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"A kronikus betegeknél a kognitiv disszonancia csokkentése és a fiiggo helyzet
megsziintetése végett a paciens elhagyja a betegség szimbolumat, a gyogyszert. (Papp

1991)"

BEVEZETES

A gazdasagi vilagvalsag a gazdasdgi élet minden teriiletén éreztette negativ hatasait.
Szamos orszagban ingott meg a pénziigyi és gazdasagi stabilitds, amelynek kovetkeztében
igen sok cég keriilt nehéz, a miikodését veszélyeztetd helyzetbe, amely sok esetben a

megsziinésiikhoz is vezetett.

A valsadg hazankba is begylirlizott és er0sen éreztette és a mai napig érezteti hatdsat a
gazdasagi élet minden teriiletén. A kialakult, roml6 helyzet hazankat és a Magyarorszagon

mukodo cégek tobbségét gazdasagilag egyre nehezebb piaci pozicidoba hozta.

A valsag hatasai, a folyamatosan novekedd gazdasagi terhek és mar a valsag elott
bevezetett kiilonb6z6 megszoritasok, a kiilfoldi €s a hazai gyogyszeripart is bizonyos
mértékben megviselték az elmult par évben. Ebben az ipardgban tevékenykedd vallalatok
fokozatosan probaltak és probalnak alkalmazkodni a kialakult helyzethez koltségeik
folyamatos optimalizalasaval. A racionalizacidés tevékenységeik kozé tartozik, hogy
gyogyszergyarakat vontak 0ssze (vasarlas, fizi6), szamos esetben 1étszamot csokkentettek
¢s megszoritottdk a marketingkoltségeiket, mint f6 kiadasi tételeiket. Az igazdn magas
raforditdsok optimalizalasara azonban még mindig nem taldltak hatékony megoldast, ez
pedig a kutatds- fejlesztés teriilete. Ezen a teriileten nemcsak a magas kiadasok, de az
id6tényezo is problémat jelent, mert nemcsak nagyon draga, de hosszi idon at tart egy 1j
gyogyszer kifejlesztése. A kutatasi koltségek csokkentésének ¢és az i1d6tényezd
lerdviditésének sziikségességét — mely eddig nem volt prioritds — mar felismerték, de
eddig egy hatékony innovacidés modellt még nem sikeriilt felallitani, amely pontosan

megmutatna, hogy hol lehetne beavatkozni.

A valsagbol torténd kilabalds egyik meghatdroz6é eszkdéze az innovacid, azonban
Magyarorszagon az innovacidé mértéke jelenleg és az elmult években is sajnos joval az
unios atlag alatt, a GDP 1%-a koriil mozgott. Ez a raforditas igen kevés, legalabb a nemzeti

jovedelem 3%-at lenne sziikséges a magyarorszagi innovacios tevékenységekre forditani,
10
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amelyet az OECD tanulmanyban is javasolnak. Az innovacié allami szintli meghatarozobb
tamogatdsa fontos, mert az innovaci6 a gazdasagi fejlédés motorja, amely a magyar
gazdasag javitdsanak esetében is meghatdroz6 fontossdgli. Az innovacids forrasok
hatékonyabb ¢és nagyobb volumenii bevonasa a magyar gydgyszeriparba jelentOsen

javitana Magyarorszag versenyképességét ezen a teriileten is.

Az értékelemzés jellegébol adoddan nagyban tud illeszkedni az innovacios folyamatokhoz
és jelentésen tamogathatja, igy novelheti annak hatékonysagat. Ugy itélem meg, hogy az
értékelemzés és az innovacio Osszekapcsoldsa a gyogyszeripari kutatas-fejlesztés teriiletén
1s nagy lehetdségeket rejt magaban. Megallapithato, hogy az értékelemzés, értéktervezés
modszertana elengedhetetlen fontossagu, aki nem alkalmazza az értékelemzés modszerét,

eleve hatrannyal indul a vilagpiacon meglévo éles versenyben.

A kialakult gazdasagi helyzet és a kiélezddott piaci verseny kovetkeztében az eddigi is
innovativnak szamité gyogyszeripari K+F folyamatoknal meghatarozé fontossagiva valt
az ujitas. A nagy, népbetegségekre tobbségében mar megtalaltak a kezelési megoldasokat,
igy igen nehéz egy-egy eddig ismeretlen teriilet feltardsa és kezelése, amely Oridsi
raforditdsokat igényel. A gydgyszeripari kutatdsokndl a mdasik igen nagy problémat a
milliés raforditasok sziikségessége és a kutatdsi id6 hossza adja. Egy- egy készitmény
kutatdsa altalaban 10-12 évet vesz igénybe és koriilbeliil 1 milliard dollarba keriil. Az ipar

szamara jelenleg ezek a tényezdk nagy és megoldasra varo kihivasokat jelentenek.

Kutatdsaim is alatdmasztjak azt a nemzetkdzi irdnyzatot, hogy a kiilfoldi szakérték mar
részeredményeket elértek ezen a teriileten, de hianyzik egy teljes folyamatot K (kutatas) +
F (fejlesztés) + I (innovacio) + B (beruhazas) atfogéo modell kialakitasa. Ennek létrehozéasa

kutatasaim egyik célkitlizése.

Az innovacid és az értékelemzés Osszekapcsolasaval kialakithatd egy olyan 0j modell,
amely képes szemléltetni a gyogyszeripari kutatas-fejlesztés folyamatdban azokat a
pontokat, amelyek alapjan a biologusok, a kutatok, a szakértok és a dontéshozok javitani,

hatékonyabba tenni és optimalizalni tudjak a K+F folyamatokat és raforditasokat.

11
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1.1.Az iparagvalasztas indoklasa

Az elmult évek soran figyelmem a gyogyszeripar felé iranyult. A mar megjelent
publikacidimban szdmos alkalommal mutattam be gyogyszeripari és egészségiligyi
értékelemzési munkakat. A gyodgyszeripar jellegét tekintve kivaléoan megfelel innovacios
eredmények bemutatdsdra, hiszen egy igen dinamikusan és allanddan fejlédd iparag,

melyben nagy a verseny a résztvevok kozott.

A gyodgyszeripari vallalatok folyamatos innovéacioéra kényszeriilnek egyrészrdl, mert azt az
egészségligy kihivasai indokoljak, masrészrdl pedig azért, hogy versenytarsaikkal folytatott

harcban ne veszitsék el, a mar kivivott poziciojukat.

Az innovativ gyogyszeripari vallalatok aktiv kutatas-fejlesztési tevékenységet végeznek, 1j
molekuldk ¢és hatdéanyagok felfedezésén és hasznositisain munkalkodnak, amelyekbdl

innovativ készitményeket allitanak eld.

Ezen gyogyszergyarak szamara meghatarozé fontossagu lehet az értékelemzés bevezetése
¢s rendszeres alkalmazasa, mert a K+F tevékenységiik soran szamos olyan dontést kell

meghozniuk, amelyrél csak késdbb bizonyosodik be, hogy jol dontottek-e.

Az innovacids folyamatok tekintetében komoly nehézséget jelent, hogy szdmtalan esetben
olyan molekuldkkal torténd vizsgalatokat is finanszirozni sziikséges, melyrdl a kutatés

soran bebizonyosodik, hogy nem valtja be a hozza fizott reményeket.

Az értékelemzés moddszertananak alkalmazasa kivaléan tud tdamogatni olyan szamottevo
kérdéseket és dontéseket, amelyek mar a kutatds-fejlesztési tevékenységek legelején
meghatarozoak a jovobeli iranyvonalak tekintetében. Az értékelemzéssel a folyamat soran
még viszonylag korai fazisban csokkenthetoek azok a raforditasok, amelyekrdl csak

késobb dertil ki, hogy nem tériilnek meg.

Az elmult évek alatt szdmos alkalommal taldltam hasznosithaté Osszefliggéseket a

gyogyszeripar, az innovacio ¢€s az értékelemzés modszertana kozott.

Az értékelemzéssel kozel 8 éve foglalkozom, ez id6 alatt tobb alkalommal végeztem
gyogyszeripari elemzéseket, amelyek a gyogyszeripari innovacidra €s a megfeleld terapia

kivalasztasara irdnyultak.

12
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Az elmult években egyes kutatasi eredményeimet a felsGoktatasban is hasznositottam:
eldadast és gyakorlatot tartottam a Dunatjvarosi Fdiskolan és a Nyugat- magyarorszagi
Egyetemen. Oktatasi tevékenységem azt is eldsegitette, hogy megszereztem a SAVE
International (Society of American Value Engineers International- Amerikai Ertéktervezék
Nemzetkozi Tarsasdga) legmagasabb, szakértd, tréneri mindsitését. (CVS: Certified Value
Specialist- Ertéktervezé szakértd). Kutatasaimrol tobb izben beszamoltam a SAVE

International éves nemzetk6zi konferenciain.

A gybgyszeriparhoz az elmult 5 évben keriiltem kozel a munkavégzésem kovetkeztében.
Jelenlegi munkahelyem, a Professional Publishing Hungary Kiad6 Kft. a gyogyszeripari
szereplok és az orvosok részére ad ki szaklapokat, igy minden teriilettel szoros
kapcsolatban allunk. A szaklap- és betegtajékoztatdo kiadvanyok megjelentetésén kiviil
szakmai kongresszusokat rendeziink és orvosoknak, gyartoknak szo0ldo weboldalakat

uzemeltetiink.

A gyogyszeriparban zajldo K+F tevékenységekrol altalaban elmondhato, hogy az egyes
folyamatok egymastol elkiilonilten miikodnek, igen koltségesek, nagy iddraforditast
igényelnek és megtériilésiik szinte minden esetben hossza tavi. Az értékelemzés bevonasa
az innovacios folyamatokba nagyban tudja ndvelni a folyamatok hatékonysagat, és igen jol

ki tudja egésziteni a gydgyszeripari innovacids folyamatokat.

Az iparagban nehézséget jelent a beteg compliance (beteg-egyiittmiikodés) kérdése.
Jelenleg elmondhato6, hogy Magyarorszagon a betegek gyogyszer- és terapia kovetése 30%
koriil mozog, ami igen rossz eredménynek tekinthetd az eurdpai viszonylatokban is.
Természetesen a compliance mértéke terdpias teriiletenként elérd értéket mutat. Altalaban
megallapithatd, hogy nagysagrendileg a betegek kevesebb, mint a fele tartja be a javasolt
gyogyszeres kezelést. Szamos publikacioban olvashatd, hogy a betegek compliance
mértéke szamos tényezOk mellett nagyban mutat Osszefliggést az adott orszag
fejlettségével. Az 50% koriili értek a fejlett vilagban érvényes, a fejlddoé orszagokban ennél
lényegesen rosszabb lehet a beteg-egyiittmiikodés mértéke. Az a meggyo6zédésem, hogy az
értékelemzés modszere alkalmas arra, hogy az eljaras bevonasaval javithato és novelhetd

legyen a beteg compliance és adherence mértéke.

13
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1.2 Problémafelvetés

Uj gyogyszer-hatdanyagok kutatisa és fejlesztése magas kockazattal jar, hiszen a
kutatoknak ismeretlen teriileteket kell feltérképezni. Az elsd vizsgéalatoktol a kész
gyogyszerig altalaban 10-15 év telik el. Egy uj gyodgyszer kifejlesztésnek ara gyakran tobb,

mint 1 millidrd dollar, - és a sikerre nincs garancia.

A magas koltségek hatterében részben az all, hogy egy sikeres hatdbanyaghoz vezetd ton
szamos olyan vegyliletet is elkeriilhetetleniil finanszirozni kell, amelyek nem tesznek
eleget a szigori mindségi €s biztonsagi kivanalmaknak, tehat sosem lesz beldliik
gyogyszer. Ezt a hagyomanyos elemzési modszerekkel a kutatdsok kezdetén még nem

lehet tudni pontosan.

A kutatids ¢és fejlesztés folyamata a magas koltségek mellett igen hosszadalmas, mert
szamos kutatasi ¢és tesztelési fazison kell atesnie egy hatdéanyagnak, ahhoz, hogy egy

orszag altal forgalmazott készitmény legyen beldle, azonban a siker még igy sem garantalt.

A magas kutatasi koltségek és a hosszu ideig tartd kutatdsok esetében az is nagy
eredménynek mindsiil, ha az értékelemzés modszerével viszonylag koran ledllithatd a
sikertelennek ,,latsz6” K+F projekt, illetve annak alprojektje. A koltségek szempontjabol
nem ko6zombos, hogy 10-20 millio forint raforditdsndl vagy 100-200 millié forint

raforditasnal sziiletik meg a ,,leallitd dontés”.

A mar kifejlesztett €s a forgalomba bevezetett gyogyszerek esetében igen nagy a kiizdelem
az orvosok ¢és a fogyasztok (betegek) kegyeiért, mert a kindlati piacon szdmos hatasdban
nagyon hasonl6 készitmény érhet6 el. A sikert még akkor sem konyvelheti el maganak egy
gyogyszergyar, ha gyozedelmeskedik a kiizdelemben és sikeriil elnyernie a fogyasztok
bizalmat, hiszen szamos betegségben fontos, hogy hosszabb ideig egy adott terapian kell
tartani a beteget ahhoz, hogy a gyogyszeripari cég a beteg gyodgyuldsa mellett

elkdonyvelhesse maganak az adott bevételt.

A disszertacio azt vizsgalja, hogy milyen megkdzelitésben — ¢€s milyen eszkozokkel —
lehetséges az innovacidos folyamat fejlesztésese, ¢€és a megfeleld terdpids

gyogyszerkivalasztas modellezése, optimalizalasa az olyan ipardgakban, ahol a termékek
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piacra viteléhez sok id0 sziikséges ¢és az lizleti alaptevékenységet magas beruhazasi igény

jellemzi, ezzel 6sszefiiggésben, a megtériilés pedig jellemzdéen hosszu tava.

Ugy tiinik, hogy két célt célszerli kitlizni: Az atfutasi id6 radikalis csokkentése és a

koltségek mérséklése.

Az ilyen jellegll iparagak tobbek kozott a specializalt gépgyartds, a nagyjarmii-gyartas

(replilogépgyartas, oceanjarok készitése), a finomvegyipar €s a gyogyszeripar.

Ezen iparagak jellegzetessége az, hogy azon technologiai dontések, amelyeket a
termékéletciklus elején megfogalmaztak, a késObbiekben meghatarozéan hatnak a
teljesitményfejlesztésre ¢és jovedelmezOségre, emiatt eldfordulhat, hogy technolégiai

megkotottséget €s termékéletut fliggdséget eredményeznek.

Emellett nehézséget jelent az is, hogy ezen termékek hossza fejlesztési folyamata soran
csak tobb lépcsOben csokkenthetdek azon kockazatok, mint példaul a termék technologiai
megvalosithatdsaga, szabalyozasi megfelelosége és tizleti életképessége (tobblépcsds

kockazatcsokkentés).

Veszélyt jelenthet a sikerre a kutatdsi és fejlesztési folyamat sordn a fejlesztésben
résztvevok termék iranti elkotelezettsége is, amellett, hogy a befektetett munka és toke

folyamatosan ndvekszik az egyes fejlesztési fazisokban.

Egy gyogyszer fejlesztése soran a befektetett munkdt és tokét mindig a véarhatd siker
tilkrében kell mérlegelni, és gyakran a projekt egészét meghatarozod igen szamottevo
dontéseket kell hozni, azzal kapcsolatban, hogy az eredmények tiikkrében a projekt bevaltja -

e a hozza fiiz6tt reményeket.

A gyogyszeripari innovacié soran szamos dilemma meriil fel a K+F projekt folytatasat
illetden, melyet a magas koltségek, a hosszli id6tav és a magas sikertelenségi rata okoz.

(\Vas 2008).

A gyobgyszeripari kutatasi és fejlesztési folyamat nehézsége és esetleges buktatdoja még
abban is rejlik, hogy a mai napig nem létezik egy jol Osszehangolt, centralizalt szervezet,
amely a gyogyszerekre vonatkozd K+F folyamatokat 6sszehangoltan egy kézben tartana,

koordindlna. Ennek eredményeként a kiilonb6z6 szakteriiletek (kutatok, gyogyszerészek,
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orvosok, k6zgazdaszok, jogaszok stb.) egymastdl elkiiloniilten miikkodve végezik el a K+F

folyamatok meghatarozott, bizonyos részeit, fazisait.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy sziikséges lenne kialakitani egy optimalis erdforras-

allokaciot, az intézményesiilt, szakmakon ativel6 vezeti gondolkodasmod mellett.

Ugy itélem meg, hogy a gyogyszeripari innovacios folyamatok sikerességét nagyban
novelné, ha kidolgozasra keriilne egy Uj innovaciés modell a szakméakon ativeld,
centralizalt K+F folyamatokra vonatkozodan, amellyel javitani lehetne az innovécios
folyamatok eredményességét. Az 1Uj innovaciés modell szakit a ,,hagyomanyos eszkoz
kozpontu” megkozelitéssel. Célom egy olyan funkcidelemzésen alapuldo modell
kidolgozasa, amely lehetové teszi az egyes feladatoknal alkalmazandd azonos funkcioju,

de eltérdé megoldasu és koltségli funkcidhordozok figyelembe vételét.

A vilag gyogyszeriparaban léteznek — elsdsorban cégenként — innovaciés modellek, ezek

hatékonysaga azonban nem megfelel6 és altalaban nem publikus.

Egy 1) készitmény sikeressége azonban nemcsak a fejlesztési folyamatok hatékonysaganak
javitdsan mulik, hanem azon is, hogy a fogyasztok mennyire ,terapia hiieck” egy adott
készitmény esetében. Magyarorszagon jelenleg a beteg-egyiittmiikodés (compliance)
mutatok igen rossznak mondhatoak, a felmérések alapjan 30-40 % koriil mozognak. Ennek
az alacsony szamnak igen sok oka lehet, de tobbek kozott a nem megfelelden
meghatarozott ¢és kivalasztott terdpia okozhatja a betegek gyogyszerektdl torténd

elfordulasat. (Molnar 2010).

Ebbdl kovetkezden a disszertacid masik fo célkitlizése a rossz beteg-egyiittmiikodést
befolyasold tényezok feltardsa, bemutatisa ¢és a gyogyszeripari kutatas-fejlesztési

folyamatokba torténo visszacsatolasa.

Az ) modell kidolgozasaban nagy szerepet jatszhat az értékelemzés modszertana, amely
kivaldéan alkalmas a koltségek optimalizalasa mellett a folyamatok hatékonysaganak a

novelésére is.
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1.3 Kutatasi hipotézisek

Az oktatasban eltoltott évek, majd a gyogyszeriparhoz kézeli munkdm soran Szerzett
tapasztalataim, a szakirodalom alapos ¢és atfogd tanulmanyozésa, valamint az elmult évek
kutatomunkdja alapjan az aldbbiakban megfogalmazasra keriilnek a kutatds elézetes

feltevései, a hipotézisek.

Hipotézisek

H1 | Paradigmavaltas sziikséges a gyogyszeriparban, mert a tarsadalombiztosito
rendszerek, mint finanszirozok egyre jobban visszafogjak kiadasaikat, és a
gyogyszereket befogadd hatosagok egyre szigorubb kovetelményeket tamasztanak az

uj készitményekkel szemben.

H2 | Létre kell hozni azokat a prioritdsokat, amelyekre épitkezve egy 11j, a nyugat-eurdpai
orszagokban mar miik6do stratégia alakuljon ki az innovacio tdmogatasara az iparag

¢s a Kormanyzat k6zott.

H3 | Az ¢értékelemzés hasznéalata jelentds mértékben novelheti az innovacid

hatékonysagat.

H4 | Az értékelemzés modszerével kialakitott K+F teljes folyamatat attekinté modell

alkalmazésa hatékonyan tamogathatja a gyodgyszeripari innovaciot.

H5 | Az értekelemzés modszerével kialakitott modell abban az esetben Iehet hatékony, ha

azt egy hatarokon ativeld, kozpontositott szervezet feliigyeli.

H6 | Magyarorszagon a nem megfeleld beteg-egyiittmikodés (compliance) a nem
megfeleld gyogyszerfelhasznalashoz vezet, ami igen nagy problémat jelent a
gyogyszergyarak szamara. A nem megfeleld szinti compliance mellett nem
realizdlnak elegendd bevételt, illetve az egészségbiztositdo az altaluk nem
hatékonynak itélt gyogyszerek finanszirozasara (vagy a gyogyszer valoban nem hat,
vagy a beteg nem veszi be) nem ad tamogatast, amely nagyban kihat a kutatas-

fejlesztésre forditando tételeikre is.

1. sz tablazat. Az értekezés kutatasi hipotézisei
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H1: Paradigmavaltas sziikséges a gyodgyszeriparban, mert a tarsadalombiztosito
rendszerek, mint finanszirozok egyre jobban visszafogjak kiadasaikat, és a
gyogyszereket befogadé hatosagok egyre szigorubb kovetelményeket tamasztanak az

uj készitményekkel szemben.

Az elsé szamu hipotézisem a paradigmavaltas fontossagat hangsulyozza a gyogyszeripari
szektorban. Az innovacid tdmogatasat biztositani kell, hogy a magyarorszagi betegek
szamara is elérhetdk legyenek a legmodernebb terapidk és készitmények egy hossza tavon
fenntarthatd tadmogatdsi rendszeren keresztiil. Gyokeres atalakitasokra, a teljes
ellatorendszer megreformalasara van sziikség, mert a jelenleg érvényben 1évo tamogatasi

rendszer ezt nem képes biztositani.

H2: Létre kell hozni azokat a prioritasokat, amelyekre épitkezve egy uj, a nyugat-
europai orszagokban mar miikodoé stratégia alakuljon ki az innovacié tamogatasara

az iparag és a Kormanyzat kozott.

Magyarorszagon a gyodgyszertimogatasra forditott dsszeg realértéken 20 éves id6tartamon
évente 1,9%-os csokkenést mutat. A tervezett megszoritds megvaldsuldsa az 1994-es
realértéken vett gydgyszer tdmogatasi Osszegnél 35%-al kevesebb gyogyszer kozkiadast
tervez a 2014-es évre. A Széll Kalman-tervben elbiranyzott gyogyszerkozkiadas
csokkentés mértékét nem indokolja a hazai lakossag egészségiigyi allapota, morbiditasi és

mortalitasi mutatoi.

H3: Az értékelemzés hasznalata jelentos mértékben novelheti az innovacio

hatékonysagat.

Az értékelemzés modszertana kivaloan tud illeszkedni az innovéacidhoz. Az értékelemzés
bevonasa a gyogyszeripari és egészségligyl innovacios eljarasokba nagyban tudnd ndvelni
a K+F folyamatok hatékonysagat. A harmadik szamu hipotézisemben arra a kérdésre
keresem a valaszt, hogy az innovacios folyamatoknal hol és hogyan alkalmazhat6 a

leghatékonyabban az értékelemzés.
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H4: Az értékelemzés modszerével kialakitott K+F teljes folyamatat attekinté modell

alkalmazasa hatékonyan tamogathatja a gyogyszeripari innovaciot.

Egy 1j, eddig nem létez6 modell segitségével pontosan, 1épésrél-1épésre bemutathatoak és
Osszekothetdek a kutatas-fejlesztési és beruhazasi folyamatok, amelynek segitségével a
szakértok és a kutatok kisziirhetik azokat a pontokat, ahol sziikséges beavatkozniuk a jobb

eredmény elérése érdekében.

HS5: Az értékelemzés modszerével kialakitott modell abban az esetben lehet hatékony,

ha azt egy hatarokon ativel6, kozpontositott szervezet feliigyeli.

A jelenleg széttagoltan és egymastol elszeparaltan miikodo kutatasi folyamatok hatraltatjak
a hatékony kutatdst. Nehézséget jelent a kutatok szdmara, hogy nem miuikddik egy
kozpontositott szervezet, amely egy kézben tartana és koordinalna a kutatasi folyamatokat
¢s eredményeket. Az értékelemzés modszerével kialakitott modell alkalmazasa abban az

esetben lehet igazan sikeres, ha a kutatasi folyamatokat egy centralizalt szervezet feliigyeli.

H6: Magyarorszagon a nem megfelelo beteg-egyiittmiikodés (compliance) nem
megfeleld gyodgyszerfelhasznalashoz vezet, ami igen nagy problémat jelent a
gyogyszergyarak szamara. A nem megfelelo szintii compliance mellett nem
realizalnak elegendo bevételt, illetve az egészségbiztosito az altaluk nem hatékonynak
itélt gyogyszerek finanszirozasara (vagy a gyogyszer valoban nem hat, vagy a beteg
nem veszi be) nem ad tamogatast, amely nagyban kihat a kutatas-fejlesztésre

forditando tételeikre is.

Utolsé hipotézisem alapjat az a tény adja, hogy hazankban a betegek compliance mértéke
meglehetdsen alacsony szintii. A kiilfoldi adatok alapjan megallapithato, hogy a fejlett
gazdasagi orszagokban jobb a betegek egyiittmitkodése. A compliance mértékének
visszacsatolasa az értékelemzés modszerével felallitott modellbe a K+F 1épések soran mar

tudja optimalizalni illetve, ha sziikséges megvaltoztatni a gydgyszerkutatasi folyamatot.
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1.4. Kutatasi megkozelités, vizsgalati modszerek és a kutatas korlatai

A kutaté munkdm sordn a gyogyszeripari elemzést az értékelemzés modszerével végzem.
Az értékelemzés modszertana a soron kovetkezd fejezetben kertil roviden bemutatasra. Az
értékelemzés kivaldan alkalmas a gyogyszeripari innovacié elemzésére, mert alapvetden a
gyogyszeripari K+F folyamatok soran meghozott dontések hosszi taviak, nagy
beruhazasokat igényelnek, hossz id6 alatt tériilnek meg €s sok esetben nem valtjak be a
hozzajuk fiizott reményeket. Szamos esetben csak a kutatdsi folyamat bizonyos
allomasanal ismerik fel, hogy az adott irdny nem volt megfeleld, vagy az adott molekula
mégsem hasznalhato terapids célokra. Elmondhatd, hogy az értékelemzés bevonasa
nagyban tudja befolyasolni a beruhazasok hatékonysagat és képes csokkenteni a kutatashoz
sziikséges 1d6 intervallumot is, azonban bizonyos és igen meghatarozo klinikai kutatasi
fazisokat nem tud természetesen kivaltani és ezek eredményességét sem tudja eldre
megjosolni, sem pedig megvaltoztatni. A fent elmondottak mellett azonban fontos
megemliteni, hogy ugyan befolyasolni nem tudja ezeket a kutatdsokat — ezek orvosi,
biologiai jelleghh eredmények — azonban a folyamatokat tudja hatékonyabba és
optimalisabbd, egyben szervezettebbé tenni. A gyogyszeripari innovacioban véleményem
szerint nagy problémat jelent tobbek kozott az, hogy nincs egy egységes szervezet, ami
kozpontositva koordindlnd a kutatdsi folyamatokat a legelejétél a legvégéig. A
magyarorszagi kutatd- kozpontok egymastol szeparaltan dolgoznak, bizonyos folyamatokat
elvégeznek, majd az eredményeket tovabbadjak a lancban soron kovetkezdnek, de
mindvégig egymastol teljesen kiilon kutatnak. Nehézséget jelent az is, hogy a
gyogyszeripari cégek nagy hangsulyt fektetnek a kutatdsi fazisaik és innovacios
eredményeik védelmére, igy azok senki, nem illetékes szamara nem hozzaférhetéek. Ennek
kovetkeztében az értékelemzés, mint vizsgalati modszer csak korlatozottan tudja
feltérképezni az egyes mérfoldkoveket, kutatasi allomasokat. Ezen problémak miatt az
elemzés csak a rendelkezésre all6 informécidkbol, a mélyinterjukban elhangzottakbol és

néhol csupan kovetkeztetésekbdl tud épitkezni.

A gybgyszeripar amellett, hogy egy igen dinamikusan €s allandoan fejlédo iparnak szamit,
egy igen széles teriilet, amelyben szamos innovacids folyamat zajlik és igen sok teriiletet
foglal magaban. A fent leirtak miatt a gyogyszeripar alapvetéseinek bemutatdsa utdn a

disszertacidé a csontritkulas teriiletére, kutatasi folyamataira és innovacios eredményeire
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fokuszal. A mélyinterjukban is az osteoporosis teriiletén dolgozd kozgazdasz végzettségli
termékmenedzser ¢és orvosok szolalnak meg a gydgyszeripari kutatas-fejlesztési

folyamatokkal és a beteg- egyiittmiikodéssel kapcsolatban.
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2. AZ ERTEKELEMZES MODSZERENEK ISMERTETESE

Az értékelemzés olyan, Uj szemléleten alapuld dontést eldkészitdé vezetéstechnikai
modszer, amely a gazdasdgi hatékonysag javitasat szolgdlja. Az értékelemzés fogalmanak
meghatarozasara tobbféle definicid terjedt el. E meghatarozdsok koziil az Amerikai

Ertékelemzdk Nemzetkozi Tarsasiganak definicioja a legjellemzobb, amely szerint:

"Az értékelemzés bevalt technikék szisztematikus alkalmazasa egy gyartmany vagy
egy munkafolyamat funkcidinak meghatarozasa abbol a célbol, hogy a funkciok
értekelése alapjan kialakitott megoldasokkal a sziikséges funkciokat a legkisebb

koltséggel lehessen megbizhatoan kielégiteni." (SAVE International, sajat forditas)

Aszerint, hogy az értékelemzés mire iranyul (mi a targya, a termék), kiilonbozo eljarasai

terjedtek el:

megléve termékek (termék, technologia, szolgaltatas stb.) értékelemzése,

értékjavitasa (Value Analysis),

— 1j termékek (gyartmanyok, beruhazasok stb.) értéktervezése, azaz mar a koncepcid

¢és a tervezés szakaszdban végzett értéktervezés (Value Engineering),

— ¢értékvizsgalat, ami az értékelemzéses javaslat megvaldsitasdnak eredményességére

iranyul (Value Control),
— anem anyagi folyamatok értékelemzése (Value Administration),
— avezetési feladatok értékelemzése (Value Management) €s

— a fejlesztési tevékenységek, innovacios feladatok, Gjitasok értékelemzése (Value

Innovation).

A felsorolt eljarasokbdl kitlinik, hogy lényegében minden termék elemezhetd, aminek
funkcidja és koltsége van. Ezzel 0sszefliggésben értelmezhetd az értékelemzés komplex
rendszere, amely az egymashoz szervesen kapcsolodo eljarasfajtakat tartalmazza és
alkalmazza. Az ipari alkalmazasok szempontjabol vizsgalva fontos kiemelni, hogy
egyarant értékelemezhetdek a végtermékek és a kozbiilsd fazisok is. Ahhoz, hogy az ipari

vallalatok napi munkajukban folyamatosan alkalmazzdk a modszert, javasolhatd az
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értékelemzés Ot - egymasra ¢épild - szintjének (termék, gyartds, beruhazas,
termelésszervezés, szervezetfejlesztés) a gondolkoddsmodban és a tényleges gyakorlati

munkaban torténd elfogadasa.

Az értékelemzés mindig a termékekkel szemben tdmasztott (elsdsorban felhasznaloi)

elvarasokbol indul ki, amelyeket a termék funkcioival elégit ki.

Tehat az értékelemzés:

meghatdrozza a termék funkcioit, vagyis azt, hogy mit kell a terméknek tudnia,

elvégeznie az igények kielégitése érdekében,

— meghatdrozza, hogy a funkciok maradéktalan teljesitéséhez milyen

tulajdonsagok sziikségesek,
— atulajdonsagokra milyen mértékben van sziikség,

— milyen megoldassal lehet a sziikséges tulajdonsagokat a legkisebb koltséggel

eldallitani, vagyis a termék legkedvezobb értékét meghatarozni
A funkciok csoportositasat az 1.sz. Melléklet tartalmazza.

Az értékelemzés meglepd vezetdi dontésekhez vezethet. A butoriparban példaul a
csiszolopapirt alkalmaztdk, mert gy itélték meg, hogy koltséghatékonyabb, mivel
négyzetméterének ara 20 Ft, ellentétben a marokéssel, amelynek 5000 Ft az &ra/
négyzetméter. A funkcidelemzés soran kideriilt, hogy a korabbi vezetdi dontés ellenére, a
marokést kellett volna alkalmazni, mert a ,,sima feliiletet kialakit” funkcid a csiszolopapir

alkalmazasaval hossza tavon tizszer tobbe keriil, mint a mardkés hasznalata.
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3. AZ INNOVACIO BEMUTATASA

Az innovaci6é fogalmat az évek folyaman mar szamos moddon és szamos felfogasban,

kozelitésben probaltak megfogalmazni.

Az innovacid fogalmat Joseph Schumpeter fogalmazta meg elsdként egy 1910-ben irt

konyvében, ekkor még a fogalmat kizardlag a gazdasagi fejlodéssel hoztak kapcsolatba.

Késobb mar az Idegenek szavak szotardban is megjelenik a kifejezés, melynek jelentése a

magyar nyelvben ujitast, minden ami Gjat jelent.

Ezt kovetéen 1966-ban megjelent Frascati kézikdnyvben mar a kovetkezd definiciot

olvashatjuk az innovaciora vonatkozoan:

»Az innovacio egy Otlet atalakuldsa vagy a piacon bevezetett 1j, illetve korszertsitett
termékké, vagy az iparban és kereskedelemben felhasznalt 1j, illetve tovabbfejlesztett

miveletté, vagy valamely tarsadalmi szolgaltatas jfajta megkozelitése."

Az innovaci6é ezen megfogalmazasa tulajdonképpen mar igen kozelitett a napjainkban

elfogadott és hasznalatos innovacios fogalomhoz.

Jelenleg az OECD ¢és az Eurdpai Bizottsag altal 6sszeallitott Oslo kézikdnyvben taldlhatjuk

meg a leginkabb hasznalatos ¢s legkorszeriibb definicidt az innovaciora vonatkozdan.

Az INNOVACIO:

* 1j, vagy jelentdsen javitott termék (aru vagy szolgaltatas) vagy eljaras,
* Uj marketing-modszer, vagy

* Uj szervezési-szervezeti modszer bevezetése az lizleti gyakorlatban, munkahelyi

szervezetben vagy kiils6 kapcsolatokban." (Statisztikai tikor 2010.)

A jelenlegi igen nehéz gazdasagi helyzetben Magyarorszagnak és a magyar kormanynak
kiilonb6zo megoldasi stratégiakat kell kidolgoznia, hogy tdmogassa a versenyképesség

fejlesztését igy segitve a magyar Kis-és kozépvallalkozasok helyzetét. (Herczeg 2008.)

A Magyar Kozlony 43. szdmaban 1023/2007. (IV.5.) olvashatd Korményhatirozat a
Kormény kozéptavi Tudomany-, Technologia- és Innovacio-politikai stratégiajarol szol,

amely 2010 marcius 1-én 1épett hatalyba.
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»A Kormany- annak érdekében, hogy erdsitse Magyarorszagon a tudason ¢és a tudas

hasznositasan alapul6 versenyképességet-

1. elfogadta a Kormany kozéptavii Tudomany-, Technoldgia- és Innovacio- politikai

crer

teszi;

2. felhivja az érintett minisztereket, hogy a TTI stratégia alapjan készitsenek részletes
intézkedési tervet, amely tartalmazza a hataridok és a koltségvetés meghatarozasat,
tovabba az egyes feladatok feleldseinek megnevezését. Az intézkedési terv,
illetdleg az abban szereplo programok a koltségvetési finanszirozas tekintetében
nem léphetik tal a konvergencia-programban meghatarozott kereteket. Az
intézkedési tervet a Kormanyhoz torténd benyujtas elétt a Versenyképességi

Kerekasztal vitassa meg.”

A Kormany kozéptava (2007-2013) Tudomany-, Technoldgia- és Innovacio-politikai (TTI)

stratégiaja a kovetkezOket tartalmazza az innovativ magyar gazdasagra vonatkozodan:

A magyar gazdasagnak és tarsadalomnak a tudason és az innovacion alapul6 uj fejlodési
palyara kell Iépnie, hogy Magyarorszag tudas-intenziv és innovacios tevékenységekkel, a
termékeihez a leheté legnagyobb hozzaadott értéket adva kapcsolodjon be a
vilaggazdasdgba. A magyar gazdasidg tartés fejlédése csak az innovaciot 0sztdonzod

kornyezetben valdsulhat meg.”

A TTI stratégiai céljai kdzott szerepel:
»- A vallalatok kutatasi €s fejlesztési tevékenységének boviilése,

- Nemzetkozileg is elismert kutato-fejlesztd €s innovacios kozpontok, kutatd- egyetemek

kialakitasa,
- A régiok kutatas-fejlesztési €s innovacios (K+F+I) kapacitasanak novelése,

- Az 0j ismeret termelésének és a tudas-atorokitésnek a globalizalédasa, iparosodasa révén

olyan tudaspiac kialakitasa, amely a teljesitmény elismerése és a versengés elvén mikdodik,

- A kijeldlt prioritasoknak megfelel6 tudomédnyos nagyberuhazasok megvalositasa,
elssorban a régiokdzpontokban és a fejlesztési polusokban, egyben a régiok kozotti

kiilonbségek csokkentése,
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- Az éves K+F raforditas dinamikus emelése, mindenekel6tt a vallalatok raforditasai
novelésének eredményeként” (A Kormany kozéptava 2007-2013, Tudoméany-,

Technologia- és Innovacio- politikai stratégiaja 2007.)

A TTI stratégidban vazolt cselekvési tervekbdl kimutathatdé a technoldgiai innovacid

fontossaga, mely a gazdasagi versenyképesség egyik mozgatdrugoja.

A technolodgiai innovacio csak akkor sikeres, ha a sziikséges szervezeti, vezetési,- piaci
innovaciokat is bevezetik a vallalatok. Fontos, hogy az innovacids aktivitast élénkitd
allami tdAmogatds szervesen kapcsolddjon az ado- és monetaris politikdhoz, segitse eld a
tudas és technologia terjedését. Az innovacidt 0sztonzé tokepiaci eszkdzoket és azok
jogszabalyi feltételeit tovabb kell fejleszteni. A kockazatok az allami és a magantdke
kombinalasaval megoszthatok. Allami rasegitd mechanizmusokat kell bevezetni, amelyek

a magantdke szdmdara vonzo projektek piacat jelentdsen bovitik.

A TTI pontosan meghatarozza azon stratégiai alapelveket, amelyek segitenck az

innovaciods tevékenységben €s a gazdasagi versenyképesség javitasaban egyarant.

Azonban ahhoz, hogy elérjiik a kivant célt feltétleniil szem el6tt kell tartani az innovacio
értékelemzéssel torténd Osszekapcsolasanak lehetdségét, és az ebben rejld eddig még

kiaknazatlan lehetdséget és elonydket.

3.1. Az innovacio és értékelemzés

Hazai és nemzetkozi tapasztalatok azt bizonyitjak, hogy az innovaciora koltott forrasok
mintegy 50%-a elvész. Ennek okai magaban az innovacié bonyolult rendszerében rejlenek.
Egyes esetekben az innovacié bevezetése tllsagosan draga, a fogyasztok atalltak egy
kevésbé hatékony rendszerre, amelynek az atallitisa nem gazdasdgos, az innovacios

eredmény bevezetése rendkiviil nagy képzési igényt igényel a leend6 alkalmazoktol.

Ezeket a gondokat felismerve tobb orszagban jelentés modszertani kutatasok folynak az
innovacios folyamat eredményességének novelésére. Erdekességként megemlithetd, hogy
az 1990-es években, amikor Japan tobb teriileten megeldzte az Egyesiilt Allamokat, akkor
korményzati elemzések szerint ennek oka az értékelemzés volt. Az elmult évtizedeket

elemezve megfigyelheté, hogy az USA-ban 5-10 évente 0j ,,divathullim” indul el az
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innovativ modszerek teriiletén (operacidkutatas, halotervezés, linedris programozas,
értékelemzés, projektmenedzsment, valtozasmenedzsment stb.). Ilyenkor a korabbi
modszereket ,,félreteszik” és elsd sorban az ) moddszerrel probaljak a hatékonysagot
javitani. Ennek esett ,aldozatul” az USA-ban az értékelemzés is. Ezalatt Japanban
hatalmas erdfeszitések torténtek az értékelemzés oktatdsara és széleskorii alkalmazésara.
Kijelenthetd, hogy az 1980-as évektdl kezd6dden Japanban a termékek mintegy 90-95%-a

értekelemzéssel kertil kifejlesztésre.

A kormanyzati jelentés hatasara 1996-ban Clinton amerikai elndk alairta azt a térvényt,
amely elrendelte, hogy az allami erdforrasok felhasznalasanal kotelezd az értékelemzés
alkalmazésa. Az als6 hatarérték megallapitasat a tagallamokra bizta a torvény. (Az also

hatarérték 1-2 millié USD ko6z6tt mozog altalaban.)

Feltehet6 a kérdés, hogy példaul egy iskola ¢épitésénél miért kell alkalmazni az
értékelemzést, hiszen ott elvben meghatarozott szabalyok szerint épiilnek a tantermek,
azok megvilagitasa, szelloztetése stb. A gyakorlat azt bizonyitotta, hogy a kialakult
tervezési rendszerek keretében is a mindség megtartdsa vagy javitdsa mellett az
eréforrasok 10-30%-a megtakarithato. Ugy tiinik, hogy olyan gyors a technikai fejlédés,
hogy a kiadott szabvanyokon beliil is lehetéség van 1j anyagok, 0j technologidk

alkalmazasara még egy iskola épitésénél is.

Ma a vezetés-tudomany és szervezés-tudomany azt allitja, hogy jelenleg az értékelemzés
az egyetlen modszer, amely képes a miiszaki folyamatokat 6sszekapcsolni a gazdalkodas
folyamataival. Bar az iskolaépités nem tipikusan innovacids folyamat mégis milliard
dollaros megtakaritasok jelentkeztek az USA-ban, illetve a modszert széles korben

hasznalok korében. (Japan, USA, Kanada, D¢l Korea, egyes EU tagorszagok)

Meg kell jegyezni, hogy a tipikus innovacids feladatoknal hatalmas veszteséget jelent az a
késor felismerés, hogy a projekt bukasra van itélve. Az az 4ltalanos tapasztalat, hogy az
innovacidés folyamatoknal az értékelemzés mar a kezdeti fazisokban kimutatja a varhato
kudarcot, igy a projekt leallitasa viszonylag alacsony kdltségszinten valdsithaté meg. Az
innovacios tevékenység akkor lehetne igazdn sikeres, ha megfeleléen 0Otvoznék az
innovaciot, az értékelemzést €s a marketinget. E harom fontos tudomanyteriilet egytittes
alkalmazasa teszi lehet6vé, hogy a marketing 4ltal feltérképezett megfeleld és pontos vevoi

igényeket Osszegezziik, az értékelemzés modszerével elemezziik ¢és kidolgozzuk a
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megfeleld stratégiat, amely alatamasztja és segiti a cégek innovacids tevékenysegét.

Az Osszefliggéseket és az 0j elvii gondolkodast az alabbi dbra mutatja be. Amerikai kutatok

felallitottak az értékelemzés innovacios koordinacios modelljét, amelyet a kovetkezd abra

tartalmaz.
Szocialis rendszer | Célzatossag _| Erdtlen Mérnoki
miikodése - | gondolkodas
y \ 4
FAST modell, mint a kiilonb6z6 Innovacios
gondolkodasi tipusok koordinacids eszkoze [¢ Management
A
< Erés Tudomanyos
Miikodés a > » gondolkodas
természetben

1. sz. Abra. FAST, mint innovaciés koordinaciés modell
(Forras: Kaufman, J. J. — Woodhead)

Az ébra jol szemlélteti, hogy a FAST modell, vagyis mint az innovacios koordindcios
modell, a kiilonb6z6 gondolkodasi tipusok eligazitdsi €s tdmogatd eszkdze. Az egyes
szamu abran a szocialis rendszer miikodése azt jelenti, hogy a munkatarsakat olyan

helyzetbe kell hozni, hogy akarjak az ujat és hajlanddak legyenek az egyiittmiikodésre.

A célzatossag azt jelenti, hogy az értékelemzés segitségével a fogyasztoi igényt kell

leképezni funkciokka és a terméket az elérhetd legkisebb koltséggel kell eldallitani.

Az erdtlen azt jelenti, hogy az értékelemzést csapatmunkaban lehet jol végrehajtani, ez

azonban gyakran nehézséget okoz a hierarchiaban miik6do szervezetek szamara.

Az innovdacios menedzsmentnek két inputja van, az egyik a mérnoki gondolkodas, a masik
a tudomanyos gondolkodas. A tudomdnyos gondolkodas feltétleniil 1j elméleti
eredményeket alkalmaz, ezek azonban egy gyartdé vallalatndl mérnoki gondolkoddson
keresztiil valosulhatnak meg. Ez azt jelenti, hogy az innovacié menedzsmentnek eld kell
segitenie, hogy a tudomanyos ¢és mérnoki gondolkodas jol kiegészitse egymast. A

kiilonbdzdé gondolkodasi tipusok koordinaldsa csapatmunkdban miitkodhet eredményesen,
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crer

mondhatd el a biologiai gyogyszerek fejlesztésével kapcsolatban, amelynek keretében a
kezelés minden betegre kiilon létrehozhato. Ezzel elkeriilhetd a kémiai gyogyszerek
mellékhatdsa és igy a jelenleginél joval hatékonyabb gyogyitasi keretrendszer alakithato ki.
A jelenlegi technologiak mellett ez a megoldas a kémiai gyogyszerekhez képest tobbszoros

koltségeket igényel, de mar jelzi a jovo Gtjat a gyogyitasban.

Az eldzbek alapjan Ggy itélem meg, hogy helyes célkitlizés az értékelemzés alkalmazasa az

innovacios folyamatokban.

Az értékelemzést jelenleg Magyarorszagon 11 fels6foku intézményben oktatjak, ezért

valoszinisithetd, hogy kevés vezetd és szakértd ismeri az értékelemzés 1ényegét.

3.2. Az innovacio Magyarorszagon

Az elmult években hazankban és nemzetk6zi szinten is jelentdsen megndtt az innovacioval
kapcsolatos informacios igény. A 2004-es évek 6ta rendelet (EU 1450/2004/EK) kotelezi a
tagorszagokat, hogy kétévente felmérést végezzenek innovacids témaban. Az igy kapott
adatokat az Eurostat felé be kell nytjtaniuk. Magyarorszagon 2000 o6ta végez a Kdzponti

Statisztikai Hivatal az innovaciora vonatkozdan felméréseket.

Az innovacios tevékenységek vizsgalatdnal fontos figyelembe venni, hogy az egyes
szektorok/agazatok kozott igen nagy kiilonbségek mutatkoznak. A 2006 és 2008-as év
kozott a szolgaltatasi szektor €s az ipar nagy kiilonbségeket nem mutatott, de a
gyogyszeripar esetében elmondhatd, hogy a gyogyszergyartas teriiletén 60%-0s volt az
innovativ cégek aranya. (KSH 2010)

A termékinnovator vallalkozasok arbevételének Osszege az innovacid egyik nemzetkdzi
mércéje, a vizsgalatnal figyelembe kell venni, hogy az 0j termék forgalma az arbevételbol
milyen ardnyban jelenik meg.

A Magyar Kormany kérésére az OECD elkészitett egy részletes orszdg tanulmanyt az
innovacié magyarorszagi helyzetérdl. A tanulmany tajékoztatast ad a jelenlegi helyzetrdl,

¢s ajanlasokat tesz a jelenlegi helyzet megvaltoztatisara.
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2. sz.abra. A termékinnovator vallalkozasok arbevételének megoszlasa a termék
ujdonsagfoka szerint 2008-ban
(forras: KSH, 2010)

A tanulmany szerint az innovacios teljesitmény mérésére hasznalt szamos mutatdszam azt
igazolja, hogy a K+F tevékenység altalanos szintje alacsony, a kutatas — fejlesztésen (K+F)
alapuld innovacié pedig még ennél is gyengébb. A tovabbi, meglehetésen sulyos
megallapitas az, hogy az elégtelen innovacios képesség egyike azoknak a tényezoknek,
amelyek gatoljadk Magyarorszag hatékonyabb alkalmazkodésat az elsésorban a feltdrekvo
gazdasagok részerdl jelentkezd versenyhez. A jelenlegi helyzet valtozatlanul hagyéasa azzal
a veszéllyel jar, hogy Magyarorszag a perifériara szorul, mint nemzetkdzi befektetési és

innovacios célorszag, és a fejlddési dinamika lelassul. (OECD 2009)

Magyarorszagon a brutté K+F — raforditas (gross expenditure on R&D, GERD) 1998 ¢és
2006 kozotti nagysagat a 2. sz. tablazat mutatja be.

Mutaté | 1998 | 1999 | 2000| 2001| 2002| 2003| 2004, 2005| 2006

GERD 7289 | 7736| 9756 | 1271,2| 1492,6 | 14595 | 1439,2 | 1616,7 | 18313
MUSD,
folyo
daron,

PPP

GERD/ 0,66 0,67 0,78 0,92 1,0 0,93 0,88 0,94 1,0
GDP %

GERD/ 71| 756| 955| 1248| 1469| 1441| 1424| 1603| 1818
£6,USD

ahol: PPP = Vasarl6erd-paritas (Purchasing Power Parity)

2. sz. tablazat. Brutté K+F — raforditasok (GERD) hazankban, 1998 — 2006

(Forras: OECD Main Science and Technolgy Indicators (MSTT), 2008/2.)
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Bar a bemutatott 9 év alatt a GERD lényegében megduplazddott, mégis alacsonynak
tekinthetd.

Az innovaciot megalapozd K+F raforditasok mértéke 2009-ben valamivel meghaladta az
1%-ot, 1,15% volt.

3.3. Az innovacio sajatossagai

Az innovacio a gazdasagi fejlodés és altalaban a fejlodési folyamat mozgatorugodja. A
globalizalt vilaggazdasagban kiméletlen verseny folyik az 0j termékek, szolgaltatasok piaci
elsdségéért, adott teriileten a monopollehetéség megszerzéséért. Az e terlileten
tevékenykedd cégek mindegyikének sziikségszerlien van egy, a Kkutatas-fejlesztési
feladatokat részleteiben meghatarozo stratégidja, amelyben a fejlesztés-felhalmozasi
stratégia részletes értékelése mellett a kapcsolodd stratégiai feladatok kidolgozasa, a
feladatok Osszehangolasa is szerepel. Itt tervezik meg a K+F tevékenységhez sziikséges
anyagok, felhalmozasok mellett a képzettségnek megfeleld szakemberigényt ¢és a
szlikséges kutatasi ordk szamat, az értékesités lehetOségeit, a varhatdo célkozonséget,

valamint a pénzigényt is.

Jelen disszertacibban az innovaciot, a kutatas-fejlesztés tevékenységét kétféle
értelmezésben sziikséges atgondolni. Aszerint, hogy sajat fejlesztési folyamatot,
alapkutatast végez-e a (gyogyszer) cég, beszélhetiink originalis innovaciorol, ¢s ha nem
vallaljak a fejlesztés nehéz és pénzigényes folyamatat, hanem elfogadjak, hogy mas végzi
az alapvetd fejlesztéseket, akkor beszélink koveté inmovaciorol. Mindkét esetben a
fejlesztés folyamataban részt vehet a (gyogyszer) cég, de eltérd kockazattal és hozadékkal

kell szamolnia.

Amennyiben a cég vallalja a kutatds-fejlesztés igen goOrongyos utjat, vallalja az
alapkutatas oriasi pénzigényének biztositasat, akkor elméletileg lehetséges, hogy igen
nagy mérték(i hozadék — extraprofit - kitermelésére nyilik lehetésége. Ez azonban magaban
hordja azt az igen jelentés kockazatot is, hogy a kutatas-fejlesztés tevékenysége nem
valtja be a hozza fiizott reményeket, (annak ellenére, hogy sok aprd kutatdsi eredménnyel
Iehet a piacra menni, de az igazi nagy attérés varat magara). El6fordulhat, hogy esetleg az

idokésedelem eredményeként mas, azonos kutatdssal foglalkoz6d cég — a vilagméretii
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verseny jellemzdjeként - elobb hozza a piacra az adott cég altal is fejlesztésbe vont

terméket, szolgaltatast, megszerezve az extraprofit jelentds Osszegét.

Ha adott cég nem vallalja (nem tudja finanszirozni) az alapkutatast, akkor a kovetd
innovacié adja a fejlodési lehetOséget szamara. Ez lehetséges lizingeléssel, franchise
alkalmazasaval, avagy egyéb, szerzddésben rogzitett megoldassal, amelyek mindegyikének
kozos jellemzdje, hogy az extraprofit megszerzése az eladd cégé, a jelentds kockazat
szintén, mivel a piacra vald bevezetés is az innovacio részét képezi. Adott — a vasarld cég
szamara fontos - piacon azonban a piaci részesedés megszerzése a megvasarlo feladata, ez
jelent a kovetd szdmara kockazatot. A finanszirozds azonban ekkor is jelentds feladat,

amely ,,csak” profit megszerzését teszi lehetdvé.

Mindkét esetben szdmolni kell azonban azzal, hogy a piacon maradas érdekében szinte
folyamatosan beruhazasi tevékenységet kell megvalositani, amelynek méretét igazitani kell

a keresletkorlatos piaci feltételekhez a profit biztonsagos megszerzése érdekében.

Az innovacid azonban mindig a kutatas-fejlesztés eredményeként jelenik meg, amelynek
soran az alapvetd cél elérése a fontos, igy a koltségcesokkentés kérdése csak akkor
jelenik meg, ha mar az eredmény — uj termék, vagy szolgaltatas — Kkialakitasa
megtortént. A koltségek csokkentése érdekében a lagy tudomanyok teriiletén tobb
megoldas is alkalmazhatd, ilyen a mozdulatelemzés egy sorozatgyartott termék esetében,
vagy banki szolgaltatast értékelve, de ilyen az ¢értékelemzés/értéktervezés
(értékmenedzsment) is, amely minden olyan esetben alkalmazhatd, ahol a funkcio ¢és a

koltség alakulasa 6sszekapcsolhato.

Az értékelemzés/tervezés alkalmazasa kapcsan végzett elemzések és a tapasztalati tények
is jelentds megtakaritas lehetdségérol tettek mar eddig is tantibizonysagot (a raforditasok
megtériilése igen magas, szerény szamitasok szerint is 10-szeres), érdemes az innovacio
egész folyamatat az értékelemzés modszerével végigvizsgalni annak érdekében, hogy hol,
az innovacios folyamat milyen teriiletén Ichetséges a Kkoltségtudatos magatartas

kialakitasa és alkalmazasa.
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3.4. Innovacios forrasok bdvitése a Value Management alkalmazasaval

»Az OECD egyik fontos javaslata az innovacié keretfeltételeinek javitasara irdnyul, a
tanulmany fontosnak tartja a pénziigyi szektor mozgositasat az innovacid tdmogatisa
érdekében. Ugy itéljik meg, hogy az egyik lehetdség az allami erdforrasok

felhasznalasanal a VM alkalmazasanak kotelez6 elrendelése, mint az USA-ban.

A

B ighydkddnasesidgedse

Stz i it A

eagsany >‘d1mﬂ§s's\duacutd>

3. sz.abra. Az értékmenedzsment egységes rendszere a termékéletgorbe alapjan

(Forras: Nadasdi Ferenc, 2009)
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Szakértéi becslések szerint az értékelemzés altalanos alkalmazésa a gazdasagban — az
allami erdforrasok felhasznaldsandl — lehetévé tenné mintegy 250-300 Mrd HUF/év
potlolagos eréforras megtakaritasat, amelyet az innovaciora lehetne forditani. Ez a
lehetéség feltétleniil hozzdjarulna az egész nemzetgazdasag felporgetéséhez.” (Nadasdi,

2009)

Ugy itélem meg, hogy a VM (Value Management) kételez6vé tétele az allami eréforrasok

felhasznalasanal, az innovacios forrasok jelentds novelését is eldsegitené.

A 4. sz. dbra az innovacios folyamat FAST diagramjat mutatja be, amelyet egy ipari kutato
intézetben végzett értékelemzési projekt alapjan tovabbfejlesztettiink, amely tartalmazza a
piaci informaciokat és a belsd vallalati informacidkat, melyek eldsegitik a megfeleld
innovacios stratégia kialakitasat. Rendkiviil fontos a projekt Kivalasztasi kritériumok
elfogadasa. Egy vallalatndl gyakran nagy szamu projekt lehetdségét tarjak fel, azonban a

szlik er6forrasok altalaban csak kis szamu projekt kivalasztasat teszi lehetové.

Az abran lathato az 0j ismeretek megszerzésével kapcsolatos feladat, ez azért fontos, mert
eléfordulhat, hogy a cég egy mas vallalatnal megoldott problémat kivan megoldani,

amelynek a piaci alkalmazasa nagy valoszintiséggel kudarcot fog szenvedni.

Az 1j ismeretek megszerzésével, Uj, javitott gyartmanyokat és technologidkat kell
létrehozni. Rendkiviil fontos a szabadalmi védettségrol torténd gondoskodas, mert a cégek
tobbsége nem kivan felesleges jogvitaba keveredni. Az 01j eredmények realizalasa torténhet

az uj eredmények eladdsaval vagy a sajat fejlesztésti uj termék 1étrehozasaval.
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4. sz.abra. Innovacios folyamat (K+F) FAST diagramja (Ipari kutato intézet)
FAST Diagram of the Innovation Process (R+D) (Industrial Research Institute)

(Forras: Nadasdi Ferenc, Vamosi Kornélia 2009)
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4. GYOGYSZEREK ES A GYOGYSZERIPAR

4.1. A gyogyszeripari szektor bemutatasa

A gybgyszeripar a vegyipar egyik aldgazatanak szamit. Altalanossagban elmondhato, hogy
nagy szellemi tokét, innovaciot €s szaktudast igényel. Gyodgyszergyartasnak nevezziik a
gyogyszerek ipari eldallitasat. A gydgyszer meghatirozasat a 2. sz. Melléklet,

csoportositasukat pedig a 3. sz. Melléklet tartalmazza.

A gyogyszergyartas XIX. szdzadi kialakuldsat kovetden kiugrd fejlodése a masodik
vilaghdbora utani 1iddszakra tehetd. Fejloddésében az alabbi tényezOk jatszottak
meghatarozd szerepet: a kémiai kutatdsok, az alkalmazisi formdk fejléddése és az
innovaciés  forradalom. A gydgyszeripar rohamos fejlodése  ettdl  kezdve
megallithatatlannak bizonyult, a Fortune magazin 1994-ben megjelent a ,,top 500 vallalat”
listdjabol mar 10 a gyogyszeripari cégek koziil kertilt ki. A gydgyszerpiacrol elmondhato,
hogy dinamikusan, allandéan fejl6dd, igen hatékony és eredményes dgazat. A
gyogyszeripar altal eldallitott készitmények tobbsége specialis arucikk. Erre az iparagra
jellemzd, hogy a piacon sok a vevd, széles a kinalat és sok a versenytars, az eladd ¢és nagy
verseny uralkodik a résztvevok kozott a vevok kegyeiért. A gydgyszeripari termékek

keresletét elvileg az emberek egészségiigyi sziikséglete hatarozza meg.

A gydgyszeripar gyogyszerkészitmények kutatasaval, fejlesztésével és eldallitasaval
foglalkoz6 vallalatok Osszessége, viszont a gyogyszer kis- és nagykereskedelmet nem

foglalja magaban.

A gyogyszeriparra jellemz0, hogy a gyogyszer forgalmazoja és fogyasztdja kozott a
vénykoteles termékek esetében csak korlatozottan megengedett a kapcsolat, igy egy
harmadik személy all kozottiik, az orvos. A helyzet specialis, ezért is indokolt az orvos
bevonasa, hiszen a beteg nem tudja helyesen megitélni, hogy pontosan a betegségére
melyik a legjobb, leghatékonyabb készitmény. A vénykdteles termékek esetében nagyon
szigorti szabalyozds van érvényben ma Magyarorszagon, amely eltér szamos kiilfoldi
példatol (pl. USA). Erdemes itt megemliteni, hogy jelentds szabdlyozas létezik a
vénykoteles és a nem vénykoteles készitményekre, amelyrél a késébbiekben még szot

ejtek.
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Minden embernek joga van az egészséghez, a modern tarsadalmakban elvarasként jelenik
meg, hogy minél biztonsagosabb, hatékonyabb és kedvezdbb aru gyogyszerekhez jussanak.
A méltanyossag érdekében a fejlett, modern orszagokban létrehoztdk az 4llam altal
tamogatott ¢és finanszirozott egészségbiztositasi rendszereket. Ezekben az allamokban
gyogyszerar-tamogatéasi rendszereket hoztak 1étre, melyek orszagonként eltérnek. Ezeket a
gyogyszerarakat — melyek szigoruan szabalyozottak — a gyartok és az allam targyalasaik
soran hatarozzak meg, melynek kovetkeztében az allam a gyogyszerarak egy bizonyos

részét fedezi.

4.2. A gyogyszeripar jelenlegi helyezte

Elmondhat6, hogy az allam tobbségi tulajdona fokozatosan megsziint a gyogyszeriparban,
ezzel parhuzamosan egyre tobb kiilfoldi gydgyszercég vonult be Magyarorszagra. A hazai
gyogyszeripar kialakuldsat a 4.sz. Melléklet tartalmazza. A magyar gazdasdgnak egy
folyamatosan ¢és dinamikusan mikodo agazata azdta is a gyodgyszeripar. Legfobb
jellemzdje a folyamatos innovacio, a termék- ¢és gyartasfejlesztés. Innovativ jellege
nemcsak a K+F terén mutatkozik meg, hanem a cégek irdnyitdsaban, milkodésiik
egészében jelen van. Gyogyszeriparunk Eurdpaban igazdn nagy multra tekint vissza,

szamos terapias teriiletre gyart kivalo készitményeket.

,»Az adgazat koriilbeliil 15 ezer foglalkoztatottnak ad munkat kdzvetleniil (ebbdl a szellemi
foglalkozastiak aranya joval magasabb, mint az ipar egészére adodo hanyad) és tovabbi kb.
30 ezer {0 részére biztosit foglalkoztatast kozvetve, a hattériparokban, a kutatohelyeken és
a kereskedelemben. Termelésének 2/3-at kiilpiacokon értékesiti. A hagyomanyos, kelet-
eurépai és FAK-orszagokba iranyulé export mellett ma mar jelentés az USA-ba és az EU-
ba iranyulo kivitel is. Az ipardg beruhdzasai gazdasagélénkitd hatastiak, mérséklik az adott
régid foglalkoztatasi gondjait. A magyar gydgyszeripar elismertségre tett szert a térségben.
Négy legnagyobb gyartonk ott van a kozép-kelet-eurdpai orszagok tiz legnagyobb
gyogyszercége kozott.” (Magyar Gyogyszergyartok Orszagos Szovetsége 2005)
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Netto arbvételLM Ft 830106
Ebbdl

-belfold 177377

-export 652729

K+F- raforditas, M Ft 60216

Beruhazas, M Ft 60041

Adok, jarulékok, M Ft 64351
Eléz6eken feliili, Gyftv. Szerinti bef.,M Ft 9707
Uj készitmények szama 169

3.sz.tablazat. A hazai gyogyszeripar 6sszegszerii 2010. évi mutatoi

(forras: MAGYOSZ,2011)

Egészen a 2006-0s évig jellemzd volt a gydgyszeriparra a lendiiletes ndvekedés, amikor

bevezették a Gyogyszergazdasagossagi torvényt.

A gyodgyszeripari befizetések rendszere 2003-ban indult, amely abban az évben koriilbeliil

6 milliard forintot, 2006-ban pedig mar 20 milliard forintnyi bevételt hozott az allamnak.

A gybgyszergyartok szemszogébol kozelitve 2007-ben ¢€ltek at egy igen nagy torést,

amikor olyan tobblet adokkal stjtottak oket, amelyek megnehezitették a helyzetiiket.
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5.sz.abra. Gyégyszertamogatasi kiadasok alakulasa (*tervezett kiadasok)

(Forras: Egészségiigyi Gazdasagi Szemle, 2011)

A Gyogyszergazdasagossagi torvény szabalyozza az ipardgi kiilonadokat és befizetéseket.

A 2007-es torvény az alabbiakat szabalyozza:

o ,egyrészt a tdrsadalombiztositas altal tamogatott készitmények forgalmanak 12%-at
a gyogyszeripar vissza kell, hogy fizesse. Ez gyakorlatilag egy 12%-0s
arkedvezmény nyujtasat jelenti a timogatott gyogyszerek forgalmazasa esetében.

e ezen tll a gyartoknak orvoslatogatoi dijat kell fizetniiik, ami idén meghaladhatja az
5 milliard forintot Bodrogi Jozsef tajékoztatasa szerint. A szakértd fontosnak tartja
megjegyezni, hogy a 2006-ban elfogadott, a Gyogyszergazdasagossagi térvényben
rogzitett adokat ideiglenes jelleggel - 3 évre - kivantak alkalmazni a gydgyszerpiac
atmeneti zavarainak enyhitésére, a biztonsdgos ¢és folyamatos gyogyszerellatas
fenntartasara.

e a gyogyszergyartdi befizetések harmadik 4ga pedig, amir6l nem a Gyftv.

rendelkezik, az &rvolumen-megallapodas (tdmogatas-volumen szerzédések)
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keretében torténd befizetések.” (Csiki 2010) A gyartdi befizetések pontos dsszegét az 5. sz.

Melléklet mutatja be a Gyogyszergazdasagossagi torvény eldtti és utani idoszakban.

A kiilonadok bevezetését kovetden nagy valtozasok alltak be a cégeknél. Probaltak minél
gazdasagosabba tenni kiadédsaikat és raforditasaikat. A gydgyszergyarakban dolgozo és
velem kapcsolatban all6 termékmenedzserek elmondasa alapjan két {6 teriiletre volt nagy
kihatassal. Egyrészt sok cégnél megvaltak szamos munkavallalotol (foleg az orvoslatogatoi
teriileten dolgozokat érintette), masrészt ,,megvagtak” a rendelkezésre 4ll6 marketing
koltségvetésiiket. Ezek a 1épések igy nemcsak a gyogyszeripari gyartokat, hanem a
gyartokkal kapcsolatban 4116 és a kozos kapcsolatbol profitald cégeket is nehéz helyzetbe
hoztak.

Jelenleg négy kiilonbozoé plusz teher 1étezik, amellyel szamolni kell a gyogyszeripar
szerepldinek, ezek az orvoslatogatok utan fizetett dij, a 12%-os kiilonado, a savos-

befizetések €s a timogatasvolumen.

Eleinte a résztvevok nem tudtdk hogyan kezelni a helyzetet, elmondéasuk szerint az elso
félévben , kivartak”, mert nem tudtak, hogy mire szamitsanak. Itt fontos megemliteni, hogy
a kiilonadok ¢és terhek ellenére ez az dgazat tovabbra is igen profitabilis részét képezi a
magyar gazdasagnak. Mostanra, a 2012-es évre a cégek lathatéan mar alkalmazkodtak és

kialakitottak a jol miikodo stratégiajukat. (Akehurst 2010)

A 2011-es évben egy igen jellemzd tendencia a vallalatok Osszeolvadasa volt. Tobb
jelentésebb felvasarlas is tortént a piacon. A két legnagyobb horderejii a Pfizer a Wyethet,
illetve az MSD a Schering-Plough-t, emellett a sanofi-aventis a Zentiva-t és a

GlaxoSmithKline a Stiefelt vasarolta fel.
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* b cgld 5 forme OEF, IMG

6.sz.abra. A kiilonadok megjelenése

(Forras: Csik Gergely, A valsagadok prototipusa, 2010)

Jelenleg az iparra a felvasarlasok és az Osszeolvadasok jellemzdek. Ennek okai kozott
szerepel az, hogy a koltséges innovaciot a cégek egyre nehezebben tudjak sajat
tartalékaikbol fedezni. Magyarorszagon az 10j gyogyszer befogadasok tekintetében
nincsenek konnyii helyzetben az innovativ vallalatok, mert gyakran éveket kell varniuk
arra, hogy az OEP befogadja a termékiiket, mert nem all rendelkezésre megfeleld keret a
draga terapiak befogadasara. Ennek kovetkeztében nem tudjak elérni a vart profitot és
egyre nehezebben tudjak kitermelni a K+F raforditdsaikat. Fontos és meghatarozo
szempontként is szerepel gyartok esetében, hogy kihaszniljak a méretgazdasagossag
elonyeit. Emellett az innovativ gyartok esetében problémat jelent a mar lejart szabadalmat
kihasznalva feltiint kedvezébb aru generikumok erételjes térnyerése, valamint a betegek
,hon compliance” (az orvossal nem egylittmiik6dd) magatartdsa, amely nagyon sokba

keriil mind a gyartoknak, mind a tarsadalombiztositasnak.
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4.3. A gyoégyszeripar 0j szerepben

» A gyogyszergyartok is paradox helyzetben vannak, mivel az egyik oldalon a keziikben
van a potencial a valtoztatashoz, hiszen hatalmas felhalmozott szaktudéassal rendelkeznek a
kutatas-fejlesztés, az orvosszakmai kapcsolatok teriiletén, valamint a szakmai tudas mellett
anyagi lehetdségiik is van. Paradox modon ez a hatalmas felhalmozott tudas és potencial,
ami a gyartok erejét és életképességét adja, semmit sem ér, ha a gyartok nem veszik

figyelembe a finansziroz6 tarsadalom igényeit.

Kudarcra lesznek itélve, ha az eddigi profittermeld magatartds lesz a meghatarozé a
tovabbiakban is, és ebbdl a kivett profitb6l nem forgatnak vissza eleget a tarsadalmi

feleldsségvallalasba.” (Erds 2011)

A gyogyszeriparnak egyiitt kell miikddnie a hatosdgokkal a compliance-t segitd programok
megvalodsitasaban. Ennek modja a betegségmenedzsment, amely betegut-szervezést, szoros
betegkdvetést, betegoktatast, regiszter-alapi betegkdvetést, terapias szokasok felmérését

jelentheti.

A gyobgyszeriparnak ¢és finanszirozoknak hosszii tava partnerségi viszonyt kellene
kialakitaniuk. A gyogyszeriparnak hagyomanyosan vannak tapasztalatai a klinikai és
regisztervizsgalatok menedzselésében, a finanszirozo hatdosdgnak pedig naprakész értékes
koltségadatokat tartalmazd adatbazisa van. A két elény Osszekapcsolasa hatalmas

eredményeket hozhatna a beteg-egylittmiikodés javitasaban, mindkét fél eldnyére.
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5. A KUTATAS-FEJLESZTES HELYZETE HAZANKBAN

A Kozponti Statisztikai Hivatal adatai alapjan a 2009-es és 2010-es kutatas-fejlesztési

tevékenységre vonatkozo fobb mutatészamok jelen fejezetben keriilnek bemutatasra.

»A kutatds, fejlesztési tevékenység gazdasagi €s tarsadalmi életben betoltott szerepének
fontossdga valtozatlanul megkérddjelezhetetlen, ugyanakkor a kedvezotlen piaci
kornyezet, a szigorodo koltségvetési feltételek e teriileten is éreztették hatasukat. Ezt jelezi,
hogy az elmult évek intenzivebb ndvekedése utan 2010-ben Magyarorszagon a GDP
1,14%-at forditottak a K+F-re, és a csokkenés egyértelmiien az allami forrasok

sztkiilésének kovetkezménye volt.” (KSH,2011)

Magyarorszagon is kiemelt jelentdséglivé notte ki magat a kutatas-fejlesztés, 6sszhangban

az EU 2020 ¢és a lisszaboni stratégiakkal.
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7.sz.abra.A K+F szamitott létszam és raforditasok az elozo év szazalékaban
(Forras: KSH 2011)

A kimutatdsbol megallapithatd, hogy 2010-ben nemzetgazdasagi szinten a raforditasok

Osszege 310,2 millidrd forint volt, igy az el6zd években megfigyelhetd ndvekedéshez
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képest 1ényegesen lassult. A lassulas ellenére a K+F teriileten dolgozok aranya viszont—az

Osszes foglalkoztatott korében— 0,79%-161 0,83%-ra nott.

2009-r61 2010-re kozel masfélezerrel tobben, mintegy 54 ezren foglalkoztak ezen a

teriileten és a kutatohelyek szama megkozelitette a 3 ezret.

Annak ellenére, hogy mindharom szektorban novekedtek a raforditdsok, a kimutatasbol
kideriil, hogy gyogyszeripari innovativ kutatdsokat is végzd egyetemek/felsoktatési

helyek esetében ez a novekedés legalacsonyabb, 2,3% volt.

»A K+F-raforditasok finanszirozasaban a vallalkozasok és a kiilfoldi forrasok szerepe nott,
az allamhdztartasé érzékelhetden visszaesett. 2010-ben az iizleti szféra biztositotta a
kutatas, fejlesztési tevékenység 47,4%-dnak pénziigyi fedezetét, ez 1 szdzalékponttal
magasabb érték az egy évvel korabbindl. A kozponti kdltségvetés — mint a masodik
legjelent6sebb forras — 39,3%-kal részesedett, szemben a 2009. évi 42,0%-kal. A
kilfoldrél szarmazo forrasok 12,4%-ot, az egy esztenddvel korabbindl 1,5 sz4zalékponttal

nagyobb aranyt tettek ki.” (KSH, 2011)

A kutato-fejleszto helyek

Ev létszama' az 6sszes beruhazasal a nemzet- |raforditasai a brutté hazai

ebbdl: . .- .
foglalkoztatott kutatok, fejlesziok gazdasagi beruhazasok termék (GDF)

szazalekaban szazalékaban szazalékaban
2001 0,59 0,38 0,76 0,92
2002 0,61 0,39 0,77 1,00
2003 0,59 0,38 0,76 0,93
2004 0,59 0,39 0,61 0,87
2005 0,60 0.4 0,73 0,94
2006 0,66 0,45 0,90 1,00
2007 0,66 0,44 0,60 0,97
2008 0,71 0,48 0,62 1,00
2009 0,79 0,53 0,79 1,15
2010 0,83 0,56 0,82 1,14

"Teljes munkaidejl dolgozora atszamitott létszam

4.sz.tablazat. A kutatas, fejlesztés f6 mutatészamai 2010-ben
(Forras: KSH 2011)

A 2011-es kimutatasban lathatd, hogy a kutatas-fejlesztés tevékenységek nagy részét a
vallalkozasi szektorban végzik, ezzel parhuzamosan az iizleti szférdban az &tlagnal
gyorsabban nd a kutatohelyek szdma is, a K+F-ben dolgozdk létszama, valamint a
raforditasok mértéke is, ebben a szektorban.
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Forras
Allami Vallalkozisok Kiilfsld Egyéb hazai
kéltséguetés 146 957 millio Ft 38 322 millis Ft forras
122 030 millié Ft 2 902 millié Ft
\46 = m 129 millio Ft
42 621 millié Ft 131 299 millio Ft L )
h 27 849 millio Ft A78 millio Ft
25 922 millio Ft
/ 5422 millio Ft ) 8 380 millio Ft
— 2 295 millio Ft
7 278 millio Ft
5 051 milli¢ Ft
L /
Allamhaztartasi Vallalkozasi Felsdoktatasi
szektor szektor szektor
57 450 millio Ft 185 548 millio Ft 61 819 millio Ft

Felhasznalas

8.sz.abra. A K+F raforditasok forrasainak és felhasznalasanak aramlasa a szektorok szerint

2010-ben

(Forras: KSH 2011)

A 8. sz. dbra bemutatja, a K+F raforditasainak aranyait szektoronként. Az abran lathatd, hogy a
kutatas-fejlesztési tevékenységek finanszirozasaban a vallalkozasi szféra szerepe jelentGsen
er6sodott a kozponti koltségvetés raforditasaival szemben. 122 030 milli6 forint szarmazik az
allami koltségvetésbol, amely nemcsak kevesebb, mint a vallalkozoi szféra raforditasai (
146 957milli6 forint), hanem a tavalyi évhez képest is csokkent 2,8%-al. (2009-ben a raforditasok
Osszege 125 595 millio forint volt) A vallalkozoi szféra nemcsak az dllami koltségvetéshez képest
koltott tobbet a kutatas-fejlesztésre, hanem a tavalyi évhez képest is novekedtek a raforditasai

5,8%-al. (2010-ben 138 892 milli6 forintot).
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A gvogyszenpar

az OssZes

Gyogyszer- | Gyogyszer- feldolgozo-| az dsszes

Megnevezes alapanyag- | készitmény Gyf)gyzelnpar iparban | vallalkozasi
ovartas gyartas OS2 | mitkods | kutatéhely
kutatohely
% - aban

K+F foglalkoztatottak tényleges létszama, fo 31 2463 2494 26.8 132
Ebbél:

kutato, fejlesztd 11 1397 1408 23,8 115

segédszemelyzet 20 837 877 373 213

K+F foglalkoztatottak szamitott létszama, o 23 2 160 2183 295 14.6
Ebbél:

kutatd, fejlesztd 10 1209 1219 259 11.9

segédszemélyzet 13 760 773 430 245

K+F-raforditas, millio Ft. 5889 494331 500220 479 27.0
Ebbaél:

K+F-koltség, millié Ft. 2707 414620 417327 46,8 256

beruhazas. millié Ft. 318.2 T7971.1 82893 5345 36.3

Kiadott K+F megbizasok dsszege. millio Ft. - 75321 75321 15.8 12.1

K+F-re forditott kiadasok dsszesen. mullio Ft 5889 56 9652 575541 378 232

5.sz.tablazat. A gyégyszeripar fobb mutatészamai 2010-ben

(Forras: KSH 2011)

Az 5.sz.tablazat mutatja be a 2010-es statisztikai adatokat a gyogyszeriparra vonatkoztatva.
A 2009- es adatokkal Osszehasonlitva a kutatasi-fejlesztési teriileten foglalkoztatottak
létszama 156 fovel emelkedett, 2494 fore.

A teljes gyogyszeripar esetében az Osszes raforditds ardnya is ndvekedett 2010-re 3913,8

milli6 forinttal, 53 640,3 milli6 forintrol 57 554,1 millié forintra.
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5.1. Az innovacio helyzete Magyarorszagon és kritikai értékelése

Az innovaciod a gazdasagi fejlodés meghatarozdja. Az Europai unié a GDP legaldbb 3%-at
javasolja a K+F teriilet finanszirozasara. Ujra felhivom a figyelmet arra, hogy az OECD
(Organisation for Economic Co-operation and Development —Gazdasagi Egylittmiikodési
¢és Fejlesztési Szervezet) 2009-es tanulmanya szerint a magyar gazdasag fejlddésének
egyik gatld tényezdje az alacsony innovacids raforditas.

Az elmult években, a gazdasagi valsagot megel6z6é iddszakban hazank igen jo ilitemben
fejlodott, a fejlodés iitemében megelézve néhany fejlettebb orszagot. Az egy fore jutd6 GDP
aranya is javulasnak indult, bar ez még mindig csak 60%-a az USA-ban mért egy fore jutd
GDP-nek. A kiilonbséget a munkaerd alacsonyabb termelékenysége és kisebb mértékben
annak kihasznaltsaga okozza. A tanulmany kihangstlyozza, hogy Magyarorszag nem tudja
kiaknazni gazdasagi potencialjat, ami az instabil makrogazdasagi kornyezetnek és
strukturalis tényezdknek koszonhetd. Az innovacids teljesitmény mérésére hasznalt szamos
mutatészam azt igazolja, hogy az innovacids tevékenység altalanos szintje alacsony, a
kutatas-fejlesztésen (K+F) alapuld innovacié pedig még ennél is gyengébb.
Magyarorszagon az ugynevezett dualis gazdasag jellegzetességei figyelhetdek meg.
Egyrészt megtalaljuk a nagy, innovaciot rendszeren alkalmazé nemzetkozi vallalatok
lednyvallalatait, ezen vallalatok mellett pedig alacsony termelékenységgel ¢és innovacios
képességgel rendelkezd hazai kis-és kozépvallalatokat.

Megallapithatd, hogy hazank hatékony alkalmazkodasat meggatolja az elégtelen
innovacios képesség.

»Az OECD orszagok tapasztalatai szerint a kormanyzati politika meghatarozo szerepet
Jatszhat az innovacios teljesitmény javitasaban kedvezd keretfeltételeket megteremtésével,
valamint egyes piaci és rendszerszintli Kudarcok kikiiszobolését szolgald intézkedésekkel.
Ebben a vonatkozasban Magyarorszagnak arra érdemes torekednie, hogy az uj tervezési
idészakban (azaz 2013-ig) jol hasznalja fel az Eurdpai Unionak a K+F-re és innovacios
beruhazasokra nyujtott, boviild forrasait.” (OECD 2009)

Magyarorszagon a szamos erdsség mellett az innovacios tevékenységet igen sok gyengeség
jellemzi. A kutatatas-fejlesztési tevékenységek, innovacios tevékenységek valamint
teljesitmények igen alacsony szintje a kis- €s kozépvallalkozasok korében. A raforditasok
alacsony szintje is nagyban neheziti az innovacidt €s a gazdasagi fejlédést. Emellett nincs
elegendé ¢és megfeleld szinvonalt hely a kutatas-fejlesztési tevékenységekre valamint
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csekély a szakember kibocsatas is. Mindez nagy veszélyeket rejt magaban, mert igy egyre
kevésbé lesziink képesek alkalmazkodni az innovaci6 éltal vezérelt versenyhez és egyre
kevésbé lesziink nemzetk6zi befektetési €s innovacids célorszag, amely nemcsak a
jelenlegi helyzetben okoz komoly elmaradasokat, hanem hosszu tavon is nehéz helyzetbe
hozhatja a magyar gazdasagot.

Az OECD tanulmany megallapitja, hogy az innovacios képességek — ezen beliill a K+F-
alapi innovacié — javitasa az egész gazdasigra Kkiterjedéen a hossza tavu
termelékenységndvekedést biztosit. A javitandd jovedelmi-, valamint életszinvonal
viszonyok biztositasa érdekében tovabbra is jelentOs a kihivas. Jollehet a magyar kormany
felismerte a K+F €s az innovacio szerepét, a magyar innovacios rendszer teljesitményének
javitdsara tovabbra is szamos lehetdség kinalkozik az innovacid szamara kedvezd
keretfeltételek megteremtésével, valamint a tudomany, technolégia és innovacid
tdmogatasara iranyuld egyedi szakpolitikak alkalmazéasaval.

crer

mennyiségi célkitlizéseit mutatja be.

2006 2010 2013

GERD/GDP (%) 1,0 14 1,8

K+F-raforditas ~ BERD/GDP (%) 0,45 0,63 0,9
BERD/GERD (%) 44,8 45,0 50,0

Osszesitett Innovacios Index (EIS) Az EU-25 66%-a Az EU-25 atlaga
T+M diplomat szerzék aranya (%) 5,1 55 6,0
A piacon uj termékek aranya (%) 4,2 5% 6,0
EPO szabadalmak (1 millié lakosra) 19 24 28
Korai fazisu kockdzati téke a GDP %-aban 0,002 0,005 0,006

GDP = brutté hazai Sssztermék: GERD = brutté (teljes) K+F-raforditis;: BERD = villalati K+F-raforditas:
T+M =- természettudomanyi és miszaki; EPO = Eurdpai Szabadalmi Hivatal.

6.sz.tablazat. A kormany kozéptavu TTI stratégiaja

(Forras: OECD Tanulmany 2009)
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5.2. Kutatas-fejlesztés a gyogyszeriparban

Lehetséges-e a kutatasi kéltségek csokkentése?

A gyobgyszeripar azon agazatok kozé tartozik, ahol szamos innovacios kutatast végeznek.
A gyodgyszeripari kutatdsok egyes fazisai a 6. sz. Mellékletben kaptak helyet. Ezek a
kutatasok nagyon fontosak és meghatarozo jelentdségiick az emberiség jelene €s jovdje
szempontjabodl is. Tulajdonképpen az emberi élet szerves részét képezik a kiilonb6z6
betegségek. Szerencsére a modern orvostudomany kutatatasai soran fontos molekuldkat
fedezett fel, amelyekbdl kivaldo és sok ember szdmara létfontossagu gyodgyszereket
készitenek. A felfedezett molekula szamos kutatasi fazison és alaki, 0sszetételi valtozason
megy keresztiil, amig az emberekre biztonsagos, forgalomban 1év6 készitmény lesz beldle.
Ezekre a folyamatokra alapvetden jellemzd, hogy amellett, hogy nagyon kdltségesek, igen
hosszii megtériilésiiek és nagy rizikot hordoznak 6nmagukban, mert gyakran a legnagyobb
reményekkel kecsegtetd molekulakrol deriil ki a fazisokban, hogy nem valtjak be a
hozzajuk fiiz6tt reményeket, soha nem lehet beldlikk gyogyszer. Nem mindegy, hogy a
rossz kutatasi eredmények mely fazisban mutatkoznak, mert minél elérehaladottabb a
kutatds, annal nagyobb anyagi raforditdsokat eszkozoltek, anndl nagyobb befektetéseket

veszit az adott cég.

Véleményem szerint a magyarorszagi gyodgyszeripari innovacids tevékenységek esetében
komoly problémat jelent az, hogy a kutatas-fejlesztési mozzanatok és fazisok egymastol
elkiiloniilve zajlanak, tulajdonképpen elmondhat6, hogy mindenki egy bizonyos pontig
kutat, utdna tovabbadja a kovetkezd Iépcséfoknak. A folyamat nem centralizalt,
lényegében a folyamat kiindulopontja és az egyes lancszemek csak informacio atadasaig

allnak egymassal kapcsolatban, ezt kdvetden mar nem.

Ebbdl kovetkezOen az innovacios tevékenységek nem megfeleléen szervezettek, nem
rendelkeznek az elején egy atfogd, és a projektet végigkdvetd sémaval, amelybdl

kideriilhetnének ¢és feltarhatdak lennének a gyenge pontok ¢€s kritikus tényezok egy része.

Jelen disszertacio arra a kérdésre is keresi a valaszt, hogy abban az esetben, ha a hazai K+F
folyamatok egésze eldre tervezett lenne, ha a folyamatok kozpontositasra keriilnének,

abban az esetben csokkenthetdek-e a raforditott id6 és a jelenleg hatalmas koltségek.

Természetesen meg kell emliteni, hogy a vizsgalat mentén bizonyos tényezoket figyelmen
kiviil hagyni nem lehet. Egyrészt azt, hogy hazankban a kutatdsok egy része az
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egyetemeken zajlik, ahol a kutatok nem rendelkeznek megfeleld kornyezettel a
kutatasaikhoz. Masrészt a human fazis vizsgalatok eredményét még egy jol mukodod

modell segitségével sem lehet elére meghatarozni, ami komoly kockazati tényezo.

5.3. K+F jelenlegi helyzete a gyogyszeriparban

Paradigmavaltas zajlik a gyogyszerfejlesztésben, allapitottdk meg a szakemberek az
Innovativ.  Gyodgyszerek  Kutatdsdra Iranyuld6 Nemzeti Technoldgiai Platform

(www.hih.gov.hu/innovaciopolitika/tamogatott-nemzeti/evita) 201 1. januari munkaértekezletén.

A valtozasokat az indokolja, hogy az originalis szerek kutatasanak ¢€s fejlesztésének (K+F)
koltsége az elmult hisz év alatt a 13-szorosara emelkedett, a kifejlesztés idotartama 8 évrol
12-20 évre nott, s alacsony maradt az adott terapids teriileten legjobban ajanlott
gyogyszercsoport sikerratdja is. A generikus kutatds menete a 7. sz. Mellékletben, az
originalis kutatasok folyamata pedig a 8. sz. Mellékletben kapott helyet. Husz év 6ta abban
sincs valtozas, hogy évente 35 uj eredeti gyogyszer keriil a vilagpiacra. A gyogyszeripari

kutatasok folyamata a 9. sz. Mellékletben olvashato.

Az Egyesiilt Allamok, ahol csak a klinikai gyogyszervizsgalatok teriiletén 72 ezer ember
dolgozik, az ezredfordulon megelézte az Eurdpai Uniot a K+F-re koltott pénz
mennyiségében. Eurdpa a problémdra adott valaszként 2007-ben 2 millidrd eurds indul6
tokével létrehozta az Innovative Medicines Initiative (IMI) elnevezésti kezdeményezést,
amely a koz- ¢és maganszektor egylittmiikodésének (Public Private Partnership, PPP)

egyediilallo példaja.

A Nemzeti Kutatasi és Technoldgiai Hivatal (NKTH) altal 2007-ben a népgazdasagi
szempontbdl fontos teriileteken kialakuld platformok tamogatasara kiirt palyazaton a
Magyar Gyogyszergyartok Orszagos Szovetsége (MAGYOSZ) is nyert. Dr. Vas Adam, a
MAGYOSZ Tudoményos Bizottsaganak elndke elmondta: az Innovativ Gyogyszerek
Kutatasara Iranyulé Nemzeti Technolégiai Platform az IMI magyar vetiilete. Ugy véli,
ennek révén tudatosabban kapcsolddhatunk az unids kezdeményezéshez; ebben orszagunk
egyediilallo, mas nemzet nem hozott 1étre hasonlot. A nemzeti platform és az IMI altal

meghatarozott legfontosabb célok a fejlesztés alatt 4ll6 szerek biztonsagossaganak ¢€s
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hatasossaganak jobb eldrejelzése, valamint a tudasmenedzsment, az oktatas és képzés

javitasa.

A négy {0 betegségcsoport, amelyben a terdpia hatasossagat novelni szeretnék: a diabetes
mellitus (jelenleg cukorbetegségben a legjobban ajanlott gyogyszercsoport hatdsossaga 57
szazalék), az idegrendszeri betegségek (a jelenlegi hatdsossdg skizofrénia ¢és depresszio
esetén 60 szazalék, Alzheimer-kor esetén 30 szdzalék), a daganatos betegségek (jelenleg a

hatasossag értéke 25 szazalék) és a gyulladasos korképek.

5.4. A magyarorszagi Gyogyszeripari és Biotechnologiai Akcidterv

A 2008-as év nyaran a Nemzeti Fejlesztési és Gazdasagi Minisztérium meghatarozta a
hazai gazdasag fejlodése szempontjabol kiemelkedd fontossagu és magas hozzaadott
értékii- logisztika, biotechnologia, gyogyszeripar, jarmuipar és informacidtechnologia-

agazatokat. A biotechnologiai szektor arbevétele a 10. sz. Mellékletben keriil bemutatésra.

A Kormany az 6t évre sz0l6 Gyogyszeripari és Biotechnoldgiai Akcidtervet 2009. julius 8-
an fogadta el, az akcioterv rendszerbe foglalt ipar,- és innovacio-politikai intézkedéseit
tartalmazza. Nem ez volt az els¢ hazai kezdeményezés azon agazatok felkutatdsara és
felismerésére, amelyek hosszll tava fenntarthatdo novekedést biztositanak amellett, hogy a
gazdasag motorjaként szolgalhatnak. A gyodgyszeripar nemcsak hazankban, hanem az
egész vilagon a gazdasdgok kiemelkedé mozgatérugdjaként miikodik, ahol szamos
kutatési- és fejlesztési tevékenységet folytatnak és szamos innovativ kutatatasi eredményt
publikdlnak meghatarozo arbevétel elérése mellett. Mindezt az is bizonyitja, hogy a 2007-
es évben a gyogyszeripar vilagszintli 0sszarbevétele meghaladta az 509 Mrd eurdt. A
foglalkoztatottak szama is jelentés mind az USA-ban (250 ezer), mind az EU-ban (643
ezer). 2007-ben Magyarorszagon 15 ezer f6s létszamot tartottak nyilvan. (Nemzeti

Fejlesztési és gazdasagi Minisztérium 2009)

Magyarorszagon szamos kutatasi-fejlesztési tevékenység zajlik, azonban az igen magas ¢€s
exponencidlisan emelkedd kutatasi koltségek kovetkeztében a kutatasi eredmények és a
gyogyszeripar termelésének nagy részét a kiilpiacokon €s hazdnkban mikddé nemzetkozi

cégek leanyvallalataink értékesitik.
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»Az akcidterv alapvetd célja, hogy a tobb mint 100 éves hazai maulttal, kulturaval
rendelkezd gyogyszeripar Magyarorszagon tovabbra is prosperdld ipardg maradjon, a
kormanyzat a generikus €s innovativ gyartok, valamint a biotechnologiai cégek hazai
versenyképes mitkodéséhez —elsdsorban iparpolitikai szempontok figyelembe vételével —

kedvezo6 fejlesztéspolitikai, szabalyozasi kdrnyezetet biztositson.

Az akcidterv intézkedéseivel eld kivanja segiteni a gyogyszeripar nemzetkdzi trendek
megfeleld szerkezetvaltasat, épitve a komoly hagyomanyokkal rendelkezd, specidlis
tudasbazisu gyogyszerfejlesztésre és a hazai ,,piros” (orvosi) biotechnoldgiai szektor

komparativ elOnyeire.

A Kormany tdmogatja, hogy a meglévo hazai tudasbazisra alapozva, a nemzetkdzi piacon
milkodd cégek novekvd szamban hozzanak 1étre kutato-fejlesztd  bazisokat
Magyarorszagon. Az akcioterv hangsulyt fektet az ipardgi kapcsolatok, mobilitas,
humanerdforras, tudastranszfer eldsegitésére az Eurdpai Kutatasi Térség torekvéseivel
0sszhangban, valamint épit a biotechnoldgiai szektor hazai gydgyszerkutatasban betoltott

hid szerepére, amely a piacra jutdst timogatja.

Az akcioterv egyrészt rovid tdvl, az 4gazat utobbi években jelentdsen romlo
versenyképességének javitasat célzo intézkedéseire tesz javaslatot. Masrészt, a fenntarthatd
gazdasagi novekedés biztositdsa és a beruhdzads Osztonzési rendszer eredményességének
fokozéasa érdekében is tartalmaz konkrét 1épéseket — kitérve a felelosokre €s a hataridokre
is — a nemzetkozi szintli versenyképesség hosszabb tavh javitasa érdekében.” (Nemzeti
Fejlesztési és Gazdasagi Minisztérium 2009). A gyogyszeripari agazat célhierarchiajat a

11.sz. Melléklet tartalmazza.

A Dbiotechnoldgiai agazat egyre nagyobb jelentdséget kap hazadnkban ¢és a vilag
orszagaiban, mert egy igen dinamikusan fejl6dd ipardg. Magyarorszagon kiemelkedd a

foglalkoztatottak szama.

Ezen agazat szorosan kotodik a gydgyszeriparhoz, ebbdl kovetkezéen a 2013-ig

kidolgozott akcioterv nem is kezeli kiilon iparagként a biotechnologiat.
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5.4.1. A biotechnolégia fogalma és kapcsolata a gyogyszeriparral

»Bilokémiai, mikrobiologiai ¢és vegyészmérnoki ismeretek integralt alkalmazasa
mikroorganizmusok, ndvényi vagy allati szovetek, vagy részeinek technoldgiai
felhasznalasa hasznos termékek eldallitasa céljabol.

A biotechnoldgia fobb alteriiletei az alabbiak:

e Orvosi (,,piros”) biotechnologia: A biotechnologiai eljarasok segitségével
eloallitott terapia (pl. fehérjék, antitestek), vagy terapias eljaras (Ossejt terapia,
génterapia, farmakogenetika, proteomika).

o Ipari-kornyezetvédelmi (,,fehér”) biotechnologia: Az ipari és természeti
folyamatok szimbidzisat valositia meg. El6 sejteket, organizmusokat (gombakat,
baktériumokat), valamint enzimeket alkalmaznak kiilonb6zo termékek eléallitasara
¢s folyamatok katalizalasara (pl. bio-lizemanyagok, biomassza energetikai céla
felhasznalasa, mosoporok, gydgyszeripari hatdéanyagok eldallitasa).

e Agrar- (,zold”) biotechnolégia: A novények, novényi sejtek, sejtorganellumok
genetikai programjanak megvaltoztatdsa ¢és az igy kialakitott ) képességeik
ndvénytermesztési, illetve ipari technologidkban torténd felhasznalasa. F6 feladata
a mezbégazdasagi termelés, agrotechnika segitése, a ndvények valamely
tulajdonsagdban specialis mindség létrehozdsa a fogyasztdi és élelmiszeripari
igények jobb kielégitésére, illetve olyan GM (génmodositott) novények eldallitasa,
amelyeket specidlis molekuldk termeltetésére lehet hasznalni az ipar szdmos

teriiletén, beleértve a gydgyszeripart is.

A gyogyszeripar vonatkozasiaban elsGsorban a piros biotechnolégia jut kiemelt
szerephez, de az interdiszciplinaris kapcsolatok miatt szerepet kaphat mind a ,,fehér”,

mind a ,,z6ld” biotechnologia is.” (Nemzeti Fejlesztési és Gazdasagi Minisztérium 2009)

A biotechnoldgia a gydgyszeripar szempontjabol az innovativ készitmények kutatasahoz és
eloallitasahoz sziikséges technoldgia. A biotechnolégia €és a gydgyszeripar szoros
kapcsolata abbol kovetkezik, hogy szamos tekintetben hordoznak hasonlé vonasokat, mint
példaul a human-eréforrds mobilitds, a képzés és a spin-off cégek jelenléte egyarant. A
spin- off vallalkozasok felsdoktatasi intézmények, kozfinanszirozasa kutatohelyek, kivalod
technologia-intenziv vallalkozasok gylijténeve, amely meghatarozas a

www.europeanspinoff.com/about/spinoff weboldalon olvashato.
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A biotechnologia a gyogyszerek kutatasanal és eldallitasanal kaphat és kap is egyre
jelentdsebb szerepet, foként az originalis kutatasoknal. A kiilonboz6 betegségek esetében
meghataroz6 eredményeket lehet elérni a biotechnologiaval eldallitott biologiai terapidk
alkalmazasaval. Ma mar példaul az osteoporosis, a Crohn-betegség, psoriasis és a
rheumatoid arthritis kezelésénél is alkalmaznak biologiai terdpidkat. Ezzel a terapiaval
kapcsolatban azonban meg kell emliteni, hogy nehézséget jelent, hogy komplexebb és

dragabb, mint az igynevezett szintetikus metodus.

Atlagos éves

nivekedési rata
Mag biotech szektor cégek szama (db) ~30 55 12%
Tagan értelmezett biotech szektor cégek szama ~ 100 ~ 150 15%
Foglalkoztatottak szama ~ 300 fo ~ 900 fo 2%
K+F-ben foglalkoztatottak szama ~ 230 fa ~ 450 fo 25%
Asbevétel (millié Fr) - 2200 ~ 6,500 44%
Export arbevétel (millis Ft) -~ 1,000 ~4.700 63%
E+F raforditasok (millio Ft) ~ 1,300 ~ 2,700 30%
Bemuhazasok (millia Ft) ~ 700 ~ 1,200 23%

7.sz.tablazat. A biotechnologiai Agazat helyzet Magyarorszagon

(Forras: CONVINCIVE, Consulting elemzése a Magyar Biotechnologiai Szovetség felmérése

alapjan 2008. november)

A magyarorszagi biotechnologiai cégek altalaban néhany s kis-és kozépvallalatok, akik a
nagyobb, foként nyugat-eurdpai vagy amerikai cégek beszallitoiként mikdodnek. Ezek
mellett a hazai cégek koziil is néhanyan megkezdték biotechnologiai kapacitasaik

kiépitését.

A 7.sz. tablazat szemlélteti a biotech szektor 3 ¢év alatt tortént oOridsi novekedését
hazdnkban. Errdl a szektorr6l-az arbevételek alapjan- megallapithatd, hogy erdteljesen

Osszpontositott, 2007-ben az arbevétel 97%-at minddssze 20 cég adta.
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A magyar mag bictech szektor dsszesitett arbevetele A magyar mag biotech szektor dsszesitett K+F kiadasai és
{2004-2007) beruhazisi volumene (2004-2007)"
: : Evea dtlagoa P
Milliard B Export a!'he'ueljel i vekadeal Milliard A K+F kiadasok
Ft BT BeHildi arbevétel rata Ft I Beruhazack

T @ +  44% T

81 &
Lvea dtiapos

—+ Gi% 41

5 @ —= 3%
G 127 — 2%

9.sz.abra.A biotechnolégiai szektor arbevétele

(Forras: CONVINCIVE, Consulting elemzése a Magyar Biotechnologiai Szovetség felmérése

alapjan 2008. november)

A gyogyszeripart €s a biotechnologiat bemutatd abra (pillérstruktira) a gyodgyszeriparra
jellemzd ellatasi lanc mentén keriil kidolgozasra. A harom alappillér a kutatas-fejlesztés, a
gyogyszergyartds ¢és a gyogyszerfelhasznalds. A gyogyszeripar tekintetében, a K+F
szempontjabol megkiilonbdztetjiilk az innovativ €s a generikus készitmények eléallitasara

vonatkozo kutatasokat.

Az innovativ gyogyszerek esetében a kutatasi id0 €s a koltségek is joval magasabbak, mint
a generikumoknal. Az originalis kutatasok esetében az elmult években egyre nagyobb
szerepet kapott a biotechnoldgia és a nanomedicina, mely tendencia a nemzetkozi
kornyezetben is megfigyelhetd. Magyarorszdgon a biotechnoldgiai dgazat a gydgyszeripar

technologiai beszallitdja és 1j molekulakkal latja el a gydgyszeripari cégeket.

A gyartok, foképp nemzetkozi szinten felismerték a bioldgiai terdpidkban 1évo lehetdséget,
igy egyre tobbet fektetnek be a biotechnoldgiai K+F vallalatokba. Az ipardg egyik

alaptevékenysége maga a gyogyszergyartas.
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A masodik alappilléren beliil négy elemzési teriiletet kiilonbdztetiink meg, ezek a fizikai
toke (a gyartasi folyamat Iényegi Osszetevdje), a human eréforras (a munkaban résztvevo
munkaerd mennyisége €s mindsége), a beruhazas (raforditds volumene) €és a termelés

(ndvekedést akadalyozo tényezdk kisziirése).

A gyogyszerfelhasznalasi pillér hét elemzési teriiletbdl tevddik Ossze. Ezen elemzési
teriiletek az iparagra vonatkozé piaci, ellatdsi és szabalyozdsi témakorokre vonatkozd

elemzéseket tartalmazzak.

Gydgyszeripar és biotechnologia

Kutatés-fejlesztés | Gyogyszergyartas Gyogyszerfelhasz-
nalas
K+F fizikai toke Fizikai toke Gyodgyszerfogyasz-
tas
K+F human Human eréforras Gyogyszermarke-
eréforras ting
Originalis kutatas Beruhazas ,
Gyodgyszer
forgalomba hozatal,
Generikus Termelés torzskdnyvezés
feilesztés Gyobgyszerkeres-
kedelem
Gyobgyszerellatas
Gyogyszerfinan-
szirozas

10.sz.abra. A gydgyszeripari és biotechnolégiai agazat pillérstruktiraja

(Forras: Nemzeti Fejlesztési és Gazdasagi Minisztérium 2009)
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6. UJ INNOVACIOS MODELL BEMUTATASA A KUTATAS-FEJLESZTES
TERULETEN

6.1. FAST diagram alapszabalyok

A FAST diagram (Function Analysis System Technique: Funkcié Elemzési Rendszer
Technika) képes nem csak a funkciok hierarchidjanak abrazolasara, hanem az
egyidejliséget is be tudja mutatni. A FAST diagram megmutatja a funkciok kozotti
kapcsolatot, az adott tanulmanyom beliil képes tesztelni a funkcid jogérvényességét és
noveli, segiti a probléma megértését a megoldas érdekében. A FAST diagram
folyamatabrat a 12. sz. Melléklet tartalmazza. A disszertacio 8. fejezetében talalhato példa

a diagram gyakorlatban torténd alkalmazasara.

A funkcidok meghatarozasakor- féleg nagyszamu, bonyolult rendszereknél-gyakran nem
it¢lheté meg azonnal, hogy melyik funkcidk hol helyezkednek el a hierarchidban. A FAST
diagram szabdlyainak alkalmazésa eldsegitik a funkciok hierarchikus és idében rendezését.
A funkcidok egymashoz viszonyitott, relativ fontossagat a fogyasztd megitélése alapjan

allapithatjuk meg.

Altalaban jellemzé, hogy a viszonylagosan fontosabb funkcioteljesitések optimalis
megvalodsitasara helyeziink a nagyobb hangstlyt. A funkcié sulyara utal példaul a
megfeleld onkdltség hanyad, de ezt meg is fordithatjuk, miszerint minden funkcioteljesitést
fontossaganak megfeleld Onkoltség hanyaddal probalunk megvaldsitani. A funkciok
rangsorolasara az értékelemzés témakivalasztasanal bemutatott preferencia matrixot is
felhasznalhatjuk. Ekkor gondot okoz azonban az, hogy a fogyasztok helyett a csapattagok
értekitéletérdl tudunk inkdbb tajékozodni. A funkcidk mindsitésére, sulyozasara
felhasznalhatok az ugynevezett funkcioértékeld fiiggvények is, amelyeknek kiilonb6zo

fajtai ismertek (monoton novekvd, monoton csokkeno).

A FAST diagram felallitasa el6tt pontosan tisztazni kell, hogy a vizsgalat mire terjed ki €s
mire nem, mert ez a teriilet adja a vizsgalt teriiletet, azaz a téma hatarait, amelyet két
fliggdleges vonal jelez. Erre azért van sziikség, mert elvben a FAST diagram végtelen

hosszisagl lehet.
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6.2. A K+F uj modellje az értékelemzés alkalmazasaval

A hazai és a kulfoldi szakirodalomban kisérletek mar lathatok az innovacio modellezésére,
azonban ezek a kisérletek részlegesek, mivel jelenleg nem létezik olyan altalanos
innovaciéos modell, amely a gazdasidgi é¢let barmely teriiletén alkalmazhato Ilenne.
Kutatomunkam soran nagyszamu szakirodalmat tekintettem at és lehetéségem volt, hogy a
magyar szakértokon kivill a nemzetkozi szaktekintélyekkel is konzultaljak (SAVE
International Konferenciain: amerikai, japan, dél-koreai, tajvani, kanadai német

szakértokkel).

Az eddigi eredményeket Osszegezve létrehoztam egy olyan értékelemzésen alapuld
modellt, amely lehetové teszi a K+F+I és a beruhazasi tevékenység Osszekapcsolasat. A
beruhazasi modellt John W. Bryan (a SAVE International korabbi elndke) vezetésével
négy vallalat projektje segitségével mintegy 40 szakértd dolgozta ki. A kidolgozott modell
bemutatasra keriil a Beruhdzési folyamatok értékelemzésének példatara cimii konyvben.
(Nadasdi, 1999) A kiadvanyban bemutatasra keriilt négy vallalat, ahol a beruhazasokat
értekelemzéssel végezték, az alkatrészek festésének rekonstrukcidja, a fémgdzolt
kombinalt csomagoléanyag gyartdsa, az oldoszeres ragasztogyartds rekonstrukcioja és

bovitése, valamint gépjarmiiveret és zargyartas.
A gépjarmiiveret és zargyartas esetében az értekelemzés eredménye az alabbi:

- Az atfutdsi id6 az eldiranyzott, értékelemzést megel6zd 39 héthez képest 26 hétre

csOkkent.

- A kapacitas kiesés 930 tonnardl (13,95 millio forint), 420 tonndra (6,3 millio forint)
csokkent, vagyis 510 tonna veszteség csokkenés tortént, igy ez 7,65 millid forint

megtakaritast jelentett a megbizo cégnek.

A gyakorlat azt mutatja, ha maga a gyartando6 termék nincs értékelemezve, illetve a hozza
kapcsolodo kutatas-fejlesztés nem tortént meg, akkor a beruhazas sikertelenné valhat, ezért
a 11. sz. abran 0sszevontam a K+F+I1+B tevékenységet egy egységes modellé, ilyen jellegi
megoldast a szakirodalomban nem taldltam. Ezzel a megoldéassal a vallalat eldre
megtervezheti a kutatast-fejlesztést, illetve a hozzad kapcsolodd beruhdzast. Ald kell

haznom, hogy a kutatas-fejlesztés teriiletén is jelentds eredményt lehet elérni az
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értékelemzés alkalmazasaval, és ez vonatkozik a beruhazasi tevékenységre is. Egyre
inkdbb az a tendencia lathatd, hogy az id6tényezd kiemelt szerepet jatszik egy adott
innovacidé megvaldsuldsaban, amelyet az ¢értékelemzés alkalmazdsa hatékonyan
tamogathat. Azonban a beruhdzasi modellnek nem volt meg a K+F tevékenység modellje,
ez azért volt probléma, mert a kutatds-fejlesztési tevékenység altalaban beruhazassal
fejezédik be. Kordbbi munkdm sordn részt vettem az innovacios tevékenység
modellezésében, de a gyogyszeripari K+F tevékenységre most eldészor én készitem el az
értekelemezésen alapuld modellt. A szakértokkel tortént beszélgetések ramutattak arra,
hogy a gyogyszeripari kutatasok teriiletén jelentOs valtozdsok varhatoak, azonban, hogy

milyen valtozasokra van sziikség, egyelOre vita targya.

Az értékelemzés alkalmazasa lehetové teszi, hogy egyrészt elszakadjunk a jelenlegi
megoldasoktol, masrészt egy szélesebb szemléleti keretbe helyezi a dontéseket. A

funkcidelemzés alkalmazasaval 1j, hatékonyabb funkcidohordozokat talalhatnak a
gyogyszergyarak.

Egy teljesen 0j modell alakult ki a kutatdsaim sordn, ezért sziikségesnek latszott a
K+F+I+B értékelemzéssel torténd Osszekapcsoldsanak magyardzata. Ezen alrendszerek

onalloan 1éteztek, de nem voltak dsszekapcsolva.
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1. BERUHAZAS FUNKCIOMODELLJE
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6.3. A K+F 1j innovacios modell bemutatasa és a szakértok véleménye
Primer kutatasok gyogyszeripari kutatok informdacioi alapjan

Mélyinterjuk
Dr. David Tamas (igazgato helyettes, Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiilete)

Az Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiiletének igazgatd helyettesét a gyodgyszeripar
helyzetérdl és problémairdl kérdeztem. Az interji sordn feltett kérdéseket a 13.sz.

Melléklet tartalmazza.

Dr. Dévid Tamas a kérdéseimre valaszolva elmondta, hogy manapsag valoban
meghatarozova kezd valmi a gyogyszergyartok szamdara mind az id6tényezd, mind a
raforditasok nagysaganak csokkentésére iranyulo torekvés egy- egy 0j készitmény piacra

torténd bevezetésében.

Régebben az volt megfigyelhetd, a szabadalmi id6 alatti a monopol, védett helyzetbdl
kovetkezoen, hogy a gyartok foként az 0j készitmények minél magasabb mindségére
helyezték a hangsulyt. A raforditisok nagysaga és az i1dotényezO kevéssé volt
meghatdroz6, nem volt prioritds, mert az 0j gyodgyszereket nagy betegcsoportoknak
allitottak eld, amelyekbdl oridsi profitra tettek szert. Az eldallitds kdltségei nem terhelték

meg nagy mértékben a gyartokat, mert a raforditasok tobbszordsen megtériiltek.

Az elmult 20-30 év alatt mar megvaltozott a helyzet, mert a nagy betegségcsoportokat
gyogyitd készitményeket feltalaltdk. Manapsag foleg olyan betegségekre kell megoldast
talalniuk, ahol igen kevés a betegszam, amelyek sziik csoportokat érintenek. Ez nagy
kihivast jelent a gyartok szdmara, mert egyrészt nincs benne akkora profitlehetdség,
azonban kutatds-fejlesztés szempontjabdl nagy raforditasokat €s hosszadalmas 1dot

igényel.

Az innovativ kutatasokra vonatkozoan dr. David Tamas elmondta, hogy a gyogyszeripari
K+F tevékenységeknél igen nagy nehézséget és kotottséget jelent, hogy a hatosagok
nagyon szigoruan szabalyozzak a kutatas folyamatat, mert fokozott hangsulyt fektetnek a
biztonsdgossagra. A szabalyozasokat évrdl-évre szigoritjak és valtoztatjak, mellyel még
nagyobb terheket ronak a gyogyszeripari kutatdsokra. Megkérdezésemre elmondta, hogy
valoban sziikséges lenne a gyogyszeripari K+F folyamatok optimalizalasa a jovoben.

Attanulmanyozva az altalam elkészitett modellt, igy gondolja, hogy egy jo kezdeményezés
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lehet az értékelemzés alkalmazasa a gyodgyszeripari kutatdsoknal, amely modell-az
alkalmazédsanak fliggvényében-valoban hasznos segitséget nytjthat a koltségek mérséklése

¢s az id6tényezo leroviditése érdekében.

Az Oriasi koltségek miatt elmondhatd, hogy az innovativ készitmények tobbségét nem
Magyarorszagon kutatjdk ¢és allitjak el6, hanem kiilfoldrél hozzak be hazankba.
Természetesen nalunk is zajlanak innovativ jellegii kutatasok, azonban a teljes K+F
folyamatbol csupan részfolyamatok valosulnak meg egyrészt az egyetemeken, ahol
minimalis kutatas zajlik, masrészt kiilfoldi cégek magyarorszagi kutatobazisain. Féleg a
human vizsgalatokrol mondhato el, hogy vilagszerte igen szétszortan végzik, amely

tényez6 igen megneheziti a kutatok szamara a folyamatok atlathatosagat.

Jelenleg az a tendencia figyelhetd meg a gyodgyszeriparban, hogy a megszoritasok, a
fokoz6do terhek, a fokozatosan ndvekvd kutatasi koltségek €s a minél nagyobb piaci

részesedés elérése érdekében egyre tObb gyogyszeripari cég olvad Gssze.

Dr. David Tamast arrdl kérdeztem, hogy a gyogyszeripari kutatds- fejlesztési
folyamatoknal véleménye szerint jelenleg létezik-e megoldds a raforditasok ¢és az
id6tényezd mérséklésére. Véleménye szerint annak ellenére, hogy a kutatdsoknal mar nagy
szerepet jatszik a szdmitdstechnika, a human vizsgalatok jellegébdl fakaddan a
szamitogépes programokkal nem lehetséges helyettesiteni vagy teljesen kihagyni a humén
kutatasi fazisokat. Az emberi tényezok, a mellékhatasok és a toxicitds tekintetében

kulcsfontossagtak a kutatasok €s az eredmények.

Az 1d6 eldrehaladtaval egyre nagyobb teret nyernek a biotechnologiai cégek és a biologiai
terapiak, mert 0j megoldasi lehetOséget rejtenek magukban. Dr. David Tamas szerint a
hagyomanyos gyogyszerkutatas véget ért, mert a nagy betegségcsoportokra vonatkozo
molekuldkat, eljarasokat és készitményeket mar felfedezték. A biologiai terapidk esetében
nem vegyi anyagokat alkalmaznak, ellentétben a hagyomanyos eljarasokkal, hanem
ugynevezett biologiai-valasz szereket. ,,A bioldgiai terapia olyan innovativ gydgyszeres
kezelés, amely a szervezet koros, gyulladasos folyamataban egyes aktivalt sejtekre, vagy a
gyulladast segité citokinekre gyakorolt nem kémiai, hanem bioldgiai, immunologiai
hatasaval a korfolyamat egy adott pontjan célzottan avatkozik be. A célzottan hatd

biologiai gyogyszermolekuldk biotechnologiai Gton eldallitott fehérjetermészetli anyagok,
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legtobbszor ellenanyagok. Ezeket a gyogyszereket ma mar eredményesen alkalmazzuk az

orvostudomany kiilonb6zd teriiletein.” (Podr 2011)

A biotechnologia térnyerésével parhuzamosan a gyartok mar nem a molekulékat, hanem az
eszkozeiket, a készitmények Osszetételét és a gyogyszerek beviteli modjat fejlesztik

elsdsorban a beteg-egyiittmiikodés (compliance) javitdsanak érdekében.

Dr. David Tamas a magyarorszagi beteg-egyiittmiikodéssel kapcsolatban jelenleg nem tul
bizakodo6. Elmondasa szerint kiemelt fontossagl lenne a betegek terapids egyiittmiikddése,
mert a gyogyszeripar hidba allit el igen hatékony és innovativ készitményeket, ha azokat a
betegek nem veszik be. Véleménye szerint a betegeknek nem megfelelé a betegségekhez
torténd hozzaallasa, nem alakult ki felelosségteljes €s idealis betegségtudatossag az
emberekben. Magyarorszdgon a populdcido nem fordit elegendd figyelmet az egészséges
¢életmaddra, mert nincsenek rakényszeritve arra, hogy egészségesek maradjanak, ellentétben
az amerikai modellel. A kiilfoldi orszagokban szdmos compliance-t tamogatd programot
inditanak, sajnos hazankban viszonylag kevés ilyen jellegli kezdeményezés figyelhetd
meg, bar néhany gyogyszercég egyre nagyobb figyelmet fordit a beteg-egylittmiikddésre.
(Példaul a Novartis kampanya- ,,Elj 140/90 alatt”-vagy a sanofi-aventis-,Egészségvonat”-

kezdeményezése).

A megoldasi lehetdséget a hosszi tavi és tudatos egészségnevelésben latja. Valdban
hatékony ¢€s jol mikodo egyiittmiikodést csak ugy lehet elérni, ha mar gyermekkorban
megkezdik az egészség elérésére €s megdrzésére sziikséges tudas atadasat. A tarsadalom
egészséghez ¢és a betegségekhez torténd hozzaallasat kell megvaltoztatni, azt a
gyermekeknél az egészségtudatos nevelésen keresztiil minél kordbban ki kell alakitani. Ez
egy igen hosszu tava folyamat, amelynek mar megvannak a hazai civil kezdeményezései
(Gondolkodj Egészségesen! Program), bar a sikerhez ennél szélesebb kort, allami,

tarsadalmi €s szocidlis 6sszefogéasra van sziikség.

Az altalam megkérdezett szakértokkel késziilt interjukra azért volt sziikség, hogy
megismerjem, hogy a gyogyszeripari kutatasok teriiletén milyen valtozasok varhatok. Az
interjuk is azt igazoljadk, hogy a kutatok latjak a valtozas sziikségességét, de még nem
alakult ki egy Uj modell, amely hatékonyabban oldja meg a K+F feladatokat a
gyogyszeriparban. A gyogyszeripari kutatds-fejlesztés Utjai  értékelemzés nélkiil

kialakulhatnak, csak hosszabb 1d6 alatt és tobb zsakutcaval.
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Dr. Varju Patricia (biologus-kutato, Femtonics Kft.)

Varju Patricia jelenleg a Femtonics Kft-nél dolgozik kutatd biologusként. Ezt megelézden
évekig kutatott magyar ¢és amerikai gyogyszergyarak altal megbizott teamekben,

alapkutatast végeztek.

A kutatot a kutatas-fejlesztés korlatairol, nehézségeirdl, a lehetséges megoldasokrol és az

el6zéekben bemutatott uj modellrdl kérdeztem.

A Femtonics Kft. kutatoja elmondta, hogy valoban meglehetésen sok id6t vesznek igénybe
a preklinikai vizsgalatok, atlagban 10 évet. A klinikai human fazisi vizsgalatokat
megeldz6 kutatdsok nemcsak hosszadalmasak, hanem oridsi koltségeket emésztenek fel,
hiszen teljes biztonsaggal kell ismerni a lehetséges és a varhatd hatasokat, mellékhatasokat
mielott embereken tesztelik a készitményeket. A biologus holgy véleménye szerint a
preklinikai vizsgélatok esetében igen nehéz az id6 vagy a koltségek csokkentése, mivel a
kutatdas minden 1épése fontos, nem Osszevonhatdé mas folyamatokkal és nem is
helyettesithetdek az egyes 1épések. Meghatarozo lehet az idétényezé szempontjabol az, ha
minél tobb kutatét vonnak be a kutatas folyamataba, valamint tgy itéli meg, hogy az id6
rovidithetd, ha minél nagyobb raforditasokat invesztalunk a folyamatba. Mindkét esetben
lat esélyt az id6 hatékonyabb felhaszndldsara, azonban véleménye szerint ezek a
megolddsok nemhogy csokkentik, hanem novelik a raforditdsokat mar a preklinikai

fazisban.

Kutato biologusként azonban felhivja a figyelmet arra, hogy annak ellenére, hogy valoban
sziikséges lenne egy 1j, innovativ megoldast talalni az id6 és a koltségek csokkentésére,
fontos mindig szem el6tt tartani azt, hogy a kutatas bizonyos fazisaiban mar embereken
zajlik a tesztelés. Ezt minden esetben els6ként szem eldtt kell tartani, mert az 1d6 vagy a
koltségek csokkentése-optimalizalasa veszElyt rejthet magaban. Emlékeztetve minket arra
az esetre, amikor egy nagy amerikai gyogyszercég ido és pénz megtakaritasi tényezoket
szem elott tartva a kotelezden eldirt vizsgalatokat ugyan elvégezte, azonban a 10-20 éves
kisérleteket azonban mar nem végezte el egy hormonpotld készitménye esetében. A
gyogyszer alkalmazasa a kezelt néknél az atlagnal lényegesen magasabb szdmban volt
Osszefliggésbe hozhat6 a mellrdk kialakuldsaval, igy a szert azota betiltottak. Fontos, hogy

a forgalomba keriilo gyogyszereket lehetdség szerint minél tobb oldalrdl vizsgaljak. Ez a
66



10.13147/NYME.2013.030

probléma tobbségében azoknal a szereknél jelent veszélyforrast, amelyeket hossza idén at

kell bevinni szervezetiinkbe.

Dr. David Tamas a mélyinterju soran elmondta, hogy 6 ugy gondolja, hogy a hagyomanyos
kutatasok ideje lejart és a jovot a biologiai kutatasokban latja, ezzel ellentétben Varju
Patricia mas véleményen van. A biologus holgy ugy itéli meg, hogy igenis szdmos
lehetdség rejlik még a jelenleg alkalmazott kémiai kutatasokban, mert szamos molekulat és
eljarast kutatnak napjainkban is. A jovobeli lehetdségekrol és uj utakrol kérdezve 6 nem
emlitette a biologiai terapidkat, mert annak ellenére, hogy valoban a jovébeni megoldasok
egyike lehet, jelenleg még szamos korlattal kell szembenézniiik a biologiai terapidkat
kutatoknak. F6 korlatként és bizonytalansagi tényezoként elsdnek azt emlitette, hogy
sokkal dragabb eljaras, mint a hagyomanyosnak mondhaté kémiai kutatasok. A biologiai
terapiak kifejlesztésénél ellentétben a kémiai kutatdsokkal, nem 0j kémiai vegyiileteket
allitanak eld, hanem a szervezet altal is termelt fehérjéket. Ezek az eldallitasi folyamatok
hosszadalmasabbak és dragabbak is az igy is mar igen magasra ragd kémiai kutatasok

koltségénél. (atlagban egy 0j gyogyszer kémiai kifejlesztése 800 millio- 1 milliard dollar)

A jelenleg futd biotechnoldgiai kutatisok egyeldre csak néhany, igen szik teriiletre,
betegségre terjednek ki. Féleg a gyulladasos folyamatokat tudjak kezelni, azonban ezeket a
terapidkat sok esetben a hagyomanyos kémiai uton kifejlesztett szerek hasznalata utan
alkalmazzak. A daganatok kezelésében is vizsgaljak a bioldgiai terapidk alkalmazasanak
lehetéségét, azonban Varju Patricia elmondta, hogy altalanos daganatterdpia nem létezik,
géneket ¢és fehérjéket kutatnak, amik hatnak a daganatok egyes tipusaira. Ezek a

vizsgalatok igen nagy koltséggel €s hossza ideig tartanak.

A kutatasra forditott id6 leroviditésének lehetdségeit latolgatva tugy itéli meg, hogy
ugynevezett ,,high troughput késziilékek” nagyobb szdmban torténd kutatasba torténd
bevonasaval az 1détényezd pozitivan befolyasolhato, igy az 1d6 radikalisan csékkenthetd

lehet.

Ezen késziilékek nagyobb szamban torténo bevonasa a kutatasi folyamatokba, képes lenne
felgyorsitani a preklinikai vizsgélatok egyes fazisait, amely altal id6t lehetne nyerni. A
berendezések hatalmas informéacidmennyiséget tudnak a megfeleld és igen Osszetett
programjaikon keresztiil tarolni és kezelni egyarant. Az eredményeket a megfeleld

szamitdgépes programok gyorsabban tudjak produkdlni és nem vart eredményeket is ki
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tudnak mutatni. Annak ellenére, hogy manapsag néhol mar haszndlnak ilyen
berendezéseket, altalanossagban elmondhato, hogy viszonylag kevés kutatdhely képes
megengedi magdnak egy ilyen késziilék megvételét €s fenntartdsat. Ezeknek a gépeknek,
mint példaul a DNS microRA berendezésnek oridsi a beszerzési és a fenntartasi koltsége.
Ugyanakkor a kutatok tobbsége nehezen boldogul az informatikai programokkal. Az ilyen
gépek hasznalata meghatarozé lehet az innovativ gyogyszerkutatasok fejlesztésénél, mivel

a kutatas minden teriiletén hasznos segitséget jelentetnek a bioldgusoknak.

Az alapkutatdsok esetében felismerték a szamitastechnika jelentéségét, ma mar
ugynevezett bioinformatikusokat is képeznek a példaul a Pazmany Péter Katolikus
Egyetemen. A kutatok tobbségében nem tudjak hasznalni a szamitdgépet €és a kiilonbozo
programokat sem kutatasaik soran, ez is megndveli a kutatasok idejét. A bioinformatikusok
alapvetden informatikusok, de rendelkeznek annyi bioldgiai ismerettel, hogy megfeleléen
tudjak tdmogatni a kutatok munkdjat vagy akar képesek legyenek 1) programokat

létrehozni egy-egy kutatasra specializalodva.

A Femtonics Kft-nél is dolgoznak olyan informatikusok, akik biologiai felhasznalast

programokat fejlesztenek ¢€s értékesitenek a gydgyszeripari szereplok részére.

Az elézéekben bemutatott 0j innovacidés modellrél Varji Patricia elmondta, hogy
véleménye szerint segitséget jelenthet a gydgyszeripari kutatok munkajaban, mert a
folyamatokat 0sszegzi €s rendszerezi, valamint 6sszekoti a beruhazasi folyamatokkal. A
modell segitségével egy egészként lathatjak elejétdl a végéig az eddig széttagolt 1épéseket.
Ez segit nekik a folyamatok eldére torténd megtervezésében, az egyes pontokon vizsgalni €s
sziikség esetén 1doben beavatkozni vagy idoben tudjak a kutatds irdnyat megvaltoztatni.
Emellett a kutat6 holgy is hangstulyozta, hogy amennyiben a gyogyszeripar teljes egészére
gondolunk, akkor a siker elérése érdekében nem elegendd a kutatasi koltségek és
1d6tényez6 optimalizadsara torténd torekvés. Véleménye szerint fontos, hogy az igy
kifejlesztésre keriilt készitményeket a betegek eldiras szerint be is szedjék, utalva ezzel a
beteg-egylittmiikodésre. Megkérdezve a kutatdt a compliance jelenlegi helyzetérdl és azt a
kutatas-fejlesztés folyamataba torténd visszacsatolasi lehetdségrol elmondta, hogy
kutatoként egyelére nem szerepel fo prioritasként a betegek egyiittmiikddésének a
figyelembe vétele a jelenlegi kutatasaik és gyodgyszerfejlesztéseik soran. A kialakitott

modellt attekintve ugy itéli meg, hogy valdoban nagyobb teret kellene engedni a beteg-
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egylttmikodés kérdéseinek mar a gyogyszeripari K+F folyamatok elején, valamint a

folyamatok és egyes fazisok vizsgélatanal.

Nagy Gergely (termékmenedzser, Amgen Kft.)

A mélyinterjun elhangzott kérdéseket a 14.sz. Melléklet tartalmazza.

Nagy Gergely 1998 ota dolgozik a gyogyszeriparban ¢s immar 4 éve az Amgen Kft-nél.
Annak ellenére, hogy sem orvosi, sem gyogyszerész, sem pedig biologus végzettséggel
nem rendelkezik, kdzgazdasz és marketing szakemberként feleldsséggel és szakértelemmel
dolgozik termékmenedzserként. Manapsag egyre tobb gyogyszeripari cégre jellemzd, hogy
az orvosi végzettségiiek mellett mar szdmos kozgazdaszt is alkalmaznak termékmenedzseri

poziciokban is.

Az Amgen Kft. 30 éve uttéord szerepet tolt be a biotechnoldgia és az orvostudomany
teriiletén. Felismerve a molekuldris bioldgia nyujtotta hatalmas lehetoségeket, a vallalat
innovativ human gyogyszereket fejlesztett ki azért, hogy a betegek millioi szamara
nyujtson segitséget vilagszerte, szenvedjenek akar daganatos megbetegedésekben,
vesebetegségben vagy rheumatoid arthritisben. A cég felismerte a biologiai
hatasmechanizmus kdzponti szerepét a betegségek kialakulasaban, azonositjadk az adott
betegségben a jelatviteli ut érintett fehérjéit. Ezzel az eljarassal olyan készitményeket
hoznak létre, amelyek szelektiven és célzottan hatnak a kivélasztott teriiletre. Nagy
Gergely elmondta, hogy a vallalat arra torekszik, hogy a biotechnologiaban rejlé
lehetdségeket az egészséget helyreallitdé vagy akar életmentd terapidkka alakitsa. Nemcsak
az osteoporosis kezelésében alkalmazzdk a biotechnologiat, hanem a daganatkezelés
teriiletén is. (Az értékelemzés gyakorlati alkalmazéasa az osteoporosis teriiletén alkalmazott
gyogyszerfelhasznalasrol a 8. fejezetben olvashatd) Tulajdonképpen egyetlen gyogyszeriik
kivételével az Osszes készitményiik eldallitasa a biotechnologianak koszonheto. A cég a
reumatologia teriiletén sem ismeretlen, hiszen az 6 neviikhoz kotédik a rheumatoid
arthritisben haszndlatos bioldgiai szer, amelyet az USA-ban az Amgen Kft. képvisel,
azonban hazankban a Pfizer Kft. (a felvasarlas el6tt Wyeth Kft.) forgalmaz. Nagy Gergely
teljes mértékben egyetért Dr. David Tamas véleményével, miszerint a hagyomanyos

kémiai kutatasok ideje lejart, a gyogyszeripari innovativ kutatas-fejlesztési folyamatokban
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egyre meghatarozobba, és 11j lehetdségként jelenik meg a biotechnoldgia €s igy egyuttal

hangstlyozza a biologiai terapidk kiemelkedd jelentdségét.

Az interjibol megtudtam, hogy 10 ¢év alatt kicserélddik a teljes csontozatunk,
koszonhetden az TUgynevezett csontbontd (osteoclast) ¢és csontépitd (osteoblast)

csontsejteknek és azok egyensulyi miikodésének.

1995-ben fedezték fel az ugynevezett OPG (osteoprotegerinnek) nevezett fehérjét és a
RANK ligand kozotti kapcsolatot. A postmenopausaban 1évé ndk Osztrogén szintje
lecsokken, amely a szervezetben elvezet az tugynevezett RANK ligand fokozott
termelddéséhez. Ez igen nagy probléma, mert ez segiti a csontot bonto sejtek képzodését,
mukodését és tulélését, vagyis felborul a csontfald és a csontépitd sejtek kozotti egyensuly
a bontod sejtek javara. Ez a folyamat fokozott csontbontashoz vezet, amely fokozatosan

csokkenti a csont stirtiségét és noveli a torések kockazatat.

A termékmenedzser elmondta, hogy nagy reményekkel vagtak bele a fent emlitett OPG
vizsgalataba, amely a test természetes csontvéd0 mechanizmusanak része. Létrehoztak
olyan természetes molekuldkat, mint az OPG, de a vizsgalatok soran kideriilt, hogy az ut
vége sikertelenség, nem valtotta be a hozza fiizott reményeket, mert a kutatdsok soran
kidertilt, hogy a molekula biztonsaggal nem alkalmazhato, mert beleszolt méas folyamatok
miikodésébe is. Az Amgen kutatdi ekkor kezdték el vizsgalni a denosumab hatdanyag
molekuldjat, amely mar a cég altal mas betegségekben, bioldgiai terapiakban hasznalatos
volt. A molekulat csontbiologiai szempontbol vizsgaltak €s rajottek, hogy a molekula az
ugynevezett RANK ligandot koti meg, szelektaltan RANK ligand gatlo. Ez azért fontos,
mert az osteoporosisban a RANK ligand és az OPG szintje felborul, és ez a folyamat
elOsegiti a csontbontast, amely a csontok fokozott torékenységéhez vezet. A denosumab
hatéanyaggal rendelkez6 Prolia elnevezésii biologiai terapias készitmény megkdti a RANK

ligandot, gatolja a csontbonto sejtek képzodését, talélését és eldsegiti a csontépitést.

A készitményt 2010-ben torzskonyvezték Magyarorszagon, majd az artamogatast is
megkapta. Nagy Gergely a kérdéseimre valaszolva elmondta, hogy kifejlesztése 15 évig
tartott és 1,5 millidrd dollarba keriilt. A GlaxoSmithKline gydgyszeripari céggel kdzosen
promotaljak a Proliat, mert az Amgennek a kifejlesztés utan sziikséges volt egy nagy
gyogyszeripari cég, aki tamogatja marketingtevékenységeit. A kutatas-fejlesztés nem

hazankban zajlott, vagyis a preklinikai és a fazis 1., II. és III. vizsgalatokat nem
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Magyarorszagon végezték, azonban a torzskonyvezést kovetd fazis IV. vizsgalatok itt is
folyamatosan zajlanak. A készitményt alkot6 human molekuldkat az erre kiilon
kitenyésztett, tigynevezett xenomouse-kal (specidlisan tenyésztett egerek) termeltetik,
ezzel az eljarassal biztositva a 100%-ban human fehérjéket. A termékmenedzser ugy itéli
meg, hogy oriasi lehetdségek rejlenek a készitményben, mert az osteoporosis teriiletén a
Prolia igazi innovacionak szamit, mivel eddig bioldgiai terapiat nem alkalmaztak. Az
Prolia injekcio kifejlesztése valoban dragabb volt, mint a hagyomanyos kémiai
gyogyszerek kifejlesztése, azonban cégiik mindig a biotechnoldgia teriiletén kisérletezett,
igy tisztaban van azzal, hogy a raforditasok ezen a teriileten magasabbak. Nagy Gergely
elmondta, hogy ez a terapia véleménye szerint egyrészt hatékonyabb, mint az eddigiek
valamint a szervezet szempontjabol is kiméletesebb, hiszen természetes fehérjéket
juttatnak be, nem pedig kémiai anyagokat. A készitmény nagy elénye, hogy nem épiil be a
csontba, félévente sziikséges kapni egy injekcidt, igy a terapia a reakcio fliggvényében
valtoztathatd vagy sziikség esetén elhagyhato. Jelenleg a forgalomban 1évo,
osteoporosisban hasznalatos tovabbi gyogyszereket komoly versenytarsnak itéli meg,
mivel az orvosoknak nincsen elegendd tapasztalata a szerrel kapcsolatban, mert eddig a
kezelt betegek csak az elsé injekciot kaptak meg, igy a hosszi tava esetleges rejtett
hatdsokat/mellékhatasokat még nem ismerik. A molekula feletti szabadalmat 20 évre
kaptdk meg, de mar zajlanak a kutatasok az indikacié bovitésére (prosztatardkos férfiak

csontvesztésére) vonatkozoan, amellyel meg lehet hosszabbitani a termék életgorbéjét.

A termékmenedzser is megerdsiti azt a hipotézisemet, hogy a gyogyszergyarak kutatod
egységel akar tobb orszagban is aranylag elzartan kutatnak, igy az informacidaramlas

gyakran nem megfeleld és ez is tobbletkdltséghez vezet.

Annak ellenére, hogy a beteg-egyiittmikodés kérdése nagy problémat jelent az
osteoporosis teriiletén is, a termékmenedzser gy vélekedik, hogy a szer kényelmes
alkalmazésanak koszonhetéen (6 havonta szubcutan) javithato a betegek egyiittmiikodése,
hiszen azt valljak, hogy hiaba fejlesztenek ki teljesen 0j és igen hatékony terapiat, ha azt a
betegek nem tartjak be, allapotukban javulas nem 4all be. Véleménye szerint
elengedhetetlen fontossagh a gyogyszeripari kutatds-fejlesztéseknél a compliance
figyelembe vétele egy sikeres készitmény kialakitasa érdekében. A készitményiik
kényelmes alkalmazds mellett az eddigi vizsgédlatok azt tdmasztjdk ald, hogy a beteg
szamara igen jol tolerdlhatd és igen gyorsan hat, ezt kiilonb6zé markerekkel ki lehet
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mutatni, valamint nem épiil be a csontba, igy az orvos barmikor be tud avatkozni a
terapidba. Kiilonbozé compliance programok kialakitdsdn dolgoznak, amelybdl egyeldre
csak egy szamit publikusnak. Kiilfoldrél, kdzpontilag vezérelt tgynevezett ,,patient
support” programon keresztiil emlékeztetik a beteget 6 havonta a soron kovetkezd injekcio
beadasanak sziikségességérol. A cég a beteggel kozvetleniil nem 1éphet kapcsolatba, igy
kizarolag az orvoson vagy a ndvéren keresztiil tehetik ezt meg abban az esetben, ha beteg
€s az orvos is beleegyezik, a rendszer pontos kialakitasa azonban még folyamatban van. A
készitményre hosszu tavi, piaci forgalomban szerzett fazis IV. vizsgalati eredmények még
nem allnak rendelkezésre. Azonban az eldzetes eredmények azt mutatjak, hogy az
osteoporosisban nagy attorést jelenthet egy innovativ, jol toleralhatdo és konnyen
hasznalhat6 bioldgiai terapias készitmény, mely az adott terapia szempontjabol uttéroként

alkalmazza a biotechnologiat.

6.4. Az értékelemzés sajatossagai az értékelemzési projektek elemzése alapjan

Az elmult évek alatt 6 féléven keresztiil tanitottam értékelemzést a Dunatijvarosi Féiskolan
¢s 2 félévet a Nyugat-magyarorszagi Egyetemen. A hallgatoknak kételezd volt projekteket
elkésziteni a 4 félév alatt, igy koriilbeliil 100 projektet vezettem. A 15.sz. Melléklet 10
mintaprojektet tartalmaz, amelyeket roviditett formaba szerkesztettem, ha a projekteket
megvizsgaljuk minden esetben lathatd, hogy innovaciéos megoldasokat talalunk, amelyek
altaldban a  kovetkezd teriileteken hoztak eredményt (termékfejlesztést és
technologiafejlesztést figyelembe véve elsdsorban): anyagtakarékossag, jobb mindség,

atfutasi 1d6 csokkenése, hatékonysag novelése.

A kutatasok soran arra a kovetkeztetésre jutottam, hogy az értékelemzés alkalmazasa
minden altalam vizsgalt esetben olyan eredmény elérését tette lehetové, amelyre korabban

a dontéshozok nem is gondoltak.

Az értékelemzési konferencidkon az amerikai kollégakkal tortént konzultaciok soran arra a
kérdésre kerestem valaszt, hogy a vilag egyik leghatékonyabb gazdasagaban miért sikertiil

jelentds eredményeket elérni az értékelemzés alkalmazisaval. A vélasz nagyon érdekes
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volt: Igaz, hogy mérnokeink kivald termékeket hoznak létre, de sajnalatos modon a

mérnokok ,,alma” jelentés mértékben eltérhet a vevok almatol.

Az értékelemzés modszerének alkalmazisit mar 1964-ben elrendelte az USA

Hadiigymininsztériuma. (Department of defense)

1996-ban Clinton amerikai elndk aldirta azt a torvényt, amely elrendelte, hogy allami vagy
onkormanyzati pénzek elkoltésénél adott feltételek mellett €s adott Osszeg felett az

értékelemzés alkalmazésa kotelezd.

Fel lehet tenni a kérdést, mi valtotta ki ezen torvény aldirdsat? Altalaban a gazdasagilag
fejlett orszagok nem szeretnek modszereket eldirni, mert az a politikai gazdasagi elit
véleménye, hogy a szervezetek maguk dontsék el, hogy milyen moddszerekkel érjék el a

megkivant eredményt.

A kongresszusi elbterjesztés elemz6 anyaga szerint az USA tobb teriileten elvesztette a
vilagelsoséget, mert Iényegében abbahagyta az értékelemzés alkalmazasat a polgari
gazdasagban. Japdn viszont Iényegében mindent értékelemez. Amikor megvizsgaltdk az
amerikai szekértok, hogy mi az oka annak, hogy Japan rendkiviili médon be tudott hatolni
az USA gazdasagaba, akkor a megallapitdis az volt, hogy a Japanban mindent

értékelemeznek.
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7. COMPLIANCE, ADHERENCE A GYOGYITASBAN

Az elézéekben bemutatott gyogyszeripari kutatas-fejlesztés sikeressége szamos tényezon
mulik. A tekintetben, hogy a nagy 1d6 €s anyagi raforditasokkal kifejlesztett készitmények
valoban bevaltjdk-e a hozzdjuk fizott reményeket, amelyek egyrészrél anyagi-bevétel
generalasa — masrészrél eszmei — meggyogyulnak az adott betegségben szenvedok,
nagyban fligg a gyogyszereket szedd vagy rosszabb esetben nem szedd betegek terapia

hiiségének mértékétdl.

A beteg-egyiittmiik6dés nemzetkozi és hazai helyzete olyan téma, melynek— jelentdsége

miatt— tudomanyos igényli megismerése gdzerovel zajlik.

A terapiahiiség javitasanak kulcstényezdi pontosan nem ismertek; annyi bizonyos, hogy a
betegkdzponti megkdzelités €és az egészségkommunikacios eszkoztar alkalmazasa

elengedhetetlen. A beteg-egyiittmiikkddés alapfogalmai a 16. sz. Mellékletben olvashatoak.

7.1. A compliance szerepe az innovativ gyogyszeripari kutatas-fejlesztéseknél

A gyodgyszeriparban dolgozod szakemberek felismerték a compliance és az adherencia
jelentéségét, ebbdl kovetkezden a gyogyszeripari innovativ kutatas-fejlesztési célok egyik
meghataroz6é elemének tekintik a megfeleld szintli beteg-egylittmikodést tdmogatd

gyogyszer, gyogyszerformak kifejlesztését.

A betegek egylittmiikodését €s Osszességében azok terdpids eredményét mar a napi
egyszeri adag is javithatja a napi két-haromszori adagban el6irt gyogyszerek helyett. Az
ujonnan kialakitott specialis formak mellett- napi vagy heti adagolasu készitmények-
megjelentek a havonta, negyedévente vagy évente beadhat6 injekcidk vagy infuziok. Az
elézdekben emlitett adagolast készitmények nagyban hozzéajarulnak ahhoz, hogy a betegek

konnyebben betartsak az adott terapiat, javitva ezzel az egytittmikdodésiiket.

Az adagolas komfortosabba ¢és korszeribbé valdsa mellett a terapiahiiség fokozasara

iranyuld gyogyszerfejlesztés masik irdnya a kombindcids gyogyszerek kimunkalasa,
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amelyek tobb parhuzamosan szedett tablettat valtanak ki, igy egyszertisitve a beteg terapia

kovetését.

A gybgyszergyarak képviseldi felismerték azt a tényt, hogy minél gyakrabban és minél
tobb gyogyszert kell szednie a betegeknek, anndl rosszabb lesz az egyiittmiikddésre valo
hajlandosaga. Ez a tény azonban igen nagy problémat jelent a gyogyszergyarak szdmara,
mert a nem megfeleld szintli compliance mellett nem realizalnak elegendd bevételt, illetve
az egészségbiztositd nem ad tdmogatast a gyogyszerek finanszirozasara, amely nagyban
kihat a kutatas- fejlesztésre forditando tételeikre is ,,Evente 194.500 halaleset torténik az
EU-ban a rossz gyogyszeradagolas €s az eldirasok be nem tartdsa (non adherence) miatt. A

non adherence becsiilt koltsége az EU-ban évi 125 milliard eurd.

Az elégtelen adherencia évente Osszesen 177 millidard dollar kozvetlen és kozvetett
egészségiigyi kiadast okozott az USA-ban. A betegek non adherenciaja a gyogyszeriparnak

tobb, mint 30 milliard dollar elmulasztott bevételt jelent. (Datamonitor)

A beteg adherencidjanak 5%-os javuldsa 30-40 milli6 dollar bevetél ndvekedést okoz. Az
europai kozforgalmu gyogyszerészeket képvisel6 PGEU (www.pgeu.org) munkaebédet
rendezett az Eurdpai Parlamentben. Ezen megvitattdk, hogyan tud a politika kozremitkddni
a gyogyszer adherencia javitasdban. Betegképviseleti szervezetek, egészségligyi szakeértok,
a gyogyszeripar képvisel6i, prominens kutatok és vezetd eurdpai gyogyszerészek vettek
részt a megbeszélésen. Egyetértés volt abban, hogy a 125 milliard eur6 elpazarolt kiadassal

jaré non adherencia tligyében a kozeljovoben EU szinten lépéseket kell tenni.” (Bartal,

2011,

Az eurdpai gyoégyszeripar 2012-ben tdmogatja azt a kampanyt, amelynek célja az idds
betegek adherencia javitdsa. A megbeszélések soran a ,,European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations” inditvanyozta, hogy az i1dds betegeknél
alkalmazott egészségiigyi technologiatol a klinikai vizsgélatok végsod értékeléséig minden
szempontot vegyenek figyelembe beleértve a betegek adherencidjanak fokozasat

is.(www.medicalonline.hu/pharma_klub/cikk/a betegek terapias husege, 2011.)

»A gyogyszertdimogatasi rendszer tervezett atalakitdsa €s jelentds megkurtitdsa kapcsan
felvet6dott, hogy a nagyértékii terapiak esetében az egészségbiztositd ellendrizné, hogy a

betegek allapotdban az adott szer hatdsara valoban bekdvetkezett-e a terméktdl remélhetd
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gyogyulas. Ellenkez6 esetben- vagyis ha nem nyujtja az elvarhaté eredményt a gyogyszer-,
az OEP visszafizetteti a gyartdval a gyogyszerre adott timogatast, fliggetleniil attol, hogy a
hattérben éppen a beteg-egyiittmiikodés (compliance, adherencia) hianya allhat. A tervezett
eljaras- amely a kockéazat megosztast szolgélja az allam ¢és a gyartd kozott-, kiilfoldon nem
ismeretlen, hazai elterjesztését pedig mar évekkel ezeldtt tobbszor is igényként fogalmazta
meg Dr. Molnar Mark Péter, az OEP Gyodgyszeriigyi Fdosztalyanak volt vezetdje (a

szakember jelenleg a Corvinus Egyetem tandra).

A felvetés alapjaul azok a statisztikak szolgalnak, amelyek szerint a betegek nem az
utasitdisoknak megfeleléen szedik gyogyszereiket, a terapiatartds aranya még az 50%-ot
sem ¢éri el. Ha megnézziikk az OEP tamogatasvolumen szerzddési rendszerét, lathatjuk,
hogy 2010. januari 1. ota kiilon nevesitik a compliance-t, illetve a terapia eredményességi
mutaton alapuld ugynevezett outcome tipust szerzddéseket. Mindkét tipus azon az
elgondolason alapul, hogy a gyogyszer csak akkor eredményes, ha a betegek megfelelden

szedik.” (www.hgysz.hu, 2011)

A beteg-egylittmiikodés fejlesztése noveli a gydgyszergyartok arbevételét. Vannak olyan
dontéshozok, akik azért o0dzkodnak a terapiatdmogatd programoktol, mert azok ,a
gyogyszergyartok malmara hajtjak a vizet”. Ezzel az elég elavult attitliddel kapcsolatban
két 1ényeges baj van. Egyfeldl a vilag abban az iranyban halad, hogy a gyogyszergyartok
egyre intenzivebb szerepet vallalnak — a gyogyszerekhez kapcsolt specialis szolgaltatasok
révén — a konkrét készitményeken talmutatd egészségiigyi ellatdsok megszervezésében ¢és
biztositasaban, s ez az allami kudarcok tikrében nem véletlen. Masfel6l érdemes feltenni a
kérdést: mi a baj azzal, ha a gyogyszergyartok tobbletbevételekre tesznek szert akkor, ha
kozben a tarsadalom is jol jar? Részrehajlasmentesen végiggondolva: semmi. A beteg-
egylttmikodés fejlesztése végeredményben azt fogja eredményezni, hogy az allam tobbet
kolt a gyogyszerekre, de kevesebbet az egészségiigyi ellatds egészére, azaz pénzt
csoportosit at az ellatd intézményektdl a gyogyszergyartokhoz. Aki ezt ideologiai alapon
vitatja, jo eséllyel a betegek ellenében cselekszik. A szakmai gondolkodas ugyanis amellett
sz6l, hogy a forrasokat azokra az egészségiigyi megoldasokra (technologiakra) forditsuk,
amelyek egységnyi forrdsbol a legnagyobb hasznot eredményezik. Ha ezek a gyogyszerek,
akkor gyogyszerekre kell kolteni.
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Osszefoglalva: a beteg-egyiittmiikodés fejlesztése nagy valdsziniiséggel noveli a kozvetlen
gyogyszerkoltségeket, am ennél nagyobb mértékben csokkenti a kdzvetett (szakellatési,
gondozasi) egészségligyi koltségeket. Egy ésszerlien megszervezett egészségiigyi rendszer

tehat timogatja a beteg-egylittmiikodés fejlesztését.” (Danko, 2010)

Az Astra Zeneca gyogyszergyar ¢s az ELTE-Egészség-gazdasagtani Kutatokdzpont 2009.
november 20-an rendezett Egészség-gazdasagtani konferencian, amelyen én is részt
vettem, Dr. Kalé Zoltdn arrdl tartott eldadast, hogy az 1j, innovativ technologidk,
gyogyszerek finansziroz6i befogaddsakor ujabban az egészségbiztositok bizonyos
innovativ egészségiigyi technologiak tamogatasat szamos orszagban a valds életben észlelt
egészségnyereség mértékéhez kotik. A gyodgyszerek hatékonysagat nemcsak a fennallo
tarsbetegségek, egyéni kiilonbségek, hanem elsdsorban az hatdrozza meg, hogy a betegek
beveszik azokat helyesen, megfeleld idében és adagban. A gyogyszer tamogatdsoknal az
egészségbiztositd konkrét elvardsokat ir eld a gyogyszer terapias eredményességével
kapcsolatban és biztositékokat kér, hogy a betegek a kivaltott gyogyszereket ténylegesen és
megfeleld6 modon veszik-e be. A gyogyszergyartdé érdeke is a jovoben a compliance €s
adherencia biztositdsa, mivel az OEP ezeket a garancidkat specidlis szerzddéseken
keresztiil kivanja érvényesiteni. Amennyiben a mérés a gyakorlatban nem valésithaté meg,
ugy a compliance és adherencia fokozasara kotelezik a gydgyszergyartokat €s arra, hogy a
lehet legszorosabban gondoskodjon a beteg egylittmiikodésrél. Molnar Mark Péter
elmondasa szerint az OEP mar kotott eredményesség-,illetve compliance-alapt

artamogatasi megallapodast.

Nemcsak hazdnkban, hanem az innovativ szerek eldallitasaban kiemelkedd szerepet jatszo
kilfoldi orszagokrdl is megallapithatd, hogy a betegek egylittmikodésének mértéke
alacsony. Ennek kovetkeztében a gydgyszeripari kutatas-fejlesztésben szerepet jatszo hazai
¢s kiilfoldi gyartok nem tudnak megfeleld szintli bevételhez az egészségbiztositokon

keresztiil artamogatashoz jutni, mely Osszegeket a kutatasaikra fordithatnak.

A kutatas-fejlesztés II. human fazisaban vizsgalhatoak ¢s figyelembe vehetoek a beteg-
egylttmikodési szempontok, amelyek befolyasolhatjdk vagy megvaltoztathatjdk az
eredmények alapjan- a kémiai jellemzoket figyelembe véve- a gyogyszerformat vagy az
adagolast. Az 6nkéntes alapon kivalasztott betegcsoporton ismertté valt, hogy amennyiben

a gyogyszereket naponta, illetve esetleg naponta tobbszor is be kell venni az
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egylttmikodok aranya nem volt megfeleld. Amennyiben a gyogyszer adagolast-ritkitast
technologiailag meg tudtak oldani (1 tablettaban tobb hatdéanyag, hosszabb felezési ideji
hatéanyagok vagy nem szajon at beadott infiziok és injekcidk formajaban), akkor a

betegek egyiittmiikodésének aranya lényegesen javult.

Alap- In vivo Human Humén Human Human Comp-
kutatas [ allatki- [ fazisl. [ fazisll. [ fazislll. [| fazisIV. liance
sérletek

12.sz. abra. A compliance szerepe az innovativ gyogyszeripari kutatas-fejlesztéseknél

(Forras: sajat szerkesztés)

A kutatds harmadik fazisdban még nagyobb betegcsoporton torténik a gyogyszerek

adagolasa, a betegek nem egytittmiikdése hatvanyozottan problémat jelenthet.

A kutatas negyedik fazisaban kezdddik a gyodgyszer piaci é€lete, ebben a szakaszban a
gyakorlo orvosok tapasztaljak azt a tényt, hogy a beteg egyiittmiikddés az 50%-ot sem éri
el, és minél tovabb kell egy gyogyszert szedni, az id6 elteltével a gydgyszert abbahagyok
aranya folyamatosan emelkedik. ,,A gyogyszeres terapia kezdetét kovetd fél év utan a
betegeknek csak 50%-a szedi a gyogyszert, 12 honap elteltével, marcsak 30-40%.” (Bartal,
2011) Megkeresésemre a reumatologus foorvosok (Dr. Pusztai Ildiké, Dr. Lovas Janos) is
megerdsitette azt a tényt, hogy az osteoporosisban alkalmazott gyogyszereknél is ugyanez

a tendencia figyelheté meg.

7.2. Non compliance- mindenki rosszul jar?

A beteg-egyiittmiik6déssel kapcsolatban megallapithat6, hogy a magyarorszagi adatok igen
lesujtoak a nemzetkozi adatokhoz képest. A népesség hazankban 30 %-ban terapiaht,
vagyis az orvosi vénnyel rendelkezd betegek kozel 70%-a ki sem valtja a felirt készitményt

vagy bizonyos okokbol nem szedi megfeleld pontossaggal vagy az eldirt idén keresztiil.
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Megallapithatd, hogy ennek kovetkeztében mindenki rosszul jar. A betegek komplex

magatartasi folyamata a 17. sz. Melléletben talalhato.

Rosszul jar a gyogyszercég, mert nem ér el megfelel6 dobozforgalmat, igy nem tériilnek
meg az altala kitlizott innovacios raforditdsai. Nem tudja maximalizalni azon bevételeit,
amelyet az 1) gyogyszer kifejlesztésére forditottak tiz- tizennégy év alatt. Itt fontos
megemliteni az 1d6t is, mint nehézségi tényez0, mivel a gyogyszercég a szabadalmat hisz
évre kapja, a kutatasi id6 lejarta utan csupan koriilbeliil hat éve marad arra, hogy koltségei

megtériiljenek, nyereséget realizaljon a piaci versenyben.

70 64% B Még soha nem fordult elé ilyen

60 |— Ritkan, de el6fordult

50 — [ Rendszeresen el szokott fordulni

40 — 33%

30 —
20 —

10 — 39

13.sz. abra. Eléfordult-e, hogy abbahagyta a gyégyszer szedését

(Forras: SZINAPSZIS 2010. szeptember)

Rosszul jar a beteg is, mert a terapia be nem tartdsa mellett nem tud tartosan meggyogyulni
vagy tiinetmentes allapotot fenntartani. Sok beteg még mindig azt feltételezi, hogy jobban
ért a betegségéhez és annak gyogyszerezéséhez, mint az orvosa vagy gyogyszerésze, amely
tény némely beteg esetében az orvosok tekintélyvesztésébdl, bizalmatlansagbol és a
betegek fokozodd informacidigényébdl is fakadhat. A betegek nem egyiittmiik6do

magatartasahoz vezetd tényezdoket bemutato abra a 18. sz. Mellékletben olvashato.

A betegek sok esetben nincsenek igazan tisztaban a betegségiik sulyossagaval és a
lehetséges kovetkezményekkel. Ezek a problémak kovetkezhetnek abbol, hogy az orvosi
rendelésen annyi paciens varakozik, hogy az orvosnak nincs ideje teljes kortien
felvilagositani a betegét vagy a betegnek nincs ideje mindent megkérdezni, megbeszélni
orvosaval. Kisebb csoportban végzett felmérésem szerint az is gondot jelent, hogy csak
ritka esetben kapnak megfeleld felvilagositd anyagokat, melyet hazavihetnek atolvasni,

kérdéseik gyakran csak otthon jutnak az esziikbe. Sokan megprobaljadk az interneten
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keresztiil megkapni a valaszt, de altalaban ellentmondasos informaciok lelhetéek fel a

betegségrol és a lehetséges kezelési modokrol.

Jellemzd a betegekre az ugynevezett ,,drug holiday” beiktatasa is, amikor az eldirt terapias
id6 ellenére sziinetet tart vagy teljesen felfliggeszti a gydgyszer szedését, mert Ugy érzi,
hogy javult az allapota vagy épp ellenkezdleg — mivel a felirt készitmény hosszabb i1d6
alatt fejti ki hatdsat — nem javult az allapota, esetleg a ,,szomszéd azt javasolta”, hogy
sziineteltessen. A betegek fel sem mérik vagy az esetek tilnyomo tobbségében fel sem
tudjak mérni, hogy az ,,6ngyogyszereléssel” komoly karokat okozhatnak szervezetiikkben

illetve allapotuk sulyosabba valhat, amelybe akéar bele is halhatnak.

Rosszul jar a tarsadalombiztosito is, mert azok a betegek, akik ugyan kivaltjak, de nem
szedik végig a gyogyszereiket nagyon sokba keriilnek az allamnak, nagy kiadasokat
generdlnak a tamogatisi rendszeren keresztil gy, hogy a cél, a gyogyulds nem
teljesiil(het). Ezen kiviil, abban az esetben, ha az allapotuk jelentésen megromlik az eldirt
gyogyszer tartoés elhagyasa miatt, betegségiik igen komoly szovédményekkel €s allapotuk
sulyosbodéasaval jarhat, amelynek kezelése sokkal dragabb, mint a készitmények
tamogatasa. A komplex compliance-t, a célcsoportok eldnyét és nyereségét a 19. sz.

Melléklet tartalmazza.

ALACSONY COMPLIANCE/ROVID TERAPIAS IDO

VESZIT a beteg

NYER a gyégyszergyar
Csdkkent terapia Yoy, 2
hatékonysag, életmindség - BETEGKOZPONTU
MULTIDIMENZIONALIS Hosszabb terapias ids,
VESZIT az egészségligyi COMPLIANCE INTERVENCIOK navekvd bevétel, javuld image

kassza

NYER az egészségligyi
kassza

MNéwvekvd ellatasi kéltségek

Csokkend ellatasi kéltségek
VESZIT a gy6gyszergyar

NYER a Beteg

Kiesd bevételek,
image veszteség

Hatékony terapia, javuld életmindség

JAVULO COMPLIANCE/ HOSSZUTAVU POZITIV EREDMENYEK |

14.sz.abra. Az alacsony és a javulé compliance

(Forras: http://www.daymed.hu/compliance.html, 2010)
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Rosszul jar a kezelGorvos is, mert a betege elégedetlen lesz, sok esetben mire 0jbol
felkeresi az orvosat, mar sokkal sulyosabb az éallapota, rosszabb ¢letkilatasokkal
rendelkezik, nehezebb meggyogyitani. A compliance ndvelésének lehetséges megoldasai a

20. és 21. sz. Mellékletben olvashatdak.

7.3. A magyarorszagi helyzet

Abban az esetben, ha elfogadjuk azt a tényt, hogy a betegek egyiittmiikodési szintje
megegyezik az adott orszag fejlettségével, akkor sajnos nem sorolhatjuk magunkat a
fejlettebb orszagok kozé. Magyarorszagon a compliance mértéke koriilbeliil 30%

atlagosan.

110 ezer forint felett
76-110 ezer forint
31-75 ezer forint
0-30 ezer forint

W Eletkor szerint

Fels6foku végzettség M |skolai végzettség

Kozépfoku végzettség Nettd havi jévedelem

Alapfoku végzettség

50-59 éves
40-49 éves
30-39 éves
18-29 éves

o} 10 20 30 40 50

15.sz. abra. A rendszeres gyogyszerszedok aranya
(Forras: AXA-GKI 2010. szeptember)

A beteg- egyiittmiikodést szamos tényezé befolyasolja. A compliance-re Vonatkoz6 szamos
Magyarorszagon megjelent publikdcioban a szerzék véleménye kozott néhol
ellentmondésokat lehet felfedezni. A befolyasolo tényezok megallapitdsaban Dank6 David
Medical Tribune 2010.0ktober 21-én megjelent kiadvanyban arrél szamol be, hogy tobbek
kozott a magasabb iskolai végzettséggel rendelkezd betegek korében jobb az
egylttmikodésre vald hajlam. Ezzel szemben Dr. Nagy Judit a Medical Tribune orvosi

kiadvany felel0s szerkesztdje és igazgatdja pedig az 2010.oktoberben megrendezett
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Compliance-adherence konferencian azt mutatta be, hogy a felmérések szerint épp

ellenkezdleg, minél magasabb az iskolazottsag, annal rosszabb a terapiahiiség.

A compliance-t az iskolazottsag mértékén kiviil még a kulturalis és demografiai tényezok
is befolyasoljak, de fiigg a betegségtdl és az alkalmazott terapiatol is. A betegek terapia
hiiségét az is nagyban befolyasolja, hogy az adott készitményt milyen formaban és milyen
adagolasban kell bevenniiik. A betegek az oralis készitményeket szivesebben beszedik,
mint a mas formaban rendelkezésre allo szereket. Minél ritkdbban kell bevenni egy

gyogyszert anndl nagyobb eséllyel tudja kovetni a beteg a terapiat.

A 15. és 16.sz. abrak azt az ellentmondast mutatjak be, hogy ugyan a magasabb iskolai
végzettséglieck nagyobb aranyban valtjak a gyogyszert, ennek ellenére mégis 6k allnak a
legrosszabb helyen a valoban rendszeres gyogyszerszeddk kozott, amely az el6zé abran

lathato.

110 ezer forint felett
76-110 ezer forint
31-75 ezer forint

0-30 ezer forint : : . : Il az esetek legaldbb
90 szazalékaban

Felsofoku végzettség

& az esetek 70-80

Kozépfoku végzettség < 2alékab
SZazalekKaban

Alapfoku végzettség

az esetek 50-60

60-59 éves szazalékaban

40-49 éves
30-39 éves
18-29 éves

0% 20% 40% 60% 80% 100%

16.sz.abra. Az orvos altal felirt gyogyszert az esetek hany szazalékaban valtja ki
(Forras: AXA-GKI 2010. szeptember)

Erdekes megfigyelni a 15.sz. abran, hogy annak ellenére, hogy az eléirt gyogyszereket a
felsofokt végzettséggel rendelkezOk valtjak ki a legnagyobb ardnyban, a terapia
megkezdésében mar csak a masodik helyen jarnak, igy Osszességében a statisztikak szerint
a kozépfoku végzettséggel rendelkezdk azok, akik jobb arannyal valtjak ki és kezdik meg a

terapiat.
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1
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17.sz.abra. Az orvos altal felirt és kivaltott gyogyszert az esetek hany szazalékaban
kezdi el rendszeresen szedni?

(Forras: Axa-GKI 2010. szeptember)

7.4. A rossz orvos-beteg egyiittmiikodés

A betegek nem egylittmiikod6 magatartasa tulajdonképpen ott kezdddik, hogy egy résziik
nem akarja elfogadni azt a tényt, hogy 6 beteg lehet, igy egyaltalan nem fordul orvoshoz
vagy addig halogatja a latogatast, ameddig csak lehetséges. Ez abbdl is fakadhat, hogy
félnek szembesiilni azzal a ténnyel, amit majd az orvosuk megallapit, sokan a betegséget

Osszefliggésbe hozzak a halal Iehetdségével, amely tudatot mindenki elutasitja.

Megvaltoztak a kezel6orvoshoz forduld fogyasztok magatartds trendjei, mert a betegek
egészségtudatos fogyasztova valtdk az elmult évtizedek alatt. Ez abbol fakad, hogy
megvaltozott az orvos- beteg kapcsolat, az internet egyre nagyobb teret hodit maganak, a
média egészség iranti érdeklddése, a betegszervezetek aktivizdlédasa ¢€s a jogi
szabalyozasok valtozasa a betegjoggal kapcsolatban. A tarsadalomban megjelent egy
teljesen 1) fogyasztoi kor, akiknek fokozott igényiik van az informacidkra és az emberek
egészségtudatos magatartasa is igen sokat fejlodott az elmult években. A fogyasztokat
érdekli az egészségiik €s a betegségeik, keresik az informacidkat és probalnak partnerként
fellépni az orvosukkal, igy sok esetben (helyteleniil) feliilbirdlni azok dontéseit. Emiatt és

mas tényezok miatt (példaul feledékenység, pénzhidny vagy hozzatartozd véleménye)
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torténhet meg az, hogy hiaba fordulnak a betegek az orvoshoz, a gyogyitd altal felirt
készitményeket nem valtjak ki vagy ha kivaltjdk eléfordul, hogy nem kezdik meg a
terapiat. Az 1970-es években a betegek még sokkal jobban megbiztak orvosaikban,
kiszolgaltatottnak érezték helyzetiiket és kovették az utasitasaikat, manapsag ez teljesen
megvaltozott. Az utobbi idében a fogyasztok magatartdsanak megvaltozasa figyelhetd
meg. A régen még miikodd intim orvos-beteg viszony mara teljesen felbomlott és az
egyoldali kommunikacié helyét atvette a két- vagy akar tobboldali partneri viszony.

(Cseépe 2010)

A kivaltott gyogyszerek esetében a statisztikak azt mutatjak, hogy sok esetben a beteg nem
szedi megfeleléen, nem azonos idében veszi be, nem a megfeleld6 mennyiséget, mert Ggy
itéli meg, hogy Oonhatalmulag valtoztat a dozisan vagy nem az adott terapias idon keresztiil

szedi.

Hogyan tér el az orvos utasitasatol

60 — 56%

B Jellemzéen csokkentem az eléirt napi dézist
(kevesebbszer veszem be, felezem stb.)

Jellemzéen novelem az el6irt napi doézist
(tbbbszor veszem be, sth.)

B Viltozé, mindig aktualis allapotom szerint
valtoztatok (ndvelek/csékkentek) a dozison

18.sz.abra. Az eldirt adag modositasa
(Forras: SZINAPSZIS 2010. szeptember)

Ez szdmos tényezobdl fakadhat. Sok ember a napi teenddi mellett egyszertien elfelejti
bevenni a gyogyszereit vagy képtelen betartani azt, hogy ugyanazon idében kell bevenni a
készitményt. Masok tartdsan nem érzékelnek semmilyen valtozast, emiatt hagyjak el
azokat, amelyek csak bizonyos id6 utan tudjak kifejteni jotékony hatasukat vagy épp

ellenkezdleg hirtelen javulast tapasztalnak és ugy itélik meg, hogy mar nincs sziikségiik
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tovabb a felirt szerekre. Sajnos a hosszl id6n at tartd terapiak esetében azon is komoly
problémat jelent, hogy sokan nem tudjak finanszirozni az eldirt gyogyszerezésiiket.

(Grueger 2010)

»Az 1) egészségtudatos fogyasztdi generdcid magatartasara jellemzd, hogy szkeptikus,
bizalmatlan, on-kozpontu, informacid-addiktiv, elvarasai vannak, tiltakozo, lazado és
fliggetlen. Bar a betegek tajékozottabbak, egészségtudatosabbak, tudasszintjilk még mindig
relativ alacsonynak tekinthetd olyan orszagokban is, ahol megengedett a betegek felé
torténd kozvetlen kommunikacio. A Pfizer Australia (2006) egészségiigyi riportjaban
leirta, hogy a rendszeres gyogyszerszedd ausztralok 20 szdzaléka nem tud semmit, 39
szazalékuk pedig keveset tud olyan alapvetd adatrdl, hogy a gyogyszer és az alkohol

egylittes szedése nem megengedett.

Az alacsony informaltsag szintjérdl tanuskodik az a tény is, hogy altalanossdgban nagyon
rossz a beteg-egyiittmiikodés. A WHO Report 2003 szerint atlagosan 50 szazalékra tehetd.
A nem megfeleld beteg- egyiittmikodés (compliance) vagy gyogyszerbeszedés
(adherence) egyik meghatarozasa szerint azt jelenti, hogy a beteg terapias magatartasa
(gyogyszerbevétel, diéta betartasa vagy életmodbeli valtozasok) milyen mértékben kdveti
az orvosi vagy egészségiigyi tandcsokat. (Bogner 2003) A terapia haszna tehat nem
realizdlédik, a terdpia nem vezet betegelégedettséghez, gydgyulashoz, jobb
¢letmindséghez, tovabbi életévekhez, egészségnyereséghez. A Harris Interactive 2005-ben
végzett online felmérésében 2507 f6s mintan elemezte a nem megfeleld gydgyszerbevétel

{6 okait, és meglepd eredményre jutott.

Els6 helyen a készitmény bevételének elfelejtését (65 szazalék), majd a gyogyszerrel
kapcsolatos aggodast (45 szazalék) €s a szer sziikségtelenségét (843 szazalék) talalta.
(Roner 2005) A probléma javithatd lenne hatékony gyogyszergyar —orvos- patikus- beteg
kommunikacioval, mely a beteg belsd érzéseibdl (insight), annak attitiidjébol, érzéseibdl,
motivacidjabol indulna ki. A kommunikéacio szerepldi sajat nyelviikon beszélnének a
beteggel, megnyugtatnak a kezelésekkel kapcsolatos aggodalmai feldl és elmagyaraznak a
gyogyszer valds, racionalis és személyes hasznat. A probléma ennél azonban sokkal
arnyaltabb, hiszen szamtalan tényezé fliggvénye, hogy a beteg- egyiittmiikodés milyen

lesz.” (Csépe 2010)
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19.sz. abra. A beteg egyiittmiikodésének mértéke az egyes terapias teriileteken
(Forras: Ron M. C. Herings, PHARMO Institute, NL)

A fenti abra jol szemlélteti, hogy ugyan eltéré mértékben, de minden terdpias teriileten
ugyanaz a tendencia figyelhetd meg, a betegek nagy része kivaltja a felirt gyogyszert,
azonban az id0 eldrehaladtaval fokozatosan elhagyja azok szedését. Megfigyelhetd, hogy
egy ¢év utdn, mar maximum 40- 50 szazalék kozott mozog a tartdsan gyodgyszert szeddk
aranya, ami példaul az osteoporosis betegek esetében komoly, karos kovetkezményekkel
jarhat. Gyakran az osteoporosisban szenvedd betegek igazdn fel sem tudjak mérni
betegségiik sulyossagat, ezért is nevezik a csontritkulast a ,,néma kérnak”. Azonban abban

az esetben, ha bekovetkezik a csonttorés, akkor az tartds rokkantsaghoz is vezethet.

Magyarorszagon az 50-59 éves korosztaly felér6l megallapithato, hogy rendszeres
gyogyszerszedd. A hazai felmérésekbdl kideriil, hogy a felirt készitményeket a kdzépfokt
végzettséggel rendelkezok valtjak ki a legnagyobb aranyban, azonban réluk sem mondhato
el, hogy maradéktalanul végig kovetik az eloirt terapiat, a gyodgyszerszedok 64
szazalékaval nem fordult eld, hogy 1d6 eldtt abbahagytak a gyogyszerek szedését. (Kobli
2010)

A szamos compliance-t befolyasoldo tényezé koziil a legtobbet az orvos- beteg
egylttmikodéssel, kapcsolattal foglalkozik a szakirodalom. Abban az esetben, ha az orvos

a beteg szemében ,hatalommal” bir, akkor a hagyomanyos paternalista orvos-beteg
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kapcsolatrél beszéliink, abban az esetben, hogy a beteg gy érzi az orvossal szemben

nagyobb hatalma van, akkor tud megvaldsulni a fogyasztoi szemlélet.

Valg¢jaban egyik sem megfeleld a hosszu tava orvos-beteg egyiittmitkddés szempontjabol,
a kolcsonosségen alapulo kapcsolat- a beteg megérti és elfogadja azt, amit orvosa javasol-

a megfeleld szinvonali compliance szempontjabol.

»A beteg €és az orvos kozotti kontextus a vardteremben kezdddik, vagy mar eldbb, a
telefonbeszélgetéskor, amikor egyeztetik a vizsgalat, a talalkozé idopontjat. Mar ekkor
kialakulhat ugyanis a betegben egyfajta vélemény arr6l, miként is kezelik 6t, amit a
varoterem, majd a rendeld hangulata tovabb befolyasolhat pozitiv vagy negativ iranyban.
Ha a kornyezeti szempontok nem is tul kedvezdek, a beteggel valdo banasmdod még terelheti
pozitiv irdnyba a viszonyt, amelynek — szamos mas dolog mellett — kovetkezménye lehet,
hogy kiilonb6z6 vizsgalatok szerint a betegek 19—72 szazaléka nem tartja be a rendszeres
gyogyszerszedésre vonatkozd utasitdsokat. Az esetek felében zavarok vannak a
compliance-ben, mig koriilbeliil a betegek 35 szazaléka egyaltalan nem fogadja meg az
orvos kéréseit, utasitasait. Ennek oka az egyik elmélet szerint az is lehet, hogy a beteg
elézetes elvarasai nem egyeznek meg azzal, ami a gyogyszer valodi rendeltetése volna.”

(K&bli 2010)

A betegek attitiidjeit vizsgald kutatasok soran arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy
koleszterinszint-csokkentdk esectén a betegek koriilbeliill 20 szazaléka marad egy év
mulva is a terdpiaban; elsdsorban a primer prevencioval van gond. A 650 fOs
reprezentativ mintat képez6 betegcsoportban az utdbbi 6t évben irtak fel koleszterinszint-
csokkent6t. A telefonos felmérést 2010 juliusanak vége €és augusztusanak kozepe kozott
végezték. A felmérés azt mutatja, hogy a betegek fele nem szedi rendszeresen a szamara
eloirt gyogyszert, vagy el sem kezdte annak szedését. Sajat bevallasa szerint a betegek
négy szazaléka sosem valtotta ki a szert. Negyvenegy szazalékuk a mellékhatasoktol félt.
Negyediik ugy gondolta, elég lesz, ha a tovabbiakban a diétara figyel, mig 13 szazalékuk
jobban bizott az alternativ gyogymodokban, mint a hagyomanyos orvoslasban. A
megkérdezettek 6 szdzaléka azért nem valtotta ki a szert, mert til sok mas gyogyszert
szed(ett), mig 3-3 szazalékuk dontését a pénzhidnnyal magyarazta, illetve azzal, hogy nem

is komoly a baj”. (Molnar 2010)
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soha

Enem, ki sem valtottam

20.sz.abra. A betegek telefonos megkérdezésének eredménye

(Forras: Molnar Mark Péter, Corvinus Egyetem)

7.5. A beteg-egyiittmiikodésre vonatkozo kérdoiv eredményeinek dsszegzése

Az orvos-beteg egyiittmiikddésre vonatkozo kérddiv a 22. sz. Mellékletben talalhato.
A kutatads helyszine

A beteg-egyiittmiikodési kérdéivek a Medical Tribune 2010. oktober 19-én megrendezésre
kertilt "Ko6z0s nevezOn- Compliance, adherence a gyogyitasban 2." konferenciajan kertiltek

kitoltésre a résztvevok altal.
A konferencian 112-en vettek részt és a kérddiveket 74 £6 toltotte ki.
A kutatas modszertana

e kvantitativ, kérdoives kutatas

o véletlenszert mintavétel
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A kutatas célja

A kutatési célok kozott az alabbiak szerepeltek:
e Betegség/egészségtudatossag vizsgalata a konferencidn résztvevok korében
e A vizsgalt csoport jellemzdinek tanulmanyozasa
o A kérdéivet kitoltdk gyogyszerszedési szokasainak feltérképezése

e A megkérdezettek altal hasznalt informacids csatorndk feltarasa

A kérdoivek eredményeinek osszegzése

A kérdoivek feldolgozasa és Gsszegzése utana az alabbiak keriiltek megallapitasra:

H NG

W Feérfi

21. sz. abra A kutatasban részt vettek eloszlasa
(Forras: sajat szerkesztés)

A kutatasban- a konferencian részt vett 112 fobol- 74 f6 vett részt, melybdl 51 n6 és 23
férfi. A jelentkezési lapok Osszesitése utan megallapithatd, hogy a konferenciara 126-an

jelentkeztek, ebbdl ténylegesen részt vett 112 6. A megjelentek koziil 6sszesen 78 no é€s

34 férfi volt.

A megkérdezettek életkorat 3 kategoridba soroltam. 30 év alatti, 30 és 60 év kozotti és 60
¢v feletti korcsoport. A kérddivet 28 személy toltotte ki, aki még nem toltdtte be a

harmincadik életévét, 35 {6 volt 30 és 60 év kozotti és 11 {6, aki mar elmult 60 éves.
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A kérdések kozott szerepelt az is, hogy az illeto egyediilallo vagy sem, tehat, hogy hanyan
¢lnek egy haztartasban. Az eredménybdl lathato, hogy a legtobben 3 fos haztartasban és a

legkevesebben egyediil élnek. A valaszok 0sszesitését az alabbi diagram szemlélteti.

m3fés

H4fds

m2fés

m1fés

22.sz. abra Egy haztartasra juto 1étszam
(Forras: sajat szerkesztés)

Munkahelyem, a Professional Publishing Hungary Kiado Kft. Medical Tribune orvosi
divizidja, foként gyogyszeripari, egészségiigyl ¢és egészség-gazdasagtani konferencidkat
szervez, 1igy a résztvevOk tObbsége altalaban rendelkezik valamilyen felsdfok
végzettséggel. Ezt a tényt tdmasztja ald a kovetkezd diagram is, mely a megkérdezettek

iskolai végzettségét mutatja be.

66 f6 Felséfoku
végzettségli

70 T

60 A

50 A

40 -

30 -+

0f6 Alapfoku 8 f6 Kdzépfoku
20 végzettségli vegzettsegl
10

>

23.sz. abra Iskolai végzettség eloszlasa
(Forras: sajat szerkesztés)

A megkérdezett 74 {0 kozil 48 16, vagyis 65% budapesti lakos, 18 f6 vagyis 24%
megyeszékhelyrdl és 8 f6 pedig vidékrodl érkezett.
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48 f6 budapesti

18f6
5 megyeszékhelyi

8f6 vidéki

24.sz. abra Regionalis eloszlas
(Forras: sajat szerkesztés)

Az eldzoekben feltarasra és bemutatasra keriilt az egy haztartasban ¢€lok szama. A
kutatasban résztvevoktol arra is kerestem a valaszt, hogy egy haztartason beliil mennyi az

egy fore jutok atlag havi jovedelme.

A megkérdezettek koziil 35-en a kérddéivben szerepld kozépsod savot jelolték még havi
bevételiiknek, tehat azt, hogy 150 és 250 ezer forint kozott keresnek. A legkevesebben, 12
f6 150 ezer forintot vagy kevesebbet keres havonta és 27 f6 havi bevétele 250 ezer forint

folott van.

A kérddivben szerepld hetedik kérdés esetében a kitoltdk tobb lehetséges valaszt is

megjeldlhettek.

A gyodgyszerekkel szembeni elvarasok koziil kiemelkedd fontossagot tulajdonitottak a
résztvevok a teljes gyodgyulast biztosit funkcidonak. A kérddiv kitdltdinek az elsé helyen
szerepel a teljes gyogyulds iranti igény. A gyogyulas elérése mellett fontos, masodik

helyen pedig a teljes tiinetmentesség elérése, ami nem jar feltétleniil egyiitt a gydgyulassal.

Természetesen a mellékhatasoktol valo félelem és a hatékonysag is az élmezonyben kapott

helyet.

Erdekes, hogy az alacsony ar csupan az 6todik helyen szerepel a jelen kérdéivet kitolték

korében, amelyet a gyors hatas és a megbizhatosag kdvetnek.

A valaszadok koziil kevesebben szenvednek kronikus betegségben, mint azok, akik

teljesen egészségesnek valljak magukat és kevesebben valljak magukat rendszeres
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gyogyszerszedonek, mint akik rendszeresen szednek kiilonbozo gyodgyszereket.
Megfigyelhetd, hogy a kor emelkedésével a gyogyszert szedok aranya is nd, valamint a
megyeszékhelyeken kisebb, a kozségekben pedig magasabb a gydgyszereket szeddk
aranya. A valaszadok sajat bevallasuk utdn megallapithatd, hogy 62%-uk mindig kivaltja
az orvos altal felirt készitményeket, mig 33%-kal mar eléfordult, hogy az orvosi
vizsgalaton eldirt gyogyszert nem valtotta ki. 5%-uk pedig viszonylag gyakran mulasztja el
az orvosi vény kivaltasat. A kérdoives kutatasbol kideriil, hogy a fiatalabb korosztaly
képviseldi, a harom vagy négy fOs haztartasban élok és foként a fovarosiak azok, akik
nagyobb aranyban nem valtjak ki a felirt készitményeket. A gyogyszerkivaltas €s az iskolai
végzettség kozotti Osszefliggéseket jelen kérddivbol nem lehet kelld biztonsaggal
kimutatni, mert a kitoltok tilnyomo tobbsége felsdfokt iskolai végzettséggel rendelkezik,
azonban az a kijelenthetd, hogy a valaszolok koriilbeliil egyharmada nem tartja be az orvos

altal eldirt terapiat, compliance szempontjabol rossz egyiittmiikdddnek mondhato.

A doézismodositast érintd kérdés esetében 68%-uk koveti az orvos eldirdsait, és igyekszik
pontosan kdvetni az el6irt mennyiség bevételének betartasat, ellentétben azzal a 18%-kal,
aki az orvos dontését feliilbiralva modositja a beviteli adagot, igy megsértve eldirt terapiat
(noveli vagy foként csokkenti a mennyiséget), és err6l nem konzultdl orvosaval. A
dozismodositas tobb okbdl is torténhet, példaul allapotban bekdvetkezett javulas/romlas,

feledékenység, mellékhatasoktol valo félelem, a kornyezet befolyéasa vagy financialis okok.

W 68%: nem modosit az
eléirt adagon.

W 14% maodosit, de
meghbeszéli az orvossal.

18% madosit, és errd|
nem egyeztet az orvossal.

25.sz. abra Dézismodositas

(Forras: sajat szerkesztés)
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A 12. kérdés esetében a valaszadok 58%-a ugy nyilatkozott, hogy kapott tajékoztatast a
felirt gyogyszer hatdsairdl, azonban 42%-uk nem kapott megfeleld felvilagositast a
készitményrdl. Ez az ardny meglehetdsen rossznak mondhatd, mert a betegek éaltalaban
nemhogy a gyogyszerek pontos hatasairdl és mellékhatdsairdl, de gyakran még a
betegségiik jellemzdirdl és sulyossagardl sem rendelkeznek megfeleld informaciokkal. Ez
a tény vezethet tobbek kozott oda, hogy a betegek nagy része nem vagy egy bizonyos id6

eltelte utdn nem marad ,,terapiahii”, nem szedi megfelelden a felirt gydgyszereit.

Az emberek tobbségének szamit, hogy az adott készitményt milyen formaban kell bevinni,
mert 65%-uk jeldlte meg, hogy szamara nem mindegy, hogy injekcido vagy tabletta
formajaban kapja meg a kezelést, vagyis csak 35% gondolta Ggy, hogy szdmara ez nem
meghatarozo. Altalanossdgban elmondhato, hogy a terdpia bonyolultsagaval, példaul napi
tobbszori bevitel, hosszabb idon at tartd kezelés, tobb készitmény egyiittes szedése vagy a
szakrendel6 gyakori latogatasanak kényszere a kezelések miatt nagyban rontja a betegek

egylttmikodését.

A kutatasbol azonban kideriilt, hogy a kérddivet kitoltoket viszonylag elhanyagolhatd
mértékben befolyasolja a gydgyszerek szine vagy mérete, csupan 28% jelolte meg, hogy
meghataroz6 a dontésénél, a fennmaradd 72%-ot ez nem befolyasolja, igy ez a beteg

compliance-re nincs hatassal.
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8. ERTEKELEMZES ALKALMAZASA AZ INNOVATIV MUTETI
ELJARASOKBAN ES A GYOGYSZERFELHASZNALASBAN

A vildgban minden nap nagyszamban fordul el baleset vagy betegség kovetkeztében a
gerincesigolydk torése vagy Osszeroppanasa. Mivel a csigolydk altal kozrefogott
gerinccsatornaban huzodnak az agybdl kiindulo, az egész test mozgasat iranyitd ideg
kotegek, a csigolyatorés kovetkeztében kialakuld deformitds miatt ezek sériilhetnek. Az
erds fajdalmon ¢és a kovetkezményes mozgaskorlatozottsagon kiviil a test részleges, vagy
akar teljes bénulasa is kialakulhat. A sulyos szovodmények megeldzése a gerinc eredeti
allapotanak  visszaallitasa lehetséges. Régebben heroikus miitéteket végeztek,
csavarozassal, tavtartok vagy fém protézisek, ill. a beteg sajat csontjanak beiiltetésével.
Ezek az eljarasok a magas miitéti koltségek mellett a beteg szamdara nagy kockazatot, sok
szenvedést jelentettek. Egy orvos-csoport altal ismertetett eljaras egyszertien kivitelezheto,
a beteg szenvedéseit gyorsan, jelentds mértékben enyhiti, sokkal kevesebb szovédménnyel
jar, koltséghatékony. Ez az 0j mutéti eljards az un. ,,Vertebroplastica”. Az uj miitéti eljaras
soran milanyagbol készitett ,,cementet” fecskendeznek be a sériilt gerincrészbe, ezzel
elkeriilhetd a bonyolult és magasabb kockazattal jar6 hagyomanyos miitéti eljaras. A
kisebb miitéti trauma miatt a beteg a munkaképességét sokkal hamarabb nyeri vissza, és
sulyos baleset vagy betegség utan is csaknem teljes életet ¢lhet. Az egészségbiztositas
szintjén az eljards bevezetése, a felszerelések beszerzése, a személyzet betanitdsa
koltségként jelentkezik, a haszon ugyanakkor a munkaltatoknal ¢és a betegeknél

mutatkozik.

8.1. A hagyomanyos miitéti eljaras bemutatasa

Az osteoporosis soran a csontok elvékonyodnak, és mar kisebb erd behatasara is csonttorés
kovetkezhet be. Példaul az USA-ban évente az osteoporosisbol adodoan 4-500.000
csigolyatorés torténik. A kompresszids csigolyatorések koriilbeliil 10%-at ismerik fel az
akut szakban. A csigolyatestre hato kiilonb6z6 erdk kovetkeztében kialakuld torések erds
fajdalmat okoznak. A torések és az igy kialakult fajdalom jelentésen rontja a beteg
¢letmindségét; csokkenti a beteg étvagyat, mozgasat ¢és akar depressziohoz vezethet. A
torések kozel 80 %-a fajdalmas, ez atlagosan egy honapig tart. A kezelés
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fajdalomcsillapitasbol, majd rehabilitacios kezelésbol all. A kezelést kovetden a betegek

nagy része esetében enyhiilnek vagy teljesen megsziinnek a panaszok.

A sériilt csigolyat, vagy csigolydkat implantdtum behelyezésével erdsitik meg —
hagyomanyos miitéti eljarassal. A mitéti eljaras FAST diagramjat a 25. sz. abra
tartalmazza. A hagyomanyos miitéti eljaras azonban esetenként sulyos foku kockazattal is
jarhat. Ugyanis az implantatum ¢és a gerinc eltérd fizikai tulajdonsdgokkal rendelkezik. A
konzervativ eljarasnal a mitét utan kb. egy hetes korhazi kezelésre van sziikség, valamint
késObb ambulans ellenérzésre is sziikkség van. Szakértok szerint a miitét utani
szovédmények gyakorisdga 3-5 % kozott van. A gond az, hogy a beteg allapota a miitét
elotti allapotnal is rosszabbra valtozhat. Iddskorban a mitét utani tiidégyulladéas is

felmeriilhet, amely sulyos kovetkezményekkel, akar halallal is jarhat.

A Value Methodology szerepe ezen a terlileten az lehet, hogy a miitéti eljarast hogyan
lehet hatékonyabba, és a betegek szamara ,elviselhetobbé” tenni, a szovodmények
minimalizalasaval. A mutéti eljards sokféle ipar termékeit hasznalja fel, ezért a team-

munka eldsegitheti az egyes komponensek jobb kivalasztasat, illetve ,,illeszkedését”.

8.1.1.Vertebroplastica miitéti eljaras bemutatasa

Az el6zoekben bemutatasra keriilt a csigolyatoréseknél alkalmazott konzervativ eljaras. Az
elmult években egy j miitéti eljaras terjedt el: a percutan vertebroplastica (Vertebloplasty)
2002-ben alkalmaztak eldszor a gerincsebészetben; rohamos terjedése mellett jelenleg az
osteoporosisos  csigolyatorések képezik leggyakoribb indikacigjat. A percutan
vertebroplastica soran rontgenatvilagitas alatt az Osszeroppant csigolyatestbe vezetett
csontbiopszias tiin keresztiil folyékony, csontcementtel toltik fel a csigolyatestet. Ez az
eljaras hatékonyan csokkenti a fajdalmat amellett, hogy visszadllitia a csigolyak

keménységét.

Az eljaras abban az esetben indokolt, ha a tartésan alkalmazott konzervativ kezelésre nem
reagal a beteg, és egy vagy tobb Osszeroppant csigolyahoz kothetd erds, tartds hatfajassal

rendelkezik.
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8.1.2. A beavatkozas bemutatasa

A miutét elvégzéséhez nagyon jo mindségli rontgenatvilagitd késziilék sziikséges, mivel
csak igy lehet pontosan lokalizalni a tii helyét annak érdekében, hogy a befecskendezett

cement mennyisége és helye a szakmai protokollban el6irt legyen.

Ezt az eljarast altalaban helyi érzéstelenitésben végzik, azonban eléfordulhat, hogy a beteg
allapota azt indokolja, hogy altatdsban végezzék. A tiit a csigolyatest harmadaba vezetik
be, igy a beteg hason fekszik. A megfeleld tlipozicidé elérése utan a csontcementet
folyamatos rontgenatvilagitas alatt lassan befecskendezik, az eljaras esetében egy csigolya

kezelése egy oranal kevesebb 1d6t vesz igénybe.

A percutan vertebroplastica elvégzése utan a betegek folyamatos megfigyelés alatt tartjak,
harom oran at a hatan fekszik, majd fokozatosan mobilizalhatd. A miitétet kovetd fajdalom
1-2 nap alatt megszlinik, gyakran alkalmaznak fajdalomcsillapitokat is a fajdalom
enyhitésére. A miutétet kovetden a betegek allapota mellett a miitét sikerességét tgy
ellendrzik, hogy rontgenfelvételt készitenek a befecskendezett csontcement eloszlasanak

pontos tisztazasa érdekében.

8.1.3. Az eljaras eredménye

Az immar 10 éve sikeresen alkalmazott percutan vertebroplastica hatékonysagarol szolo
vizsgalatok azt mutatjak, hogy a betegek koriilbeliil 90%-nal tartésan csdkken a fajdalom,
¢letmindségiikben hatalmas javulds tapasztalhatd. A betegek mar a miitét masnapjan
panaszmentesen tavozhatnak a korhazbol, az eljarast kovetden szinte azonnal javulas
tapasztalhato, a tiinetek enyhiilnek. Az eljaras hatékonysagara vonatkoz6 vizsgalatokbol
kideriil, hogy az esetek 97%-ban a miitét utan 1 nappal javulést tapasztaltak. Kozel egy
évvel késobb pedig a betegek 93%-ndl tartdés javulds figyelheté meg. A percutan
vertebroplasticara vonatkozd nagy esetszamu vizsgélatot kovetden arra a kovetkeztetésre
jutottak, hogy a kezelt betegek 63%-nal csokkent fajdalomcsillapitok hasznalata, és a
betegek 51%-nak javult a jaroképessége. A reumatologus forvos elmondasa szerint egy
masik vizsgalat pedig azt bizonyitotta, hogy a betegek 95%-ban tapasztaltak jelentés vagy

mérsékelt allapotjavulast a percutan vertebroplasticat kovetden.
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Az eljaras lényege a csigolyastabilizald6 hatas, a fajdalom a torésfelszinek
mikromozgasaival alakul ki, amelyet stabilizdlni kell. A miitétet kovetéen a
befecskendezett anyag megszilardul, igy megakadalyozza a fijdalmat okozd
elmozduldsokat. A percutan vertebroplasticat kovetéen nd a csigolya keménysége. Az
eljaras utan a kezelt csigolya nem roppan tovabb, a befecskendezést kdvetden eléfordulhat

a csigolyatest magassaganak ndvekedése is.

8.1.4. Az innovacios eredmények bevezetése az orvosi technologiaknal

A technika fejlodésével egyre jabb és ujabb technologiak jonnek létre az iparban, az
egészségiigyben ¢és gazdasdg minden teriiletén. Az elmult évtizedekben elkezdédott a
technologiak ,,harca”. Abban az esetben, ha az egészségiigyi technologidkat elemezziik,
megallapithatd, hogy a helyzet még specialisabb, mint az iparban. Az ipari technoldgiaknal
az ember, mint ,kezeloszemélyzet” vesz részt a munkamegosztasban, az egészségiigyi
technoldgiaknal pedig az ember, mint a technologia ,,targya” is megjelenik. A helyzetet az
is bonyolitja, hogy az egyes emberek (kortdl, nemtdl, egészségiligyi allapottol, stb.)
fliggden eltérden reagdlnak a mitéti technoldgidkra. Jelenleg nem ismeriink hatékony
modellt, amely alkalmas lenne az innovacids eredmények szervezett bevezetésére az
egészségiigyben. Arra is fel kell késziilni, hogy egy adott egészségiigyi probléma uj tipust,
azaz hatékonyabb megoldasa mas iparagbol fog szarmazni. Példaként emlithetd, hogy a
vastagbélbdl tobb évtizeddel ezel6tt a polipot hasi mitéttel, egy darab vastagbél
eltavolitasaval oldottak meg. A miitét szovOddményei gyakran nagyon sulyosak voltak. A
colonoscopia megjelenése hatalmas 1épést jelentett a betegek szdmara. Abban az esetben,
ha a régi mitéti technoldgiat akartak volna tovabbfejleszteni, akkor jobb szikét, jobb
sebészeti fonalat fejlesztettek volna ki erre a miitéti tipusra, de betegek sorsa nem sokat
javult volna. Azonban hogyan lehet az innovaciérol jol donteni? Hogyan lehet egy uj
orvosi eljarasrol donteni, hogy azt érdemes bevezetni, vagy nem? Eddigi kutatomunkam
azt bizonyitja, hogy a Value Methodology rendkiviil hasznos eszkéz lehet az orvosi
technologiak fejlesztésénél is. Megvizsgdlva a bemutatott két technologiat, jol lathato,
hogy minkét esetben a magasabb rendii funkcio és a féfunkcio azonos. A mellékfunkciok
mar magat a technologiat jelentik. Az eltérések a mellékfunkcioknal kell, hogy

jelentkezzenek. A fent bemutatott eredmények alapjan javasolhaté a Value Methodology
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oktatasanak bevezetése az orvosi egyetemeken, mert a modszer altalanos alkalmazasa az

egészseégiigy teriiletén — forradalmi valtozasokhoz vezethet.

Az egyes technologidk Osszehasonlitisaindl a FAST diagram 4ltalanos hasznalata
javasolhato. Ugyanis az egyes technologidk leirdsa estenként tobb szaz, vagy tobb ezer
oldal is lehet, igy a dontéshozok szdmara viszonylag nehéz a helyes dontés meghozatala. A
technologiak funkcioelemzése, illetve a funkciéparaméterek meghatarozasa lehetové teszi

az informaciok ,,tomoritését”.

Az egyes orvosi technologidk Osszehasonlitasanal kiemelt kérdésként kell kezelni a
kockazatok ¢és a lehetséges traumak hatasat €s nagysagrendjét. Egyes technologiak azért is
elotérbe keriilhetnek, mert a kockazat és a lehetséges trauma joval kisebb, mint a mar

miik6dd technologidknal.

Az egyes technoldgidk gazdasagossaganak meghatirozasa rendkiviil nehéz feladat. A
helyzet ugyanis az, hogy a technologiak beszerzésének és hasznalatanak koltségei az
egészségiigyi intézményeknél, illetve a biztositoknal, esetleg az egyes illetékes
kormanyhivataloknal, a ,haszon, és/vagy elony” pedig a betegeknél és a betegek
munkaadoiknal  jelentkezik. A  kozvetlen korhdzi milkodési  koltségeknél a

funkciokoltségek szolgalhatnak 6sszehasonlitasi alapként.

A percutan vertebroplastica minimalisan invaziv moddszer. Kiemelked6 eredménnyel
alkalmazhat6 a konzervativ modszerekre nem reagélé csigolyatorések kezelésére. Gyors és
jelenleg egyéb alternativa nélkiilli megoldast jelent a csontritkulasban szenvedd,
csigolyatorésen atesett betegek részére. Ez a minimalisan invaziv eljaras viszonylag kis

kockazattal végezhetd; a betegek szamara nem jelent til nagy megterhelést.

A Value Methodology alkalmazasa eldsegitheti az 1) miitéti eljaras gyorsabb elterjesztését.
Egy 0 eljaras bevezetése sok 1épésbdl 4ll, a bevezetéssel kapcsolatos dontések tobb szinten
valosulnak meg. A dontéseknél tobbszor van olyan helyzet, amikor a dontéshozok nem az
adott teriilet szakértdi, ilyenkor a tobb szdz oldalas dokumentumok helyett a FAST
diagram, illetve a funkciokoltségek jol tamogathatjak a dontés-elokészitést. Tovabbi
hasznos segitséget adhat a Value Methodology a miitéti technologia tovabbfejlesztésében

¢€s az 01j innovacids eredmények alkalmazasaban.
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26. abra FAST diagram, hagyomanyos eljaras

(Forras: sajat szerkesztés)
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27. abra FAST diagaram, az innovativ eljaras

(Forras: sajat szerkesztés)
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8.2. A csontritkulasrol altalaban

Testlink stulyat a csontrendszer hordozza. Ha a csontok megbetegszenek, azt az egész test

megérzi, a tobbi szervrendszer miikodése is romlik.

A csontritkulds olyan betegség, ahol a térfogategységre szamitott csontszovet mennyisége
fokozatosan csokken, ennek kovetkeztében a csont szerkezetét alkotd gerendak
elvékonyodnak, illetve atszakadoznak. A csontritkulas néma jarvany, vagy mas néven
lappang6 kor, mivel panaszokat és tiineteket legtobbszor csak akkor okoz, amikor mar
megtortént a csonttérés, aminek szadma évrdl évre nd. Az Egészségiigyi Vilagszervezet
(WHO) ezért a masodik évezred elsé 10 évét a ,,Csontok és az Iziiletek Evtizedének”
nyilvanitotta. Ennek keretében kiemelt hangsulyt kapnak az ilyen megbetegedéseket

megeldz6 és gyogyitod torekvések, tudomanyos kutatasok.

Az egészséges csontszovet A beteg csontszovet
28. sz. abra. Az egészséges és a beteg csontszovet

(forras: www.hormonzavarok.network.hu/kepek)

8.2.1. Az osteoporosis helyzete Magyarorszagon

Magyarorszagon az osteoporosisos betegek szidma nemzetkdzi Osszehasonlitdsban is
kiemelkedéen magas, igy sulyos népbetegségnek szamit. A hatékony kezelés az
eddigieknél aktivabb hozzaallast igényel mind a veszélyeztetett lakossag, mind az ellatast

biztosité intézmények, orvosok részérél. Annak ellenére, hogy az elmult években 1j,
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pontosabb diagnosztikus eszk6zok ¢s minden eddiginél hatékonyabb terapias eljarasok
valtak elérhetdvé szerte a vilagon, a diagnosztizalt és kezelt osteoporosisos betegek aranya
igen alacsony, a legtobb eurdpai orszagban a 20%-ot sem éri el a Nemzetk6zi Osteoporosis

Alapitvany, az IOF adatai szerint.

A 2001-ben végzett Hungarian Osteoporosis Project (HOPP), amely a Magyar
Osteoporosis és Osteoarthrologiai Tarsasag (MOOT) iranyitasa alatt megvalosulo— egy
vezetd gyogyszergyar altal tdmogatott program—mely reprezentativ adatokkal és

megdobbentd6 1) tényekkel szolgalt a magyarorszagi lakossag helyzetérol.

A HOPP lakossagra vonatkoz6 felmérésébdl kideriil, hogy a megkérdezett, veszélyeztetett
korban (55 év felett) 1évé ndk 96%-a hallott mar a csontritkuldsrol, mégis alig 9% vélte
azt, hogy a betegségbdl adoddan fennall szamara a sulyos rokkantsag veszélye. A
nemzetk6zi adatok viszont azt mutatjak, hogy minden masodik 55 év feletti n6 valamilyen
csontritkuldsra visszavezethetd torést szenved hatralévd élete soran. A MOOT adatai
szerint a betegség kovetkeztében a csuklotaji alkartorések elofordulasa Magyarorszagon 20
ezer, a csigolyatorések gyakorisaga évente 30 ezer koriil van. Az esetek kozel 20%-nal fél

éven beliil halalt okozé combnyaktorések gyakorisaga évi 15 ezer.

A csontritkulés korai felismerésére lehetdség van ma mar az orszag minden pontjan, 110
helyen miikodé Osteoporosis Centrumokban és megeldzheték a gyakran rokkantsdggal
vagy halalos kovetkezménnyel jard torések. Mégis, a betegek 59%-nal csak akkor kertil sor

a vizsgalatra, amikor mar a betegség okozta fajdalmak miatt keriilnek beutalasra.

A betegség ¢és a kovetkezményes torések koltségei a szadmitdsok szerint hazankban
minimalisan évi 12- 14 milliard forintot tesznek ki. A MOOT elndke szerint az
elkovetkezendd évek egyik legfontosabb teenddje az érintett lakossag felvilagositasa és a

haziorvosok ismereteinek gyarapitasa.

Magyarorszagon az osteoporosis eléfordulasa Europaban a legmagasabbak kozé tartozik.
Ahhoz, hogy a vilag ¢élvonaldba tartoz6 Magyar Osteoporosis Ellato Halozat
hatékonyabban tudjon miikddni, a rendelkezésre 4llo6 tamogatasi keretet olyan
gyogyszerekre kell forditani, amelyek bizonyitottan hatékonyak az osteoporosis
kezelésében. A gyogyszergyarak természetesen sajat készitményeik hasznalatat

»szorgalmazzak” és hajlamosak a pozitiv jellemzok kihangsulyozasara. Nagy a szakorvos
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felelossége, mert a kotelezden kozreadott informacidokon tulmenden nehéz a beteg igényeit

kielégitd legolcsobb kezelést kivalasztani.

Magyarorszagon 50 éves kor felett mintegy 600 ezer nd és 300 ezer férfi szenved
osteoporosisban, kdzel hasonlé a D vitaminhidnyos emberek szama. Az osteoporosis tobb
korhazi tartéozkodast igényel, mint az asztma, az agyi érbetegségek vagy a szivroham.
Annak a veszélye, hogy egy 50 év folotti nd csipdtaji torés miatt haljon meg azonos a
mellrdkéval, és nagyobb, mint a méhnyakrak haldlozas veszélye. Ezekbdl az adatokbdl is
latszik, hogy milyen stratégiai kérdéssé valt az osteoroporosis, mint orszagos probléma

kezelése.

A nemzetkdzi Osteoporosis Alapitvany 2000. évi felmérése szerint ezt a gyakori
megnyomorodashoz vezetd betegséget sem a betegek, sem az orvosok nem veszik elég
komolyan. A valtozé kor utani ndk csupan 1/5- e keriil sziirésre, a diagnosztizalt betegek

2/3- a pedig semmilyen kezelést nem kap.

Eurdpa orszagainak egészségpolitikdja nem ad kelld6 prioritdst a csontritkulds
diagndzisanak és kezelésének. Mivel sok orszagban a tdrsadalombiztositas csak akkor tériti
meg a diagnosztikai teszt koltségeit, ha a beteg klinikai torést szenved, elvész a lehetdség a
csontritkuldsos nék elsd torésének megeldzésére. A gyakorlatban a tarsadalombiztositdsi
politika nemcsak a diagnosztikai modszerek igénybevételét, hanem a gyogyszeres kezelést

is korlatozza.

A magyar tarsadalombiztositasi gyakorlatban a centrumhal6zat szakorvosa csak a mar
kialakult betegség esetén irhatja fel a gyogyszert magas tdmogatassal. A legolcsobb
megoldas a megel6z6 szird vizsgalatok, és a gyodgyszeres kezelés jelentds kiterjesztése
lenne, mert a csontritkulds miatt bekoOvetkezett torések kezelése, utdkezelése és a

room

munkabdl torténd tdvolmaradas sokkal tobb pénzt emészt fel. Tavlatilag a felvilagositod és

ismeretterjeszté programoktol és a szervezett megel6z6 tevékenységtdl varhato a helyzet

javulasa.

A csontritkuldas a csontvaz generalizalt, progressziv megbetegedése, amelyben a
csonttdmeg megfogyatkozasa, a mikroarchitektiira karosoddsa €és a csontmindség romlasa

fokozott torékenységhez vezet.
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Az osteoporosisos csont eltdrésének kockazata mar kis erébehatids esetén is fokozott.
Legtobbszor az iddskori formaval taldlkozunk, de egyre ndé az olyan osteoporosisok

eléfordulasa is, amelyeket a szervek betegségei vagy a szervek okozzak.

A csontritkulds kezdetben panaszmentes korfolyamat, de ez nem kedvez a korai
felismerésének, mikdzben a csontkdrosodas progressziojaval né a mikroszkopos és
makroszkopos torések eléfordulasanak valosziniisége. A korkép klinikai jelentésége a
csonttorésben rejlik. A mikrotorések kovetkezménye a fajdalom, a mozgasképesség
romlasa, az Onellatd képesség besziikiilése, az életmindség mérhetd rosszabbodasa és a

varhato ¢élettartam rovidiilése.
A valodi csonttorések mindezeken til szovédmeényekkel és haldlozassal is jarhatnak.

Az anyagcsere- csontbetegségek a tarsadalmi €s financialis kovetkezményei hazdnkban ma
még csak részben mérhetdk fel. A végtagtorések elsddleges traumatoldgiai ellatasanak
koltsége- utokezelés nélkiil is- évente 12 milliard forint feletti, a csigolyatorésekrél nem

ismert hasonl6 adat.

A tarsadalombiztositasnak az anyagcsere- csontbetegségek felismerése kapcsan
azonosithatd koltsége évente 2-3 milliard forint, mig a kezelésre koriilbeliil 9 milliard
forintot kolt. A valddi tarsadalmi koltségeket jelentdsen novelik a lakossag tovabbi
kiadasai, a fajdalom ¢és a torések ellatasa, szovodményei, utdkezelése, mortalitdsa, valamint

a korképek gyogyszeres, étrendi és mozgasterapids kezelése.

Az osteoporosis diagndzisa betegvizsgalatbol €s ehhez csatlakozo6 egyéb vizsgalatokbol all.
A klinikai panaszok €s az eldzmények felvétele utan fizikalis vizsgéalat torténik. Az
anyagcsere csontbetegségek kozos korélettani hattere a csontszilardsagéaért els6sorban
felelés asvanyi tomeg megfogyatkozasa, amihez szerkezeti és mindségi karosodasok is
tarsulnak. Az asvanyi csonttomeg denzitometrids (csontritkulas mérés) modszerekkel
pontosan mérhetd, de hozzaférhetdvé valtak a csont szerkezeti és mindségi valtozasait
tiikkrozo ultrahangos és egyéb eljarasok is. Az osteoporosis kezelésének célja a jovobeni

torések megeldzése €s a fajdalom csokkentése.

A terédpia monitorozhatd a csontdenzitds (BMD= bone mineral density) valtozésaval. Az

osteoporosis ma hasznélatos gyogyszerei altalaban a csontfelszivodas gatldsaval hatnak. A
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csontritkuldsban hasznalt és jelen disszertacioban vizsgalt gydgyszerek jellemzoi a 23.sz.

Mellékletben olvashatdak.

8.2.2. Az igények feltarasa

Az elvarasok feltarasa az értékelemzés kiinduldpontja, mert olyan terméket kell eldallitani,
amely tokéletesen megfelel a fogyasztok kivansagainak. Az igényeket kiilonb6zé modokon
ismerhetjiik meg, amelyek koziil a legelterjedtebb a kérddives felmérés. Ezzel a modszerrel
kimutathatjuk, hogy milyen nemii és kort korcsoport érintett leginkabb, és milyen

elvarasaik vannak az osteoporosisos gyogyszerekkel szemben.

A kérdbivek kiértékelése soran arra a kovetkeztetésre juthatunk, hogy a legtobben
csonttorés alkalmaval (44%), illetve egyszerli rutinvizsgalat sordn (32%) fedezték fel
betegségiiket. A megkérdezettek alig egydtode ment el fajdalomérzet miatt csontsiiriség

mérésre, ami alig a fele a csonttorés kapcesan kideriilt betegségnek.

Tovabbi fontos jellemzoként emlithetjilk, hogy milyen tipusu kezelésben részesiilnek a
betegek. Az injekcio és az orrspray hasznalata elenyészének bizonyult a filmtabletta 80%-
os tobbségéhez képest. Ennek oka abban keresendd, hogy a tabletta beszerzése és
alkalmazasa egyszerii, nem rejt esetleges kockazati tényezdket, mint az injekcid beadasa,

tovabba hatdsa gyorsabb ¢&s tartdsabb, szemben az orrspray kezeléssel.

A kérdoivben az alkalmazott gyogyszer fajtajat is megkérdezziik, amelynél a valaszadasi
lehetdségeket a két reumatologus szakorvos véleménye szerint allitottam 0Ossze. (A
vizsgalatban a gyodgyszerek nevét nem tiintetem fel, Gyogyszer 1., II., III., és IV. néven

emlitem azokat)

8.2.3. Az igények és rangsoruk

A megkérdezett betegek szamara a magas hatdanyag-tartalom és a gydgyszer hatékonysaga
bizonyult a legfontosabb igénynek, hiszen mindenki gyors és biztos javulast var a

gyogyszertdl. Azonban az sem mellékes a gyogyszert szedok szadmara, hogy milyen
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mellékhatasai vannak a gyogyszernek, optimalis esetben a kezelésre alkalmazott gyogyszer
minél kevesebb mellékhatassal rendelkezik. A fent emlitett igényekhez kapcsolodik a
gyogyszerekkel szembeni igények rangsoraban a mas gyodgyszerekkel torténd parhuzamos

szedhetdség, amely igen fontos elvaras egy gyogyszerrel kapcsolatban.

A gyogyszerek kivaltdsanal problémaként jelentkezik, hogy nem mindenki engedheti meg
maganak a legjobb ¢és esetlegesen a legdragabb gyodgyszert, ezért a megkérdezettek
szamara kiemelkedden fontos az elérhetd, alacsony ar. Azonban a gyogyszer praktikus

csomagolasa ¢és konnyli beszerezhetdsége sem elhanyagolhat6 igényként jelenik meg.

A kutatasok is alatamasztottdk, hogy a csontritkulasban szenvedd betegek korében a
legelterjedtebb gyogyszer a Gyodgyszer 1. filmtabletta: a kérddivet kitoltok tobb mint
egyharmada ezt a készitményt fogyasztja rendszeresen. Ennek oka a magas hatéanyag-
tartalom és a szedési kényelem. Ezt koveti a Gyogyszer 1. és a Gyogyszer III. kozel
hasonlo — 24 illetve 20%- aranyban. A Gyodgyszer 1V. gyogyszerrel 25 betegbdl négyet,
tehat kevesebb, mint egyotodét kezelik. Tovabbi két csontritkulasban szenvedd paciens
szed a felsorolasban nem szerepld gyogyszert (Gyogyszer V.), ennek oka valdsziniileg az
ellenjavallatok kozott keresendd. Bar az igények kielégitése sziikségszerli, mégsem
feledkezhetiink meg azok rangsorolasarol. A betegek altal — a készitményekkel szemben
tamasztott elvarasok alapjan — egytdl hatig terjedd besorolasra keriiltek az igények. Ez

alapjan a megkérdezettek az alabbi fontossagi értékrendet alakitottak ki:

1. Magas hatdanyag-tartalom

2. Kedvezd ar

3. Mas gyogyszerekkel torténd szedhetdség
4. Kevés mellékhatas

5. Konnyt beszerezhetség

6. Praktikus csomagolas
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A kitoltendo kérddivben néhany kérdés a készitmény arara, hatékonysagara és az ezekhez

kapcsolodé igényekre vonatkozott. igy fény deriilt arra, hogy a betegek 80%-a 701 és 900

forint k6zotti értékben valt ki csontritkulas elleni gyogyszert, és csak 6tnek jelent 900 Ft

feletti tobblet koltséget az osteoporosis betegsége.

Jellemzok I. Gyogyszer II. Gyégyszer | II1.Gyogyszer | 1V. Gyégyszer
Hatoanyag- 70 mg | 35 mg risendronat 60 mg 200 egység
tartalom alendronat raloxifen calcitonin
Torést megeloz 49 % 48 % 50 % 33 %
Csontsiiriiséget 3% 4% 2-3% 1%
novel

Kevés hasi fajdalom, | gyomorfajdalom, trombozis, hanyas,
mellékhatis fenye.r"ze’kerrlyuseg3 ) "hasmene’s, lablz,omgorc,s, ’SZedulres,
kitités, iziileti | nyeldcsdgyulladas vérnyomas almossag,
fajdalom, hany- emelkedés, | torokfajdalom,
inger, nyelo- migrén arcpir,
csOgyulladas orrverzes,
hasmenés
Ar/hénap* 871 Ft 867 Ft 846 Ft 1549 Ft
Specidlis hatas | fél éven beliil hat | fél éven beliil hat 80 %-kal | csontfajdalom
csokkenti a csillapitod
mellrak hatasu

kialakulasat
Szedés heti 1 heti 1 napi 1 napi 1

8.sz. tablazat. A gyogyszerek fontosabb jellemzdi

(Forras: sajat szerkesztés)

*Magyarorszagon az Egészségbiztositasi Pénztar a gyogyszerek artdmogatasat folyamatosan

valtoztatja, igy a gyogyszerek ara is folyamatosan valtozik.
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8.2.4. A funkciok meghatarozasa, felmérése

Az elemzési eljaras fontos része, hogy az igénybdl kiindulva meghatarozzuk a termék
funkcidit is. Hiszen ezek a tulajdonsdgok hatdrozzak meg az értékét €s a koltségét is, mert
a fogyaszto ezt varja el és hajlando fizetni érte. Eppen ezért a kovetelmény meghatarozasa

az értékelemzés eredményességét dontden befolyasolja.

Miutan ez az ¢értékelemzési teriilet specidlis szaktudast igényel, a funkcidk
meghatarozasanal is fontos szakorvos segitségét igénybe venni, aki az alabbiakat tartotta

fontosnak:

= Specialis hatast fejt ki
= Szedési kényelmet ad
= Kevés mellékhatast biztosit
= Csontstiriiséget novel

= Torést megeloz

A funkciok tovabbi értelmezése, bontasa ugynevezett funkciofa segitségével lathato.

A funkciofa-fagraf — mint formajabol is jol latszik — azért kapta a fa el6tagot, mert minden
egyes rész¢€t tovabb lehet bontani, igy ezaltal a novényhez hasonld, szerteagazd formaja
lesz. Igy ezen a metaforikus képen a ,,torzs” maga a fofunkcid, az ,,agai” a funkciok és az

alfunkciok pedig a ,,leveleket” szimbolizaljak.

Ebbodl is jol lathatd, hogy milyen alapos részletességgel elemezhetd egyetlen fohatas, a
gyogyitas. Természetesen a teljesesség igénye nélkiil lehetett abrazolni ezt a grafot, de még
ebbdl is pontosan érezhetd, milyen sok elvarast kell kielégitenie a terméknek. Ahogy
folyamatosan valtozik, boviil 0j igényekkel és szereplokkel a piac, ugy valik egyre

nehezebbé a készitmény tokéletes kialakitasa és maradéktalan funkciobetoltése.
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F11: D-vitamint tartalmaz

F1: Csonttorést
megel6z

F12: Csontvazat erosit

F13: Kalcium bevitelt novel

F2: Csontstirtiséget
novel

F21: Csontszdvetet megtart €s
erosit

FO: Gyogyit

F22: Csontlebontast gatol

F3: Kevés
mellékhatast biztosit

F31: Ne m okoz allergias
borreakciot

F32: Gépjarmiivezetést és
gépkezelést nem befolyasol

F41: Klimakterialis tiineteket
enyhit

F4: Specialis
hatést fejt ki

F42: Vérnyomast kedvezden
befolyasol

F43: Csontfajdalmat csokkent

F51: Adagolast nem koti
napszakhoz

F5: Szedési
kényelmet ad

29.sz.abra. Fagraf — funkciofa

(Forras sajat szerkesztés)

F52: Tuladagolas kockazatat
csokkenti

F53: Kimaradt adag nem okoz
tul nagy hatéanyag kiesést
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8.2.5. A funkciok rangsora

Természetesen a funkcidk fontossaga nem egyenértékli, ezért sziikséges ezeket
rangsorolni. Ez tobbféle szempont alapjan torténhet, a stlyszamok a preferenciamatrix
segitségével szamithato ki. Ezen folyamat a preferenciamatrixok egyénenkénti kitoltésével
kezdddik, amely sordn a tabldzat soraiban és oszlopaiban a sulyozasi szempontok
szerepelnek. A tablazat elsd sorait a funkciok meghatarozasanal szereplé 5 jellemzovel
toltjiik ki. Ezekhez az ABC nagybetiiit rendeljiik, amely betiikkel az oszlopokat jeldljiik.
Igy kapunk egy szimmetrikus métrixot, amelynek soraiban és oszlopaiban ugyanazok az
elemek (itt funkciok) szerepelnek. Azonban mivel 6nmagaval egy jellemzot se vizsgalunk,
ezek a négyzetek feketével vannak megkiilonboztetve, hogy figyelmetlenségbdl sem
szerepeljen itt adat. Tehat mindig két-két funkcid koziil kell eldonteni, melyiket tartja a
megkérdezett fontosabbnak: a 1ényegesebbnek itélt kovetelmény sordban egyest, a masikba

nullat kell irni. Az igy kapott egyéni stlyok Osszegébdl allapitjuk meg a szempontok

rangsorat.
PREFERENCIA MATRIX SEGEDTABLAZAT
MEGNEVEZES al a’| n| k| dm| n2
‘A Torést megeléz 416/ 1| o] 0] ©

’B Kevés mellékhatast biztosit

e Csontstirtiséget novel

‘D Specialis hatést fejt ki

= Szedési kényelmet ad

OSSZESEN ¥

9.sz.tablazat. Preferencia matrix

(Forras: sajat szerkesztés)

/d = (k-Ya%)/2 = (30-30)/2 = 0 K= (1-d/dum)*100 = (1-0/5)*100 = 100 %/
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Azonban a munka eredményességének tovabbi feltétele, hogy a kitoltok alapos tudassal
rendelkezzenek a funkciokrol. Mivel az elemzd team mar rendelkezik az osteoporosisrol
eldismeretekkel, eléfordulhat, hogy egymastol fiiggetleniil ugyanazt a rangsort alakitottak

ki:

Torést megel6z
Csontsiirtiséget novel
Specialis hatast fejt ki

Kevés mellékhatas biztosit

A A

Szedési kényelmet ad

Az egyéni matrixok elfogadhatosagat vizsgalhatjuk, mindsithetjiik Ugynevezett
kovetkezetességi probaval. Ha ez nem eléri a 75%-ot, akkor az értékeld matrixait

figyelmen kiviil kell hagynunk.

Igények Funkciok

I1 Torési rizikot csokkentd hatas F1 Torést megeldz

F2 Csontsiirtiséget ndvel

12 Kevés mellékhatas F3 Kevés mellékhatast biztosit

I3 Mas gyogyszerekkel torténd F4 Specialis hatast fejt ki

parhuzamos szedhetdség

14 Praktikus csomagolas F5 Szedési kényelmet ad

I5 Konnyl beszerezhetdség

16 Alacsony ar

10.sz.tablazat. Az oszteoporosis gyogyitasaval kapcsolatos gyogyszerekkel szembeni
igények és funkciok

(Forras: sajat szerkesztés)
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Az egyéni preferenciamatrixok 0sszegzése alapjan tolthetjik ki az értékeld tablat, amiben

mar az egész csoport véleménye jelenik meg.

A tiblazat soraiban a mar rangsorolt kovetelmények szerepelnek, mig oszlopaiban az
értékeld személy neve talalhatd. A matrix belsejébe az egyéni preferenciamatrixban kapott
Osszes pontot irjuk az adott funkcidé sordba aszerint, hogy melyik kitoltd mindsitését
vessziik figyelembe. Az egyes tulajdonsagok soraiban szerepld szamokat Osszeadva, az
Osszpontszamhoz viszonyitva megoszlasi viszonyszdmokhoz, azaz sulyszdmokhoz
juthatunk. Ez segit a gyogyszerekkel szemben tdmasztott elengedhetetlen tulajdonsdgok
csoportszintll rangsorolasdban, ami a jelen esetben — mivel egyénileg is ugyanaz az
osztalyozas alakult ki — megegyezik a preferenciamatrix alapjan felallitott fontossagi

sorrenddel.

A két legfontosabb funkcidonak bizonyult a torés megeldzése és a csontsliriség novelése.
Az elobbit atlagban 35%, utobbit pedig 30%-o0s mértékben hatarozza meg szerintiik a
gyogyszervalasztast. Valoban a legfontosabbnak tlinik a torés megelozése, mert idds
korban ez a leggyakrabban haldlt okozo kockazati tényez6. Ehhez természetesen
elengedhetetlen a térfogategységre szamitott csontszovet mennyiségi novelése, a csont

szerkezetét alkotod gerendak erdsitése.

A vizsgalat soran felmeriilt egy masik tényezd is, a mellékhatasok tekintetében, az
atlagosnak mondhatd 23%-os sulyszamtol eltéré adat: az egyik szakértd ezt sorolta
masodiknak az Osszes funkcid koziil (30%). Mig a csontsiiriiség novelése, csupan 20%-Kkal,
csak a harmadik lényeges tulajdonsagnak itélte a gyogyszerek jellemzdi koziil. A csapat
tagjai gy gondoltak, hogy az idosebb kortiak mar tobb gyodgyszert szednek, igy ha sok
mellékhatassal rendelkezik a készitmény, nem alkalmazhaté mas orvossaggal egyidejiileg.
Legkevésbé fontos tényezd a szedési kényelem, amit valamelyik csapat nem is venne

figyelembe.

Ezek utan az értékelo matrixban a szakérté véleménye nyoman felallitott kritériumrendszer
szerint mindsithetdek a kivalasztott termékek. (Gyogyszer 1., IL., III. és IV.) A matrix

soraiban a gyogyszernevek, mig az oszlopaiban a funkcidk leirasa talalhato.

A csontstiriség (BMD) ¢és a csonttorés kozott ok-okozati Osszefliggés van. Az orvos-

szakértd szerint a BMD- szint emelkedése és a torés kockazatanak csokkenése kozotti
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kapcsolat laboratoriumi vizsgalatokkal, kisérletekkel igazolhatd. Tehat a csontstiriiséget
noveld hatdbanyag- tartalom nagysaga szerint lehet osztalyozni a 4 gydgyszert: egyest kap,
amelyikben legkevesebb, és 6tds pontszamot irunk annak a készitménynek a soranak ehhez
tartozd (elsd) oszlopaba, amelyikben a legtobb hatéanyag talalhatd. Ertékelemzési
szakoktatd nyujtott segitséget ebben: a Gyogyszer 1. 3%-ban, a Gyogyszer II. 4%-ban, a
Gyogyszer III. 2-3%-ban, a Gyogyszer IV. nevii gyogyszer pedig mindossze 1%-ban
tartalmaz osteoporosis kezelésére indikalt szereket. Igy az els (torést megeléz) és a
harmadik (csontstiriiséget ndvel) funkcié tekintetében azonos volt a pontozas: a Gyogyszer
II. kapta a legtobbet, mig a Gyogyszer 1. négyet, a Gyodgyszer III. harmat, a Gyogyszer I'V.
pedig csak egyet.

A rangsorban kovetkez6 masodik értékelési szempontnak meghatarozott kevés mellékhatas
tekintetében a termékismertetOben leirtakat vizsgalhatjuk, és ezeket bocsathatjuk a
kutatasunkban részt vevo tobbi csapat rendelkezésére is. Ebbdl a szempontbdl a Gyogyszer

III. 4ll a rangsor élén, ezt kovette a Gyogyszer 1., a Gyogyszer IV. és végiil a Gyogyszer 1.

A specialis hatds vizsgalatakor ismét a szakleirdsokat kell segitségiil hivnunk. Az orvos
véleménye szerint keriil sor az osztalyozasra: 6t0st az a gyogyszer kapott, amelyik 80%-kal
csokkenti az emlérak kialakulasat, négyest a csontfijdalmat csokkentd készitmény és
harmast a fél éven belill hatdsat kifejtd érdemelt. Az igy kialakitott sorrend alapjan a
Gyogyszer III. a legkedvezdbb, egy ponttal utana kovetkezik a Gydgyszer 1V., harom
pontot itéltiink a Gyogyszer 1. és egyetlen pontot a Gyogyszer I1. készitményeknek.

Az utolso fontos funkcio, a szedési kényelem alapjan nagyit6 ala vett termékrangsorban az
els6 helyen a Gyogyszer 1. szerepel, a masodik helyet a Gydgyszer V. kapta, a harmadikat
Gyogyszer I1., amelyet a Gyogyszer III. koveti. Ennél a szempontnal a hetente egyszeri (6t

pont), a napi egyszeri (egy pont) alkalmazast talalta meghatarozonak a szakorvos.

Ezutan tisztan lathatd, hogy a sorrend mindig az adott szempont szerint valtozhat. Tehat
szlikség van egy Osszesitd szamitasra, amit az értékelemzés biztosit szamunka. Mégpedig
ez maga az ¢érték logikai Osszefliggése, amely szerint ez a funkcid €s a koltség aranyaban

szamszerusitheto.
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To- Kevés Csont- Specia{ Szedési
rést mellék- szove- lis kényelmet
mege | hatast tet hatast | ad
16z biztosit novel nyujt
Betii A B C D E E | R|E|R
jel a a
r r
n n
t g t g
s | |s
é é
0 0
k r k r
Suly- 38 23 25 1 2
szam
I.| 4/152 4/92 5/125 3/3 5/10| 415| 1./0.55| 1.
Il.| 5/190 3/69 4/100 3/3 5/10| 405| 2./0.53| 2.
.| 3/114 2/46 3/75 5/6 3/6f 301, 3./041| 3.

11.sz.tabla. Ertékelé matrix

(Forras: sajat szerkesztés)

Ennek alapjan Ossze kell szorozni termékenként a kapott pontszdmot az adott funkcid
sulyszamaval, melyet soronként (ezaltal gyogyszerenként) Osszesitve kivezetiink a matrix

utolso elétti oszlopaba.
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Az igy megallapitott nagysagrendi (mindségi) rangsor megegyezett az érték szerinti
sorrenddel, melyet az 0sszpontszdmot elosztva az adott termék egyhavi adagjanak araval

(koltségevel) elosztva kaphatunk meg:

1. Gyogyszer Il.
2. Gyogyszer Il
3. Gyogyszer I'V.
4. Gyogyszer L.

Mint lathat6 ez a rangsor megegyezik azzal az adattal, amelyet a csontritkulasban szenvedd
betegek korében végzett kutatdsok szolgaltattak. Ami arra enged kovetkeztetni, hogy a
betegség kezelése tobbnyire hatékonynak mondhatd, de ennek koltségvonzata (pl. 70%-0s
egészségiigyi timogatas) nagy terheket ro a gazdasigra. Am ez az allami kiadast még
tovabb novelheti, ha a beteg nem hajlando kiegészitd kezeléseket is igénybe venni. Ennek

oka lehet az informacidhidny vagy a beteg képessége, hajlandosaga.

Fontos megemliteni, hogy 2001-ben, amig osteoporosis gyogyszeres kezelése 9 milliard
forintba, a végtag-toréskezelés — utdkezelés nélkiil 12-14 milliard forintba kertilt, addig a
betegség megeldzésére csupan 2- 3 milliardot koltottek. Ugy itélem meg, hogy a
megeldzést €s a beteg-egylittmiikodés kérdését lenne célszerii eldtérbe helyezni a

gyogyitassal szemben.

8.2.6. Uj innovativ utak az osteoporosis kezelésében

A biologiai terapia jelentosége

Jelen disszertacid egyrészt a gydgyszeripari innovativ kutatas-fejlesztés lehetséges uj
iranyait és lehetdségeit, valamint a beteg-egylittmiikodés javitasanak megoldasait kutatja és
a gyogyszeripari K+F-re gyakorolt hatisat vizsgalja. A dolgozat keretein beliil tobb
alkalommal emlitést tettem arrdl, hogy az eddigi utak, vagyis a hagyomanyos kémiai

kutatasok mellett egyre nagyobb teret nyernek a biotechnologiai kutatasok és fokozatosan,
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bar egyelore viszonylag lassan terjednek az igy kialakitott biologiai terapiak, mint a
kutatas-fejlesztés 0j innovativ iranya. A betegségek nagy részét mar feltartdk és a
megoldasi, gyogyitasi lehetdségeket kidolgoztdk. A gydgyszeripari cégek kozott oridsi
verseny zajlik a kutatas-fejlesztés teriiletén, hiszen ez miikodésiik alapja. Ebbdl
kovetkezden igyekeznek minél magasabb mindségii készitményeket, minél hamarabb idd

alatt a piacra bevezetni.

Azonban a gyogyszeripari vallalatok csak ugy érik el gazdasagi céljaikat, ha a kifejlesztett
magas szinvonali készitményeiket a betegek be is szedik, hiszen csak igy tudnak
megtériilni az oOridsi raforditasaik. Ezt a cégek és a cégek képviseldi is felismerték, igy
probalnak az egyiittmiikodést mind hatékonyabban tdmogatd készitményeket létrehozni
ritkabb adagolasi, nem szajon at szedhetd gyogyszerek mellett minél eredményesebb

compliance programokat kidolgozni.
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9. OSSZEFOGLALAS

Jelen disszertacid az innovacio uj eredményeit vizsgalta az értékelemzés bevonasaval,
elsdsorban a gyogyszeripari kutatas-fejlesztési tevékenységekre, masodsorban a beteg-

egylttmikodésére €és a compliance kutatas-fejlesztésben betoltott szerepére fokuszalva.

A kutatds két fo tevékenységbdl tevodott 0ssze, egyrészt a secunder, masrést a primer
kutatasi tevékenységekbdl. A kiilfoldi és hazai irodalmak hosszadalmas és alapos
tanulmanyozéasa mellett, a jelenlegi munkahelyemen lehetdségem nyilt szdmos, a kutatdsi
témamba vago, a gyogyszeripart érintd kongresszusokon szervezdként és hallgatdként is
részt venni, amely lehetdve tette a secunder kutatds mellett a primer kutatas egy részét is.
Munkahelyem a szaklapkiadason kiviil a gyodgyszeripart érinté konferencidkat szervez

gyogyszeripari kutatok, orvosok és termékmenedzserek részére.

A kongresszusokon elhangzott szdmos elfadas és a résztvevok némelyikével folytatott
beszélgetések megerdsitettek abban, hogy az értékelemzés adaptalasa sziikséges a
gyogyszeripar teriiletére is. Ezen teriilet egy igen innovativ, gyorsan fejlédoé iparag, ahol
szamos kutatas-fejlesztési tevékenység zajlik. Meglatasom szerint, amelyet a kutatdsaim is
igazoltak, az értékelemzés kivaloan tudja tamogatni az innovacidt és ezzel egyiitt a
gyogyszeripari kutatas-fejlesztést is. Egyrészt azért, mert az értékelemzé munkdk esetében
gyakran mutathaté ki innovacios eredmény, masrészt pedig alkalmas a nagy beruhazasi
igényli, hosszii idon 4t megvaldsuld projektek elemzésére. Az ilyen jellegli kutatasok
esetében hatékonyan alkalmazhat6 az értékelemzés, mert a felmeriild hatalmas koltségek
¢s a kutatds ideje megoldasra vard probléma jelenleg a gyodgyszeriparban, ezzel a
modszerrel a gazdasag minden teriiletén hatékonyan csokkenthetd az i1d6tényezd €s a

raforditassal kapcsolatos koltségek is.

Az oktatasi tevékenységem alatt végzett kutatbomunkdm soran is szdmos gyogyszeripart
érintd projektben vettem részt, amelynek sordn lehetdségem nyilt megismerni a
gyogyszeripart ¢és az azt érintd aktualis €és megoldasra vard problémakat. Az elvégzett
projektek nagy segitséget jelentettek jelen disszertaciot megelézden a kutatasi tertilet
megvalasztasanal és mélyebb megismerésénél. Az oktatdssal eltoltott éveim alatt a
projektek eredményei pedig ravilagitottak arra, hogy a gydgyszeripart és a gyogyszeripari

innovaciot, ijdonsagokat nagyban tudna tdmogatni az értékelemzés alkalmazasa.
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Az elmult évek alatt néhany alkalommal lehetéségem nyilt részt venni az Amerikai
Ertékelemzék Tarsasiga altal rendezett nemzetkozi konferencidkon mind hallgatoként,
mind pedig eldadoként is. A meghallgatott nemzetk6zi eldadok eldadasai és a kiilfoldi
értékelemzoktdl kapott javaslatok és tanacsok alapjan is arra a kovetkeztetésre jutottam,
hogy az innovaci6 ¢és az ¢értékelemzés Osszekapcsoldsa nemcsak iparagi, hanem

nemzetgazdasagi szinten is elengedhetetlen fontossagl egy adott orszag esetében.

Szamos kiilfoldi orszagban mar nagy sikerrel és néhol kotelezden alkalmazzak az
értekelemzés modszertanat egy- egy palyazat benyujtasanal, valamint a kiilonboz6 kutatasi
teriileteken 1s. A gyogyszeripar szamara is elengedhetetlen fontossagi és egyben
javasolhato a K+F tevékenységeik soran, valamint akar palyazataik benyujtasa elott
gazdasagi sikereik novelése érdekében. A gyogyszergyari kutatokkal folytatott
mélyinterjuk soran vildgossa valt, hogy az innovativ gydgyszeripari kutatdsok magas
koltsége ¢€s hosszadalmas ideje egyre nagyobb gondot jelent a cégeknek és régota
megoldasra vard problémaként jelenik meg egyre tobb gyogyszergyar esetében.
Elmondasaik alapjan ezzel a kihivassal nemcsak a hazankban dolgozé kutatok, hanem a
kilfoldon mikodd gyogyszercégeknek is szembe kell néznie, hiszen szorosan
egylttmikodve végzik kutatasaikat, hatarokat ativeldéen, céges szinten. A koltségek
csokkentésére ¢és folyamataik hatékonysaganak javitasara folyamatosan torekednek,

példaul 6sszeolvadnak, azonban egy igazan jol hasznosithaté megoldast még nem talaltak.

A disszertacioban bemutatott, az értékelemzés modszertanaval 1étrehozott uj modell —
amely 0sszekoti a K+F+I és a beruhazasi tevékenységet — alkalmazasa segitséget jelenthet
a kutatok és a gyogyszergyarak szamara. A modell képes arra, hogy megmutassa a
szakértok szamara azokat a pontokat, ahol lehetséges, érdemes €s egyben sziikséges
beavatkozni a koltségek optimalizalasa és foként az idotényezd lerdviditése érdekében.
Segitséget jelenthet a folyamataik hatékonyabb ilitemezésében, segiti az atlathatdosagot és
képes lehet egy teljesen 0j hozzaallas és szemléletmod kialakitasahoz. A jelenleg
széttagoltan ¢és egymastol szeparaltan miikodo folyamatok is nehezitik a hatékony kutatast.
Véleményem szerint a kutatdsi folyamatok cégen beliili centralizdldsa is elengedhetetlen
fontossagu lenne, melyhez nagy segitséget jelent az ij modell, amelyben a folyamatok az

elejétdl a végéig nyomon kovethetdek a molekula feltalalasatol egészen a piaci életéig.
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Az 1) modell alkalmazasanak sikerét veszélyeztetheti a magyarorszagi beteg-

egylttmikodés mértéke.

Annak ellenére, hogy mar nalunk is elérhetdek a legkorszerlibb gyogyszerek és terapiak,
hazankban a compliance mértéke igen rossz, atlagban 30% koriil mozog. A disszertaci6 a
rossz egyittmiikodést kivaltd tényezdit is feltarja és a megoldasi lehetdségekre keresi a
valaszt. A mélyinterjuk soran szamos megoldasra vard problémat vetettek fel, mely az

altalam elvégezett kérddives felmérésben is megjelenik.

Az 1j modell hatékonyan csak abban az esetben tudja tdmogatni és javitani a jelenlegi
gyogyszeripar helyzetét, amennyiben a betegek egylittmikodése is javul, hiszen a
gyogyszercégek céljaikat csak akkor tudjak elérni, ha a betegek a készitményeket eldiras

szerint be is veszik.
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SUMMARY

This dissertation has examined the new results of innovation using the method of value
analysis. It focused primarily on pharmaceutical research and development on the one
hand, and on patient compliance and the role of compliance in research and development

on the other hand.

The research consisted of two parts: the primary and the secondary research pursuits.
While researching the available Hungarian and foreign literature, my current line of work
enabled me to take part in several relevant pharmaceutical conferences as an organizer and
as a guest. This allowed me to conduct not only the secondary, but also parts of the
primary researches. Besides being a publisher of professional magazines, my firm also

organizes conferences for pharmaceutical researchers, doctors and product managers.

The numerous lectures | listened to at the conferences and the conversations | had with
some of the lecturers confirmed me in that the adaptation of value analysis is necessary in
the pharmaceutical industry as well. This field is highly innovative and develops rapidly,
which requires a lot of R&D pursuits. | believe, and my research has confirmed me, that
value analysis is an excellent tool for innovation, and, consequently, pharmaceutical
research and development as well. This is partly so because value analysis activities often
yield innovative results, but also because they can also analyse long-term, investment-
heavy projects. During these researches, value analysis can be applied with great efficiency
because one of the greatest, yet to be resolved problems in the pharmaceutical industry is
the great amount of required time and money. Value analysis is a method which can reduce

the time-factor and the required investment in every field of the economy.

The research | made during my teaching years allowed me to take part in several
pharmaceutical projects, and so, I could have a glimpse into the current and most important
problems of the industry. The projects | helped finish allowed me to choose and examine
my research field prior to starting my dissertation, while my teaching years showed me that
value analysis can support pharmaceutical innovation and the industry, as it was shown by

the results of the projects.

In the past few years, | have had the opportunity to take part in the international
conferences organized by the American Society of Value Analysts, both as a lecturer and
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as a guest. Both the lectures of international experts and the advice and suggestions |
received from foreign value analysts convinced me that connecting innovation and value
analysis is unavoidable for a country not only on an industrial level, but also on that of the

national economy.

Value analysis is already applied in several countries — sometimes it is even mandatory —
during tenders and in some research fields. Its use is advisable and even unavoidable for
pharmaceutical companies during their R&D pursuits or before writing tenders if they want
to maximize their economic successes. The in-depth interviews | made with
pharmaceutical researchers made it clear that the big costs and long time of innovative
pharmaceutical researches are causing greater and greater problems to firms, and they are
also an ever increasing problem for several pharmacies as well. they all claimed that this is
not only a problem for Hungary, but for pharmaceutical companies all around the globe as
researches are made on a corporate level, divided among several countries. There are
attempts at reducing costs and research time, for example, by mergers, but a truly effective

solution has not been found yet.

The model presented in the dissertation has been created by value analysis. It connects
R&D, innovation and investment, and its application could greatly help the work of
researchers and pharmaceutical companies alike. The model can show experts the points
where intervention is worth, even required, to optimize costs and especially the time factor.
It may help them to sequence their processes in a more effective manner, it enables
transparency and it is able to form a completely new set of attitudes and views. Effective
research is also hindered by the separated, even divided, nature of the current research
trends. | believe that it would be essential to centralize all research projects within the firm.
The new model may assist in this as it allows processes to be monitored from the
beginning to the end, from the invention of the molecule to the marketing of the finished

product.

The successful application of the new model could be endangered by the level of

Hungarian patient compliance.

Even though the most advanced medicines and therapies are available in our country, the
level of compliance is rather bad, a mere 30%. The dissertation reveals the factors of this

bad compliance level, and it also seeks to suggest possible solutions. The in-depth
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interviews revealed several problems which have to be solved, and they also appear in the

questionnaire research | conducted during my research.

The new model would only be able to support and improve on the current state of the
pharmaceutical industry if patient compliance is improved as pharmaceutical companies
are only able to maximize their profit if the patients actually take their medicines according

to the prescribed way.

9.1. Mélyinterjuk eredményei

A disszertacioban bemutatott mélyinterjuk alatdmasztottak, hogy a gyogyszeriparnak tobb
megoldasra vard problémaval kell szembe néznie. A kiilonb6z6 megszoritasok, az egyre
szigorodo eldirasok, valamint hazdnk gazdasagi helyzete miatt folyamatosan és allando
jelleggel torekedniiik kell a gyogyszeripari szereploknek arra, hogy csokkentsék a
kiadasaikat. Gyarakat vontak 0ssze, vasaroltak meg amellett, hogy visszafogtdk marketing

raforditasaikat dolgozoik egyre nagyobb szamu elbocsatasa mellett.

A mélyinterjik soran elhangzott, hogy a koltség optimalizacids tevékenységeik ellenére
valoban még mindig nehézséget jelentenek a kutatas-fejlesztés soran felmeriilé hatalmas
Osszegek, amelyek nagy inveszticiot igényelnek a cégekt6l. A magas kiaddsok mellett
problémat jelent a gyartoknak az is, hogy a kutatdsaikra forditott Osszegek csak igen
hosszi id6 alatt tériilnek meg. A mélyinterju soran megkérdezett szakért6k kiemelték
annak a jelent0ségét is, hogy szamos esetben fordul eld, hogy a kutatok felfedeznek egy
igéretesnek bizonyuld molekulat, amelyrél csak a késobbi kutatasi fazisokban
bizonyosodik be, hogy mégsem valtja be a hozza fizott reményeket, nem lehet biztonsagos
készitményt eldallitani beldle, a gyar zsakutcaba fut. Megallapithato, hogy ezen zsakutcak

igen koltségesek €s idoigényesek is a cégeknek.

Annak ellenére, hogy a mélyinterjuk szerepléi a gyogyszeriparon beliil eltérd teriileten
dolgoznak, egyetértenek abban, hogy a jelenlegi gyogyszeripari kutatas-fejlesztés teriiletén
a fent leirtak miatt sziikséges lenne a valtoztatds. A folyamatokat vagy a folyamatok
bizonyos részeit ismerik, atlatjak és felismerték és igénylik a valtoztatast, modszert vagy

megoldast még nem talaltak.
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Véleményem és véleményiik szerint is elengedhetetlen fontossagu lenne megtalalni a K+F
kutatdsok javitasara, hatékonyabbd tételére a megoldast, mert a nagy népbetegségekre
tobbségében mar megtalaltdk a kiilonbozd készitményeket, a jelen kor kihivdsai mar az
igen koltséges, eddig nem megoldott betegségek vagy a ritka betegségek gyogymodjanak
feltalalasa. A mélyinterjukat megel6z6 szakirodalmak attekintése soran és a mélyinterjuk
alatt egyre nagyobb bizonyossagot nyert bennem az az elképzelés, hogy az értékelemzés
valéban megoldast vagy legalabb segitséget jelenthet az innovativ gydgyszeripari kutatas-

fejlesztés tertiletén.

A mélyinterjuk elkészitése idején €s a disszertdcid megirasa eldtt a gyogyszeriparhoz kozel
allo cégnél dolgoztam. A munkahelyemen és igy a gyogyszeriparban eltoltott idé alatt
megfelelden megismertem ezt a piacot €s a jelen 1évé problémakat, nehézségeket.
Mindvégig lattam ¢és éreztem, hogy sziikséges lenne a beavatkozds a folyamatok
hatékonyabba tétele érdekében. Mivel értékelemzéssel évek ota foglalkozom, igy az volt a
meggy6zodésem, hogy ez lehet a kulcs a megoldashoz. Az interjuk elkészitése eldtt sokat
gondolkoztam azon, hogy az értékelemzés modszerét hogyan Iehetne felhasznalni, hogyan
lehetne egy szélesebb szemléletmodot bevinni a gydgyszeripari kutatdsokba. Vizsgalva a
gyogyszeripart €és ismerve az értékelemzés eredményeit arra jutottam, hogy egy j modell
kialakitasa, amely 0sszekoti a K (kutatds), F (fejlesztés) I (innovacio) és B (beruhdzas)
folyamatokat, megoldas lehet a gydgyszeripari innovativ kutatdsok hatékonyabba
tételében. Az interjuk soran megkérdeztem a szakértoket az altalam elképzelt modellrdl is,
amelyrdl mindannyian ugy vélekedtek, hogy egy jo megoldas lehet, segitséget jelenthet a
kutatoknak, amellett, hogy hangsulyoztak, hogy ezen kutatasok human jellegiiek, igy

bizonyos 1épéseket nem lehet kihagyni, helyettesiteni vagy 6sszevonni.

A gyogyszeriparhoz  kozeli cégben  eltoltott éveim, a  szakértokkel ¢és
termékmenedzserekkel folytatott beszélgetések, a szakcikkek és a meghallgatott
konferencidk ravildgitottak a megfeleld orvos-beteg egylittmiikodés fontossagara és
sziikségességére is. Nem érheti el egy gyodgyszercég a céljat, ha a betegek nem
egylttmikodéek, nem szedik a készitményeket, tehat a compliance kérdéseket mar a
készitmények kutatas-fejlesztése soran figyelembe kell venni. Hidba fejlesztenek ki hosszi
1d6 alatt magas koltségeken ujabb €s Gjabb készitményeket, ha a betegek nem szedik be
azokat, akkor egyrészt a paciensek nem gydgyulnak meg, valamint a gyartok nem érik el a

megfeleld gazdasagi hasznot. Ennek kovetkeztében nem lesz elegendd bevételiik arra,
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hogy Ujabb koltséges kutatasaikat finanszirozzak, igy a korforgas egyre nehezebben tud

megvaldsulni.

A modell kidolgozasat dr. David Tamas azért is tartotta jo elképzelésnek, mert 6 ugy
vélekedik, hogy a hagyoméanyos kémiai kutatdsok ideje lejart, véleménye szerint az uj
ugynevezett biologiai szerek jelentik a jovot, amely kutatdsok a hagyomanyos
kutatasokhoz képest joval nagyobb raforditasokat igényelnek. Véleménye ¢€s tapasztalata
alapjan a gyartok szamara valoban egyre fontosabba valik mind az id6tényezd, mind pedig
a kiadéasaik csokkentésére iranyuld torekvés, amellett, hogy egyre nagyobb hangsulyt
fektetnek a beteg-orvos egylittmikodés kérdésére. David Tamas a jelenlegi magyarorszagi
beteg compliance helyzetével kapcsolatosan nem tul bizakodd, tigy itéli meg, hogy a
betegeknek nem megfeleld a betegségekhez torténd hozzaallasa, amely egy igen nagy és
megoldasra vard probléma. A megoldasi lehetdséget a hosszi tava és tudatos
egészségnevelésben latja, amelyben véleménye szerint a gyogyszergyaraknak nagy

szerepet kell vallalniuk annak érdekében, hogy el tudjak érni céljaikat.

Az Amgen gyogyszergyar termékmenedzsere is abban hisz, hogy egy gyogyszercégnek
kiemelt szerepet kell betdltenie a beteg-orvos egylittmiikodés javitdsanak tertiletén. Dr.
Nagy Gergely elmondta, hogy ez természetesen nem egyszerli feladat, mivel hazankban a
vénykoteles szereket nem reklamozhatjak a végfelhasznaloknak, vagyis a laikus kdzonség
felé, ellentétben szamos kiilfoldi orszag gyakorlataval. O is, mint egy vénykoteles
csontritkulds elleni készitmény termékmenedzsere a biologiai terapia jelentoségét
hangsulyozta az interjija soran. Elmondasa szerint ezen 0 készitmények nagy attorést
jelentenek, mert 100%-ban human fehérjéket tartalmaznak, amelyek a szervezet
szempontjabol kiméletesebb, természetes fehérjéket juttatnak be, nem pedig kémiai
anyagokat. Az interju alatt az eloallitasi koltségekkel kapcsolatban elmondta, hogy ez az
eljaras valdban joval koltségesebb, mint a hagyomanyos kémiai kutatdsok, igy szamukra
kiemelten fontos a minél magasabb szintli beteg compliance, amelynek elérése érdekében
ugynevezett ,,patient support” rendszereket dolgoztak ki. Ezek a rendszerek a névéreken és

orvosokon keresztiil tud megvaldsulni a jovoben.

Varju Patricia nem értett egyet azzal, hogy a hagyomanyos kémiai kutatasok ideje lejart és
a biologiai terapiak jelentik a jovot. Véleménye szerint a hagyomanyos kutatasokban még

mindig van lehetéség az Gj molekulak, 0j gyogyszerek felfedezésében. Ugy itéli meg, hogy
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jelenleg a bioldgiai terapidk kifejlesztése igen koltséges ¢€s csak nagyon szik
betegségcsoportokra, valamint igen célzottan tudjdk egyelére alkalmazni. A biologus-
kutaté holgy a jovot inkdbb a szdmitogép vezérelt kutatdsokban, a ,high troughput”
késziilékek kutatdsba torténd nagyobb szdmu bevonasaban latja. Véleménye szerint
szilkség lenne minél tobb olyan kutatéra, akik képesek haszndlni €s értelmezni azon
szamitogépes programokat, amelyeket kimondottan az innovativ jellegli gyogyszeripari
kutatas-fejlesztési tevékenységekre fejlesztettek ki. Ugy itéli meg, hogy ezen programok az
idoétényez6t nagyban tudnak/tudjak javitani a kutatdsok soran. Az értékelemzés
modszerével kialakitott modellrdl gy vélekedett, hogy valoban lépésrdl-lépésre
szemlélteti a K+F+I+B folyamatat, attanulmanyozva egyetértett azzal, hogy segitséget
jelenthet a szakértoknek az egyes 1épések meghozatalanal, igy elképzelhetonek tartja, hogy
abban az esetben, ha bevonjak egy kutatisi folyamatba az ) modellt, akkor bizonyos

pontokon lehetne mind csokkenteni a kdltségeket, mind pedig lerdviditeni az id6tényezot.

9.2. A hipotézisek érvényességének vizsgalata (tézisek)

A kovetkezOkben a disszertacid elején feltett hipotézisek keriilnek alatdmasztasra vagy

elvetésre a dolgozatban kapott eredmények alapjan.

Az els6 szami hipotézisem a paradigmavaltas sziikségességét hangsiulyozza a
gyogyszeripar teriiletén. A kialakult gazdasagi vilagvalsag kovetkeztében a finanszirozok
egyre jobban visszafogjak kiadasaikat és megnehezitik az 0j készitmények befogadasat
egyre szigorodo kovetelményeikkel. A gyogyszeripari szektorban az innovacio és a K+F
meghataroz6 fontossaguva valt, mert a nagyobb népbetegségekre mar megtalaltdk a
megoldast, igy jelenleg az 1j, innovativ gyogyszerek, valamint a ritka betegségekben
hasznalatos (draga) szerek kutatasa valt kulcsfontossagiivda amellett, hogy egyre
hatékonyabbd tegyék a gyogyszerfelhasznalast. Ezen készitmények kutatdsa egyre
koltségesebb és egyre tobb idot vesz igénybe, amely nagy kihivast jelent a gydgyszercégek

szamara.

Az els6 szaml hipotézisem az attanulmanyozott szakirodalomban és mélyinterjukban
elhangozottak alapjan is alatamasztasra ¢és elfogadasra keriilt, a gyogyszeripar szerepldi is
érzik ésigénylik a valtoztatds sziikségességeét.
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A fent elhangzottak alapjan a kovetkezo kiegészitéssel fogalmazom meg az els6 szamu

tézisem.

Tézis I.: A gyogyszeripar teriiletén uj szemléletmod és Gj gyakorlat kialakitasara van
sziikség annak érdekében, hogy a jelenlegi befogadasi és tamogatasi rendszer
atalakuljon annak érdekében, hogy a haziankban él6 betegek is elérhessék azokat a

terapiakat, amelyek a nyugat-europai orszagokban elérhetéek és alkalmaznak.

A masodik szamu hipotézisem az iparag és a Kormanyzat jelenlegi helyzetére vonatkozik.
A helyzet egyelére nem megoldott, a rossz gazdasiagi helyzetbdl fakadd alacsony
innovacidés mérték akadalyozza hazank fejlodését. A masodik szaml hipotézisem is
igazolast nyert, mert a kutatasi eredmények bebizonyitottak, hogy az innovacid
tdmogatottsaga nem megfeleld mértékii, a K+F tevékenység alacsony, a GDP 1%-a koriil
mozog. Az innovacio megfeleld tamogatasara ki kell alakitani egy hatékonyan miikodo
stratégiat az iparag ¢és a Kormanyzat kozott. A jelenlegi helyzet magaban hordozza azt a
veszélyt, hogy Magyarorszag a perifériara keriil, hosszii tavon nem szamolnak veliink,
mint befektetési és innovacids célorszag, mely a bevételek még jelentdsebb visszaeséséhez

¢és a fejlodési dinamika lassuldsdhoz vezet.

Tézis II.: Az innovacié hazai tamogatiasanak érdekében ki kell alakitani egy
megfeleloen miikodé stratégiat az iparag és a Kormanyzat kozott annak érdekében,
hogy a gyogyszeripart sujtd, tamogatast csokkenté intézkedések és adok ne

betegteher -novekedéssel, ellatasi problémakkal, termékkivonassal jarjanak.

A hipotézisek felallitasakor kiilon kitértem arra a feltevésre, hogy az értékelemzés
alkalmazéasa jelentds mértékben novelheti az innovacié hatékonysagat. Az értékelemzés
modszertana jol tud alkalmazkodni az innovacids folyamatokhoz €és nagyban novelheti a
kutatas-fejlesztés eredményeit is. Egyrészt azért, mert az értékelemz0 munkak esetében
gyakran mutathato ki innovacios eredmény, masrészt pedig alkalmas a nagy beruhazasi
igényl, hossz idon at megvalosuld projektek elemzésére. Az értékelemzéssel viszonylag
korai stadiumban mutathato ki, hogy egy projekt sikerre vagy kudarcra van itélve, mikor
még viszonylag szolidabb a befektetés adott projekt esetében. A modszer segitségével

nehezen atlathatd folyamatok is modellezhetdek és elemezhetdek.
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A disszertacioban bemutatott és vizsgalt gyogyszeripari kutatas-fejlesztési folyamatok
amellett, hogy nagy beruhdzasokat és hosszli id6t igényelnek, igen kockéazatosak a siker €s
a megtériilés szempontjabol. Az értékelemzés modszerével felallitott modell segitségével
az elemzés mar a tervezési fazisban megkezdhetd és egészen a gyogyszer piaci életén at
végigvihetd. A modszer segitségével barmikor be lehet avatkozni. Idében képes
megmutatni és tdmogatni a ,,stop or go” tipusu dontéseket, amikor még viszonylag

alacsonyabbak a raforditasok és nem annyira erds a projekt iranti elkotelezodés.

Tézis IIl.: Az értékelemzés hasznalata jelentés mértékben novelheti a nagy
beruhazasi igényi, hosszu idon at megvalosulo innovativ projektek hatékonysagat. A
modszer segitségével csokkenthetoek a raforditasok és az idétényezé a folyamatok

hatékonysaganak novelése mellett.

Ahhoz, hogy a kutatas-fejlesztési folyamatokban hatékonyan tudjuk alkalmazni az
értékelemzést, sziikséges egy projekt team Osszehivasa és az értékelemzés 1épéseinek
veégigkovetése. A negyedik hipotézisem azt vizsgalta, hogy sziikséges ¢€s lehetséges-e egy
uj modell felallitdsa, amely végigkdveti, 6sszekoti és modellezi a folyamatokat a molekula

feltalalasatol — a beruhdzason 4t — egészen a piaci életéig.

A hipotézisem igazolast nyert és igy elfogadasra keriilt, mert a gyogyszeripari innovativ
kutatési-fejlesztési folyamatokat kutatva egyértelmiien latszik, hogy egy 0j és komplex
modell felallitasara sziikség volt. A modell Gsszegzi és 1épésrol-1épésre mutatja be a
folyamat egyes pontjait. A 1épéseket végigkdvetve és elemezve a kutatok és a szakértok
fontos informaciokat nyerhetnek a kutatatas iranyat tekintve.

A modell jol szemlélteti a szakértok és a kutatok szamara, hogy hol vannak azok a Iépések,
ahol kozbe kell avatkozni a kutatd munkajuk soran, megmutatja azokat a 1épéseket, ahol
meg kell valtoztatni a kutatatds irdnyat a befektetési koltségek, az iddtényezd €s a
megfeleld gyogyszerfelhasznalas optimalizalasa érdekében. Eszerint a kovetkezdképp

fogalmazom meg az értekezés negyedik tézisét.

Tézis IV.: A hatékony gyodgyszeripari innovaciot nagyban tamogathatja egy, a teljes

kutatas-fejlesztési folyamatot attekinté6 modell, amely az értékelemzés alkalmazasaval
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keriilt kidolgozasra. Az innovaciés modell mar akar tervezés fazisaban
megmutathatja a szakértoknek és a kutatiasban résztvevoknek azokat a pontokat,
ahol valtoztatni sziikséges a kutatas iranyan vagy be kell avatkozni a raforditasok és

az idotényez6 optimalizalasa érdekében.

Az 6todik szaml hipotézis azt feltételezte, hogy akkor lehet igazdn hatékony a kialakitott
K+F-re vonatkoz6é modell alkalmazasa, ha azt egy kdzpontositott szervezet koordinalja.
Jelenleg a gyogyszeripari kutatdsok egymadstol elkiiloniilten zajlanak, sok esetben a
kutatéasi fazisok kozott csupan a dokumentacio atadasa torténik meg. Kozpontositas nélkiil
a hosszll 1d6tényezd Onmagaban is megszakitasokat okozhat a kutatds folyamatiban. A
széttagolt folyamatok az iddétényezé mellett tobbletkoltségeket is okozhatnak a
gyogyszergyarak szamara. Az altalam megkérdezett szakorvosok és interjii alanyok is

ezeket a tényeket tdAmasztottak ala. A hipotézisem igazolast nyert.

Tézis V.:Jelenleg a gydgyszeriparban még nem ismerték fel, hogy tobbletkoltséget és
kutatasi idétartam novekedést okozhat a kutatéhelyek egymastol torténo
szeparaltsaga. Az ebb6l adodé gatolt informacioaramlas, a nem ésszehangolt kutatasi
fazisok megnehezitik a kutatas folyamatat. Sziikséges egy kozpontositott szervezet
létrehozasa, amely koordinalja és dsszehangolja az adott cég kutatasait és az dsszes
kutatasi helyen és lépésben szervezi és tamogatja az értékelemzés moédszerével

kialakitott modell alkalmazasat.

Az hatodik hipotézis azt allitja, hogy a Magyarorszagon a nem megfelelé beteg-
egylittmiikodés (compliance) a nem megfeleld gyogyszerfelhaszndlashoz vezet, amely
negativan hat a gyogyszeripari kutatas-fejlesztési folyamatokra.

A mindennapi munkam soran, a hazai termékmenedzserekkel folytatott beszélgetések altal
is alatamasztast nyertek a compliance témaval foglalkoz6 irodalmakban olvasottak.
Magyarorszagon a betegek egyiittmiikodésének mértéke csupan 30% koriil mozog, terapias
teriilettél fiiggden. Ez egy igen rossz aranynak mondhatd, igy ebbdl szempontbol nem
sorolhatjuk magunkat a gazdasagilag fejlett orszagok kozé.

A kutatas soran fény deriilt a r0ssz beteg-egyiittmiikodést kivaltd okokra, valamint arra,

hogy a javitasra torekvo kezdeményezések nem igazan vagy csak hosszl évek alatt arattak
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minimélis sikereket hazankban. Ugy itélem meg, hogy a magyarorszagi beteg-
egylttmiikodés csak abban az esetben javithatd, ha a tarsadalom egészségnevelését mar
gyermekkorban megkezdik és egy tartos egészségnevelési programon keresztiil alakitjak ki
mar gyermekkorban azt a nézetet, hogy az egészség érték, a személynek, a tdrsadalomnak
¢s az allamnak egyarant. Ennek a kialakitdsa azonban allami szinti megfontolasokat és a
rendszer teljes atalakitasat igényli. Az egészségnevelés mellett a gyogyszeriparnak is at
kell gondolnia az értékesitési gyakorlatat, regiszter- ¢és betegségmenedzsment
programokkal, szoros betegut-szervezéssel, betegoktatasi programokkal sziikséges egyre
inkdbb részt vennie a compliance mértékének lényeges javitasdban. A hipotézist

bizonyitottnak latom €s az alabbi tézist fogalmazom meg:

Tézis VI.: Magyarorszagon a nem megfeleléo beteg- egyiittmikodés (compliance) a
nem megfelelo gyogyszerfelhasznalashoz vezet. A finanszirozo tarsadalombiztositasi
rendszerek és a gyogyszergyarak a mindkét fél szamara kolcsonos elonyoket biztosito
egyiittmiikodésben érdekeltek, hogy hossza tavon is finanszirozhato és fenntarthato
legyen a tarsadalombiztositasi rendszer. A hazai compliance javitasa elengedhetetlen
fontossagu, az egészségtudatossag kialakitasa allami szinti megfontolasokat és a
rendszer teljes atalakitasat igényli annak érdekében, hogy az innovativ kutatasokkal
létrehozott korszerit készitmények bevaltsik mind tarsadalmi, mind gazdasagi

céljaikat.
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10. JAVASLATOK

A disszertacié az innovacid 0j eredményeit kutatta az értékelemzés alkalmazasaval, a
gyogyszeriparra fokuszalva. A kutatdsi hipotézisek igazolasiara primer és secunder
kutatasokat végeztem a gyogyszeripari kutatds-fejlesztés és a beteg-egylittmiikodés
teriiletén. A dolgozatban bemutatasra és Osszegzésre keriiltek az erre vonatkozo hazai
irodalmak ¢€s kongresszusok eldadasainak eredményei. Az irodalmak és a kongresszusi
anyagok attekintését kovetden elkésziiltek a mélyinterjuk és a kérddiv, amelyek mar a
primer kutatas részei voltak. Az irodalmak, a kongresszusi anyagok, a kérddiv, a kiilfoldi
€s hazai szakértokkel tortént megbeszélések €s a mélyinterjuk eredményei mellett, az
oktatassal eltoltott éveim alatti vizsgalatok eredményei is bevonasra keriiltek a
kutatdsomba. Ezek a kutatdsi anyagok az elmult években az értékelemzés mellett az
innovaciora és a gyogyszeriparra fokuszaltak. Az eredmények Osszegzéseként felallitasra
keriilt egy 0j innovacios modell, mely a gyogyszeripari kutatas-fejlesztéstol elindulva, a
beruhazasi tevékenységen at kiséri a terméket egészen a piaci €letéig, 6sszekotve ezeket az

eddig kiilonalld folyamatokat.

Az ¢értekezés elején feltett hipotézisek, tézisek és eredmények alapjan az alabbi

javaslatokat teszem:

e Javasolhato, hogy a kormany tegye kotelezové az értékelemzés alkalmazasat az 500

millio forint feletti allami er6forrasok felhasznalasanal.

e Jelenleg a hazai K+F raforditisok maradvanyelv alapjan keriilnek kiosztasra,
melyen minél hamarabb valtoztatni sziikséges, legalabb a nemzeti jovedelem 3%-ra

kell emelni.

¢ A mindenkori rendelkezésre allo innovacios forrasok nagyobb volumenti bevonasa

a gyogyszeripari kutatas-fejlesztés teriiletére.

o Az ¢értékelemzés modszerével kialakitott 1j, innovacidos modell bevondsa és

alkalmazasa az gyodgyszeripari innovativ K+F és beruhazasi folyamatokban.

e A beteg-egyiittmiikodés eredményeinek folyamatos visszacsatolasa és vizsgalata a
gyogyszeripari kutatas-fejlesztések egyes fazisaiban annak érdekében, hogy a beteg

compliance szempontjabol minél hatékonyabb készitményeket allitsanak eld.
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A hazai tarsadalombiztositasi rendszer ujragondolasa és atalakitasa a tarsadalom

egészségtudatossaganak Osztonzése céljabol.

A gyogyszer-tamogatasi rendszer ujragondolasa (generikumok és originalis
szerekre vonatkozoan), az innovativ szerek tarsadalombiztositisba torténd

befogaddsanak megkonnyitése a gazdasagélénkitd hatasuk miatt.

A beteg-egyiittmiikodést eldsegité programok élénkitése €s nagyobb allami szintl

tamogatasa.

Az oktatdsi rendszer atalakitdsa, egészségnevelési programok beinditasa, az

egészségtudatossag fiatal korban torténd kialakitasanak céljabol.
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