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Absztrakt.

Publikdciénkban a piros biotechnolégia ipardgat vizsgdltuk, mint a magyarorszdagi Eszak-alfoldi régié
egyik huzoagazata. Részletesen kitértiink arra, hogy az emlitett magas tokeigényii, hosszu megtériilésti,
., high risk — high benefit” iparag fejlédése milyen hatdssal lehet a regiondlis innovaciora, tovabba
milyen elvarasokat hataroz meg a kiilonbozé egyiittmiikodesi lehetoséegek terén, az értéklanc kiilonbozo
pontjain. Elmondhato, hogy az iparagnak komoly, sok évtizedre visszanyulo gyokerei vannak a
régioban. Ugyanakkor uj kihivdasokkal is jar a , biotech ipar” spirdljanak kivetése, és szinte
definicioszertien sziikséges a modern, innovativ egyetemi hdttér a szektor boviiléséhez és egydltalin a
betelepedéséhez. A 2020-as években uj , versenytarsak” érkeztek, mint példaul a jarmiiipar,
akkumuldator-gydrtas, melyek szintén hasonlo, magas hozzdadott értéket képvisel6, magas innovacio-
igényii iparagak. AZ dsszes hasonlo teriileten az egyiittmiikodések mentén iparagi klaszterek alakultak
ki, melyek szellemi kézpontjai a régio egyetemi bazisai. Mindezek mentén az adott szakteriiletek (jelen
publikacioban a biotechnologia) innovdcios mechanizmusai és egyiittmiikodései a kockdzatok kezelése
miatt (is) megijultak, modernizalédtak, egyfajta motivacios tényezévé erdsadtek.
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tizleti kockazatcsokkentés

Abstract.

One of the leading sectors of the Hungarian Northern Great Plain region - a high capital-intensive,
long-return, "high risk - high benefit" industry such as red biotechnology — was examined to see
what impact its development might have and what expectations the various cooperation
opportunities set for the value chain at different points. It can be stated that the industry has
serious, decades-long roots in the region. At the same time, following the spiral of the "biotech
industry" also comes with new challenges, and a modern, innovative university background is
essential for the expansion of the sector and its establishment at all. In the 2020s, new competitors
arrived, such as the vehicle and battery industries, which are also high value-added and
innovation-intensive industries. In all these areas, industry clusters have been formed, with
universities of the region as intellectual hubs. Along these lines, the innovation mechanisms and
collaborations of the respective disciplines (biotechnology in this publication) have been renewed,
modernised and strengthened, which is also important for managing risks.
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Bevezetés

Az innovaciok sikerességéhez elengedhetetlen a lokalis jellegzetességek, regionalis specialitasok
kihasznalasa, s6t azok célzott fejlesztése, igy nélkiilozhetetlen az egyes innovativ agazatok és azok
igényeinek jellemzése, kapcsolatainak feltérképezése. Ezért sziikséges megvizsgalnunk a
magyarorszagi Eszak-alfoldi régio egyik huzo 4gazatit, egy olyan magas tOkeigény(i, hossza
megtériilésu, ,,high risk — high benefit” iparagat, mint a piros biotechnoldgia, hogy annak a fejlédése
milyen hatassal lehet az értéklanc kiilonb6z6 pontjaira, és ez a fejlédés milyen elvarasokat hataroz meg
a kiilonbozo egylittmiikodési lehetdségek terén. Ezen cikk keretein beliil roviden szeretnénk bemutatni
a hazai gyogyszeripari biotechnoldgia regionalis sajatsdgait, az abban rejléd egyiittmiikodési
lehetoségeket, amelyeknek jelentds hatdsa van az iparagi fejlesztésekre, €s az 0j beruhazasok termové
valasahoz sziikséges munkaer6 kinevelésére és tovabbképzésére egyarant.

Kutatasunk célja annak igazolasa, hogy a regionalis sajatossdgok, mas innovativ ipardgak helyi
fejlodése, fejlesztése, az egyetemi hattér, valamint az egyébként is gyorsulva fejlddd biotechnologia
dinamikaja ¢s jelentdsége egy adott régidt tekintve szuperponalddik, egymast gerjesztve egy még
gyorsabb fejlodést eredményez.

Kutatasunkban - mintegy Osszefoglalva a témaval kapcsolatos relevans irodalmakat - feltarjuk a
trendeket, sajatossagokat. Majd azonositjuk és leirjuk a kutatasaink soran feltérképezett olyan egyedi
faktorokat, melyek egymast erdsitik, illetve ezek helyi bemutatasat is elvégezziik.

A biotechnolodgiat - mint tudomanyagat — részteriiletekre bonthatjuk az alapjan, hogy az adott tertilet
mely iparagat timogatja (pl. egészségiigyi-orvosi szektor, ipar, agrarium, kornyezetvédelem stb.).
Ezeket a részteriileteket az egyszeriiség kedvéért szinekkel jelolik (DaSilva, 2004). A piros (orvosi)
biotechnologia az egyik legdinamikusabban fejlodd iparag. Idérdl iddre jelennek meg teriiletén
megbontd innovaciok, melyek kozotti idészakokban ugyan trendek értelmezheték, azonban a
paradigmavaltasok elére nem jelezhetok. Az innovacio megbonto jellegii lesz, ha a kdrnyezethez valo
viszonyban diszkontinuitast eredményez, vagyis egy rendszer vizsgalt trendjében markans iranyvaltas
kovetkezik be az adott innovacié okan.

Egy-egy dontés (pl. gyogyszer fejlesztése) akar millidrd USD volument és tiz éves id6tava projekt is
lehet. Tehat hossztavu, extrém nagy befektetést igényl6 dontéseket kell rendre meghozni, bizonytalan
alapokon. A bizonytalansdg csokkentését vagy piaci, vagy technologiai alapon lehet megkezdeni,
kiemelve az egyiittmikodések, cégek kozti feladatmegosztast, nyitott innovaciot. A mai gyogyszeripari
kornyezetben rendkiviili moédon megndtt a biotechnolodgiai titon eléallitott termékek aranya a klasszikus,
,Kis-molekulaju” gyogyszerekhez képest. Ennek okai elsdsorban az egyre boviil6 tudashalmaz, ezen
termékek célzottabb terapidban valo alkalmazésa és az ott elért jobb hatékonysag és kisebb mértéki
mellékhatasaik. A biotechnologiaban észlelhetd innovacios ugras, befektetett er6forras nagysagrendileg
az informatikai iparaggal 6sszehasonlithatdé mértékii. Ebben az igynevezett piros biotechnoldgia kiemelt
szerepet jatszik. A gyogyszeripari biotechnologiai 4gazathoz nagyon sok szalon kotodnek egyéb iparagi
szakteriiletek is, aminek kovetkeztében ez a jelenkori hatalmas fejl6dés azon teriiletekre is hatassal van.
A gyogyszeripari biotechnologia olyan fejlodési ciklusban jar a 2000-es évek elejétol, mint az
informatikai 4gazat tette az 1980-as évek masodik felében.

A téma fontossagat és aktualitisat mi sem példazza jobban, minthogy egy 2019-ben megjelent
gyogyszeripari trendeket prediktaldo tanulmany szerint a 2018-ban 1,2 billi6 USD értéki
gyogyszerkiadasok 2023-ra elérik az 1,5 billio6 USD-t globalis szinten. Ezen hatalmas szamok is jelzik
az iparag méretét, jelentdségét (Aitken et al., 2019).

Ezen elérejelzett adatokat visszaellenérizve a legfrissebb, 2022 novemberi adatokra alapozott irodalom
alapjan (I3, 2023), megallapithatd, hogy a fejlddés €s a szektor boviilése még az elérejelzéshez képest
IS nagyobb mértékii. Mindez a COVID-19 vilagjarvany ellenére tortént, ami a legtdbb ipari szektor
fejlédésére negativ hatassal birt. Talan realisabb, ha azt mondjuk, hogy a pandémia kovetkeztében az
egészségipar kiemelkedben teljesitett a tobbi iparaggal szemben. A 2022 novemberi adatok alapjan a
gyogyszerkiadasi volumen 1,557 billi6 USD, mely mar tartalmazza a COVID kezelések és vakcinak
miatti n6vekményt is.

Ez teszi a kutatasi témankat kiilonosen aktualissa, hiszen a COVID-19 vilagjarvany példajat is szem
el6tt tartva az egészségipar tovabbi felértékelddését, exponencialis jellegli gyorsulasat vetithetjiik elére.
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gy konnyen belathatod, hogy fontos iparagfejlesztési, regionalis, a specidlis fejlesztési igényeket
tamogato aspektusokat lehet ezen a teriileten vizsgalni.

1. Elméleti és empirikus hattér

2.1. Alkalmazott kutatdasi modszer

A korabbi hagyomanyos szervezéselméleti és vezetéselméleti modszereket az altalunk vizsgalt
turbulens és dinamikus kornyezetben at kell értékelni. Nem elég az inputokat €s outputokat, mint belsd
elemeket tekinteni. Sziikséges figyelembe venni a kornyezeti (kiils6) hatasokat, az azokra adott vallalati
¢s iparagi valaszokat egyarant. A kornyezeti valtozasok liteme tehat nem csupan a szervezeti struktarat,
de a vezetési rendszert is meghatarozza, annak innovacigjat is igényli.

Moadszeriinkben - mintegy Osszefoglalva a témaval kapcsolatos relevans irodalmakat - bemutatjuk a
trendeket, sajatossagokat. Fontos kiemelni a gydgyszeripai értéklancot, annak valtozasat, fejlodését.
Ennek ismertetésére a Magyarorszag teriiletén talalhatd nagyobb gyogyszercégeket vessziik alapul.
Szamba vessziik gyogyszerfejlesztés folyamatat, és elemezziik ennek id6beni valtozasat. Ezt kdvetden
kitériink a biotechnoldgia specialitasaira, fejlodésére, és annak dinamikajara. Az igy bemutatott két
szalon futd agazati szintii fejlodés specialis egyiittmiikodések igényét is hozta magaval, melyeket sorra
vessziik.

Mivel egy adott régiora koncentralunk, az Eszak-alfoldi régid gyogyszeripari- és biotechnologiai
fejlodését mutatjuk be. Ezzel ismertetésre és megvizsgalasra kerlilnek az innovacid teriiletei
(gyogyszeripari, biotechnologiai, szervezeti-egylittmiikodési és regionalis). Ezek ismeretében
bemutatjuk a kutatasaink soran feltérképezett olyan egyedi faktorokat, melyek egymast erdsitik, majd
megtessziik ezek helyi adottsdgokra vonatkoz6 bemutatasat is..

2.2. Gyogyszeripari értéklanc

A magyarorszagi modern gyogyszeripar hagyomanyai visszanyulnak az 1900-as évek elejére. A most
hazankban vezetének szamité gyogyszeripari cégek koziil harom (Richter Gedeon, Chinoin, Egis)
alapitasa 1901 és 1913 ko6zé esik, mig a negyedik, a Biogal 1950-ben jott 1étre. Kezdetekben ezek a
vallalatok kiilonb6z0 piaci megfontoldsok alapjan eltérd teriiletekre specializalodtak. A Richter
szervekre haté terapias gyogyszerekre, a Chinoin kémiai alapanyagokon alapuld szintetikus
gyogyszerekre, mig az Egis foként taplalékkiegészitokre, tapszerekre 6sszpontositott. A késébbiekben
a szocialista tervgazdalkodas keretében ezeket a vallalatokat allami tulajdonba vették. Az addigi sikeres,
kisebb véllalkozasok beolvadtak az eldbb emlitett, nagyobb véllalatokba. fgy végiil hat nagyobb vallalat
hatarozta meg a hazai gyogyszeripart, amelyek kozé tartoztak a Richter, a Chinoin, az Egis, a Human és
az Alkaloida, valamint a Biogal. Mivel ezek a vallalatok szorosan és széleskorlien integraltak
tevékenységeiket, még olyan szakteriileteken is, amelyek altaldban fliggetlen cégek hataskorébe
tartoznak a piacgazdasagokban, ezért ezen egyedi strukturak oroksége maig érezhetd néhany hazai
vallalat értéklancaban. Erdekes adalék ezen témakor targyaldsakor, hogy Magyarorszagon kb. 1987-ig
eljarasszabadalmi rendszer volt érvényben, amely nem magukat a molekuldkat, hanem a molekula-
eléallitas technologiai folyamatat védelmezte. Ennek kdszonhet6en ez a rendszer lehetové tette, hogy a
vegyészek kiilonbozo gyartasi eljarasi modszerekkel eldallithassak a kiilfoldon termékszabadalommal
veédett eredeti molekulakat. Ahhoz, hogy ezt elérjék a szakértok, folyamatosan zajlo fejlesztésekre és a
hazai vegyészképzés magas szinvonalanak fenntartasara volt sziikség. A Kolcsonos Gazdasagi Segitség
Tanacsa (KGST) idészakaban Magyarorszag azt a feladatot kapta, hogy a tobbi tagorszagot
gyogyszerekkel és gyogyszeripari hatéanyagokkal lassa el. Meghataroztak, hogy melyik magyarorszagi
véllalatnak milyen specializaci6 felé kell elmozdulnia és fejlédnie, azaz a gyodgyszeripar melyik
tertiletén kell tevékenykednie. Példaként emlitheté az akkori Biogal, amelynek biokonverzidval és
antibiotikumok gyartasaval kellett foglalkoznia, és mai szemmel is magas technologiai szinvonalon
veégezte tevékenységét. Bar a magyarorszagi gyogyszeripar foként a KGST-tagorszagokba szallitott,
fontos megemliteni, hogy exportaltak gyogyszeripari hatéanyagokat a nyugati piacokra is. Ennek
kovetkeztében a vallalatoknak meg kellett felelniiik a nemzetkdzi mindségiranyitasi eldirasoknak, ami
tovabb 0sztonodzte a kulcsfontossagli funkciok (kutatas-fejlesztés, termelés) belsé megtartasat. A KGST
Osszeomlasa utan az import engedélyezése eltorolte a magyarorszagi gyogyszeripari vallalatok korabbi
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védettségét, és a versenyképes nyugati tarsasagok gyorsan beléptek a magyar piacra. Ezt kovetden a
kormany a privatizacié mellett dontott a vezetd vallalatok esetében. A fent emlitett hat nagyvallalat
koziil csak a Richter maradt magyar ellendrzés alatt, de szétszort tulajdonosi szerkezettel, tobbségében
kiilfoldi forészvényesekkel. A tobbi magyar vallalat kiilfoldi szakmai befektetok tobbségi tulajdonaba
keriilt, igy mas lett a nemzetkdzi értéklancokhoz kapcsolodo viszonya, mint a Richternek. Ezen vallalat
privatizacidja t6zsdei bevezetéssel tortént, és tulajdonosai portfoliobefektetok, hazai menedzsment
hozza a stratégiai dontéseket Magyarorszagon. Az értéklanc teljes tartomanya a vallalaton beliil marad,
a K+F-t6l a gyartason at az értékesitésig, igy a Richter vezetése szervezi az egyes funkcidkat. Jelenleg
is zajlik egy 1j vallalati stratégia bevezetése, amely sordn az eddig foként generikus gyartast végzo cég
kiemelked6 originalis kutatast és gyartast is végrehajt, emellett a biotechnoldgiai portfolioja is egyre
erdsebbé valik a vallalaton beliil. Ezért az értéklancuk sokkal bonyolultabb, mint a tobbi hazai
Chinoin/Sanofi és Biogal/Teva vallalaté (Antaloczy et al., 2021).

Manapsag a gazdasag- €s iparpolitika szamos nehézséggel néz szembe, hiszen a folyamatosan fejlédo
1 technol6gidk ujabb és Gjabb kihivassal szolgalnak. Ezek a technoldgiak jelentés hatast gyakorolnak
a hozzaadottérték-kapacitasokra, az dgazatok relativ fontossagara, hatékonysagara, valamint a kutatas-
fejlesztés szerepére €s a termelési folyamatok automatizalhatosagara. Emellett a termelési folyamatok
gyorsulasa és a kiillonb6z6 valsagok instabilitast €s kiszamithatatlansagot eredményeznek.

Annak ellenére, hogy elmondhat6, hogy az altalanos agazati szerkezet viszonylag kevéssé valtozott az
elmult években gazdasagunkban, az értékteremtési folyamat és a termelési szakaszok alapvetéen mégis
atalakultak. Ez mintegy elvarasként jelent meg az iparagban és egyuttal az operativ rugalmassagi
tényezok (pl. agilis ellatasi lanc) felértékelédését jelenti, mas iparagakhoz hasonléan (Yousuf et al.,
2021b). Az értéklancok hossza, Osszetétele, mindsége és egyéb jellemzdi jelentdsen meghatarozzak a
vallalatok és a makrogazdasag teljesitményét. Az informaciés és kommunikacios technologia, a
kozlekedés és a szallitmanyozds forradalmi 4talakuldsa lehet6vé teszi a termelési folyamat
szétdaraboldsat és az egyes szakaszok elhelyezését azokra a helyekre vilagszerte, ahol a
legversenyképesebb aron rendelkezésre all a sziikséges tudas, nyersanyag és munkaerd. Ezaltal
kialakulnak a nemzetkézi vagy globalis értéklancok (Global Value Chains, GVCs), amelyek
meghatarozo tényezOvé valtak a vilaggazdasagi folyamatokban az elmult évtizedekben. Egyre tobb
agazat csatlakozik a nemzetkdzi termelési halozatokhoz, amelyekben az egyes tevékenységek foldrajzi
¢s idobeli eloszlasa az agazattol fiigg. A gyodgyszeripar sajatos €s fontos szerepet jatszik a magyar
gazdasagban, €s tovabbra is az egyik leginkabb tudasigényes és magas hozzaadott értéket termeld
agazat. Elmondhat6, hogy minden agazatnak megvannak sajatossagai, amelyeket figyelembe kell venni
az értéklancok elemzése soran (de Backer - Miroudot, 2013).

A gyogyszeripar kifejezetten szigoruan szabalyozott teriilet, ahol a gyartadson kiviil sok egyéb elemnek
is meg kell felelnie a nemzetk6zi mindségiranyitasi eldirasoknak. Az ijonnan torzskonyvezni kivant
gyogyszereknek szigora vizsgalatokon és engedélyezési eljarasokon kell atesnitik miel6tt kikeriilhetnek
a piaci kornyezetbe. Ezek a szabalyozasok nagyrészt még mindig nemzeti hataskorben vannak, ami
erdsen szegmentalt globalis piacot hozott 1étre. Bar torekednek a globalis harmonizaciora, hogy segitsék
a globalis értéklancok miikodését, még mindig jelentds része a szabalyozasnak lokalis, nemzeti
hataskdrben maradt, ami neheziti a globalis értéklancokhoz valo illeszkedést. A gyogyszeripar
kiemelked6en technologia-intenziv agazat, amelyre jellemzdek az extrém magas befektetési igények,
magas lzleti kockazatok és lassii megtériilés. A gyogyszeripar f6 szerepldi erésen globalizalodtak és
szervezetten miikddnek nemzetkdzi értéklancokban. A legnagyobb globalis gyogyszergyarak hatarokon
atnyulo egyesiilések és felvasarlasok révén jottek létre. Egy j molekula kifejlesztése és gyogyszerként
val6 szabadalmaztatésa jelentds kutatas-fejlesztési raforditasokkal jar, ami mellé magas tizleti kockazat
is tarsul. Ezen koltségek, kockazatok az originalis készitmények magas araban is tiikr6zodnek. Ezen
originalis gyogyszerek olyan teljesen 1j, korabban ismeretlen hatasti molekulak, amelyeket egy adott
véllalat kutatasai alapjan hoztak 1étre, és termékszabadalom védi Oket. Fontos megjegyezni, hogy a
molekula termékszabadalma mellett gyartasi technoldgiai szabadalmak is korlatokat allitanak a
versenytarsak elé. Amikor pedig a szabadalom id6tartama lejar, generikus gyogyszerek jelennek meg,
€s az intenziv arverseny miatt a piacon arzuhanas kovetkezhet be. A generikus gyogyszerek olyan
készitmények, amelyek biologiai hatasossag szempontjabol megegyeznek az eredeti, originalis
készitménnyel, de a szabadalmuk, amely akar hasz évet is feldlelhet, mar lejart, igy barmelyik szerepld
gyarthatja és forgalmazhatja dket a piacon. Az eredeti gyartok igy rakényszeriilnek, hogy folyamatosan
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0j molekulakat fedezzenek fel és fejlesszenek ki, hogy tartani tudjak az originalis készitményekbol
szarmazo magas profitratat. Ezen mivelet jellemzOen nagy eréforrasigényt jelent, igy a vallalatok
kiszervezhetik az alapkutatasokat, vagy partnerkeresést folytatnak. Ezen potencialis partnereknek
esetleg mar rendelkezésre all sikeresnek tiiné molekulajeldltje, vagy rendelkezik megfelelé kutatas-
fejlesztési kapacitdsokkal. Ebben a folyamatban mar csokkenthetd a kockazat a kiillonb6zd partneri
kapcsolatok révén. Az agazatban jelentds lehetéséget nyujt az értéklanc teljes vertikumanak vizsgalata
ezen partnerségi kapcsolatokra iranyuldan.

Az értéklanc hossza és Osszetettsége eltérd az originalis vagy generikus gyogyszerek eldallitdsban, Az
originalis értéklanc sokkal hosszabb, tobb fazisbol all, és tobb réteggel rendelkezik, ami dsszetettebbé
teszi a kismolekulds generikus gyogyszerek értéklancdhoz képest. A nagyobb komplexitds miatt tobb
lehetdség mertil fel a kiszervezések, a "szétdarabolas" és a vallalati egylittmiikodés tekintetében.
Eléfordulhat, hogy er6sebb kapcsolat alakulhat ki mas gazdasagi agazatokkal, ami hatassal van egy adott
régié Okonomiai kornyezetére is. Az originalis gyogyszer értéklanc hossza foleg az elején (kutatas-
fejlesztés és kapcsolodo tevékenységek ugymint klinikai vizsgalati program vagy engedélyeztetés)
meghaladja a generikus gyogyszer értéklancanak hosszat. Az értéklanc késobbi fazisaiban, példaul a
termelés kiilonb6zo szakaszaiban ugyanazok az elemek jelennek meg, mig az utolsé szakaszokban
(értékesités, marketing) tartalmilag is kiilonbozik. Egy biologiai hatdéanyag kifejlesztése €s gyartasa tobb
ezer 1épésbol all, ami hosszu értéklancot eredményez. A menedzsmentnek szinte minden 1épésnél
dontenie kell, hogy az adott feladatot, tevékenységet vallalaton beliil tartja vagy esetleg kiszervezi. Az
agazat er0s innovacios jellege és a szigorii hatdsagi eldirasok miatt jelentds részét az értéklancnak
altalaban vallalaton belill tartjdk. Ez az erds innovacios jelleg tiikrozddik a kutatas-fejlesztési
tevékenységben, ami vallalati szinten jelentds hatassal van a teljesitményre, a pénziigyi rugalmassagra
és az alkuerdre (Tomori et al., 2022). A gyogyszeripari értéklancban a vallalat iranyitja és ellen6rzi a
molekula kifejlesztését, valamint koordinalja a termelést, amely altalaban tobb orszagban torténik. Az
el6zdleg felsorolt okok miatt megallapithatd, hogy a gyogyszeripari értéklanc erdsen bevalt
sztenderdekre épiild, és vertikalisan integralt. Emellett elmondhato, hogy eldre- és hatramutato
kapcsolatai kisebbek, mint mas 4gazatokban. Tehat Osszehasonlitva mas dgazatokkal, a
gyogyszeriparnak szamos egyedi sajatossdga van, amelyek fontos szerepet jatszanak a kiilonbozo
kovetkeztetések levonasa soran (Medina et al., 2017).

A gyogyszeripari értéklanc jellemzoit viszonylag ritkan vizsgalja a nemzetkdzi irodalom, foként azért,
mert a szektor informécioi zart jelleglieck. Ugyanakkor az érintett vallalatoktol intenziv
versenykoriilmények kozott és jelentds bizonytalansag mellett stratégiai rugalmassagot var el a miikodés
szintjén is a piac (Yousuf et al., 2021a).

Az Eurdpai Uniodban a kiilonbozo iparagak eltérd elore- és hatramutatd kapcsolatokkal rendelkeznek.
Az er6s elore- és hatramutatd kapcsolatokkal rendelkez6 agazatok kulcsfontossaguak, mint példaul a
fémgyartas, a gumi-, mianyag-, akkumulatoripar és a vegyipar. Azok az agazatok, amelyek erds
visszamutatd kapcsolatokkal rendelkeznek, és késztermékeket értékesitenek, viszonylag gyengébb
eléremutatd kapcsolatokkal rendelkeznek. Ilyen példaul az autd-, az élelmiszer-, az elektronikai és
textilipar. Erdekesség, hogy a gyogyszeripar az egyetlen agazat, amelynek mind az el8re-, mind a
hatramutato kapcsolatai gyengék. Medina et al., (2017) szerint az Eurdpai Unidban a gyogyszeripar a
harmadik legkevésbé integralt iparag, amely valdszintileg kapcsolodik az agazat "fliggetlen" jellegéhez
(Medina et al., 2017). Brennan-Rakhmatullin, (2015) kimutatta, hogy az ir gazdasagban jelent6s
szerepet jatszik a gyogyszeripar, amit jol tikroz az, hogy frorszag az OECD orszagok kozott az 6tddik
helyen szerepel a vegyipari értéklancokban vald részvétel szempontjabdl. A nemzetkdzi
osszehasonlitasban a végfelhasznalotol valo tavolsag viszonylag nagy, mivel frorszag inkabb az inputok
gyartasara, mintsem az egyszeri Osszeszerelésre specializalddott. Megallapithatd, hogy a francia
gyogyszeripar globalis értéklancokba valo integralasa novelte a kiilfoldi hozzaadott érték aranyat mind
a termelésben, mind az exportban, a belsé hozzaadott érték aranyanak rovasara (Brennan -
Rakhmatullin, 2015). Magyarorszaggal kapcsolatban megallapithatd, hogy bar a gyogyszeripari
termelés id6vel csokkend tendencidt mutat, tovabbra is magas a hazai hozzaadott érték aranya,
kiilonosen mas vegyipari agazatokhoz képest (Antaloczy et al., 2021).
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Az Europai Unidban a belsé termelési lancok szoros Osszekapcsoloddsanak magas szintjét
tapasztalhatjuk, miutan az EU tagéllamok kozotti belfoldi kereskedelem az Osszes kereskedelem
mintegy felét teszi ki. Luxemburgban, Finnorszagban, Hollandidban és Szlovakidban az arucikkek
koztes termékeinek kereskedelme meghaladta az sszes kereskedelem 75%-at. Az EU tagallamaiban a
visszafelé iranyulo Gsszekottetések dominaltak az eldrefelé iranyulokkal szemben, ami azt jelenti, hogy
az EU tagallamok nagyobb mértékben fliggenek az importalt kdztes termékektdl, mint az exportaltaktol.
A legnagyobb kiilonbségeket Esztorszagban, Irorszagban, Bulgaridban és Maltan tapasztalhatjuk. Az
Osszes EU tagorszag részt vesz a globalis és regiondlis értéklancokban, de kdzottiik jelentds kiilonbségek
figyelhetéek meg. Példaul a legalacsonyabb globalis értéklanc (GVC) részesedés Daniaban, mig a
legmagasabb Luxemburgban, Litvaniaban, Szlovakiaban, Csehorszagban és Esztorszagban figyelheté
meg. Ha a regiondlis értéklancokra koncentralunk, hasonlé helyzet volt megfigyelhetd, hiszen a
legnagyobb részvételt Luxemburgban, Magyarorszagon, Esztorszagban és Csehorszagban tapasztalték,
mig a legalacsonyabbat Daniaban (Kersan-Skabic - Bellulo, 2021).

A gyogyszeripar fontos szerepet jatszik a magyarorszagi gazdasagban. Habar termelési sulya (1, 38%)
nem kiemelkedd, mivel a legnagyobb aranyu agazatok 3-5%-ot tesznek ki, inkabb Osszetétele és haldzati
Osszefiiggései alapjan jelentds. A gyogyszeripar rendkiviil tokeigényes agazat, amelyet a magas
alloeszkoz-felhalmozasi arany (28%) is megerdsit. Ezenkiviil a gyogyszeripar jelentds nyereségrataval
mitkodik, a nettd mitkodési eredménye a hozzaadott érték 38% -a, mig a nemzetgazdasagi atlag 30%. A
tudomanyos K+F aranya a legmagasabbak koz¢é tartozik az agazatok kozott, igy ez a tény is tovabb
erbsiti a gyogyszeripar magas tokeigényének sziikségességét. Megallapithatd, hogy a gydgyszeripari
termékek fontos, de nem elsészamu szerepet jatszanak a hazai termelésben. Magyarorszagi értéklancaik
viszonylag rovidek és koncentraltak (/. dbra), de megallapithatd, hogy a gyogyszeripari termékek a
legnagyobb hozzaadott értéket képviselik az iparagak koziil (Antaldczy et al., 2021).

1. abra: Egyszeriisitett originadlis gyogyszeripari értéklanc
Figure 1: Simplified original pharmaceutical value chain
Forras: sajat szerkesztés

Kutatasunk soran arra a kovetkeztetésre jutottunk, hogy a gyartas-innovacidé megértése soran kevés az
a kutatas, amely ebben a specialis iparagi kornyezetben, mint a biotechnoldgiai gyogyszeripar, célzottan
vizsgalja a GVC strukturainak - foldrajzi és szervezeti jellemzdinek - hatasat az iranyitod vallalatok
innovacios fejlesztéseire. Ahogy a bevezetben is utaltunk ra, itt a specialis, megbontd innovaciokkal
atsz6tt, dinamikus, ,,high-risk high-benefit” ipari és innovaciés kdrnyezet a 1ényeges elem. Valdjaban,
annak ellenére, hogy a termelés-innovacié kapcsolatot megalapozd konkrét mechanizmusokra
Osszpontosit, a meglévd elméletek nem nyujtanak holisztikus megkdzelitést az iranyitd vallalatok
innovacios fejlesztésének magyarazatara a GVC-kontextusban. Egyik iranyité vallalat sem képes
innovaciot generalni elkiiloniilten; az innovacid altalaban egy olyan folyamat eredménye, amelyben
szamos vallalat vesz részt tobb helyszinen (Buciuni - Pisano, 2021).

A mogottiink allo évtizedekben a gyodgyszeripar az egész vilagon hihetetlen boviilésen ment keresztiil,
mely novekedés napjainkban is toretleniil zajlik. Szamos tényez6 hatasara ez a folyamatos ndvekedés
atalakuldsokat is maga utan von az dgazaton beliil, amelyre rdadasul kitorése ota tovabbi folyamatos
nyomast helyeznek a koronavirus jarvany sulyos kovetkezményei. A miikodési kornyezet hatasaira
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valaszul kiemelt szereppel bir a rugalmas miikkodés, ami ma mar elvaras az ipari tevékenységet végzo
vallalkozasokkal szemben (Yousuf et al., 2019).

A COVID-19 pandémia vilagméretii sokkot okozott a globalis értéklancokban, és tarsadalmunk
felfedezte a gyogyszer-ellatasi lancok torékenységét. A jarvany stressztesztként milkodott, és
ravilagitott arra a helyzetre, amely mar évek ota fenndllt: a szegény orszagokban az alapvetd
gyogyszerekhez vald hozzaférés problémajara, valamint a gyogyszerhianyra a gazdag orszagokban
(Gorry, 2022).

A koronavirus jarvany lekiizdését segité készitményekért az egész vildgon hatalmas kereslet
jelentkezett, melyek teljesitése oriasi feladat elé allitotta a gydgyszeripart. Ezen kihivasok megjelennek
a gyogyszeripari értéklanc kiilonboz6 pontjain is, kiemelkedden az ellatasi lancban.

2.3 Biotechnoldgiai fejlesztések és fobb fejlesztési iranyok

A biotechnoldgia jelentését tekintve a szakirodalomban tobbféle definicio ismert. Ertelmezésiink szerint
az Ereky Karoly altal, még 1917-ben megalkotott definiciobol érdemes kiindulni, de annak
modernizalasa napjainkban mar elengedhetetlen. Tehat 6sszességében a biotechnologia é16 szervezetek
¢és/vagy azok altal termelt termékek és/vagy anyagok, molekulak ember altali felhasznalasa valamely
cél elérése érdekében. A felhasznalas lehet human gyogyaszati, taplalkozasi, ipari, allategészségligyi,
mezbgazdasagi, vagy akar kornyezetvédelmi (Bud, 1989).
A modern biotechnologiai iparag miikodéséhez hozzatartozik a relevans molekuléris tudomanyok (a
genomika, farmakogenomika, genetikai modositasok, génterapia, proteomika, immunolédgia), valamint
a mérndki tudomanyok (biomérnoki, vegyészmérndki, gépészmérndki tudomanyok) miivelése és
oktatésa is.
A biotechnoldgia igen széles teriiletet fed le, azonban harom {6 aga ismert.
e A human- és allategészségiigyi agazattal kapcsolatos, un. piros vagy orvosi biotechnoldgia
(példaul terapias fehérjék eloallitasa, Gssejt, génterapia, vakcinak);
e Az ipari, Un. fehér Dbiotechnologia (példaul biolizemanyagok, mososzer-enzimek,
biopolimerek);
e Az agrariumban alkalmazott, Gn. z6ld vagy ndvényi biotechnoldgia (példaul rezisztens
novények, bioldgiai novényvédelem, transzgenikus novények eloallitasa).
Jelen cikkben a piros biotechnologiaval foglalkozunk.
Az 0j gybdgyszerek, teljesen 01j hatdéanyagok, 0j indikaciok esetében eredeti (originalis) készitményekrol
beszélhetiink.

Az originalis készitményeket termékszabadalom védi altalaban husz éves iddtartamig. Ez id6 alatt
kizarolag a jogosult gyarto 1éphet piacra ilyen gyogyszerrel, amely 11j gyogyszerek fejlesztésére 6sztonzi
a gyogyszercégeket. A piaci sikerhez - ami az iparag vallalatainak teljesitményének szerves része - pedig
gyogyszerfejlesztés rendkiviil koltséges, de a gyodgyszercégek kapcsolodni tudnak mas cégekhez,
egyetemekhez, kutatdintézetekhez, hogy megosszak a magas koltségeket és novelni tudjak a kutatési
kapacitasukat. Napjainkban a Big5-nak nevezett gyogyszercégeken (Johnson&Johnson, Roche, Pfizer,
Eli Lily, Novartis) kiviil nem sokan engedhetik meg maguknak, hogy az értéklancuk valamilyen pontjan
ne lépjenek partnerségi viszonyba valakivel. A koltség- és kockazatmegosztasi eljarasok rendkiviil
elterjedtek, szinte kihagyhatatlanok egy gyogyszeripari fejlesztés soran.

A gybgyszeripari kutatas-fejlesztés egy rendkiviil Osszetett, komplex folyamat. Sokféle tudassal,
veégzettséggel, tapasztalattal rendelkezd szakember munkaja sziikséges hozza.

Multidiszciplinaris képességeket és tudast (kémia, biologia, farmakologia, miiszaki, mérnoki,
informatikai ismeretek, tzleti, gazdasagi tudas, iparjogvédelem, nemzetkdzi kapcsolatok, hatdsagi
kérdések) igényel, és ezek specialis 6tvozete ad megoldast.

A fejlesztési lancot, mint gyogyszeripari innovaciot leggyakrabban szekvencialis, linearis folyamatként
irjak le, mely dnmagaban is folyamatos valtozasokon megy at. A sorrend, tartalom, folyamatok,
eléirasok, sot a know-how is folyamatosan (és egyre gyorsulod iitemben) valtozik.
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Valdjaban azonban ez nem lehet linearis folyamat. Mint tébb szakirodalom, igy Domonkos (2012) is
ramutatott, a gyogyszeripari innovacié valojaban nem egy klasszikus linearis folyamat. A gyakorlatban
egy linearis folyamaton alapul, melyet visszacsatolasok tesznek elagazova és egyedivé. Itt kiemelendd
az egyediség, ugyanis nincs két egyforma gyogyszerfejlesztési folyamat, mindegyik specialis esetre és
helyzetre szabott. Hosszu ideig futo, tobb helyszint és megfelel6 szakmai tapasztalattal és gyakorlattal,
valamint végzettséggel rendelkezé szakembert mozg6sitd projekteket sikeresen végrehajtani ebben az
iparagi kornyezetben altalaban igen nehéz feladat. Gyakran nem is a szakmai, gyakorlati, tapasztalati
kihivasokbdl eredd, ,,belsé indittatdst” problémak, hanem a torvényi, tarsadalmi és egyéb, a
gyogyszeripar elsddleges hataskorén kiviil esé szempontok valtozisa miatt bukik el, vagy kényszeriil
jelentés korrekciora egy-egy program, hiszen a hatdsagok konszolidacids torekvései ellenére még
mindig rendkiviil sok kiilonbség talalhato az eldirdsok tengerében.

Ezt a rendkiviil dsszetett projektet, vagy akar projektek egymasmellettiségét, Osszességét csak nagy
méretli szervezetek tudjak fenntartani és miikodtetni. Ez a mi esetiinkben a multinacionalis
gyogyszercégek (,,big pharma”).

Ezek rendelkeznek azon sziikséges eréforrasok 0sszességével, melyek egyiitt a feladat megoldasaban
hasznalhatdk, és adott esetben elegendok.

A gyogyszercégek nagyobb része azonban a mai napig ehhez nem elég nagy, nem elég Gsszetett. Nem
rendelkeznek a sziikséges er6forrasokkal, fejlesztési potenciallal, eszkéz-allomannyal, képességekkel,
tékével. Es mivel raadasként a sziikséges képességek és belépési limitek és elvarasok is gyorsan
valtoznak, igy valtasra volt sziikség a kisebb / kozepes cégek szemléletében. Ezek a szervezetek
kényszeriiségbdl is, illetve sajat jozan megfontoltsagbdl is egyre ,nyitottabba” valtak, és valnak.
Megoldasképp fokozodd mértékben tamaszkodtak a ,,falaikon kiviil” kialakult és miikodé kutatdhelyek
er6forrasaira, példaul kutatasi eredmények feltérképezésében, megvételében.

Ezek az tn. CRO-k (Contract Research Organization, szerz6déses kutatohelyek) egyre nagyobb
jelentdséggel, fontossaggal és sullyal birnak a gyogyszeripari K+F miikddtetésében. A gyogyszercégek
kortil valosagos CRO ,holdudvar” kialakuldsanak lehettiink tanti az elmult években. Ezen
egylittmiikodéseket nagymértékben segiti az egyetemeken, akadémiai kutatdhelyeken Iétrehozott
technoldgiatranszfer-irodak miikodése. Megkiilonboztethetiink aktiv (akik dnmagukban is fejlesztenek,
¢s az ipari fél altal elvarthoz kozelebb hozzak az eredményeket), illetve passziv tudaskozvetitoket (akik
csak szerveznek, jogi, iparjogvédelmi keretet, illetve kapcsolati rendszeriiket biztositjak). Tekintettel
arra, hogy a korai felfedez6 kutatas szamos kockazatot tartalmaz, a kdlcsonos bizalom elengedhetetlen
feltétele az egytittmiikodésnek, ennek erdsitése kiemelked6, de tovabbra is fejlesztend6 feladat (Pdasztor,
2010).

Ahogy mar emlitésre keriilt a gyogyszeripar tekintetében, ugy a biotechnoldgiaban is a kisebb cégek
kiils6 K+F kapacitasokat is hasznalnak (CRO-k). Az egyiittmiikddések a biotechnologiai cégek ¢és a
gyogyszergyarak kozott gyakoriva valtak, midta egymas segitségével ,,win-win” jellegli, azaz mindkét
fél szamara eldnyos egyiittmiikodések valosulhatnak meg. A kisebb cég kiilonbozé modon részesiilhet
az egylittmitkddés hasznabol, hiszen nem fektethet be szazmillio dollarokat, igy nem kell évekig varnia
a megtériilésre. A haszon megjelenhet Ggy, hogy valamilyen aranyban részesedik a piacra keriilés
bevételeibdl, de a cég értéke és presztizse is novekszik ezaltal. Ennek kovetkeztében tovabbi partnerek
és befektetok szerzésére is megnovekszik az esély (Domonkos, 2012).

Mindezen tendenciak eldretorését noveli az innovaciok jelenléte, azok dinamikdja, és az innovacios
szint. Kiilonosen igaz mindez a biotechnologia teriiletén.

Osszefoglalasként elmondhatd, hogy jelenleg a gyogyszeripar és a biotechnolégia elmaradhatatlan
velejardja a valamilyen szintii egyiittmiikodés a rendkiviil bonyolult értéklanc soran. Ez azon kiviil, hogy
potolni tudja az esetleges er6forrashianyt az értéklancon beliil, nem elhanyagolhatdé médon az tizleti
kockazatokat is csokkenteni tudja, ami egy ilyen magas t6keigényii, hosszu megtériilésii iparagnal
kiemelten fontos lehet.

2.4. Specidlis egyiittmiikodések igénye
Az elmult idészakban a biotechnologia- és a biotechnoldgia-orientalt iparagak fejlédésével egyiitt az
innovacios rendszerekben is 0j igények és 0j kovetelmények fogalmazddtak meg. Mindezek a

rendszerek valtozasat, innovacidjat indukalta.
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Természetesen az alkalmazott megoldasok kiilonbozoek, helyi jellegzetességeket (akar innovacid
szintje, akar a fejlettség, a ,,bazisvonal” szintje, akar a nemzeti és iparagi orientacié mikéntje) tekintve
eltéroek. Az orszagok, régiok kiillonbozoképpen reagaltak, mialatt fontos a valtozé idédimenzio
figyelembevétele is, akar innovacios, akar tudomanyos, akar gazdasagi szinten.

Gondolhatnank, hogy innovacids rendszerek, fejlesztések, de akar szervezetek is latszolag fliggetlen
elemek, de megallapithatd, hogy nagyon is fiiggenek egymastol, az innovacidés matrixban oda-vissza
fiiggési kapcsolatok és azok Osszetett matrixa alakult ki a partnerségi tevékenységek ¢és
egylittmiikodések mentén.

Erre a jelenségre szemléletes példa lehet, amikor egy gydgyszergyartd vallalat egyszerhasznélatos
bioreaktorokat hasznal terméke eldallitasahoz. Ezen bioreaktorok hasznalatara épiti a termék
technoldgiai- és mindségi fejlesztését, torzskonyvezi a létrejott gyogyszerterméket. Az is konnyen
belathato, hogy ezen bioreaktorok olyan kulcsberendezések, amelyek anyagi mindsége és az eldallitott
gyogyszertermék mindsége kozott szoros Osszefiiggés van.

Tehat egy esetleges bioreaktor beszallito valtasa mar a minéségiranyitasi rendszert tekintve is, illetve a
gyogyszertermék mindségében és engedélyeiben is valtozast jelenthet. Ezek alapjan is kdnnyen
belathato, hogy magasfoku egymasrautaltsag és partneri/iizleti kapcsolat (mindez oda-vissza iranyban)
van a gyogyszergyar ¢és a bioreaktor beszallitdja kdzott.

A szervezettség, egymasrautaltsag és az ebbdl adodo egyiittmiikodési igény, kényszer szintje eltérd a
kiilonb6z6 termékek piacan, valamint a feladatok (K+F szerepek) miatt is. Elég itt csak arra gondolni,
hogy a K+F értéklanc mely pontjan kotelezddik el egy gyogyszergyartd cég — jelen példankban az
egyszer hasznalatos technologia és vele egylitt a beszallitoja irant. Ha az értéklanc korai szakaszaban,
akkor adott esteben egyedi technologiai megoldasok, vagy miivelettani sajatossagok miatt sem
lehetséges valtani, vagy a valtas rendkiviil draga és iddigényes. Természetesen mindez a termék teljes
¢letciklusaban értendo.

Minél inkdbb osszetett, bonyolult, komplex a projekt, minél K+F igényesebb, nagyobb kockazatu (high
risk - high benefit), minél inkabb termék-¢letciklust befolyasold, annal inkabb nagyobb az igényelt
szervezettség és tervezettség szintje az innovacios egyiittmikodéseket tekintve is (Lundwall, 1988).
Ebb6l adodik az igény és a torekvés az tgynevezett modern menedzsmenteszkozokre (pl.
kockatértékelésen alapu megkdzelitések). Ezekbdl pedig kinétték magukat az 0j valaszok, mint a
biotechnolédgiai gyogyszeriparban a ,,Process Analytical Technology” (PAT) és a ,,Quality by Design”
(QbD) alapelvek. Ezek nagyon leegyszerisitve azt jelentik, hogy a lehetséges hibakat, azok megoldasait,
sOt megeldzeését, valamint mindezek altali eliminaciojat eleve be kell épiteni és tervezni, fejleszteni,
gyartani a projektbe és ezzel a termékbe.

Klasszikus gondolkodassal azt feltételezhetjiik, hogy a technologiak és informaciok szabadon és minden
szereplonek azonos mértékben rendelkezésre allnak az Osszes régidoban és orszagban, azaz szabadon
aramlanak az orszagok kozott. Feltessziik, hogy mivel szabadon elérhetd az informacid, ennek még
koltsége sincs. Ezek a feltételezések azonban nem allnak &sszhangban a gazdasagban zajlo valos
folyamatokkal. Barmelyik 1j technoldgia megjelenését és elterjedését vizsgaljuk, ezek fejlesztésében
egyes orszagok mindig vezet6 szerepet téltenek be, mig mas orszagok tobb-kevesebb késéssel kovetik
azokat. Minden informacid, 0j technoldgia, hir, gazdasagi esemény nem érhetd el szabadon, ezek
elballitasa idobe, munkaba és leginkabb pénzbe keriil. Valamint a jelenlegi vilagukban kiemelten fontos
a megfelel ellenérzése (validalasa) ezen informacioknak.

A technologidk ingyenes rendelkezésre allasa a gydgyszeriparban egyértelmiien a multra jellemz6, még
ha lejart is az esetlegesen védo szabadalom, a reprodukcio, fejlesztés, vizsgalatok, klinikai fazisok — bar
olcsobbak, mint originalis termék esetében — horribilis dsszegeket igényelnek, és nem egyik naprol a
masikra, hanem akar még sok év alatt valnak profitabilissa (Lundwall, 1988; McKelvey, 1991).

Mindezen informécios ¢és fejlesztési volumeneket, raforditasokat és energidkat azonban csak a
multinacionalis vallalatok engedhetik meg maguknak, melyek napjainkban jelentds szerepet jatszanak
a nemzeti innovacios rendszerekben. Mindezen feltételek ellenére napjainkban az egyes régiok,
orszagok nemzeti innovacios rendszerei nagymértékben eltérnek egymastol és a kozgazdasagi elemzés
szignifikans szintjét jelentik (Jacot, 1991; Abdelmalk - Kirat, 1993).
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Egy kortltekintéen definialt kutatas-fejlesztési stratégia ¢és irany kiilondsen az alabbi elemek miatt valik
fontossa:
e Az innovacidban érdekelt tarsasagok kozotti relaciok dsszetettsége;
A vallalati tevékenység tartalméanak atalakulasa;
Uj szervezeti formak kialakulsa;
Ko6zos kockazatesokkentési megoldasok megalkotédsa és bevezetése;
Egyiittmiikodési platformok kialakitasa (Dufourt, 1991).

A biologiai, gyogyszeripari (piros biotechnologia) fejlesztés teriiletén el6fordul, hogy a specializalt
biotechnologiai vallalat részvényeinek egy részét, vagy a vallalat egészét nagyvallalatok vasaroljdk meg
(Goujon, 2001; Spalding, 1991; Cooke, 2003).

A Dbiotechnologia ipar iranti viszonylag nagy innovacids, akadémiai, befektetdi, fejlesztoi és politikai
érdeklddés ellenére, az ipardg alkalmazasi teriilete és kiterjedése a mai napig sem definialhat6 pontosan.
Ez csak nézépont, illetve latomezd kérdése, hiszen gazdasagi szempontdl a biotechnologia
mitkodtetéséhez sziikséges beszallitok is ezen iparag részeit képezhetik.

Erdekes megvizsgalni, hogy példaul egy gépészeti fejlesztd cég, aki olyan, bioreaktorokban hasznalatos
keverdket fejleszt, amelyekkel a termelés hatékonyabba tehetd, valoban mennyire kapcsolhatdo a
biotechnoldgidhoz. Konnyen belathato, hogy egy olyan iparjogvédelmi vallalkozas, amely
gyogyszeripari szabadalmakkal foglalkozik elengedhetetlen egy piros biotechnoldgiaval foglalkozo
vallalat életében. Hogy ezen szervezeteket belevessziik-e a biotechnologiai iparagba, az attol fiigg, hogy
melyik biotechnologiai definiciot szeretnénk hasznalni. (Kenney, 1986; Orsenigo, 1989; Cockburn et
al., 1999; Cortright - Mayer, 2002; Magee, 2008). Véleményiink szerint a biotechnologia leginkabb
tobb tudomanyag multidiszciplinarisan integralt mérnoki alkalmazasa. Legaltalanosabban az mondhato
ki, hogy a biotechnoldgia egy olyan ipardg, amely az élettudomanyokkal kapcsolatos innovaciok
egészségligyi, mezOgazdasagi, illetve ipari tlizleti alapokra helyezését foglalja magaban, melyeket
gyakran neveziink rendre ,,piros”, ,,z61d” vagy ,,fehér” biotechnologiai szektoroknak (Cortright - Mayer,
2002; Feldman, 2003).

2.5. Gydgyszeripar és biotechnoligia az Eszak-alfoldi régioban

A debreceni Biogal Gydgyszergyar multja egészen 1912-ig nyulik vissza, amikor a Rex testvérek altal
alapitott Debreceni Gyogyszergyar elkezdett foglalkozni novényi eredetli gyogytermékek gyartasaval.
A BIOGAL megsziiletése 1960-ban tortént, amikor a Hajdusagi Gyogyszergyar és a Debreceni
Gyogyszergyar egyesiilt. Ezt a folyamatot a nehézipari miniszter 1960. januar 1-jén rendelte el, és az
Osszeolvadt vallalat neve Biogal Gyogyszergyar lett. A BIOGAL {6 feladata az antibiotikumok,
antibiotikum tartalmu allattapszerek €s mas gyodgyszeralapanyagok, valamint galenikus (emulzio,
kendcs, oldat, szemcsepp, szemészeti kendes €s a szuszpenzid) készitmények gyartasa volt. A BIOGAL
torténetének egyik legdinamikusabb fejlodési idoszaka a 60-as évek elejére tehetd. Ekkor keriilt sor a
galenikumok gyartasanak telephelyének athelyezésére a jelenlegi Pallagi tutra, valamint a
gyogyszeralapanyagokat formulazo tizemegységek (injekcios, tablettazo, kendcs, tapasz, szirup stb.), a
csomagolorészleg ¢és a vérplazmapdtlo dextran gyartécsarnok 1étrehozasidra a  kiegészitd
létesitményekkel egylitt. A cég egyik legsikeresebb, elsé sajat fejlesztésii terméke a Maripen volt,
amelyet 1972-ben vezettek be bakterialis fertézések kezelésére (Antaloczy, 1999).

A 90-es évek kozepére a BIOGAL mar nem tudott alkalmazkodni a gyorsan valtozd, robbanasszeriien
fejlodo és egyre nemzetk6zibbé valo piachoz. A hosszu multra visszatekint6 debreceni gyogyszergyartd
véllalat szdmara a megoldas abban allt, hogy olyan t6keerds, nemzetkozi tapasztalattal, hattérrel és
halozattal rendelkez6 gyogyszergyartot és forgalmazot taldljon, amely szakmai partnerként szolgalhat.
1995 végén a TEV A megvasarolta a BIOGAL részvények 77%-at a vagyoniigynokségtol, majd tovabbi
részvényeket vasarolva a cég tobb mint 99%-os tulajdonosa lett. A nemzetkozi fejlodésének és piaci
térhoditasanak idészaka szerencsésen egybeesett a magyarorszagi privatizacioval. Amikor az izraeli
gyogyszergyartd cég 1995-ben megvasarolta a BIOGAL részvényeit, szinte nem volt nagyobb, mint a
debreceni vallalat (4ntaloczy, 1999). Azonban alapos marketingmunkaval és hatarozott tizletpolitikaval
ma mar jelen van 20 orszagban. Ennek az iizletpolitikdnak kOszonhetéen a magyar Human
Gyogyszergyar is a TEVA része lett. Az oltéanyagokat, vakcindkat és diagnosztikai készitményeket
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eléallité lizem tovabbra is a kanadai cég leanyvallalataként miikodott. Késobb a kanadai Novopharm
Ltd. is csatlakozott a TEVA-csaladhoz 2000-ben.

A Richter felismerte a biologiai eredetii gyogyszerkészitmények kdzeép- és hossza tava jelentdségét, igy
2006-ban stratégiai dontést hozott arrdl, hogy belép erre az 11j, magas szellemi hozzaadott értéket
képviseld teriiletre. A Térsasagban évtizedek alatt felhalmozott szteroid fermentéicids tapasztalat
megalapozta a dontést, hiszen ezen tudas jol hasznosithatd volt a bioldgiai tton eldallitott készitmények
esetében is. Kezdd 1épésként a Richter 2007-ben felvasarolt egy csaladi tulajdonban 1évé hamburgi
kdzponta tlizemet, valamint a hozzatartoz6 K+F kapacitast Németorszagban. Ennél sokkal nagyobb
1éptékii beruhazas tortént az Eszak-alfoldi régioban, Debrecenben, ahol a helyi ipari parkban emléssejtes
biologiai fejlesztéseket lehetové tevo, Uj gyartokapacitas épiilt. A z6ldmezds beruhazas tobb {itemben
valosult meg. A termelési kapacitas kezd6 titemét jelentd els6 egység az ellatoegységekkel (energetika,
raktar stb.) 2012-ben kertilt atadasra. A termelési kapacitas kiegészitése, bovitése 2016-ban tortént meg,
a fejlesztési értéklanc elejét megvalositd molekularis biologiai egység 2018-ban, az irodahazi és
szocialis egységek 2020-ban keriiltek kialakitasra.

A Richter jelenlegi négy stratégiai pillérének egyike a biotechnoldgia, melyhez a sziikséges, mar emlitett
egységek Debrecenben talalhatdéak. A biotechnoldgiai iizletdg a Térsasdg 2023 els6 negyedéves
jelentése alapjan mar jelentds, 7,9 milliard forintos arbevételt is termelt, bar a tisztitott iizleti eredménye
még negativ, melynek oka a jovobemutatd kutatas-fejlesztések jelen idejii magas koltsége (14, 2023).

A biotechnologia napjaink egyik legdinamikusabban fejlodo iparaga, melyet rendkiviil gyors és jelentds
mértékii valtozasok, sok esetben a korabbi paradigmakat meghaladé radikalis (disruptive, azaz nem
folytonos fejlesztés eredményeként jelentkez6) innovaciok jellemeznek.

Jelenleg a biotechnologiai fejlesztések legdinamikusabb teriiletei az emlGssejtes (eukariota) tenyésztési
technologiak, ugyanakkor a klasszikus, un. mikrobialis fermentaciokkal eléallitott molekulak tovabbra
is valtozatlanul fontosak gyartasi volumeniik tekintetében.

A sejtes technologiakat hasznald biotechnologiai cégeknél a novekvo sajat termeldkapacitasok mellett
a kiils6 szolgaltatd, gyartdo kapacitasok (Contract Manufacturing Organization (CMO), Contract
Development and Manufacturing Organiztaion (CDMO)) igénybevétele is emelkedést mutat, egyuttal
az orvosi biotechnologia teriiletén a legnehezebben betdlthetd poziciok jelzik a jelenleg rendelkezésre
allo szakember kinalatot jelentésen meghalado piaci keresletet. Ezért az ilyen jellegli gyartohelyek, K+F
létesitmények, valamint a specialisan képzett szakemberek irant jelentds kereslet mutatkozik a piacon,
amelyre a képzohelyeknek reagalniuk sziikséges.

A ,big pharma” cégek kiszervezési trendje és a biologiai eredetii gydgyszerkészitmények
szabadalmanak lejaratat kovetd generikus verseny erésddése is az 0j piaci szereplok megjelenését
tamogatja, amely lehetoséget teremt a kisléptékii fejlesztésre és egyedi mintagyartasra specializalodott,
szolgaltato egységek létrehozasara.

2. Eredmények és megallapitasok

3.1 A régio, Debrecen és a Debreceni Egyetem kulcsszerepe ipardgi szinten
A vilagban 1éteznek olyan, a piros biotechnoldgiat fokuszban tartd orids szuperhubok, amelyek sikerrel
mikddtetnek kiilonbozo szintli egyiittmiikdodéseket akar versenytarsak kozott is. Ezek elénye az tizleti
kockazatcsokkentés, globalis értéklancok (GVC-k) lerdviditése mellett a hatékony vallalati
tudasmenedzsment, és er6forrasoptimalas. Ilyen szuperhubok milkddnek Kaliforniaban, Boston

crer

mélyen befolyasoljak régidjuk gazdasagi, tarsadalmi helyzetét.

Ha megnézziik, hogy Magyarorszag mely régioibol keriilnek ki a legfeltorekvobb, magas innovacios
szintet képviseld, piros biotechnologiaval foglalkozé vallalatok, akkor lathato, hogy az ipart altalanosan
jellemz6 Budapest-kdzpontusag megtorik, hiszen egy megfeleld egyetemi komyezet a vidéki régiokban
el6segitheti a hasonld ambiciokkal rendelkezd start-up-ok elindulasat (/. tabldzat). Igy a klasszikus,
orvosi és/vagy tudomanyegyetemi és természettudomanyos kutatdsi hattérrel rendelkezd varosok
keriilnek az el6térbe.
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1. tablazat: Piros biotechnologiaval foglalkozo legigéretesebb vallalatok Magyarorszagon
Table 1: The most promising companies dealing with red biotechnology in Hungary

Cégnév Omixon Solvo BioTalentum Soft Flow Turbine

Rakkutatasban a

g/ilslil(():lzﬁll(ili X:ﬁ ggzngins;p orter- Ossejt modellek és Antitestek, altalanos gyoiyszsezr;l::tasra e
. L. gnosztixa . - Bl transzgenikus sejt- bioanalitikai EYOEY
Biotechnologiai  eszkozok fejlesztése diagnosztika és a s e terapiakra
. P b . és allatmodellek szolgaltatasok, . o
teriilet klinikai és gyogyszerkutatasi . . X Osszpontositd
; . . P fejlesztése, reagensek ¢s a ,
kutatélaboratériumok  tesztek fejlesztése és forealmazsa szoftverck feilesztése mesterséges
szamara forgalmazasa & J intelligencia platform
hasznalata
C,egl,(.o zpont Budapest Szeged Godollé Pécs Budapest
régidja

Forras: 11, 2023 alapjan

A Debreceni Egyetemen és az Eszak-alfoldi régioban a piros-fehér-zold biotechnoldgia valamennyi
teriilete aktiv. Az elmult kozel 35 évben - mindig az éppen relevans technologiai know-how szintet
figyelembe véve — szamos képzésben, kutatasban, ipari egylittmiikodésben jelen volt a biotechnoldgia.
A Debreceni Egyetem nemzetkozi szinten is jegyzett, a hazai biotechnoldgiai innovacié kiemelkedd
szerepldje, ahol egyediilalld modon, a gyogyszergyartasban nélkiilozhetetlen mindségiranyitasi
rendszerben, a Good Manufacturing Practise-ban (GMP/GLP) miik6d6 sejtterapias vallalat, illetve tobb
mas biotechnologiai spin-off tarsasag mellett sejtvonalakat eléallito cég is milkodik. Szintén az
Egyetemmel 6sszefonddva a vakcinagyar, gyogyszertechnoldgiai kozépiizem és biotechnoldgiai pilot-
egység is a kialakitas fazisaban tart.
A Richter fehérjealapu gyogyszergyartasa a varosban valosul meg, valamint jelentds kutatasok zajlanak
az agrar-biotechnologia teriiletén is. Szintén egyediilall6 mddon, évek ota strukturalt, akkreditalt
klaszterekbe szervez0do egyiittmiikodés van a régio biotechnologiai profilu vallalatai, kutatohelyei, és
az Iparkamara kozott, amely kivalo keretet és hatteret biztosithat egy biotechnologiai oktatasi centrum
kialakitasahoz.
2023 nyaran ért véget a FelsGoktatas €s Ipar egyiittmi{ikodését segitd palyazati projekt, mely kimondottan
az egészségiparra (fertdzo betegségek megelozése €s kezelése, vakcindk hatoanyagainak eldallitasa,
viralis és bakterialis fehérjék gyartasa, biologiai hatdoanyagok eldallitasa, ritka betegségeket okozo
bioldgiai molekulak pétlasara alkalmas készitmények gyartasa, gyogyszer komponensek eldallitasa, Gj
terapias eljarasok kifejlesztése, tovabba immunbioldgiai diagnosztikumok eldallitasa) fokuszalt. Ennek
a konzorciumnak a tagjai: Debreceni Egyetem, a Richter Gedeon Nyrt és a Fluart Innovative Vaccines
Kft. (15, 2023).
Mindezeknek megfelel6en a Debreceni Egyetem oktatasi/fejlesztési tevékenysége is dinamikusan egytitt
¢l a valtozasokkal és reagal arra a piaci kereslettel 6sszefiiggésben.
Az alabbiakban tlintettiik fel azokat a kompetenciakat, amelyek a piaci igények alapjan sziikségesek, de
specialis igények figyelembevételével bovithetok:

o Sejtes technoldgiak bevezetése, fejlesztése

o Beruhazasokat és technoldgia-fejlesztéseket segitd specialis technologiai, mérnoki képzések

o  Mindségiigyi (GMP) és miiszaki mindségiigyi teriilet bovitése

o Gyakorlati egyiittmiikodések gyogyszeripari cégekkel (miiszaki, fejlesztési, ilizemeltetés,

mindségligyi gyakorlatorientalt teriiletek, akar beruhazas-menedzsment)

Az elmult id6szakban a regionalis céges és egyetemi innovacioja mellet az egyiittmiikodésiikon alapuld
lokalis klaszterek is jelentdsen fejlodtek. A Debreceni Egyetem kiemelkedd tudasbazisara épitve, és azt
a kozéppontba helyezve tobb klaszter is szervezodott, melyek koziil 6t mar az ,,akkreditalt klaszter”
cimet is megszerezte. JelentOs fejlesztési eredményeket érnek el a regionalis klaszterek példaul az alabbi
teriileteken:

o Gyobgyszeripar,
(Termal)turizmus,
Elelmiszeripar,
Sport,
Informatika,
Miszerfejlesztés stb.
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Lényeges célja és eredménye a klaszterszerli egyiittmikodéseknek a képzett szakemberek és végzett
hallgatok szdmara a megfeleld innovativ munkakdrnyezet, és a megélhetés biztositasa, egy
egylittm(ikodo, egyiitt fejlesztd és egyiitt gondolkodd szakmai kapcsolatrendszer, tovabba egy
régionbeliili szakmai ,,hub” megteremtése (12, 2023).

Példaul a mi kutatasi teriiletiinkhéz legkdzelebb 4ll6 Gn. Pharmapolis Debrecen Innovativ
Gyogyszeripari Klaszter 2008-ban alakult, és az elmtlt 13 évben szamos vallalatot vont be a
mitkodésébe, koztiikk a Megyei Kereskedelmi és Iparkamarat, tobb budapesti, valamint Hajda-bihari kis-
¢és kozépvallalkozast is.

3.2. Iparagi sikertényezok és ezek fejlesztése

A nemezeti biotechnologiai ipardgak kulcs sikertényezdit a Boston Consulting Group (BCG) tobb
orszagot (USA, Nyugat-Eurdpa) 6sszefogd tanulmanyaban a nemzeti biotechnologiai iparagak és azon
beliil az egyes klaszterek kulcs sikertényezdit 6t f6 csoportba rendezi (Domonkos, 2012):
e Magas szint{i alapkutatas az egyetemeken és a kutatointézetekben
o Kautatoécsoportok szama
o Publikaciok szdma és mindsége
o Kiépiilt és jol miikddo technologia transzfer rendszer

Szabadalmi bejelentések szama
E szabadalmak hasznositdsara alapuld cégalapitasok szdma
Egyetemi/intézményi ,,spin-off” cégek szama
Jol mikodé szabadalmaztatasi rendszer (képzett és tapasztalt biotechnologiara
szakosodott tanacsadok, tigyvivok, jogaszok)
o Megfelel6 tokehattér

o Elérhet6 kockazati toke

o Allami tamogatas (tSke és projekt alapt)
o Kiépiilt infrastruktara

o Inkubatorhazak a cégalapitashoz

o Mindségi teriilet a terjeszkedéshez, gyartas beinditdsdhoz

o Szereplok szoros halozata

o Jo kozlekedési elérhet6ség (pl. nemzetkdzi replildtér kdzelsége)
e Elegendd min6ségi munkaerd

o Tapasztalt cégalapitok

o Tapasztalt biotechnologiai menedzserek (Master of Business Administration, MBA)

o Ipari és lizleti tapasztalattal is rendelkez6 kutatok (PhD végzettség)

o Képzett technikai személyzet

O O O O

Az akadémiai és az ipari szektor mas-mas gondolkodasmoéddal rendelkezik. Természetesen az iparban
egyfajta kereslet vezérelt gondolkodasmod fordul el6, tehat az 6 kutatasaik, illetve az altala kiszervezett
témak mind egy-egy piaci oldalrdl vezérelt, vagy legalabb perspektivikus terméket jelentd projekt.
Fontos, hogy minden egyes kutatasra elkoltott pénzegység tervezetten keriil felhasznalasra, azzal a
céllal, hogy minél pontosabban tudni lehessen, hogy ez az adott termékhez miként sziikséges, illetve a
kutatas koltségét a majdani bevétel ellenstlyozza. Az egyetemi szféraban is egyre inkabb teret nyernek
az ipar altal kezdeményezett, illetve ipar altal vezérelt témak. Ezeknél a helyzet hasonlo, ha az ipari
partner a kiszervezett K+F tevékenységet megfeleléen menedzseli, koztiik a kommunikacio és a
technologia-transzfer jol milkédik. Ugyanakkor eléfordulhatnak olyan (belsé forrasbol vagy
palyazatokbol finanszirozott) projektek, melyeknek a majdani ipari hasznalhatésaga nem ennyire direkt,
vagy a meglévl ismeretek alapjan még inkabb csak lehet6ség (,,blue sky™).

A hagyomanyos, szamszertsitheté valtozok, melyek az egyetemi tudasbazist, eredményeket mérik (pl.
szabadalmak szama, a tudomanyos irodalomban megjelentetett publikaciok szama, impakt-faktor,
idézettség szama, interneten talalhato hivatkozasok szama, végzett diplomasok/PhD hallgatok szama, a
kutatécsoport munkatarsainak tudomanyos fokozatai, vagy a laboratorium altal megnyert palyazatok
szama ¢€s Osszértéke) részben nehezen meghatarozhatok, tovabba az aldbbi szempontok szerint
nehézkesen definialtak:
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. Iparilag melyik kutatdsi eredmény hasznosithato, illetve milyen profit vagy versenyelény
érhetd el a felhasznalasaval
. A szamadatok dinamikussa tétele nehéz (azaz a jelenlegi tudas mellé a tanulas, tudas

tovabbfejlesztésének esélyét nem tartalmazza)
3. Elérelépési és fejlesztési javaslatok

Megitélésiink szerint az akadémiai és az ipari szektor fejlesztése kereszt-Osszefiiggéseket mutat
egymassal, de egységes stratégiaval, irannyal és egytittmitkodéssel a megfeleld toke rendelkezésre allasa
esetén egységes témakdorként fejlesztheto.

Jelen helyen emlitést kell tenniink a régids kihivasokrol, fejlesztésekrol is. A régidba a kozeljovoben
szdmos nagy, innovativ vallalat érkezik, illetve egyes beruhazasok mar el is kezdddtek: jon a BMW, és
vele egyiitt nagy, autoipari, akkumulatorgyarté multicégek.

Mindez nagy kihivast jelent tobb szempontbdl is, melyek koziil csak a magas hozzaadott értéket ado
munkatarsak megtartasa, megkeresése kérdéskort emelnénk ki. Kiemelten fontos lesz az Egyetemmel
fenntartani és meg6rizni a biotechnologiai témajt kollaboraciot, hogy az ne keriiljon ki a fokuszbol.
Tovabba fontos a régioba érkezé forrasok szektorok kozti egyenstlyanak fenntartasa, 0j szereplok
mellett a mar 10 évnél régebb ota jelen 1évé biotechnoldgiai szereplék tovabbi tamogatasa szintén egy
helyi gazdasagfejlesztési kihivassa valik.

Lathato, hogy ebben a kiélezett versenyhelyzetben - ami tovabbi innovativ és vezetd iparagak (pl. BMW,
akkumulatorgyarak) régios betelepiilésével tovabb élesedik - elengedhetetlen az egytittmiikodés. Akar
a klaszterek erdsitése, akar nyitott innovacio altal, de a kdzos értékteremtés vonalan mindenképp.

A gyogyszeripari biotechnologiaban ez az egyiittmiikodés logikus €s elengedhetetlen az Egyetem és a
biotechnoldgiai cégek kozott. Ez ahhoz is sziikséges, hogy a régidban ez az iparag a jelenlegi magas
hozzaadott érték poziciot meg tudja tartani, €s tovabbra is vonzo legyen a régi6 tovabbi gyogyszeripari,
biotechnoldgiai cégek szdmara. Ez csak egylittmiikodések (oktatas, féliizem, specialis képzohely, CRO-
k stb.) tovabbi fokozasaval biztosithatd véleményiink szerint.

Sok nemzetkodzi példa van arra, hogy ezen ipardgak megférnek egymds mellett egy-egy régioban,
amennyiben a szerepek, szabalyok ¢és a hattérintézmények megfeleléen szabalyozottak, (pl.
Kaliforniaban a Szilicium-volgy, Szingapur stb.), és ezek egymast erésiteni is képesek.

Osszefoglalas

Kutatasunkban megvizsgaltuk a magyarorszagi Eszak-alfoldi régié egyik huzo agazatat - egy magas
tOkeigényi, hosszii megtériilés, ,,high risk — high benefit” iparagat -, a piros biotechnologiat, hogy
fejlédése milyen hatassal lehet a régiora. Bemutattuk az innovacids sajatossagait, fejlédésének
dinamikajat, valamint azt, hogy a COVID vilagjarvany ezt a dinamikat tovabb fokozta. Emellett
megvizsgaltuk, hogy milyen elvarasokat hatarozhatnak meg a kiilonb6z6 egyiittmiikodési lehetéségek
az értéklanc kiilonboz6 pontjain.

Bemutattuk az egészségiligyi (piros) biotechnologia iparagi specialitasait. Az iparag multjaba
visszatekintve, példakkal bizonyitottuk, hogy a gyodgyszeriparnak komoly, sok évtizedes gyokerei
vannak a régioban.

Ugyanakkor 0j kihivasokkal is jar a ,,biotech ipar” spiraljanak kovetése, és szinte definicidszeriien
szilkséges a modern, innovativ egyetemi hattér is a szektor bdviiléséhez és fejlodéséhez. Ebbdl a
szempontbdl attekintettiik a szektort és a régid kiemelkedd szerepét.

Megallapitottuk, hogy ebben a régidban az alapok, mint egyetemi hattér, munkaerd, képzés, cégek
jelenléte adott ahhoz, hogy az egészségiigyi biotechnologia regionalis bazisa legyen.

Ugyanakkor erre az innovativ bazisra a 2020-as években 1j ,,versenytarsak™ érkeztek, mint a jarmtiipar,
akkumulatorgyartas, melyek innovacids dinamika és kockazatossag, valamint jovedelmezdség szintén
hasonl¢ jellegli iparagak.

Latszik, hogy az egyiittmiikodések mentén iparagi klaszterek alakultak ki, melyek szellemi kdzpontjai
arégid egyetemi bazisai.
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Mindezek mentén az adott szakteriiletek (itt: biotechnoldgia) innovaciés mechanizmusai és
egylittmiikodései az tizleti kockazatok kezelése miatt (is) megujultak, modernizalodtak.
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