Nyugat-magyarorszagi Egyetem

Kozgazdasagtudomanyi Kar

AZ ERTEKELEMZES UJ EREDMENYEI
AZ INNOVACIOS FOLYAMATBAN

(A gyogyszeripar és egészségiigy
példajan)

Doktori (PhD) értekezés tézisei

Zarandné Vamosi Kornélia

Sopron

2012.



Doktori Iskola: Széchenyi Istvan Gazdalkodas- és
Szervezéstudomanyok Doktori Iskola

Vezetdje: Prof. Dr. Székely Csaba DSc

Program: Vallalkoz4dsgazdasagtan és menedzsment

Vezetdje: Prof. Dr. Herczeg Janos CSc

Témavezet6: Prof. Dr. Herczeg Janos CSc

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Témavezeto tamogato alairasa



1. A munka el6zménye, kittizott célok

Az értekezés az innovacid uj eredményeit kutatja az
értékelemzés alkalmazasaval, fokuszalva a
gyogyszeripari kutatas-fejlesztési folyamatokra ¢és a
beteg-egyiittmiikodésre. A K+F folyamatok
meghatarozé elemei és mozgatérugdja  az
innovacionak, amely a gyogyszeripar sajatossagaibol és
jellegeébdl is adodik. Az értékelemzés moddszertananak
alkalmazasa kivaléan tud tamogatni olyan szdmottevo
kérdéseket ¢és dontéseket, amelyek mar a kutatas-
fejlesztési tevékenységek legelején meghatarozoak a
jovobeli iranyvonalak tekintetében. Az értékelemzéssel a
folyamat sordan még viszonylag korai fazisban
csokkenthetéek azok a raforditasok, melyekrdl csak
késdbb dertil ki, hogy nem tériilnek meg.

A gyogyszeripartban zajlo K+F  tevékenységekrdl
altalaban elmondhatd, hogy az egyes folyamatok
egymastol szeparaltan miikodnek, igen Kkoltségesek,
nagy idéraforditast igényelnek és megtériilésiik szinte
minden esetben hosszi tavi. Az értékelemzés bevonasa
az innovacids folyamatokba nagyban tudja ndvelni a
folyamatok hatékonysagat, €s igen jol ki tudja egésziteni
a gyogyszeripari innovacios folyamatokat.

A disszertaci6  azt  vizsgalja, hogy  milyen
megkozelitésben — €s milyen eszk6zokkel — lehetséges
az innovacidos folyamat fejlesztésese ¢és a megfeleld
terapias gyogyszerkivalasztas feltarasa, optimalizalasa
az olyan iparagakban, ahol a termékek piacra viteléhez
sok 1d6 sziikséges és az lizleti alaptevékenységet magas



beruhazasi igény jellemzi, ezzel Osszefliggésben, a
megtériilés pedig jellemzden hossza tava.

Ugy tiinik, hogy az alabbi célokat célszerii kitiizni: az
atfutasi id6 radikalis csokkentését és a koltségek
mérséklését. A  disszertdcio kiemelt fontossagu
célkitiizése, hogy ravilagitson arra, hogy compliance
eredményeit sziikséges visszacsatolni a gyogyszeripari
K+F folyamatokba.

A disszertacioban a jelolt arra keresi a valaszt, hogy
kialakithato-e egy olyan waj modell, amely képes
végigkdvetni és Osszekapcsolni az egyes folyamatokat,
valamint hatékonyan tamogatni a kutatok munkajat,
amely el0segiti az emlitett célok elérését.

A Kkutatas alapveté célja az alabbi hipotézisek
vizsgalata, igazolasa.

H1.

Paradigmavaltas sziikséges a gydgyszeriparban, mert
a tarsadalombiztosité rendszerek, mint finanszirozok
egyre jobban visszafogjak kiadasaikat, és a
gyogyszereket befogadé hatosagok egyre szigorubb
kovetelményeket tamasztanak az j készitményekkel
szemben.

Az innovacié tamogatasat biztositani kell, hogy a
magyarorszagi betegek szamara is elérhetéek legyenek a
legmodernebb terapidk ¢és készitmények egy hossza
tavon fenntarthaté tdmogatisi rendszeren Kkeresztiil.
Gyokeres atalakitdsokra, a teljes ellatoérendszer
megreformalasara van sziikkség, mert a jelenleg
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érvényben 1év0 tamogatasi rendszer ezt nem képes
biztositani.

H2.

Hazankban a gyogyszertamogatasra forditott 0Osszeg
realértéken 20 éves idotartamon évente 1,9%-0S
csokkenést mutat. A tervezett megszoritas megvalosuldsa
az 1994-es realértéken vett gyogyszer tamogatasi
Osszegnél 35%-al kevesebb gyodgyszer kozkiadast tervez
a 2014-es évre. A Széll Kalman-tervben eldiranyzott
gyogyszerkozkiadas- csokkentés mértékét nem indokolja
a hazai lakossag egészségiigyi allapota, morbiditasi és
mortalitadsi mutatoi.

Masodik hipotéziseként a jelolt azt allitja, hogy létre kell
hozni azokat a prioritasokat, amelyekre épitkezve egy
uj, nyugat-eurdopai orszagokban mar miikodo
stratégia alakuljon ki az innovacié tamogatasara az
iparag és a Kormanyzat kozott.

Ha3.

Az ¢értékelemzés Dbevonasa a gyogyszeripari  €s
egészségiligyl innovacios eljarasokba nagyban tudna
novelni a K+F folyamatok hatékonysagat. A harmadik
szamu hipotézis hangsulyozza, hogy az értékelemzés
hasznalata jelentdos mértékben novelheti az innovacio
hatékonysagat.

H4.
Az értékelemzés modszerével kialakitott egy uj, eddig
nem létez6 modellel bemutathatdéak, Osszekothetéek a
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K+F és a beruhazasi 1épések, valamint folyamatok. A
kutatas-fejlesztés teljes folyamatat attekinté modell
alkalmazasa hatékonyan tamogathatja a
gyogyszeripari innovaciot, amelynek segitségével a
szakeértOk és a kutatok kisziirhetik azokat a pontokat, ahol
sziikséges Dbeavatkozniuk a jobb eredmény elérése
érdekében.

H5.

A jelenleg széttagoltan és egymastol szeparaltan mikodo
kutatasi folyamatok hatraltatjdk a hatékony kutatast.
Nehézséget jelent a kutatok szdmara, hogy nem miikodik
egy kozpontositott szervezet, amely egy kézben tartana
¢s koordindlna a kutatasi folyamatokat és eredményeket.
Az otodik hipotézisben azt allitja a jelolt, hogy az
értékelemzés  modszerével  kialakitott  modell
alkalmazasa abban az esetben lehet igazan sikeres, ha
a kutatasi folyamatokat egy centralizalt szervezet
feliigyeli.

H6.

A hatodik feltevés kiindulasi alapjat az a tény adja, hogy
hazadnkban a betegek compliance mértéke meglehetdsen
alacsony —mértéki. A  kiilfoldi adatok alapjan
megallapithaté, hogy a fejlett gazdasagi orszagokban
jobb a Dbetegek egylttmikddése. A compliance
mértékének visszacsatoldsa az értékelemzés modszerével
felallitott modellbe a K+F 1épések sordn mar tudja
optimalizalni illetve, ha sziikséges megvaltoztatni a
gyogyszerkutatasi folyamatot.



Magyarorszagon a  nem  megfeleld6  beteg-
egyiittmiiko dés (compliance) nem megfelel6
gyogyszerfelhasznalashoz vezet, ami igen nagy
problémat jelent a gyogyszergyarak szamara. A nem
megfeleld szintii compliance mellett nem realizalnak
elegendd bevételt, illetve az egészségbiztosito az
altaluk nem  hatékonynak itélt gyégyszerek
finanszirozasara (vagy a gyogyszer valoban nem hat,
vagy a beteg nem veszi be) nem ad tamogatast, amely
nagyban kihat a Kkutatas-fejlesztésre forditando
tételeikre is.

2. A kutatas tartalma, modszere, indoklasa

A jelolt a disszertacid megirasdhoz  sziikséges
kutatbmunkat az innovacid, az értékelemezés, a
gyogyszeripari  kutatas-fejlesztés és a  beteg-
egylittmiikodés teriiletén végezte.

A Kkutatas két részre bonthatd, egyrészt a secunder,
masrészt a primer kutatasi tevékenységekre.

A secunder Kkutatas keretein beliil a téma elméleti
hatterének, 0sszefliggéseinek a feltarasa tortént a hazai és
nemzetkozi  szakirodalmak, kutatointézetek és a
kongresszusi anyagok attekintésével, feldolgozasaval és
bemutatasaval. A jelolt tobb nézdpontbol kozelitette meg
problémakat és kritikai véleményt fogalmazott meg a
gyogyszeripari  kutatas-fejlesztés  és a  beteg-
egylittmiikodés teriiletére, valamint a hazai innovaciés
raforditdsok mértékére vonatkozdan.



A primer Kutatas Kkeretein belil mélyinterjuk
elkészitésére és kérdoiv kitoltésére keriilt sor. Emellett a
jelolt korabbi kutatasi eredményei is bevonasra
keriiltek a gyogyszeripar és az innovacié teriiletérol,
valamint a Kkiilfoldi és hazai szakértokkel folytatott
beszélgetéseket, egyeztetéseket IS beépitette az
értekezésbe.

A secunder ¢és primer kutatasok eredményeit
Osszegezte, az értékelemzés modszerével tortént
elemzést és feldolgozast kovetden az elért eredmények a
disszertacioban bemutatasra keriiltek.

3. A kutatasi eredmények

A kutatdsi tevékenység az innovéciora, ezen belill a
gyogyszeripari innovativ kutatas-fejlesztési
folyamatokra, valamint a magyarorszagi beteg-
egylittmiikodés vizsgalatara terjedt ki. A vizsgalat
eredményei azt mutatjak, hogy a disszertacid elején tett
megallapitasok helytalldak és részben- vagy egészben
igazolast nyertek. A tanulmdnyozas sordn aldtdmasztast
nyert, hogy a gyogyszeripar teriiletén, a K+F folyamatok
esetében felmeriilé hatalmas koltségek és hosszadalmas
idétényezd6 egyre nagyobb problémat jelent a
gyogyszergyaraknak, sziikséges egy olyan modell
kialakitdsa, melynek segitségével a  kutatéknak
lehetdségiilk  nyilik  folyamataik  és  koltségeik
optimalizalasara.



A termékmenedzserekkel és kutatokkal készitett interjuk,
valamint a  kérdéives felmérés eredményei IS
alatdmasztottak, hogy a gyodgyszergyarak oriasi bevételei
ellenére a jelenlegi gazdasagi kornyezetben, ¢és az
eldiranyzott tovabbi megszoritdsok mellett a kutatas-
fejlesztés orids koltségeit egyre nehezebben tudjak
finanszirozni. A nagy raforditasok mellett ramutattak a
betegek egylittmiikodésének hianyara is, amely viszont a
bevételi oldalukat csokkenti. A  kutatds soran
bizonyossagot nyert, hogy a gyogyszeripari kutatas-
fejlesztési folyamatok soran figyelembe kell venni a
compliance mértékét a legmegfelelobb gyogyszerforma
¢s adagolas kialakitasa érdekében. Az alacsony beteg-
egylttmiikodés  mértéke  azonban nemcsak a
gyogyszergyarakat érinti negativan, hanem
Osszességében az egész tarsadalmunkat, amely jelenleg
egy igen nagy és megoldasra vard probléma hazankban.

Az els6 szamu hipotézis a secunder kutatds ¢és
mélyinterjukban elhangozottak alapjan alatamasztasra és
kiegészitésre keriilt, a gyogyszeripar szerepldi is érzik és
igénylik a valtoztatas sziikségességét.

Tézis I.: A gyégyszeripar teriiletén uj szemléletmaod és
uj gyakorlat Kkialakitasara van sziikség annak
érdekében, hogy a jelenlegi befogadasi és tamogatasi
rendszer atalakuljon annak érdekében, hogy a
hazankban él6 betegek is elérhessék azokat a
terapiakat, amelyek a nyugat-eurdépai orszagokban
elérhetdek és alkalmaznak.



A masodik szamt hipotézis az iparag és a Kormanyzat
jelenlegi helyzetére vonatkozott. A hipotézis igazolast
nyert, mert a helyzet egyelére nem megoldott, a rossz
gazdasagi helyzetbdl fakadé alacsony innovacids mérték
akadalyozza hazank fejlodését. A kutatasi eredmények
bebizonyitottak, hogy az innovacié tdmogatottsiga nem
megfeleld mértékili, a K+F tevékenység alacsony, a GDP
1%-a koriil mozog. Az innovacié megfelel6 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, nem tartjak szamon, mint befektetési és
innovacios célorszag, mely a bevételek még jelentdsebb
visszaesés¢hez ¢s a fejlédési dinamika lassuldsdhoz
vezet.

Tézis II.: Az innovaci6 hazai tamogatasanak
érdekében ki kell alakitani egy megfeleloen miikodé
stratégiat az iparag és a Kormanyzat kozott annak
érdekében, hogy a gydgyszeripart sujto, tamogatast
csokkento intézkedések és adok ne a betegek terhének
novekedésével, ellatasi problémakkal, valamint
termékkivonassal jarjanak.

Az értékelemzés modszertana jol tud alkalmazkodni az
innovacids folyamatokhoz ¢és nagyban nodvelheti a
kutatas-fejlesztés eredményeit is. Egyrészt azért, mert az
értekelemz6 munkdk esetében gyakran mutathato ki
innovaciés eredmény, masrészt pedig alkalmas a nagy
beruhazasi igényt, hosszl id6n at megvalosuld projektek
elemzésére. Az értékelemzéssel viszonylag korai
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stadiumban mutathaté ki, hogy egy projekt sikerre vagy
kudarcra van itélve, mikor még viszonylag szolidabb a
befektetés az adott projekt esetében. A moddszer
segitségével  nehezen  atlathato  folyamatok  is
modellezhet6ek és elemezhet6ek.

Tézis IIl.: Az értékelemzés hasznalata jelentds
mértékben novelheti a nagy beruhazasi igényi, hosszu
idén at megvalosulo innovativ  projektek
hatékonysagat. A modszer segitségével
csokkenthetéek a raforditasok és az idotényezd a
folyamatok hatékonysaganak novelése mellett.

A negyedik hipotézis azt vizsgélta, hogy sziikséges ¢és
lehetséges-e egy 1) modell felallitasa, amely végigkoveti,
Osszekdti €s modellezi a folyamatokat a molekula
feltalalasatol — a beruhdzason at — egészen a piaci
¢letéig.

A hipotézis igazolast nyert és igy elfogadasra keriilt, mert
a gyogyszeripari innovativ kutatasi-fejlesztési
folyamatokat kutatva egyértelmtien latszik, hogy egy 1j
¢s komplex modell felallitasara sziikség volt. A modell
Osszegzi és 1épésrol-l1épésre mutatja be a folyamat egyes
pontjait. A 1épéseket végigkovetve és elemezve a kutatok
¢s a szakértok fontos informaciokat nyerhetnek a
kutatatas iranyat tekintve.

Tézis IV.: A hatékony gyogyszeripari innovaciot
nagyban tamogathatja egy, a teljes kutatas-fejlesztési
folyamatot attekinté modell, amely az értékelemzés
alkalmazasaval keriilt kidolgozasra. Az innovacios
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modell mar akar tervezés fazisaiban megmutathatja a
szakértoknek és a kutatasban résztvevoknek azokat a
pontokat, ahol valtoztatni sziikséges a kutatas iranyan
vagy be kell avatkozni a raforditasok és az idotényezo
optimalizalasa érdekében.

Az o6todik szamu hipotézis— amely a kutatds soran
igazolast nyert— azt feltételezte, akkor lehet igazan
hatékony a kialakitott K-+F-re vonatkozd modell
alkalmazasa, ha azt egy kozpontositott szervezet
koordinalja. Jelenleg a gyogyszeripari kutatasok
egymastol elkiiloniilten zajlanak, sok esetben a kutatasi
tazisok kozott csupan a dokumenticid atadasa torténik
meg. Kozpontositds nélkiill a hosszii 1d6tényezd
onmagaban is megszakitasokat okozhat a kutatas
folyamataban. A széttagolt folyamatok az iddtényezd
mellett  tobbletkoltségeket is okozhatnak a
gyogyszergyarak szamara.

Tézis V.. Jelenleg a gydgyszeriparban még nem
ismerték fel, hogy tobbletkoltséget és kutatasi
idétartam noévekedést okozhat a Kkutatohelyek
egymastol valo szeparaltsaga. Az ebbol adodo gatolt
informaciéaramlas, a nem oOsszehangolt Kkutatasi
fazisok megnehezitik a kutatas folyamatat. Sziikséges
egy kozpontositott szervezet létrehozasa, amely
koordinalja és 6sszehangolja az adott cég kutatasait és
az oOsszes Kkutatasi helyen és lépésben szervezi és
tamogatja az értékelemzés modszerével Kkialakitott
modell alkalmazasat.
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A hatodik  hipotézis a magyarorszagi  beteg-
egyiittmiikodés kérdését és kapcsolatat a gyogyszeripari
K+F folyamatokkal hivatott korbejarni. A betegek nem
megfeleld egylittmiikodése nem megfeleld
gyogyszerfelhasznalashoz vezet, amely negativan hat a
gyogyszeripari kutatas-fejlesztési folyamatokra.
Magyarorszagon a betegek egylittmikodésének mértéke
csupan 30% koriil mozog, terapias teriilettol fliggden. Ez
egy igen rossz aranynak mondhato, igy ebbdl
szempontbol nem sorolhatjuk magunkat a gazdasagilag
fejlett orszagok kozé.

A kutatas soran fény deriilt a rossz beteg-egyiittmiikodést
kivaltd okokra, valamint arra, hogy a javitdsra torekvo
kezdeményezések nem igazadn vagy csak hosszi évek
alatt arattak minimalis sikereket hazankban. Az
egészségnevelés mellett a gyodgyszeriparnak is at kell
gondolnia az értékesitési gyakorlatat, regiszter- és
betegségmenedzsment programokkal, szoros betegut-
szervezéssel, betegoktatdsi programokkal sziikséges
egyre inkabb részt vennie a compliance mértékének
lényeges javitasaban. A jelolt a hipotézist bizonyitottnak
latja €s az alabbi tézist fogalmazza meg:

Tézis VI.. Magyarorszagon a nem megfelelé6 beteg-
egyiittmiikodés (compliance) nem megfeleld
gyogyszerfelhasznalashoz vezet. A finanszirozé
tarsadalombiztositasi rendszerek és a
gyogyszergyarak a mindkét fél szamara kolcsonos
elonyoket biztositdo egyiittmikodésben érdekeltek,
hogy hosszu tavon is finanszirozhaté és fenntarthato
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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 korszerii készitmények
bevaltsak mind tarsadalmi, mind gazdasagi céljaikat.

3.1. Uj tudomanyos eredmények

e A disszertacio atfogd feltarast, Osszegzést ¢és
elemzést nyujt a hazai és nemzetkozi
szakirodalmak  feldolgozasat  kovetden  a
magyarorszagi innovacid helyzetérdl, fokuszalva
a gyogyszeripari kutatas-fejlesztés ¢és beteg-
egylttmikodés témakorére ¢€s Osszefliggéseire
vonatkozoan. A kutatomunka atfogé szakirodalmi
Osszegzésének eredményei aldtdmasztast nyertek
a hazai kutatok és szakértdk véleménye alapjan.

e Az értekezésben 1), tudomanyos eredményként
szerepel az értékelemzés és az innovacio hazai
Osszekapcsolasa a  gyogyszeripari  kutatas-
fejlesztés teriiletén. A szakértok véleményének
feldolgozésat kovetden az eredmények
alkalmazasanak hasznalata a gyogyszeripari
innovacio fejlesztésére.

o Az értékelemzés modszerével kialakitasra keriilt
egy Uj, innovacios modell. A disszertacidban
bemutatott, az értékelemzés modszertanaval
létrehozott 1j modell— Osszekoti a K+F és a
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beruhazasi tevékenységet— alkalmazasa
segitséget jelent a kutatok és a gyogyszergyarak
szamara. A modell képes arra, hogy megmutassa
a szakértok szamara azokat a pontokat, ahol
lehetséges, ¢érdemes ¢és egyben sziikséges
beavatkozni a koltségek optimalizalasa és foként
az id6tényezd lerdviditése érdekében. Segitséget
jelent a folyamataik hatékonyabb iitemezésében,
segiti az atlathatosagot, és képes egy teljesen 1j
hozzaallas és szemléletmod kialakitdsdban. A
kutatas soran bebizonyosodott, hogy a K+F
folyamatok cégen beliili centralizalasa is
elengedhetetlen fontossagu lenne, amelyhez nagy
segitséget jelent az Uj) modell, amelyben a
folyamatok az elejétél a végéig nyomon
kovethetéek a molekula feltalalasatol egészen a
piaci életéig.

A disszertacio ravilagitott a magyarorszagi beteg-
egyuttmiikodés fontossagara, mert figyelembe
kell venni a gyogyszeripari K+F folyamatok ¢és
fazisok sordn a compliance eredményeit,
amelyeknek a megfelel6 fazisokhoz torténd
visszacsatolasa soran kialakithatoak az
egylittmiikodés szempontjabol a legmegfelelobb
gyogyszeradagolasok és gydgyszerformak.

A disszertacio tovabbi fontos eredménye, hogy
ramutat az innovacids raforditdsok alacsony
mértékére és az OECD tanulmany javaslatait
figyelembe  véve, megoldast  nyUjt a
gyogyszeripari cégeknek az alacsony innovacios
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koltségek ellensulyozasara, a kutatasi koltségeik
¢s a kutatasi id6 optimalizalasara.

Kovetkeztetések és javaslatok

Javasolhato, hogy a kormany tegye kotelezévé az
értékelemzés alkalmazasat az 500 millio forint
feletti allami er6forrasok felhasznalasanal.

Jelenleg a hazai K+F raforditasok maradvanyelv
alapjan  kerlilnek kiosztdsra, melyen minél
hamarabb valtoztatni sziikséges, legalabb a
nemzeti jovedelem 3%-ra kell emelni.

A beteg-egyiittmiikodés eredményeinek
folyamatos visszacsatoldsa ¢és vizsgdlata a
gyogyszeripari kutatas-fejlesztések egyes
fazisaiban annak érdekében, hogy a beteg
compliance szempontjabol minél hatékonyabb
készitményeket allitsanak elo.

A mindenkori rendelkezésre all6 innovacios
forrasok nagyobb volumenii bevonisa a
gyogyszeripari kutatas-fejlesztés teriiletére.

Az értékelemzés modszerével kialakitott 1j,
innovacidés modell bevondsa ¢s alkalmazasa az
gyogyszeripari innovativ K+F ¢és beruhdzasi
folyamatokba. A megfelelé eredmények elérése
érdekében a kialakitott modell kdzpontositott
szervezeten beliili alkalmazésa.

A hazai tarsadalombiztositasi rendszer atalakitasa
16



a tarsadalom egészségtudatossaganak Osztonzése
céljabol.

A gybgyszer-tamogatasi rendszer Ujragondolédsa
(generikumok és originalis szerekre
vonatkozoan), az innovativ szerek

tarsadalombiztositdsba torténd befogadasanak
megkonnyitése a gazdasagélénkitd hatdsuk miatt.

A beteg-egyiittmiikodést eldsegité programok
élénkitése €s nagyobb allami szintli timogatasa.

Az oktatasi rendszer atalakitasa, egészségnevelési
programok beinditasa, az egészségtudatossag
fiatal korban torténd kialakitasanak céljabol.

A gyogyszergydrak  nagyobb  tarsadalmi
felelosségvallalasa a beteg- egylittmikodési
projektek menedzselésében.
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