PHARMAPOLIS DEBRECEN
Innovativ Gyogyszeripari
Klaszter stratégiaja

UNIVERSITY of
DEBRECEN

Készitette:
Prof. Dr. Szilvassy Zoltan
Prof. Dr. Bacskay Ildiké

2025



1. Vezetdi dsszefoglald

Jelen stratégia a Pharmapolis Innovativ Gyogyszeripari Klaszter minden tagjanak elfogadaséaval
késziilt el. Jelen stratégia a 2025-2030 kozotti idGszakra fogalmaz meg célokat,
egytittmiikodéseket, kozos projekteket.

A Pharmapolis Innovativ Gyogyszeripari Klaszter 2005-ben jott létre, a Debreceni Egyetem és
Debrecen Megyei Jogu Viros Onkormanyzata és a Hajdi-Bihar Megyei Kereskedelmi és
Iparkamara tagvallalatainak tAmogatasaval, kifejezve azt a szandékot, hogy a régié adottsagaira
tamaszkodva az ipari halézatosodas elosegitésére egyiitt kivannak miikddni. A Klaszter
tomoritette a térség gyogyszeripari szereplSit, akik elhatdroztak, hogy egyiittmikodve
osszehangolt K+F tevékenységet folytatnak. A Pharmapolis Klaszter célja tobbrétit volt:
egyrészt a magyarorszagi gyogyszetipar innovacios lancaban a kevésbé fejlett elemeket kivanta
megerdsiteni a gazdasagi szereplok export érdekeinek megfelelden, masrészt hozza kivant
jarulni az eurdpai innovacios kapacitasok fokozasahoz. Céljaikat az Eurépai Technologiai

Platformok gy6gyszeripar-specifikus elemeinek adaptéalasaval kivantak elérni.

A Pharmapolis klaszter vizidja nemzetkdzi méretekben is szamottevé gydgyszeripari
egyiittmiikodés 1étrehozasa, amely jelentésen hozzijarult a gazdasagi teljesitmény
fokozaséhoz, tovabba bdvitette a foglalkoztatottsagot. A klaszter a pozitiv kiilsé hatasai révén

a hazai gazdasag egészére is kedvezd hatast gyakorolt.

A Pharmapolis Innovativ Gyégyszeripari Klaszter stratégiai és cselekvési tervében
megfogalmazottak szerint messzemenden illeszkedett az akkori magyarorszagi Polus Program
atfogo céljaihoz:

=  Nemzetkozileg versenyképes klaszterek kialakulasanak elémozditasa

= Magas hozzaadott értékil, innovativ tevékenységekre torténd specializaci6

= Erés kooperacié elsésorban a vallalkozéasok, illetve kiegészitd jelleggel az egyetemek

és onkorméanyzatok kozott, a hosszli tavii versenyképesség fenntartasa érdekében

= A polusvarosok regionalis kdzponti szerepének erdsitése, elésegitve a polusok széles

értelemben vett, altalanos versenyképességének és iizleti komyezetének javitasat

A klaszter gydgyszeripari-biotechnologiai véllalkozasai kozotti kapesolat, valamint a kutatoi és

az egyetemi szféraval valé kooperacié révén elérték azt a méretet, amely az eurdpai szintii
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versenyképességhez sziikséges és a magas hozzdadott értékii, exportorientalt tevékenységek
erdsodésén keresztiil, melynek révén jelentSsen novelték az egész magyar gazdasig
versenyképességét. Mindehhez hozzijarult az egyetemek és oktatasi intézmények, az
egészségligyi és a kulturdlis szolgaltatasok Polus Program céljaival valo &sszhangban torténd

fejlesztése.

Az intenziv klaszter tevékenység vezetett oda, hogy a Debreceni Egyetem konzorciumi
vezetésével, a Richter Gedeon Gyodgyszergyar és a Fluart Innovativ Vaccines kft.-vel egytitt
létrehoztak a Felsoktatasi-Ipari Egyiittmiikodése Kozpontot 2016-ban (GINOP-2.3.4-15-
2016-00002 A felsboktatas és az ipar egyiittmiilkGdése az egészségiparban), valamint a ,
valamint a Komplex Egészségipari Multidiszciplinaris Kompetencia Kodzpontot 2020-ban
szintén a Debreceni Egyetem vezetésével és a Richter Gedeon Gyogyszergyar és a Medyag Kft.
egyiittmiikodésében (GINOP-2.3.4-15-2020-00008 projekt). Az intenziv gyogyszeripari
egyiittmiikodések hivtak létre azt az igényt, hogy az egyetem Tudoményos, Technologiai és
Innovéaciés Parkjaban jelentds gyOgyszeripari infrastruktira fejlesztések valosultak meg
(Innovécios Kdzpont, Nemzeti Gyarto-Kutaté-Oktaté Kozépiizem és Gyogyszerésztud omanyi
Kar (High Tech), GINOP-2.3.1.-20-2020-00004, és Pilot Kutatélaborat6rium, valamint
Nemzeti Oltdanyaggyar). Az infrastruktira fejlesztéseken til a klaszter tagok szdmos sikeres
KFI palyazatot valositottak meg, amelynek eredményeként szimos gyogyszeripari spin off cég
alakult meg (UD Pilot kft., UDV Bioprocess Kft., UDV Nutriform Kft.), valamint tobb
étrendkiegészit6d terméket fejlesztettek ki és kozosen gyogyszerfejlesztésekben is részt vettek.
A klaszterben felhalmozott tapasztalat és tudas vezetett oda, hogy 2025-ben a klaszter tagjai
részben lecserélédtek, mivel megfogalmazodott az az igény, hogy az eddigi tudasbazisra épitve
a Debreceni Egyetem egy jol szervezett kutatas, fejlesztést végzo, kutatasi szolgaltatast nyujto
szervezeti egységként tAmogassa a kis-, kdzép- és nagyvallalatok gyogyszer fejlesztési igényeit
a klaszter struktiraba vald bekapcsolassal. Ezért jott 1étre a Multidiszciplinaris Egészségipari
Koordinaciés Intézet, a Gyogyszeripari Okoszisztéma és a Metagenomikai kozpontokkal
egyiitt, hogy a klaszter hattérintézményeként gyogyszeripari tudas és KFI bazist mitkddtessen.
A Nemzeti Kutatasi és Fejlesztési és Innovacios Hivatal a Debreceni Egyetem gyogyszeripari
okoszisztémajat Kivalé Kutatasi Kozpontta mindsitette 2025. februar 6-an. A Richter Gedeon
Gybgyszergyar pedig sajat jol struktaralt témateriiletek koré szervez6d6tt klasztereit miikodteti
az orszag relevans kutatocsoportjaival egyiittmiikodésben (Neuroinflammacios, Reprodukceids

és transzlacids halozatok) nagyvallalati irdnyitdssal.



Fentiekre hivatkozva a 2025-6s évben modositottunk a klaszter stratégidjan, hiszen az elmult
idszak intenziv palydzati egyiittmilkodéseinek eredménye, a kialakult és miikddd
gybgyszeripari infrastruktira halézat, a nemzetkozi egyiittmiikddések lehetové tettek a
gyogyszeripar és biotechnologiai KFI és gyartdsi szolgéltatdsok magasabb szintre torténé

emelkedését.

A Pharmapolis Debrecen Innovativ Gyogyszeripari Klaszter nagy hangstlyt fektet arra, hogy
kutatéas-fejlesztési egyiittmiikddései sordn 0j, innovativ termékek keriiljenek kifejlesztésre,
valamint a tagszervezetek altal folytatott K+F+I1+0O tevékenységek és azok eredményei széles
korben terjedjenek el. A régi6 vallalkozasai mara elfogadtak, elismerik és igénylik az egyetem
gyogyszeripari tudasmegosztd szerepét, ami a gyakorlatban kdzel két évtizede megvalosul,
kiaknazva a kooperacioban rejlé lehetdségeket, megvalositva a quadruple helix modellben rejlé

lehetdségeket.

A klaszter egyik kiemelt tovabbi célja, hogy tovabbra is innovaciés klaszterként miikodjon a

jovBben, kiemelten tdmogatva a fentiek alapjan a gyogyszer és egészségipari teriileten mitkodd

kis-és kozépvallalatokat, és nagyvallalatokat, megerdsitve ezzel KFI potencialjukat.

A Klaszter fokuszteriileteit a varos és az egyetem adottsagai, az elmult évek fejlesztési irdnyai,
trendjei, eredményei és tapasztalatai jelolték ki, melyek alapjan a klaszter kozép- €s hosszitava
céljait meghatéroztuk. A klaszter egyik fé célja, hogy a tagok kozti egyiittmikodés

elésegitésével hozzajaruljon a régié gazdasagi novekedéséhez.
Oktatas-fejlesztés:

Uj, innovativ megkézelitésii oktatasi teriiletek kialakitasa és fejlesztése a felsdoktatasban, a
program kapcsan kialakulo és megtelepiil§ iparag szakember-elldtdsa érdekében, beleértve az

egyetemi oktatdi utanpotlas biztositasat is.

» Ennek keretében az orvos-és egészségtudomanyi képzési teriileten Osszefogva a
miiszaki és informatikai képzési teriiletekkel gydgyszeripari gyodgyszertechnologus
képzést fejlesztiink és megalapitjuk a Good Cleanroom Operation Practice (GCROP)
képzést és ennek az infrastrukturalis hatterét

= sszefogva a Magyar Sport -€s Eletmodfejleszté Klaszterrel sport specifikus
készitményfejleszté szakirdnyl tovabbképzést szerveziink

= a Decbreceni Szakképzési Centrummal dsszefogasban tamogatjuk a gyogyszeripari

technikusi képzéseket,



» a gybgyszeripari véllalatoknak folyamatos elméleti és gyakorlati tovabbképzéseket
szerveziink, amely hidnyt potlo a térségben, kiemelve a gyogyszeripari szimuldcios

személyi és targyi feltételek oktatasat
Kutatas-fejlesztés:

A fenti oktatasi teriiletekhez tartozoéan és a klaszter eddigi kutatési eredményeire tdmaszkodva
tovabb folytatjuk az alapkutatisokat (TRL 1-3-tol, TRL 5-ig,)) és kutatas-fejlesztési
tevékenységeket (TRL 5-t81 TRL 8-ig) megerdsitve a nemzetkozi véllalati egyiittmitkdéseket

is, és tovabbra is kapcsolodva a Debrecenben klaszterekhez.

Kiemelt figyelmet forditunk a tagszervezetek kutatasi-fejlesztési és egyéb kompetencidinak
feltérképezésére (roadmap készitése), az ezek mentén szervez6dé halézatok létrehozasara,
hazai és nemzetkozi halozatokhoz vald kapcsolodasra, és palydzatok beadasara,

megvalositasara.

Kiemelt figyelmet forditunk a Felelds kutatas és innovativ keretrendszerre (Responsible
Research and Innovative Framework, RRI), amely a nemzetkozi kutatési palyazatoknal egyre

kiemeltebb figyelmet kap. Ez alapjan létrehozzuk a klaszter RRI Testiiletét.

A Felelds Kutatas és Innovacios Tanacsadd Testiilet egyik feladata (RRIAB), hogy kiilonféle
érdekcsoportokat vonjon be, allampolgéri és betegcsoportokat, szocidlis szakembereket, fiatal
kutatokat, didkokat, valamint més akadémiai halozatok kiils§ képviseldit. A testiilet célja a

kutatasok tarsadalmi, etikai, politikai és kornyezeti vonatkozasainak feltarasa.

A klaszter milkodésével dsszhangban elkésziil egy RRI keretrendszer dokumentum ¢és egy
hozza kapcsolodo Tutiterv. A testiilet félévente jelentéseket készit, valamint stratégiai

egyiittmiikod ési megallapodast (MoU) hozhat 1étre a partnerek kozott.

Szamos mithelymunkat szerveziink a kutatok és érintettek bevonasaval, ahol a kulcsfontossagn
kommunikécids iizenetek és etikai kérdések keriilnek megvitatasra. A modszertan részeként co-

creative eszkozoket hasznilunk, mint példaul a LivingLab és a World Café.

Mindemellett 1étrehozunk egy Transzlacidés Tanacsado Testiiletet, amelynek a feladata az, hogy
a klaszter tagok igényei szerint megvizsgalja a kutatasok TRL szintjét, timogassa a tagokat a
fejlesztések TRL skalizasaban és annak alatdmasztasaban, kidolgozzon kutatési dokumentacios
rendszereket és felelosen megvizsgilia a KFI tevékenységeket termék és betegbiztonsag
szempontjabol. A testiilet a klaszter tagok képvisel6ibél, valamint klinikusokbél és technolégiai

transzfer szakértékbol all.



A RRIAB, a Technikai Tanacsad6 Testiilet (TAB) a kdz6s mithelymunkak eredményei alapjan
szakpolitikai ajanldsokat készitenek, hogy t4jékoztassik a dontéshozOkat innovativ

gyogyszerfejlesztési iranyokrol.

A tudésmegosztas tdmogatasara létrejon egy Kutatasi Tudaskozpont (Research Hub), amely

Osztdnzi az egylttmiikodést és az informacideserét.

A projekt eredményeit a felhaszndlok és a tudomany irant érdekl6dd kozonség szamara
kozosségi média csatorndkon keresztiil is megosztjik, elSsegitve ezzel a széles korl

tudomanyos kommunikaciot.
Gybgyszeripari és egészségipari szolgaltatisok:

Az egyetem egyiittmiikddve a Nemzeti Oltbanyaggyar ZRt.-vel és a klaszter tagjaival boviti a
gybgyszeripart tamogatd szolgéltatasfejlesztési és szolgiltatist nyujté rendszert. Mivel a
gybégyszeripar és az egészségipar dinamikusan fejl6dé A&gazatai a tudomanyos-
technolégiai innovacidk révén folyamatosan (j kihivisokkal és lehet6ségekkel
szembesiilnek. A biztonsagos és hatékony gydgyszerek kifejlesztése érdekében
GLP (Good Laboratory Practice) szerinti analitikai vizsgalatok és az ezen elvek szerint

végzett preklinikai vizsgalatok.
GLP analitikai szolgaltatasok — a megbizhaté laboratériumi hattér

A GLP mindségbiztositasi rendszer olyan szabvanyokat hataroz meg, amelyek biztositjak, hogy
a laboratériumi vizsgalatok tudomanyosan megalapozottak, reprodukalhatok és nemzetkdzileg

elfogadottak legyenek. A GLP analitikai szolgaltatasok fejlesztése kiilondsen fontos:

o Uj hatéanyagok és készitmények preklinikai vizsgalatainal, ahol elengedhetetlen a

pontos és validalt analitikai modszerek alkalmazasa.

o Farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatoknal, ahol a kvantitativ mérések és

adatintegritas kritikus tényezok.

o Regisztracios eljariasok timogatisaban, mivel a hatésigok (pl. EMA, FDA) csak
GLP-kompatibilis adatokat fogadnak el preklinikai szakaszban.

A GLP laborokba torténd beruhazas és fejlesztés (milszerpark bévitése, digitalis
adatmenedzsment, validaciés kapacitds) jelentSs versenyelnyt biztosithat a hazai és

nemzetkozi piacokon.



A GLP és GMP alapt szolgaltatasok bovitése nemcsak megfelel a szigorodé szabdlyozési
kovetelményeknek, hanem stratégiai lehetoséget kinal a gyégyszeripari és egészségipari
szektor integrailt fejlesztésére. A mindségbiztositasi rendszerekbe agyazott analitikai és
preklinikai szolgaltatasok novelik a versenyképességet, tamogatjak az innovacids folyamatokat

¢és hozzdjarulnak az emberi egészség védelméhez.

Iparfejlesztés

A klaszter véllalatai a Debreceni Egyetemmel €s az MSE klaszterrel tortént kutatés egyeztetés
alapjan klaszter szint{i kozos kutatasokat €s fejlesztéseket hataroztak el elsésorban sportoloknak
szant funkcionalis élelmiszerek és étrend kiegészitok fejlesztése terén. A cél magvalositasara

kutato-fejlesztd konzorciumokat, illetve projekt tarsasdgokat kivannak létrehozni.

A Kklasztertagok kapcsolédva a Debreceni Egyetem Multidiszciplindris Egészségipari
Koordinaciés Intézetére és a Gyodgyszeripari Okoszisztéma Kozponthoz, valamint a
Gyoégyszer-és Elelmiszerfejlesztési Koordinaciés Kozponthoz étrendkiegészitd, specialis
¢élelmiszer, orvostechnikai eszkéz és gyogyszer kutatdsi és fejlesztési tevékenységeket
terveznek és valositanak meg, kozos mérési szolgaltatasi bazisokat hoznak létre, ezzel
csokkentve a mérési szolgaltatasok kiszervezésébdl fakado koltségndvekedést és iitemezési

bizonytalansagot.

A klasztertagok célja elosegiteni a térség gyogyszer-€s tovabb fejlodését, a lakossag
egészségesebb életvitelének megteremtését, az j és mar fellelhetd kutatasi eredmények
gyakorlatban tortén6 alkalmazasat, a kiilf6ldi j6 gyakorlatok atvételét. Innovacios klaszterként
a tagok a kulcsinforméciok, a tudasuk egyesitésével projekteket inditanak, ami kozos kutatasi-
fejlesztési tevékenységen keresztiil technologiai valtozasokhoz, nagyobb piaci potencialhoz,
versenyképesség novekedéshez vezet. Az egyiittmiikodési halozatba kapesolt véallalkozéasok és
intézmények altal szervezett kiilonboz6 kompetencidk mentén szervezddd halozatok tovabb
novelik a régié ismertségét a magas szinvonall nemzetkozi szintl kutatasi-fejlesztési

tevékenység megvalositasa altal.

Az egylittmiikddés a jovoben véarhatéan tovabbi fejlesztéseket indukal, amelyek jelentds

mértékben jarulnak hozza a régi6 gazdasagi és versenyképességi novekedéséhez is.

A kormany szamara a gydgyszeripar a nemzetgazdasig zdszl6shajoja, melynek jelentdsége a

szektor fejlodése szempontjabol meghatarozo.



A Kklaszter innovéciés hatdsa nem korlatozodik egy régiora, hanem szerepe orszigos és

nemzetkozi szinten is megjelenik.

A klaszter tagjai nemzetkozi palyazati aktivitdsai révén bekapcsolodnak a CARPE halézatba
(Consortium on Applied Research and Professional Education), valamint tbb nemzetkozi
pélyazatot nyertek el (pl. ERA4HEALTH Nanotechmec). A Pharmapolis klaszter tevékenysége
szorosan kapcsolodik az S3 egészségipari prioritdshoz, mivel az egészségipar, azon beliil is a
gyogyszeripar és biotechnolégia kiemelt &gazat. Ez a teriilet nemcsak jelentds
nemzetgazdaségi sullyal bir, hanem erds kutatas-fejlesztési (K+F) potenciéllal is. A Debreceni
Egyetem ehhez a teriilethez kdzvetleniil hozz4jarul, a Pharmapolis Innovativ Gyogyszeripari
Klaszter keretében miikodé egységek, erételjes ipari kapcsolatokkal birak, és a helyi

erbforrasokra és adottsagokra épitik KFI aktivitasukat.

Az S3 célja nemcsak orszagos, hanem regiondlis szinten is a specializici6 elSsegitése.
Debrecen és a kelet-magyarorszagi régio az egyik huzéerd az egészségipar és biotechnologia
terén, igy a Debreceni Egyetem és a Pharmapolis Klaszter 6koszisztémaja regionalis motor is.
Ezen kooperaciok biztositjik a nemzetkozi trendek megjelenését a klaszter tevékenységei
kozott, ill. a nemzetkozi egyiittmiikodések kialakitasat, nem csak a klaszter menedzsment

szervezet szamara, hanem a tagok szamara is.

A Klaszter célkitiizései:

1. Az eddigi KFI eredmények megtartdsa mellett a gydgyszeripari kis-és
kozépvallalkozasok és nagyvallalatok szamara innovativ oktatdsi, kutatési-
fejlesztési gyogyszeripari bazis 1étrehozasa

2. A tagszervezetek kompetencia térképének létrehozasa, ez alapjan hazai és
nemzetkdzi halézatokhoz vald kapcsolodas és intenziv palyazati aktivitas
Koz6s gyogyszeripari, mérési (GMP, GLP) szolgaltatasi portfolio kialakitasa

4. Gyakorlatorientalt oktatasi és tovabbképzési szolgiltatdis megszervezése a
tagszervezetek igényeinek megfeleléen

5. Stratégiai egyiittmiikodések kezdeményezése mds hazai és kiilfoldi klaszterekkel,

szakszdvetségekkel, egyesiiletekkel, gazdasagi képviseletekkel.

6. Ajanlasok megfogalmazasa a felelBs kutatasi és innovativ keretrendszer létrehozasara.

7. A kutatasi eredmények érthet6 kommunikécidja a tarsadalom szamara.

A Klaszter tagjai azok a szervezetek, amelyek elfogadjak az egyiittmiikodés feltételeit és a

kozosen  meghatarozott  célok,  stratégia  megvalésitdsa  irdnt  elkotelezettek.
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Feladatvallalasukkal, tevékenységiikkel, szaktudasukkal,

tékéjiikkel hozzajarulnak a sikeres miikodéshez.

Debrecen, 2025. julius 28.

tapasztalatukkal, kapcsolati

Prof. Dr. Szilvassy Zoltan

Klaszter EInok

Prof. Dr. Bacskay I1diko

Klaszter Alelndk



