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ВСТУП

Актуальність теми дослідження. В останні два десятиліття процеси інтернаціоналізації інтенсифікувалися й вийшли на якісно новий рівень – глобалізацію. Глобалізація – об’єктивний та всеосяжний процес. Економічний, соціально-політичний, культурний розвиток останніх двох десятиліть ХХ століття відбувався під дедалі потужнішим впливом глобалізації. Змінюються структура й форма організації світової економіки, міжнародних економічних відносин. Глобалізація виявляється у зростанні міжнародної торгівлі й інвестицій, значному підвищенню ролі транснаціональних корпорацій у світогосподарських процесах.

Свідченням зростання взаємозалежності національних економік є їх надзвичайна чутливість до процесів, що відбуваються в інших регіонах планети або окремих галузях держав світу. Біотехнологію прийнято визначати як напрямок науково-технічного прогресу, що використовує біопроцеси й біооб’єкти для одержання корисних людині продуктів і поліпшення якості життя. Тому цілком зрозуміла зростаюча роль біотехнології в рішенні глобальних проблем: харчування, лікарське забезпечення, біоенергетика, екологія й ін. Біотехнології – один з найважливіших напрямків інноваційної економіки, поряд з нанотехнологіями й інформаційними технологіями. У комплексі з фармацевтикою біоіндустрія посідає третє місце за капіталізацією серед провідних секторів світової економіки, поступаючись тільки банківському й нафтогазовому.

Теоретичну основу дослідження становлять праці провідних вітчизняних учених в області глобалізації світової економіки й міжнародних економічних відносин, у т.ч. Ревєнко Л.C., Рибалкіна В.Є., Щетиніна В.Д., Лівенцева Н.Н., Буглая В.Б., Яковця Ю.В., а також праці провідних закордонних дослідників сектора біотехнологій у світовій економіці зокрема, Ф. К. Андерсона, Д. Арчибуги, Н. Верайа, Г. Грабовські, К. Джеймса, Є.М. Орешкіна, В.В. Пісарєва, Дж. Мічі, А. Еванса, Г.Я. Щербакова й ін.

Кінець ХХ – початок ХХІ століть для сучасної цивілізації став черговим трансформаційним етапом у розвитку світової системи. Він охопив всі сфери життя і в більшості випадків пов'язаний не стільки з видозміною механізмів і рушійних сил перебігу процесів, скільки з формуванням нової парадигми. Нагромаджено чималий досвід щодо використання переваг і виникнення можливих негативних ефектів глобального впорядкування. Тому нині увага як теоретиків, так і практиків зосереджена на теоретичному осмисленні та розробленні практичних узагальнень і висновків щодо майбутньої парадигми розвитку глобальної системи.

Дослідження й систематизація накопиченого досвіду та особливостей прояву глобалізаційного процесу на різних рівнях світової економіки і соціуму загалом дають змогу стверджувати про об’єктивну обумовленість, циклічність перебігу і незворотність процесу глобалізації. Її не можна вважати особливістю лише ХІХ чи ХХ століття. Слід зазначити, що на цьому етапі вона визначає загальний вектор розвитку, метою якого є досягнення оптимального для цього мегасоціуму рівня глобалізації. 

Незважаючи на певну кількість робіт як зарубіжних, так і вітчизняних учених із вищеозначеної проблеми, слід зазначити, що актуальним залишається необхідність дослідження питання щодо розвитку напряму біофармацевтики в контексті трансформації світового біотехнологічного сектору, що зумовило вибір теми дисертаційної роботи, постановку мети і задач дослідження.

Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертацію виконано відповідно до напрямків науково-дослідної роботи кафедри міжнародної економіки Донецького національного університету Міністерства освіти і науки, молоді та спорту України за держбюджетною темою: Г06/53а «Підвищення ефективності міжнародної економічної діяльності України в інтеграційних об’єднаннях: регіональний та галузевий аспект» (номер державної реєстрації 0106U012484), в рамках якої досліджено досвід впровадження біотехнологій на вітчизняних підприємствах фармацевтичної галузі; Г01/3 «Конкурентоспро​можність підприємств Донецького регіону на міжнародних ринках і пошук шляхів її підвищення» (номер держреєстрації №0101U005723), в рамках якої проаналізовано тенденції формування та розвитку біотехнологічного сектору регіону та шляхи створення напрямів конкурентоспроможності національної фармацевтичної галузі на світовому ринку. 
Мета і задачі дослідження. Метою дисертаційної роботи є розвиток теоретико-методологічних і основних положень трансформації біотехнологічного сектору світової економіки та розробка науково-практичних рекомендацій щодо впровадження біоінноваційних розробок у світовій фармацевтичній галузі. 

Відповідно до мети роботи в дисертації поставлено і вирішено такі задачі:
– проаналізувати теоретичні основи й особливість розвитку світової економіки в умовах глобалізації;

– визначити структуру й класифікацію компонентів біотехнологічного сектору світової економіки;

– охарактеризувати інфраструктуру фармацевтичного ринку як головного елемента біотехнологічного сектору світової економіки;

– провести аналіз трансформаційних процесів на ринку біотехнологій під впливом глобалізації;

– дослідити застосування біотехнологій в фармацевтичному секторі в умовах глобалізації;

– проаналізувати розвиток фармацевтичного сектору України в умовах глобалізації;

– визначити вплив глобалізації на розвиток біотехнологічного сектору світової економіки;

– виявити системні перешкоди розвитку біотехнологічного сектору країн, що розвиваються, в умовах глобалізації;

– запропонувати перспективні напрями розвитку біофармацевтичної галузі України.

Об’єктом дослідження є процеси трансформації біотехнологічного сектору світової економіки в умовах глобалізації.

Предметом дослідження є теоретичні засади трансформації  біотехнологічного сектору, науково-методичні та науково-практичні аспекти розвитку біоскладової світової фармацевтичної галузі.

Методи дослідження. Методологічною та теоретичною основою дослідження є фундаментальні положення економічної теорії, наукові праці провідних вітчизняних і зарубіжних вчених у сфері дослідження трансформації світової економіки та особливості впливу глобалізації на біотехнологічний сектор. 

У процесі дослідження використано діалектичний метод наукового пізнання, а також загальнонаукові методи пізнання: метод теоретичного узагальнення (для дослідження теоретичних основ й особливості розвитку світової економіки в умовах глобалізації); методи групування та класифікації (для визначення структури й класифікації компонентів біотехнологічного сектору світової економіки); метод статистичного аналізу (для оцінки сучасних тенденцій розвитку біотехнологічного сектору); індексний метод та метод порівняння (для виявлення системних перешкод розвитку біотехнологічного сектору країн, що розвиваються, в умовах глобалізації); методи структурно-функціонального аналізу (для аналізу розвитку фармацевтичного та біотехнологічного секторів України в умовах глобалізації) та ін. 
Інформаційною основою дослідження є закони України, укази Президента України, постанови Кабінету Міністрів України, дані Державного комітету статистики України, інформаційні матеріали Міністерства охорони здоров’я України, міжнародної статистики, аналітичні звіти міжнародних організацій, офіційні звіти Всесвітньої організації охорони здоров'я, Європейського Союзу, Управління з контролю за продуктами споживання та лікарськими препаратами США, монографії, періодична література, результати власних досліджень автора. 

Наукова новизна отриманих результатів полягає в поглибленні  теоретико-методологічних основ дослідження трансформацій біотехнологічного сектору світової економіки в умовах глобалізації і розробці науково-практичних рекомендацій щодо розвитку біотехнологій в системі світового господарства.  

Конкретні наукові результати, що характеризують новизну проведеного дослідження, полягають у такому:

вперше:

на основі визначення головних передумов розвитку біофармацевтичної галузі як стратегічно важливого напрямку фармацевтичної індустрії України, цільових орієнтирів підтримки розвитку національної біофармацевтичної галузі, оцінки факторів, що впливають на динаміку розвитку українського фармацевтичного ринку, запропоновано концептуальні напрями розвитку фармацевтичної галузі України: розробка державної політики України щодо розвитку фармацевтичного сектора; реалізація державної політики з інтеграції вітчизняної фармацевтичної галузі відповідно до рекомендацій ВООЗ та ЄС; підготовка кадрів для фармацевтичного сектору та фармацевтичної науки; сфера реалізації ліків; контроль якості лікарських засобів; 
розроблено науково-методологічний інструментарій дослідження біоекономіки в системі світового господарства: надано визначення біоекономіки як економіки нового покоління, заснованої на знаннях про виробництво, переробку й масштабне використання поновлюваних ресурсів (біоресурсів) з метою створення модифікованих й інноваційних, корисних для людини продуктів і явищ за допомогою біологічних агентів; визначено головне завдання біоекономіки (забезпечення населення оптимальним харчуванням, якісною охороною здоров'я, запобігання деградації оточуючого середовища, подолання нестачі мінеральних ресурсів для промисловості й енергетики за рахунок використання поновлюваних біоресурсів і т.п.); ідентифіковано переваги біоекономіки в соціальному, економічному та екологічному контексті; обґрунтовано, що необхідною умовою розвитку біоекономіки є консолідація прямих учасників біотехнологічного сектору й непрямих бенефіціарів із суміжних галузей (з метою поєднання різних груп інтересів, забезпечення змістовного й представницького обговорення перспектив технологічної модернізації й форм партнерства бізнесу, науки й держави);   

удосконалено:

теоретико-методологічні основи дослідження розвитку біотехнології в умовах глобалізації, а саме розроблено класифікацію компонентів біотехнології з виділенням таких класифікаційних ознак: біотехнології низького рівня; високого рівня; екстенсивні; інтенсивні; безвідходні; ресурсозберігаючі; енергозберігаючі; трудомісткі; наукомісткі; проривні; безпечні;

організаційно-економічні засади розвитку біотехнологій в Україні, а саме на основі ідентифікації системних перешкод формування та розвитку   біотехнологічного сектору країн з економікою, що розвивається (низький попит з боку галузей економіки; недосконалість законодавчої бази; дефіцит кваліфікованих наукових, виробничих і управлінських кадрів; поступова втрата створених у попередні роки досліджень і розробок; неконкурентоспроможність існуючих біотехнологій; відсутність комплексної державної підтримки сектора генерації знань), визначено заходи щодо ліквідації зазначених системних перешкод (створення сприятливого режиму для здійснення капіталовкладень у технологічні інновації і трансферу технологій; усунення в законодавстві «білих плям» і бар'єрів, які стримують розвиток вітчизняного біотехнологічного сектору; стимулювання державою попиту на інноваційні розробки з боку комерційних компаній; орієнтованість вітчизняних технологій на довгостроковий стратегічний характер розвитку галузі; корегування й розробка принципово нових освітніх програм для забезпечення біотехнологічної галузі висококваліфікованими кадрами; створення якісних програм з підготовки науковців в сфері біотехнології та менеджменту для керування інноваційними проектами); 

отримали подальшого розвитку:

понятійно-категоріальний апарат дослідження розвитку біотехнологій в умовах глобалізації, а саме надано авторське визначення поняття «глобалізація світової економіки» як сучасної всесвітньої стадії інтернаціоналізації господарського життя, у рамках якої світове господарство набуває якісно нових, невідомих раніше характеристик й особливостей розвитку, до яких віднесено такі: кардинальне зростання цілісності світового господарства й різке посилення взаємозалежності економік практично всіх країн світу; залучення раніше закритих країн у міжнародні економічні відносини; наявність тенденції до економічної гомогенізації світу; формування глобальних товарних і фінансових ринків; надано визначення біотехнології в широкому (межуюча між біологією й технікою наукова дисципліна й сфера практики, що вивчає шляхи та методи зміни оточуючого природного середовища відповідно до потреб людини, тобто  напрямок науково-технічного прогресу, що використовує біопроцеси й біооб’єкти для отримання корисних для людини продуктів і покращення якості її життя) та вузькому (сукупність методів і прийомів отримання корисних для людини продуктів і явищ за допомогою біологічних агентів) розумінні;  

науково-методологічні основи розвитку біотехнологічного сектору світової економіки, а саме розроблено структурну схему розвитку світового сектору біотехнологій, яка передбачає заходи щодо реалізації основних напрямів розвитку світового сектору біотехнологій за такими напрямками: лідируюча роль корпорацій і держави; формування інфраструктури біотехнологій, законодавче регулювання; формування біокластерів; формування центрів біотехнологій, державний контроль і фінансування. 

Практичне значення отриманих результатів полягає у тому, що здійснені розробки і надані рекомендації утворюють організаційно-методичне забезпечення розвитку біотехнологічного сектору світової економіки в умовах глобалізації.  
Результати дослідження використано у практичній діяльності Донецької обласної адміністрації (довідка № 15-А від 10.01.2011 р.) – рекомендації щодо розвитку національного біотехнологічного та фармацевтичного секторів; ТОВ «Фармако» (м. Київ) (довідка № 07/01- 9.0.11 від 10.01.2011 р.) – фактори глобалізації сектора біотехнологій світової економіки, що впливають на процес консолідації прямих учасників біотехнологічного сектору і непрямих бенефіціарів; ПАТ «Біофарма» (м. Київ) (довідка №14-01 від 10.05.2011 р.) – результати визначення системних перешкод формування і розвитку національного біотехнологічного сектору; Державна служба з лікарських засобів Київської області (м. Київ) (довідка № 117 від 10.05.2011 р.) – науково-практичні рекомендації щодо удосконалення системи контролю якості лікарських засобів; ПАТ «НВЦ «Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод» (м. Київ) (довідка № 16-01 від 11.01.2011 р.) – визначення перспективних напрямів розвитку біофармацевтичної галузі України; МНВО «Біокон» (м. Донецьк) (довідка № 14 від 20.01.2011 р.) – пропозиції щодо формування інфраструктури біотехнологічного сектору; ТОВ «Стиролбіофарм» (м. Горлівка) (довідка № 25-01/7 від 20.01.2011 р.) – пропозиції щодо створення біотехнологічних фірм на базі наукових лабораторій; Інституту економіки промисловості НАН України (м. Донецьк) (довідка № 115-7/9.0.5 від 10.05.2011 р.) – структурна схема розвитку світового сектору біотехнологій; Державного науково-контрольного інституту біотехнології і штамів мікроорганізмів (м. Київ) (довідка № 19-01 від 11.01.2011 р.) – науково-практичні рекомендації щодо впровадження біоінноваційних розробок та дослідницьких проектів біотехнологічної галузі. 

Результати досліджень, що містяться в дисертації, також використано в навчальному процесі у Донецькому національному університеті при викладанні дисципліни «Міжнародна економіка», «Міжнародна економічна діяльність України», «Світові ринки ресурсів» (довідка № 789/09 – 26/6.9.0 від 12.09.2011 р.).

Особистий внесок здобувача. Усі результати, викладені в дисертаційній роботі, отримані здобувачем самостійно та знайшли відображення в опублікованих працях автора. З робіт, опублікованих в співавторстві, використано тільки ті положення, які належать автору особисто.  

Апробація результатів дослідження. Основні положення, висновки і рекомендації дисертації доповідались і отримали схвалення на міжнародних та всеукраїнських  науково-практичних конференціях і семінарах «Проблеми розвитку зовнішньоекономічних зв’язків і залучення іноземних інвестицій: регіональний аспект» (м. Донецьк-Святогірськ, 2005-2008рр., 2011-2012 рр.); «Управління розвитком соціально-економічних систем: глобалізація, підприємництво, стале економічне зростання» (м. Донецьк, 2002 р.). 
Публікації результатів дослідження. За результатами дослідження опубліковано 24 наукових роботи загальним обсягом 23,9 д.а., з яких особисто автору належить 18,3 д.а., у тому числі 1 колективна монографія загальним обсягом 10,0 д.а., з яких особисто автору належить 4,6 д.а., 20 одноосібних статей у наукових фахових виданнях загальним обсягом 13,0 д.а., 1 публікація у зарубіжному виданні загальним обсягом 0,4 д.а., з яких особисто автору належить 0,2 д.а.

Обсяг і структура дисертаційної роботи. Дисертація складається зі вступу, трьох розділів, висновку, списку використаних джерел із 190 найменувань. Зміст роботи викладено на 187 сторінках друкованого тексту, включаючи 22 таблиці на 18 сторінках, 26 рисунків на 20 сторінках.
ВИСНОВКИ
Проведене в роботі дослідження сучасних тенденцій розвитку сектора біотехнологій у світовому господарстві й окремих країнах, а також аналіз українських перспектив, дозволили прийти до наступних висновків:

Розвиток біотехнологій – важливий фактор розвитку світового господарства в цілому. Розвиток біотехнологій впливає (і буде впливати) на багато традиційних галузей (на фармацевтику, сільське господарство, різні галузі промисловості). Цей сектор мультиефективний і здатний синергетично взаємодіяти з іншими, традиційними секторами економіки, у рази збільшуючи їхню ефективність (мова йде, насамперед, про сільське господарство й про фармацевтику), причому ефективність у самому широкому змісті даного слова: і в економічному плані (підвищуючи віддачу від сільськогосподарського виробництва), і в плані екологічному (зниження рівнів внесення в землю шкідливих для навколишнього середовища мінеральних добрив).

У цілому ринок біотехнологій на сьогоднішній день перебуває на інвестиційній стадії, коли в розвиток наукових досліджень і виробництва вкладаються дуже великі кошти (що підсилюється специфікою фармацевтичних досліджень, які вимагають сотні мільйонів доларів розраховуючи на одні ліки). При цьому, незважаючи на те, що на ринок виведено вже більше сотні біотехнологічних препаратів, а на полях США, Канади й Аргентини вирощуються трансгенні культури, існуючий обсяг їх продажів поки не здатний окупити інвестиційні витрати.

На сучасному етапі в біотехнології домінують два напрямки –біофармацевтика (яка «споживає» більшу частину всіх НДДКР і визначає біля 70% загального обсягу продажів) і агробіотехнології, насамперед, у вигляді трансгенних рослин, площа посівів яких у ряді країн росте настільки стрімко, що її можна порівняти із площею посівів «звичайних» культур (мова йде про США, Канаду й Аргентину). І якщо необхідність розвитку першого напрямку у світовому співтоваристві всерйоз не заперечується (більше того, до регулювання ліків, отриманих біотехнологічним шляхом, і в ЄС, і в США застосовуються загальні процедури, що застосовуються по відношенню до всіх лікарських засобів), такий розвиток агробіотехнології і їх застосування в галузях промисловості, залежних від АПК (насамперед, у харчовій промисловості), викликає серйозні дебати у світовому співтоваристві між США (і іншими країнами, які активно впроваджують агробіотехнології) і Європейським Союзом, що на сьогодні обмежує динаміку ринку для даного сектору.

Державний фармацевтичний сектор – одна з найважливіших складових галузі охорони здоров’я, для якої інтереси пацієнта
завжди стоять на першому місці. За роки незалежності фармацевтичний сектор України зазнав значних позитивних змін у виробництві, розробці нових лікарських засобів та приведенні умов виробництва та системи забезпечення якості до рівня вимог Європейського Союзу.

За роки незалежності фармацевтичний сектор України докорінно змінив​ся, а інтенсивний розвиток підприємств насамперед спрямований на досягнення стратегічної мети – від розробки ліків до їх медичного застосування, забезпечення здоров’я нації, покращення якості життя громадян.

Визначено науково-методологічні основи динаміки світового біотехнологічного сектору, а саме обґрунтовано, що для його подальшого розвитку необхідно вирішити питання щодо протиріччя в економічних інтересах країн, державному регулюванні цього сектору, визначеності з патентним захистом прав на результати проведених досліджень, екологічних проблем пов’язаних із потраплянням в навколишнє середовище нових видів мікроорганізмів, які не мають аналогів у природі, можливості застосування досягнень біотехнології в терористичних цілях, вирішення етичних проблем пов’язаних із розвитком біотехнологій.

Удосконалено теоретико-методологічні основи дослідження розвитку біотехнології в умовах глобалізації, а саме розроблено класифікацію компонентів біотехнології з виділенням таких класифікаційних ознак: 

· біотехнології низького рівня; 

· високого рівня; 

· екстенсивні; 

· інтенсивні; 

· безвідходні; 

· ресурсозберігаючі; 
· енергозберігаючі; 

· трудомісткі; 

· наукомісткі; 

· проривні; 

· безпечні.

Досліджено науково-методологічні засади формування біотехнологічного сектору світової економіки, а саме визначено системні перешкоди формування та розвитку національного біотехнологічного сектору: 

· низький попит на біотехнологічні інновації з боку галузей економіки; 

· висока капіталоємність проектів впровадження біотехнологій;  

· недосконалість законодавчої бази, що регулює біотехнології; 

· технологічне відновлення у вузькому числі секторів, що зберігають інноваційну активність; 

· поступова втрата створених у попередні роки досліджень й розробок, старіння кадрів; 

· дефіцит кваліфікованих наукових, виробничих і управлінських кадрів; 

· неконкурентоздатність і технологічна відсталість біотехнологій, що застосовуються в національній економіці; 

· відсутність комплексної державної підтримки сектора генерації знань.

Запропонована структурна схема розвитку світового сектору біотехнологій, яка складається  з визначення заходів розвитку основних секторів світової біоіндустрії (промислова, біоенергетика, екологічна), на основі лідируючої ролі корпорацій і держави (розвиток практичного додатку біотехнологій: біоелектроніка, біофармацевтика), формування інфраструктури БТ та законодавчого регулювання (створення біотехнологічних фірм на базі наукових лабораторій, державного фінансування програм, спрямованих на досягнення конкретних комерційних цілей), створення біокластерів (створення вузькоспеціалізованих фірм, насичення ринку), формування центрів БТ, державного контролю і фінансового забезпечення (фінансування державою фундаментальних досліджень) для вирішення соціальних, економічних, екологічних проблем людства.

Вперше на основі визначення головних передумов розвитку біофармацевтичної галузі як стратегічно важливого напрямку фармацевтичної індустрії України, цільових орієнтирів підтримки розвитку  національної біофармацевтичної галузі, оцінки факторів, що впливають на динаміку розвитку українського фармацевтичного ринку, запропоновано концептуальні напрями розвитку фармацевтичної галузі України: розробка державної політики України щодо розвитку фармацевтичного сектора; реалізація державної політики з інтеграції вітчизняної фармацевтичної галузі відповідно до рекомендацій ВООЗ та ЄС; підготовка кадрів для фармацевтичного сектору та фармацевтичної науки; сфера реалізації ліків; контроль якості лікарських засобів. 
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