Bizalom és minGség
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EUROAPI médra

Stratégiai jelentdségii lépés tortént a gydgyszeriparban idén dsszel, rdaddsul magyar vonatkozdsa is van: a Chino-
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in tjpesti gydra az Euroapi legfontosabb gydrtdegysége lesz. A létrejovd vdllalatban hatalmas szellemi téke dsszpon-

tosul, innovativ gydrtdstechnoldgiai megolddsokkal és folyamatos fejlesztésekkel késziilnek a jovd kihivdsaira. Es nem

utolsdsorban: a partnerek bizalmdnak erdsitésére.

ovember elsejével uj fejezet kezd§dott
N az egykori Chinoin gydr 111 éves tor-
ténetében. Az utébbi id§szakban a Sanofi-
hoz tartozé egység egy Gjonnan létrejott,
de nagy hagyomdnyokkal rendelkez§ és
nagy jové eldtt 4ll6 vdllalat legfontosabb
gydrtéegységeként miiksdik tovébb. Az Gj
véllalathoz, az Euroapihoz a Sanofi hat te-
lephelye — a budapestin kiviil a frankfurti, a
vertolaye-i, a St Aubin les Elbeuf-i, a brin-
disi és a haverhilli - tartozik, a létrejove
véllalat pedig ezzel a vildg mdsodik legna-
gyobb gydgyszerhatéanyag-gydrtd véllala-
tdvd vdlik, a kismolekulds hatéanyagok
teriiletén pedig piacvezetGvé. A cégben,
amely jovGre a pdrizsi t6zsdére is kilép, a
Sanofi 30 szdzalékos tulajdonrészt tart
meg, és az Euroapi természetesen tovabbra
is a gydgyszeripari drids fontos hatGanyag-
beszéllitéja marad. A két cég megdrzi a
partneri viszonyt, errél egy Gtéves, meg-
yjithaté megdllapodds is gondoskodik.
»Ez a fuzi6 stratégiai jelentség fejle-
mény a gydgyszeripar egésze szempontjd-
bél. Az Euroapi 6sszes telephelye eurdpai,
ahol eurdpai munkavdllalék dolgoznak és
az eurdpai mindségi, kornyezetvédelmi
kovetelményeknek kell megfelelni mind a
gydrtdsi folyamatoknak, mind az el§dlli-
tott termékeknek” — szdgezi le Dr. Di6-
szegi Zsuzsanna, az EUROAPI Hungary
Kft. tigyvezetdje. ,Ipardgunkban az egyik
legfontosabb tényez§ a mindségbiztositds,
hiszen minden dltalunk gydrtott termék
emberi vagy dllati gyégydszati felhasznd-
ldsra késziil, és mivel termékeink gydgy-
szerek hatéanyagai, ezért komoly hatdsuk
van az él§ szervezetekre. Telephelyeinket
az Eurdpai Gydgyszertigynokség (EMA)
(Haverhill esetében az MHRA), az ameri-
kai Szovetségi Gydgyszeriigynokség (FDA),
a japdn PMDA (Elbeuf kivételével) tantsi-
totta, minden telephelyiink a Helyes Gydgy-

Dr. Diészegi Zsuzsanna (fotd: Nagyapati Istvan)

szergyértdsi Gyakorlat (GMP) szabvdny
szerint mikodik. A felsorolt hatésdgok
rendszeresen auditdlnak minket, és biisz-
kén jelenthetjiik ki, hogy nincs kritikus
megdllapitdsuk az egyes ellenérzések so-
rdn. A vev6ink is rendszeresen jirnak a te-
lephelyeinken, 2018 és 2020 kozott 110 au-
diton 100%-os megfelelgséget értiink el.”
Az Euroapi létrejotte nem kizdrélag mi-
ndségbiztositdsi aspektusbdl fontos Eurd-
pa szdmdra, de egy mdsik nagyon fontos
kérdésre is vélaszt kivdn adni: a betegel-
l4tds szempontjdbdl kritikus fontossdgu
gyogyszerkészitmények egyre novekvd hid-
nydban kulcsfontossdgu az APl-elldtds au-
tonémidjdnak biztositdsa.! A folyamatokat
vizsgdlva vildgossd vélt, hogy egyértelmi
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sziikség van egy megbizhatd és fenntart-
hatd szerepld létrehozdsdra Eurdpédban,
amely képes megerdsiteni és megszildrdi-
tani a gyégyszeripari elldtdsi ldncot a leg-
magasabb szinvonald technolégidk széles
skdldjénak, az ellétds biztonsdgdnak bizto-
sitdsdval, ezdltal csokkentve az ipar nagy-
foku fliggdségét mds régidktdl, példdul
Azsidtdl. A tobb mint 200 kiilonféle API-t,
valamint egy széles intermedier-skaldt eld-
4llité Euroapi az ipardg egyik legnagyobb
portfdlidjat kindlja, amely a betegek széles
korét szolgdlja ki, és globdlis lefedettséget

u
! API: Active Pharmaceutical Ingredients (gydgyszerha-
téanyagok).
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biztosit Eurépdban és azon tdl is, tobb
mint 80 orszdg szdmdra. Az j vdllalat ter-
mészetesen az alaptevékenységén tul is a
tdrsadalom megbizhatd tagja kivdn lenni:
a Sanofi orokségére épitve egyedi, kutatd-
sokkal aldtdmasztott véllalati felelGsség-
véllalds stratégidt dolgoznak ki, mely a lo-
kélis és globdlis kihivdsokra és lehetd-
ségekre keres és kindl vdlaszt, kezdve az
okoldgiai ldbnyomtdl a munkatdrsai jollé-
téig.

A cég rendkiviil széles termékpalettdval
rendelkezik, gydrtanak hatéanyagokat, ame-
lyek magas vérnyomdst, Parkinson-kért,
reumadt, maldridt kezel§ gydgyszerek haté-
anyagai, de kohogés elleni vagy gorcsoldd
szerekhez is, és még sorolhatndnk. A ter-
mékportfélidban igy megtaldlhaték a pep-
tidek (természetesen el§forduld bioldgiai
molekuldk, melyeknek tbbféle felhasznd-
l4si médjuk van), az oligonukleotidok (ré-
vid DNS- vagy RNS-molekuldk, melyeket a
genetikai teszteléseknél és kiilonféle kuta-
tdsokban haszndlnak), a kortikoszteroidok
és hormonok, ¢pidtok, a BI2-vitamin, eze-
ken kiviil kiillonféle emberi és dllategész-
ségligyi kis- és komplex molekuldk, vala-
mint koztes termékek. ,,A magyarorszagi
egység igazi unikuma a prosztaglandin ter-
mékesaldd, amely nagyon sok kiilonbozd
hatéanyag elGdllitdsat teszi lehet§vé, asze-
rint hogy az alapmolekula milyen oldal-
lancot kap a szintézis sordn. Prosztaglan-
dint tartalmazd szerek lehetnek példdul
keringésre hatd, sziilésmegindité gydgysze-
rek, de szemcseppek vagy éppen dllatgyd-
gydszati készitmények is” — magyardzza
Dr. Diészegi Zsuzsanna.

Uj molekuldk, j fejlesztések,
4j partnerek a lathataron

Az étalakulds azonban uj utakat is meg-
nyit. ,Az Euroapi hat telephelyén, a 3200
munkavdllalénkndl hatalmas szellemi t6ke
van jelen, ami most ki tud teljesedni a ku-
tatds-fejlesztés tekintetében. Felhatalma-
zést kapunk arra, hogy beruhdzzunk uj
technoldgidkra, innovdljunk. Uj termékek-
kel, uj fejlesztésekkel fogunk tudni a jév8
kihivdsainak megfelelni” - tette hozzd az
tgyvezetd.
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Ez persze nagyon szépen hangzik, de a
novekedésnek és a fejlédésnek ennél konk-
rétabb lehetdségei is megnyilnak az 4j cég
létrejottével. Bar ezek a telephelyek eddig
is teljesitettek kiils megrendeléseket, ki-
mondottan hatéanyaggydrté véllalatként
pedig a jovében még konnyebb lesz meg-
dllapodni mds gydgyszeripari cégekkel, mdr
meg is kaptuk az els§ megkereséseket —
dllitja Dr. Didszegi Zsuzsanna. — Az Uj cég
létrejottével Gj mikodési modellt is beveze-
tiink. A CDMO/CMO, azaz a szerz§déses
fejlesztés és gydrtds a novekedés egyik
) dtja szdmunkra. Biszkén mondhatjuk,
hogy ez az j véllalat tehdt képes lesz bdr-
mely biotechnoldgiai vallalattal egytittm-
kodni a kis cégektdl a ,,blue chip” nagy
gyogyszeripari cégekig. Az 0j szerz8déses
fejlesztési és gydrtdsi tevékenység feltér-
képezése elindult, 2021 janudrja 6ta mdr
50 projektet vizsgdlnak kollégdink a szeg-
mens minden tertiletérél.”

Nem egyszerten arrdl lesz sz6, hogy az
Euroapi legydrtja a megrendelt hatéanya-
gokat, bdr a vevgk akdr kataldgusbdl is ki-
vélaszthatjdk a nekik kell§ anyagokat. ,Mi
nemcsak eladni akarunk valamit, hanem
partneri viszonyt szeretnénk kialakitani.
Ha egy szintézis, egy 1j molekula kitaldl4-
sa egy egyiittmiikodési szerz8dés alapjdn
valdsul meg, akkor mi a vev@inkkel egytitt
gondolkodva, nekik tandcsokat adva javit-
hatunk példdul a termék tulajdonsdgain,
példdul a tisztasdgprofilon vagy a stabili-
tdsdn” — fejti ki az tigyvezetd.

Az tjpesti telephely szempontjdbdl még
a fentieknél is nagyobb lehet§ségeket tar-
togat a véltozds. Az 4j cégen beliil ugyanis
mind létszdm, mind profitébilitds szem-
pontjdbdl a budapesti az egyik legnagyobb
telephely, és itt van a legnagyobb létszdmu
és legnagyobb hozzdadott értéket nydjté
fejlesztGcsapat is. Logikus tehdt, hogy az
Euroapi egyik fejlesztési kozpontja is itt
lesz, ahogy az egész cégnek informatikai
tdmogatdst nyujté IT-kozpontot is itt ala-
kitjdk ki. Ezek létrehozdsa mdr folyamat-
ban van, de Dr. Didszegi Zsuzsanna elmon-
désa szerint tovébbi fejlesztések is vdrha-
tok. ,, T6bb tizmillié eurényi beruhdzdst ter-
veziink a kovetkezd idGszakban, ezek egy
része mdr zajlik is, de bgviteni tervezziik

a fejlesztési laborkapacitdsunkat, a prosz-
taglandingydrté kapacitdsunkat vdrhatéan
egy Uj épiilettel, tovdbb4 kialakitunk egy a
nagy hatdsd gydgyszerhatéanyagok (High
Potent API) fejlesztésére és késdbb gydrts-
sdra alkalmas egységet, nagy elGrelépése-
ket terveziink a digitalizélds teriiletén, egy-
re inkdbb az ipar 4.0 irdnydba fogunk el-
mozdulni. Nem tudjuk, néhdny éven beliil
mi lett volna a sorsa ennek a telephelynek,
de most mi vagyunk a zdszléshajéja az 4j
cégnek, és a hatdr a csillagos ég.” Termé-
szetesen mindez a beszdllitéknak, kivite-
lez8knek, végs§ soron az egész magyar
gazdasdgnak idvos fejlemény, és akkor ar-
rél még nem is beszéltiink, hogy egy ilyen
fejlesztési és gydrtdsi kozpont milyen lehe-
t@ségeket tartogat a munkavallaléknak. Nem
véletlen, hogy a cég mdr meglévs akadé-
miai, egyetemi és szakkozépiskolai egyiitt-
miikodési programjainak bévitését is ter-
vezi, hogy biztositsa a jol képzett munkaval-
lalék utdnpdtldsat. Tovabbi zolditési prog-
ramokat is terveznek, a gydrtdsi folyama-
tok javitdsa révén kevesebb hulladék kép-
z8dik majd, az olddszerekbdl még tobbet
fognak visszaforgatni, esetleg értékesiteni
- a fejleszt§csapat 4j szintézisutak kidol-
gozdsdval ebben is sokat segithet.

Bizalom a gydgyszeriparban

De mit fognak mindebbdl a fogyasztdk ér-
zékelni? Az 1j véllalat erdsiteni fogja az eu-
répai gydgyszergydrtok szuverenitdsadt.
Az alapanyagforrdsok diverzifikdldsdval,
gondos tervezéssel elérhet§ lesz, hogy az
eurdpai gydrtdk fennakaddsok nélkiil eu-
répai mingségt, a kornyezetvédelemre és
a munkavdllalékra vonatkoz¢ szigord eu-
répai el@irdsok betartdsdval, sok esetben
tdlteljesitésével késziilt hatéanyagokhoz
juthassanak hozzd, lerovidiilt szdllitdsi tt-
vonalakon - az igényeiket figyelembe vev§
innovéciok pedig az dr versenyképességét
is biztositjdk majd. Dr. Di6szegi Zsuzsanna
szerint pedig mindezt a bizalom fogja 6sz-
sze. ,,Az élelmiszereknél mdr elindult az a
tendencia, hogy felelds forrdsbdl szdrma-
z6t, helyben termeltet vesziink — a gyégy-
szerek teriiletén is egészséges eurdpai lo-
kélpatriotizmusra lenne sziikség, ott pedig
sokszor meg se nézziik, honnan szdrmazik
az adott szer. En nem vegyész, hanem gydgy-
szerész vagyok eredetileg, és pontosan tu-
dom, hogy nem mindegy, milyen hatéanya-
got haszndlnak fel egy készitményhez. Ha
belegondolunk, ehhez sziikséges a legna-
gyobb bizalmi kérdés, hogy milyen gydgy-
szert vesziink be, vagy mit adunk a gyer-
mekiinknek.”
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