nost pii vstupu na zahrani¢ni trh,
dekomponovat administrativni postupy a najejich zaklad¢ vytvofit procesni mapy
pro vedeni spolec¢nosti.

Soucasné bude dal$im ukolem provést analyzu trhu a na zakladé statistickych dat
okomentovat potencial trhu. Pfitom by se méla urit mozZnost vyuziti konkrétnich
zdravotnickych prostiedkii spole¢nosti Linet spol. s.r.0. ato nazakladé konkurence
a potteb lokalniho trhu. Vzhledem ktomu, Ze je Japonsko velice ojedinélym trhem
a kazdy vstup na trh je tteba zvazit, bude dalsim cilem provést analyzu rizik pii vstupu
na japonsky trh.
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4 Metody

Vétsina metod bude vychazet z tendence dikladnéjsiho poznani trhu, pojmenovani
jeho rizik a nakladt spojenych se vstupem na japonsky trh.

4.1 Porteruv model 5 sil

Portertv model 5sil zkouma aanalyzuje odvétvi ajeho rizika vnéjsiho
mikroprostiedi. Pusobeni téchto 5 sil ma pfimy i nepfimy vliv na vyvoj konkurencni
situace podniku v daném odvétvi, pfi¢emz progndza tohoto vyvoje zavisi na odhadu
mozného chovani nésledujicich 5 prvki a takeé riziky s nimi spojenymi:

1) Stavajici konkurenti;
2) Potencialni konkurenti;
3) Dodavatelé;

4) Zékaznici,

5) Substituty.

Hroba vstupu )
novych konkurentu
na trh

Vyjednavaci sila

dodavatell Vyjednavaci sila

zakazniku

Hrozba vzniku
substitutu

Obrazek 4.1: Porteriv model 5 sil (vlastni tvorba)

Intenzita téchto sil se 1i$i podle odvétvi, ve kterém ptisobi. Soucet vSech 5 sil udava,
jaka je intenzita konkurence v odvétvi, Co ma za nasledek zvySeni nebo snizeni urovné
atraktivity trhu. Proto musi byt hlavni cilem konkurenéni strategie podniku najit takové
misto v odvétvi, kde bude Gspésné vzdorovat t€émto silam nebo jejich pisobeni. [44]
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or 7

Stavajici konkurence

Zavisi naintenzité rivality v daném odvétvi. Kazda spolecnost Se snazi vytvorit
si vlastni konkuren¢ni vyhodu oproti konkurentim a urcitym zptsobem se od nich
odlisit, at’ uz zménou ceny, diferenciaci produktu nebo sluzeb v podobé poprodejnich
servisnich sluzeb. Cilem je v tomto pfipadé udrzet Si SVOji pozici nebo zvyseni trzniho
podilu v odvétvi. Spole¢nosti v daném odvétvi jsou nasobé Casto vzajemné zavislé
a jednéani jednoho podniku miize mit vliv na ostatni.

Potencialni konkurence

Sem je mozné zafadit vSechny nové zalozené podniky i ty, které jiz n¢jakou tradici
maji, ale piesly z jiného odvétvi napi. z divodu atraktivity odvétvi. Tim ale postupné
mohou snizit zisky spolecnostem aktualné¢ figurujicim v daném odvétvi. V ohledu

se taky musi brat bariéry pfi vstupu na trh, ¢im jsou tyto piekazky vyssi, tim je mensi
pravdépodobnost, Ze do oboru vstoupi nova spole¢nost.

Dodavatelé

Dodavatelé maji vyznamnou pozici na stran¢ vyrobce, maloktery vyrobce Si totiz
dokéze vSechny materidlové zdroje zajistit sam. Jejich vliv na vyrobu a dodani produktt
koncovému zakaznikovi je nezanedbatelny, zejména v piipadé nedodani potiebnych
materialt ¢i zbozi v€as. Z toho divodu by mél vyrobce vyuzivat kvalitni a provéfené
dodavatele. Muze se stat, ze vV nékterych odvétvich mohou byt dodavatelé i monopolni
s unikatnim vstupem a jejich vyjednavaci sila tak stoupa. Mohou si také urcit vysoké
ceny, coz mize mit za nasledek snizovani zisku astim i spojenou mensi atraktivitu
odvétvi.

Z.akaznici

Zakaznici nebo odbératelé primo ovliviiuji cenovou politiku podnikd. VétSina zemi
se rozhoduje podle nejnizsi ceny, alevpotaz samoziejmé bere ikvalitu vyrobku.
Kvalita produktu ma v nékterych zemich, tak vyznamnou roli, Ze ani cena nema
takovou vahu. V ptipadé odvétvi, kde je velky pocet alternativ, musi Se vyrobci vice
snazit zékaznika zaujmout svymi produkty, azékaznikim pfitom roste jejich
vyjednavaci sila. V pfipad¢ vysoké informovanosti odbératelti a jejich nizkych néklada
na zménu dodavatele, se dostava vyjednavaci sila jesté vySe a zakaznik tak mize vyvijet
vétsi tlak na vyrobee ohledné poméru ceny a kvality.
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Substituty

Jsou to produkty, které davaji moznost vybrat =zakaznikim mezi vice
ekvivalentnimi alternativami. Pro kazdou spole¢nost v odvétvi predstavuji substituty
hrozbu, protoze mohou nahradit produkty ¢isluzby spoleénosti. Dulezity ukolem
vyrobcl je sledovat konkurenci anové technologie ¢ipostupy, které prispivaji
k vytvofeni substituti ataké investovat do rozvoje, aby vyrobce ziskal takovou
konkurenéni vyhodu nad ostatnimi.[44]

Data budou poskytnuta piedevsim spolecnosti Linet spol. s.r.o. ajejimi
predstaviteli, ktefi maji zkuSenost s danym regionem a piipadné v ném fyzicky phsobi
nebo v minulosti delsi dobu pusobili.

4.2 PESTLE analyza

Jedna se 0 analytickou techniku, ktera slouzi ke strategické analyze okolniho
prostiedi podniku. Identifikuje klicové vlivy a trendy a zajima se 0 to, jaké vné&jsi vlivy
budou na organizaci. PESTLE je zkratka sloZena z jednotlivych typt vné&jsich faktort
a to politickych,
a v neposledni tadé i ekologickych. VSechny ovliviiuji riznou mérou organizaci a jejich
dalezitost se vztahuje k danému odvétvi. V Tabulce 4.1 nize jsou uvedeny ptiklady
jednotlivych faktoru. [45]

ekonomickych,  socidlnich, technologickych, legislativnich

Tabulka 4.1: Priklady faktori PESTLE
PESTLE - FAKTORY

Politické faktory
Vladni organizace/ postoj
Politicka stabilita/ nestabilita

Byrokracie

Korupce

Socialni faktory
Uroveti zdravotnictvi
Demografické zmény

Kultura

Vzdélanost

Legislativni faktory
Legislativni a regulacni omezeni
Rostouci pocet soudnich sporti
Danova politika

Regulace bezpecnosti

Zakonik prace

Ekonomické faktory

Ekonomicky rast

Politika nezaméstnanosti

Inflace, irokové sazba a dal§i ménova
politika

Spottebitelska divéra

Technologické faktory

Nové inovace a rozvoj

Patenty

Zmény v informacnich a mobilnich
technologiich

Vyspélé technologie
Faktory Zivotniho prostiedi

Regulace a ochrana zivotniho prostredi
Spolecenska odpovédnost v této oblasti
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Pro kazdou skupinu faktorti je dulezité identifikovat ty nejvyznamnéjsi jevy,
rizika a vlivy, které ovliviiuji nebo budou ovliviiovat organizaci. Tato metoda se také
hodi vyuzit pii marketingovém prazkumu trhu, jelikoz pfinasi cenné informace, které
mohou byt vzaty v tvahu pfi dilezitém rozhodovani. Tato analyza bude pouzita jako
vstup pro analyzu vnéjSiho prostiedi do SWOT analyzy v podobé prilezitosti
a hrozeb.

Zdrojem dat pro analyzu politického a ekonomického prostiedi budou dostupna
data ve form¢ studii a statistik narodnich a mezinarodnich agentur (OECD, JETRO,
WHO, ...). Zatimco socialni a technologické faktory jsou spiSe otdzkou subjektivniho
hodnoceni. Legislativni faktory pak logicky vychazeji jak z pravnich piedpisi dané
zemgé, tak i dalSich piedpisit v podobé norem, kodext a podobnych (Zakon Japonska,
JIS normy, piedpisy MHLW a japonské vlady). [46]

4.3 SWOT analyza

SWOT analyza je univerzalni a nejpouzivangj$i analyticka technika zaméfena
na zhodnoceni vnitinich a vnéjSich faktor ovliviiujicich UspéSnost organizace.
Nejcastéji je SWOT analyza pouzivana jako situacni analyza v ramci strategického
fizeni a marketingu. SWOT je zkratkou pro jednotlivé faktory vnitiniho a vné&jsiho

prostiedi organizace.

= Strengths — silné stranky;
= Weaknesses — slabé stranky;
= Opportunities — piilezitosti;

= Threats — hrozby.

Muze slouzit jako SirS$i soucéast Fizemi rizik, nebot’ postihuje a pomahd nam
si uvédomovat kli¢ové zdroje rizik, jimiz jsou hrozby. Podstatou této analyzy
je identifikovat klicové silné aslabé stranky uvniti organizace apopsat klicové
ptilezitosti a hrozby, které se nachdzeji ve vnéjSim prostredi spole¢nosti. Cilem analyzy
je identifikovat a nasledné omezit slabé stranky, podporovat silné stranky, hledat nové
prilezitosti a vyuZzivat je a zaroven znat hrozby a predchazet jim. Pfi sestavovani matice
SWOT je tiecba dodrzovat zakladni pravidla a vypliiovat do matice pouze smysluplné
a opodstatnéné informace, fakta a objektivni faktory. Dulezité je nechat nahlidnout
do matice vice lidi, ktefi pomohou data vice zobjektivizovat a pfipadné uvedou dalsi
fakta, na které se nemyslelo. [47]

Polozky SWOT je mozné ruznymi zpusoby dal kvantifikovat, a to pomoci ur¢eni
jejich vahy ahodnoceni. VSechny faktory Vvkazdé oblasti budou ohodnoceny
nasledovné:
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= Usilnych stranek a prilezitosti pouzijeme kladnou stupnici od 1do5 s tim,
ze 5 znamena nejveétsi spokojenost a 1 nejmensi spokojenost;
= Uslabych stranek ahrozeb pouZijeme zapornou stupnici 0d -1 (nejmensi

nespokojenost) az -5 (nejvétsi nespokojenost).

Tabulka 4.2: Ptiklad vyhodnoceni SWOT

Polozky (1 az 5, -1 az -5) Hodnota Mahe VDI O T

(0,2) (H*V)
Interni Sl 5 0,3 1,5
S2 4 0,7 2,8
Soucet silnych stranek 1 4.3
W1 -5 0,25 -1,25
W2 -5 0,75 -3,75
Soucet slabych stranek 1 -5
Soucet interni celkem 2 -0,7
Externi | Ol 4 0,5 2
02 5 0,5 2,5
Soucet prilezitosti 1 45
T1 -3 0,8 -2,4
T2 -2 0,2 -0,4
Soucet hrozeb 1 -2,8
Soucet externi celkem 2 1,7
Bilance SWOT celkem: 1

Samotné hodnoceni jednotlivych polozek SWOT analyzy je nejslozitéjsi casti.
Nejvyssi hodnoceni 5 (Cili nejvyssi spokojenost) znamend, Ze Se touto polozkou SWOT
analyzy nemusime dale zabyvat, protoze funguje — je dokonala. Analogicky hodnoceni
1 znamena pravy opak, musime se nad takovou polozkou dukladné zamyslet, abychom
Ji zlepsili. Analyza SWOT je dale doplnéna sloupcem vaha. Vahou vyjadiime dulezitost
jednotlivych polozek Vv dané kategorii (silné stranky, slabé stranky, pfrileZitosti
a hrozby). Soucet vah v dané kategorii musi byt roven 1, a ¢im vysSi hodnota véhy,
tim ukazuje vétsi duleZitost v dané kategorii a naopak. Pro lepsi ilustraci je zobrazen
ptiklad v Tabulce 4.2. Dle vysledkt z tabulky zjistime, jestli ve spole¢nosti pirevazuji
silné nebo slabé stranky a zda trh naskyta spiSe ptilezitosti nebo hrozby. Na zakladé

toho mizeme dale zvolit analyzu dle kvadrantu.

= SO kvadrant — Jak pomoci silnych stranek vyuzit pfilezitosti na trhu?

= Jedna se o0 ofenzivni strategii, kdy ma spole¢nost dostatek silnych stranek
a prilezitosti, a muze tak bez problému vyuzit moznosti, jaké ji trh nabizi.

= WO kvadrant — Jak vyuzit piilezitosti k odstranéni nebo snizeni nasich slabych
stranek?

= Vtomto piipad¢ sejedna O strategii spojenectvi. Spole¢nost ma fadu slabych
stranek, ale nachazi se natrhu s velmi dobrymi podminkami. Dobré je posilit
pozici vyhledanim strategického partnera;
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= ST kvadrant — Jak vyuzit silné stranky odvraceni hrozeb?

= Jedna se o defenzivni strategii, kdy ma spolecnost fadu silnych stranek,
ale nachazi se v nepfiznivém prostiedi. Silnym postavenim Si chrani ziskanou
pozici na trhu.

=  WT kvadrant — Jak snizit hrozby ve vztahu k nasim slabym strankam?

» Posledni pfipad strategie je strategie uniku. Organizace ma fadu slabych stranek
anachazi senatrhu skomplikovanymi podminkami. Nejlep$i moznosti
je redukovat ¢i Gplné zastavit jejich aktivity. [47]

Jako zdroj dat pro silné a slabé stranky muze poslouzit Porteriv model 5 sil, pfip.
interni informace z firmy a pro pfilezitosti a hrozby poslouzi jako zdroj analyza
PESTLE.

4.4  Analyza rizik RIPRAN

V ramci diplomové prace bude vypracovana analyza rizik. Jedna se o jednu
Zoblasti procesni analyzy, kterd slouzi k identifikaci, ptipravé a ptedchdzeni
problémtim. Je prvnim krokem v procesu snizovani rizik. Pfed kazdym rozhodnuti
je tieba uvazovat mozna rizika, ktera mohou ohrozit nebo zcela narusit nase plany.
Analyza rizik je chapana jako proces definovani hrozeb, pravdépodobnosti jejich
uskute¢néni a dopadu, nacez jsou tyto dopady arizika kvantifikovany. Jedna véc
je vytvorit proces vstupu natrh, kde jsou urcité legislativni bariéry a administrativni
bariéry. Ale pravé v Japonsku je jednou z nejvétSich bariér jejich kultura, jazykové
bariéra a celkova povaha rezidentt. Tato problematika se neda né&jak hmotné uchopit
a je to spise subjektivni zalezitost. Riziko se chape jako moznost nepfiznivého vysledku
anejistoty ohledné vyskytu, nacasovani nebo rozsahu tohoto neptiznivého vysledku.
Pokud jeden z té&chto atributli neni pfitomen, pak zadné riziko neexistuje. [48]

Analyza rizik bude zpracovdna pomoci metody RIPRAN piekladanou jako analyzu
rizik projektd. Je mozno ji pouzit ve vSech fazich projektu, neteSi vSak proces
monitorovani rizik v pribéhu realizace projektu. Cely proces je slozen z 5 nasledujicich
krok:

1) Piiprava analyzy rizik projektu (pfiprava podkladu);
2) ldentifikace rizik projektu;

3) Kvantifikace rizik projektu;

4) Odezva na rizika projektu;

5) Celkové zhodnoceni rizik projektu.

pficemz tyto Cinnosti na sebe navazuji jako procesy. V 1. kroku se identifikuje
nebezpeci sestavenim seznamu, idealné ve formée Tabulky 4.3.
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Tabulka 4.3: 1. krok RIPRAN — ptiprava podkladu

Poradové ¢&. rizika Hrozba Scénar Poznamka

1.

V 2. kroku se kromé identifikace rizik, stanovuje dvojice v podob¢ hrozby (mozny
projev konkrétniho nebezpec¢i hroziciho projektu) ascénare, tedy déje, ktery mize
nastat pfi projevu rizika. Mezi hrozbou a scénafem existuje vztah pfic¢ina a dasledek.
Vysledkem této ¢innosti je tedy seznam hrozeb a scénaiia. Pti kvantifikaci rizik (3. krok)
projektu se ptedchazejici informace rozsiii 0 pravdépodobnost vyskytu scénare, dopadu
scénafe na projekt (Skody) a vyslednou hodnotu rizika, viz Tabulka 4.4 nize.

Tabulka 4.4: 2. krok — identifikace rizik

Poradové Hrozba | Scénar Pravdépodobnost | Dopad Hodnota rizika
¢. rizika

1.

Verbalni  kvantifikace hodnoceni rizik mizeme rozdélit nahodnoceni
pravdépodobnosti (zachycuje Tabulka 4.5) a verbalni hodnoceni neptiznivych dopadii
(Tabulka 4.6).

Tabulka 4.5: Verbalni hodnoceni hodnot pravdépodobnosti

Vysoka pravdépodobnost VP Nad 66 %
Stfedni pravdépodobnost SP 33-66 %
Nizka pravdépodobnost MP Pod 33 %

Tabulka 4.6: Verbalni hodnoty neptiznivych dopadd na projekt

e  OhroZeni cile projektu

Velky neptiznivy dopad e Ohrozeni koncového terminu projektu

na projekt VD e  Moznost piekroceni celkového rozpoctu projektu
[ ]

Skoda vice nez 20 % hodnoty projektu

Skoda 0,51 % — 19,5 % hodnoty projektu
e  Ohrozeni ndkladd, terminu, resp. zdroji nekteré dil¢i ¢innosti —

Stfedni neptiznivy dopad

jekt SD . .
na proje mimofadné zasahy do planu projektu
Maly neptiznivy dopad e Skody do 0,5 % z celkové hodnoty projektu
na projekt MD e Dopady vyzadujici urcité zasahy do planu projektu
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Vysledkem realizace téchto kroki je urceni hodnoty rizika v rozmezi nizka, stiedni,
vysoka (zobrazeno v Tabulce 4.7). Pokud jdeoVHR jenutné toto riziko

zaimplementovat piimo do planu projektu, a naopak rizika o zanedbatelné hodnoté
je mozné prenechat pro operativni zasahy.

Tabulka 4.7: Vazebni tabulka pro pfifazeni hodnoty rizika

VD SD MD

VP SHR
SP SHR | NHR
MP | SHR | NHR | NHR

Ve 4. kroku se sestavuji  opatfeni, ktera maji snizit hodnotu rizika
na akceptovatelnou uroven. Tyto opatfeni se tykaji predevsim rizik 0 VHR a SHR.
Tabulky uvedené vysSe by tedy mély byt rozsifeny 0 dalsi sloupce, viz Tabulka 4.8.

Tabulka 4.8: 3. krok — opatieni

Por-. a . . | Predpokladané niklady, | Nova hodnota
% e Navrh na opatreni , 9 ..
¢. rizika osobni odpovédnost rizika

Provétuje se, zda podstoupenim rizika je mozno ziskat néjaky piinos, jehoz hodnota
by mohla poslouzit k vyhodnoceni rizika jako akceptovatelného za predpokladu,
Ze tato hodnota vyrazn¢ pievysi riziko. [49, 50]

Jako podklady pro identifikaci a popsani rizik budou mimo jiné slouzit rizika, ktera
vyvstala  z pfechozich  analyz — PESTLE, zPorterovy analyzy, ze SWOT,
dale informace z prizkumu investi¢niho prostfedi od spole¢nosti JETRO. Hodnoceni
rizik bude probihat nazakladé konzultaci se zaméstnanci spolecnosti LINET,

aleisexternisty, ktefi maji zkuSenost S japonskym trhem as projektovym
managementem.
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4.5 Analyza nakladi

Srovnavat budeme naklady na zalozeni jednotlivych spole¢nosti. Jednotlivé business
modely budou mezi sebou nasledné srovnany. V potaz se také budou brat regionalni
rozdilnosti v nakladech na mzdy a pronajem.

V ramci investi¢nich nakladd bude tfeba vycislit veskeré naklady, které bude
muset firma vynalozit nato, aby mohla zalozit novy business model v Japonsku.
V tomto ptipad¢é se bude jednat o veskeré administrativni a spravni poplatky, poplatky
za licence, naklady na zalozeni spolecnosti (napf.V podobé zakladniho kapitalu),
poplatky za docasny pronajem kancelafe, naklady na konzultantské sluzby a tlumo¢nici.
Dale je tieba zapocitat naklady na zastupce z firmy pusobiciho pfimo v Japonsku
v podob¢ nakladi naletenku, ubytovani, mzdy vcetné¢ diet, pronajem auta atp.
Do investi¢nich nakladi mizeme zapocitat i zafizovaci predméty kancelafe a funkéni
vybaveni pro zastupce spolecnosti, dale zavadéni telekomunikacnich sluzeb, ptfipadné
vyuziti outsourcovanych sluzeb tlumocnika, pravnika ¢i konzultantské spolecnosti.

Provozni naklady spojuji veSkeré naklady, které se objevi poté, co bude spustén
provoz nového podniku. Zahrnuji mzdové naklady, prondjem prostor (pokud
je nevlastnime), naklady naenergie (elektfina, voda), dale napt. vzdélavaci kurzy
zaméstnanct (kurz japonského jazyky, atp.), ndklady na socidlni a zdravotni pojisténi,
naklady na import zbozi.[51]

Zdrojem pro tato data je japonska legislativa (Zakon 0 obchodnich spole¢nostech),
statisticka data zvefejnéné organizacemi OECD nebo JETRO, poplatky za konzultaéni
sluzby maji tyto organizace dostupné na svych webovych strankach, stejné tak ceny
ostatnich produktd a sluzeb jsou snadno dohledatelné na internetu. Vzhledem k tomu,
Ze vétSina nakladi je pevné stanovena v jenech, nema smysl je pfepocitavat na jinou
ménu, vzhledem ke stalym vykyvam ménovych kurzi.
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5 Vysledky

V ramci samotného feSeni prace budou postupné zpracovany metody zminéné
v piedchozi kapitole, které budou slouzit k dosazeni celkového pohledu nafesenou
problematiku. Prvni analyzou, kterd poslouzi k lepSimu zobrazeni postaveni spole¢nosti
na trhu, bude Portertv model 5 sil.

Nejdiive je vSak potfebné zhodnotit aktualni situaci na evropském a japonském
trhu. Na evropské pudé jsou nejvétsimi odbérateli ZP predevsim Némecko a Francie,
coz je mozné vidét na grafu nize Graf 5.1 niZze. Velké odbéry jsou dany piedevsim tim,
7e tyto zemé& maji nejvyssi pocet zdravotnickych zafizeni, ale i domovu pro seniory.

5.1 Profil spole¢nosti

Spole¢nost Linet spol. s.r.0. se dnes fadi mezi Ctyfi nejvyznamnéjsi svétové vyrobce
nemocnicnich a pecovatelskych lizek a v ramci Evropy zaujima dokonce prvni pozici.
Filozofie firmy je zalozena na poskytovani nejvyssi kvality zivota, bezpecnosti a dlouhé
zivotnosti lazek pro pacienty. Jejich hodnota pro zakaznika spoéiva V nabidce uSité
na miru konkrétni situaci a individudlnim potfebam zékaznika. JedineCnost vyrobki
firmy plyne z vysoké technologické trovné, moderniho designu a kvality zpracovani.
Technologické inovace se tak odrazi i v hodnoté pro zakaznika. Technické feSeni lizek
vyznamné snizuje fyzickou namahu persondlu, zefektiviituje poskytovanou péci a také
zvysuje komfort pacienta.

Vyroba zdravotnickych liZek Vv sob& ukryvd vysoky obchodni potencial.
Je z n€kolika duvodi, znichz nejzakladnéjsi je globalni problém starnuti populace.
Nemocni lidé tu budou vzdy, tudiz o poptavku nebude nouze. Kupujicimi jsou navic
vice nez soukromi klienti spiSe nemocni¢ni zafizeni, kterd vlastni stat. Riziko
nezaplaceného zbozi je tedy nizsi nez u soukromé klientely. Spole¢nost LINET spol.
s.r.0. ma v Ceské republice naprosto dominantni postaveni a je na trhu ¢islem jedna. Jeji
nejvyznamnéjsi konkurenti jsou vramci Ceského podnikatelského prostiedi firmy
BORCAD cz s.r.o. aPROMA REHA, s.r.o. Divize BORCAD Medical vSak v roce
2016 vytvorila fuzi se spolenosti LINET spol. sr.0. a spole¢né tedy piisobi jako
jedna spole¢nost v ramci skupiny LINET GROUP, a nikoliv konkurent.

5.2 Analyza trhu

Japonsko je po Spojenych statech americkych druhym nejvétSim  trhem
se zdravotnickymi prostiedky na svété a pokryva asi 10 % trhu. Velikost domaciho trhu
pro zdravotnické prostredky c¢ini 26 miliard USD, aocekavand mira rastu trhu
se pak nachazi nahodnot¢ 1,4 %. Japonsko seaninevyhyba importu vyrobkl
ze zahrani¢ni, pficemz podil dovozu ze zamoiskych spole¢nosti ¢inil 44 %.[52]
Na Grafu 5.1 niZe je zobrazen podil nejvétsich hract na trhu zdravotnickych prostiedk.
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PODIL NA TRHU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
DLE ZEMI - PREDPOVED PRO ROK 2017

Ostatni

No. 1 USA
38,6%

No. 2 Japonsko
10,2%

No. 3 Némecko
8,1%

Graf 5.1: Podil na trhu zdravotnickych prostiedkt [44]

Potireba produktu

Populace v Japonsku za poslednich 10 let pomalu klesa, naopak se ¢eka vzestup
poctu osob starSich 65 let az 0 4 procenta do roku 2020, ato na 27,8 %. Na populacni
pyramidé v Grafu 5.2 Ize vidét, Ze obyvatelstvo starSiho veéku zastupuje pomérné
objemngjsi ¢ast populace. Vzhledem Kk niz§i porodnosti se oéekava neustalé zvySovani
tohoto poméru.

Populaéni pyramida - Japonsko 2016
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Graf 5.2: Popula¢ni pyramida Japonsko pro rok 2016 [53]
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Zakazniky jsou prevazné nemocnice adalSi zdravotnickd =zafizeni, kterych
je vJaponsku k roku 2014 8 493, ackoliv vlada jejich pocty chce neustale snizovat.
Tento Klesajici trend zobrazuje graf nize. PéCe je vS8ak z nemocnic pfesouvana
do domaci péce nebo do LDN, kde maji produkty firmy LINET Group také vyuziti.
Mnozstvi LDN piekonava pocet nemocnic a jejich pocet je vyssi nez 11 000. Pocet
traumacenter a nemocnic s oddélenim urgentni péce je cca 245 a nemocnic s akutni péci
3574.[53]

Vyvoj poctu nemocnic
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Graf 5.3: Vyvoj po¢tu nemocnic v Japonsku [34]

DalSim typickym zdkaznikem firmy LINET jsou domovy seniorti. Nemocnice
a zdravotnicka zafizeni jsou v Evropé z 95 % vlastnény statem avzhledem ktomu
I samotny proces nakupu vyrobku probiha formou vefejnych zakazek. V Japonsku jsou
nemocnice v nejvetsi mite vlastnény zdravotnickymi pravnickymi osobami, ty jsou tedy
hlavnimi zakazniky spole¢nosti LINET.

Pocet nemocnic dle zakladajici instituce

Pocet nemocnic

2 000 4000 6 000
® Zdravotnické pravnické osoby 5721
§ Vefejné organizace 1231
' Vladda 329
g’ Jednotlivci 289
~g Zaclenénad organizace verejného zajmu 240
‘o Pravnické osoby - socidlni péce 198
‘B Ostatni pravnické osoby 182
E’ Soukromé vzdélavaci instituce 109
Asociace zdravotnickych druzstev 84
Orgdny socialniho zabezpeceni 57
Podniky 53

Graf 5.4: Pocet nemocnic dle zakladajici instituce[53]
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Strategicky profil firmy LINET neni konkurenéné zaméten, firma se snazi zaméfit
spi$ nez na samotného uzivatele (pacienta) na personal nemocnice — zdravotni sestry,
které Casto mohou vystupovat jako tzv.,opinion leader” piinakupu zdravotnické
techniky. Luzka jsou koncipovana tak, aby zdravotnim sestram €O nejvice usnadnila
praci pii manipulaci s pacientem, a také nabizeji ergonomicka feseni. Pro firmu LINET
je jejich konkurence irelevantni, a spise nez na boj s konkurenci, se orientuji na hledani
novych prilezitosti.

Segmenty trhu

Obsazeni segmenti japonského trhu jednotlivymi vyrobci je patrné v Tabulce
5.1. Paramount, jakozto lokalni vyrobce, je v Japonsku nejvétsim konkurentem vSech
svétovych vyrobcu, at’ uz se jedna o Hill-Rom, Stryker ¢i LINET. Tyto spole¢nosti jsou
schopny konkurovat Paramountu zejména v segmentu intenzivni péce a také v oblasti
pecovatelstvi.

Tabulka 5.1: Pasobeni konkurentd dle segmentt trhu v Japonsku (vlastni tvorba)

Segment trhg/ JIP lizka Unix:e;rzélni pr%;uzll;aN, Aktivni
Konkurenti lizka v , matrace
pecovatelstvi
Paramount X X X X
Hill-Rom X X X X
Stryker X
France bed X X
Seahonence X X
Cape X
Molten X

V Grafu 5.5 je pouze detailnéji zobrazeno zastoupeni jednotlivych vyrobct na trhu.
Procentualni  zastoupeni bylo odhadnuto nazdkladé konzultaci a materialt
od obchodniho zastupce, ktery ma zkusenosti z piisobeni ve vice firmach zabyvajicich
se vyrobou aprodejem zdravotnickych lizek a souvisejicich produkti. Pusobil
ve firmach Voelker (2 roky), Hill-Rom (4 roky) anyni necely rok pravé pusobi
ve spolecnosti LINET. Né&ktera data jsou dostupna z webovych stranek jednotlivych
vyrobcil, dal§i informace byly ziskdny empiricky na zadkladé obchodnich jednani,
navstév jednotlivych regionti v nemocnicich, rozhovory s oSetfovatelskym personalem
a vedenim nemocnic. Konkurencni rivalita bude dale hloubéji srovnana v nasledujici
kapitole v Porterovo modelu 5 sil.
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Procentualni zastoupeni vyrobci dle segmenti trhu
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Pii pohledu nasektor zdravotnictvi vladniho zadavani
Ize zde vidét zvySenou piilezitost. Diky rychle starnouci spole¢nosti anaslednému
narustu poptavky po lékaiské péci a zdravotnickych prostiedcich zde zahrani¢ni
spolecnosti ziskaly vyznamny podil natrhu (piiblizné 44 %). Japonsko ma prvenstvi
na svété v poctu nemocnic¢nich lazek i v prepoétu na osobu. Luzek je celkem 2 830 000,
avSak pocet nemocni¢nich lizek se v dusledku vladni politiky snizuje. Na druhou stranu
se ale na oddélenich JIP pocet luzek mirn¢ zvysil v disledku zvySovani kvality
vybaveni téchto oddéleni vyuZivanim Spi¢kovych lékatskych pfistrojii. ZvySuje se také

pecovatelstvi

Cape

Paramount
60%

Aktivni matrace

Graf 5.5: Japonsky trh dle vyrobct a segmentt

pocet LDN ltuzek. Ptiblizné pocty:

= Nemocnice: 1 600 000 (graf nize);

o Ztoho JIP: 10 000;
= Lécebny dlouhodob& nemocnych: 920 000;
=  Doméci péce: 310 000.

71

vetejnych zakazek



Vyvoj poctu lazek v nemocnicich v
Japonsku
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Graf 5.6: Vyvoj poétu nemocniénich luzek v Japonsku[34]

Vzhledem k tomu, Ze je pii tenderech ¢asto vyZadovano, aby méla spole¢nost zastoupeni
v daném regionu, miiZze pocet nemocnic a lizek v daném regionu hrat roli pti rozhodovani o
misté zaloZeni nové spolecnosti. Data dostupnd z MHLW v Grafu 5.7 a 5.8 zobrazuji rozmisténi
luzek a nemocnic dle mést, resp. dle prefektur. To nam mize pomoci ud¢lat si obrazek o tom,
kde je vyhodné mit sidlo firmy, ptfipadn€, kde se da ocekavat vétsi poptavka po zdravotnickych

prostredcich.
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Graf 5.7: Pocet liZek dle mést[53]
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Pocet nemocnic dle mést
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Graf 5.8: Pocet nemocnic dle mést[53]

5.3 Porteruv model 5 sil

V této kapitole bude zpracovana analyza 5 sil, které svou existenci riiznym zptisobem
a intenzitou na podnik pisobi. Prvni analyzovanou silou bude stavajici konkurence.

5.3.1 Analyza konkurence — konkuren¢ni rivalita v odvétvi

Na evropském i americkém trhu dlouhodob¢ figuruji na ptednich pozicich spole¢nosti
Hill-Rom, Stryker, ArjoHuntleigh, Stiegelmeyer, Guldmann a Viéckler. Skupina LINET
Group se na trhu nemocni¢nich lazek v soucasnosti nachazi na 3. misté. Nejvetsi podil
na trhu vsak zaujima, a tedy jedni¢kou v této oblasti je americky vyrobce Hill-Rom.

Stryker

Vyrobky firmy Stryker usly dlouhou cestu a jsou povazovany za stejné kvalitni
jako vyrobky firmy Hill-Rom. Vzhledem k dlouhé ptisobnosti na trhu se jedna o silnou
znaCku. Ma nékolik divizi — z nichZ chirurgickd je nejsilngj$i a nejziskovéjsi. Za
poslednich 6 let ziskal obrovsky podil na trhu, pfi€emZ v n€kterych oblastech mé velice
siln¢ a schopné obchodni zastupce. Ma spolehlivé vyrobky, a proto si mize dovolit byt
agresivnéj$i v cenach (i vice nez Hill-Rom). Umi nabidnout také Siroké portfolio
vyrobkli ze vSech divizi (napf. chirurgické elektrické naradi, ortopedické implantaty,
ltizka, nositka, nabytek a dalsi).

Jeho prodejni tym je vSak silné¢ nespokojeny a dochazi k vysoké fluktuaci
zamé&stnancl na téchto pozicich, pfiCemz je nahrazuji mladi dfive obchodni zéstupci
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z oblasti sportu s minimalnim védomostnim kapitalem a lékaiskou praxi. Vé&tsing je
kolem 30 let, a po kratké dobé odchazeji pracovat jinam. Stryker ma také nedostatek
klinickych poradct, ktefi by mohli pomoci diskutovat a poskytovat uzite¢né rady
Z praxe.

Hill-Rom

Jak uz bylo zminéno vyse, Hill-Rom jednozna¢né drzi prvenstvi na svétovém trhu.
Je to silna znacka a mé spokojené a stal¢ zakazniky. Nov¢&jsi produkty jsou mnohem
spolehlivéjsi a miize si i dovolit byt agresivngjsi v cendch. Jeho vyhodou je, ze ma
v mnoha regionech solidni obchodni zastupce a ma dostatek klinickych poradct. Co se
ty¢e vyrobki, umi nabidnout tzv. ,,v8e pod jednou stfechou® — lizka, nabytek, nositka,

pécCi o rany, plicni terapii, EMR.

Na druhou stranu Hill-Rom v poslednich 6 letech ztratil 30 % trhu. Dochazi u n¢j
k vysoké fluktuace obchodni zastupct, a to piedev§im z divodu jejich nespokojenosti.
Za poslednich 8 let je jiz 4. ¢loveék v pozici CEO, coz vede k velkému zmatku ve vedeni
spole¢nosti. Lizka jsou nakladna na udrzbu a servis a jeho vlajkové lod¢ jsou znacné
pfedrazené (TotalCare a VersaCare). Spatnym rozhodnutim firmy bylo nemit
pfistupnou stavbu rdmd, tim padem je nemozné vyuzit terapeutické prostiedky nebo

matrace n¢koho jiného.

Navic japonskd konkurencni firma Paramount, kterou Hill-Rom vyuzival jako
svého distributora v Japonsku, nahle zastavil prodeje ltizek Hill-Rom kvili neshodé
s revidovanym ro¢nim cilem obratu. Hill-Rom byl nucen hledat nového distributora
luzek v Japonsku, coz je velice slozité a ¢asové ndkladné. Paramount zaroven porusil
patentovou ochranu Hill-Rom svym ICU lizkem a musel ho tedy piestat prodavat.

Hill-Rom disponuje dostate¢nou zakladnou koncovych uzivatelt, ktefi ve znacku
Hill-Rom vé&ii, coz pomaha distributorim k dal§im prodejum. Hill-Rom ma v Japonsku
kancelaf Hill-Rom Japan Co. Ltd.

Konkurence v Japonsku

Na rozdil od vétSiny svéta, si prvenstvi na trhu se zdravotnickymi 1tzky stale drzi
lokalni vyrobce Paramount. Jejich produkty jsou povazovany za zlaty standard
V mistnich nemocnicich, coZ dokazuje rozsdhlé pokryti jejich lizky v mnoha
Japonskych nemocnicich. To poméha 1 k jednodusSimu opakovani objednavek, ¢imz se
v danych nemocnicich neustéle kumuluji dal$i [tizka tohoto vyrobce. Sir§i obchodni sit
pomaha zajistovat potencidlni obchodni ptilezitosti.

DalSim konkurentem je spole¢nost France Bed, kterd ma stejn¢ jako Paramount
sidlo v Japonsku, konkrétné v Tokiu. France Bed zna¢né pfevysuje vyrobce Paramount
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v segmentu lazek dlouhodobé péce, kde podil této spolecnosti dosahuje 75 %. Naopak

v segmentu ,,Medical-Surgical*“ dosahuje Paramount 85% podilu na trhu.

Tabulka 5.2: Zhodnoceni konkurenéni rivality v odvétvi[54]

Konkurenéni rivalita v odvétvi

Kritéria
Pocet konkurenti a jejich
konkurenceschopnost

Ruist odvétvi

Podil ¢istého jméni a objemu
prodeje — velikost fixnich
nakladd

Diferenciace vyrobki a sluzeb

Diferenciace konkurentu

Rozsifuji se kapacity pouze
ve vétsich prirustcich?

Intenzita strategického usili

Naklady odchodu z odvétvi

Charakter konkurence a jeji
postoj k business etice

Sii‘e konkurence

Ohodnoceni

Malo (1 bod), hodné (5 bodi)

VysoKky riist poptavky
(1 bod), maly rist poptavky
(5 bodit)

Nizky (1 bod), vysoky
(5 bodt)

Vysoka (1 bod), nizka
(5 bodt)
Nizka (1 bod), vysoka
(5 bodt)

Malé (1 bod), velké (5 bodu)

Mala (1 bod), vysoka

(5 bodt)

Nizké (1 bod), vysoké

(5 bodi)

Gentleman (1 bod), gangster
(5 bodi)

Omezenost na urdity aspekt

Odhad odborniku
2 3 4 5

4 3 3| 4 | 4

[N

2 3 4 2 3

3 2 2 3 3

(1 bod), Siroka (5 bodii)
Celkem (max. 50 bodii) 28 @ 31 | 31 30 29
Pramérné skore dle experta = 2,8 3,1 3,1 3 2,9
Prumérné skore celkem 2,98

5.3.2 Ohrozeni ze strany nové konkurence

Na svétovém trhu je stabilni a silné zastoupeni vyrobctl lizek a s ohrozenim ze strany
novych konkurentii v podobné vyznamného hrace se nejbliz§i dobe nepocitd. Neni ani
jednoduché vstoupit na Japonsky trh jako nova firma. A to nejen kviili konzervativismu
zemé, ale 1 vzhledem k prekdzkam, které zpomaluji vstup na trh. Tim jsou mySleny
ruzné licence, které vilbec umoznuji firmé aktivné vstoupit na trh.

Naopak pokud uZ na trhu je n&jaky vyrobce napf. nabytkaiskd spole¢nost, miize
nastat ohrozZeni z jejich strany, jelikoz legislativa pro zdravotnické prostiedky tfidy I
neni tak striktni a administrativné naro¢na jako napt. v Ciné ¢ USA. Nicméné ohroZeni
muZe nastat 1 z pohledu firmy vyrabé&jici podobné produkty, resp. spolecnosti vlastnici
podobné technologie. Napt. japonsky vyrobce Matsunaga jiz vyrabi koleckova kiesla a
tzv. stretchery nebo nositka ale ve velice jednoduché podobé. Nicméné u takového
vyrobce jiz muze existovat hrozba vzniku nové konkurence. [55]

Pokud by byla nova konkurence ze zahrani¢i, byl by pro ni problém sehnat
vhodného distributora ¢i distribuéni sit’, jelikoz mistni distributofi jsou konzervativni a
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maji tendenci spolupracovat pouze se zavedenymi znackami na ostatnich trzich. Tento
konzervatismus hodné ovlivituje i rozhodovani zakaznika, ktery nema sklon k tomu
riskovat svoje investice do neznamych znacek.

Tabulka 5.3: Zhodnoceni hrozby vstupu nové konkurence[54]

Hrozba vstupu nové konkurence

Odhad expertu
1 2 3 4 5

Kritéria Ohodnoceni

Velikost uspor z rozsahu Velké (1 bod), malé

(5 bodt)
Kapitalova naro¢nost pro vstup Vysoka (1 bod), nizka 1 2 2 1 5
do odvétvi (5 bodt)
Pristup k distribuénim kanlim | OPtZny (1 bod), snadny 2 2 1 2 2
(5 bodii)

Poti‘eba vlastnit patenty
a know-how ¢i licence pro vstup ANO (1 bod), NE (5 bodu) 4 5 4 4 4
do odvétvi

Piistup k surovinam, energiim, Neni snadny (1 bod), 3 2 3 2 2

pracovni sile je snadny (5 bodi)

Schopnost existujicich konkurenti

sniZzovat po vstupu novych Vysoka (1 bod), nizka 2 2 3 2 3

konkurenti naklady a zlepSovat (5 bodi)

sluzby

Vysoka loajalita zakazniki Vysoka (1 bod), nizka 1 1 1 1 2

k zavedenym zna¢kam (5 bodit)

Diferenciace vyrobki/sluZeb Vysokz: (1 bod), nizka 2 3 2 3 2
(5 bodi)
Naklonéna negativné

Vladni politika (1 bod), naklonéna 2 3 2 3 2
pozitivné (5 bodu)

Vyvoj po pripadném vstupu nové ,»Cesta zpét“ je obtizna
firmy do odvétvi (1 bod), je snadna (5 bodi)
Celkem (max. 50 bodil) | 22 25 | 24 23 24

3 3 3 2

Primérné skére dle experti 22 25 24 23 24

Priimérné skore celkem 2,36

5.3.3 Analyza dodavateli

Od pocatku svého plisobeni se snazi byt spolecnost v co nejvetsi mife sobestacna a
vétSinu potfebnych komponenti potiebnych pro findlni produkt si sama vyrdbi. Na
zbylé komponenty vyuzivd sit’ stabilnich a kvalitnich dodavateldi, kteti dodavaji
predevsim elektrické soucastky. Aby mohl byt dodavatel schvélen, musi provést
strategicky nakupci audit dodavatele. V nekterych piipadech, kdy by ovéteni auditem
bylo neefektivni z pohledu ¢asu, nakladi a predpokladaného piinosu, voli LINET jiny
postup, ktery spocivd v ovefeni produktu dle pozadavki na kvalitu, a to pomoci
vzorkovani nakupovanych dili nebo ovéfeni v nezavislé akreditované laboratofi,
rozmérova kontrola, pfipadné vyuziti vlastni zkuSebny.
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Dalsi moznosti je tzv. ,,samoaudit” dodavatele, kdy musi dodavatel vyplnit
checklist od vyrobce. Nasledujici krok spociva v zajisténi certifikata systému kvality
(min. ISO 9001 v platném znéni) od dodavatele strategickym nakupcim, piipadné
certifikat zivotniho prostfedi (napt. ISO 14001 v platném znéni). Akceptovany jsou
rovnéz specifické certifikaty systému kvality, napt. zdravotnicky, automobilovy, letecky
primysl. Podminkou je také vzijemné podepsana smlouva a dohoda o kvalité. Cilem
vyhodnoceni poptavkového fizeni je vybér dodavatele, v optimalnim piipad¢ vice
dodavatelll, a to zejména pii opakovatelnych plnénich tak, aby byla zajisténa jejich
vzajemna zastupitelnost. Vybrani dodavatelé musi spliiovat zakladni kritérium

nejvyhodnéji nabidnutych podminek.

Pro vyhodnoceni poptavkového fizeni a nasledny vybér dodavatele je nutné
shromazdéni a vyhodnoceni minimalné 3 nabidek od nezavislych dodavateld. Béhem
poptavkového fizeni jsou dalsi dodavatelé uchovavani v databazi alternativnich
dodavatelti, ktefi jsou schopni nahradit aktudlniho v ptipadé, kdyby jeho kvalita
poklesla nebo by nebyl schopny plnit dodaci terminy. Mohou slouzit také jako
operativni dodavatelé a spolecnost LINET se na n¢ obraci v ptipadé, kdy je tfeba rychle
dokoupit material do probihajici vyroby. Cilem spole¢nosti je co nejvice vyuzivat
lokalni nebo alespoil evropské dodavatele, coz umoziuje zkratit lhiity dodavek. Jedinou
vyjimkou, které je dovazena mimoevropskym dodavatelem, jsou nckteré ¢asti
elektroniky dovazené z Ciny. (dokumentace firmy LINET)

Tabulka 5.4: Zhodnoceni vyjednavaci sily dodavatelu[54]

Vyjednavaci sila dodavatelu

Odhad experti
1 2 3 4 5

Kritéria Ohodnoceni

Pocet obtizné nahraditelnych

dodavateli Malo (1 bod), mnoho (5 bodi) 2 3 2 2 3

Nahraditelnost klicovych

dodavateli ANO (1 bod), NE (5 bodii) 1 1 1 1 1

Vyznam odbératelu

pro dodavatele Velky (1 bodu), maly (5 bodi) 1 2 1 1 1

Zajisténi vyrobnich kapacit Snadné (1 bod), naro¢né 4 3 4 4 3
dodavatela (5 bodit)

Hrozba lokalniho navySovani | Nepravdépodobna (1 bod), 4 4 3 3 4
cen vstupnich materiala velmi pravdépodobna (5 bodi)

Celkem (max. 25 bodii) 12 13 11 11 12
Primérné skore dleexperti 24 26 22 22 24

Primérné skore celkem 2,36

Klicovymi dodavateli pro LINET jsou spole¢nosti TENTE (kolecka), E.C.Sys
(tfidici elektronika pro lazka) ¢i Dewert (motory), jelikoz LINET je velkym odbératelem
jejich produktli, funguje pro né Cesky vyrobce jako velmi dobrd reference. Nicméné
pokud by z né&jakych divodu doslo k preruseni dodavek, je LINET schopny vyuzit
jinych dodavatelii. A vypadek ho na del$i dobu neovlivni. (firemni dokumentace).
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5.3.4 Analyza zakazniki a vyjednavaci sila

Potencialni zakaznici firmy Linet spol. s.r.o. jiz byli okomentovani v kapitole 5.2.
Zkracené¢ tedy muzeme fici, ze za zakazniky vyrobce ZP mohou byt povazovany
obchodni partnefi a distributofi (B2B), zdravotnickd zafizeni a peCovatelské domy
(B2C), ale v kone¢ném dusledku i pacienti, avsak ti se o volbé vyrobku moc rozhodovat
nemohou.

Za zakazniky lze povazovat i personal zafizeni, ktery casto muze figurovat jako tzv.
»opinion leader”, a poméha pii rozhodovani, resp. pii tvorbé zadavaci dokumentace
tenderi. Je proto dobré s nimi udrzovat uzky kontakt, protoze informace od nich maji
pii tvorbé nabidky a jeji specifikace velkou vahu. Jako dobry krok se osvédcuje
zapujceni nékolik ldzek zdarma na otestovani, kdy se persondl prakticky seznami s
vyrobkem. Samoziejmé je nezbytné byt s potencionalnimi zakazniky stale v kontaktu.

Tabulka 5.5: Zhodnoceni vyjednavaci sily zakaznikt[54]

Vyjednavaci sila zakaznika

Odhad experti

Kritéria Ohodnoceni 1 9 3 4 5

Mnoho drobnych zakazniki

Pocet vyznamnych zakazniki (1 bod), male velkych zakazniki 3 4 4 3 4
(5 bodi)

Vyznam vyrobku/sluzby Velmi vyznamny (1 bod), 1 1 2 2 2

pro zakaznika nevyznamny (5 bodi)

Zakaznikovy niklady Vysoké (1 bod), nizké (5 bodi) 2 3 3 2 | 2

piechodu ke konkurenci ’

Hrozba zpétné integrace, Nepravdépodobné (1 bod), 5 5 1 2 1

podnikani v odvétvi pravdépodobné (5 bodii)

Cenova citlivost zakazniki, Neovlivni zakaznika (1 bod), 5 3 2 3 2

zvySeni ceny ovlivni zakaznika (5 bodi)

Celkem (max. 25 bodi) = 10 13 12 12 11
Priamérné skore dle experti = 2 26 24 2,4 2,2
Prumérné skore celkem 2,32

5.3.5 Hrozba substitu¢nich vyrobki

Za substituty spolecnosti LINET Group nelze povazovat produkty jejich nejvétSich
konkurentti. Nejedna se o substituty, ale ¢isté¢ konkurenéni produkty. Diivod je také ten,
ze v nemocnicich musi lizko figurovat jako zdravotnicky prostfedek a nic jiného nez
produkt konkurenta by ho nahradit nemohlo. AvSak firma LINET Group nevyrabi
pouze nemocnicni liZka, ale i peCovatelska lizka a aktivni matrace. Za substituty by
mohly byt povazovany napi. polohovatelna lizka nékteré z nabytkaiskych spolecnosti.
V kombinaci napf. s néjakou aktivni matraci (antidekubitni) by se pak mohlo jednat o
plnohodnotny produkt pro LDN.

Nicméné v soucasnosti se neocekdva vyrazné vyssi hrozba substitutl, jelikoz je
zvykem jak v nemocni¢nich zafizenich, tak i1 v peCovatelskych domech pouZivat
produkty pro né urcené.
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Tabulka 5.6: Zhodnoceni hrozby substitu¢nich vyrobki[54]

Hrozba substitu¢nich vyrobki

A , Odhad experti
Kritéria Ohodnoceni 1 2 3 4 5

Existence mnoha substitutd Malo substituti (1 bod) mnoho 1 1 1 1 1
natrhu substituta (5 bod)
Konkurence v odvétvi L . o
substituti Nizka (1 bod), vysoka (5 bodi) 3 2 1 2 2
Hrozba substituti Nizka ,pravdefv)odobnost (1 bod),

vysoka pravdépodobnost 2 1 1 2 1
v budoucnu? o

(5 bodi)

Zvysuje se (1 bod), sniZuje
se (5 bodi)

Zhorsovani (1 bod), zlepSovani

(5 bodil) I

Celkem (max. 25 bodi) = 10 7 6 8 7
Pramérné skore dle experta = 2 14 12 1,6 1,4

Vyvoj cen substitutt

UzZitné vlastnosti substituta?

Primérné skore celkem 1,52

5.3.6 Vyhodnoceni Porterovy analyzy 5 sil

V tabulkach 5.2 — 5.6 doslo k vyhodnoceni jednotlivych sil zastupci spole¢nosti LINET,
resp. byvalymi zastupci. VSichni dlouhodobé piisobi v segmentu zdravotnickych
prostfedkli at’ uz v LINETu nebo mimo n¢j. Jednd se o zastupce oddéleni obchodu,
servisu, marketingu, projektového fizeni a v neposledni fad€é i nakupu, ktery je v
pfimém kontaktu s dodavateli. Nejvétsi silou, kterd v soucasnosti nejvice plisobi na
podnik, je konkurenéni sila, resp. konkurencni rivalita v odvétvi. To se dalo 1 oCekévat,
jelikoZ vétsi expanzi na trhu brani tradi¢ni vyrobci s pevnym postavenim na svétovém
trhu, ale v aktualnim kontextu i na trhu japonském (Hill-Rom, Stryker, Paramount,
France Bed a dalsi).

Zakaznici maji spiSe niz8i vyjednavaci silu, avSak pokud se jedna o vyznamného
zédkaznika pro LINET, bere se vic diraz na jeho potieby a existuje vEétsi snaha
prizptisobit se danému zakaznikovi. Napf. obecné pro trh USA je fada feSeni a
konfiguraci vytvotenych specidlné pro tento trh (nurse call, USA vahy, jiné ovladace).

Vzhledem k pevnému postaveni soucasnych vyrobcti na trhu se neoc¢ekava, Ze by je
v nejblizsi dobé mohl ohrozit n&jaky novy vyrobece, nebo ze by existujici vyrobce
rozsifil portfolio. Pokud by k tomu doslo, zejména v tomto segmentu musi mit znacka
vybudované silné jméno, aby mohla byt viibec zvdZena u tenderi (musi se dostat do
oficialniho seznamu schvalenych dodavatelt).

Vyjednavaci sila dodavateli je druhou nejvétsi silou, je to dano predevsim tim, ze
napf. 1 oproti Japonsku mame vysoka dovozni cla na surové materidly. Napf. kovy
dovazené z Ciny jsou tim padem mnohem draz§i a znacné to zvySuje naklady na
vyrobu. Dal$im problémem jsou omezené vyrobni kapacity dodavateli a to zejména
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vzhledem K soucasnému déni na trhu prace — mald nabidka. Aby sehnal dodavatel
kvalifikovanou pracovni silu na délnické profese, musi jim nabidnout pomérn¢ vysokou
mzdu, aby viibec mohl fungovat. To se opét odrazi v nakladech.

Co se tyCe substitutii, tam se v podstaté hrozba neoCekava. Mize dojit pouze
k ohroZeni segmentu ltzek pro pecovatelstvi, nicméné ani zastupci spole¢nosti LINET
nepovazuji nebezpeci substitucnich vyrobkl za vyznamné.

Tabulka 5.7: Vyhodnoceni Porterova modelu 5 sil [54]

Faktor Nizky Stiedni Vysoky

Konkurencéni rivalita v odveétvi A

Hrozba vstupu novych A
konkurentu
Vyjednavaci sila zakazniki A

Vyjednavaci sila dodavateli A

Nebezpeci substitu¢nich A
vyrobki

54 PESTLE analyza

Zachycuje mnoho faktorti v makrookoli spole¢nosti, které mohou ovlivnit rozhodovaci
proces fidicich pracovniki s ohledem na pusobeni nanovém trhu nebo piipadné
rozsifeni plsobnosti. Zmény v danovém systému, nové zdkony, trzni a obchodni
bariéry, demografické zmény a zmény vladni politiky jsou piikladem takovych faktori.
Analyzovat a ujasnit si tyto problémy pomaha pravé analyza PESTLE, ktera je zatazuje
do 6 kategorii. Faktory zahrani¢niho okoli mohou pro podniky znamenat,
jak prilezitosti, tak hrozby.

5.4.1 Politické faktory

Na jedné strané je Japonsko demokratickym statem se silnymi ob&anskymi a pravnimi
institucemi, nadruhou stranu mazemé charakter nedemokratickych systému.
Je to demokracie, ale jedina strana — Liberalni demokraticka strana (LDP) — fidi zemi
témeéf nepietrzité od konce druhé svétové valky. Japonsko je také velmi byrokratické.
Rozhodnuti, ktera ovliviiuji néarodni politiku, jsou casto provaddéna ministerstvy
S podstatnou moci a vlivem a vazbami na obchodni a primyslové skupiny. V dasledku
toho se Casto tika, ze Japonsku chybi pragmaticky pfistup K zménam, ktery je bézny
v zapadnich ~ demokraciich,  coZ je povazovano  zapfispévek K rozsifenému
ekonomickému nepotadku Japonska.

Zda se, ze politika se neméni bez ohledu na to, kdo vede zemi. Politické procesy
v Japonsku jsou vice podobné parlamentnim systémum Evropy a kontrastuje
s americkym systémem. Vzhledem k japonské kultufe ma mistni politicky systém také
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tradici skupinového, nikoliv personalizovaného vedeni. Star§i statnici a predsedové
stran Casto ¢ini politickd rozhodnuti.

Forma vlady

Soucasna forma vlady v Japonsku je sice konstitu¢ni monarchie, ale vladnouci cisaf
je spiSe jakousi ceremonialni loutkou ajeho pravomoci jsou zna¢né omezené.
Je definovan ustavou jako symbol stitu ajednoty lidi, zatimco skute¢nou moc
ma Vv rukach premiér spolecné s volenymi cleny Japonského parlamentu. Aktudlnim
premiérem je Sinzé Abe a vladnouci cisaf je Akihito.[39, 56]

Japonsko je ¢lenskym statem Organizace Spojenych narodt (OSN) a nestalym
¢lenem Rady bezpecnosti, pfi¢emz usiluje 0 to stat se stalym clenem. K zobrazeni
ekonomické sily Japonsko je ¢lenem skupiny G8, coz je sdruzeni 8 ekonomicky
nejvyspelejSich stati  svéta. Je také clenem Asijsko-pacifického hospodarského
spolecenstvi (APEC), kde 21 ¢lenskych zemi vytvafi piiblizné polovinu HDP svéta.
Japonsku se také podafilo vyvinout vztahy s ASEAN (Sdruzeni narodd jihovychodni
Asie/ Association of South East Asia Nations) jako ¢len ,,ASEAN plus tfi” a summitu
vychodni Asie. Je vyznamnym darcem v mezinarodni pomoci aVv Gsili 0 rozvoj
nékterych regiond, daruje priblizng€ 0,2 % hrubého domaciho dichodu. S Ruskem, Jizni
Koreou, Cinou, Tchaj-wanem soudasné vede spory O ndkterd Uzemi, ostrovy,
kde diivodem téchto sportu je predev§im kontrola nad mofskymi a pfirodnimi zdroji,
jako napf. mozné zasoby ropy a zemniho plynu.

Firmy podléhaji vlivim politickych podminek. Tato dimenze modelu analyzy
PESTLE urcuje dopady vlady nafirmy a primyslova odvétvi. V pfipadé spolecnosti
LINET jsou vyznamné politické vnéjsi faktory ve vzdaleném nebo makro-prostredi:

1) Politicka stabilita na Japonském trhu (pfileZitost);
2) Dohody 0 volném obchodu (piilezitost);
3) Vladni podpora zahrani¢nich investic (pfilezitost).

Politicka stabilita trhu je pro LINET pfilezitosti K riistu S minimalnim politickym
napétim. Také dohody 0 volném obchodu, které zahrnuji Japonsko a dal§i zemé,
zajiStuji snaz$i pronikani natrhu. VIddni podpora zahraniCnich investic umoziuje
jednodussi vstup na trh.

5.4.2 Ekonomické faktory

Japonsko je 3. nejvétsi ekonomikou na svété. Hlavnim motorem je rist japonského
exportu, ato navzdory vnéjsi poptavce, které ptipada jen 16 % jejiho HDP. Primérny
ro¢ni hospodarsky rast od roku 2012 byl kolem 1 %. Ekonomika v roce 2016 vyrostla
00,8% a OECD ocekava, ze vroce 2017 poroste 01 %. Ve srovnani s USA (3 %),
ale is CR (2,5 %) se vsak jedna o pomalejsi rist. Vladni vydaje ¢inily 39,9 % celkové
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produkce HDP v pribéhu poslednich 3 let. Na grafu 5.9 nize lze vidét vyvoj HDP na
hlavu, které od roku 2009 neustale roste a v soucasné dobé dosahuje hodnoty 41 694
USD.

Ekonomicka svoboda v Japonsku je podpoifena politickou stabilitou a dobrou
spravou pravniho fadu. Velky vefejny dluh, ktery je nejvyssim v rozvinutych zemich,
si vybral dan nahospodarské aktivit¢ soukromého sektoru, kdy zabranil dal§imu
dynamickému rtstu. Vetejny dluh odpovida témer 2 a pal ndsobku HDP, resp. 248,1 %
HDP. Banky jsou dobfe kapitalizované a podil nesplacenych uvéru je nizky. [32, 35, 57]

Srovnani vyvoje HDP na hlavu v letech v
CR, USA a v Japonsku
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Graf 5.9: Vyvoj HDP na hlavu — srovnani CR, USA a Japonska[34]

Rozdily v produktivit¢ mezi jednotlivymi segmenty ekonomiky se inadale
roz§ifuji. |pfes orientaci naexport adlouhodobé té€Zeni ze svétového obchodu,
Japonsko stale udrzuje ijiné nez celni prekazky, které zvySuji ceny na domacim trhu
a naruSuji celkovou efektivitu. Obchod je pro japonskou ekonomiku stfedné dulezity,
hodnota vyvozu i dovozu se dohromady rovna 37 % HDP. Primérna uplatiiovana celni
sazba je 1,2 %.

Pfedpokladané piijmy segmentu zdravotnickych technologii globalné by se mély
zvySit z 369 miliard dolard zroku 2015 na 454 miliard dolard v roce 2019,
coz je v pruméru 4,1 % meziro¢niho ristu. Tyto trendy zachycuje Graf 5.10 nize.

82



Celosvétovy prodej segmentu zdravotnicke techniky
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Graf 5.10: Vyvoj celosvétového prodeje segmentu zdravotnické techniky[58]

Japonsku jsou ceny 1é¢iv a zdravotnickych technologii pod vladni kontrolou.
S cilem kontrolovat vydaje na zdravotni péci a udrzet vSeobecné pokryti vlada zavedla
fadu iniciativ jako je podpora pouzivani generickych 1éku, vlastni sprava chronickych
nemoci a preventivni péce. Vlada také uvedla, Ze zavede hodnoceni zdravotnickych
technologii (HTA), ale neni jisté, zda nebo kdy k tomu skuteéné dojde. Zavedeni HTA
pro vybrané produkty je navrzeno tak, aby posililo cenovy tlak na soucasné vyrobce.
To rozSifuje snahy stavajici vlady, ktera ma za cil snizit mezeru mezi cenou uhrady
a skute¢nou cenou zaplacenou nemocnicemi nebo lékarnami. Rada spole¢nosti se vraci

rvr

zpét do Japonska vzhledem k obtizim v Ciné a dalSich rozvijejicich se trzich. [59]

Japonsko také zaostdvalo zaostatnimi zemémi pfiplnéni oboustrannych
obchodnich dohod, zejména proto, Ze nebylo ochotné vystavit urcity sektor zahranicni
konkurenci. Japonsko je staitem svobodného obchodu a meénové stability. LINET,
Co se tyce transakci, v8ak neoperuje v jenech, ale v eurech ¢i americkych dolarech.

EUR/CZK -1.41% -0.38 uvod: 27.02 min: 26.53 max: 27.15 11.KvEé 2016 - 10.Kvé 2017
chart by amCharts.com

2000 2005 2010 2015

Graf 5.11: Kurz euro / ¢eska koruna (EUR / CZK), 2016-2017 [60]

Umélé oslabeni koruny vic¢i témto ménam sice zplisobovalo zvyseni cen produktt
dovazenych do Ceské republiky, avSak velice napomahalo exportu, protoze
pii pfevedeni mény do korun, ziskali ¢esti vyrobei za danou ménu vice penéz. Umélé
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oslabovani mény vsak skoncilo 6. dubna 2017. Jak lIze vidét na Grafu 5.11, koruna
od té doby sice mirn¢ posilila, ale stale kolisa nad hranici 26,5 CZK/ 1EUR,
coz je dobrou zprava pro exportéry. [60]

Vydaje na zdravotnictvi jsou viceméné stabilni, v poslednich letech se v Japonsku
stale drzi nad hranici 11 %. Zda se, zerozdil oproti USA je vyznamny, avSak
celosvétové se Japonsko spoleéné se Svycarskem déli o druhou piicku. Lze tedy
pozorovat, ze do zdravotnictvi stat investuje dostatek prostfedkd, coz je pro vyrobce ZP
piizniva informace.

Vydaje na zdravotnictvi %HDP
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Graf 5.12: Vyvoj vydaji na zdravotnictvi, srovnani Japonsko, USA a CR[35]
ve vzdaleném, resp. makro prostfedi:

1) EUR vs. CZK (slabsi koruna — piilezitost na vyvoz);

2) Vyvoj japonské ekonomiky? — Jak lze vidét na Grafu 5.9 ekonomika stale roste
a pro zahranic¢ni spolecnosti se to jevi jako pftilezitost;

3) Raust vydaji, vysoké vydaje na zdravotnictvi — piilezitost;

4) Rostouci trh zdravotnickych prostiedkt — ptilezitost.

LINET ma piilezitost zlepit sviij vyvoz z CR na zakladé slabosti Geské koruny
vici euru, a dale ma piilezitost rozvijet svou ¢innost v Japonsku diky jeho rostoucimu
trhu, a vysokym vydajim statu na zdravotnictvi.

5.4.3 Socialni faktory

Nabozenstvi

VétSina Japonct se vyluéné neidentifikuji jako ptivrzenci jednoho nabozenstvi,
spiSe si vyjmou prvky ruznych nabozenstvi afidi se pouze tim. Japonsko navic
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poskytuje plnou nabozenskou svobodu, které umoziuje praktikovat I mensinova
nabozenstvi, jako je kiestanstvi, islam, sikhismus.

Vzdélani a jazykova vybavenost

Vzdélani je povinné na zakladnich $kolach stejné jako v CR. Prakticky vsichni
studenti postupuji na uroven stfedni Skoly dobrovolné. VétSina studentd navstévuje
statni zakladni Skoly, soukromé vzdélavani je popularni az u stfednich a vysokych skol.
Mira gramotnosti je v Japonsku na vysoké trovni a dosahuje hodnoty 99 %, nejvyssi
na svéte.[61]

V Japonsku je ufednim jazykem japonStina. Provice nez99 % populace
je japonstina jejich matefskym a prvnim jazykem. Ackoliv se studenti musi udit
anglicky ve skolach, neni to zarukou tspéchu. Samoziejmé jazykova a kulturni bariéra
je ptitomna vzdy, kdyz spole¢nost vstoupi na novy trh, ale pro spolec¢nosti z EU, které
pusobi na dalsich sofistikovanych zahrani¢nich trzich, je az podivem kolik lidi v takto
vyspélém staté nezna ani zaklady anglictiny. Jazyk je povazovan za nejvétsi prekazku
a hrozbu podnikani v Japonsku.[62, 63]

Zdravotnictvi

Systém zdravotni péfe V Japonsku poskytuje zdravotnické sluzby, vcetné
screeningovych vysetieni, prenatalni péci a kontrolu infekénich nemoci. Pacient pfijima
odpovédnost za 30 % téchto nakladii, zatimco vlada zaplati zbyvajicich 70 %.
Bez pojisténi prostfednictvim zaméstnavatele, se mohou lidé tucastnit na narodnim
zdravotnim pojiSténim prostiednictvim mistni samospravy. Nemocnice musi byt podle
zakona zaloZena jako neziskova organizace, ktera je fizena lékati. Nemocnice nesmi byt
vlastnény za tcelem zisku. Kliniky musi byt také vlastnény a provozovany lékaii.[64]

Socialni a demograficka analyza

Vyvoj populace ma v posledni dobé klesajici tendence, klesa porodnost a populace
podobné¢ jako v jinych vyspélych zemich starne a také roste objem lidi starSich 65 viici
mladym generacim. V kapitole Analyza trhu byl jiz prezentovan graf demografického
rozlozeni obyvatelstva. Na obou grafech 5.13 a 5.14 nize mizeme vidét klesajici trendy
V poCtu obyvatelstva a zaroven zapornou hodnotu pfirtstku obyvatelstva, ktery roku
2014 dosahoval -0,17 %. [35]
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Vyvoj populace (v mil.)
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Graf 5.13: Vyvoj populace v Japonsku [35]
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Graf 5.14: Piirustek obyvatelstva Japonska v letech[35]

Pro vyrobce ZP se starnouci populace jevi vice jako pfilezitost, predevsim

pro vyrobce zdravotnickych lizek. Co se ty¢e nizs§i porodnosti vii¢i porodnim lizkdm,
tam uz takovy piiznivy vyvoj spatfit nelze.

Japonsko je také zemi, ktera dosahuje pomérné vysoké hustoty obyvatelstva —
337 obyvatel na km?, atoivzhledem ktomu, Ze velkd &ast povrchu Japonska tvorii
hory a lesy a obyvatelé se tak sousttedi vice do mést. S tim piimo souvisi i vy$§i mira
urbanizace, ktera dosahuje 93,5 %.[65]
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Obchodni kultura

Uspé&sné podnikani v Japonsku vyzaduje zvlastni piistup a uréitou miru trp&livosti,
nez Se zacne vyplacet. Je tomu tak u podnikani obecné, ale také pii jednani s vladnimi
institucemi. Prodej produktu v Japonsku je proces, ktery zahrnuje cCasté interakce,
peclivou vyménu nazort aupravy produktu pfed uzavienim skute¢né smlouvy.
Ve vétsiné pripadt je uzavieni smlouvy povazovano za zahajeni dlouhodobéjsiho
vztahu. Spole¢nosti EU maji tendenci vidét prodej vice jako =zavér procesu
a poté se piresunout na dalsi, zatimco japonsky klient to vidi jen jako zacatek.

Do obchodni kultury bychom mohli zafadit i index miry korupce CPI (Corruption
Perceptions Index), ktery spravuje spole¢nost Transparency International. Japonsko
se vroce 2016 umistilo na 20. mist¢ s hodnotou CPI rovnou 72, avtomto Kkontextu
bychom ho tedy mohli povazovat za méné zkorumpované. Avsak v pribéhu poslednich
5 let se tato hodnota zhorSuje. [66—68]

Trh prace — kvalita a dostupnost

Rovnovéha poptavky anabidky najaponském trhu prace zlstava tésnd. Mira
nezamé&stnanosti klesla Vv noru 2017 na2,8%, cozodpovidd nejniz§i hodnote
od listopadu 1993. Japonsko je pravdépodobné Vv plném stavu zaméstnanosti, na trhu

prace zistava pouze frikéni nezaméstnanost.

| kdyZ neni pochyb o0tom, Ze je situace na trhu prace v Japonsku napjata, napéti
na trhu prace je zptisobeno poklesem poctu pracujici populace a nartustem poptavky
po praci. Populace V produktivnim véku v Japonsku je definovana jako populace
ve véku mezi 15 a 64 lety a rychle se snizuje. V roce 2016 se pocet obyvatel v Japonsku
snizil 0 0,7 milionu lidi. Zadatelé 0 zamé&stnani v poslednich letech klesaji 0 5 % roéné.
Starnouci a zmenSujici se obyvatelstvo Japonska bojuje proti usili Japonské narodni
banky a vlady dosahnout vyssi miry rastu. Sklon K celozivotnimu zaméstnani a mzdy
zalozené na seniorité¢ zameéstnance brani rozvoji dynamického a flexibilniho trhu prace

vvvvv .

a zapricinuje nedostatek pracovnich sil.[69]

Tato dimenze analyzy modelu PESTLE setyka dopadu sociokulturnich trendd
na podnikani. V ptipadé spole¢nosti LINET jsou hlavnimi socialnimi vnéjSimi faktory
v makroprostiedi firmy:

1) Starnouci populace (pfilezitost);
2) Pocet luzek na hlavu (ptilezitost);
3) Nizka nezaméstnanost (hrozba);
4) Jazyk (hrozba);

5) Kaultura (hrozba);

6) Nizka porodnost (hrozba).
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LINET ma piilezitost poskytnout vice produktl, které uspokojuji rostouci zajem
zékaznikli 0 nemocni¢ni lGzka. Spole¢nost vSak musi zvazit najmuti odbornikl, ktefi
rozumi Kkultufe a japonskému jazyku, a mistnim zvyklostem v zakazkovém fFizeni.
Hrozbou pro spole¢nost Borcad Medical je snizujici se porodnost.

5.4.4 Technologické faktory

Jako tieti nejvétsi svétova ekonomika po Spojenych statech a Cing je Japonsko také tieti
nejvetsi zemi svéta S nejvyssi urovni vyzkumu a vyvoje, pficemz 3,49 % HDP bylo
vénovano vyzkumu a vyvoji v roce 2015 (156 miliard USD).[35] Do roku 2020 si vlada
stanovila cil vydaji na vyzkum a vyvoj ve vysi 4 % HDP. Hlavni body ve strategii védy
atechnologii zroku (2016) se zaméfuji na formovani vedouci ,,super inteligentni
spolecnosti“  (Society 5.0), ktera sezabyva jak hospodafskym rozvojem,
tak spole¢enskymi vyzvami.

Internet

V Japonsku ma ptistup k internetu 91,1 % populace, coz je skuteéné vysoké cislo.
[70] Bezdratové mobilni Sirokopasmové pfipojeni, je mobilni piipojeni, které
ma rychlost dat 256 kbit nebo vyss$i. Ptipojeni musi umoznovat pfistup K internetu
prostiednictvim protokolu HTTP amusi byt pouzito K vytvofeni datového piipojeni
prostiednictvim internetového protokolu (IP). Standardni zpravy SMS a zpravy MMS
se nepovazuji zaaktivni datové pripojeni K Internetu, ikdyz jsou dorucovany
prostfednictvim IP. Graf 5.15 nize, zobrazuje tento ukazatel jako pocet pfipojeni
na 100 obyvatel. [35]

Bezdratové mobilni Sirokopasmové
pripojeni (pocet na 100 obyvatel)
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Graf 5.15: Bezdratové mobilni pripojeni — srovnani CR, USA, Japonsko[35]
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Japonsko je velmi pokroc¢ilé v automatizaci. VétSina kancelaii a formulait
je automatizovana. Nemocnice, restaurace, kancelare, letist¢, tovarny a vSechna ostatni
zafizeni jsou vysoce efektivni diky pouziti modernich automatizovanych systémi.
Japonsko jetaké znamé svym piispévkem v oblasti  robotiky. S nejvétsi
pravdépodobnosti je to nejvyspélejsi zemé, pokud jde o robotiku. Lidé jsou zvykli
si kupovat vSechno online, a to diky tomu, Ze se internet rozsifil do automatizovaného
systému. Japonsku totrvalo roky adekady, nez sestalo takovym technologickym
gigantem jako je dnes. Je to pfinosem mnoha raznych spole¢nosti, jako je Sony a dalsi.
Navic tato zemé podporovala inovace, diky kterym Japonské spolecnosti byly v popiedi
kvality. Technologické faktory tak hraji duleZitou roli v Gispéchu organizace vV novém
podnikatelském prostiedi.

V samotné elektronice je Japonsko vedoucim hracem v celé fadé zakladnich
technologii, které jsou naprvni misté revoluce v oblasti informacnich technologii.
Napf. pouze Japonci umi dodat vyss§i stupeni Cistoty kiemiku, ktery je potfeba do nové
generace Cipu. Je také dominantnim dodavatel tzv. steppert, coz jsou optické pftistroje,
které umi mikroskopicky vytisknout jemné obvody na polovodic¢ich a displejich
z tekutych krystala.[71]

Technologie ve zdravotnictvi

V oblasti zdravotnictvi amediciny Sevlada snazi stat se "zdravou zemi"
s Iékafskymi  a zdravotnickymi technologiemi nasvétové trovni a Se zlepSenou
zdravotni péci. Pokud jde o budovani moderniho ramce vyzkumu avyvoje, vyviji
se nova infrastruktura, kterd vyuZivd nejmoderng$i technologie (napfi. Informacni
technologie) a integrované ptistupy (napt. Projekt Smart Life), aby uspokojila potieby
starnouci populace.

Kyberneticka bezpecnost a kvalita IT je velkou otazkou v oblasti zdravotnictvi.
Digitalizace zdravotnickych dat a pokroky Vv technologiich jsou doprovazeny
vSudypfitomnymi a pietrvavajicimi  kybernetickymi riziky, kterd& mohou vést
k obchodnim ztratim ak propadu obratu. ZvySuje setaké obava 0 bezpeénost
a divérnost pacientskych dat. Samotné zdravotnické prostiedky maji prospéSnou ulohu
ve zdravotnictvi, predstavuji vSak také rizika pro bezpecnost pacientll a bezpecnost
informaci. V ptipad¢, ze se vyrobce vybavi dostatecné¢ zabezpeCenymi technologiemi,
ziska tim obrovskou vyhodu na trhu.[72]

Univerzity a vyzkum

Pocet univerzit globalniho postaveni, trovenl publikaci Vv nejvyssich akademickych
Casopisech a mezinarodni mobilita vyzkumnych pracovnikt je nizka. Aby se vyiesil
problém mladych védct, kteti maji jen malo pfilezitosti K zajiSténi stabilnich
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akademickych pozic, byl vroce 2016 zahijen program Vyznamnych védet,
aby se zajistila stabilni zaméstnanost a nezavislé prostfedi vyzkumu. Je kladen diraz
narozvoj asdilené vyuzivani pokrocCilych vyzkumnych zafizeni, jakoz i vefejné
dostupnych dat avédeckych infrastruktur. Japonsko ma velky pocet absolvent
vysokych Skol a vysoké skore v ramci mezinarodnich hodnoceni dospélych v oblasti
feSeni technologickych problémii a mladych studentii ve véde. Je vSak malo absolventl
Vv oblasti inzenyrstvi, kde chybi dostatek doktorandli a zajem studentli, zejména Zen
zapojit se do doktorskych programu. [58]

Technologické faktory maji vliv na spole¢nost LINET, zejména proto, Ze jde také
o technologicky podnik. Nejdilezitéjsimi  technologickymi  vnéjSimi  faktory
v makro-prostiedi spole¢nosti jsou:

1) Rostouci vyuzivani elektronického obchodu (piileZitost);
2) Trend mobilnich technologii (pfilezitost);
3) Pocitaova kriminalita (hrozba).

Spole¢nost LINET ma piilezitost zlepSit své moznosti elektronického obchodu
pro prodej nékterych svych produktl, jako jsou nahradni dily. LINET ma4 pfilezitost
vylep$it své mobilni aplikace, aby se zvySila angaZovanost a loajalita zakaznikt
a usnadnila se praci pfi instalaci a prevzeti produkti. Spole¢nost se vSak musi zabyvat
hrozbou pocitacové kriminality, véetné korporatni pocitacové Spionaze. Pti vyvoji SW
pro nékteré z produktt se také musi dbat velka bezpecnost na ochranu pacientskych dat.

5.4.5 Legislativni faktory

Japonsko je pravnim statem a vykon statni moci je omezen zakonem. Organy vefejné
moci sméji ¢init jen to, co jim zékon vyslovné dovoluje, zatimco ob¢an smi Cinit vSe,
co zakon vyslovné nezakazuje. Kazdy, kdo planuje podnikat v Japonsku, by mél mit
na paméti, ze prefektury a obce mohou vytvaret zakony a predpisy nezavisle na sobé,
pokud nejsou Vv rozporu S vnitrostatnimi pravnimi piedpisy. Jinymi slovy, kromé
zakond, které jsou jednotné Vv celé zemi, existuji mistni zdkony a pfedpisy. Kazda
ze 47 prefektur muze mit mirné€ odlisny pozadavek na administrativu.

Japonské soudnictvi je nezavislé a spravedlivé. Zajistuje bezpecnou ochranu
nemovitého i dusevniho vlastnictvi. Uplatky vladnim tfednikim jsou velmi vzacné.
Nicméné sit’ uzkych vztahll mezi podniky, politiky, vladnimi agenturami a dal$imi
skupinami podporuje podnikatelské prostiedi, které je ptiznivé pro korupci, nejcastéji
jsou vidét podvody pii podavani nabidek na projekty vladnich vetfejnych praci.

Prvni oblasti je korporatni pravo, jehoz soucasna podoba je zalozena na Zakoniku
0 obchodnich spole¢nostech z roku 2006 (Companies Act). Pod tento zakon spadaji
zakladni typy spole¢nosti: Kabushiki Kaisha (K. K.), Godo Kaisha, Goshi Kaisha,
Gomei Kaisha. Postup zalozeni podniku je pomérné jednoduchy, ale byrokracie nékdy
znaén€ zatézuje, az dusi piipadné podnikatele aproblémy ve struktufe odrazuji
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podnikatelsky rist. Index jednoduchosti podnikani fadi zemé viici sobé na zaklad¢ toho,
jak regulatorni  prostfedi piispiva K fungovani podnikani pfi silngj$i  ochrané
vlastnickych prav. Ekonomiky s vysokym hodnocenim (1 az20) maji pro podniky
jednodussi a vice piatelské piedpisy. Japonsko je aktudlné na pozici 34 a kazdoro¢né
svoji lepsi pozici ztraci (2016 — 32, 2015 -30, 2014 — 29, 2013 — 27). [73]

DalSim oblasti je pravo ochrannych znamek, které vychazi predev§im ze zakona
0 ochrannych znamkach zroku 1959. Pouze registrované ochranné znamky maji
zajiStény narok na pouzivani ochranné znamky. Legislativa je pomérné jasna a dobie
vymahatelnd. Nedavné aktualizace systému duSevniho vlastnictvi se mély zaméfit
na podporu a povzbuzeni obchodni inovace. Zakon 0 patentech byl pozménén v roce
2015, jehoz cilem bylo posilit podpiirnd opatfeni a vytvofit novy systém, ktery
umoznuje kazdému podat namitku proti udélenému patentu do 6 mésici od data
zvefejnéni ve véstniku patentd. Pramérna ¢ekaci doba na patentové zpracovani byla
stanovena na mén¢ nez 11 mésica. [56]

Horni sazba dané z piijmi pravnickych osob je 23,4 %. Standardni sazba plati
pro béznou spolec¢nost se zakladnim kapitalem nad 100 mil. JPY. Horni sazbu dané
mohou mistni poplatky a podnikova dan vyrazné zvysit. Celkova danova zatéz
pro pravnické osoby je piehlednéji zobrazena v Tabulce 5.8 nize. Tyto hodnoty plati
pouze pro malé a stfedné velké podniky. [31]

Tabulka 5.8: Danové zatizeni z piijmi pravnickych osob (pro Tokio)[31]

Zdanitelny pfijem do. 4 T"' 4 a.i 8 :nil. nat_:i 8 :nil.
jenu jenu jenu

Dan z pfijmu pravnickych osob 19% 19% 23,40%
Mistni dan z pFijma pravnickych osob 1,96% 1,96% 2,41%
Dan z pFijmu pravnickych osob

1. Prefektura 0,19% 0,19% 0,23%

2. Méstsky urad 1,14% 1,14% 1,40%
Podnikova dan 5,00% 7,30% 9,60%
Celkova sazba dané 27,29% 29,59% 37,05%

Pracovni pravo Vv Japonsku fika, ze pracovni podminky musi byt jasné stanoveny
ve smlouvé nebo v doplnujicich pravidlech, které jsou poskytnuty zaméstnanciim.
Minimalni mzda je zakoné stanovena na zakladé mistnich Zivotnich nakladd, a lisi
setedy odregionu (mezi 720a907 jeny/ hodinu). Pracovni doba je v Japonsku
stanovena Vv ramci maximalniho plného uvazku na 8 hodin denné ¢ili 40 hodin tydné.
Co se ty¢e dovolené, tu stanovuje zakon O pracovnich normach, ktery ptedepisuje
minimalni doby placeného volna za kalendaini rok na zakladé seniority zaméstnance.
Zaméstnanec ze své hrubé mzdy odvadi na zdravotnim pojisténi ¢astku ve vysi 4,98 %
anasocidlnim zabezpeceni Castku ve vysi 9,091%. Zaméstnavatel na zdravotnim
a socialnim pojisténi za svého zaméstnance odvadi stejné procento z jeho hrubé mzdy,
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jako odvadi zaméstnanec, ¢ili dohromady né&jakych 14 %. Pravé diky nizkym odvodim
zam¢stnavatele jsou celkové naklady napraci v Japonsku oproti evropskym zemim
podstatné niz$i. V Japonsku je to kolem 30 %, kdezto v evropskych zemich je to vice
nez 40 %.[31]

Standardy

Zadavatel¢ Casto pozaduji, aby nakupované zbozi a/nebo sluzby spliiovaly urcité
standardy. V Japonsku se ve vétsiné pripadid pouzivaji japonské primyslové normy
(JIS). Ptestoze v roce 2011 bylo ptiblizn€ 54 % standardt JIS sladéno s mezindrodnimi
standardy, subjekty v Japonsku maji stale tendenci vyluéné pouzivat standardy JIS ve
své zadavaci dokumentaci a vyuzivat je k omezeni zahrani¢ni konkurence. Pfesto, Ze
mnohé z téchto standardii odpovidaji mezindrodnim standardiim jako je ISO, uchaze¢
bude muset pro kazdy standard JIS zkontrolovat, zda to skutecné odpovida. Malé a
sttedni podniky, které¢ se chtéji uchazet o nabidku na vyrobu vyrobkil, budou muset
ziskat i dostate¢né odborné znalosti o standardech JIS, aby mohli uspésné podat
nabidku. [41]

Orientace na mistni

Nesoulad mezi nazory Japonska a EU nato, jaky by mél byt charakter zadavani
vetejnych zakazek, je pravdépodobné nejviditelnéjsi pii zamétfeni na japonsky systém
orientace na mistni a na rozdil v zachazeni s mistnimi a cizinci.

Regiony a prefektury

Hokkaldd - Kansal Kylshl & Okinawa
1. Hokkaldd 24. Mie 40. Fukuoka
25, Shiga 41. Saga
Tohoku 26. Kyoto 42. Nagasaki
27. Osaka 43, Kumamaoto
2. Aomori 28. Hyogo 44, Olta 1
3. Iwate 29. Nara 45, Miyazakl
4. Miyagi 30, Wakayama 46. Kagoshima
5. Akita 47. Okinawa
6. Yamagata Chiigoku

7. Fukushima

31. Tottorl
Kantd 32, Shimane
33. Okayama
8, Ibarakl 34, Hiroshima
9, Tochigi 35. Yamaguchi
10. Gunma
11. Saltama | Shikoku
12. Chiba )
13. Tokyo 36. Tokushima
14. Kanagawa 37, Kagawa

38, Ehime
3%, Kochl

Chillbu

15. Nilgata
16. Toyama
17. Ishikawa
18. Fukul

19. Yamanashi
20. Nagano
21. Gifu

22, Shizuoka
23, Alchl

47{}7

Obrazek 5.1: Regiony a prefektury Japonska[74]
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Zatimco cilem politiky EU bylo stimulovat pfeshrani¢ni zadavani vetejnych
zakazek a podporovat rozvoj jednotného trhu, japonska politika je pfimo zaméiena
narozvoj mistnich ekonomickych aktivit. Ve skute¢nosti, aby bylo mozZné
se smlouvou zabyvat, mnoho mistnich zadavateli poZaduje, aby jejich dodavatelé
méli skuteéné zastoupeni v regionu. Jednotlivé regiony a prefektury jsou viditelné
na obrazku 5.2 vyse. Japonské firmy maji rozsahlou sit’ regionalnich kancelafi v ramci
zem¢, aaby mohla zahrani¢ni firma, ktera noveé vstupuje natrh, fadné fungovat
a konkurovat lokalnim spole¢nostem, musi setaké podobné¢ =zafidit. Toto
uprednostiiovani mistnich se objevuje iv nastavovani dodacich lhit v ramci
podminek verejnych zakazek. Staly se piipady, kdy zadavatel pozadoval nepfimétené
kratkou dodaci lhitu pro vyrobu komplexniho vyrobku, a vzhledem k jeho velkosti byla
letecka doprava velmi nakladna. Vzhledem k velikosti produktd firmy LINET a Borcad
Medical je pro n¢ toto jasna hrozba. [41]

Vyse zminéné se d&ji i piesto, ze v Japonsku existuje dohoda o nediskriminaci
zahrani¢nich a mistnich podnikd pii zadavani vefejnych zakazek, a zachazi se s nimi
tedy rovné, stejné jako s Japonskymi. Uchazeci jsou primarné vybirani na zakladé¢ ceny,
kdy musi dosahnout stanovené hranice. Dalsi kritéria jsou omezena zdkonem, coz mize
pusobit, ze se nebere v uvahu kvalita. AvsSak japonskd vlada ma urcity systém
hodnoceni dodavatelli, coz zajistuje, ze je dodavatel schopny dodat pozadovanou
kvalitu, stejné¢ tak zaddvajici agentury jsou objektivné schopny urcit, jaky typ
kvalifikace by mél dodavatel mit, napft. certifikaty kvality a podobné. Byl také zaveden
systtm OGV — metoda celkové nejvétsi hodnoty na zakladé tlaku USA, ktera je
povinna u vefejnych zakazek ze strany ustfednich vladnich instituci v oblasti IT
produktl a sluzeb, telekomunika¢nich produkti a sluZeb a zdravotnickych technologii.
V ostatnich pfipadech neni tato metodika povinna, a to odpovida i vyuziti 5,1 %. [41]

Japonci nejsou pfili§ litigidzni narod, obecné davaji prednost arbitrazi
a kompromisu pfed zahdjenim soudnich fizeni. Advokati podporuji mimosoudni
vyrovnani avySe penéz poskytnutych jako nahrada je zlomek c&astek udélovanych
napiiklad v USA. Jeden z nejvyznamnéjsich rozdilti mezi japonskym pravem a pravem
v fad¢ dalSich zemi souvisi se silou smluv. Japonské smlouvy nemusi byt zavazné, jsou
spiSe zalozené na duvéie ,,shinyo“ ajsou popsany spiS jako prohldseni 0 vzajemném
zaméru. Predpokladem je, Ze pokud dojde ke zméné v podminkach smlouvy, podminky
budou znovu projednany. [75]

Z:akon 0 spotiebitelskych smlouvach z roku 2000 upravuje nejen nespravedlivou
smlouvu spotiebitele, ale i nekalé obchodni praktiky, klamavé aagresivni chovani.
Jedna se tedy 0 zakon, ktery pomaha v ochrané spotiebitele. Soucasné jsou nepiiméiené
smluvni pravidla a podminky upraveny v zékoné 0 specifickych obchodnich praktikéch,
pficemz tento zakon se zaméfuje pouze na konkrétni obchodni praktiky.[76]
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Pravni systém ovliviiuje podnikani spolecnosti LINET. Tato dimenze analyzy
PESTLE urcuje zakony a pfedpisy majici vliv na podnikani. Muze se jednat o externi
faktory v podobé:

1) ZlepSovani zakonti 0 dusevnim vlastnictvi (piilezitosti);

2) Uzivani japonskych standardi pii zadavani vetejnych zakazek (hrozba);
3) Horsi podminky v ramci tendert pro zahrani¢ni dodavatele (hrozba);

4) Stale komplexnéjsi spotiebitelské zakony (prilezitost).

Vlada se snazi zlepsit ochranu duSevniho vlastnictvi, coz mize byt pro vyrobce
vyhodou, jelikoz v minulosti doslo k problémiim diky spolecnosti Paramount. Krom¢
aby splnovaly nebo piekra¢ovaly zakony na ochranu spotiebitele. Zakon Japonska,
coz je soubor vsech pravnich norem v Japonsku, proSel rozsahlou modernizaci, ktera
byla zalozena na evropském pravnim systému.

5.4.6 Environmentalni faktory

Od velké katastrofy Tohoky (zemétieseni 2011), kterd zapfiCinila zavieni vSech
jadernych elektraren, se Japonsko potyka s energetickou Kkrizi. Piestoze se samotné
odvétvi privatizuje, a proto spadd mimo rozsah vladniho zadavani vetejnych zakézek,
japonska vlada seaktivn¢ podili navyvoji alternativnich zdrojii energie. Mnoho
evropskych spole¢nosti, které ptitahuji vysoké vykupni ceny, Se jiz v Japonsku
pokouselo propagovat alternativni energeticka feseni.

Rozmisténi populace

Velka ¢ast populace Japonska je soustfedéna v Tokiu a kolem né&j. Neni to volba,
z velké casti je to proto, ze velka ¢ast ostrova je pokryta horami a lesy (70-80 %). Tyto
oblasti jsou neobyvatelné a omezuji vyvoj Japonska na mensi a pfistupné ¢asti zem¢.
ProtoZe je zemé& obklopena vodou, je citliva na tsunami a zemétieseni. Kvuli bydleni,
které je nahusténo blizko k sobég, aby se pfizptsobilo vysoké populaci na malém tzemi,
muze v pripadé ptirodni katastrofy dojit ke kolosalnimu poskozeni.[56, 61, 77]

Normy a predpisy

Zivotni politika Japonska odraZela pomalou rovnovahu mezi hospodaiskym
rozvojem a ochranou zivotniho prostfedi a zpisobila fadu negativnich dopadl 1 na
lidské zivoty. Spolecnosti se nyni snazi chovat vice zodpovédné vici Zivotnimu
prostfedi. Nyni je v Japonsku doporuceno vyrobeciim fidit se normou ISO 14001, ktera
slouzi jako systém environmentdlniho managementu (EMS) a je dodrzovéna i v rdmci
celé spolecnosti LINET.
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Ackoli ISO 14001 je nejoblibengjsim standardem EMS v Japonsku (vice nez
25 000 certifikovanych organizaci v Japonsku), existuji také nékteré standardy EMS,
které¢ byly vytvoieny v Japonsku, vcetné Eco Action 21 (EA21) a Kjotského systému
environmentalniho managementu (KES). Tyto standardy jsou jednodussi a méné
nakladné nez ISO 14001, coz usnadnuje certifikaci malych podnikli. V soucasné dobé
existuje 7 690 organizaci certifikovanych podle EA21 a 4 657 certifikovanych KES, coz
znaci, Ze tyto normy jsou v Japonsku Siroce uznavany. Mimo Japonsko jsou vSak
pomérné neznamé a proto spi$ davaji prednost ISO 14001. [78, 79]

Prirodni katastrofy

Japonsko je nachylné ajiz zazilo fadu piirodnich katastrof jako zemétieseni,
tsunami, tajfuny asopecné vybuchy. Je v rozsahlé zemétiesné zoné alidé pisobici
v Japonsku by se méli seznamit S bezpecnostnimi postupy V piipadé hrozby téchto
katastrof. Upozornéni natsunami zvefejiiuje Japonska meteorologicka agentura.
Japonska tropicka cyklonova sezona (tajfun) probiha od ¢ervna do prosince s nejvyssi
aktivitou od ¢ervence do zati. Tajfuny, které zasahuji Japonsko, jsou ¢asto doprovazeny
Skodlivymi pfilivy. Lidé Zijici vV pobteznich oblastech jsou zvlasté ohrozeni. Nebezpeci
vzrusta, kdyz zemétieseni nastane kratce poté, co tajfun zasahl oblast.

Mistni organy provadéji komplexni kontroly sledovani zafeni v okoli Fukusimy
a moznou kontaminaci vody, potravin a produktd. Zatimco situace ve FukuSim¢ bude
po urcitou dobu nadale znepokojovat, rizika postupné klesaji. Mohou existovat urcité
poruchy dopravni a dal§i infrastruktury v ¢astech severovychodni Honst, které jsou
nejvice postizeny zemétesenim a tsunami z roku 2011. [57, 77]

MozZnost pojiSténi

Spole¢nost vyuziva po celém svété sluzeb pojistoven skupiny AIG. V Japonsku
je ¢lenem této skupiny AIU, ktery nabizi v§echny druhy pojisténi. Pro nas je pfedevsim
dulezité pojisténi proti zemétiesenim a dalsi piirodnim katastrofam. [80]

Environmentalni politika

LINET musi zahrnout ekologické obavy do svého strategického rozhodovani.
Tato dimenze modelu analyzy PESTLE ur€uje obavy tykajici se Zivotniho prostfedi
ve vztahu k podnikani. Hlavnimi faktory v makro prostiedi jsou nasledujici:

1) Piirodni katastrofy (hrozba);
2) Energeticka krize (hrozba);
3) Plnéni ekologickych norem (prilezitost).
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5.5 SWOT analyza

SWOT analyza zachytila silné a slabé stranky podniku a jeho pftilezitosti a hrozby na
japonském trhu. Informace k analyze SWOT vyplynuly ze znalosti vnitiniho prostredi
firmy a informace z kapitoly Soucasny stav problematiky pak ¢asteéné poslouzili pro
popsani vnéjsiho prostredi. Ze SWOT analyzy, kterd byla ohodnocena zaméstnanci
spole¢nosti z riznych oddé€leni (ndkup, obchod, servis), vyvstal zavér v podobé strategie
MAXI MAXI, ackoliv velice tésn¢. Zejména u externiho prostiedi je patrné, ze hodnota
dosahuje témér nuly, tudiz spoleCnost by méla vyuzit prilezitosti, ale zaroven brat
dostateCny zietel na hrozby a rizika, které trh skyta. To nam ostatné pozdéji napovi i
analyza rizik RIPRAN.

Soucet internich faktora ¢ili silnych a slabych stranek doséhl kladné hodnoty a to
0,407. Jak uz bylo feCeno vySe, soucet externich faktorti se vSak vice blizi nule.
Vysledna hodnota po ohodnoceni byla 0,194. Celkova bilance SWOT pak ¢ini 0,601.
Spole¢nost ma sice svoje silné stranky, ale stale ma dost prostoru pracovat na téch
slabych. Nekteré faktory jsou vSak tézko ovlivnitelné. Detailnéjsi pfehled nad vysledky
analyzy lépe ukaze ohodnocend Tabulka 5.9 na nésledujici strané.
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Tabulka 5.9: Vyhodnocena SWOT analyza (vlastni tvorba)

Silné strénky Vaha - Hodnoceni o\ po. Slabé stranky Vaha [Hodnocenf ¢\ oy
prumér  pramér primér pramér

Vyznamné postavenina trhu CR i &asti svétového trhu 0,150 3,67 Nejasna zahranicni strategie firmy 0,150 -2,67| -0,40

Dobry pomér ceny a kvality vici konkurentim Casté zmény na pozici obchodniho feditele 0,117 -4,33| -0,51

97 % komponentd vlastni vyroby Nedostatek kvalifikovanych zaméstnanc( ve vyrobé [ 0,083 -2,67| -0,22

Nova vyrobni hala - zlepseni rychlosti dodavek v pfipadé Nevyhodna geograficka poloha matefské

g | Yyrobni haa - ziepseni ry prip 0047 4,00 ynocnageog P 0083 -2,67] -022

& velkého mnoztvi objedndvek spoleénosti

© - o —

N Investice do R&D - neustdla technologickd inovace, patenty

GE, Masters of Innovation - Mezi nepokrokovéjsimi 0,150 3,33 Nizka loajalita zaméstnancl 0,067 -2,67[ -0,18

&

= spolecnostmi svéta
Finanéni stabilita 0,117 4,67 Spatna interni komunikace 0,083 -3,00[ -0,25
Servisni sluzby 0,117 3,33 Nezastupitelnost lidi a omezené pracovni kapacity 0,083 -3,00[ -0,25
Dobré vztahy s partnery a zakazniky-dobré hodnoceni NPS 0,100 3,33 Nizky pocet IGZek LINET na japonském trhu 0,117 -3,33] -0,39
Portfolio vyrobkl - komplexni feseni 0,117 3,00 Zpomaleny rlst firmy 0,083 -2,67| -0,22
Marketing zaméreny hlavné na zdravotni sestry Nedostatecné silna znacka na asijském trhu 0,133

Suma
Hodnoceni Vaha Hodnoceni
pramér pramér pramér
Pfiblizeni se k potencidlnim zadkaznikim, lepsi poznani trhu 0,117 3,00 Lokalni konkurence na trhu - Paramount, France Bed | 0,200 -4,67| -0,93
PFiznivé demografické zmény - starnouci populace 0,133 4,00 Konzervatismus - neochota zménit znacku 0,200 -4,67| -0,93
Rast trhu zdravotnickych prostredki 0,117 4,33 Jazykova bariéra 0,050 -2,67| -0,13
ZvySend poptavka po IT fesenich 0,133 3,33 Pfirodni katastrofy 0,050 -1,67| -0,08
Problém distribucnich siti (mnoho meziélankd, pfilis
vysoké ceny)
Pokles po¢tu nemocnic 0,067 -2,67| -0,18
Znevyhodnujici poZzadavky u tender

PrileZitosti Celkem

Vysoké vydaje na zdravotnictvi 0,100 3,67 0,100 -1,67| -0,17

Kupnisila 0,083 4,00
Vladni podpora zahranicnich investor(, dohoda o volném

Externi faktory

obchodu 0,067 2,33 (dodaci lhity, JIS, regiondlni plsobeni) 0,117 -367) 043
Rust poctu lGzZzek 0,117 3,67 Organizovany zlocin - Yakuza 0,100 -2,67| -0,27
Vyhodné podminky pro vyvoz - oslabena CZK 0,067 2,00 Kopirovani produktu 0,067 -2,00| -0,13
Politicka stabilita v Japonsku Nizka nezaméstnanost (mala nabidka na trhu prace) [ 0,050 -2,00| -0,10

Suma 1 -3,356
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5.6 Analyza rizik - RIPRAN

Analyza rizik byla zpracovdna na zdkladé¢ dostupnych materidli a informaci
z predchozich kapitol a také na zaklad¢ konzultaci s odborniky, kteti maji zkuSenosti
S japonskym trhem (byvaly obchodni feditel spole¢nosti LINET — MUDr. Rolf Pekat,
MBA, Christian Wurm, regionalni obchodni manaZer pro Japonsko, Cinu a Koreu).
Rizika byla ohodnocena jimi i dal§imi zastupci spolecnosti LINET. Vyuzila jsem také
kontaktu na byvalého projektového manazera IT projektti u Armady CR a soudasného
IT feditele Agrotecu, a na specialistku kybernetické bezpecnosti pisobici u Ministerstva
obranu.

Na zakladé¢ spolecné konzultace, resp. brainstormingu jsme zvazili
pravdépodobnost a silu dopadu rizika a navrhli mozna opatfeni. Ne vSechny hrozby je
mozné dostat na malou hodnotu rizika, jelikoZ existuji rizika, kterd se nedaji ovlivnit a
¢lovék muze byt pouze obezietny a pocitat s existenci tohoto rizika. Prvnim ukolem
bylo stanovit si dvojici hrozba scénaf, viz Tabulka 5.10 nize. Dalsi kroky dle metodiky
davaji dohromady celou analyzu, jez je mozno najit zpracovanou v Ptiloze B.

Tabulka 5.10: RIPRAN - dvojice hrozba scénai (vlastni tvorba)

¢ Hrozba Scénar

Kopie produktu, vyroba podobného produktu

Poruseni patentové ochrany

Ztrata zékaznikd, konkurent maze nabidnout téméf podobny produkt za
nizsi cenu

Nedojde ke zméné spotiebitelskych preferenci

Nizké prodeje

NemozZnost transferu licence MAH od NemozZnost prodvavat registrované ZP

3 |distributora (drZitel licence miZe svym Vicenaklady

jménem registrovat zdravotnické prostfedky) |Obtiznd zména distributora

Zvyseni cen sluZeb, pronajmd, povinnych

4 Prekroceni pla ¢ vy$e nakladd
poplatk{, resp. dalSich nakladovych poloZek fekroceni planované vyse nakladd

1 |Riziko tniku obchodniho tajemstvi

2 |Konkurenéni rizika (silna lokalni konkurence)

Pozastaveni veskerych projektl
5 |Nejasna zahranicni strategie spolecnosti Uprednostnéni jinych projektl

Nebude umoZnéna zména distributora

6 |Zména obchodniho feditele Uprednostnéni jinych projektd

Nedojde k realizaci projektu

Projekt bude pozastaven

8 |Nedostatek financi na projekt Nedojde k realizaci projektu

Nepfijatelné vysoké naklady

ProdlouZeni doby projektu nebo pozastaveni
Pripleteni se do nakalého obchodu
Zabranéni vstupu na trh

Problémy a zdrZeni pfi vyfizovani

7 |Zpomaleny rast spolecnosti

9 |Vicenaklady

10 |Organizovany zlo€in - yakuza

11 |Jazykova bariéra

Vicendklady
Japonsky konzervatismus (Omezena znalost |Nizké prodeje
12 |japonské kultury/ zvlastnosti japonského ObtiZzné navazani obchodnich vztah
trhu) Obtizné nalezeni lidskych zdroju (feditel spolecnosti)
13 Nesplnéni legislativnich poZadavku ProdlouZeni doby projektu
(neznalost mistni legislativy - nadmérna Vicenaklady matefské spolecnosti

Vicenaklady materské spolecnosti
ProdlouZeni doby projektu
Nedojde k realizaci projektu

14 |Komplikované administrativni postupy

15 Riziko v dusledku Zivelnych pohrom Zmény v projektu
(Zemétieseni, tajfun, povoden) ZpoZdéni projektu
Vicendklady
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5.7 ZalozZeni spole¢nosti — procesni schémata

Jednim z dalSich dil¢ich cilii bylo vypracovat postupy a procesni schémata pro zalozeni

jednotlivych typlti business modeli. Zaéneme tedy od toho nejslozitéjsiho a tim je
Kabushiki-Kaisha.

5.7.1 Zalozeni Kabushiki Kaisha

Pokud bude spole¢nost chtit zalozit tuto formu podnikani, musi se fidit nasledujicimi

kroky:
1.

Nalezeni vhodnych kancelafskych prostor pro podnikani (budouci adresa
podniku)
Zakladatel, nebo tzv. Promotér shromazdi investory (jsou-li)

o 1 nebo vice zakladateli je vyzadovano K zalozeni KK, tito zakladatelé
muzou byt fyzické nebo pravnické osoby a nemusi byt rezidenti
Japonska. Je vSak jednodussi, pokud jsou. Kazdy zakladatel musi byt
drzitelem alespon 1 akcie.

ProSetieni na U¥adu pro pravni zaleZitosti, zdali neexistuji identicka jména
firem

Vytvoreni zakladatelské listiny ,,Article of incorporation“ a jeji notarské
ovéreni

o Notaf ovefi, zda listina splnuje japonskou legislativu a zda byla
vytvorena vSemi zakladateli

o Notar je v Japonsku velice dulezity pravni ufednik a je obtizné viibec
néjakého najit (v tomto ohledu miize pomoct méstsky tirad)

Priprava Zadosti pro Utad pro pravni zaleZitosti (Legal Affairs Bureau)

o Jméno spole¢nosti, zaméry spolecnosti, adresa sidla spole¢nosti, jméno a
adresa zakladatele/t
Rozhodnuti o investovaném mnozstvi kapitalu
Rozhodnuti o poctu akeii, které budou vydany pti zaloZeni
Rozhodnuti o celkovém poctu akcii, které budou vydany (limit
¢tyinasobek poctu akcii vydanych pii zaloZeni)

o V pfipadé uzaviené formy K. K. rozhodnuti o tom, zdali spole¢nost chce
mit spravni radu a statutarniho auditora

o Rozhodnuti funkénim obdobi fediteltl (2 roky, lze prodlouzit s vyjimkou
uvedenou Vv zakladatelské listing), zastupujiciho feditele a statutarniho
auditora (4 roky, lze prodlouzit stejné jako vyse)

Urceni zacatku a konce fiskalniho roku
Vybér metody 0znameni o zalozeni spolecnosti (obvykle pies vladni
utfedni véstnik ,,.kampo*)

o Kazdy teditel musi registrovat sviij osobni ,,inkan‘ na mistnim méstském
ufade, kde ziska 1 potvrzeni o jeho registraci

o Vytvoreni sady firemnich peceti a jejich registrace
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Official corporate seal Square seal Bank seal

Obrazek 5.2: Specialni pecet’/ razitko — ,,inkan“[81]
6. Splaceni zakladniho kapitalu + ziskani potvrzeni

o V pfipadé existence investort nepusobici ve spolecnosti V dobé
zakladani, musi byt urCen specialni bankovni Gcet v Japonsku, kam
budou vynosy od upisovatell vkladany. Platba musi byt provedena
nekolik dni pfed oficidlnim datem zaloZeni.

Banka vyda potvrzeni o splaceném kapitalu.
Zakladatel odesle potvrzeni Ufadu pro pravni zaleZitosti spoleéné
s ostatnimi dokumenty
o Utad vyda zakladateli certifikat o zaloZeni, ten ho odevzda zpét bance,
ktera nasledné na to prevede kapital na novy ucet spole¢nosti.
7. ZaloZeni organizace
8. Registrace nové spolecnosti na dalsi vladni subjekty
o Pfiprava u¢tovani
= Ucetnictvi musi byt zapodato a udrzovano V souladu
s japonskymi GAAP (Obecné uznavané tcetni zasady)
o Zaméstnanci
» Pokud spole¢nost zaméstnava 1 nebo vice osob, musi podat tyto
zpravy danym vladnim agenturam
- Zdravotni a socialni pojiSténi: Agentura socialniho
pojisténi
- Penzijni pfipojisténi: Agentura socialniho pojisténi
- Pojisténi bezpeenosti prace: Utad pro bezpeénost prace
- Urazové pojisténi: Utad pro kontrolu pracovnich
standardi

o Dané

» Zdanéni pravnickych osob (dané z piijma pravnickych osob)
Do dvou mésicii od zaloZeni spolecnosti musi byt oznidmeno
celni a danové spravé ziizeni nového zdanitelného subjektu,
jeho hospodatského roku a zptisobu odpisovani

= Zprava o zaloZeni spole¢nosti musi byt také podana u mistnich
vladnich urada za tcelem lokdlniho zdanéni (v Tokiu napt. do 15
dnti od registrace spole¢nosti) [31, 33, 34]

Na Obr. 5.3 je souhrnné procesni schéma, které vychazi z predchoziho textu a mozna
1épe nastini cely proces zaloZeni spolec¢nosti K. K. v Japonsku.
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.Aol” musi obsahovat:

Obchodni jméno
spoleénosti

Obchodni zamér a cile
spoleénosti

Umisténi sidla
spolecnosti

Pocatecni kapital
Jméno a adresa
zakladatela

Proces zaloZeni
Kabushiki-Kaisha

Nalezeni vhodnych prostor
pro podnikani

Zakladatel ,promotér”
shromazdi investory (pokud
jsou)

Kazdy zakladatel je drzitel
alesponi 1 akcie

Vytvoreni

Shromazdéni a potvrzeni
vsech pozadovanych
dokumenta tykajici se entity:

Zakladatelska listina
Zapis ze zasedani
fediteld

Osvédceni o splaceni
kapitalu, o registraci
peceti

Rozhodnuti o poctu
vydanych akecii
Zadost o registraci
Podani Zadosti o zapisu v
obchodnim rejstfiku

~Aol”

Navstiveni LAB

Prelctovani kapitalu K.K. na
ucet zakladatele nebo
zastupce piedstavenstva pfi
zalozeni

Jmenovani rediteli a dalSich
funkcionail, jako je
zastupujici reditel a auditor

Nakup firemni a osobni
peceti/ razitka
Jinkan®

Ptiprava Zadosti a

v

E

Pocatecni
dariové
oznameni

dokument(

Dokonéeni registrace
Firma je zapsana do
obchodniho rejstfiku

Subjekt je pfipraven
k provozu
(se zaméstnanci)

FZIEL BV HICHIE () «———zakla datelskou

Ziskani formulare
<«— pro firemni pecet a

LAB = Legal Affairs Bureau
(kancelaf pro pravni zalezitosti)
Aol = Article of Incorporation
(zakladatelska listina)

Shromézdéni investord

Notar ovéfi [ ]

NotaF

listinu

OCR formular zadosti

Kontrola ,,Aol"—»

Legal Affairs Bureau

Registrace ,inkan” na
mistni LAB

Ziskani osvédéeni

o registraci ,inkan”

e

Kontrola dokumenti 23 td
aregistrace  » -3 tydny
spoleénosti u LAB =

Legal Affairs Bureau

Otevieni bankovniho
uctu jménem
spolecnosti

Oznameni o akvizici
akcii Japonské
centralni bance

® 2 tydny

Subjekt je pripraven k provozu (bez zaméstnanci)
Nabor budouc Navrh a podepsani
zaméstnan pracovni smlouvy

Poéatedni zapis
spolecnosti v
planech sociélni a
pracovni pojisténi

Obrazek 5.3: Proces zaloZeni spolec¢nosti K. K. (vlastni tvorba)
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5.7.2 Zalozeni Godo Kaisha

Postup pii zakladani tohoto typu spolecnosti, je viad¢ krokti podobny jako u
piechoziho business modelu, ale jsou vynechany kroky, které jsou typické pro akciové

spole¢nosti.
1.
firmy)
2.
3.
firem
4.
5.

Nalezeni vhodnych kancelafskych prostor pro podnikani (budouci adresa

Zasedani rediteld

ProSetieni na Uradu pro pravni zalezZitosti, zdali neexistuji identicka jména

Vytvoreni zakladatelské listiny ,, Article of incorporation*

Piiprava Zadosti pro U¥ad pro pravni zaleZitosti (Legal Affairs Bureau)

o

o O O O O

Jméno spolecnosti, zdmery spolecnosti, adresa sidla spolecnosti, jméno a
adresa zakladatele/t

Zapis ze zasedani feditelt

Rozhodnuti o vysi kapitalu

Potvrzujici dokument o piijmuti odpoveédnosti jako zastupce spolecnosti
Urceni zacatku a konce fiskalniho roku

Vybér metody 0znameni o zalozeni spole¢nosti (obvykle pies vladni
ufedni véstnik ,,kampo®)

Kazdy feditel musi registrovat svlij osobni ,,inkan* na mistnim méstském
urade, kde ziska i potvrzeni o jeho registraci

Vytvoreni sady firemnich peceti a jejich registrace

6. Splaceni zakladniho kapitalu + ziskani potvrzeni

o

o

Vybér osobniho bankovniho uG¢tu jednoho z ftediteld, kam se slozi
zakladni kapital, miZe se také otevfit novy bankovni ticet

Ptesun zakladniho kapitalu na osobni bankovni ucet

Zajisténi potvrzeni o sloZeni pocatecniho kapitalu

Zakladatel pieda potvrzeni Ufadu pro pravni zaleZitosti spoledné
s ostatnimi dokumenty

Utad vyda zakladateli certifikat o zaloZeni, ten ho odevzda zpét bance,
ktera nasledné na to prevede kapital na novy et spolecnosti.

7. ZaloZeni organizace

8. Registrace nové spolecnosti na dalsi vladni subjekty

©)

Stejné jako u K. K. [31, 33, 34]

Procesni schéma zobrazujici postup =zalozeni spole¢nosti Godo Kaisha je
v Priloze C.
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5.7.3 Otevreni pobocky

Zalozeni pobocky je asi nejméné administrativné naroCnym procesem ve srovnani
s dvéma predchozimi typy podnikéni. Proces je podstatné krat$i neni tieba vytvaret
zakladatelskou listinu, splacet kapital, uspotradat zasedani, apod.

1.

8.
9.

Pi‘edbéZné oznameni o zrizeni pobocky u centralni banky Japonska v
zavislosti na kategorii pramyslu

Stanoveni informaci o pobocce, které maji byt registrovany

ProSeti‘eni na U¥adu pro pravni zaleZitosti, zdali neexistuji identicka jména
firem

Z¥izeni pobocky (datum zaloZeni pobocky je na uvaZeni pobocky)

Piiprava Cestného prohlaseni o zrizeni pobocky ,,affidavit*

Ovéreni kopie mistopriseZzného prohlasSeni velvyslanectvim/ konzuliatem
dané zemé v Japonsku

Podini 7adosti u UFadu pro pravni zaleZitosti k registraci pobo¢ky a
registrace firemni peceti

Ziskani certifikatu o registraci spole¢nosti a firemni peceti

Otevieni bankovniho uctu jménem pobocky

10. Registrace nové spolecnosti na dalSi vladni subjekty

o Stejné jako u predchozich [31, 33, 34]

Procesni schéma zobrazujici postup otevieni pobocky lze najit v Ptiloze D.
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5.8 Naklady

V tabulce 5.11 niZe jsou piehledné vyobrazeny naklady, které je potieba zvazovat pii
zakladani jednotlivych typi spolecnosti. Jsou k nim uvedeny i zdroje, eventudlné

divody, pro¢ tyto naklady zvazujeme.

Tabulka 5.11: Detail naklada potiebnych pro zaloZeni spole¢nosti [31, 34, 82-96]

Naklady na zaloZeni

Zdroj dat

Komentar

Najemné (3 mésice) za doc¢asnou kancelar
(v€etné kauce)

Pfiprava

JETRO, realitni kancelare

JETRO umi nabidnou docasnou kancelar
zdarma (do 50 pracovnich dn()

Najemné (3 mésice) za prechodné

bydleni (apartman pro delsi pobyty - 20 az 30 m2)

Online booking platformy -
Agoda (rozsitena v Asii)

Ubytovdni pro obchodniho zastupce

Naklady na zastupce spolecnosti (letenka, diety,

)

Docasna viza

Zakonik prace, Emirates

Immigration Bureau of Japan

"Certificate of eligibility" (formulaf nutny pro
vstup do Japonska)

Kapitalovy vklad

Immigration Bureau of Japan

ZalozZeni spole¢nosti

Zakladaci listina - kolkovné

Legal Affairs Bureau

Zakladaci listina - poplatek notafi

Companies act - zdkon o

Poplatek za vyhotoveni registrace

obchodnich spole¢nostech

Registracni dan (Zakladni kapital x 0,7 %, min.
150 000 JPY pro K.K., 60 000 JPY pro G.K., pro
pobocku standardné 90 000 JPY)

Konzultantské spolecnosti:
JETRO, ProWorks Consulting
K.K., Ando Legal Office,

Poplatek za vydani ovérené kopie zakladatelské
listiny

Z’xent Pro

Osvédceni o registraci firemni a osobni peceti

Naklady na osvédceni mistoptrisezného

Bansho Ito (Autorizovany
ucetni)

Ovérena kopie vypisu z obchodniho rejstfiku

Specialni firemni peéet - set

Osaka Business and

Oznameni akvizice akcii japonské centralni bance

Investment Center (O-BIC)

Dariovy vymér a oznameni o socialnim pojisténi

Poplatek naborové agenture (cca 35 % procent
ocekavaného rocniho platu)

Mésicni najem (kancelar 50 m2)

Najmuti zaméstnance (Japonsky manazer)

SALARY SURVEY 2016 JAPAN
Statistiky: Glassdoor,
CareerCross

Pay Scale - Salary Data &
Career Research Center (Japan)

Nemovitosti - podnikani

Kauce (10 x mésicni najem)

Realitni kancelére,

Provize makléFi (1 mési¢ni najem)

Nabytek do kancelare

MIKI report

Pofizeni vybaveni a zafizeni

Konzultantské spole¢nosti,
Obchody s elektronikou a

Vybaveni kancelafe (pocitace, tiskarny, telefon,
zavedeni internetu)

Telekomunikacni naklady

kancelarskych vybavenim,
sluzby telekomunikacnich
firem

Naklady na sluzby

Pojisténi proti poZaru, Zivelnym pohromam a
kradezi

Konzultantské spolecnosti,
telekomunikacni firmy, AIG

Expertni poradenské sluzby

Mésiéni najem (byt 60 - 70 m2)

Nemovitosti - zfize

(AIU), JAPAN PROPERTY
CENTRAL

Kauce + "reikin" (2 + 2 mési¢ni najmy)

Realitni kanceldre

Provize makléfi (1 mési¢ni najem)

Diety po dobu 3 mésicd (65 USD), aktudlni
ceny let (Emirates)

Nutné pro vstup obchodnika na Japonsky
trhu a pro Gvodni pfipravy.

Vsechny poplatky vychazi ze zékona o
obchodnich spole¢nostech, a z postup pfi
zakladani jednotlivych typl spole¢nosti
(ndklady na zaloZeni G.K. a LLP jsou stejné,
resp. je potfeba vyridit stejné naleZitosti pfi
zakladani spole¢nosti.

Prameérné platy v Japonsku pro japonského
feditele - pozice CEO nebo regional manager,
sales manager. Bez ndborové agentury neni
v Japonsku témér mozné sehnat nékoho na
takovou pozici.

Data si liSi region od regionu, zdrojem dat byl
MIKI OFFICE Report, ktery mimo jiné
srovnava naklady na pronajmy kancelari

Velky stul pro jednani + Zidle, lednicka,
plotynka, multifunkéni tiskarna, bila tabule,
kos, hodiny, sitova zafizeni, kancelafska
skFin, vysavaé, nastaveni a konfigurace sité,
Zidle a stoly pro zaméstnance, telefon,
monitor

Pevny a mobilni telefon, internetové

Pokryva naklady na Skody na budové,
kancelafské techniky v dasledku poZaru,
zemétreseni, povodné ¢i kradeze

ni stalého bydleni pro zastupce firmy

VyuZziti sluzeb mistnich konzultantskych
spolecnosti zna¢né urychli a usnadni proces
zaloZeni pobocky

Zfizeni trvalého bydleni pro obchodniho
zastupce firmy, 1 ndjem predem, 2x ndjem
jako kauce, 2x "reikin" - povinna platba pro
pronajimatele/ domdciho - nevratnd
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V Tabulce 5.12 jiz mizeme vidét konkrétni data pro zaloZeni spolecnosti typu
K. K. v osmi nejvétsich méstech Japonska. Tato forma vychazi jako nejvice nakladna na
zaloZeni, zejména vzhledem k vysi zdkladniho kapitalu a dalsi potfebnym poplatkiim.

Tabulka 5.12:Naklady na zaloZeni K. K. v tis. jenu (vlastni tvorba)

Dcefinna spolecnost - Kabushiki Kaisha (ekvivalent k akciové spolecnosti) - v tis. JPY
Tokyo Yokohama Osaka Nagoya Sapporro Kobe Kyoto

Fukuoka

Priprava
Najemné (3 mésice) za do¢asnou| Od ¥ -
kancelaf (véetné kauce) Do ¥ 1000,00
Najemné (3 mésice) za pfechodné
bydleni (apartman pro delSi pobyty-20( ¥ 443,50| ¥ 262,40 ¥ 27160 ¥ 26440(¥ 202,70| ¥ 268,60 ¥ 299,50| ¥ 226,40
az 30 m2)

Naklady na zastupce spole¢nosti
(letenka, diety, ...)

¥ 1366,98

Od | ¥ 181048|¥ 162938 ¥ 163858| ¥ 1631,38| ¥ 1569,68| ¥ 163558 ¥ 166648| ¥ 1593,38

Mezisout
ezisoucet Do | ¥ 2810,48|¥ 2629,38| ¥ 2638,58| ¥ 2631,38| ¥ 2569,68| ¥ 263558| ¥ 266648| ¥ 2593,38

Docasna viza ¥ -
"Certificate of eligibility" (formula¥

. ¥ 200,00
nutny pro vstup do Japonska)
Mezisoucet ¥ 200,00
Kapitalovy vklad ¥ 5000,00
Zakladaci listina - kolkovné ¥ 40,00
Zakladaci listina - poplatek notari ¥ 50,00
Poplatek za vyhotoveni registrace ¥ 2,00
Registraéni daii (Zakladni kapital x 0,7
%, min. 150 000 JPY pro K.K., 60 000 JPY ¥ 15000
pro G.K., pro pobocku standardné 90 ’
000 JPY)
Poplatek za vydani ovérené kopie M 250
zakladatelské listiny i
Osyeci.cenl o registraci firemni a osobni ¥ 1,40
peceti
Naklafivy na;I osvédceni mistopfisezného M 5,00
prohlaseni
Ovérena kopie vypisu z obchodniho M 3,00

rejstiiku (5 kopii, 600 JPY/ kopie)
Specidlni firemni peéet - set ¥ 30,00
Oznameni akvizice akcii japonské

P ¥ 30,00
centralni bance
Dariovy vymér a oznameni cialnim
a"?vvy\lly ér a oznameni o socialni Y 20000
pojisténi
Mezisoucet ¥ 5513,90

Poplatek naborové agenture (cca 35 %

Y e , . ¥ 349,72 ¥ 300,26 ¥ 29851|¥ 290,29| ¥ 240,92| ¥ 263,04| ¥ 246,38| ¥ 247,92
procent ocekavaného ro¢niho platu)
Mezisoucet ¥ 350 | ¥ 300 | ¥ 299 | ¥ 290 | ¥ 241 | ¥ 263 | ¥ 246 | ¥ 248
Nemovitosti - podnikani
Mésicni najem ¥ 273,70( ¥ 161,60 ¥ 167,70 ¥ 162,60 ¥ 124,50 | ¥ 165,70 | ¥ 184,20 | ¥ 139,90
Kauce (10 x mési¢ni najem) ¥ 2737,00| ¥ 1616,00| ¥ 1677,00| ¥ 1626,00 ¥ 124500 ¥ 1657,00 ¥ 1842,00| ¥ 1399,00
Provize makléfi (1 mési¢ni ndjem) ¥ 273,70( ¥ 161,60 ¥ 167,70 ¥ 162,60| ¥ 124,50| ¥ 165,70| ¥ 184,20| ¥ 139,90
Mezisoucet ¥ 3284,40 | ¥ 1939,20 | ¥ 2012,40 | ¥ 1951,20 | ¥ 1494,00 | ¥ 1988,40 | ¥ 2210,40 | ¥ 1678,80
Nabytek do kancelare ¥ 380,00
Vybaveni kancelare (pocitace, tiskarny,
telefon, zavedeni internetu) ¥ 260,00
Mezisoucet ¥ 640,00
Telekomunikaéni naklady ¥ 24,70
Pojisténi proti pozaru, Zivelnym
pohromam a kradezi ¥ 22,50
Expertni poradenské sluzby ¥ 10,00
Mezisoucet ¥ 57,20

G 5 s16ho bvdle
Mésicni najem ¥ 289,20 ¥ 200,70 ¥ 143,00 ¥ 125,50| ¥ 94,70 | ¥ 123,50| ¥ 136,90 | ¥ 113,20
Kauce + "reikin" (2 + 2 mésiénindjmy) | ¥ 1156,80| ¥ 802,80| ¥ 572,00| ¥ 502,00 ¥ 37880|¥ 494,00 ¥ 547,60 ¥ 452,80
Provize makléFi (1 mési¢ni najem) ¥ 289,20( ¥ 200,70 ¥ 143,00 ¥ 12550 ¥ 94,70 | ¥ 123,50| ¥ 136,90| ¥ 113,20
Mezisoucet ¥ 173520 | ¥ 1204,20 | ¥ 858,00 ¥ 753,00 ¥ 568,20 | ¥ 741,00 | ¥ 821,40| ¥ 679,20
Soutet celkem Od | ¥13590,90 | ¥11484,14 | ¥11 218,59 | ¥11 036,97 | ¥10 283,90 | ¥11 039,12 | ¥11 355,76 | ¥10 610,40
Do | ¥14590,90 | ¥12 484,14 | ¥12 218,59 | ¥12 036,97 | ¥11 283,90 | ¥12 039,12 | ¥12 355,76 | ¥11 610,40
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Tabulka 5.13: Naklady na zaloZeni G. K. v tis. jeni (vlastni tvorba)

Dcefinna spolecnost - Godo Kaisha (spolecnost s ruéenim omezenym) - v tis. JPY
Tokyo Yokohama Osaka Nagoya Sapporro Kobe

Fukuoka

Kyoto

Pfiprava
” . - M ¥ -
Najemné (3 mésice) za doc¢asnou
kancelaF (véetné kauce) b ¥ 1000,00
o

Ndajemné (3 mésice) za pfechodné
bydleni (apartman pro delSi pobyty - 20 ¥ 443,50 | ¥ 262,40 | ¥ 271,60| ¥ 264,40| ¥ 202,70| ¥ 268,60 ¥ 299,50 ¥ 226,40
az 30 m2)

Naklady na zastupce spole¢nosti
(letenka, diety, ...)

¥ 1366,98

Od | ¥ 1810,48 | ¥ 1629,38 | ¥ 1638,58 | ¥ 1631,38 | ¥ 1569,68 | ¥ 1635,58 | ¥ 166648 | ¥ 1593,38
¥ 281048 | ¥ 2629,38 | ¥ 2638,58 | ¥ 2631,38 | ¥ 2569,68 | ¥ 2635,58 | ¥ 2 666,48 | ¥ 2593,38

Mezisoucet

Do
Docasna viza ¥ -
"Certificate of eligibility" (formula¥

. ¥ 200,00
nutny pro vstup do Japonska)
Mezisoucet ¥ 200,00
ZaloZeni spolecnosti
Kapitalovy vklad ¥ -
Zakladaci listina - kolkovné ¥ 40,00
Zakladaci listina - poplatek notafi ¥ -
Poplatek za vyhotoveni registrace ¥ 2,00
Registracni dafi (Zakladni kapital x 0,7
%, min. 150 000 JPY pro K.K., 60 000 ¥ 60.00
JPY pro G.K., pro pobocku standardné ’
90 000 JPY)
Poplatek za vydani ovérené kopie
. ¥ -
zakladatelské listiny
OS\'/ed.cem o registraci firemni a osobni ¥ 1,15
peéeti
Naklady na osvédéeni mistoprisezného
P ¥ 5,00
prohlaseni
Ovérena kopie vypisu z obchodniho
v pie vypisu z i ' 3,00

rejstfiku (5 kopii, 600 JPY/ kopie)
Specialni firemni peéet - set ¥ 30,00
Oznameni akvizice akcii japonské

centrdlni bance
Danovy vymér a oznameni o socialnim

pojisténi

¥ 200,00

Mezisoucet ¥ 341,15
Najmuti zaméstance

) . Yokohama Osaka Nagoya Sapporro Kyoto Fukuoka
(Japonsky manazer)
Poplatek ndborové agenture (cca35% | ¥ 349,72 | ¥ 300,26 | ¥ 29851|¥ 290,29 ¥ 240,92| ¥ 263,04| ¥ 246,38 ¥ 247,92
procent ocekavaného rocniho platu)
Mezisouéet ¥ 350 | ¥ 300 | ¥ 299 | ¥ 290 | ¥ 241 | ¥ 263 | ¥ 246 | ¥ 248
Mési¢ni najem ¥ 273,70|¥ 16160(¥ 167,70 ¥ 162,60| ¥ 12450|¥ 165,70 ¥ 184,20 ¥ 139,90
Kauce (10 x mési¢ni najem) ¥ 2737,00 | ¥ 1616,00 | ¥ 1677,00| ¥ 1626,00 | ¥ 1245,00| ¥ 1657,00 | ¥ 1842,00| ¥ 1399,00
Provize makléfi (1 mésiéni ndjem) ¥ 273,70| ¥ 16160(¥ 167,70/ ¥ 162,60|¥ 12450|¥ 16570 ¥ 184,20 ¥ 139,90
Mezisoucet ¥ 3284,40 | ¥ 1939,20 | ¥ 2012,40 | ¥ 1951,20 | ¥ 1494,00 | ¥ 1988,40 | ¥ 2210,40 | ¥ 1678,80
Pofizeni vybaveni a zafizeni

Nabytek do kancelafe ¥ 380,00
Vybaveni kancelafe (pocitace, tiskarny,

N ¥ 260,00
telefon, zavedeni internetu)
Mezisoudet ¥ 640,00
Telekomunikacni naklady ¥ 24,70
Pojisténi proti pozaru, Zivelnym
pohromam a kradezi ¥ 22,50
Expertni poradenské sluzby ¥ 10,00
Mezisoucet ¥ 57,20

Nemovitosti - zfizeni stalého bydleni
Mésiéni ndjem ¥ 289,20 ¥ 200,70| ¥ 143,00| ¥ 12550 ¥ 94,70 | ¥ 12350 ¥ 136,90| ¥ 113,20
Kauce + "reikin" (2 + 2 mésicnindjmy) | ¥ 1156,80 | ¥ 802,80 |¥ 572,00/ ¥ 502,00| ¥ 378,80|¥ 494,00|¥ 547,60 ¥ 452,80
Provize makléfi (1 mési¢ni ndjem) ¥ 289,20/ ¥ 200,70| ¥ 143,00| ¥ 12550 ¥ 94,70 | ¥ 12350 ¥ 136,90 ¥ 113,20
Mezisoucet ¥ 173520 | ¥ 120420 | ¥ 85800 | ¥ 753,00|¥ 56820 |¥ 741,00 ¥ 821,40 |¥ 679,20
Soutet celkem Od [ ¥ 8418,15| ¥ 6311,39 | ¥ 604584 | ¥ 5864,22 | ¥ 5111,15| ¥ 5866,37 | ¥ 6183,01 | ¥ 5437,65
Do | ¥ 9418,15| ¥ 7311,39 | ¥ 7045,84 | ¥ 6864,22 | ¥ 6111,15| ¥ 6 866,37 | ¥ 7 183,01 | ¥ 6 437,65
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Tabulka 5.14: Naklady na zaloZeni pobocky v tis. jent (vlastni tvorba)

Pobocka - v tis. JPY
Tokyo Yokohama Osaka Nagoya Sapporro

Kobe Fukuoka

Kyoto
Pfiprava

¥ -

Najemné (3 mésice) za docasnou
kancelaf (véetné kauce) Do ¥ 1 000,00

Najemné (3 mésice) za pfechodné
bydleni (apartman pro delSi pobyty - | ¥ 443,50 | ¥ 262,40 | ¥ 271,60 | ¥ 264,40 ¥ 202,70 | ¥ 268,60 | ¥ 299,50 | ¥ 226,40
20 aZ 30 m2)

Naklady na zastupce spole¢nosti

¥ 1 366,98
(letenka, diety, ...)
Mezisouget Od| ¥1810,48| ¥1629,38| ¥1638,58 | ¥1631,38 | ¥1569,68 | ¥1635,58 | ¥1666,48 | ¥1593,38
Do| ¥2810,48| ¥2629,38 | ¥2638,58| ¥2631,38| ¥2569,68| ¥2635,58| ¥2666,48 | ¥ 2 593,38
Docasna viza ¥ -

"Certificate of eligibility" (formula¥
nutny pro vstup do Japonska)
Mezisouéet ¥ 200,00
Kapitalovy vklad

Zakladaci listina - kolkovné

Zakladaci listina - poplatek notafi
Poplatek za vyhotoveni registrace
Registracni dan (Zakladni kapital x 0,7
%, min. 150 000 JPY pro K.K., 60 000
JPY pro G.K., pro pobocku
standardné 90 000 JPY)

Poplatek za vydani ovérené kopie
zakladatelské listiny

Osvédceni o registraci firemni a
osobni peceti

Naklady na osvédceni
mistoptiseZzného prohlaseni

Ovérena kopie vypisu z obchodniho
rejst¥iku (5 kopii, 600 JPY/ kopie)
Specialni firemni peéet - set ¥ 30,00
Oznameni akvizice akcii japonské

¥ 200,00

# | # [ # | #<

2,00

¥ 90,00

¥ 1,15

¥ 5,00

¥ 3,00

)4 -

centrdlni bance
Danow Wme z n

ar}([)vy’vym('e'rvavoz'namenlo ¥ 200,00
socialnim pojisténi
Mezisoucet ¥ 331,15

Najmuti za ance
) kyo Yok a Osaka Nagoya Sapporro Kobe Kyoto Fukuoka

(Japonsky manazer)
Poplatek naborové agentufe (cca 35

o . , . . ¥ 349,72 | ¥ 300,26 | ¥ 298,51 | ¥ 290,29 | ¥ 240,92 | ¥ 263,04| ¥ 246,38 | ¥ 247,92
% procent ocekavaného rocniho

Mezisoucet ¥ 350 | ¥ 300 | ¥ 299 | ¥ 290 | ¥ 241 | ¥ 263 | ¥ 246 | ¥ 248
Mésicni ndjem ¥ 273,70 ¥ 161,60 | ¥ 167,70 | ¥ 162,60 | ¥ 124,50 | ¥ 165,70 | ¥ 184,20| ¥ 139,90
Kauce (10 x mésicni najem) ¥2737,00| ¥1616,00| ¥1677,00| ¥1626,00 | ¥1245,00| ¥1657,00 | ¥1842,00| ¥1399,00

Provize makléfi (1 mésiéni ndjem) ¥ 273,70| ¥ 161,60| ¥ 167,70 | ¥ 162,60 | ¥ 124,50 | ¥ 165,70 | ¥ 184,20 | ¥ 139,90
Mezisoucet ¥3284,40 | ¥1939,20 | ¥2012,40 | ¥1951,20 | ¥1494,00 | ¥1988,40 | ¥2210,40 | ¥1678,80

Pofizeni vybaveni a zafizeni

Nabytek do kancelare ¥ 380,00
Vybaveni kancelare (pocitace,

tiskarny, telefon, zavedeni internetu)
Mezisoucet ¥ 640,00

Naklady na sluzby

¥ 260,00

Telekomunikaéni naklady ¥ 24,70
PojiSténi proti pozaru, Zivelnym
. PN ¥ 22,50
pohromam a kradeZi
Expertni poradenské sluzby ¥ 10,00
Mezisoucet ¥ 57,20
Nemovitosti - zfizeni stalého bydleni
Mésicni ndjem ¥ 289,20 ¥ 200,70 143,00 125,50 | ¥ 94,70 123,50 136,90 113,20

¥ ¥ ¥ ¥ ¥
Kauce + "reikin" (2 + 2 mési¢ni najmy)| ¥1156,80 | ¥ 802,80 | ¥ 572,00 | ¥ 502,00 ¥ 378,80 | ¥ 494,00| ¥ 547,60 | ¥ 452,80
Provize makléfi (1 mésiéni ndjem) ¥ 289,20| ¥ 200,70 | ¥ 143,00 ¥ 12550 | ¥ 94,70 | ¥ 123,50| ¥ 136,90 | ¥ 113,20
Mezisoucet ¥1735,20 | ¥1204,20 | ¥ 858,00 | ¥ 753,00 | ¥ 568,20 | ¥ 741,00 | ¥ 821,40 | ¥ 679,20
Od | ¥8408,15| ¥6 301,39 | ¥6 035,84 | ¥5854,22 | ¥5101,15| ¥5856,37 | ¥6 173,01 | ¥5 427,65
Do | ¥9408,15| ¥7301,39 | ¥7035,84 | ¥6 854,22 | ¥6 101,15 | ¥ 6 856,37 | ¥7 173,01 | ¥ 6 427,65

Soucet celkem
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Naopak, jak je vidno v tabulkach 5.13 a 5.14, pobocka a spole¢nost typu Godo
Kaisha je levngjsim feSenim pro zacatek podnikani v Japonsku. Ackoliv neni stanoven
povinny kapital, doporucuje se zejména kvili urcité mife prestize a divéryhodnosti mit
kapitél alesponi v té vysi, kterd by dokazala pokryt fungovéani spole¢nosti na né€kolik
prvnich mésict (pfinejmensim 6 meésicti). Na obrazku 5.5 nize miizeme vidét srovnani
nakladt z pohledu vétsich japonskych mést v porovnani s Tokiem, které je jednoznacné
nejvice nakladné. Tato informace se bude hodit i pro pozd¢jsi diskuzi, jelikoz volba
regionu je dulezita z pohledu tenderti. V grafu 5.16 je pak vice patrné, ktery business
model je nejnakladngjsi, a také které jednotlivé regiony, jsou jak ndkladné.

Procentudlni srovnani naklada na '
zaloZeni K. K. vuci Tokiu

Sapporo 77%

Sendai 79%

Tokyo 100%

Yokohama 86%

O we

Obrazek 5.4: Procentualni srovnani naklada na zaloZeni K. K. vii¢i Tokiu (vlastni tvorba)
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Graf 5.16: Srovnani nakladi na zaloZeni pro jednotlivé business modely (vlastni tvorba)
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6 Diskuse

Nez se dostaneme k samotnému vybéru vhodného business modelu, bude nezbytné si
shrnout dosazené vysledky. Pfi analyze legislativy zdravotnickych prostfedkt vyvstal
jeden dulezity problém, ktery souvisi jak se zdravotnickymi prostiedky, tak i S vybérem
vhodného business modelu. Tim problémem je licence MAH, kterd umoziuje
vyrobctiim obchodovat jejich produkty na japonském trhu. Vlastnik této licence miize
svym jménem, nebo jménem vyrobce registrovat zdravotnické prostfedky u agentury
PMDA. Licenci mize vlastnit bud’ vyrobce majici pobocku nebo dcetfinou spolecnost
v Japonsku, distributor nebo konzultantskd spolecnost. V soucasné dob¢ je vlastnikem
MAH na zdravotnické prostfedky spole¢nosti LINET jeji distributor, coZ pfindsi tiskali
z n¢kolika divodi. Muze dojit ke zneuziti obchodniho tajemstvi a v ptipadé vstupu na
trh v podobé zaloZeni néjakého typu business modelu, nemusi distributor poskytnout
transfer této licence, coZ je jedno z velkych rizik. Reenim maze byt domluva, ale
pravdépodobnéjsi bude néjaka financni kompenzace o nemalé vysi.

V ramci analyzy trhu jsme dosli k zavéru, Ze trh se jevi jako atraktivni jednak kvali
jeho velikosti, demografickém profilu, ale i diky vysokym vydajim na zdravotnictvi.
V poctu lazek na 1000 obyvatel dokonce Japonsko dosahuje prvniho mista na svété
(13,2 lizek/ 1000 obyvatel). Ackoliv je trh atraktivni, problém nastavd u mistni
konkurence. Nejvétsi podil trhu zde opanuje firma Paramount, ktera je povazovana za
zlaty stfed v segmentu nemocni¢nich lizek. Japonci, kteti jsou zvykly drZzet se svych
tradic, nemaji piili§ tendenci i pfes otevieny trh vpoustét zahrani¢ni znacky ve vétsi
mife na trh. To se potvrdilo 1 v Porterovo modelu 5 sil, kde byla sila stavajici
konkurence tou nejsilngjsi.

Tim se pomalu mizeme posunout k analyze PESTLE, kterd zase jinym pohledem
zhodnotila externi faktory trhu a ukézala fadu ptileZitosti a hrozeb. Nejvice hrozeb je
mozno nalézt v legislativni a sociadlni sféte, kdy se ukazaly jako hrozby nerovné
podminky u tenderli, specialni japonské primyslové normy (JIS), které jsou casto u
tendertt vyzadovany, a nizk4d porodnost, nezamé&stnanost a jazykova bariéra. Neda se
fict, co by bylo vétsi potizi, avSak jazyk je obecn€ vniméan jako jedna z nejvétSich
prekazek, at’ uz pii jednani s Gfady, tak i v ramci obchodnich vztahi, ¢i béhem jakékoliv
jiné mezilidské interakce. Ackoliv je Japonsko velice vzdélany narod, velice malé
procento lidi tam zvladd komunikovat na dobré urovni anglitiny. Nizka
nezaméstnanost, podobné jako v Ceské republice zptsobuje nerovnovahu mezi
nabidkou a poptavkou pracovnich sil, a je velice slozit¢ n€koho najmout, zejména
pokud jde o manazerské pozice. Zkuseni manazefi jsou loajalni vici firmam, kde pasobi
cely svilij Zivot a k fluktuaci zaméstnanct pfili§ nedochazi, resp. viibec.
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Ptedchozi analyzy a znalost firemniho prostfedi nam daly dohromady podklady pro
analyzu SWOT, kde po ohodnoceni zéastupci firmy vyplynulo, Ze by firma méla pomoci
svych silnych stranek vyuzit prilezitosti, které ji trh nabizi. Nicméné tato strategie vysla
z bilance SWOT velice tésné, a spoleCnost by se také méla snazit odvratit hrozby.
K tomu mohla poslouzit analyza rizik RIPRAN, kde byla rozfazena rizika v podobé
dvojic hrozba scénat do jednotlivych kategorii. Ta rizika, kterd po ohodnoceni
dosahovala stfedni hodnoty a vysoké hodnoty rizika, jsme se snazili napravnym
opatfenim snizit. Jsou vsak rizika, kterym zadné opatfeni nepomtize, je vSak dulezité
témto rizikim vénovat pozornost a byt vii¢i nim obezietni. At uz se jedna o zlo¢ineckou
skupinu Yakuza, ¢i velkou hrozbu piirodnich katastrof, kyberatoky nebo samotna
japonska kultura. U pfirodnich katastrof se alesponn da snizit dopad rizika kvalitni
pojistnou smlouvou.

Dalsim bodem byly jiz samotné business modely, u nichz doslo k dekompozici
business model na zalozeni se podle ocekavani jevi Kabushiki Kaisha. Za nim nasleduje
Godo Kaisha a nasledné pobocka. Z danych postupli ndm castecné vyvstaly 1 nutné
administrativni poplatky, které¢ byly zakomponovany do analyzy nakladi. Naklady byly
feSeny z celkového pohledu na proces zakladani — od prvni navstévy obchodniho
manazera v Japonsku po otevieni nebo zalozeni konkrétniho business modelu. V potaz
se brala i lokace, kde byly srovnavany naklady v 10 ruznych méstech. Lokace se lisily
predevsim prondjmy a platy. Nejnakladnéj$im méstem je pomérné ocekavané Tokio, a

Z business modelii opét Kabushiki Kaisha.

Stejné jako v CR nebo kdekoliv jinde na svété odrazi vyse zakladniho kapitalu
urCitou prestiz dané spole¢nosti. Vysoké naklady na zaloZzeni spole¢nosti Kabushiki
Kaisha jsou dany predevs§im vysokym poc¢atecnim kapitalem v hodnoté 5 000 000 jent.
Ackoliv je pro ostatni typy spoleCnosti stanoven kapitdl ve vysi pouze 1 jenu,
doporucuje se zejména kvili urcité mife diveéryhodnosti podniku mit kapital alespon
v té vysi, kterd by dokazala zajistit provozuschopnost spole¢nosti na nékolik prvnich
mésicl (pfinejmensim prvnich 6 mésicl).

Vzhledem k tomu, Ze v zadavaci dokumentaci tenderti ¢asto byva pozadavek na
regiondlni plsobnost dané spolecnosti, je tedy nejen dulezitd otazka jaky business
model zvolit, ale 1 do jakého regionu, resp. mésta svou spolecnost umistit. U regiontl je
kladen diraz jak na ndkladovou narocnost, tak i na pocet nemocnic v daném okoli,
pocet lazek a obyvatel. Dulezita je také infrastruktura a samotna geografickd poloha
vuci ostatnim lokacim. Japonsko ma 47 prefektur, které jsou pospojovany do
jednotlivych regiont. Dle poctu lazek, nemocnic a obyvatel jednoznacné vede Tokio.
Ma 1 pristav a v ramci celého Japonska je dobie situovan. Dobfe si také vede Sapporo,
které ma 2. nejvyssi pocet nemocnic, 3. nejvyssi pocet luzek, je nejméné nakladné, ale
je pIné oddélené od vsech ostatnich regiont. Osaka Tokiu velice dobfe sekunduje
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V poctu lizek, navic jako mésto je méné nakladné, ma pfistav a v jeho okoli jsou dalsi 2
velka mésta — Kjoto a Kobe. Z toho diivodu bych mimo Tokia doporugila i Osaku jako
dalsi volbu pfi rozhodovani o umisténi spole¢nosti.

Pii vybéru business modelu byly brany na zietel formy v podobé distributora,
reprezentativni spolecnosti, pobocky, dale spolecnosti typu Godo Kaisha, Kabushiki-
Kaisha a LLP. Reprezentativni spolecnost mohla byt de facto rovnou vyloucena
Z uvazovani, protoze postrada dalezitou vlastnost, a to moznost obchodovat. Vzhledem
k tomu, Ze LINET uz je v tom stavu, kdy na trhu distributora ma, chceme se spiSe
zaméfit na business model, ktery spocivd ve fyzické pisobnosti na trhu. To pfinasi
velkou vyhodu pro vyrobce, a to v té podobé€, ze mize vlastnit vySe zminénou licenci
MAH a nehrozi mu v takové mife ztrata obchodniho tajemstvi. Vzhledem k tomu, Ze se
LINET pfi prodejich v Japonsku potyka hlavné s t¢émi negativnimi faktory typu, Ze neni
zavedenou znackou na jejich trhu, je zahrani¢nim vyrobcem a nema takovy zajem o trh,
protoze na ném fyzicky neplisobi, pak ndklady ani administrativni naro¢nost nehraje
takovou roli pti rozhodovani. V disledku japonského konzervatismu a vyrazné jiné
mentality, mistni zdkaznici a spolecnosti berou ohled spiSe na ty méné objektivni
kritéria. Pro vybér vhodného typu business modelu, je dulezité brat v Givahu to, jak
budou na LINET Japonci nahliZet a jak ho budou jako znac¢ku vnimat. Je dulezité v nich
vyvolat pocit, Ze firma ma o jejich trh seridzni zajem.

Navzdory nakladim a vétSi administrativni naroCnosti se jevi jako nejlepsi feseni
specialné pro Japonsko business model typu Kabushiki Kaisha. Zvlast¢ kvili japonské
mentalité a konzervatismu je dobré zvolit né¢jakou formu podnikéni, kterd nabizi urcitou
duvéryhodnost, prestiz a historickou stalost ¢i tradici. To navazuje i na rizika, ktera
figurovala v analyze RIPRAN, ptedevsim na ta specificka pro japonsky trh. Pravé timto
pocinanim, ze se vyrobce dostane blize k zakaznikiim a ve vice prestizni formé, dokaze
vyrazné snizit hodnotu rizika. Pomlze to jak v obchodnich vztazich, tak i pro jiné
nahlizeni na znaCku LINET. Nizka prestiz a divéryhodnost byla hlavnim negativem
spole¢nosti typu Godo-Kaisha, ktera vznikla teprve v roce 2006, a je pofad Japonci
vnimana pomérn¢ nova. Stejné tak pobocka, neni v mentalité¢ Japonct Gplné zakotvena
jako néco prestizniho. Nevyhoda pobocky navic spociva ve spoleéném ucetnictvi
s matefskou spoleCnosti, kdy ucetni zavérka Ceské matefské spolecnosti musi byt
spolecné s vysledky pobocCky reportovany na japonsky finan¢ni ufad. Posledni model
typu LLP se oproti Godo-Kaisha 1isi tim, ze ne vSichni partnefi musi byt limitovani
vV ramci ruceni pouze do vySe své investice. Tento model také neni povazovan za
davéryhodny a je spiSe podfadny. DalSim faktem, ktery nahravd modelu Kabushiki
Kaisha je ten, ze hlavni konkurenti spolecnosti tuto formu také vyuzivaji, a proto by
bylo dobré se jim alespont vyrovnat. Méné nakladny model typu Godo Kaisha si mize
dovolit risknout pouze ta firma, kterd ma na japonském trhu uZ pomérné pevné
postaveni a velké prodeje, cehoz firma LINET zatim nedosahla.
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7 Zavér

Hlavnim cilem diplomové prace bylo vytvotit doporuceni pro spole¢nost LINET a
vycislit naklady, které jsou spojeny se zalozenim jednotlivych typl business modela.
Tyto naklady byly vyhodnoceny a srovnany i v kontextu regiondlnim, ¢ili ve kterém
z vétSich mést je nejméné nakladné zalozit dany business model. Nakladové byly
srovnany tfi business modely a to spole¢nost Kabushiki Kaisha (ekvivalent k akciové
spolecnosti), Godo Kaisha (ekvivalent ke spole¢nosti s ru¢enim omezenym) a pobocka.

Pro dosazeni hlavniho cile i dil¢ich cili prace byla provedena rozsahla analyza
zahraniCnich zdrojii, na jejimz zékladé¢ byly srovnany legislativni pozadavky na
zdravotnické prostiedky trhu EU, USA a japonského trhu a také zvaZeny vyhody a
nevyhody jednotlivych business modeli. Na zdklad¢ analyzy zahrani¢nich zdroji i
internich firemnich zdroji byla provedena analyzu trhu, jeho hrozeb a pfilezitosti.
Analyzy vngjsiho a vnitiniho prostiedi podniku dopomohly k rozpoznani rizik, ktera na
podnik piisobi a zaroven ukézala silné¢ a slabé stranky spolecnosti. Aby byly Iépe
identifikovany hrozby nezndmého prostiedi a jejich mozné dopady, byla realizovana
analyza rizik RIPRAN.

Na zaklad¢ platné legislativy tykajici se obchodnich spole¢nosti, byla provedena
dekompozice administrativnich postupti, ktera nastinila administrativni narocnost na
zalozeni jednotlivych typil business modeli. Pomoci této dekompozice byly nésledné
vycisleny naklady na zaloZeni. Vybér business modelu byl pak diskutovan v kontextu
nakladd, pfinostt a moznych rizik pro firmu. Nezbytné také bylo posoudit vhodnou
lokaci, ktera ma lepSi pfedpoklad zajistit vy$si poptavku po produktech vyrobce. Ve
vysledku byla jako nejvhodnéjsi forma organizace zvolena Kabushiki Kaisha.
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Priloha A: Struktura zadavaci dokumentace tenderu

[41]

= Nyuusatsu koukoku (Oznameni o tenderu);
o Text oznameni 0 nabidkovém fizeni, nékdy S dodatecnymi informacemi,
= Nyuusatsu setsumeisho (vysvétleni vybérového fizeni);

o Obsah se lisi podle agentury a polozek, které jsou pfedmétem nakupu, ¢asto
obsahuje:

Text ozndmeni 0 nabidkovém fizeni S dalSimi informacemi
0 postupech;

Kolonka nabidky: (Kde zapsat ¢astku nabidky);

Doklad o plné moci (pokud se nezada piimo);

Informace o predpisech (regulace);

Prava a povinnosti béhem vybérového fizeni (nyuusatsu kokore);
ProhlaSeni, Zeuchaze¢ neni spojen S organizovanym zloCinem
(yakuza);

= Shiyousho (Specifikace);
o Specifikace vyrobku nebo sluzby (vykresy) vcetné standardt (JIS), pokud

Se pouziva;
o Informace o dodavce a baleni;
= Keiyakusho (navrh smlouvy);
o Smlouva a piislusné dolozky;

o Pfipojené dokumenty jako:

Pouziti tiskovych materiala (velmi podrobné!);

Formulaf pfi zadosti 0 zménu navrhovaného planovani (vyzkum);
Formulaf v piipadé zadosti 0 opétovné uvedeni do provozu;
Formulafte v ptipad¢ zmény organizace projektu;

Formulaft finaliza¢ni zpravy komise;

Formulaf zpravy o vysledcich;

Formulaf finan¢nich transakci (bankovni ucet);

Zadost 0 platbu;

Kniha o akvizici majetku;

Format navrhi;

Format vydaja;

Format pro graf organizace projekta;

= Pokyny pro vypracovani nabidek (ousatsu shiryou sakusei youkou);
= Pokyny pro hodnoceni (hyouka koumoku ichiran);
= Postup hodnoceni (hyouka tejun sho).
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Priloha B: Analyza rizik RIRPAN

pozastaveni
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TrZni rizika
Kopie produktu, vyroba podobného
0,1 0,03 MP VD SHR
produktu
Poruseni patentové ochrany 0,08 0,024 MP SD MHR
1 Riziko uniku obchodniho 03
tajemstvi ’ Ztrata zdkaznikd, konkurent muize
nabidnout témér podobny produkt za 0,6 0,18 MP VD SHR
nizsi cenu
Nedojde ke zméné spotiebitelskych
) 0,8 0,64 sp ) VHR
preferenci
2 Konkuren¢ni rizika (silna 08
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Nemoznost transferu licence Nemoznost prodvavat registrované ZP  |0,9 0,72 VP SD VHR
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3 |licence mizZe svym jménem 0,8 [Vicendklady 0,5 0,4 SP SD SHR
registrovat zdravotnické
prostiedky) Obtizna zména distributora 0,8 0,64 SP SD SHR
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ronajmt, povinnych
4 p ) . p y.,, 0,2 |Prekroceni planované vyse nakladd 0,5 0,1 MP SD MHR
poplatki, resp. dalSich
nakladovych polozek
Interni rizika
Pozastaveni veskerych projektl 0,2 0,12 MP VD SHR
Nejasna zahranicni strategie . VT T
5 . . 0,6 |Uprednostnéni jinych projektd 0,8 0,48 SP VD VHR
spolecnosti
Nebude umoznéna zména distributora 0,8 0,48 SP VD VHR
6 |Zména obchodniho feditele 0,2 |Upfednostnéni jinych projektd 0,7 0,14 MP VD SHR
L. . . Nedojde k realizaci projektu 0,9 0,63 SP VD VHR
7 |Zpomaleny rist spolecnosti 0,7 -
Projekt bude pozastaven 0,9 0,63 SP SD SHR
Financni rizika
Nedostatek financi na . L .
8 k 0,1 [Nedojde k realizaci projektu 0,5 0,05 MP VD SHR
projekt
Neptijatelné vysoké naklady
doide k lizaci okt 0,7 0,07 MP VD SHR
o |Vicenakiady 01 nedoj ev r(}ea izaci prge u
ProdlouZeni doby projektu nebo 09 0.09 MP D MHR
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tykajici se ochrany pimyslového ! ’ Projektovy manazer
vlastnictvi X X X X Regiondlni bchodni manazer, firemni
1 |VyuZiti sluZeb pravnika - vicenaklady. pravnik
Dﬁraina )/ybég s;)oleflllivé};o personélu,’ 0,25 0,075 MP VD SHR 30,002(jen0/ hodinova sazba sluzeb
provéreni osob. Fyzickd, administrativni, pravnika
personalni, KIS bezpecnost.
, A . Regiondlni obchodni manazer
Nabidka zap@jénich produktd 0,8 0,64 SP SD SHR g L, )
Dle ceny konkrétniho vyrobku
) ] Regionalni obchodni manazer
Lepsi poznani trhu a zlepSovani vztahl 0s 04 sp . SHR V ramci pracovni ndplné, Castéjsi cesty
se zakazniky ! ! do regionu (naklady na letenky,
ubytovani)
Pokus o domluvu s distributorem, 02 016 VP Mo | MHR
odkoupeni licence ! ! Regionalni obchodni manazer
Pocitat s akceptovatelnou finanéni (dodatec¢né naklady zalezi na domluvé
3 03 04 5P b SHR s distributorem, zména maze byt
rezervou ,
Pokus o domluvu s distributorem, velice nakladnd)
dk (i 0,2 0,16 MP MD MHR
odkoupeni licence
Ekonomicka rizika
Neresit
4 |Alternativa: Pocitat s akceptovatelnou X X X X X
finanéni rezervou
Interni rizika
1 0,6 SP MD MHR
5 0,6 036 sp SD | SHR i ) ; .
Vviasnén( strategi CEO LINET G Projektovy manazer, obchodni
asnéni strategie se rou N
}”d oo ,f,g, P o6 036] SP D | SHR Imanaser, CEO LINET
fed realizacni fazi L X .
6 [P 0,6 0,36 SP sb SHR |(bez dodateénych nakladd)
7 0,9 0,63 SP MD MHR
0,9 0,63 SP SD SHR
Financni rizika
8 |Vyjasnit plan nakladi s CEO 0,1 0,01 MP SD MHR |Projektovy manazer, obchodni
Potitat s akceptovatelnou finanéni manazer
ocitat s akceptovatelnou finan . . o
cltat s akceptovateinou financni 0,3 0,03 MP SD | MHR |(bez dodatecnych nakladd)
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9
Neresit X X X X X
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Rizika specificka pro trh
Pripleteni se do nakalého obchodu 0,1 0,04 MP VD SHR
10 |Organizovany zloéin - yakuza 0,4
Zabranéni vstupu na trh 0,05 0,02 MP VD SHR
Problémy a zdrZeni pfi vyfizovani 0,85 0,68 VP SD VHR
11 |Jazykova bariéra 0,8
Vicendklady 0,3 0,24 MP SD MHR
Nizké prodeje 0,85 0,68 VP VD VHR
Japonsky konzervatismus
(o] 3 znalost j ké
12 (Omezend zrj? 08 j?pons € 0,8 |[Obtizné navazani obchodnich vztahl 0,75 0,6 SP VD VHR
kultury/ zvlastnosti
japonského trhu)
Obtizné nalezeni lidskych zdrojG (feditel
M . 0,8 0,64 SP VD VHR
spoleénosti)
Legislativni rizika
Nesplnéni legislativnich Prodlouzeni doby projektu 0,7 0,21 MP VD SHR
pozadavkl (neznalost mistni
13 . .. 0,3
legislativy - nadmérna
regulace) Vicendklady matefské spole¢nosti 0,3 0,09 MP SD MHR
Vicendklady matefské spole¢nosti 0,3 0,24 MP SD MHR
14 Komplikované administrativni 0,8
postupy L .
ProdlouZeni doby projektu 0,7 0,56 SP VD VHR
Environmentalni rizika a rizika vy$si moci
Nedojde k realizaci projektu 0,3 0,045 MP VD SHR
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15 |pohrom (ZemétFeseni, tajfun, | 0,15
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Nedojde k realizaci projektu 0,5 0,025 MP VD SHR
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Technologicka a informacni rizika
Slozita komunikace 0,5 0,15 MP SD MHR
17 |Nekompatibilita IS 03 |. ) , L.
Spatna provazanost systému 0,6 0,18 MP SD MHR
Ztrata dat 0,5 0,025 MP VD SHR
. Zména dat 0,2 0,01 MP VD SHR
18 |Kyberutok 0,05
Zneuziti dat 0,6 0,03 MP VD SHR
Politicka rizika
Nerovné podminky u tenderi 0,8 0,24 MP VD SHR
19 |ochrana mistniho trhu 03 Ztizeny vstup na trh - vysokd byrokracie 0,7 0,21 MP SD MHR
Nedojde k realizaci projektu 0,1 0,03 MP VD SHR
Vicendklady pro zdkaznika - pfi vyuZiti
SiisErib'uEnivsi.tlé (meziéllénky v dist'ril?uélnl'm 05 04 <p MD MHR
fetézci zvy3uji cenu vyrobku pro findlniho
20 Pok.rytl' pouze jednoho 0.8 zékaznika)
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Rizika specificka pro trh
Pocitat s touto hrozbou, znalost souvisejici 0,05 0,02 MP VD SHR |Obchodni manaZer
10 |legislativy, obezfetnost pfi navazovani Firemni pravnik
obchodnich vztaht 0,05 0,02 MP VD SHR |(bez dodateénych nakladd)
Projektovy manazer
oo 1y o . . Obchodni manazer,
VyuZiti sluzeb pravnika - vicenadklady 0,3 0,24 MP SD MHR 30 000 jenty/ hodinova sazba sluseb
jenq, inov: z uz
11
pravnika
Pocitat s akceptovatelnou finanéni rezervou X X X X X
» . o . 0,5 0,4 sp ) SHR |Projektovy manazer, regiondini obchodni
Lepsi poznani trhu a zlepSovani vztahli se manazer
zékazniky, vyuZiti konzultantské spolecnosti, Konzultantské sluzby:10 000 jen(
12 [kurzy japonstiny pro obchodnika 04 032 MP SD | MHR |Kurzy japongtiny: 26 000 jenii
Sluzby persondlni agentury (35 % z
ro¢niho platu budouciho zaméstnance - v
Vyuziti sluZzeb personalni agentury 0,4 0,32 MP SD MHR | skladové tabulce)
Legislativni rizika
Zainteresované osoby musi ziskat prehled Projektovy manazer
nad mistni legislativou, eventualné mize 0,4 0,12 Mp MD MHR Regionalni obchodni manazer
13 |byt vyuZito sluZeb pravnika, konzultantské Firemni pravnik
spolecnosti - vicenaklady, pocitat s X X X x |30 000 jend/ hodinova sazba sluzeb
akceptovatelnou finanéni rezervou pravnika
X X X X ; , Y
Vyuziti sluzeb pravnika, konzultantské 2??;:2& TZ::;Z;E manajer
spole¢nosti, tlumocnika, nebo JETRO - i g { oravnik
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financni rezervou
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Environmentalni rizika a rizika vyssi moci
03 0,045 MP SD_ [ MHR _|Projektovy manazer,
Uzavreni kvalitni pojistné smlouvy 07 0,105 MP . MHR finan¢ni manazer
15 ’ ’ 22 000 yent
Neresit X X X X |x
Neresit X X X X |x
0,1 0,005 MP MD [ MHR |Projektovy manazer,
Uzavreni kvalitni pojistné smlouvy 01 0,005 MP MD MHR finan¢ni manazer
16 ’ ’ 22 000 yenU
Neresit X X X MD X |x
Neresit X X X X |x
Technologicka a informacni rizika
MHR - nefesit X X X x |x
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spolehlivym a ovérenym poskytovatelem 04 002 MP - MHR Naklady v podobé lepsiho technického
telekomunikaéniho pfipojeni. ’ ! vybaveni
Politicka rizika
Lepsi kontakt s koncovymi zdkazniky 0,7 0,21 MP VD SHR RegionaIni obchodni manaser (ndpl
X X X X X . . - L si
19 Vvt sluzeb konzultani Kancelate prace - Uprava priorit, prakticky Zadné
yuziti siuz ZUl I ., . 7
0,5 0,15 MP VD SHR |vicenaklad
pravnika - vicenaklady )
Lepsi smluvni podminky s distributorem
(stanoveni max. vy$e marze a mezi¢lankd v X X X X [x
distribu¢nim Fetézci)
20 . o s .
Vyuziti kvalitniho distributora, ktery ma Regiondlni obchodni manaZer (npl
zastoupeni v kazdém regionu, pfip.
P g prip 0,1 0,08 MP MD MHR |prdce - Gprava priorit, prakticky Zadné

vicenaklady)
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Priloha C: Procesni schéma — zalozeni Godo Kaisha

Proces zal?zem LAB = Legal Affairs Bureau
Godo-Kaisha {kancelaf pro pravni zéleZitosti)

Aol = Article of Incorporation

(zakladatelska listina)

.Aol” musi obsahovat: ) "
Nalezeni vhodnych

prostor pro

Obchodni jméno
o podnikani

spolednosti
Obchodni zamér a cile

spolecnosti
Umisténi sidla
spoleénosti
Pocatecni kapital
Jméno a adresa
zakladateli

Zasedani reditell

Vytvoreni
zakladatelské
listiny , Aol”

Ziskani formulaie
<«— pro firemni pecet a
Navstiveni LAB OCR formular zadosti
Kontrola ,Aol"—»
ShromaZdéni a potvrzeni
viech pozadovanych
dokumentu tykajici se entity: Pielictovani
kapitalu G.K. na
gakladatelské listina téet jednoho z
Zadost o registraci Feditelii
Zapis ze zasedani
feditelt
Osvédceni o splaceni
ka;_:ita:llu, o registraci Nakup firemni a
pece’tl’ or . osobni peceti/ Registrace ,.inkan” na
Podani Z2adosti o zapisu v razitka mistni LAB
obchodnim rejstfilu inkan”

Legal Affairs Bureau

Ziskani osvédceni
o registraci ,inkan”

Kontrola dokumenti

— a registrace » ® 2-3 tydny
spoleénosti u LAB

Priprava Zadosti a
dokumentu
Legal Affairs Bureau
Dokonceni registrace Otevieni bankovniho

Firma je zapsana do actu jménem
obchodniho rejstfiku spoleénosti

® 2 tydny

Pocateéni
dariové
oznameni

Subjekt je pripraven k provozu (bez zaméstn

Néborvbudoucn avrh a ;’)odepsani
zaméstnanci pracovni smlouvy

Pocatecni zapis
spoleénosti v
planech socialni a
pracovni pojisténi

Subjekt je pripraven
k provozu
(se zameéstnanci)
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Priloha D: Procesni schéma — otevieni pobocky

Proces otevieni pobocky
LAB = Legal Affairs Bureau
{kancelaf pro pravni zalezitosti)

Predbéiné
oznameni o zfizeni
pobocky

Centralni banka
Stanoveni Japonska
informaci o
pobodce, které
maji byt
registrovan

Prosetfeni
identickych jmen e
spoleénosti

Legal Affairs Bureau

Zfizeni pobocky

Pfiprava
mistopfisezného
prohlaseni

Laffidavit” L=

-4—Ovéfeni kopie
Velvyslanectvi/ konzulat
Nakup firemni a

osobni peceti/ Registrace ,.inkan” na
razitka mistni LAB

Podani 2adosti k Kontrola c!okumentu
q a o a registrace .
spoleénosti u LAB ®2 tydny

Legal Affairs Bureau

® 2 tydny

Ziskani certifikatu

o registraci Otev’ani ’batlkovniho
spoleénosti a uctu jmenem

firemni peceti pobocky

Pocatecni
E T
oznameni

Subjekt je pripraven k provozu (bez zaméstnanci)
Nabor budouc Navrh a podepsani
zaméstnan pracovni smlouvy

Pocatedni zapis
spoleénosti v
pldnech sociélni a
pracovni pojisténi

Subjekt je pfipraven
k provozu
(se zaméstnanci)
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Priloha E: Obsah priloZeného CD

1) klicova slova (v ¢eském 1 anglickém jazyce)
2) abstrakt cesky

3) abstrakt anglicky

4) naskenované zadani diplomové prace

5) kompletni diplomova prace
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