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Koltségmenedzsment
gyogyszeripari vallalatok szamara

Danké David, BKAE Vezetési és Szervezési Tanszék

A gyogyszeripar kutatas-fejlesztési és marketingra-
forditasai az 1990-es évek eleje 6ta robbanasszeriien
noévekednek. irassom bemutatja e névekedés lehetsé-
ges okait mind a K+F, mind a marketingkiadasokra vo-
natkozéan, majd megvizsgalja, hogy mely teriileteken
milyen lehet6ségek adédnak a kiadasok csékkentésé-
re, illetve befolyasolasara. A kéltségmenedzsment al-
talam hasznalandoé értelmezése a gyogyszeripari tech-
noldgidk, a jogi keretfeltételek és a szervezési tudoma-
nyok integralt szemléletén alapul, amit a gyogyszerfej-
lesztés sajatossagai indokolnak.

BEVEZETES

A gyodgyszeripari vallalatok koltségszerkezete az utdb-
bi években minden korabbinal polarizaltabba valt: a két
nagy ,koltséggoc”, a kutatas-fejlesztés és a marketing kolt-
ségei soha nem latott magassagokba emelkedtek [1, 2, 13].
A koltségek névekedése mind az originalis, mind a generi-
kus gyarték esetében megfigyelhetd, a kéltségvolumenek
és az okok azonban eltéréek. irasomban az originalis
gyogyszeripar példajan keresztll mutatom be a legfonto-
sabb tendenciakat, am kovetkeztetéseim azon generikus
gyogyszervallalatokra is érvényesek, amelyek a fojtogatd
arversenybdl kitorni probalvan az értékndvelt generikumok
— originalis gyogyszerek tovabbfejlesztéseként el6alld
»szupergenerikumok”, illetve markas (branded) generiku-
mok — irdanyaba mozdultak el. Mivel meghatarozé hazai
gyogyszervallalataink kézott tobb ilyen cég is talalhato, a
kérdésfelvetés Magyarorszag és a magyar gazdasag
szempontjabol is rendkivil aktudlis.

ROHAMOSAN EMELKEDO KUTATAS-FEJLESZTESI
ES MARKETING KIADASOK

Egy origindlis gyégyszervegyllet kifejlesztése a Tufts
Center 2001 8szén publikalt — e témaban legujabbnak sza-
mitd és legtdbbszor idézett — tanulmanya szerint immaron
atlagosan 802 millié dollart emészt fel, szemben a kilenc-
venes évek elején (1993-ban) kalkulalt 359 millié dollaros
értékkel [3, 4, 5]. Ez 125%-0s ndvekedést jelent minddssze
nyolc év alatt. A koltségek kereken felét, 399 millio dollart
a befektetett t6ke un. alternativakoéltsége (opportunity cost)
teszi ki, ami itt — a hagyomanyos kdzgazdasagi terminolo-
giatol eltér6en — els6dlegesen az elbukott fejlesztések ra-
forditasait jelenti [3]. A gyogyszerfejlesztés tiz-tizennégy

esztendeje alatt — ennyi id6be telik, amig nyolc-tizezer fris-
sen szintetizalt vegyuletbdl egy (!) szamitégépes kisérlete-
ken, szbvettenyészeteken végzett (in vitro) vizsgalatokon,
allatkisérleteken és hosszas klinikai teszteken keresztil-
menve gyogyszerré valik [6, 7] — az egy molekulara juté tel-
jes koltség rendkivil nagy Gtemben névekszik.

A gyoégyszeripari marketing kéltségei szintén az utobbi
évtizedben indultak rohamos névekedésnek, igaz, ez a
gyogyszeripar részérdl kisebb publicitast kap. A kisebb
publicitasnak egyfelSl az lehet oka, hogy a marketing vé-
gigkiséri a termékfejlesztési folyamatot egészen a potenci-
alis gyégyszermolekula felfedezésétdl kezdve, igy koltse-
gei nem mindig kilénlinek el élesen a fejlesztési koltsé-
gektdl [1]. Masfeldl rosszul venné ki magat, ha egy vallala-
ti PR-es tovabb szitana az amugy is gyégyszeripar-ellenes
kézhangulatot egy olyasféle megjegyzéssel, hogy: ,mar
annyit koltiink az orvosok és az Onék meggy6zésére, mint
Uj gyogyszerek fejlesztésére!”. Pedig a szamok ezt tikro-
zik: magyarorszagi gyogyszergyartok elemzései szerint a
vilag vezet6 vallalatainak marketingraforditasai 2002-ben
mar meg is haladtak a kutatas-fejlesztési kiadasok szintjét.

Mi az oka mindennek? Mi van a kutatas-fejlesztési ki-
adasok rohamos ndvekedésének hatterében, és mi valtot-
ta ki a marketingraforditasok ,megszaladasat’? A kévetke-
z6kben ezekre a kérdésekre prébalok meg valaszt adni,
majd bemutatok néhany otletet és technikat, amelyek se-
gitségével a gyogyszervallalatok kontrollalni tudjak — illet-
ve tudnak — elszabaduld koltségeiket. A feltételes mod
hasznalatat az indokolja, hogy véleményem szerint a
gyogyszeripar szamos szerepléje még mindig nem szentel
kell§ figyelmet kiadasai befolyasolasanak.

A KUTATAS-FEJLESZTESI KIADASOK
NOVEKEDESENEK OKAI

A kutatas-fejlesztés koltségeinek emelkedését sok cikk
a manapsag kezelend6 betegségek természetével, kiléno-
sen kronikus jellegével magyarazza [lasd. pl. 8]. Val¢ igaz,
hogy a kérélettanukat tekintve kdnnyen leirhaté és kezel-
het6 — zémmel akut — betegségek gydégyszereit mar meg-
talaltak; azok a betegségek, amelyek gyégyszeres kezelé-
se még varat magara, mind patoldgiajukban, mind gyégyit-
hatésagukban joval dsszetettebbek, gyakran genetikailag
determinaltak. Nyilvanvaléan nem véletlen, hogy a léguti
fert6zések legtdbbjét kénnyl gydgyszeresen kezelni, mi-
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kdézben a rakbetegségek, az autoimmun betegségek, az
AIDS, a sclerosis multiplex, a Parkinson-koér vagy az Alz-
heimer-kér hatékony ellenszerei tovabbra is hianyoznak [8,
9]. A gyodgyszerfejlesztéket hatalmas kihivasok elé allitjak
azok a betegségek, amelyek bonyolult — olykor még csak
nem is ismert — molekularis folyamatokra vannak kihatas-
sal, hibasan kodolt fehérjék ,megzavarodott” viselkedésé-
re vezethetSk vissza, vagy kémiailag nehezen kezelhetd
nagymolekuléds gyogyszereket igényelnek [10].

Azt allitani azonban, hogy a fejlesztési kdltségek elsza-
baduléasat kizardélag ezen betegségek ,gonosz” természete
okozna, durva egyszerUsités. Figyelembe kell venni, hogy
az allatkisérleteket szabdlyozé Helyes Laboratériumi Gya-
korlat (GLP — Good Laboratory Practice) és a human vizs-
galatokra vonatkozo Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP — Go-
od Clinical Practice) egyre szigorodik [2, 11]. A gydgyszer-
gyartas fellgyeletét ellaté hatésagok — a kilencvenes évek
els6 felének atmeneti enyhllése utan — megint egyre ko-
molyabb elvarasokat tamasztanak. Igaz ez mind a kisérle-
ti alanyok korére és a vizsgalatok helyszinére, mind pedig
a tesztek lefolytatasanak maédjara vonatkozdan. Egyre ap-
rolékosabb mérlegelés targya, hogy milyen vizsgalatokat
kell elvégezni (akut és kronikus toxikoldgia; hatasossag;
farmakokinetika; farmakogenetika; human 1. , II. és Ill. faz-
is; 6sszehasonlité vizsgalatok stb.), a kisérletsorozatot mi-
kor lehet befejezettnek tekinteni, a kiértékelésnél milyen
statisztikai eljarasok és szignifikancia-szintek fogadhatok
el, illetve mi mindsil Iényegi bizonyitéknak (substantial
evidence) a gyogyszer hatdsossaga és biztonsagossaga
szempontjabol. Ujabb és Ujabb standardok sziletnek a
szlikséges dokumentéacio hosszaval, tartalmaval és felépi-
tésével kapcsolatban, s immaron elvaras, hogy a gyartok
tébbszoros multicentrikus klinikai vizsgalatokat végezze-
nek [2, 11, 12].

Egy Uj szer fejlesztését bonyolitja, hogy hatasossagardl
a klinikai vizsgalatokban részt vevd orvosok — sajat jol fel-
fogott szakmai érdekikben — megingathatatlan bizonyité-
kokat akarnak kapni. A klinikusok mindinkdbb megismerni
és dokumentalni akarjék az uj gyégyszer hatasmechaniz-
musat, mégpedig molekularis szinten. Mindez a klinikai
vizsgalatokat a gyarté szempontjabdl kérilményesebbé és
hosszabba teszi [2, 10].

Az Uj gyogyszernek mindekdzben valds és széles korl
terapias igényt kell kielégitenie ugy, hogy a piaci kérnyezet
— a joléti allamok egészségugyi kiadasainak finanszirozha-
tatlansaga miatt — egyre kedvezétlenebb [10]. Mind a bete-
gek, mind az un. ,third payer’-ek — tarsadalombiztositas,
egészségbiztositasi pénztarak — egyre szigorubb kritériu-
mok alapjan déntenek arrdl, hogy egy uj gyégyszert hasz-
nalnak, illetve tdmogatnak-e. Ddntésuk alapjat egyfeldl a
kisérletek soran szerzett tapasztalatok képezik, amik
egyuttal a betegtajékoztatoknak is nyersanyagai, masfeldl
a komplex és raforditas igényes kdltséghatékonysagi tesz-
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tek (tébbnyire farmakodkondmiai kéltség-haszon-elemzé-
sek), amelyeket a gyogyszergyartéknak kell fejlesztés alatt
allo termékeikre elvégez(tet)nitk. A fejlesztés soran tehat
nem elég azokat a vizsgalatokat végrehajtani, amelyek a
gyartd, az orvosok és a gyogyszerhatosag igényeit kielégi-
tik — a tarsadalombiztositasra és a paciensekre is gondol-
ni kell. Ezaltal az adatfelvétel, adatfeldolgozas és doku-
mentacié koltségei még tovabb emelkednek [2].

Szintén a fejlesztési kbltségek ndvekedésének iranya-
ban hat a szabadalmi oltalom révidsége. Ez arra is 6sztdn-
zi a gyartékat, hogy Uj gyogyszereiket egyre tébb indikaci-
Oban vezessék piacra, igy probalvan maximalizalni bevéte-
leiket. A gyogyszerkészitmények életciklusa raadasul fo-
lyamatosan révidul: a termékeket egyre hamarabb kell to-
vabbfejleszteni vagy ,finomitani”. A tébb indikacio és a ko-
rai tovabbfejlesztés persze tébb klinikai kisérletet, attétele-
sen pedig magasabb K+F kiadasokat jelent [4, 7, 12, 13].

Végezetul, a kdzelmultban bevezetett Uj technoldgidk
(farmakogenomika, kombinatorikus kémia, magas ateresz-
t6képességl szlirés, szamitégépes molekulatervezés és -
tesztelés stb.) megértése, kiismerése és begyakorlasa
még szakértd gyogyszervegyészek esetében is id6t vesz
igénybe. Az elmult hat-nyolc évben — a ,tanulasi gérbe” ko-
rai szakaszaban — ezért atmenetileg visszaesett a termelé-
kenység, ami tovabb ndvelte a fejlesztések kdltségeit [14].

Ennyi kdltségndveld tényezd egyittes jelentkezése lat-
tan felmeril a kérdés: van-e olyan tendencia, amely a ku-
tatas-fejlesztési koltségek csdkkenésének kedvez? Véle-
ményem szerint piaci és szabéalyozoi oldalon nincs: az egy-
re élesed§ globalis verseny, illetve a gyodgyszerfejlesztés
jogi kérnyezetének szigorodasa egyértelmlien a koéltségek
emelkedésének iranyaba hat. A K+F raforditasok csékken-
téséhez ezért a vallalatok célzott er6feszitéseire van szlk-
ség.

A MARKETINGRAFORDITASOK
NOVEKEDESENEK OKAI

Aligha kétséges, hogy a marketingraforditdsok emelke-
désének elsédleges oka az iparagra jellemzd 61doklé ver-
seny, attételesen az ennek folyomanyaként kialakult Gizleti
modellek (kompetitiv stratégidk) marketingigényessége.
Annak érdekében, hogy a pénzigyi siker valoszinlségét
ndveljék, a gyartok egyre hatarozottabban szegmentaljak
piacaikat, majd az igy kialakitott részpiacokon globalisan
pozicionaljak uj gyogyszereiket (globalisan szegmentalt pi-
acok). A piacok szegmentalasa tébb dimenziéban mehet
végbe: ma még a terapias elvii — indikacié mentén torténé
— piacmegbontés a legjellemzdbb, a jévében azonban va-
I6szinlileg a ,genetikai részpiacok” fognak elétérbe kerulni.
Az egyes szegmensek feltérképezésének, elemzésének
és a rajuk vonatkozo adatok feldolgozasanak raforditasai
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6nmagukban is magasak, e raforditdsokat azonban
messze meghaladjak a részpiacok globalis meghdditasa-
nak, megtartasanak, illetve kiterjesztésének hatalmas kolt-
ségei [1, 20].

A globalisan szegmentalt piacok kialakuldsa és az eze-
ken folyd verseny er6sddése mellett a gydgyszerfejleszté-
si folyamat hosszabbodéasa is a marketingkiadasok néve-
kedését okozza. Az, hogy a fejlesztések egyre inkabb el-
nyulnak, oda vezet, hogy a gyégyszer szabadalmi oltalma-
nak husz évébdl egyre révidebb a produktiv szakasz — az
az idészak tehat, ami alatt a terméknek ki kell termelnie fej-
lesztési koltségeit [15]. EbbdI kdvetkezGen a gydgyszert
komoly kezdeti (up-front) marketing-befektetéssel kell fel-
futtatni ahhoz, hogy mihamarabb elérje maximalis bevételi
potencialjat, és fej6stehénként (cash cow) mikddhessen.
Ez a befektetés voltaképp a gydgyszer ,aktivalasi energia-
ja”: induld tdbbletkiadas a kutatas-fejlesztési kdltségeken
tul annak érdekében, hogy a gydégyszer kdzismertté, elfo-
gadotta és jovedelmezdvé valhasson.

Mindezt tetézi, hogy elébe kell menni a doktorok és be-
tegek névekvd informacios igényének. Ellentétben a tiz-ti-
zendt évvel ezelbtti allapottal, a nagy gydgyszergyartok ma
mar nem engedhetik meg maguknak, hogy csak az orvoso-
kat szolitsak meg. Ahol a térvényi szabédlyozas engedi (el-
sGsorban az Egyesiilt Allamokban), egyre névekszik a koz-
vetlen végfelhasznal6i (DTC — direct-to-customer) marke-
ting szerepe, amelynek a patikai és — amennyiben lehetsé-
ges — patikan kivuli reklamozason tul a koltséges informa-
cios haldzatok, a betegek oktatasa, az e-marketing, a har-
madik fizetGkkel vald proaktiv egyuttmikddés és az elosz-
tasi csatornak menedzsmentje is részét képezik [1, 16].

Mindekdzben persze az orvosokat sem szabad elha-
nyagolni: a termékek életciklusanak rovidilése és a helyet-
tesit6 gyoégyszerek mind er6sebb fenyegetése arra kény-
szeriti a gyartokat, hogy fokozzék az orvosok hiiségét (lo-
jalitasat) gyoégyszereik irant [17]. Az orvosi marketing esz-
kdzei sohasem voltak olcsdk, és mindig is sulyos etikai vi-
ték targyat képezték: a szokvanyos szakmai kommunika-
cio, a gyégyszermintak és aprobb ajandékok mellett mindig
is szerveztek szakmai utakat, vettek a doktorok szamara
selengedhetetlenll szikséges szakmai eszkdzdket”, és
szerezték meg bizalmukat olykor megkérdéjelezheté mod-
szerekkel. Az orvosok tehat kdltségesek, a velik kapcsola-
tot tartd orvoslatogatéi halézat pedig egyre bévil — az or-
vosi marketing koéltségei igy folyamatosan névekednek.

Az életciklusok rovidiilése és a helyettesité termékek
versenyének élesedése adja meg az orvosi és a végfel-
hasznaloi marketing k6zds keretét. Az Uj kihivasok és kihi-
vok ellen — akik k6zé a generikus gyartok és a ,hasonléan
gondolkodd”, konkurens termékkel el6hozakodd originato-
rok egyarant besorolhatok — markaépitéssel kell védekez-
ni. A gyogyszert markava: a megbizhatdsag és hatasossag

szimbdlumava kell fejleszteni egy adott terapias terileten,
hivatkozva vélt vagy valds elényeire a vetélytarsakkal
szemben. A markaépités sokéves, stratégiailag atgondolt
és hihetetlenll draga feladat, am létfontossagu ahhoz,
hogy a gydgyszer szabadalma lejarta utan is gazdasagos
maradhasson [15, 18, 19].

A KOLTSEGEK BEFOLYASOLASANAK
NOVEKVO FONTOSSAGA ES SAJATOS JELLEGE

Az elmondottak tikrében talan nem meglepd, hogy a
gyogyszeripar — amely mind az id6re, mind a fejlesztési
pénzekre sokaig, mint rugalmas eréforrasokra tekintett [22]
— az utébbi években kezd raébredni a kéltségmenedzs-
ment jelentéségére. A felismerés tehat — miszerint az ered-
ményesség és az innovacio mellett a hatékonysagot és az
innovacio arat is figyelembe célszerl venni — megsziletett,
az azonban, hogy a koéltségek befolyasolasanak eszkdzta-
ra milyen valtozatos elemekbdl tevédhet dssze, egyelbre
csak a valéban élenjaro véllalatok szamara valt nyilvanva-
I6va.

A koltségtudatossag névekedése tehat nem egyforma a
nagy gyogyszergyartoknal, s természetesen nem egyforma
a kiilénféle funkciondlis teriileteken sem. Altaldban megfi-
gyelhet6, hogy a nagy gyogyszergyarak marketingkiadasa-
ikat egyfelSl alacsony kockazatunak, masfelél ,szent és
szukséges” rossznak tekintik, ezért nemigen probalkoznak
iranyitasukkal [1]. Bizonyos kdltségcsdkkentési kampa-
nyoktdl (reklamszerzddések felulvizsgalata, orvoslatogatoi
haldzat atszervezése, internetes marketingeszkdzok alkal-
mazasa) eltekintve a marketingkiadasokat — alapvetéen he-
lyesen — beruhdzasként, nem pedig koltségként ,élik meg”,
és nem tOrekednek béklyéba szoritasukra. Ugy vélik, jog-
gal, hogy minden ilyesmi dncsonkitassal: versenyelényeik
megtépazasaval, jovijik felélésével volna egyenértéka.

Eltér6 a helyzet a kutatas-fejlesztési kiadasok terén.
Noha ezek is beruhazasok, nem a piac ,megdolgozasara”
iranyulnak, hanem egy bizonytalan hatédsossagu és piaci
fogadtatasu termék elSallitdsara, minek kévetkeztében ku-
darcuk esélye igen nagy. A gyogyszerfejlesztés eszerint az
Uzleti siker szUkséges, de nem elégséges feltétele, raada-
sul felettébb kockazatos tevékenység, igy célszerl a vég-
sékig fokozni hatékonysagat. Nagy kérdés, miként lehetsé-
ges ez. Benyomasom, hogy a kutatds-fejlesztésben a
gyogyszergyartokat nem elégithetik ki a hagyomanyos
operativ (legfeljebb egy év idétavlatban gondolkodd, funk-
cionalis terlletekre 6sszpontositd, modellkézpontu, azon-
nal meghozhaté intézkedésekre szoritkozo) kéltséggazdal-
kodas eszkdzei, amelyek a problémak és a struktura vi-
szonylagos allanddsagat feltételezik, s ilyen értelemben tul
seljarasvezéreltek” ahhoz, hogy szignifikans idémegtakari-
tast, attételesen pedig kéltség- és versenyelSnydket ered-
ményezhetnének.
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Az operativ kéltséggazdalkodassal kapcsolatos kéte-
lyek jogosak: a gydgyszerfejlesztés és a szerves kémiai
technoldgia sajatossagai — a jogi és farmakoldgiai korlatok-
kal egyetemben — a gydégyszeripari kdltségmenedzsmentet
csak szélesebb perspektivaban engedik értelmezni. A kolt-
ségmenedzsment ilyen értelemben egyszerre sok és ke-
vés. Sok, amennyiben interdiszciplinaris szemléletmod-
ként: az id6megtakaritasra, koltségkivédésre és kockazat-
cso6kkentésre iranyuld technoldgiai, kommunikéacios, szer-
vezési és informacios eszkdzOk 6sszességeként fogjuk fel.
Kevés, ha pusztan az operativ kontrolling feladataként te-
kintjuk.

A kovetkez6kben roéviden bemutatom, miként mikdd-
het a kéltségmenedzsment a gydgyszerek fejlesztésének
tébbéves folyamata soran.

AZ ORIGINALIS KOLTSEGMENEDZSMENT
LEHETOSEGEI

A gyoégyszerek fejlesztése egy id6ben hosszan elnyuld
folyamat, amely a kdvetkezd nagy szakaszokra bonthato:
molekulaszintézis, pre-klinikai laboratoriumi kisérletek,
pre-klinikai allatkisérletek, human toxikoldgiai vizsgalatok
(I. fazis), human doézisoptimalizalé és hatdsossagi vizsga-
latok (ll. fazis), nagy betegszamon végzett human vizsga-
latok (Ill. fazis), engedélyeztetés, bevezetés utani kiséré-
vizsgalatok (IV. fazis). A fejlesztés tdbb szakaszat végigki-
sérd, parhuzamos munka a gyartastechnoldgia kidolgoza-
sa — a folyamatkémia, vagy ahogy sokszor leegyszerisit6-
en nevezik: a méretndvelés [21, 22, 23].

A tag értelemben vett gyodgyszeripari kdltségmenedzs-
ment egyarant felélelhet olyan eszkdzdket, amelyek egy
adott szakaszhoz kapcsolddnak, illetve olyanokat, amelyek
a fejlesztési folyamat tébb fazisan ativelnek. Az egyes sza-
kaszokhoz kapcsolédo eszkdézdk mindig az adott szakasz
feladatjellemzé6it tikrdzik, eszerint alapfolyamat-technold-
giai, informaciotechnoldgiai, kisérlettervezési, kutatas-
szervezési, folyamatszervezési, kommunikacios és egyéb
szinezetliek lehetnek. A tdbb szakaszon ativel6 eszkdzdk
kdzé a projektimenedzsment és valtozatos kontrolling-tech-
nikak sorolhatok be.

A molekulaszintézis szakaszanak lehetséges koltség-
menedzsment-eszkdzei egyértelmlien technoldgiai szine-
zetliek: egyfeldl olyan uj preparativ kémiai eljarasok, illetve
szlirési technikdak (kombinatorikus kémia, parhuzamos
szintézis, magas atereszt6képességl szlirés stb.), ame-
lyek a vezérmolekulédk elallitdsanak folyamatat ésszeha-
sonlithatatlanul gyorsabba teszik a hagyomanyos mono-
szintézishez képest, igy a fejlesztés idSigényének csok-
kentésén keresztil vezetnek koltségmegtakaritashoz [24].
Masfeldl a szamitdgépes technoldgia eszkdzei (szerkezet-
vezérelt gyogyszertervezeés, célra tervezés, virtualis szl-
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rés), amelyek a szamba vehet6 vezérmolekulak koérét
csokkentik, igy a lehetéségek halmazanak szlkitésén, a
shalva sziletett” vegyuletekre pazarolt munka kikliszébdlé-
sén keresztll vezetnek koltségcsdkkenéshez [13]. Meg
kell jegyezni ugyanakkor, hogy az uj technoldgiak eléreto-
rése és a biotechnoldgia fejlédése néhany gyoégyszergyar-
tét arra 6sztdndz, hogy a molekulafelfedezést kisebb, spe-
cializaltabb cégekhez szervezze ki. Ezt is kdltségmenedzs-
ment-eszkdznek kell tekinteni, figgetlendl attdl, hogy az
efféle egyuttmikddések egy része a ,biotech”-cég felva-
sarlasaval végzddik [25].

A pre-klinikai laboratdriumi vizsgalatoknal a szamitogé-
pes eszkdzOké lehet a fGszerep. Az in silico tesztelés se-
gitségével a potencidlisan gydgyhatasu molekulak hata-
sossagat és toxicitasat az emberi szervezet szamitogépes
modelljein vizsgéljak. Ha egy vegydlet mar virtualisan is
hatéastalannak vagy veszélyesnek bizonyul, ugy kiselejte-
zik. A kisérlettervezés a szdvettenyészeteken végzett ki-
sérletek és az allatkisérletek optimalis &sszeallitdsaban
segit. Mindkét eljaras arra térekszik, hogy kikliiszébdlje a
feleslegesen elvégzend§ munkafézisokat: mihamarabb ki
kell szlirni azokat a molekuldkat, amelyek kés6bb csak a
pénzt rabolnéak, a kisérletek tervezésekor pedig térekedni
kell a zékkendk és a kockazatos munkafazisok elkertlésé-
re [26].

Az éllatkisérletek lebonyolitdsa a gyogyszerfejlesztés
idében talan leginkéabb elnyulé fazisa. Jelent6s kéltségels-
ny6khodz vezethet, ha egy kisérleti dllaton egyszerre tébb
vegyulet farmakoldgiai hatdsat tudjék vizsgalni, az egyes
részhatasokat szerkezet-felderitési modszerekkel, illetve
szérumvizsgalattal kilénitve el egymastdl. (Ez természete-
sen nem mindig lehetséges, illetve megengedett.) Szintén
komoly megtakaritas érhet§ el azzal, ha a hosszadalmas
karcinogenitasi vizsgalatokat eleve olyan allatokon végzik,
amelyek genetikai allomanya miatt a rakos elvaltozasok
korabban jelentkeznek [26]. A kisérleti allatok szamanak
csOkkentése emellett jelentds kdzvetett kdltségmegtakari-
téssal is jar — elég itt az ,etikai kdltségekre”, a tenyésztési
és tarolasi koltségekre, tovabba az infrastruktura (allatha-
zak) fenntartasanak koéltségeire gondolni.

Mind a laboratériumi, mind pedig az allatkisérleteknél
sokat lehet nyerni azzal, ha kell§ figyelmet szentelnek a
K+F-menedzsmentnek, és a munkat az egyes laboratoriu-
mok kozott optimalisan osztjak el, az egymasra épulé tesz-
teket a kritikus ut figyelembe vételével tervezik, illetve
olyan statisztikai elemzéseket végeznek, amelyekkel a
szikséges szignifikancia-szint hamarabb elérhetd [11]. A
pre-klinikai vizsgalatok kiszervezése kizardlag abban az
esetben jon szamitasba, ha mar a molekulaszintézist is ki-
szervezték — a pre-klinikai vizsgalatokat a gyartok tdbbsé-
ge szabadalmi okok miatt alapképességének tekinti.

A pre-klinikai vizsgalatok alatt kell, hogy kezdetét ve-
gye a gyartasi technoldgia megtervezése, illetve (a fejlesz-
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tés el6rehaladasaval és a siker valdszinliségének néveke-
désével) tovabbfejlesztése és finomitasa. E folyamatkémi-
anak (process chemistry) is nevezett tevékenység célja
egyfeldl a laboratdriumi szintézisut ,meghaladasa”, azaz
olyan szintézis kidolgozasa, amely alkalmas kereskedelmi
méretl sarzsok gyartasara (méretndvelés). Masfeldl a fo-
lyamatkémikusoknak kell kivalasztaniuk a lehetséges tech-
noldgiai utak kézul a kéltségszempontok és kérnyezeti kri-
tériumok alapjan leggazdasagosabbat. E sajatos értelem-
ben a folyamatkémia annak ellenére a célkdliség-szamitas
gyogyszeripari megfeleléjének tekinthetd, hogy hianyoz-
nak bel6le az explicit célkéliségek — mégpedig amiatt,
hogy ugyanugy a felesleges koltségek ,kitervezésére” ira-
nyul. A fejlesztési munkak soran a berendezések, reagen-
sek, olddészerek stb. kézvetlen koéltségeit és beszerezhets-
ségét éppugy figyelembe veszik, mint a kdzvetett — miné-
séglgyi, kdrnyezetvédelmi, licenc stb. — koltségeket [23,
27].

A pre-klinikai vizsgalatok sikeres lezarasat kdévetéen
megkezdbdnek az emberen végzett klinikai tesztek. Ezek a
vizsgalatok alkotjak a gydgyszerfejlesztés fajlagosan leg-
dragabb fazisat, hiszen oridsi a paciensigényik, tébb —
egymastdl tavol esé — helyszinen végzik 6ket, alapos do-
kumentaciot igényelnek, s mindekdzben a hatésaggal valo
folyamatos kapcsolattartast is megkovetelik. A kockazati
koltségek kuléndsen nagyok, mert minél késébb bizonyo-
sodik be egy molekula ,alkalmatlansaga”, annal tdbb kolt-
ség merll fel fejlesztése beszintetésének pillanataig [21,
22]. Radadasul — figyelembe véve a hatésagok szigorusagat
az engedélyeztetés soran, illetve azt, hogy a piaci beveze-
tést kdvetben felmerll6 problémék kdvetkezményei ka-
tasztrofalisak lehetnek — az esetleges kiilsé min&ségkalt-
ségek is hatalmasak [11, 25].

A Klinikai tesztek soran a hangsulynak igy értelemsze-
rlen a kéltségprevenciora kell kertilnie: a kdltségmenedzs-
ment a kockazatmenedzsment elemeivel fog bévilni. Az
alkalmazhato6 eszk6zdk rendkivil valtozatosak: egyik nagy
csoportjuk a kulsé érintettekkel folytatott egyuttmiikddés
optimalizalasara, a masik a hazon belili munkafolyamat
aramvonalasitasara iranyul.

A kulsé érintettek heterogén csoportjaba a paciensek, a
klinikai vizsgalok, a kisérleteket monitorozok és a hatdsa-
gok tartoznak. Ok valtozatos igényeket tdmasztanak, ame-
lyeket egyszerre kell kielégiteni. A paciensekkel kapcsola-
tos koltségek minimalizélasaban a strukturalt betegkiva-
lasztés jelenti a legnagyobb segitséget, amely egyarant
térténhet adatbankok, féldrajzi vagy demografiai ismérvek,
illetve genetikai tényez6k alapjan. A klinikusokkal vald
egyuttm(ikddés a vizsgalati helyszinek gondos megvalasz-
tasaval tehetd z6kken6mentessé — a valasztasban szaba-
lyozasi, hitelességi, adatfeldolgozéasi és egyéb szempon-
tok eltérd sulyokkal ugyan, de mind szerepet jatszanak.
Végezetul a hatésagi egyuttimikddés soran felmerils kolt-

ségeket proaktiv egylttmikddéssel, kezdeményezGkész-
séggel és maximalis alkalmazkoddképességgel lehet ala-
csony szintre szoritani [2, 4, 26, 29, 30].

A véllalaton beluli munka megszervezése kritikus lehet
a klinikai tesztek sikere szempontjabdl. Mindenekel6tt ki-
forrott informécios technoldgiara: adatmenedzsmentre és
kommunikacios technoldgiara van sziukség ahhoz, hogy a
vizsgalatokat és a keletkezé tobb tizezer oldalnyi adathal-
mazt kezelni lehessen. Masodsorban, ha a technikai hattér
mar adott, el kell kuldniteni egymastdl az engedélyeztetés-
hez kdzvetlenll szikséges, illetve a marketing céljait szol-
gal6é adatokat: az adatfelvételnek egyszerre (azonos vizs-
galatok keretében) kell megtérténnie, a feldolgozast azon-
ban szigortan két szakaszban kell végezni. Kulcsfontossa-
gu, hogy a vizsgalatok halézatos szervezetben, autondm
munkacsoportokra osztva folyjanak, megfelel6 kdzponti
stratégiai és szakmai iranyitds mellett. A tesztek tulzott
scentralizaltsaga” a munkat nehézkessé teheti, ezért elke-
rulendd, am a kézponti koordinacié a vizsgalatok konzisz-
tencigjanak biztositdsa miatt feltétlenul szukséges [4, 31].

A legfontosabb eszkdzdk egyike a hatdsossagi vizsga-
latok korabbra hozatala. A klinikai tesztek idSigénye és
kéltsége a betegszam béviilésével exponencidlisan ng, igy
a gyartoknak még némi tébbletbefektetés aran is megéri
arra térekednitk, hogy a hatastalan (,néma”), illetve piaci
potencidllal nem rendelkezd molekuldkat lehet6ség szerint
mar a ll. fazis bevezet§ szakaszaban — kis betegszam mel-
lett — kisz(irjék [4, 31, 32]. Evek és dollar tizmillidk (olykor
szazmilliok) mulhatnak ezen: ,Kill bad molecules as soon
as possible” [4].

Az engedélyeztetés szakaszdban a koéltségmenedzs-
ment szerepe sajatos, mivel a gyartok ekkor a mar kézzel-
foghato kozelségbe kerllt piacra, termékiuk marketingjére
Osszpontositanak. Koltségeik befolydsolasara altaldban
két mdédon nyilik lehet8ségik: egyfelSl proaktiv. médon
egyltt kell miikédnilk a szabalyozd hatdésagokkal, masfe-
I8 tovébbra is fenn kell tartaniuk a hatastalan vagy piac-
képtelen molekuldkkal szemben alkalmazott ,szigort”
[11, 29].

A gyogyszerfejlesztés tObb szakaszat végigkisérd esz-
k6zok kdzul elsé helyen a projektmenedzsment emlitendé.
A projektmenedzsment a fejlesztés korai fazisaiban juthat
meghatérozo szerephez, feladata az egész projekt megter-
vezése, koordinalasa, a kritikus Ut és a parhuzamosan vé-
gezheté munkafazisok megtalalasa, az eréforrasok rendel-
kezésre bocsatasa és a kritikus dontések elbkészitése
[22]. A projektmenedzsmentet az életciklus-koltségszami-
tds és a minGségkdltség-menedzsment kildnféle valtoza-
tai tdmogatjak. El6bbi célja a termék varhaté gazdasagos-
saganak longitudindlis szemléletd, tobb tucat tényezét fi-
gyelembe vevl elemzése és elbrejelzése. Utdbbi a hibak,
késések és mindségi hianyossagok megel6zésére iranyuld
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tevékenységek koltségeit veti 6ssze maguknak a hibak-
nak, késéseknek és hianyossagoknak a kéltségeivel, ra-
mutatva a prevencio erésitésének lehet6ségeire [13, 25,
32]. Végezetil itt kell megemliteni a benchmarkingot,
amely nagy lehet8ségeket kinal minden kutatas-intenziv
ipardg szamara, a gyogyszeripar versenykdrnyezete — az
informacidk hihetetlen stratégiai értéke — azonban énkén-
tes formajat elképzelhetetlenné teszi. A benchmark-adatok
megvasarlasara, mély és részletes elemzések beszerzé-
sére természetesen van mdd az erre szakosodott vallalko-
zasoktol, ezek a dokumentumok azonban rendkivil dra-
gak, ,olvasokdzonségiket” ezért elsésorban a t6keerls
nagyvallalatok alkotjak.

ZARO GONDOLATOK

Az altalam felsorolt eszkdzdk kdzott kevés olyan akad,
amely a kéltségmenedzsment-tankdnyvek lapjain is szere-
pelne. Nem véletlenll: a kutatés-fejlesztésben altaldban
véve szlk a klasszikus koéltségmenedzsment-kezdemé-
nyezések mozgastere, raadasul a gydgyszeriparban a
mashol sikerrel alkalmazott technikék (pl. célkéliség-sza-
mités, Kaizen) sem mind életképesek. A gyogyszerfejlesz-
tés veleszlletett bizonytalansaga, a szabalyozé hatésagok
szigora, a klinikusok szakmai és a tarsadalom etikai elva-
rasai nem kedveznek az operativ koéltséggazdalkodas
szemléletmodjanak. A kéltségek befolyasolasanak legfébb
eszkdzei ezek helyett a biokémiai és finomvegyipari tech-
noldgia, az informacidtechnoldgia, a szakmai kommunika-
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cio, a klinikai farmakoldgia és az angolul regulatory scien-
ce-nek nevezett tudomany (magyar forditasa ,engedélyez-
tetéstan” lehetne) szertedgazé terileteir6l szarmaznak.

Medgfigyelhet6, hogy a gyogyszerfejlesztési folyamat
mentén a kdltségmenedzsment sulypontja fokozatosan to-
I6dik el a technoldgiai szinezetl eszk6zdkidl (molekula-
szintézis és pre-klinikai laborkisérletek) a szervezési meg-
oldasokon keresztil (allatkisérletek, klinikai vizsgalatok) a
szakmai kommunikacio és az ,engedélyeztetéstan” iranya-
ba (késéi klinikai vizsgalatok, engedélyeztetés). Ezzel par-
huzamosan a kéltségmenedzsment-eszkdzdk célorientaci-
Oja is valtozik: kezdetben — a pre-klinikai vizsgalatokig be-
zardlag — a szélességi tagoltsag mérséklése és a kapaci-
tdsmenedzsment dominans, a hattérben azonban egyre
sokasodnak a kéltségprevencidra iranyuld eszkdzok, mig-
nem ezek — a folyamatkémiai munkak megindulasaval —
tulsulyba is kerlinek.

Meggy6z6désem, hogy a tagan értelmezett kdltségme-
nedzsment mind fontosabb szerepet fog jatszani a j6vd
gyogyszeriparaban, s eszkdztara egyre sokszinlbbé valik.
A gyogyszeripari kéltségmenedzsment azon jellegzetessé-
ge azonban, miszerint az alaptechnolégia, a szervezési tu-
domanyok, a kommunikécié és a jogi ismeretek integralt
felhasznalasara épdul, biztosan nem fog megvaltozni: a j6-
vBben csak azok a gyogyszergyartok tudjak eredménye-
sen befolyasolni és csdkkenteni kdltségeiket, amelyek ké-
pesek kialakitani ezt az integralt szemléletet, s a kilénbo-
z§ szakterlletek felismeréseit, vivmanyait egységes gon-
dolati és cselekvési rendszerbe foglaljak.

Bodnar Viktoériat és Dr. Csed6 Zoltant
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kdzpont tagja. Els6dleges kutatasi teriilete a stratégiai kont-
rolling, ezen belll is a gyogyszeripari vallalatok teljesitmé-
nyének és hatékonysaganak menedzsmentje. 2001 6ta ta-
nacsadoként is tevékenykedik gyégyszeripari vallalatoknal,
illetve az orvosi miiszergyartas teriletén.
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