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1. BEVEZETES

1.1. Indittatas

Az Europai Uni6 lisszaboni folyamatiaban rogzitett két legfontosabb célkitlizés a novekedés és a
foglalkoztatas. Az e célok mentén torténd elmozdulds érdekében az egyes tagallamoknak
fejleszteniiik kell gazdasagukat, melyhez a nemzeti forrasokon tal kozdsségi forrasokat is
felhasznalhatnak. Figyelembe kell venni ugyanakkor, hogy az EU horizontalis, atfogo
beavatkozasokat (nem egyes agazatokat) tdmogat, igy sziikséges valamennyi orszagnak egyedi
gazdasagi szerkezete, hagyomanyai ¢és komparativ elényei mentén sajat kiemelt agazatait
azonositani, és nemzeti fejlesztési forrasainak felhasznalasaval tamogatni.

Magyarorszagon mar a lisszaboni szerzédést megel6zoen, a 2000-es évektdl kezdddden szamos
kezdeményezés indult olyan hazai agazatok azonositisira, melyek magyar gazdasag
motorjaként képesek hossza tavi fenntarthaté novekedést biztositani, Osszhangban a
lisszaboni célokkal. Tobb kezdeményezés is indult huzdagazatok kijelolésére, melyek koziil a
legutobbi a Gazdasagi és Kozlekedés Minisztérium (GKM) Versenyképességi Koncepcioja,
tovabba a Nemzeti Fejlesztési és Gazdasagi Minisztérium (NFGM) Gazdasag Dinamizalasa
Akcidterve voltak.

1.2. Mandatum

A Korméany 2008. szeptember 10-én elfogadott kdzéptavi munkaterve alapjan az NFGM felel6s a
illetve agazati intézkedési terveinek kidolgozasaért és megvalositasaért. Ennek megfelelen, az
NFGM felel6s a gydgyszeriparra vonatkozo kormanyzati szandékokat és tervezett beavatkozasokat
rogzitd stratégiai dokumentum elkészitéséért, melynek alapjat jelen dokumentum jelenti.

A gybgyszeripari és biotechnoldgiai akcioterv kidolgozasa kiemelt novekedésosztonzé feladatként
szerepel a Kormany ,,Valsagkezelés és bizalomerésités” c. programjaban.

1.3. Tervezés és végrehajtas

1.3.1. A tervezés szervezeti kerete és folyamata

Jelen dokumentum a Nemzeti Fejlesztési és Gazdasagi Minisztérium gydgyszeriparra ¢és
biotechnologiara vonatkozé kormanyzati akcioterve. Az NFGM az akcidterv megalapozasra két
kiilon projekt keretében megbizta a KPMG-t, hogy a gydgyszeriparra, valamint a Magyar
Biotechnolégiai Szovetséget €és a CONVINCIVE Consultingot, hogy a biotechnoldgidra vonatkozo
agazati szakmai atvilagitd tanulmanyt készitsék el. Tekintettel a gyogyszeripar és a biotechnologia
konvergenciajara, az NFGM dontése alapjan a két teriiletre kozos, egységes kormanyzati stratégiai
dokumentum kertl kialakitasra.

Ennek megfelelden jelen akcioterv tervezése harom jol elkiilonithetd szakaszbol allt:
= 2008. augusztus-oktober: A kiemelt agazatok azonositasa

= 2008. oktober-december: A gyodgyszeripari és biotechnologiai megalapozd szakmai
tanulmany elkészitése

= 2009. februar-marcius: A gyogyszeripari és biotechnoldgiai akcidterv elkészitése




1.4. Lehatarolas és fogalomértelmezés

Definiciok

A gybgyszeripar €s a biotechnologia fogalmanak meghatarozasakor a jelenleg hatalyos
szabalyozasbol, illetve NFGM gyodgyszeripari lehatarolasra vonatkoz6 gyakorlatabol indultunk ki.
A teriilet lehatarolasa érdekében meghataroztuk a gyogyszer, a gyogyszeripar, valamint a
biotechnoldgia fogalmat, illetve ezek egymashoz valo kapcsolodasat.

= Gyoégyszer
A gyogyszer fogalma alatt jelen dokumentumban alapvetden ,,Az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd térvények modositasarol” szolo 2005.

crer

Gyégyszer ,Barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megeldzésére
vagy kezelésére allitanak eld vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakologiai,
immunolégiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa révén az ember valamely élettani
funkciojanak helyredllitasa, javitdsa vagy modositasa, illetve az orvosi diagnozis felallitdsa
érdekében alkalmazhat6”

srer

és homeopatias gyogyszerek, a kabitdszerként mindsitett, valamint a pszichotrép anyagként
mindsitett gyogyszerek. Emellett az akcidterv a gyogyszerek mellett kiterjed a csecsemé?! és
klinikai? tdpszerszegmensre is.

= Gyogyszeripari agazat
A gyogyszeripar alatt a gyogyszer 1étrehozasanak és piacra juttatdsanak teljes ellatasi lancat,
értjiik, vagyis jelen dokumentum szempontjabol gydgyszeriparnak mindsiil a
= gyogyszerkutatas és gyogyszerfejlesztés;
= gyOgyszergyartas;
= gyogyszer-kereskedelem és gyogyszerellatas.

= Biotechnolégia

Biokémiai, mikrobioldgiai és  vegyészmérndki ismeretek integralt alkalmazasa
mikroorganizmusok, névényi vagy allati szovetek, vagy részeinek technologiai felhasznalasa
hasznos termékek eldallitasa céljabol.

A biotechnoldgia fobb alteriiletei az alabbiak:

= Orvosi (,,piros”) biotechnolégia: A biotechnoldgiai eljarasok segitségével eldallitott
terapia (pl. fehérjék, antitestek), vagy terapias eljaras (Ossejt terapia, génterapia,
farmakogenetika, proteomika).

= Ipari-kornyezetvédelmi (,,fehér”) biotechnologia: Az ipari és természeti folyamatok
szimbidzisat valositia meg. ElS sejteket, organizmusokat (gombékat, baktériumokat),
valamint enzimeket alkalmaznak kiillonb6zo termékek eldallitasara és folyamatok
katalizalasara (pl. bio-lizemanyagok, biomassza energetikai céli felhasznalésa,
mosoporok, gydgyszeripari hatéanyagok eldallitasa).

= Agrar- (,,z61d”) biotechnolégia:

120/2008. (V.14.) ESZCSM rendelet,
224/2003. (V.9.) ESZCSM rendelet




= A ndvények, ndvényi sejtek, sejtorganellumok genetikai programjanak megvaltoztatdsa
és az igy kialakitott 0j képességeik novénytermesztési, illetve ipari technologiakban valo
felhasznalasa. F6 feladata a mezdgazdasagi termelés, agrotechnika segitése, a ndvények
valamely tulajdonsagaban specialis mindség létrehozasa a fogyasztoi és élelmiszeripari
igények jobb kielégitésére, illetve olyan GM novények eldallitasa, melyeket specialis
molekuldk termeltetésére lehet hasznalni az ipar szamos teriiletén, beleértve a
gyogyszeripart is.

= A gyogyszeripar vonatkozisaban els6sorban a piros biotechnolégia jut kiemelt
szerephez, de az interdiszciplinaris kapcsolatok miatt szerepet kaphat mind a ,,fehér”,
mind a ,,z61d” biotechnoldgia is.

A gyogyszeripar és a biotechnologia kapcsolata

Jelen akcidterv keretei kozott a biotechnologiat a gyodgyszeripar szempontjabol alapvetden
technologiaként, mint a gyogyszeripari termékek koziil elsdsorban az innovativ termékek kutatasa
és eloallitasa soran szerephez juté technologiat, és nem 6nalld agazatot értelmezziik.

Jelen el6terjesztés tehat els6sorban a kutatast és termék eldallitast tekinti prioritasnak. Az
Akcioterv egyik alapgondolata, hogy a révid tava intézkedéseknek, valamint a hosszi tava
stratégiai 1épéseknek Osszhangban kell lennie. Ezért a konkrét rovid tavd intézkedések
megfogalmazasakor ki kell térni a teriilet hivatkozott interdiszciplinaris kapcsolataira és ennek
elemzésére. Ebben az Osszefiiggésben a jovoben sziikséges vizsgalni a ,,z0ld” biotechnologiaval
annak mezOgazdasagi és élelmiszer-eldallitasi alkalmazasaval kapcsolatos egyes kérdésekrol és az
ezeket érintd magyar stratégiarol szolo 53/2006. (XI. 29.) OGY hatarozatot, amely elsdsorban a
mezOgazdasagi és ¢élelmiszeripari vonatkozasokat tartalmazza, de kitér a géntechnoldgiaval
modositott novények koztermesztésére is. Napjainkban fejlesztés alatt allnak olyan
géntechnologiaval modositott élelmiszerndvények is, amelyekkel gyogyszereket (in. plant-made
pharmaceutical, PMP) allittatnak el6. Bar a gyogyszeripari céli géntechnologiaval modositott
névényekkel kapcsolatos nemzeti stratégia ¢és akcioterv kialakitasara jelen akcidterv nem tér ki,
fontos kiemelni, hogy hazai koztermesztéssel kapcsolatban az 53/2006. (XI. 29.) OGY
hatarozatban foglaltakra mindenkor figyelemmel kell lenni.

A gyogyszeripar és a biotechnologia sok tekintetben hasonld, a K+F vetiiletében lényegében
azonos emberi eroforras alapokra visszavezetheto kapcsolatrendszerre épiil. A két 0sszetevo kozotti
human eréforras mobilitas, képzés, spin-off vallalatok alakulasa kozvetlen akciokban is megjelend
szoros iparagi kapcsolatot feltételez.

A biotechnologia alapvetden a gyogyszerkutatasi és -gyartasi fazis szempontjabol relevans. A
hazai® hagyomanyos gyogyszeripar alapvetOen szintetikus gyartasi tevékenységet végez, ebben
komoly eredmények és tapasztalatok halmozddtak fel, a biotechnologiai kutatasok és gyartas pedig
az utdbbi években valt egyre hangsulyosabb (de a hagyomanyos, szintetikus gyogyszeriparhoz
viszonyitva még mindig marginalis) teriiletté a hazai gydgyszeripar szempontjabol.

Az utdbbi években megkezdddott és egyre markansabba valo trendek alapjan azt vélelmezziik,
hogy az originalis kutatasban a biotechnoldégia (és a kés6bbiekben majd a nanotechnoldgia is)
egyre meghatarozobb szerepet fog jatszani. A biotechnologia altal nytjtott elonyok az 0j tipust
termékek eldallitasanak lehetdségében vannak, annak ellenére, hogy az ilyen tipust kutatasi és
gyartasi tevékenység altalaban joval komplexebb és dragabb is, mint a szintetikus metodus.
Napjainkban az innovativ origindlis termékek jelentds része mar biotechnoldgiai kutatdsok és
eljarasok eredményeképpen sziiletik meg. Ennek megfeleléen fontos, a késobbiekben vizsgalando
terlilete a biotechnoldgianak a hazai gydgyszeripar vonatkozasaban a biotechnoldgiai termékek
generikus gyartasa.

3 Az akcidterv hazai gydgyszeripari gyartonak tekint minden olyan vallalkozast, amely Magyarorszagon teremt
munkahelyeket, eszk6z61 beruhazasokat és nem elsédlegesen kereskedelemi tevékenységet végez.




Jelen kormanyzati akcioterv szempontjabol fontos kiemelniink, hogy a hazai biotechnologiai
vallalkozasok alapvetéen két teriileten kapcsolodnak a gyogyszerkutato- és gyartd vallalatokhoz.
Egyrészt a hazai biotechnologiai vallalkozasok (jellemzden néhany {6s, innovativ KKV-k) a nagy,
elsésorban multinacionalis (jellemzéen nyugat-eurdpai, illetve az Egyesiilt Allamokban miikodo)
gyogyszergyarak beszallitoiként funkcionalnak, a hazai gyartokkal valo kapcsolodasuk csekély.
Masrészrol a hazai gyartok koziil is néhanyan megkezdték biotechnoldgiai kapacitasaik kiépitését,
vagy sajat er6bol torténo fejlesztésen, vagy a megfeleld vallalkozasok akvizicidjan keresztiil.
Tekintettel a hazai biotechnologia jelenlegi relative kis sulyara — ugyanakkor figyelembe véve
jovobeni potencialjat — jelen akcioterv kevesebb, de fokuszaltabb akciot fogalmaz meg a
biotechnolégiai iparag vonatkozasaban.




2. HELYZETELEMZES

2.1. A gyogyszeripar helyzetének atfogé bemutatasa

2.1.1. A gyogyszeripari agazat helye a vilagban

A gyogyszeripar a vilag egyik meghatarozo, dinamikusan fejlodé iparaga. Az iparag globalis
jelentéségét mutatja, hogy 2007-ben a gyodgyszeripar dsszarbevétel vilagszinten meghaladta az 509
Mrd EUR-t. A foglalkoztatottak szamat tekintve az Egyesiilt Allamokban 250 ezren, mig
Europaban 643 ezren dolgoznak a gydgyszeriparban. Magyarorszagon ez a szam 2007-ben 15 ezer
fore volt tehetd.

A gyogyszeripar egészére jellemz6 a magas K+F koltés. Mivel az dgazatban vilagszinten hatalmas
a verseny, a vallalatok a K+F raforditasaik novelésével, illetve magasan tartdsaval tudnak sikert
elérni. Magyarorszagon az dssznépességet tekintve 1000 fore 1,5 gydgyszeripari alkalmazott jut,
ami europai 0sszehasonlitasban jonak mondhato (eurdpai mutato: 1,3 6 ezer fore).

A K+F raforditasoknal a fajlagos K+F raforditast tekintve a magyarorszagi mutaté csak 13 (ezer
EUR/f6/év), mig Eurdépaban ez a szam megkozelitdleg 40 (ezer EUR/f6/év).

A gyogyszeripar helyzete a vilagban

USA Euroépa Mag,)far-
Eurépa orszag
b 1 fére 1 fére 1 fére
(EUR) (EUR) (EUR)
Gyogyszeripari
arbevétel termeldi 509 93 205 2,5 314 402 250
aron
(Mrd EUR)
0,9 1,3 1,5
. (1000 f6re (1000 fére (1000 fére
Foglall{oztatas 251 643 15 Jjuté juto' juto'
(ezer f6) gyégyszer- gyogyszer- gyogyszer-
ipari ipari ipari

alkalmazott) alkalmazott) alkalmazott)

K+F raforditas

(Mrd EUR) 60 19 26 0,2 66 51 20

Egy K+F foglalkoz-
tatottra eso fajlagos
K+F raforditas
(ezer EUR)

76 40 13 - - -

Export arbevétel

(Mrd EUR) n.a. 14 202 1,5 46 396 150

Beruhazasi volumen

(Mrd EUR) 0.2 20

Forrasok:

*IMS (Intercontinental Medical Statistics) Health, 2007 (1,4 USD/EUR arfolyamon)

** [GES, 2006 (1,4 USD/EUR drfolyamon)

*** FU-27 + Norvégia és Svdjc, az EFPIA és az Eurostat 2007-re vonatkozé adatai alapjan
**** MAGYOSZ adatok, 2007 (255 HUF/EUR drfolyamon)




A vilag gyoégyszerpiacanak mérete az elmult 5 évben folyamatosan nétt, atlagosan 10-11%-kal
évente.

A gydgyszeripar ndévekedése az elmult években, 2000-2007
2000 2001 ‘ 2002 2003 2004 ‘ 2005 2006 2007

Gyéogyszeripari arbevétel termel6i dron

(Mrd EUR) 261 280 306 356 400 432 464 509

Novekedés az el6z6 évhez képest (%) na +7% +9%  +17%  +12% +8% +7%  +10%

Forras: IMS Health, 2008

A kutatas-fejlesztésre szant 6sszeg Eurdpa, USA ¢és Japan esetében dsszesen 60 millidrd eurot tett
ki 2006-ban.# A kutatas-alapti gyogyszeripar az egyik vezetd technoldgia-intenziv iparag a
vilagban, globalis szinten a vallalati K+F raforditasok 19%-at adjak a gydgyszeripari cégek.5

A K+F tekintetében jelentds ndvekedés tapasztalhatd a feltorekvé piacokon, kiilondsen Kinaban és
Indidban. A jelenlegi trendek alapjan egyre tobb gyogyszeripari teriileten Europabél Azsiaba keriil
at a K+F. Ugyanakkor akadalyozo tényezdje a fenti trendnek, hogy a kutatasok és termékek ipari
titkot képeznek, és az eljaras, illetve termékmasolas veszélyének fokozottabban kitettek az azsiai
kutatasok. A K+F tevékenység azsiai attelepitése ellen szol az a tovabbi érv, hogy kutatok esetében
nem, vagy csak joval kisebb mértékben érvényesiil az dzsiai munkaerd koltséghatékonysiga. Az
IMS Health adatai szerint a 2002-2007 kozott piacra bevezetett 0j gyogyszerek 65%-at az amerikai,
24%-at az eurdpai kontinensen fejlesztették ki. A gyartas teriiletén azonban erésebb elmozdulés
figyelheté6 meg Europa és az Egyesiilt Allamok fel6] Azsia felé.

2.1.2. A gyogyszeripari agazat helyzete Europdaban

Az eurdpai gyogyszerpiac nagysaga az Eurostat adatai, valamint becslések szerint 2007-ben 205
milliard eurdra volt tehet6. A piac nagysdga Eurdpaban is boviilt az elmult idészakban, igaz az
elmaradt a vilagpiac boviilési litemétol.

Eurépaban megkdzelitdleg 643 ezer fot foglalkoztatnak a gyogyszeriparban. A K+F teriileten a
foglalkoztatottak szama eurdpai szinten 2007-re elérte a 107 ezer f6t. Mind a K+F teriileten, mind a
gyogyszeripar egyéb teriiletein foglalkoztatottak szama éves szinten atlagosan mintegy 1-2%-kal
nétt az elmult 5 évben.®

A K+F raforditasok 2007-ben 26 milliard eurot tettek ki, ez 5%-os emelkedést jelentett az el6z6
évhez képest. A K+F raforditasok Osszeurdpai szinten GDP-aranyosan 2000-hez képest 2006-ra
1,86%-r0l 1,84%-ra csokkentek.” 1990 és 2007 kozott a K+F raforditasok volumene az USA-ban
5,2-szeresére (5,5 milliard eurdrdl 26 milliard eurdra), mig Eurépaban a 3,3-szorosara nott (7,7
milliard eurorol 24,8 milliard eurdra).8 Az eurdpai gyogyszeripari export nagysaga 2007-ben
202 milliard euro volt az Eurostat alapjan.

4 Forras: EFPIA
5 Forrés: Eurostat
6 Forras: EFPIA
7 Forras: EFPIA
8 Forras: EFPIA




A gyogyszeripar névekedése Eurépaban, 2000-2007

2000 500 2005 2006 2007

Gyédgyszeripari arbevétel termel6i aron (milliard EUR) 136 188 194 205
Novekedés az el6z6 évhez képest (%) +3% +6%

Forrds: EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations)

2.1.3. A gyogyszeripari dgazat helyzete Magyarorszagon

A magyarorszagi gyogyszeripar szazéves multra tekint vissza, és meghataroz6 hazai iparagat
képvisel.

A gybgyszeripar az  atlagosnal
nagyobb termelékenységii
szakdgazata a feldolgozdiparnak: a = Foglalkoztatottak szdma (f6) 14730 14800 13200
KSH adatai alapjan 2007-ben a
gyogyszeripar az  0sszes  ipari
alkalmazott 2,2%-aval az ipari
termelés 2,7 %-at, az ipari export
tobb  mint  3,3%-at, az ipari  Arbevétel (Mrd HUF) 592 636 692
beruhazasok 6,6%-at adta.

2006 2007 2008

Ebbdl felséfoku (f6) 4650 | 4800 4790

K+F-ben foglalkoztatottak szama (f6) 1 880 1900 1930

Az iparag er0sen export-orientalt, ter- Ebb61 belfold (Mrd HUF) 178 195 175
melésének haromnegyedét

vy r " Ebbdl export (Mrd HUF 414 481 517
kiilpiacokon értékesiti: 2008-ban — xport )
m?ﬂ,e,gadamk alapjan  — a 69”2 K+F raforditasok® (Mrd HUF) 36 437 51
milliard forintos bevételbol
megkozelitdleg 72%-ot, 517 milliard | Beruhazasi volumen (Mrd HUF) 61 40,7 54
forintot tett ki az exportbdl szdirmazo
arbevétel. Forras: MAGYOSZ (mérlegadatok alapjan)

A K+F réforditasok ardnya az arbevételhez viszonyitva 7% (értékben 51 milliard forint) volt 2008-
ban. A gyogyszeripari beruhazasok becsiilt aranya az arbevételhez viszonyitva megkdzelitdleg 8%-
ot (értékben 54 milliard forintot) tett ki. A gyogyszeripari K+F raforditasok természetébol adodoan
— mivel hosszi tavu K+F szerzédéseken alapul a kutatomunka az egyes felek kozott — a
beruhazasok rovid tava csokkenése jelentheti azt, hogy kozéptavon a K+F beruhazasok is vissza
fognak esni. (A tablazat adatai a MAGYOSZ-t0l szarmaznak. Az adatok a magyarorszagi
gyogyszeripart a szovetség kiterjedt tagsagi korébol eredendden megfelelden reprezentaljak.)io

Az IMS statisztikai szerint Magyarorszagon 272 vallalat terméke volt piacon 2007-ben. A belfoldi
piacon 10 legnagyobb forgalommal rendelkezé vallalat az 0Osszes magyarorszagi
gyogyszerforgalmazé termel6i aron szamitott arbevételének 56 szazalékat érte el. A 20 legnagyobb
arbevétellel rendelkez6 vallalat termel6i aron szamitott arbevétele eléri a teljes hazai termelési
értek haromnegyedét. Ugyanezen adatok a kezelési napokra vonatkozéan a TOP 10 vallalat
esetében 65, a TOP 20 cég esetében 83%-ot tettek ki.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (OGYI) kimutatdsa szerint Magyarorszagon gyartasi
engedéllyel 6sszesen 84 vallalat, mig gyogyszer-nagykereskeddi engedéllyel 97 cég rendelkezik.

9 A MAGYOSZ K+F raforditasi adatai modszertani okokbol némileg eltérnek a KSH K+F-re vonatkozd adataitol, mivel
a vallalatok a K+F raforditasaikat nem azonos mddon jelenitik meg statisztikai mutatdik kozott

10 A MAGYOSZ-t6l kapott (mérleg)adatok, bar a Magyarorszagon gyogyszergyartasi tevékenységet végzd vallalatokat
teljes mértékben lefedik, nem vonatkoztathatok az Osszes, Magyarorszagon a gyogyszeripari agazatban mikodo
vallalatra. A KSH a K+F-re vonatkoz6 adatokon kiviil nem szerepelteti a gydgyszeripari dgazatot a vegyipartol
elkiilonitve statisztikaiban, ezért a tovabbiakban a MAGYOSZ adatit hasznaljuk fel.




Terapias napokat tekintve a négy nagy hazai vallalat (Richter, EGIS, Sanofi-Aventis, TEVA) a
magyar piac 41%-at teszi ki. Alacsonyabb atlagarat, arszinvonalat mutatja, a termel6i aron viszont
a négy gyartd csak 28%-ot ad ki. DOT-érték!! alapjan szamitva ezen vallalatok az els6 négy,
termeld aron szamitott arbevétel alapjan pedig az els6 6t cég kozott szerepelnek Magyarorszagon.

Az arbevétel alapjan a vilag 10 legnagyobb gyogyszeripari cége Magyarorszagon is jelen van, a
Magyarorszagon mikodo 20 legnagyobb gyogyszeripari cég koziil 16 szerepel a vilagrangsor elsé
20 helyezettje kozott. Ezen vallalatok a magyar piacon is jelentds részesedéssel birnak, hiszen
arbevételiik alapjan kivétel nélkiil a TOP 20-ban szerepelnek a magyar ranglistan is.

A gybgyszergyartd és -forgalmazo vallalatok tobb érdekvédelmi szervezetbe tomdriilnek, melyek
kozil a jelentdsebbek az alabbiak:

= Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos Szovetsége (MAGYOSZ — 40 rendes tag)
= Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiilete (IGYE — 27 tag)

= Védettség Oltdoanyag ¢s Immunbioldgiai Termékek Gyartdinak és Forgalmazoinak Egyesiilete
(VEFE — 15 tag)

= Generikus Gyogyszergyartok és Forgalmazok Magyarorszagi Erdekvédelmi Egyesiilete (GE)

Az IMS Health adatai alapjan 2007-ben a MAGYOSZ tagok belfoldi értékesitésének termeldi aron
szamitott forgalma 32%-ot tesz ki. Az IGYE tagok arbevételei a teljes magyarorszagi
gyogyszeripari forgalom 52%-at érték el. A DOT érték adatok alapjan a két szervezetben részt
vevo cégek sulya a magyar gyogyszeriparban a kovetkezé: a MAGYOSZ tagok 46%, mig az IGYE
tagok 38%-at adjak a teljes magyarorszdgi DOT értéknek 2007-ben, mely részben a foként
generikus gyartokbol allo MAGYOSZ altal nytjtott alacsonyabb arszinvonalnak is kdszonhetd.

Altalanossagban elmondhat6, hogy a gybgyszeripari szereplék az alabbi négy iizleti modellt
kovetik:

= Kis molekuldkon alapuld originalis termékek kutatas-fejlesztését és/vagy gyartasat végzo
vallalkozasok

A fenti kategoériaba tartozé vallalatok bevételiik nagy részét vallalatok kis molekulakon alapulod
uj gyogyszerek kutatas-fejlesztésébol és eladasabol termelik. Globalis adatokat tekintve bevétel
¢és profit szempontjabol ez az iparag legnagyobb szektora, egyben a legnagyobb foglalkoztato és
a legjelentésebb K+F beruhazé. Az 0j termékek piacravezetését megel6z0 idészak magas
koltségei €s hosszu idGtartama okan a szellemi jogok védelme a szektor alapelemét képzi.

= Originalis bioldgiai termékek kutatas-fejlesztését és/vagy gyartasat végzé vallalkozasok

Az originadlis biologiai termékek szektoraba tartozod, tobbek kozott biotechnologiai
tevékenységet végzo vallalatok 1) biologiai gyogyszerek kifejlesztését végzik. Az el6zé
csoporthoz hasonléan jelen kategoria vallalatai szamara is kiemelten fontos a szellemi
tulajdonjogok erds védelme. A kis molekulan alapuld originalis gyartokkal ellentétben az
eredeti biologiai termékek gyartoinak tobbsége kevesebb, mint 30 éve van jelen az iparagban,
tulajdonképpen a biotechnoldgia erésodésével fejlodtek és erésddtek meg ezek a vallalatok.

= Kutatasalapu biotechnolégiai vallalatok

A kutatasalapt biotechnologiai vallaltok a gydgyszeripari agazat minden szektoraban végeznek
tevékenységet, a fent bemutatott két kategoriat is beleértve. A szektor vallalatainak jelentds
része nem rendelkezik késztermékkel, a K+F-ben csupan az innovacioés lanc egyes elemeiben
tevékenykednek. Ezért ezek a vallalatok altalaban nem termelnek jovedelmet, igy az allami
tamogatasok, mas vallaltokkal kotott licensz-megallapodasok és a tékepiaci eszkozok
kombinacidjara tamaszkodnak miikodésiik finanszirozasa érdekében. Marketing és
termékgyartasi tevékenységiiket gyakran kihelyezik (outsourcing), a célbol, hogy az 1j
gyogyszerek erésen innovativ jellegli kutatasara és fejlesztésére tudjanak fokuszalni.

1 DOT (Days of Treatment): terapias napok szama
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A kutatisalapu biotechnologiai vallalatok az elébbi két iizleti modellben is meghatarozé
szerepet toltenek be, hiszen a kis molekuldkon alapuld originalis termékek eldallitasaban,
elsdsorban K+F fejlesztésében fontos szerepe van a biotechnologiai cégeknek, ideértve szamos
originalis réspiaci innovacié megvalositasat is. Ebbdl kovetkezik, hogy a biotechnologiai
szektornak a hazai gyogyszerkutatasban az egyetemekkel egyiittmiikddve fontos katalizator, a
piacra jutast eldsegit6 hid szerepe van.

= Generikus termékeket fejleszté és gyarto vallalatok

A generikus fejlesztdi és gyartdi a lejart szabadalmu készitmények termelésével foglalkoznak.
Tevékenységiikben elsGsorban a gyartasra és a szabalyozasi megfeleltetésre koncentralnak,
elsédleges célja ezen vallalatokra a termékek minél hamarabb torténd piacravitele. A generikus
termékek fejlesztése rovidebb id6 alatt, kisebb befektetett tokével és kockazattal zajlik, mint az
originalis készitmények kutatdsa. A generikus gyartoknak azonban jelentds raforditasaik
lehetnek az originalis fejlesztés teriiletén is.

2.2. A biotechnologia helyzetének atfogo bemutatasa

2.2.1. A biotechnologiai dgazat helyzete a vilagban és Eurdopaban

A Dbiotechnologiai agazat globalis helyzetének bemutatdsa soran az atfogd megkozelitésre valo
torekvés mellett timaszkodunk a ,,szinek szerinti” megosztasra is — elemzésiink a bevezetoben
bemutatott lehatarolas alapjan kizarolag a piros biotechnologiara vonatkozik. Ennek praktikus oka
az agazaton beliili sulypontok jelentds aszimmetriaja.

Mutaté ‘ Vilag ‘ USA ‘ Eurépa
Biotech cégek szama (2006) 4725 1452 1621
Munkahelyek szama (2004) na. 190 500 96 500
K+F munkahelyek szama (2004) na. na. 42500
Cégek arbevétele, mEUR (2004) na. 41500 21500
Cégek K+F koltése, mEUR (2004) na. 21 000 7 600
Toézsdei cégek nettd vesztesége, mEUR (2006) na. 2 800 900
Cégek kockazati tékeemelése, mEUR (2004) na. 2500 1 100

2006-0s adatok forrasa: Ernst & Young: Beyond Borders, Global Biotechnology report, 2007
2006-os atlagarfolyam: 1 USD = 0,8 EUR
2004-es adatok forrasa: Critical I, 2006

A piros biotechnolégia az USA-ban indult utjara kb. 30 évvel ezeldtt, amikor 1976-ban
megalapitottak a Genentech vallalatot. Jelenleg is az USA-ban a legfejlettebb a szektor, ahol a
legtobb cég van t6zsdén, a legnagyobb az arbevétel és a legnagyobb a foglalkoztatas.

Az alabbiakban az agazaton beliill meghatarozo piros biotech vonatkozasaban rogzitiink néhany

jellemz6 megallapitast:

= A piros biotechet a vilagszerte, és azon beliil az EU-ban is a biolégiai gyogyszerek dominaljak.
= Az EU-ban a piros biotech termékek tobb mint 80%-a bioldgiai gydgyszer (2007).

= A bioldgiai gydgyszerek arbevétele a gyogyszerek arbevételének 2006-ban mar a 10%-at
tették ki, mely arany folyamatosan novekszik.
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= A biologiai gyogyszerek forgalma az EU-ban 1996 és 2006 kozott atlagosan évente 23%-
al nétt, 6sszehasonlitva a nem biologiai gyogyszerek atlagos 11%-aval , s ez a novekedés
az elmult 10 évben is mindvégig nagyobb volt!2,

= A piros biotech alapvetéen a KKV-k vilaga.

Az USA-ban kozel kétszeresek az atlagos cégméretek, mint Europaban, azonban még igy is a
tipikus biotech cégek ott is 50 {0 alatti 1étszammal miikodnek. Europaban a kezdd biotech cégek
elso két éviikben atlagosan csak 9 fovel miikddnek, életiik 3-5. évében 17 fovel, 6-10. évében 28
fovel és 11-15. évében sem tobb mint 41 fovel:s.

= A piros biotech szektor hatékonyabban kolti el K+F koltségvetését, mint a gyogyszeripar.

Az USA gyogyszeripari és a biotech szektora 2000 ¢és 2006 kozott egyarant majdnem
megduplazta K+F koltését. Azonban mig a biotech ipar az évi termékengedélyeztetései szamat
14-r6l 23-ra novelte, addig a gydgyszeriparban ez a szam 27-r6l 16-ra csokkent. Ezt hivjak a
,,nagy gyogyszeripari innovacios résnek”.

= 2004-ben az USA tézsdén jegyzett biotech cégei dsszesen annyit értek, mint a Merck és a Pfizer
egylittvéve, de 8-szoros potenciallal, a biotech ipar tehat tovabbi komoly felértékelodési
potenciallal rendelkezik.14

2004 o6ta a biotech szektor jelentosen felértékelodott a gyogyszeripar szempontjabol: 2006-
ra mar kétszeres értéket ért el. A gydgyszeripar minden egyes human fazis Ill-ban 1évé
gyogyszerjeldltjére négy, fazis I1-ben pedig nyolc hasonld biotech jellt jutott 2003-ban. '

A piros biotech novekedésének egyik motorja a gyogyszeripari tradicionalis értéklanc
széttoredezése, ami a gyogyszeriparban elterjedé tevékenység outsourcingban és a spin-off
jelenségben olt testet. A masik ndvekedést taplald tényezd a nagy gyogyszergyarak fuzioi,
amelyek esetén mindig bezarnak egy-egy telephelyet, amely Ujabb biotech cégek létrejottét
indukalja.

2.2.2. A biotechnologiai dgazat helyzete Magyarorszdagon

Az alabbi tablazatban az elsd fejezetben biotech cégként definialt vallalatok aggregalt szdmait
mutatjuk be. A szdmok egy 2008 novemberében e tanulmany céljara elvégzett kozel teljes kort
primer adatgyiijtés eredménye alapjan becsiilt Gsszegek, tehat jo kozelitésként értelmezhetok. A
szektor 2004 és 2007 kozott oriasi ndvekedést produkalt.

Atlagos éves

novekedési rata

Mag biotech szektor cégek szama (db) ~30 55 22%
Tagan értelmezett biotech szektor cégek szama ~ 100 ~ 150 15%
Foglalkoztatottak szama ~ 500 6 ~900 o 22%
K-+F-ben foglalkoztatottak szama ~230 16 ~450 6 25%
Arbevétel (millié Ft) ~2,200 ~ 6,500 44%
Export arbevétel (millio Ft) ~ 1,000 ~ 4,700 68%
K+F raforditasok (millio Ft) ~ 1,300 ~ 2,700 30%
Beruhdzasok (millio Ft) ~ 700 ~ 1,200 23%

Forrdas: CONVINCIVE Consulting elemzése a Magyar Biotechnologiai Szovetség felmérése alapjan (2008. november)

12 Forras: Consequences, Opportunities and Challenges of Modern Biotechnology for Europe (2007)
13 Forras: Critical I, 2006

14 Forras: Burill and Co: A Changing Prescription for Biotechnology, 11 Apri 2006

15 Forras: SG Cowen Pipeline Pulse, March 2004
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A magyar biotechnolodgiai szektor arbevétel szempontjabdl — a globalis trendeknek megfeleléen —
erbsen koncentralt. 2007-ben az els6 10 cég adta az arbevétel 82%-at, az elsé 20 cég pedig a 97%-
at.

A magyar mag biotech szektor 6sszesitett arbevétele A magyar mag biotech szektor 6sszesitett K+F kiadasai és
(2004-2007)™ beruhazasi volumene (2004-2007)"
. j Eves atlagos iada
Milligrd E=— Export arbevétel névekedési Milliard 3 K+F kiadasok
Ft BT Belf6ldi arbevétel rata Ft Il Beruhazaok

71 — 4a% 77

Eves atlagos
novekedési
rata

3: @ — 30%

S G (G.2) — 23%
11 — 15% L <
0 04

2004 2004 2007

Forras: CONVINCIVE Consulting elemzése a Magyar Biotechnologiai Szévetség felmérése alapjan (2008 november)

A biotechnoldgiai agazat magyarorszagi jelentoségét alatamasztjia az a tény, hogy a
biotechnologia a vilag egyik leggyorsabban novekve iparaga, mely er0sen tudasintenziv jellege
folytan tudasalapti munkahelyeket teremt. A hazai adottsagok alkalmassa teszik a biotechnologiai
ipart meger0sodését (vildgszinvonali alapkutatasi eredmények, magasan képzett kutatok,
kiemelkedd gyogyszeripari hagyomanyok, erdsségek a kapcsolddd iparagakban, stb.). A vezetd
hazai biotechnoldgiai cégek dontden export piacokat (EU, USA, Japan) céloznak meg, jelenlétiik a
vilagban nemcsak a hazai biotechnolégiai, hanem a cstcstechnolédgiai iparagak jo hirét is noveli.
Nagyszamu hazai szakember dolgozik az iparag élvonaldban az EU-15 tagorszagokban, valamint
az USA-ban.

Pillanatnyilag van némi Iépéseldnyiink a kdrnyez6 orszagokhoz képest (kivéve Ausztriat), azonban
a kornyezd orszagok massziv allami programokat inditottak el (Esztorszag, Csehorszag). Az EU-
hoz az elmult 6t évben csatlakozott 12 orszag koziil ndlunk vannak a térségben a legnagyobb és
legdinamikusabban fejlodé vallalatok, hazdnkban a legnagyobb a foglalkoztatottak szama, és a
legnagyobb a szellemi értékteremtés ebben az iparban.

A biotech cégek szama Magyarorszagon az aldbbiak szerint alakult:

= Mag biotech: A magyar biotech szektorban kb. 55 mag biotech cég mitkddik. A cégek a nagy
egyetemi varosokban csoportosulnak: kb. 60% van Budapesten, 20% Debrecenben, 10%
Szegeden, a tobbiek pedig Pécsett, Kaposvaron, G6dollén, Veszprémben stb. A biotech cégek
tobb mint 90%-a a piros biotech teriiletén tevékenykednek. A Richter Gedeon, mint magyar
gyokeri multi cég felvasarolt egy német biotech céget és 0j biotechnolédgiai lizemet kezdett
épiteni Debrecenben. A fehér és zold biotech cégek alakulasa spin-off folyamaton keresztiil csak
most kezdddott. A folyamat felgyorsulasa a kovetkezé években varhato.

= Tagan értelmezett biotech: A nem mag biotech cégek szama kb. 70, a medtech (orvosi miiszer)
cégek szama pedig kb. 50. A tagan értelmezett biotech szektor kb. 150 céget szamlal.

Koreloszlas: A cégek kb. egyharmada 2005 és 2008 kozott alakult, a 2004. decemberi Innovacios
Torvény miatti egyetemi spin-off képzési hullam eredményeként. Ezek az 0j cégek nagyrészt
mikrovallalkozasok, kevesebb mint 10 munkavallaloval, piacra 1épés eldtti fazisban. Ez az atlagos
méret nemzetkdzi viszonylatban teljesen normalisnak szamit.
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Uzleti modell: A magyar biotech cégek iizleti modellje kb. 75%-ban szolgiltatas- vagy
technologiaértékesités mas biotech cégek vagy gyodgyszercégek felé a globalis piacon. Csak a
cégek kb. Yi-e végez sajat biologiai gyogyszerfejlesztést, foképpen a finanszirozas hianya miatt. A
biotech cégek nagy része globalis réspiacokat céloz, ahol sok esetben néhany 10 alkalmazottal is
piacvezetok. Ers a szektor kapcsolatrendszere az EU, USA és Japan egyetemekkel és cégekkel.

Foglalkoztatas: A mag biotech munkahelyek szdma megkozelitéleg 900 6 (ebbol ~ 500 f6 K+F-
ben foglalkoztatott), azonban ha hozzavessziik a kapcsolodo teriileteket is (CRO-k, labor €s orvosi
eszkozfejlesztok ¢€s értékesitdk, bioremediacios cégek, nemzetkdzi biotech cégek hazai
leanyvallalatai), akkor ez a szam eléri a 4000-et. A cégek az USA ¢és eurdpai helyzetnek
megfelelden nalunk is jellemzden atlagosan alacsony munkavallaloi 1étszammal miikodnek.

2.3. A gyogyszeripar és a biotechnologia miikodését meghatarozo fobb
tényezok azonositasa

A tanulményban talalhatd A gyogyszeripari és biotechnolégiai agazat pillérstruktiraja
elemzés, kovetkeztetések és

.
javaslatok  bemutatasanak

keretet (un. pillérstruktirat)

a gy(')gyszeriparra _] ellemz6 — K+F fizikai téke — Fizikai t6ke —  Gydgyszerfogyasztas
ellatasi lanc mentén J— J— o "

, . . , | — + uman eroiorras — uman erororras — yogyszermarketing
alakitottuk ki. Ezen pillérek
a kéVetkeZék: — Originalis kutatés — Beruhazas — Gydgyszer forgalomba

hozatal, torzskényvezés

1. Kutatas-fejlesztés

— Generikus fejlesztés ] Termelés — Gydbgyszerkereskedelem

2. Gyogyszergyartas

— Gyogyszerellatas

3. Gyogyszerfelhasznalas

Gybgyszeripar altal vezérelt alpillér

Biotech altal vezérelt alpillér — Gyogyszerfinanszirozas

Az éabran lathato pillérstruktaraban a biotechnologiai dgazat bemutatasa elsdsorban a kutatéi és
gyartasi emberi er6forras fejlesztése, az originalis kutatas és a beruhdzasok kapcsan relevans.

2.4. Kutatas-fejlesztés

A gyogyszeripari K+F szempontjabdl két, markansan elkiiloniild teriiletet vizsgaltunk, az originalis
kutatast és a generikus fejlesztést.

Az originalis kutatas célja innovativ gydgyszerek felfedezése és piacra vitele. A kutatas rendkiviil
idéigényes (atlagosan 10-13 éves) és koltséges (atlagosan 1 milliard eurés) folyamat. A magyar
kutatok tapasztalata és szakértelme jelenleg elsGsorban az alapkutatas, felfedez6 kutatas terén erés.
A hazai gyogyszeripari vallalkozasok a kutatas tokeigényébdl kdvetkezGen is elsdsorban a kutatas
els6 szakaszanak (az alapkutatastol a preklinikai fazis lezarultaig vald) finanszirozasara képesek, a
koltséges klinikai vizsgalatokat stratégiai partnerekkel, tokeerés gyogyszercégekkel, illetve CRO-
kkal!® végeztetik. Az els6 szakasz koltségigénye altalaban 10 millié eurds nagysagrendil, idéigénye
2-3 év. Az utobbi években megkezd6dott és egyre markansabba valé trendek alapjan azt
vélelmezziik, hogy az originalis kutatdsban a biotechnolégia ¢s a nanotechnologia meghatarozo
szerepet fog jatszani. Globalisan a gyogyszeripar originalis kutatasaiban egyre tobb modern
biotechnoldgiai eljarast alkalmaz. A magyar biotechnologiai agazat jelentds része éppen a
gyogyszeripar beszallitdja, elsésorban technoldgidkkal és 1) molekuldkkal. A biotechnologiai

16 CRO: Clinical (vagy Contract) Research Organisation — a klinikai kutatdsi fazisokban érintett, azt koordindld és
nyomon kdveto fliggetlen szervezet
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cégek sok esetben a gyogyszeriparbol valnak le, pl. spin-off mechanizmus Utjan. A nagy
gyogyszergyarak egyre tobbet fektetnek be kdzvetleniil biotechnoldgiai K+F vallalatokba.

A generikus fejlesztés célja a lejart szabadalmu originalis készitmények kreativ masolasa, igy az
eredeti készitménnyel megegyezd sajatossagu (bioekvivalens), de annal joval olcsobb készitmény
forgalmazasa. Ugyanakkor a lejart szabadalmii készitmények tovabbfejlesztése, Uj
gyogyszerformak, szabalyozott hatdanyag-leadast készitmények, kombinaciok kifejlesztése szintén
jelentds szerepet kap a hazai gyogyszeripari vallalkozasok palettajan. Ez a magyar gyogyszeripari
kutatas egyik er6ssége, vegyészeink és farmakologusaink szamos teriileten a vilag élvonalaba
tartoznak. Fiiggetleniil attol, hogy a generikus fejlesztés az origindlis kutatasnal kevesebb
hozzaadott értéket teremt, és a termékek erdteljes globalis versenyre kényszeriilnek, meg kell
jegyezniink, hogy a hazai gyogyszeripari K+F-nek a generikus fejlesztés a motorja.

Ezen a ponton kiilon is meg kell emliteniink a jelentds komparativ elénnyel rendelkez6 human
klinikai vizsgalatokat, mint egy olyan teriiletet, ahol Magyarorszag, tamaszkodva a klinikai
farmakoldgia nemzetkozileg is elismert hagyomanyaira, jelenleg is gyogyszerpiaci stlyanal joval
nagyobb mértékben vesz részt a gyogyszerfejlesztési lancban, mind a hagyomanyos, mind a
biotechnolégian alapuld fejlesztés tekintetében. A klinikai vizsgalatok teljes bevétele felmérésen
alapul6 becslések szerint megkdzelitdleg 15-20 milliard Ft évente, ez jelentds részben szellemi
export, mely magas hozzaadott értéket képvisel. Ezen kiviil a kiszolgal6 iparagak révén (pl. iroda
bérlés, biztositok, egyéb szolgaltatasok) kb. ugyanekkora Osszeg aramlik hazankba a klinikai
vizsgalatok révén. A gyogyszerkutatas és gyogyszerfejlesztés az iparag hozzaadott értéke és
innovaciés tartalma szempontjabol meghatarozé tényez6. E pilléren beliill két fobb elemzési
teriiletet azonositottunk:

K+F fizikai toke

A K+F fizikai toke alpillér legfontosabb elemei a kutatashoz felhasznalt alapinfrastruktura,
miiszerek, berendezések.

Ezen a teriileten a folyamatos és gyors technoldgiai avulas kovetkeztében a vallalkozasok szdmara
a fejlesztéshez sziikséges nagy értékli miiszerek, berendezések beszerzése és lizemeltetése jelenti a
6 kihivast.

A kormanyzati szerepvallalas szempontjabol meghatarozé a hazai gyogyszeripari alapkutatas
helyszinéiil szolgal6 egyetemi és akadémiai kutatohelyek miiszaki és technologiai felszereltségének
javitasa. Ezzel a kormanyzat elésegitheti a hazai kutatok nemzetkozi versenyképességének
megteremtését. Emellett a miszerek avulasahoz kapcsolodo, a teljes iparagat érintd probléma
fokozottan jelentkezik a hazai gydgyszeripari - €s kiemelten a biotechnologiai - KKV-k kdrében.

K+F human eroéforras

A K+F human erdforras alpillér legfontosabb elemei a kutatdsban és fejlesztésben résztvevok
szama és képzettségének mindsége.

Ezen a terilleten az iparag f6 fejlodési akadalyat a jelenlegi gyogyszeripari szakemberek
(els6sorban mikrobioldégusok, molekularis biologusok, farmakoldgusok, toxikologusok), tovabba a
kapcsolodd személyzet (elsGsorban vegyipari szakmunkasok) utanpétlasanak nehézsége, az 1j
szakemberek kell6 képzettségének és rendelkezésre allasanak hianya jelenti.

A javaslatok koziil a legfontosabb az altalanos természettudomanyos képzés erdsitése mar a
kozépiskolatol kezdédbden, a gyogyszeripari hianyszakmak egyetemi és posztgradualis képzésének
vonzova tétele €s kormanyzati segitséggel valdé megerdsitése a vonatkozd nemzetkdzi példak
(elsdsorban Ausztria, illetve Kina) alapjan. Tovabbi beavatkozasok sziikségesek a kutatoi ismeretek
bovitésére, a hazai mobilitas 6sztonzésére, a kutatoi életpalya vonzobba tételére.

A gyogyszerkutatas és fejlesztés, illetve a piros biotechnologia kapcsan kormanyzati feladatként
jelentkezik a human erdforras utanpotlas eldsegitése, és a kutatdi bazis elvandorlasanak
megakadalyozasanak tdmogatdsa. Ugyancsak elengedhetetlen a K+F-hez, valamint a gyartoi
kapacitasokhoz sziikséges fejlesztési forrasok megteremthetdségének biztositasa.
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2.5. Gyogyszergyartas

A gybogyszergyartas az iparag egyik alaptevékenysége. E pilléren beliil négy fobb elemzés teriiletet
vizsgaltunk:

Fizikai toke
A fizikai toke alpillér alapvetden a gyartashoz sziikséges alapinfrastrukturara, gépekre koncentral.

A fizikai toke korszerlisége a gyartasi folyamat 1ényegi, sziikséges 0sszetevdje. A korszerli géppark
elosegiti a koltségek csokkentését, és a termelési folyamat felgyorsitasat. Elemzéseink alapjan nem
azonositottunk olyan témakdroket, melyek kapcsan az iparag szerepldi, illetve tovabbi forrasaink a
fizikai tokével kapcsolatos novekedési akadalyokat fogalmaztak volna meg. Foként a
biotechnolégiai szektorban meghataroz6 sulya KKV szektor kapcsan jelentkezik a gyors
technoldgiai avulasbol eredd probléma, mivel a KKV-k — mas szektorok KKV-ihez hasonléan —
alultékésitettek és nehezen férnek hozza kiilsé forrasokhoz.

A fizikai t6ke mellett fontos tényezot jelentenek az immaterialis javak is, mint a gyartastechnologia
és a tudas.

Human eroforras

A human téke kapcsan elsdsorban a gyartasban részt vevé munkaeré mennyis€gét s mindségét,
valamint a munkaerd utanpotlasanak kérdéseit vizsgaltuk meg.

A human téke a gyartasi folyamat lényeges eleme, bar itt az élémunka hozziadott értéke — az
értéklanc tovabbi elemeivel Osszevetve — alacsonyabb. A gyartasi fazis kapcsan el6térbe keriil a
szilkséges munkaerd mennyiségének, hozzaférhetéségének kérdése. Vizsgalataink alapjan
egyértelmii hidny mutatkozik vegyipari szakmunkasokbodl, és a rendelkezésre all6 munkaerd
szakképzettségi szintje is eltér a kivanatostdl — ez utobbit a gyartok sajat képzésekkel igyekeznek
potolni.

Beruhazas

A beruhazasok kapcsan megfogalmazott két o kérdéskdr a relokacid (vagyis a telephely
kivalasztasanak, a kapacitasok kedvezdbb feltételekkel rendelkez6 teriiletekre valo athelyezésének)
és az 1j beruhazasok.

A globalis gyogyszeripari tendencidk azt mutatjak, hogy bizonyos azsiai orszagok (ezek koziil is
kiemelten India és Kina), mind az infrastruktira, mind a munkaerd, mind a szabalyozas
szempontjabol kedvezObb beruhdzasi kornyezetet jelentenek, mint az USA, vagy Eurdopa. A
gyartasi, majd ennek kovetkeztében bizonyos kutatasi, fejlesztési kapacitdsok keletre vandorlasa a
hazai gyogyszeripar szempontjabol is relevans kérdés. A gyartasi kapacitasok kihelyezésének 6
okai az olcsobban megvalositott beruhdzasok, a nagysagrendileg kevesebb adminisztracios teher, a
munkaerd tomeges rendelkezésre allasa, valamint a hatdéanyagokra, intermedier termékekre, és a
gyogyszerekre, mint termékekre vonatkozo engedélyezési eljarasok relativ egyszeriisége.

A gyartas elvandorlasa a nagyobb hozzdadott értékti K+F kapacitasok kihelyezésének, valamint a
gyartasban foglalkoztatottak elbocsatasanak veszélye miatt fontos kérdés. Mig az originalis kutatas
esetén a gyartok még oOvatosak — melynek f0 oka az azsiai orszagok jelenlegi gyenge szellemi
tulajdonjogi szabalyozasi gyakorlata — a K+F kihelyezése kapcsan, addig az egyébként is
gyartascentrikus generikus fejlesztés kapcsan mar fennall az elvandorlds veszélye. A magyar
gyartok példajan is latszik, hogy az intermedier, illetve hatdanyag-gyartasi kapacitasaik egy
részének kihelyezése mar megkezdddott annak érdekében, hogy csokkentsék gyartasi és
adminisztracios koltségeiket.

Lényeges kérdés ugyanakkor, hogy hogyan 0sztondzhetok a gyogyszeripari és biotechnologiai
vallalatok arra, hogy K+F kapacitasaikat megtartva, nagyobb hozzaadott értéktartalmu
tevékenységeiket Magyarorszagon tartsak. Ugyanezen kérdés mertiil fel a hazankban jelenlévd
multinacionalis cégek részér6l az ujrabefektetéseket illetben. Az NFGM ezzel kapcsolatos
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javaslatat a Kormany felkarolta és az Orszaggylilés is tdmogatta, igy lehetdvé valt a 12%-os
kiilonadobol a K+F célu raforditas a jelenleginél nagyobb hanyadanak leirhatosaga.

Termelés

A termelési alpillérnél arra kerestiik a valaszt, hogy a termelésprogramozasi, logisztikai,
mindségbiztositasi rendszerek kapcsan milyen novekedést akadalyozé tényez6k azonosithatok.

A vizsgalatok eredményeképpen kijelenthetjiik, hogy az iparag részérél a logisztikai, gyartasi és az
ehhez kapcsolodo szigoru mindségbiztositasi eldirasok bar komoly koltségtételeket jelentenek, az
agazat szerepldi szempontjabol ezek elfogadott tételek. A termelésprogramozas szempontjabol egy
egyértelmli fejlesztési lehet6ség azonosithatd, az un. fixesitési eljards negyedéves, a
termelésmenedzsment szempontjabdl tal gyakori alkalmazasa. A termelési rendszerek atallitasa
atlagosan hat honapot igényel, a harom havonkénti atallds (amennyiben az adott termék
referenciatermékké 1ép eld) készlethianyt, mas esetben kapacitds- és készletfelesleget okozhat.
Megjegyezziik, hogy a termékre vonatkozd gyartdi stratégidk a legtdbb esetben szamolnak a
stratégianak megfeleldé kapacitasok eldzetes programozasaval, ennek ellenére ez a termelésben
fennakadasokat okozhat.

2.6. Gyogyszerfelhasznalas

A gyogyszerfelhasznalas az ipardgra vonatkozd piaci, ellatasi és szabalyozasi témakdrokre
vonatkozé elemzést tartalmazza. E pilléren beliil hét fébb elemzési teriiletet azonositottunk:

Gyogyszerfogyasztas

A gyogyszerfogyasztas alakulasa kapcsan a gyogyszerpiac nagysaganak, ndvekedési tendencia-
jénak és a fogyasztas Osszetételének valtozasat vizsgaltuk.

A gyogyszerfogyasztds hazankban mind volumenében, mind értékében folyamatosan ¢€s
szamottevoen emelkedik, részben az eloregedd tarsadalomnak, részben az jonnan megjelend
készitményeknek (melyek egyre tobb betegségre, illetve annak tiineteire kinalnak kezelési lehe-
tdséget), részben az életszinvonal novekedésébdl fakado fizetOképes kereslet ndvekedésének
kdszonhetden.

Gyogyszermarketing

A gyogyszermarketinghez kapcsolodd hatalyos szabalyozas egyik elemeként kiemelendd a
gyogyszerforgalmazok altal kotelezoen befizetendd, az orvoslatogatok utan évente és fejenként
fizetendd 5 millié Ft-os dij. Ez a dij valamennyi originalis és generikus forgalmazét azonos
Osszegben sujtja. Megjegyzendd, hogy ez az intézkedés a hazai — els6sorban generikus — gyartok
szamara kiilon terhet okoz, tekintettel a generikus piacot meghatarozo arversenyre (alacsonyabb
margin).

Gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése

A gyogyszer forgalomba hozatlanak engedélyezése az a folyamat, melynek eredményeként az
engedélyezé hatosag (OGYI, EMEA) kiadja a forgalomba hozatali engedélyt. A gyogyszer
forgalomba hozatalanak engedélyezési eljarasa a piaci szereplOok altalanos véleménye szerint még
tovabbfejleszthetd lenne. Az OGYI megerdsitésével az engedélyeztetési eljarasok jelentdsen
felgyorsulnanak, és az OGYI a jelenleginél is tobb nemzetkdzi engedélyezési eljarasban tudna a
referencia-hatdsag, illetve a centralizalt eljardsokban a fo- illetve tarsértékeld (rapporteur/co-
rapporteur) szerepét betdlteni, ami a magyar gydgyszeripari szamara és az Intézet nemzetkozi
megitélése szempontjabdl is rendkiviil eldnyds lenne.

A forgalomba hozatal K6zosségi szabalyozasa
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Korabban a gén és szomatikus sejtterapias készitményeket a kdzosségi gyogyszerkodexrol szolo
2001/83/EK iranyelvben emlitett gyogyszerként szabalyoztak, és a modositott szovet alap (tissue
engineered) készitmények a kozosségi jogszabalyalkotas keretein kiviil maradtak. A tagallami
szabalyozast az iranyelv nem tudta a megfeleld mértékben Osszehangolni az elsé két kategoria
tekintetében, valamint a harmadik kategdria tekintetében nem volt kdzosségi jogszabaly, igy a
korszeri terapias gyogyszerkészitmények kdzosségen beliili szabad mozgasa sem volt biztositott.

Felismerve, hogy a korszerli terapias készitmények teriiletén a intenziven valtozik a technikai
kornyezet a bizottsag javaslatara az Eurdpai Parlament és a Tanics elfogadta a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv ¢és a 726/2004/EK rendelet
modositasardl szo6l6 2007. november 13-i 1394/2007/EK europai parlamenti €s a tanacsi rendeletet
(a tovabbiakban ATP rendelet).

Az ATP rendelet 2008. december 30. ota teljes egészében hatalyos.

Az ATP rendelet fobb szabalyozasi elemei: 1étrejon a fejlett terapias gyogyszerkészitmények (a
tovabbiakban ATP-k) definiciéja, amely kiterjed a génterapids gyogyszerekre, a szomatikus
sejtterapias gyogyszerekre és a modositott szovet alapu készitményekre.

Az ATP-k forgalomba hozatalat az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMEA) engedélyezi,
kozpontositott eljaras keretében. Ez alol kivételt képez azon ATP, amelyet nem rendszeres
jelleggel, egy meghatarozott mindségi szabvany alapjan, a gyakorld orvos kizarolagos szakmai
felelossége mellett allitottak eld és hasznaltak fel ugyanabban a tagallamban, egy adott
kérhazban, egy adott beteg részére szOolo egyedi orvosi rendelvény teljesitése érdekében
eldalitottak eld. E készitmények gyartasat a tagallam illetékes hatdésaga hagyja jova.

Kiilon emlitést nyernek a kombinalt készitmények, amelyeknek egyarant szerves részét képezi az
ATP és valamely orvostechnikai eszkdz. Amennyiben az ATP komponens életképes, vagy ha nem
¢életképes de ez fejti ki a termék f6 hatasat, akkor az ATP rendelet alkalmazandé. Ellenkezo esetben
a terméket orvostechnikai eszkdzként kell kezelni. Azonban az ATP és orvostechnikai eszkdz
komponensek esetében az egyes Osszetevoket a gyogyszerhatosag illetve orvostechnikai eszkoz
tekintetében a bejelentett szervezet értékeli megfelelden.

A rendelet mas jogszabalyokra és iranymutatasokra utalva rendezi a sejt-szovet- adomanyozas,
gyljtés és vizsgalat, és a klinikai vizsgalat helyes gyakorlatdnak szabdlyait. Kiilon szabalyokat
allapit meg az alkalmazasi el6iras a betegtdjékoztatd €s a cimke tekintetében. Az ATP rendelet
részletes szabalyozast tartalmaz az ATP-k nyomon kdvethet6ségével kapcsolatban.

Kiilon kiemelést igényel az ATP rendelet 6sztonzokre vonatkozo fejezete, amely a kovetkezo fobb
elemeket tartalmazza

A géneken, sejteken vagy szoveteken alapuld készitményt fejleszt6 kérelmez6é tudomanyos ajanlast
kérhet az EMEA-t6l annak meghatarozasa céljabol, hogy az emlitett készitmény tudomanyos
alapon az ATP fogalom meghatarozasanak korébe tartozik-e.

A ATP-t fejleszté kis- és kozépvallalkozasok tudomdnyos értékelés és tanusitas céljabol
benyujthatjdk az EMEA-nak valamennyi mindségi, és adott esetben nem klinikai adatot. Az
értékelés jelentdsége, hogy az alapkutataisok EMEA altal mingsitett eredményeit a KKV-k jobban
tudjak értékesiteni.
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A forgalomba hozatali engedély dija 50 %-kal csokken, ha a kérelmezé koérhaz, vagy kis- és
kozépvallalkozas, és igazolni tudja, hogy a Kozosségben kiilonds kozegészségiigyi érdek all fenn
az érintett ATP irant.

A forgalomba hozatali engedélyt kér6é vagy az engedély jogosultja tanacsot kérhet az EMEA-t6l a
farmakovigilancia, valamint a kockazatkezelési rendszer megtervezésérol és végrehajtasarol. A
tanacsadas tekintetében. A kis- és kdzépvallalkozasok esetében 90 %-os, mas kérelmezdk esetében
65 %-os csokkentés vonatkozik az EMEA-nak a tudoméanyos tanacsadésért fizetendd dijra egyes
olyan tanacsadasok esetében, amelyet a fejlett terapias gyogyszerkészitményekre vonatkozdan
adnak.

Gyogyszerellatas

A 2007-t61 életbe 1épett valtoztatasok hatasara a gydgyszerekhez vald hozzaférés javult. A patikak
alapitasahoz ¢s miikodtetéséhez kapcsolodd szabalyozas enyhiilt, bizonyos készitmények
aruhazakban, benzinkutakon is elérhetové valtak, bar a felmérések szerint a gydgyszertaron kiviili
gyogyszerforgalmazas volumene alacsony.

Gyogyszer-kereskedelem

A gybgyszer-kereskedelem valamennyi szerepldje (forgalmazok, nagykereskedok, kiskereskedok)
forgalma bizonyos hanyadaval hozzajarul a koltségvetéshez. Az agazatspecifikus szabalyozasi
elemek egyike a gyogyszergyartok és -forgalmazok altal 2007 ota kotelezéen befizetendd, a
kozfinanszirozasu gyogyszerforgalomra kivetett 12%-os kiilonado. Ez a dij bar valamennyi dgazati
szerepl6t sjtja, mégis a hazai generikus gyartokat hozza nehezebb helyzetbe, tekintettel az
originalis termékek magasabb arrésére, és a generikumok kozti erbteljes arversenyre. A
nagykereskedoket a kiillonadoval megegyezo alapra vetitett 2,5%-os befizetési kotelezettség terheli.
A kiskereskedok (patikak) altal kotelez6en fizetendd szolidaritasi dij (az arréstomegre vetitett 0,5 —
5%) fenntartasa véleményiink szerint sziikséges a foldrajzi lefedettség novelésében és igy az
ellatasbiztonsag megteremtésében.

Gyogyszer-finanszirozas

A gyobgyszerfinanszirozas kapcsan a gyartok a negyedéves fixesitésbol fakadd nehézségekkel
néznek szembe, amely a kordbban mar emlitett termelésmenedzsment probléman tul tovabbi
nehézségeket jelent. A gyartok a fixesités miatt araik folyamatos csokkentésére kényszeriilnek,
amely a delistazasi korlattal egyiitt— az arak nemzetkdzi Osszehasonlitasabol fakaddan — az
exportarakban is megmutatkozik, és ez egyértelmiien rontja a cégek nemzetkdzi versenyképességét.
A tamogatasi rendszerbe vald bekeriilés folyamata, valamint a kapcsolédd arvolumen
megallapodasok rendszere miatt a versenytarsaiknal kedvezétlenebb helyzetbe keriilnek a hazai
gyartok. Az ebbdl fakado jelentds termelésprogramozasi koltségek mas orszdgokhoz viszonyitva
nagyobb terhet ronak a magyarorszagi gyartokra.

A szabalyozas szempontjabol 1ényeges, agazatspecifikus elem a gyogyszerkassza tullépésének a
gyogyszergyartok altali savos kiegyenlitésének eldirdsa.

A gyobgyszeriparra vonatkozoan az agazat gazdalkodasat meghatarozo specialis torvény €s szamos
megszoritd rendelkezés van hatalyban. A lehetséges szabalyozasok kore az Eurdopai Unio
tagallamaiban kialakult tagallami gyakorlatra, tovabba az egymastol atvett szabalyozasi elemekre
terjed ki.
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Kozgyogyellatas

A Kkozgyogyellatasi rendszer modositasaval az addig alapvetéen a hazai tamogatott
termékvalasztékra épiil6 listds rendszer nyitottd valt a teljes gyogyszervalasztékra, atterelve a
forgalom egy részét az import generikus, ill. originalis készitmények iranyaba.t’

3. SWOT ELEMZES

3.1. Kutatas-fejlesztés

Erdsségek ‘ Gyengeségek
= A gyogyszeripar a vallalati K+F-tevékenység = A hazai K+F volumen sok kisebb kutatohely kozott
huzodagazata oszlik meg

= Egyes teriileteken rendelkezésre allnak vilagszinvonalti = A kutatashoz sziikséges magas szinvonalu, specialis
tudassal rendelkez6 szakemberek farmakologus képzés nincs Magyarorszagon, a jo
képességili PhD hallgatok szama alacsony, szamos

= Kémiai alapt, szintetikus kutatasban és -technologiaban > i !
kutat6 hagyja el az orszagot

a magyar vegyészek a vilag élvonaldban vannak
= Az egyetemi miiszerezettség elavult, nem segiti el a

= Komoly hagyomanyok egyes kutatasi teriileteken, mint - > TS E .
magas szinvonalu kutatasi tevékenységet

pl. retardizalas, kardiovaszkularis kutatasok, illetve

egyes indikacidkhoz kapcsolodoan pl. kdzponti = A hazai K+F finanszirozasi rendszer elaprozott
idegrendszer * A hazai EKD és az EU-s (GOP, KMOP, TIOP stb.)

= A hazai klinikai kutatasban résztvevo orvosok kedvez6 palyazati konstrukciok feltételrendszere nem felel meg
nemzetkdzi megitélése a gyogyszeripar altal tdmasztott igényeknek (nincs K+F

tevékenység tdmogatas, kevés ra az idd, és nem mindig
jar eredménnyel, tovabba a legtobb gydgyszercég a
KMR-ben van, ennek megfeleléen csak kevés forrashoz
képes hozzaférni)

= A biotechnologiai és gydgyszeripari innovativ KKV
finanszirozasat alapvetden lehet6vé tevd eszkoztar (elo-
magvetd programok, preinkubacios rendszerek, stb.)

A jelenlegi kutatas-fejlesztési palyazatok nem
preferaljak a gyogyszeripart, mint kiemelt dgazatot

= Nincs kdnnyen hozzaférheté magvetd- és novekedési
téke a biotech szektor szamara

= Nem megfeleléen kiépitett és finanszirozott hazai
biotechnoldgiai inkubatorrendszer

= Nemzetkozi 0sszehasonlitasban magas gyodgyszeripai

tobbletadok
= Versenyképességi fokuszu fejlesztéspolitika és az ezt = A szakemberek elvandorlédsa a hazai kutatési
tamogato hatarozott szabalyozoi és kozpolitikai fellépés lehetdségek és bérszinvonal kovetkeztében
= Léteznek hazai és EU-s kutatas-fejlesztésre = A szakember-utanpotlas megsziinése a
felhasznalhat6 forrasok természettudomanyos oktatas gyengeségébdl fakaddéan
= Polusprojektek elindulasa = A hosszt tava kormanyzati szerepvallalas hianya (csak

azokban az orszagokban van meghatarozé originalis
kutatas és generikus fejlesztés, ahol a kormanyzati
szerepvallalas hosszua tdvon biztositott)

= Biotechnologiaban rejlé lehet6ségek kiaknazasa

= Tobb ezer magyar szarmazasu biotech és

gyogyszeripari kutato tevékenykedik kiilfoldon )
= Relokacids torekvések a gyartas és a K+F terén: a

globalis vallalatok egyre nagyobb volumenben telepitik
at K+F és gyartasi (intermedier és hatbanyag-gyartasi)
= Kiterjedt nemzetkdzi tapasztalatok allnak rendelkezésre tevékenységeiket ezekbe az orszagokba.
a (tobbek kozt biotechnologiai és gyogyszeripari)
innovativ KKV finanszirozas és az oktatas terén

= klinikai farmakoldgus szakvizsga biztositasa a
gyogyszerészek szamara

= A hazai ipar nem tudja egyediil finanszirozni az
originalis kutatasokat (az originalis kutatas hosszu és

= A hazai biotech és gyogyszeripar kollaboracios tokeigényes, a klinikai fazisok t6keigényét csak
potencidljanak kiaknazasa stratégiai partnerekkel tudjak fedezni a hazai gyartok)

17 A MAGYOSZ megitélése szerint az (1j kdzgyogyellatasi rendszer bonyolultan, drdgan, hossza atfutasi idével, a hazai
gyartok szamara nem kedvezé moédon miikoddik.

20



= A YIC (fiatal innovativ vallalat) statusz bevezetésével
javulhatna a vallalati kor finanszirozasi forrasokhoz
val6 hozzaférése.
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3.2. Gyogyszergyartas

Erésségek

= A gyogyszeripar az egyik legnagyobb hazai export6r
= Kialakult, 100 éves gyartasi hagyomanyok

= A jelenleg rendelkezésre all6 human eréforras
megfelelden képzett és tapasztalt

= EMEA, FDA éltal elfogadott gyogyszergyartasi
folyamat a hazai gyartoknal

Lehetdségek

= Versenyképességi fokuszu fejlesztéspolitika és az ezt
tamogato hatarozott szabalyozoi és kozpolitikai fellépés

= A sajnalatosan tovabb romlo egészségiigyi allapot (0j
betegségek, indikaciok, stb.)

= Uj technoldgiak megjelenése és atvétele

= Tomegesen lejard innovativ szabadalmak (melyek kozt

a betegellatasban nagy forgalmu, jol bevalt termékek is
vannak)

= A frissen lejard termékek az els6 és masodik évben
magasabb fedezettel rendelkeznek

= A sikeres hazai biotech vallalkozasokat felvasaroljak

‘ Gyengeségek

= , A hazai arszabélyozo intézkedések csokkentik az
export arszintjét és lehetdségeit is

= A tavol-keleti, kinai, indiai gydgyszergyartokhoz képest
magas termelési koltségek

= A f6 gyarak, telephelyek elsGsorban a varosokban
talalhatok (kornyezetvédelmi problémakat jelent)

= A vallalkozasok székhelye a KMR-ben van igy
elenyész6 mértékben képes hozzaférni EU-s palyazati
forrasokhoz

= A jelenlegi vallalkozasfejlesztési palyazatok nem
preferaljak a gyogyszeripart, mint kiemelt agazatot

= Nincsenek a beruhdzasok elinditasat felgyorsitoé gyorsan
kiajanlhato teriiletek, az engedélyezési rendszer
bonyolult, a hazai PR tovabbfejlesztend

= A hazai biotech cégek ¢és a hazai gyogyszergyarak
kozott ritka az egylittmikodés

Veszélyek

= Hiany fog kialakulni vegyipari szakmunkasokbol és a
kémikusokbol, bioldgusokbol, vegyészekbol (Nincs
megfeleld természettudomanyi kozépiskolai, és
szinvonalas egyetemi oktatas, a végzettek szama
alacsony)

= Tobb azsiai orszagban (elsdsorban Indidban, Kinaban)
hasonl6 szinvonalu a fizikai toke, olcsobb és hasonloan
képzett a munkaerd, mint hazankban, vagyis elszivo
hatés érvényesiil

= Relokacios torekvések a gyartas és a K+F terén: a
globalis vallalatok egyre nagyobb volumenben telepitik
at K+F és gyartasi (intermedier és hatbanyag-gyartasi)
tevékenységeiket Kinaba és Indidba.

= A gyartas kitelepitése sziikségszeriien maga utan vonja
a K+F kapacitasok elvandorlasat is (a generikus
fejlesztésnek része a hatékony gyartasra valo fejlesztés,
felkésziilés)

= Nagyon erds (ar)versenyhelyzet a generikus piacon (a
hazai piaci szereplék az dzsiai gyartokkal nem tudjak
felvenni a versenyt)

= Az 1j beruhazasokhoz kapcsolédd adminisztracio
koltséges és iddigényes mas orszagokhoz viszonyitva

= Az agazat gazdalkodasat meghatarozo specidlis tv.
eléirasai (amely alapjan a gyodgyszer és a tapszer azonos
elbiralas ala esik) kovetkeztében fokozatosan
megsziinhet a még 1étez6 hazai tapszergyartas.

= Az extraadok, plusz terhek el6bb utobb a termelésre is
negativ hatast gyakorolhatnak.
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3.3. Gyogyszerfelhasznalas

Erésségek

= A hazai gyogyszergyartok biztositjak a biztonsagos,
magas szinvonali gyogyszerellatast

= A hazai szabalyozas megkozelitése nem tér el az EU-s
trendektdl

Lehetéségek

= Uj betegségek, indikaciok megjelenése

= Eurdpai igény a gydgyszer forgalomba hozatalanak
gyors engedélyezésére

= A gydgyszer forgalomba hozatali eljarasok
hatékonysaganak ndvelése, valamint a transzparencia, a
mindségbiztositas, az elektronikus adatkezelés és a
racionalizalas fokozéasa az intézményrendszerben.

‘ Gyengeségek

= A magyar piac relative kicsi

Folyamatos piacvesztés a hazai piacon a
gyogyszerértékesitésben

Az éves gyogyszerkassza ,meghatarozaskor
iparpolitikai szempontok nem keriilnek figyelembe
vételre

Nem clég ers az egyetértés a szabalyozast illetd
kérdésekben a gydgyszeripari szerepl6i kozott, igy nem
tud kialakulni er6s alkupozicio

Nem indultak népegészségiigyi programok az
egészségiigyi kiadasok tartos mérséklésére

A hazai egészségiigyi ellatorendszer sok tekintetben
alul-, illetve tulszabalyozott

Veszélyek

= Az agazat gazdalkodasat meghatarozo specialis tv egyes

szabalyozasi elemei elsdsorban a generikus
készitményeket eldallitd hazai gyartokat hozzak
hatranyos helyzetbe

A szabalyozasi kornyezet kiszamithatatlansaga

= A jelenlegi referenciadrazasi rendszer csokkenti az

alkalmazhat6 exportarakat (ez akar termékkivonashoz is
vezethet a hazai piacon)

A gybgyszer forgalomba hozatalanak engedélyezési
eljarasa hosszadalmas, és ez akadalyozza a gyors piacra
jutast

A hazai szabalyozas mas EU-s orszagokkal 0sszevetve
joval szigorbb, mivel tobb szabalyozasi elemet
alkalmaz egyszerre, és Osszességében nagyobb mértéki
elvonasokkal sujtja a hazai gyogyszeripari vallalatokat

EU szinten komoly méreteket 6lt a hamis gyogyszerek
forgalmazasa, ami elobb-utobb Magyarorszagon is
sulyos problémat fog jelenteni

A koltségvetési megszoritasok veszélyeztetiktyj
hatoéanyagok bekertilését.
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4. STRATEGIAI KERET

4.1. Jovékép

Az akcioterv alapvetd célja, hogy a tobb mint 100 éves hazai multtal, kulturaval rendelkezd
gyogyszeripar Magyarorszagon tovabbra is fennmaradjon, a kormanyzat a generikus, innovativ
gyartok és a biotechnologiai cégek hazai versenyképes miikodéséhez — elsdsorban iparpolitikai
szempontok figyelembe vételével — kedvezd fejlesztéspolitikai, szabalyozasi kornyezetet
biztositson.

Az akciodterv célja a fentiekbdl kdvetkezden, hogy a gyodgyszeripar nemzetkozi trendeknek is
megfeleld szerkezetvaltasi folyamatat elésegitse, megfelelden épitve a hazai biotechnologiai
szektor komparativ eldnyeire. Elésegitendd, gyorsitandd az a folyamat, melynek soran a
biotechnolédgia egyre nagyobb részt képes képviselni a gyogyszeripari innovacidban, és megfeleld
hazai tudasbazisra alapozva a nemzetkozi piacon mikodé cégek ndvekvd szamban hoznak létre
kutato-fejleszto bazisokat Magyarorszagon.

Az akcidterv kiemelten hangsulyt kivan fektetni az iparagi kapcsolatok, mobilitds human eréforras,
tudas transzfer elésegitésére az Eurdpai Kutatasi Térség torekvéseivel dsszhangban, valamint ki
kivanja aknazni a biotechnolédgiai szektornak a hazai gyogyszerkutatasban a piacra jutast el0segito
hid szerepét.

4.2. Célrendszer

Kutatas-fejlesztés

A hazai kutatas-fejlesztés sulypontjat a generikus és originalis teriileten valo kivalosag elérése
hatarozza meg. Ehhez jo alapot jelentenek a hazai gyogyszeripar hagyomanyai, erésségei.

A gazdasagi valsag elmélyiiltével Europa-szerte erdsodik az a felismerés, hogy az innovacio
alapvetd hajtoereje a kutatas-fejlesztés. Ez az Osszefliggés azonban a gyogyszeriparra az iparag
sajatossagaibol adodik, minthogy termékei piacanak életgdrbéjét, bonyolult ar-mechanizmusat
alapvetden az originalis innovacidkra €piil6é szabadalmi rendszer hatdrozza meg. Ezzel fiigg 6ssze
az iparag rendkivill tékeigényes K+F szektora, a hosszi megtériilési ciklusok, a generikus verseny
gyartastechnologiai innovaciora valé hatasa ¢és altaldban a piacra jutds gyorsasaganak a
mindenhatosaga. Ugyanakkor ez a szektor-specifikus ,,K+F nagylizem” er6s infrastrukturalis és
humén bazisra tdmaszkodik, amely a hazai iparagi sajatossagokbol addddan jelentds hozzaadott
értékli beszallitéi kapacitassal, illetve az erre alkalmas koérhazak bazisan klinikai kutatasi
szolgaltatasokkal, szellemi exporttal rendelkezik. A fentieket a szektor tamogataspolitikai akcioinal
figyelembe kell venni, vagyis az altalanos kutatas-fejlesztési konstrukcioknal fontos szerepiik van
az élettudomanyi és gyogyszer/biotech kutatasi programoknak, ugyanakkor ezek eredménye nem
feltétleniil hazai termékben realizalodik. Ezen kiviil nagy szerepiik van a gyartashoz kapcsolodo
K+F-t megvalositd, a hazai branded generikus termékeket el6allitd cégeknek, de ezek tamogatasara
alkalmasabbnak tlinnek az adokedvezmény jellegli 6sztonzok. A hazai K+F tdmogatasi rendszer
azonban mostandig adds a szektor rejtett tartalékat jelentd innovativ szolgaltatasok
megerdsitésével. Ennek eszkdzei lehetnek 0j szektor-specifikus palyazati kiirasok, ill. a human-
er6forras tekintetében az atképzést segitd kozpolitikai intézkedések.

Generikus fejlesztés

A generikus fejlesztés esetén problémat jelent a viszonylag szigorti generikus belépési korlat,
melynek kdvetkeztében a gyartd kénytelen a termékeinek induloarat meglehetdsen alacsony szinten
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tartani. Az alacsony arszint kizarolag alacsony fejlesztési és gyartasi koltségeken keresztiil érhetd
el. Ennek megfeleléen kiemelten fontos a technologiai modernizacié mind az eszkdzpark, mind a
kapcsolodo informatikai rendszerek kapcsan. Emellett fontos az élémunka koltségeinek alacsonyan
tartasa és a munkaer6 magas szinvonaldnak és utanpotlasanak biztositasa.

= Cél 1: A gyogyszeripar (beleértve a biotechnologiat is) kiemelt agazatként valo kezelése a hazai
¢és az eurdpai unios forrasallokédcioban €s a szabalyozasban.

= Cél 2: A K+F raforditasok hatékonysaganak novelése
= (Cél 3: A hazai gyogyszeripari és biotechnologiai vallalkozasok versenyképességének erdsitése.

Originalis kutatas

Az originalis kutatas kapcsan kormanyzati teend6 a hazai egyetemi és akadémiai kutatointézetek
megerdsitése, ezek szamara korszeri fizikai infrastruktura, képzett szakembergarda ¢és a
mitkddéshez kapcsolodo koltségek biztositasanak tamogatasa. Tovabbi lehetdséget jelent az OECD
elemzésben’® is erdsségként emlitett klinikai vizsgalatok kapcsan a hazai kutatoorvosok szaktudasa,
valamint a magyar biotechnologiai cégek nemzetkdzi sikere is.

= Cél 4: A gyogyszeripari €s biotechnoldgiai kutatohelyek nemzetkdzi versenyképességének
erdsitése

A fentieken til mind a generikus fejlesztés mind az originalis kutatds kapcsan megfogalmazodo
célkitlizés a munkaerd magas szinvonalanak és rendelkezésre allasanak biztositésa is:

= Cél 5: Kutatasi tevékenységek munkaerd utanpotlasanak biztositasa

Gyogyszergyartas

A gyogyszergyartas kapcsan a legfontosabb kérdés a generikus arverseny kovetkeztében a keletre
valo termelésathelyezés tendencidja. Az érintett cégek esetén ez potencialisan egyiitt jarhat a hazai
foglalkoztatotti 1étszam leépitésével. Ezen a teriileten kormanyzati dontés meghozatala sziikséges
arrol, hogy kell-e a kormanyzatnak tamogatni (pl. fejlesztéspolitikai eszkozokkel, vagy az
elvonasok csokkentésével) a gyodgyszercégek piaci pozicidinak javitasat, illetve felvallalja-e és
milyen forméaban a termelés megsziinése kdvetkeztében kialakuld munkanélkiili réteg atképzését,
vagy olyan z6ldmez06s beruhazasok 1étrehozasat, amely felszivja ezeket a szakembereket. Emellett
lényeges kérdés a fejlett, korszerli eszkozpark, és informatikai rendszer, valamint a sziikséges
munkaerd magas szinvonalanak és utanpdtlasanak biztositasa is.

= Cél 6: A gyodgyszergyartas versenyképességének javitasa

= Cél 7: Gyodgyszeripari és biotechnologiai beruhazasok magyarorszagi megvaldsulasanak
eldsegitése

= Cél 8: Gyartasi tevékenységek munkaerd utanpotlasanak biztositasa

Gyoégyszerfelhasznalas

A gyogyszer-felhasznalasi pillér szempontjabol a gyogyszeripari agazathoz kapcsolodo
szabalyozas a meghataroz6 elem. Minden orszag keresi a megfeleld egyensulyt a gyogyszeriparra
hat6 harom 6 érintett teriilet, az egészségiigyi ellatas biztonsaga, a koltségvetés egyensulya és a
gyogyszeripari szereplok fenntarthatd fejlodése kozott. A generikus fejlesztés esetén a generikus
termék piacra juttatdsanak gyorsasaga az elsddleges tényez6. Ezzel kapcsolatban a sziik
keresztmetszetet a forgalomba hozatali engedély kiaddsa jelenti.. A szabalyozas kapcsan a
legfontosabb problémak a piaci szereplok nem kelld bevonasa a rajuk vonatkozd szabalyozasok
elokészitésébe, az egyes folyamatok transzparencidjanak és kiszamithatosaganak hianyossagai,
valamint a gyogyszeripart specifikusan érint6 iizleti, gazdalkodasi kornyezet.

= Cél9: A kornyez0 orszagoknal nem kedvez6tlenebb szabalyozasi kormyezet kialakitasa

18 OECD Reviews on Innovation Policy Hungary, 2008, 127. oldal
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= Cél 10: Gyors gyogyszer forgalomba hozatali engedélyezés, a piacra 1épés szabalyozo6i oldalon
valo felgyorsitasa

= Cél 11: A magyar tarsadalom egészségiigyi allapotanak javitasa
Az elozéekben bemutatott pillérenkénti célokat bemutatd dsszefoglalo abra a kovetkezo:

Gyégyszeripari agazat célhierarchidja

A gyoégyszeripari agazat fejlesztése a hazai gazdasag és a foglalkoztatas
szinten tartasa és a K+F versenyképességének megdrzése és fejlesztése érdekében

Kutatas-fejlesztés

Gyodgyszergyartas

Gyogyszerfelhasznalas

« Cél 1: A gyogyszeripar (beleértve a
biotechnologiat is) kiemelt agazatként
valoé kezelése a forrasallokacioban

« Cél 2: Technoldgiai hatékonysag
névelése

« Cél 3: A hazai gyartok versenyben
valo részvételének elésegitése

« Cél 4: A gyogyszeripari és
biotechnoldgiai kutatohelyek
nemzetkdzi versenyképességének
megerésitése

« Cél 5: Kutatasi tevékenységek
munkaerd utanpétlasanak biztositasa

« Cél 6: A gyogyszergyartas
versenyképességének javitasa

« Cél 7: Gyogyszeripari és
biotechnolégiai beruhazasok
magyarorszagi megvaldsulasanak
elésegitése

« Cél 8: Gyartasi tevékenységek
munkaeré utanpétlasanak biztositasa

» Cél 9: A kérnyez6 orszagoknal nem
kedvezétlenebb szabalyozasi
kérnyezet kialakitasa

« Cél 10: Gyors torzskonyvezés, a
piacra lépés szabalyozdi oldalon valo
felgyorsitasa

» Cél 11: A magyar tarsadalom
egészségugyi allapotanak javitasa
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5. AKCIOK

5.1. Kutatas-fejlesztés

Pillér 1. Kutatas-fejlesztés

Elnevezés A gydégyszeripar és a biotechnolégia sajatossagainak figyelembe vétele az
europai unios és hazai forrasallokacioban (Akcio 1)

Javaslat f’ﬁVid Az iparag szektor-specifikus sajatossagainak megjelentetése az NKTH altal

bemutatisa meghirdetett huzoagazati ,,top down” palyazati rendszerben.
A TTI intézkedési terv végrehajtasaban és a KTIA (Kutatasi és Technologiai
Innovacios Alap) 2009. évi felhasznalasi stratégiaban a kiemelt agazati,
huzoagazati programokat és a nagyprojektek elinditasat fel kell gyorsitani, a
kiemelt agazatok, kiemelten a gydgyszeripari innovaciok fejlesztését szolgalo
felhasznalasi aranyt novelni kell, kiilonds tekintettel a technologiafejlesztési
programokra, technologiai platformokra és a nemzeti technologiai kozpontok
tovabbfejlesztésére.
Kettos lehatarolas volna sziikséges: egyrészt foldrajzi, melynek értelmében a
kozép-magyarorszagi régioban megvalosuld gyogyszeripari projektek kapjanak
kiemelten KTTA tamogatast; masrészt idébeli, mely szerint azok a
gyogyszeripari K+F projektek, melyek — az iparagi kutatasok jellege miatt — nem
férnek bele az EU-s palyazatok idoébeli feltételrendszerébe, szintén az NKTH
altal finanszirozott forrasokbol részesedjenek.

Prioritas kozepes

Felelos / NFGM, ITDH, GFP IH, MAG Zrt., NKTH

bevonandé

Utemezés 2009 Q3-tol

Tipus fejlesztéspolitikai

Jelleg gyogyszeripari és biotechnologiai

Best practice | na.

Raforditas UMFT és KTIA meglévé forrasai, illetve azok atcsoportositasa

Output Az NKTH ¢és EU-s forrasokbol a gyogyszeripari és biotechnologiai

indikatorok fejlesztésekre elnyert 6sszeg aranya

Pillér 1. Kutatas-fejlesztés

Elnevezés

A gyogyszeripari és biotechnolégiai K+F tevékenységek végzését tamogato
programok miikodtetése (Akcio 2)

Javaslat rovid
bemutatasa

2.1 A gyodgyszerkutatas kiemelt kezelése gyogyszeripar-specifikus palyazatok
keretében

2.2 A csecsemo ¢s klinikai tapszerkutatas kiemelt timogatasa a gyogyszeripar-
specifikus palyazatok keretében

2.3 Szellemi tulajdon menedzsment palyazati tamogatasa elszamolhato
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koltségként a K+F palyazatokban

2.4 A Dbiotechnologia gyodgyszeripari alkalmazasanak tamogatasa, a hazai
gyogyszergyartok  és  biotechnoldgiai KKV-k  egyiittmiikddésének
tamogatéasa

2.5 A palyazatok keretében -elszdmolhatdo koltségek korének bovitése a
gyogyszeripari  klinikai  kutatdsok hazai kutatohelyeken felmeriild
koltségeivel

2.6 A Kklinikai kutatasi halozat (korhazak, egyetemek stb.) infrastruktira
fejlesztésekre is palyazhasson (IT, local study nurse, validalt laborok stb.).

Prioritas magas

Felelos / 2.1,2.2,2.3,2.4: 2.5,2.6:

bevonandé NFGM, EiiM, OKM, PM, GFP [H, EiM / NFGM, OKM, PM, GFP IH,
MAG Zrt., NKTH, Pélus MAG Zrt., NKTH, Pélus
Programiroda, CRO-k (klinikai Programiroda, CRO-k, kamarak,
kutatasi szervezetek), kamarak, orvosegyetemi klinikak
orvosegyetemi klinikak

Utemezés 2.1-es, 2.2-¢s, 2.3-as, 2.5-0s 2009 Q3-t0l;
2.4-es és 2.6-0s 2010 Q1-t6l;

Tipus fejlesztéspolitikai

Jelleg gyogyszeripari és biotechnologiai

Best practice | na.

Raforditas UMFT és KTIA meglévé forrasai, illetve azok atcsoportositasa

Output K+F palyazatokon beliil a nyertes gydgyszeripari és biotechnologiai projektek
indikatorok aranya

Pillér 1. Kutatas-fejlesztés

Elnevezés A K+F raforditasok leirhatésagara vonatkozé jogszabaly 6sztonzo

hatasanak értékelése, folyamatos nyomon kovetése (Akeio 3)

Javaslat rovid | A7 NFGM javaslatara tortént, a 12%-os kiilonadobol a K+F célt raforditas
bemutatasa leirhatosagara vonatkozo szabalyozas (a 2009-es K+F teljesitmény utan 20%, a
2010-es K+F teljesitmény utan 100% elszamolasa), valamint az iparagi
kornyezet alakulasanak nyomon kovetése, értékelése.

Prioritas magas

Felelos / NFGM, PM / EiiM, gyogyszeripari szereplok

bevonandé

Utemezés 2010-tdl folyamatos

Tipus kozpolitikai

Jelleg gyogyszeripari

Best practice | na.

Raforditas 10 MFt NFGM fejezeti kezelésii forras

Output Leirt K+F raforditas mértéke, létrehozott (1j K+F munkahelyek szama
indikatorok
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Pillér 1. Kutatas-fejlesztés

Elnevezés Gyogyszeripari és biotechnolégiai KKV-k forrasokhoz valé hozzaférésének
elosegitése (Akceio 4)
Javaslat rovid | = El6-magvet6 finanszirozas rendszerének megerdsitése
bemutatisa » Az NKTH Irinyi palyazata forrasainak emelése
= A négy f0 biotech-fokuszu kutatéhelyi TTI-nél (Semmelweis Egyetem,
Debrecen, Szeged, Pécs) allami segitséggel és kontrollal el6-magvetd
alapok 1étrehozasa sziikséges.
= A biotechnologiai agazat specialis jellege és a hazai kockazati toke
tapasztalatok hianya miatt javasoljuk kiilfoldi és belfoldi sikeres
tizletfejlesztési és vallalkozoi szakért6k bevondsat a biotech cégek
értékelésébe és a befektetések megvaldsitasaba.
= K+F ¢és hasznositasi palydzatok (GOP, NKTH) elérhetobbé tétele a
novekedésorientalt biotech KKV-k szdmara
= A palyazati konstrukei6 céljahoz illeszkedd palyazati eljarasok (pl. az
,Otlet” palyazathoz hasonldéan kétkords palyazatok) alkalmazasanak
vizsgalata
= Biradlati rendszer tovabbfejlesztése (pl. tobb birdld bevonasa a
folyamatba, a nagyobb palydzatok szobeli meghallgatasok
alkalmazasa, a birdlok kivalasztdsanal legyen szempont a relevans
iparagi tapasztalat is, stb.)
= Az lzleti terv és megvaldsithatésagi tanulmany kapjon nagyobb
hangsulyt a palyazati biralat soran.
= Legyenek preferdlva azok a palyazok, amelyek konkrét vevoi
szandéknyilatkozatot csatolnak terviikhoz
= Minden palydzatnak legyen egyszemélyi felelése a kiirdo szerveknél, aki a
részletekkel kapcsolatban folyamatosan kompetens
Prioritas alacsony
Felelos / NFGM / GFP IH, MAG Zrt., NKTH, MFB Zrt, MV Zrt.
bevonandé
Utemezés 2009 Q3-tol
Tipus fejlesztéspolitikai
Jelleg gyogyszeripari ¢és biotechnologiai
Best practice | dan innovacios ligyndk koncepcid
Raforditas KTIA + UMFT forrasainak atcsoportositasa
Output A vallalkozasfejlesztési forrasokban részesiilt gyogyszeripari és biotechnologiai
indikatorok KKV-k aranya

Pillér 1. Kutatas-fejlesztés

Elnevezés

Young Innovative Company (YIC) statusz Magyarorszagi bevezetése (Akcio
5)

Javaslat rovid
bemutatasa

A Kozosségi K+F+I Keretszabaly altal is elismert modon a YIC statusz
magyarorszagi bevezethetéségének vizsgalata, a modszertan hazai adaptécioja,
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testreszabasa sziikséges. Meg kell vizsgéalni, hogy az egyes YIC statuszi
vallalatok szamara milyen kedvezményeket lehet nyujtani a megerdsitésiik
érdekében (pl. specialis részvényopcios konstrukciok)

Meg kell alkotni egy folyamatos finanszirozast, csak néhany akkreditalt
inkubatorbdl all6 rendszert, az alabbi jellemzokkel:

* Az inkubatorok mikodjenek PPP  alapon, magantulajdonban,
rendelkezzenek kiilfoldi piaci és iizletfejlesztési kapcsolatokkal
* Az allam degressziven finanszirozza az inkubacios koltségeket

= A magvetd tokét is részben az inkubator tegye be, amellyel sajat {izleti
érdekeit  érvényesiti az  inkubalt vallalkozasokban  megszerzett
iizletrészekkel, s a kivalasztas szigorasagaban is érdekeltté valik

= A kivalasztott és tamogatott inkubatorokat nemzetkozi szakértok
bevonasaval folyamatos és szigori mindségbiztositas alatt kell tartani

= A korabbi palyazatokon nyertes inkubatorokat, akik nem tudjak az
inkubacids szolgaltatasok teljes vertikumat kindlni, nem kell tovabb

finanszirozni
Prioritas alacsony
Felelos / NFGM, PM, GFP IH, MAG Zrt., NKTH
bevonand6
Utemezés 2009 Q3-tol
Tipus szabalyozasi
Jelleg gyogyszeripari és biotechnologiai

Best practice

Franciaorszag, Belgium, Spanyolorszag, tervben: skandinav allamok

Raforditas KTIA, 2 mrd Ft
Output Részvényopcios konstrukciok szama, 01j inkubatorok szama, az inkubatorokban
indikatorok miikodo vallalkozasok szama.

Pillér 1. Kutatas-fejlesztés

Elnevezés A gyogyszeripari és biotechnoldégiai kutatohelyek tamogatasa a kozép-
magyarorszagi régiéban is (Centre of Excellence) (Akcié 6)

Javaslat fﬁVid Sziikséges a gyogyszeripari és biotechnologiai kutatohelyekre bevezetendd

bemutatisa mindsitési rendszer kiépitése; majd ezt kovetden a Strukturalis Alapok palyazati
jellemzoi miatt hatranyosabb finanszirozasi helyzetben levd, kiemelkedden
eredményesen miikodo kdzép-magyarorszag régiobeli kutatohelyek (Center of
excellence) kapacitas bovitése (miiszerezettség, épiilet, 1étszam).

Prioritas kdzepes

Felelos / NFGM / Poélus Programiroda, GFP [H, MAG Zrt., NKTH

bevonandé

Utemezés 2009 Q3-to6l folyamatos

Tipus fejlesztéspolitikai, szabalyozasi, kdzpolitikai

Jelleg gyogyszeripari és biotechnologiai

Best practice | Franciaorszag, Finnorszag
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Raforditas UMFT, KTIA (Nemzeti Tudaskozpont Programbél a szektorélis palyazatokra
megkozelitleg 2 mrd Ft)
Output A létrehozott
indikatorok =  K+F szolgaltato infrastruktura nagysaga
= brutté 0j K+F szolgaltaté munkahelyek szama

Pillér 1. Kutatas-fejlesztés

Elnevezés A természettudomanyi oktatas sulyanak és szinvonalanak novelése (Akcio 7)

Javaslat ’riivid Meg kell erésiteni a természettudomanyi képzést mar az alapfoku iskolai

bemutatisa oktatastol kezd6dden. A kozépiskolai oktatas soran szinvonalas
természettudomanyos oktatas, és ezaltal a természettudomanyos érdeklddés
felkeltése sziikséges ahhoz, hogy a leend6 hallgatok érdekeltté valjanak a
természettudomanyi teriileten valo tovabbtanulds irant. Ehhez sziikséges a
természettudomanyok korébe tartozo tantargyakat oktato tanarok ismeretének
bévitése, folyamatos tovabbképzése is.
A felsdoktatasban a természettudomanyi szakokon tobb allamilag finanszirozott
hallgatoi hellyel, tobb oktatoval, fejlettebb infrastrukturaval lehet eredményesen
ndvelni a végzett szakemberek szamat, valamint erésiteni a természettudomanyi
hallgatok képzettségének szinvonalat.
Gyogyszer- és biotechnoldgiai iparagra specializalodott egyetemi intézetek
alapitasaval, valamint az iparagi szerepl6k és kapcsolodo intézmények aktiv
szerepvallalasaval megfeleld szamban allnanak rendelkezésre magas szinvonalt
szakmai tudassal rendelkez6 hallgatok a hazai gydgyszeripar szamara.

Prioritas magas

Felelos / OKM / SZMM, NFGM, GFP IH, HEP IH, MTA

bevonandé

Utemezés 2009 Q3-tol folyamatos

Tipus kozpolitikai

Jelleg gyogyszeripari és biotechnologiai

Best practice | Kina, India, Pakisztan

Raforditas TIOP, TAMOP atcsoportositasa, MTA raforditas

Output Természettudomanyi szakokon végzett hallgatok aranya a frissdiplomasokon

indikatorok beliil

Pillér 1. Kutatas-fejlesztés

Elnevezés

A gyégyszer- és biotechnologiai kutatasi tevékenységek munkaerdo-
utanpotlasanak biztositasa, a képzés/tovabbképzés fejlesztésével, illetve a
kiilfoldon dolgozé (magyar és nem magyar) szakemberek Magyarorszagra
vonzasaval (Akcio6 8)

Javaslat rovid
bemutatasa

= A gyogyszeripari kutatasi tevékenységek  munkaerd-utanpotlasanak
biztositasa a gyogyszeripari és biotechnologiai foglalkoztatok (munkaadok)
bevonasaval

= Biztositani kell a kutatasi tevékenységek munkaerd-utanpotlasat: tobb
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specialis farmakologus végzettségii szakemberre, vegyészre, vegyész-
mérndkre, molekularis biologusra, toxikologusra, gyogyszerészre,
kutatéorvosra van sziikség, mivel a kutatok utanpotlasa a jelenlegi
trendek szerint nem latszik biztositottnak

= biotech menedzsment képzés erdsitése

= A gyogyszeripari és biotech kutatdéi palya attraktivitisainak nodvelése a
palyavalasztok korében
= Biologus, vegyész, biokémikus, gyogyszerész, farmakologus, orvos
hallgatok szamara a kutatdi életpalya népszerisitése érdekében
ismeretterjesztd €s népszerlisitd programok vallalatok bevondsaval.
Hasznositasi szemléletii doktori és posztdoktori képzés készitheti fel a
hallgatokat a fejlesztésben vald helytallasra.

= A palyavalasztasi jelentkezés eldtt a gyogyszeripar és a biotech alapjait
és karrier lehetdségeket bemutatdé mozgd informacidos kozpont,
kiadvanyokkal.

= Ko&zépiskolai kémia- ¢és biologiatandrok szamara akkreditalt tanar
tovabbképzés.

= Kiilfoldon ¢él6 magyar és kiilfoldi szarmazasu biotech vallalkozok ¢és
menedzserek Magyarorszagra vonzasa

= Meg kell erésiteni (pl. az Innovacids Alap, vagy a TAMOP keretében)
a kiilfoldon dolgozé magyar biotechnologiai vallalkozok/iizletemberek
“hazatelepitését” célzd palyazatokat. Kiemelt tamogatasban kell
részesiteni azon ,hazatelepiiloket”, akik projektjeiket, palyazataikat,
munkatarsaikat is hazahoznak.

= Kiilfoldon €16 magyar szarmazasu biotech iizletembereket tOmOoritd

webadatbazis, kozosségi portal 1étrehozasa sziikséges a hazai biotech
vallalkozokkal vald kollaboracié/mentori kapcsolatok eldsegitése

céljabol
Prioritas magas
Felelos / OKM / SZMM, NFGM, GFP TH, HEP TH
bevonandé
Utemezés 2009 Q3-t6l folyamatos
Tipus kozpolitikai
Jelleg gyogyszeripari és biotechnoldgiai

Best practice | Kina, USA (MdBioLab mobil biotech laboratérium), Ausztria (Brainpower
Austria), Skécia (Global Scot)

Raforditas 10 milli6 Ft/kutatéi munkahely (2009-2010-re 6sszesen 1,5 milliard Kutatasi és
Technologiai Innovacios Alap, KTIA)

Output Betoltetlen gyogyszeripari és biotechnoldgiai kutatdi poziciok szamanak
indikatorok valtozésa

Pillér 1. Kutatas-fejlesztés
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Elnevezés

Klinikai kutatéhelyek jobb hasznositasa (Akcié 9)

Javaslat rovid | e Az intézkedés célja, hogy a magyarorszagi klinikai kutatasok - a teriilet

bemutatasa szakértdi  vélemények altal alatdmasztott nyugat-eurdpai  szintl
potencialjahoz mérten - erételjesen novekedjenek az akcidterv idoszaka alatt.

. Ez a relative gyorsan megtériild, dinamikus ndvekedés az egészségiigyi

intézményrendszer bazisan (OGYI altal engedélyezett centrum-korhazak)
mindenekel6tt az dgazat K+F és human er6forrasanak mobilizalasaval érhetd
el. Az intézkedés egyrészt szektorspecifikus K+F tamogatasi programokat
indit el (preklinikai fazistol a fazis Ill-ig terjedd innovacios ciklus mentén),
masrészt kidolgozza a hazai klinikai kutatasok fizleti és menedzsment
modelljét (specialis képzésekkel: CRO- klinikai kutatasi szervezet, CRA —
klinikai kutatasi munkatars) a legjobb gyakorlatok szerint az agazati
szereplok (MKVT) bevonasaval.

Prioritas kozepes

Felelos / EiM/NFGM

bevonandé

Utemezés 2009 Q3-t6l folyamatos

Tipus szabalyozasi/fiskalis

Jelleg gyogyszeripari

Best practice | na

Raforditas A meglévo forrasok atcsoportositasaval (KTIA), illetve a képzés forrasigényének
biztositasaval (TIOP, TAMOP) finanszirozhato

Output gyogyszeripari kutatasok szama és értéke

indikatorok
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5.2. Gyogyszergyartas

Pillér 2. Gyogyszergyartas

Elnevezés A hazai (EKD) és EU-s vallalkozasfejlesztési palyazatok keretében a
gyogyszergyartas kiemelt kezelése (Akcié 10)

Javaslat rovid | EU-s és hazai vallalkozasfejlesztési (eszkozbeszerzés, 1T, foglalkoztatas, képzés,

bemutatasa tanacsadas stb.) palyazati lehet6ségek kialakitasa és alkalmazasa, valamint a
jelenlegi kiirasok (pl. GOP 2.1.1 — technologia fejlesztés, GOP 2.1.4 —
kornyezeti szemponti technologiai korszerisitése, illetve ezek KMOP-s
tiikkorpalyazatai, illetve a vonatkoz6 TAMOP/TIOP palyazatok) kiterjesztése.
Ezek kedvezo lehetdségeket kinalnak a gyogyszergyartas szamara a technologiai
hatékonysag novelése, a gyartds idotartamanak roviditése és a megfeleld
szinvonalil munkaer6 rendelkezésre allasanak eldsegitése érdekében.

Prioritas magas

Felel6s / NFGM / KvVM, GFP IH, MAG Zrt., NKTH

bevonandé

Utemezés 2009 Q3

Tipus fejlesztéspolitikai

Jelleg gyogyszeripari és biotechnologiai

Best practice | na.

Raforditas UMFT

Output A vallalkozasfejlesztési forrasokban részesiilt gyogyszeripari és biotechnologiai

indikatorok vallalkozasok aranya

Pillér 2. Gyogyszergyartas

Elnevezés

A gyégyszergyartasi és biotechnolégiai beruhazasok Magyarorszagi
megvalositasanak el6segitése aktiv orszagmarketinggel és befektetés-
0sztonz6 programokkal (Akeio 11)

Javaslat rovid
bemutatasa

= _Ready-to-Build” teriiletek kialakitasa a gyogyszeripari €s biotechnoldgiai
nagyberuhazasokhoz. Ennek fontosabb elemei:

= A mar Magyarorszagon miikodé gyartd és kutatokapacitasok bovitésének
kiemelt timogatasa

= Feliil kell vizsgalni az EKD konstrukcio feltételrendszerét

= Fel kell mérni az elmult idészak tapasztalatait, és ha sziikséges, az
igények alapjan moddositani kell a feltételrendszert. Feltétleniil
szilkséges egy kormanyzati irdnymutatds kidolgozasa, amely
meghatarozza azokat a tevékenységeket, illetve célcsoportokat,
melyeket a kormany kiemelten tamogatni kivan. A finanszirozas
forrasaként els6sorban az EU-s forrasokat érdemes igénybe bevenni,
esetlegesen kiilon konstrukcioként GOP keretén beliil.

= Magyar biotech szektor globalis PR és marketing aktivitasanak novelése

» Az ITD Hungary Zrt. biotech szektor tamogatasara allokalt
koltségvetését tovabb kell novelni, és a jelenlegi programokat tovabb
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folytatni.

= Meg kell vizsgalni egy nagyobb biotech rendezvény Budapesten
torténd megrendezésének lehetoségét

Prioritas kbzepes

Felelos / NFGM /ITDH, GFP IH, HEP IH, NKTH, KvVM, PM, Pdlus Programiroda,
bevonando MBSZ, MISZ, MAGYOSZ, IGYE

Utemezés 2009 Q3-to6l folyamatos

Tipus szabalyozasi, fejlesztéspolitikai

Jelleg gyogyszeripari és biotechnoldgiai

Best practice

frorszag (,,Ready-to-Build”: Oranmore, Galway BioPharma Initiative),
Csehorszag (Czechlnvest)

Raforditas EKD és ITDH forras
Output Z6ldmez0s gyogyszergyartasi és biotechnologiai beruhazasok szama
indikatorok Magyarorszagon

Pillér 2. Gyogyszergyartas

Elnevezés

A gyogyszer- és biotechnologiai gyartasi tevékenységek munkaero-
utanpotlasanak biztositasa a képzés, tovabbképzés fejlesztésével, illetve a
kiilfoldon dolgozé (magyar és nem magyar) szakemberek és agazati
menedzserek Magyarorszagra vonzasaval (Akcié 12)

Javaslat rovid

Biztositani kell a gyartasi tevékenységek munkaerd-utanpotlasat: tobb és

bemutatasa magasabban képzett vegyipari szakmunkasra és specifikus farmakologus,
gyogyszertechnikus, vegyész végzettségii szakemberre, mindségbiztositasi
mérndkre van sziikség. Ennek érdekében a hazai bazis képzése, illetve
tovabbképzése mellett érdemes a kiilfoldi munkaerdt is igénybe venni, tobbek
kozott a kiilfoldon dolgozo szakemberek és agazati menedzserek
Magyarorszagra val6é hazavonzasaval.

Prioritas magas

Felel6s / OKM / SZMM, NFGM, GFP IH, HEP IH, MTA

bevonandé

Utemezés 2009 Q3-t61 folyamatos

Tipus kozpolitikai

Jelleg gyogyszeripari és biotechnoldgiai

Best practice | Kina, USA, Ausztria, Skocia

Raforditas TIOP, TAMOP

Output Betoltetlen gyogyszeripari és biotechnoldgiai poziciok szamanak valtozasa a

indikatorok gyartas terén
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5.3. Gyogyszerfelhasznalas

Pillér 3. Gyogyszerfelhasznalas

Elnevezés Az agazatspecifikus szabalyozasi kornyezet ujragondolisa, a gyégyszeripart
sujto terhek versenyképességi szempontu vizsgalata és 6sszhangba hozatala
a kornyez6 orszagok gyakorlataval (Akcio 13)
Javaslat rovid | = Opciokat kell kidolgozni a szabalyozasi keretrendszer €s a tamogatasi
bemutatasa dontésekkel kapcsolatos folyamat valtoztatasanak irdnyaira, az egyes opciokra
hataselemzéseket kell végezni a Regulatory Impact Assessment (RIA) elvek
szerint. Ez alapjan ki kell alakitani a bevezetés €s monitoring (az EU-s
transzparencia keretszabalyok figyelembe vételével) feladat- és idotervét,
valamint elemezni kell a jelenlegi szabalyozasi rendszer hatdsait (kiilonos
tekintettel a koltségvetési hatasokra) és jovobeni trendjeit.
= Az 4agazat gazdalkodasat meghatarozd specidlis torvény hatéalyos
rendelkezései és az agazati versenyképességi szempontok kozotti dsszhang
megteremtése
= Sziikséges a magyar szabalyozasi rendszer iparpolitikai szemponti
atvilagitdsa, nemzetgazdasagra gyakorolt hatasainak értékelése. Kiilonos
tekintettel az alabbi teriiletekre:
= a gyogyszerbefogadas rendszere
= a kozigazgatasi eljaras kiszamithatosaga
= Javasolt a hazai arszabalyozasi rendszer atalakitasa, gy, hogy ne rontsa a
hazai gyartok versenyképességét az exportpiacokon
Prioritas magas
Felelos / NFGM / PM, EUM, gyogyszeripari szereplok
bevonandé
Utemezés 2009 Q3-tol folyamatos
Tipus szabalyozasi
Jelleg gyogyszeripari
Best practice | na.
Raforditas hataselemzések koltségei: NFGM fejezeti sor: 15 mFt
Output Nemzetkozi benchmarkok a kiemelt mutatokra
indikatorok

Pillér 3. Gyogyszerfelhasznalas

Elnevezés

A gyogyszer forgalombahozatala gyors engedélyezési lehetoségének
biztositasahoz sziikséges hatékonysag fokozé lépések megvalositasa (Akeio
14)

Javaslat rovid

A gyogyszer forgalombahozatalanak gyors engedélyezése érdekében sziikséges a

bemutatasa magyarorszagi engedélyezési folyamatok feliilvizsgalata, az egyes eljarasok
hatékonysaganak novelése, valamint transzparencia, a mindségbiztositas, az
elektronikus adatkezelés és a racionalizalas fokozasa az intézményrendszerben.
Prioritas kdzepes
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Felelos / EiM, NFGM / OGYI, PM
bevonandé

Utemezés 2009 Q3

Tipus Szabalyozasi

Jelleg gyogyszeripari és biotechnologiai

Best practice

na.

Raforditas EiM fejezeti sor
Output A gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezéséhez sziikséges id6 valtozasa
indikatorok

Pillér 3. Gyogyszerfelhasznalas

Elnevezés

Népegészségiigyi programok feliilvizsgalata a hazai gyogyszerfogyasztas
szerkezetének megvaltoztatasa, illetve a prevenciot timogaté készitmények
stilyanak novelése érdekében (Akcid 15)

Javaslat rovid

Népegészségiigyi programokat kell inditani és azokat rendszeresen feliilvizsgalni

bemutatasa a hazai lakossag egészségi allapotanak javitasa érdekében. Bar ez rovid tavon a
gyogyszerkiadasok novekedésével jar (a kisziirt betegek kezelése miatt), hosszu
tavon azonban jelentOs allamhaztartasi kiadascsokkenést jelenthet (a tarsadalom
jobb egészségiigyi allapotabol fakadoan, melynek folyomanyaként egyrészt
lecsokken a gyogyszerfogyasztas, masrészt a tamogatotti koron kiviil esé
egészségmegorzo készitmények fogyasztasanak aranya megné a
gyogyszerpiacon). Népegészségiigyi programok mindségbiztositasa.

Prioritas kozepes

Felelos / EiM / PM,

bevonandé

Utemezés 2009 Q3

Tipus kozpolitikai

Jelleg gyogyszeripari

Best practice | na.

Raforditas a népegészségiigyi programok ¢és azok mindségbiztositasanak koltségei (EiM
fejezeti sor)

Output Sziiletéskor varhat6 élettartam névekedése, kiemelt egészségiigyi mutatok

indikatorok javulasa
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5.4. Horizontalis akciok

Pillér Horizontalis

Elnevezés Partnerségi elv érvényesitése a szabalyozast és egyéb allami
beavatkozisokat elokészité munkaban a szabalyozasi hatasvizsgalatok
(RIA) és a szakmai konzultaciok rendszeressé tételével (Akcié 16)

Javaslat ’riivid Sziikséges a gyogyszeripari szereplok (NFGM, PM, EUM, gyégyszeripari

bemutatisa vallalatok, egyéb szervezetek) egyiittmiikodésének elmélyitése, egy k6zos forum
kialakitasa, a jelenlegi Gyodgyszeripari Versenyképességi Munkacsoport
(GYVMCS) megerdsitése. Ennek soran az iparagi vallalati szereplok szorosabb
bevonasa valésulna meg a rajuk vonatkozd szabalyozdsok eldkészitésébe,
aktivan részt vehetnek a szabalyozasi eszk6zok meghatarozasaban, ezaltal a
kozosen  kialakitott  szabalyozasok  elfogadottsaga,  atlathatosaga  és
kiszamithatosaga javulna. A megfeleld egylittmiikodést a kormanyzati szereplok
targyalasra vald nyitottsaganak ndvelése nagymértékben elGsegitené. Az
egylittmiikodési folyamatba szisztematikusan be kell tervezni a menet kozbeni
egyeztetéseket, alljon rendelkezésre minimalisan sziikséges id0 a tartalmi
egyeztetésre (pl. min. egy hét), a formalis egyeztetés elkeriilése végett.

Prioritas magas

Felel6s / NFGM / PM, EiM, gydgyszeripari szereplok

bevonandé

Utemezés 2009 Q3-t61 folyamatos

Tipus szabalyozasi

Jelleg gyogyszeripari

Best practice | na.

Raforditas nem igényel raforditast

Output Az iparagra vonatkoz6 szabalyozasok koziil a RIA-ban részestiltek aranya

indikatorok

Pillér Horizontalis

Elnevezés

A gyégyszeripari és biotechnolégiai akcidterv atfogé monitoringja (Akcio
17)

Javaslat rovid
bemutatasa

Az akciodterv végrehajtasa nem lehet sikeres az eredmények megalapozott
mérése és folyamatos monitoringja nélkiil. Ebben kiemelt szerepet célszerii
biztositani az agazati szereplokkel folytatott szakmai egyiittmiikodésnek, mivel a
sziikséges agazati adatok egy része csak a két agazat cégeinek és szakmai
szervezeteinek kozremiikddésével érhetd el. Az indikatorrendszerrel
Osszhangban ki kell alakitani az agazati adatgy(ijtés modszertanat, feltarva a
megbizhato és idésorosan is rendelkezésre allo adatforrasokat. Evi
rendszerességgel monitoring jelentést kell késziteni az akcioterv strukturajat
kovetve, megjelenitve az agazat organikus fejlodésével elért eredményeket,

Prioritas

kozepes

Felelos /

NFGM / KSH, APEH, gyogyszeripari és biotechnoldgiai cégek és szervezetek
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bevonando

Utemezés 2009 Q3-t61 folyamatosan. Els6 monitoring jelentés javasolt idépontja: 2010 Q2
Tipus kozpolitikai

Jelleg gyogyszeripari és biotechnoldgiai

Best practice | na.

Raforditas 10 millio Ft

Output Monitoring jelentés elkésziilése

indikatorok
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5.6. A végrehajtas operativ modellje

A gyogyszeripari akciotervet megalapozo stratégia az agazat teljes atvilagitasara és a fejlesztési
iranyok, stlypontok és prioritasok, valamint az intézkedések alaptényezdit meghatarozo
pillérstruktara kijeldlésére terjed ki. A jelen akcidterv az elfogadott kormanyzati modszertan szerint
az azonositott pillérstruktirahoz konkrét keret akciokat jelol ki. A végrehajtids soran a Kormany
altal elfogadott akciokhoz projektek lesznek hozzarendelve az {izleti és kozigazgatasi életben
meghonosodott projekt-menedzsment szempontjai és kovetelményei szerint. Esetlinkben ez azt
jelenti, hogy az akcidterv alapjan elkésziilo projekt-alapité dokumentumok leképezik az akcioterv
forras, prioritas, {itemezés, szerepldi és feleldsségi, output-input indikator rendszerét.
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