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ΕΝΟΣΗΣΑ Ι: Η ΑΓΟΡΑ ΥΑΡΜΑΚΟΤ 
 

1. Ειςαγωγό 
 

Στον ανεπτυγμζνο κόςμο τισ τελευταίεσ δεκαετίεσ ζχουν αναπτυχκεί και εξελιχκεί 

διάφορα είδθ ςυςτθμάτων παροχισ υπθρεςιϊν υγείασ, με ςτόχο τθν ολοκλθρωμζνθ και 

κατά κανόνα δωρεάν κάλυψθ των αναγκϊν των πολιτϊν. Τα ςυςτιματα αυτά 

διαφοροποιοφνται κυρίωσ ωσ προσ τθν πθγι χρθματοδότθςθσ. Το ςφςτθμα τφπου 

Μπίςμαρκ, για παράδειγμα, που πιρε το όνομά του από το Γερμανό καγκελάριο που 

ςχεδίαςε το πρϊτο ςφςτθμα κοινωνικισ πρόνοιασ ςτθν ενοποιθμζνθ Γερμανία του 19ου 

αιϊνα, προβλζπει ότι οι υπθρεςίεσ υγείασ πλθρϊνονται αποκλειςτικά από τα 

αςφαλιςτικά ταμεία (ςτα οποία ςυνειςφζρουν υποχρεωτικά εργαηόμενοι και εργοδότεσ). 

Το διάςθμο ςφςτθμα τφπου Μπζβεριτη, από τον βρετανό Ουίλιαμ Μπζβεριτη, που ζςτθςε 

τον βρετανικό NHS, προβλζπει ότι το ςφςτθμα υγείασ χρθματοδοτείται εξ ολοκλιρου από 

τον κρατικό προχπολογιςμό και τα κρατικά ζςοδα, όπωσ ο ςτρατόσ. Σε άλλεσ χϊρεσ 

υπάρχουν άλλα, υβριδικά ςυςτιματα, ενϊ ακόμα πολλζσ χϊρεσ δεν ζχουν κανζνα 

οργανωμζνο ςφςτθμα υγείασ και οι πολίτεσ δεν ζχουν καμία κάλυψθ, αν δεν μποροφν να 

πλθρϊςουν οι ίδιοι τισ δαπάνεσ για τθν υγεία. Και υπάρχει και θ μοναδικι περίπτωςθ των 

ΘΡΑ, όπου ιςχφουν όλα τα παραπάνω μοντζλα ταυτόχρονα, αλλά για διαφορετικζσ 

κοινωνικζσ ομάδεσ (άλλα ιςχφουν για τουσ βετεράνουσ, άλλα για τουσ θλικιωμζνουσ, άλλα 

για τουσ άνεργουσ). 

Υπάρχει όμωσ και το ελλθνικό ςφςτθμα. Το Εκνικό φςτθμα Τγείασ (Ε..Τ.) είναι 

αρκετά διαφορετικό από άλλα ευρωπαϊκά, κακϊσ ναι μεν προςφζρει κακολικι κάλυψθ, 

αλλά ςτθρίηεται και ςτθ φορολογία αλλά και ςτθν αςφάλιςθ, και επιπλζον εμφανίηει και 

πάρα πολφ μεγάλθ ςυμμετοχι τθσ ιδιωτικισ δαπάνθσ. Στθ χϊρα μασ το 90% των ιδιωτικϊν 

δαπανϊν για τθν υγεία προζρχεται απευκείασ από τουσ "χριςτεσ" (τουσ πολίτεσ), και 

μόνο το 10% καλφπτεται από τισ ιδιωτικζσ αςφαλιςτικζσ εταιρείεσ. Στισ άλλεσ ευρωπαϊκζσ 

χϊρεσ ςυμβαίνει το ανάποδο. (Τοφντασ et al, 2020). 

Το πόςο κοςτίηουν όλεσ οι υπθρεςίεσ υγείασ, οι εξετάςεισ και τα φάρμακα αποτελεί 

πολφ ςθμαντικό κζμα και πολφ μεγάλθ πρόκλθςθ για όλα τα ςυςτιματα υγείασ του 

κόςμου, κακϊσ θ "αγορά" τθσ υγείασ δεν μοιάηει με τισ υπόλοιπεσ αγορζσ. Κατά τθ διάρκεια 

τθσ κρίςθσ οι δαπάνεσ για τθν υγεία μειϊκθκαν. O "μνθμονιακόσ" ςτόχοσ ιταν ο 

περιοριςμόσ των δθμόςιων δαπανϊν ςτο 6% του ΑΕΡ, και ειδικότερα τθσ δθμόςιασ 

δαπάνθσ για φάρμακα ςτο 1% του ΑΕΡ. Το πιάςαμε αυτό το όριο από το 2011 κιόλασ -

πλζον θ δθμόςια δαπάνθ βρίςκεται περίπου ςτο 5%, τθν ϊρα που ο μζςοσ όροσ ςτισ χϊρεσ 

τθσ Ε.Ε. είναι 7%. Οι δε ςυνολικζσ δαπάνεσ υγείασ το 2016 ζφταςαν το 8,45% του ΑΕΡ, από 

9,47% που ιταν το 2009 (μζςοσ όροσ ΟΟΣΑ: 15,3%). Μόνο τθν περίοδο 2012-2016 θ μείωςθ 

ζφταςε τα 14,7 δις. ευρϊ. (Τοφντασ et al, 2020).  
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2. Η κατϊςταςη τησ υγεύασ ςτην ΕΛΛΑΔΑ ςύμφωνα με την ϋκθεςη 

του ΟΟΑ (2019) 

 

Τθν τελευταία δεκαετία, το Ελλθνικό ςφςτθμα υγείασ ζχει υποςτεί ριηικό 

μεταςχθματιςμό και κινείται με αργοφσ ρυκμοφσ προσ τθ διαμόρφωςθ ενόσ πιο ςφγχρονου, 

αποτελεςματικοφ και βιϊςιμου ςυςτιματοσ. Αφοφ αρχικά δόκθκε ζμφαςθ ςτθν υλοποίθςθ 

διαρκρωτικϊν μεταρρυκμίςεων για τθν ενίςχυςθ τθσ αποτελεςματικότθτασ και ςτθ μείωςθ 

του κόςτουσ, οι πιο πρόςφατεσ προςπάκειεσ εςτιάςτθκαν επίςθσ ςτθ κζςπιςθ και τθν 

ενίςχυςθ μθχανιςμϊν για τθν επίτευξθ καλφτερων αποτελεςμάτων. Υπάρχει πλζον πλιρθσ 

αςφαλιςτικι κάλυψθ υγείασ για όλουσ τουσ κατοίκουσ και θ Ελλάδα εργάηεται προσ τθν 

κατεφκυνςθ εγκακίδρυςθσ ενόσ λειτουργικοφ ςυςτιματοσ πρωτοβάκμιασ φροντίδασ, ενϊ 

αντιμετωπίηονται προθγοφμενεσ αδυναμίεσ, όπωσ ο κατακερματιςμόσ, οι υπερβολικζσ 

φαρμακευτικζσ δαπάνεσ, θ αναποτελεςματικότθτα των δθμόςιων ςυμβάςεων και θ 

ανεπαρκισ πρωτοβάκμια φροντίδα. 

Οι πολιτικζσ που αποβλζπουν ςτθ μείωςθ τθσ ςπατάλθσ και ςτθν ενίςχυςθ τθσ 

αποδοτικότθτασ ςυνζβαλαν ςτθν ταχεία μείωςθ των δαπανϊν υγείασ κατά τθν οικονομικι 

κρίςθ, με τα επίπεδα δαπανϊν να ςτακεροποιοφνται από το 2015 και μετά. Το 2017 θ 

Ελλάδα δαπάνθςε 1.623 ΕΥΩ κατ’ άτομο για υγειονομικι περίκαλψθ, ποςό πολφ 

χαμθλότερο από τον μζςο όρο ςτθν ΕΕ (2.884 ΕΥΩ). Το ποςό αυτό αντιςτοιχεί ςτο 8 % του 

ΑΕΡ, επίςθσ κάτω από τον μζςο όρο τθσ ΕΕ (9,8 %). Ράνω από το ζνα τρίτο των δαπανϊν 

υγείασ προζρχεται από τα νοικοκυριά (ςυμπεριλαμβανομζνων των άτυπων πλθρωμϊν)· 

πρόκειται για ζνα από τα υψθλότερα ποςοςτά ςτθν ΕΕ και οφείλεται ςτισ υψθλζσ άμεςεσ 

ιδιωτικζσ δαπάνεσ για φάρμακα, εξωνοςοκομειακι περίκαλψθ (ι ανοιχτι νοςθλεία) και 

νοςοκομειακζσ υπθρεςίεσ (ςχιμα 1). 

 

Σχιμα 1:Ιδιωτικζσ δαπάνεσ για τθν υγεία. 
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Ζνασ ενιαίοσ αγοραςτισ ζχει αντικαταςτιςει τα πολυάρικμα ταμεία κοινωνικισ 

αςφάλιςθσ υγείασ. Το ελλθνικό ςφςτθμα υγείασ, το οποίο προθγουμζνωσ ιταν άκρωσ 

κατακερματιςμζνο, ζχει μεταβλθκεί άρδθν τα τελευταία χρόνια. Το 2011 ιδρφκθκε ο 

Εκνικόσ Οργανιςμόσ Ραροχισ Υπθρεςιϊν Υγείασ (ΕΟΡΥΥ) για να διαχειρίηεται ζνα ενιαίο 

ταμείο αςφάλιςθσ υγείασ και να ενεργεί ωσ μοναδικόσ αγοραςτισ των χρθματοδοτοφμενων 

από το κράτοσ υπθρεςιϊν υγείασ που παρζχει το Εκνικό Σφςτθμα Υγείασ. Ιδιωτικοί πάροχοι 

είναι επίςθσ ςυμβεβλθμζνοι με τον ΕΟΡΥΥ, κυρίωσ για τθν παροχι πρωτοβάκμιασ και 

εξωνοςοκομειακισ περίκαλψθσ και διαγνωςτικϊν υπθρεςιϊν. Το Υπουργείο Υγείασ είναι 

υπεφκυνο για τθν ευρεία ρφκμιςθ όλου του ςυςτιματοσ. Οι περιφερειακζσ αρχζσ 

αναμζνεται να διαδραματίηουν ολοζνα μεγαλφτερο ρόλο ςτον ςυντονιςμό τθσ 

πρωτοβάκμιασ φροντίδασ· ωςτόςο, ςτθν πράξθ, δεν διακζτουν επί του παρόντοσ οφτε 

εξουςία οφτε πόρουσ. Οι δαπάνεσ υγείασ ςθμείωςαν ραγδαία πτϊςθ κατά τθ διάρκεια τθσ 

οικονομικισ κρίςθσ. Το 2017 θ Ελλάδα διζκεςε 8 % του ΑΕΡ ςτθν υγεία (Στο ποςό αυτό δεν 

περιλαμβάνονται οι δαπάνεσ που προκφπτουν από τον εφαρμοηόμενο μθχανιςμό 

αυτόματθσ επιςτροφισ (clawback), με τον οποίο διοχετεφεται επιπλζον 1 % του ΑΕΡ ςτθν 

υγειονομικι περίκαλψθ). Βάςει του clawback ο δθμόςιοσ πλθρωτισ μπορεί να παρζχει 

περιςςότερα αγακά και υπθρεςίεσ για να καλφψει τισ ανάγκεσ, ενϊ το κόςτοσ που 

υπερβαίνει τα ανϊτατα όρια δαπανϊν ανακτάται από τουσ παρόχουσ. Το ποςοςτό αυτό 

μεταφράηεται ςε ποςό 1.623 ΕΥΩ ανά άτομο (προςαρμοςμζνο ανάλογα με τισ διαφορζσ 

ςτθν αγοραςτικι δφναμθ) — αρκετά κάτω από τον μζςο όρο τθσ ΕΕ (2.884 ΕΥΩ) (ςχιμα 2). 

Αφοφ κορυφϊκθκαν ςτα 2.267 ΕΥΩ ανά άτομο το 2008, οι δαπάνεσ υγείασ μειϊκθκαν 

ςχεδόν κατά ζνα τρίτο ςτθ διάρκεια των επόμενων πζντε ετϊν. Θ πολιτικι ςυγκράτθςθσ των 

δθμόςιων δαπανϊν για τθν υγεία, θ οποία εφαρμόςτθκε ςτο πλαίςιο του προγράμματοσ 

οικονομικισ προςαρμογισ, κακϊσ και θ ςθμαντικι μείωςθ των άμεςων ιδιωτικϊν 

δαπανϊν, ςυνζβαλαν ςτθν πτϊςθ αυτι. Ειδικότερα, θ ςπατάλθ δαπανϊν για φάρμακα, θ 

οποία το 2009 κατείχε τθν υψθλότερθ κζςθ ςτθν ΕΕ, μειϊκθκε κατά ζνα τρίτο, 

επιτυγχάνοντασ εξοικονόμθςθ άνω των 2 δις. ΕΥΩ ςτον τομζα αυτόν κατά τθν περίοδο 

από το 2011 ζωσ το 2014. Το 2017 οι δθμόςιεσ δαπάνεσ για τθν υγεία ανιλκαν ςε κατά τι 

λιγότερο από το 5 % του ΑΕΡ. 

Το 2017 το μεγαλφτερο μζροσ των δαπανϊν (42 %) διατζκθκε για 

ενδονοςοκομειακι περίκαλψθ, ενϊ ακολουκοφν τα φάρμακα (31 %) και θ 

εξωνοςοκομειακι περίκαλψθ (22 %). Ρερίπου το ιμιςυ των δαπανϊν για φάρμακα και 

υπθρεςίεσ εξωνοςοκομειακισ περίκαλψθσ και το ζνα τζταρτο των δαπανϊν για 

ενδονοςοκομειακι περίκαλψθ προζρχονται από άμεςεσ ιδιωτικζσ πλθρωμζσ.  
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Σχιμα 2: Κατά κεφαλιν δαπάνεσ για τθν υγεία. 

 

 

Ζχει κεςμοκετθκεί θ κακολικι κάλυψθ. Θ κάλυψθ του πλθκυςμοφ ςτθν Ελλάδα 

ςυνδεόταν κυρίωσ με το κακεςτϊσ απαςχόλθςθσ μζςω τθσ υποχρεωτικισ κοινωνικισ 

αςφάλιςθσ υγείασ. Ο αςφαλιςμζνοσ ζχει πρόςβαςθ ςε ενοποιθμζνθ δζςμθ παροχϊν, θ 

οποία περιλαμβάνει πρωτοβάκμια φροντίδα, διαγνωςτικζσ εξετάςεισ, εξειδικευμζνθ 

εξωνοςοκομειακι και ενδονοςοκομειακι περίκαλψθ. Από το 2012, προκειμζνου να 

αντιμετωπιςτεί θ προκλθτι ηιτθςθ, επιβλικθκαν ςτουσ ιατροφσ όρια ςτον αρικμό των 

αποηθμιοφμενων από τον ΕΟΡΥΥ κακθμερινϊν, εβδομαδιαίων και μθνιαίων επιςκζψεων. 

Ωςτόςο, ςε οριςμζνεσ περιπτϊςεισ, θ επιβολι των ορίων αυτϊν μπορεί να είχε ωσ 

αποτζλεςμα οι αςκενείσ να κακυςτεροφν τθν αναηιτθςθ φροντίδασ, να ςτρζφονται ςε 

εναλλακτικό πάροχο ι να πλθρϊνουν απευκείασ τθν επίςκεψθ με άμεςθ πλθρωμι, είτε 

επίςθμα είτε «κάτω από το τραπζηι». Θ οικονομικι κρίςθ ανζδειξε το μεγάλο κενό ςτθν 

πλθκυςμιακι κάλυψθ για τουσ ανζργουσ και τα εξαρτϊμενα μζλθ τουσ, με περιςςότερα 

από 2 εκατομμφρια άτομα να μθν μποροφν να ζχουν πρόςβαςθ ςτισ χρθματοδοτοφμενεσ 

από το κράτοσ υπθρεςίεσ ζωσ το 2015. Φςτερα από ςειρά νομοκετικϊν και διοικθτικϊν 

προςπακειϊν που ξεκίνθςαν το 2013, το πρόβλθμα αυτό επιλφκθκε με επιτυχία το 2016, 

όταν διατζκθκε επιπλζον χρθματοδότθςθ για τθν κάλυψθ προθγουμζνωσ αναςφάλιςτων 

ομάδων κατοίκων και εγγεγραμμζνων μεταναςτϊν για υπθρεςίεσ που παρζχονται από το 

Εκνικό Σφςτθμα Υγείασ. 
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3. Η Υαρμακευτικό Αγορϊ 

 

Φάρμακο 

Φάρμακο είναι κάκε ουςία ι ςυνδυαςμόσ ουςιϊν, που εμφανίηεται ότι ζχει κεραπευτικζσ ι 

προφυλακτικζσ ιδιότθτεσ για τισ αςκζνειεσ των ανκρϊπων ι των ηϊων. Ωσ φάρμακο 

κεωρείται επίςθσ κάκε ουςία ι ςυνδυαςμόσ ουςιϊν που μπορεί να χορθγθκεί ςε 

ανκρϊπουσ ι ηϊα για ιατρικι διάγνωςθ ι για να αποκαταςτακοφν, βελτιωκοφν ι 

τροποποιθκοφν οργανικζσ λειτουργίεσ ςε ανκρϊπουσ ι ηϊα.(Οριςμόσ του Παγκόςμιου 

Οργανιςμοφ Τγείασ (WHO)). 

Θ προζλευςθ των φαρμάκων μπορεί να είναι: 

 Φυτικι 

 Ηωικι 

 Χθμικι 

 Βιοτεχνολογικι 

 

Αγορά φαρμάκου  

Θ αγορά φαρμάκου είναι μια αγορά ειδικϊν αγακϊν, κυρίωσ λόγω τθσ παρουςίασ 

εξωτερικϊν επιδράςεων, τθσ αβεβαιότθτασ που τθ χαρακτθρίηει, κακϊσ και τθσ φπαρξθσ 

μονοπωλίων. 

Θ παγκόςμια αγορά φαρμάκου επθρεάηεται από: 

1) Τθ γιρανςθ του πλθκυςμοφ και τθν ςυνεπαγόμενθ αυξθμζνθ ηιτθςθ ςε φάρμακα 

2) Τθν αφξθςθ του κόςτουσ ζρευνασ και ανάπτυξθσ νζων φαρμάκων.  

Ππωσ κάκε αγορά, ο κλάδοσ των φαρμακευτικϊν προϊόντων χαρακτθρίηεται από μια 

πλευρά προςφοράσ, θ οποία αποτελείται από τουσ παραγωγοφσ των φαρμακευτικϊν 

προϊόντων, και μια πλευρά ηιτθςθσ, θ οποία ςυμπεριλαμβάνει τουσ αςκενείσ, αυτοφσ που 

ςυνταγογραφοφν φαρμακευτικά προϊόντα (δθλαδι τουσ ιατροφσ) και αυτοφσ που 

διακζτουν φαρμακευτικά προϊόντα (δθλαδι τουσ φαρμακοποιοφσ). 

Οι παρεμβάςεισ που μποροφν να γίνουν από τισ κυβερνιςεισ των κρατϊν μελϊν τθσ Ε.Ε 

ταξινομοφνται ςε τρεισ μεγάλεσ ομάδεσ:  

 Ραρεμβάςεισ από τθν πλευρά τθσ προςφοράσ: μζκοδοι για τον κακοριςμό των 

τιμϊν των φαρμακευτικϊν προϊόντων (ιδίωσ εκείνων που καλφπτονται από 

διπλϊματα ευρεςιτεχνίασ) 

 Ραρεμβάςεισ από τθν πλευρά τθσ προςφοράσ μζςω πολιτικϊν για τθν επιςτροφι 

του κόςτουσ φαρμακευτικϊν προϊόντων  

 Δράςεισ από τθν πλευρά τθσ ηιτθςθσ, ςυμπεριλαμβανομζνων πολιτικϊν που 

επθρεάηουν ιατροφσ, φαρμακοποιοφσ και αςκενείσ (Ευρωπαϊκό Κοινοβοφλιο, 

2011). 

Θ κρατικι δράςθ από τθν πλευρά τθσ προςφοράσ επικεντρϊνεται πρωτίςτωσ ςτθ 

ρφκμιςθ των τιμϊν των φαρμακευτικϊν προϊόντων, είτε καλφπτονται από διπλϊματα 

ευρεςιτεχνίασ είτε όχι (γενόςθμα φάρμακα).  

https://el.wikipedia.org/wiki/%CE%A0%CE%B1%CE%B3%CE%BA%CF%8C%CF%83%CE%BC%CE%B9%CE%BF%CF%82_%CE%9F%CF%81%CE%B3%CE%B1%CE%BD%CE%B9%CF%83%CE%BC%CF%8C%CF%82_%CE%A5%CE%B3%CE%B5%CE%AF%CE%B1%CF%82
https://el.wikipedia.org/wiki/%CE%A0%CE%B1%CE%B3%CE%BA%CF%8C%CF%83%CE%BC%CE%B9%CE%BF%CF%82_%CE%9F%CF%81%CE%B3%CE%B1%CE%BD%CE%B9%CF%83%CE%BC%CF%8C%CF%82_%CE%A5%CE%B3%CE%B5%CE%AF%CE%B1%CF%82
https://el.wikipedia.org/wiki/WHO
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Τα επιμζρουσ μζτρα ςτο πλαίςιο αυτό περιλαμβάνουν ελζγχουσ των τιμϊν των 

φαρμακευτικϊν προϊόντων μζςω διάφορων κανονιςτικϊν ςυςτθμάτων (πχ. ρφκμιςθ τιμϊν, 

κακοριςμζνα επίπεδα επιςτροφισ, ρφκμιςθ κζρδουσ ι ςυντελεςτι απόδοςθσ), και 

ενκάρρυνςθ του ανταγωνιςμοφ των τιμϊν μειϊνοντασ τα εμπόδια για τθν είςοδο 

φαρμακευτικϊν προϊόντων ςτισ αγορζσ. Θ δράςθ ςε επίπεδο όγκου από τθν πλευρά τθσ 

προςφοράσ ςχετίηεται με τθ διευκόλυνςθ τθσ ειςόδου φαρμακευτικϊν προϊόντων ςτισ 

αγορζσ, κακιςτϊντασ π.χ. εφικτι τθν ταχφτερθ είςοδο γενοςιμων ςτθν αγορά. Θ δράςθ από 

τθν πλευρά τθσ ηιτθςθσ αφορά πρωτίςτωσ τον όγκο εφαρμόηοντασ πολιτικζσ ςχετικζσ με τθ 

ςυνταγογράφθςθ από τουσ ιατροφσ (π.χ. μζςω οικονομικϊν και μθ οικονομικϊν κινιτρων), 

τθ διάκεςθ από τουσ φαρμακοποιοφσ (π.χ. ρφκμιςθ περικωρίων κζρδουσ, πολιτικζσ ςχετικά 

με τθν υποκατάςταςθ με γενόςθμα) και τθ ςυμπεριφορά των αςκενϊν (π.χ. ρυκμίςεισ 

επιμεριςμοφ του κόςτουσ για διάφορα είδθ φαρμάκων). Τα κράτθ μζλθ τθσ Ε.Ε. 

χρθςιμοποιοφν μια ςειρά από μεκόδουσ.  

Στον ακόλουκο πίνακα παρουςιάηονται οι βαςικζσ προςεγγίςεισ, μαηί με παραδείγματα 

κρατϊν μελϊν ςτα οποία χρθςιμοποιοφνται. (Ευρωπαϊκό Κοινοβοφλιο, (2011)) 

 

Ρίνακασ 1: Κανονιςτικοί μθχανιςμοί ςτθν Ευρϊπθ 
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Θ αγορά φαρμάκου κατζχει ξεχωριςτι κζςθ ςε ςχζςθ με τα άλλα καταναλωτικά 

προϊόντα. Στθν περίπτωςθ του φαρμάκου θ επιλογι πραγματοποιείται από τισ 

φαρμακευτικζσ εταιρίεσ και τουσ επιςτιμονεσ των κλάδων υγείασ (γιατροφσ) που 

ςυνταγογραφοφν το φάρμακο για τον αςκενι. Σφμφωνα με τθν Αντωνοποφλου (2014), 

«κατά τθ διαδικαςία ανταλλαγισ μετζχουν τζςςερα πρόςωπα, ο γιατρόσ που 

ςυνταγογραφεί, ο φαρμακοποιόσ που το διακζτει, ο αςκενισ που το αγοράηει και το ταμείο 

αςκζνειασ που καταβάλει ςτον αγοραςτι ζνα μζροσ τθσ τιμισ του προϊόντοσ». Θ πολιτικι 

φαρμάκου ζχει ςαν ςτόχο τθ διάκεςθ των ςκευαςμάτων ςε πλιρθ επάρκεια, υψθλι 

ποιότθτα, αςφάλεια, προςιτι τιμι και τθ διαςφάλιςθ τθσ εφρυκμθσ λειτουργίασ υγειϊν 

επιχειριςεων (Τηίβα, 2007).  

Θ αγορά φαρμάκου ςτθν Ελλάδα αλλά και ςτισ περιςςότερεσ Ευρωπαϊκζσ χϊρεσ 

ρυκμίηεται από κανονιςτικοφ περιεχόμενου διατάξεισ με ιςχυρά τα ςτοιχεία τθσ κρατικισ 

παρζμβαςθσ και με ςθμαντικζσ ρυκμίςεισ όπωσ: 1) τθν υποχρεωτικι χοριγθςθ εκνικισ 

άδειασ κυκλοφορίασ, 2) τον αγορανομικό ζλεγχο και κακοριςμό των τιμϊν, 3) τθν κάλυψθ 

τθσ φαρμακευτικισ δαπάνθσ ςτα πλαίςια τθσ κοινωνικισ αςφάλιςθσ εντάςςοντασ τα 

φάρμακα ςτθ κετικι λίςτα ςυνταγογραφοφμενων φαρμάκων, 4) το μονοπωλιακό και 

ελεγχόμενο κακοριςμό των ςθμείων πϊλθςθσ φαρμάκων, 5) το ςτενό κρατικό ζλεγχο του 

προϊόντοσ, από τθν παραγωγι μζχρι τον αςκενι, από αρμόδιουσ εκνικοφσ φορείσ και 6) τον 

ιδιαίτερο τρόπο χοριγθςθσ διπλωμάτων ευρεςιτεχνίασ (Τηίβα, 2007). Επίςθσ, ςθμαντικό 

ςτοιχείο αποτελεί και θ ςυγκζντρωςθ των φαρμακευτικϊν προϊόντων: α) ωσ προσ τισ 

εταιρίεσ που τα παριγαγαν (οι πρϊτεσ 20 παριγαγαν το ½ τθσ παγκόςμιασ αγοράσ, οι 

πρϊτεσ 30 τα 2/3) και β) ωσ προσ τισ χϊρεσ προζλευςθσ (31% ΕΕ, 29% ΘΡΑ, 19% Ιαπωνία, 

από 2% Καναδάσ, Μεξικό και Βραηιλία και 15% οι υπόλοιπεσ χϊρεσ) (Ρολφηοσ,1999).  

Θ αγορά φαρμάκου (ςχιμα 3) υπόκειται ςε μια ανορκολογικι ςχζςθ μεταξφ τθσ 

ηιτθςθσ και προςφοράσ εξαιτίασ, από τθ μια πλευρά, τθσ ατελοφσ πλθροφόρθςθσ για το 

κόςτοσ των φαρμακευτικϊν ςκευαςμάτων που καταναλϊνονται από τουσ αςκενείσ και τθσ 

αςφαλιςτικισ κάλυψθσ που τα χαρακτθρίηει και από τθν άλλθ του μονοπωλίου των 

φαρμακευτικϊν εταιριϊν λόγω τθσ κατοχφρωςθσ προϊόντων βάςθ διπλϊματοσ 

ευρεςιτεχνίασ. Θ ηιτθςθ προςδιορίηεται από τισ ποςότθτεσ φαρμάκων που ζχουν 

καταναλωκεί, τα ζςοδα των φαρμακείων - φαρμακαποκθκϊν και από τθ ςυνολικι 

φαρμακευτικι δαπάνθ. Ωσ προσ τθν πλευρά τθσ προςφοράσ, θ αγορά φαρμάκου, 

περιλαμβάνει τισ φαρμακευτικζσ εταιρίεσ, τισ φαρμακαποκικεσ και τα φαρμακεία. Οι 

φαρμακευτικζσ εταιρίεσ ςτθ χϊρα μασ αποτελοφνται από κυγατρικζσ ξζνων εταιριϊν ι 

ςυνεργάηονται με ξζνεσ εταιρίεσ ι λειτουργοφν αυτόνομα για τθν παραγωγι όμοιων 

φαρμάκων. Θ ςυμμετοχι τθσ φαρμακοβιομθχανίασ ςτθν αναπτυξιακι πολιτικι τθσ 

εκάςτοτε Κυβζρνθςθσ ςυνζβαλλε ςτθν ενίςχυςθ και διατιρθςι τθσ αλλά και επζβαλλε τθν 

προςαρμογι τθσ ςε ςυγκεκριμζνουσ κανόνεσ με ςτόχο τθ διατιρθςθ των δθμοςίων 

δαπανϊν. Σθμειϊνεται ότι, πριν τθν οικονομικι κρίςθ καμία εταιρία δεν ςυγκζντρωνε, ςε 

αξία, το 7,6% του ςυνόλου τθσ αγοράσ (Γκόλνα και ςυν., 2005). 
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Σχιμα 3: Δομι τθσ φαρμακευτικισ Αγοράσ (Ρθγι: Κυριόπουλοσ Γ., και ςυν (1999))         

 

 

Τα ςθμαντικότερα προβλιματα τθσ αγοράσ φαρμάκου είναι: 1) θ υψθλι αναλογία 

δαπανϊν υγείασ για το φάρμακο, 2) θ μεγάλθ αφξθςθ των τελευταίων χρόνων, 3) θ ζλλειψθ 

ςυντονιςμοφ των αρμοδίων οργάνων, 4) ο τρόποσ κοςτολόγθςθσ, τιμολόγθςθσ και 

ςυγκράτθςθσ των δαπανϊν και 5) θ ςυμπεριφορά των αςκενϊν που επιβάρυναν τα 

αςφαλιςτικά ταμεία. Γενικά θ αγορά φαρμάκου ςτθν Ελλάδα χαρακτθρίςτθκε από 

πολλαπλότθτα φορζων με αποτζλεςμα θ φαρμακευτικι πολιτικι να εφαρμόηεται 

αποςπαςματικά, πολφπλοκα και αναποτελεςματικά. Θ παρζμβαςθ του κράτουσ πρζπει να 

είναι κακοριςτικι προκειμζνου να ιςορροπιςει τον ανταγωνιςμό και τθ μονοπωλιακι 

ςφγκρουςθ ςυμφερόντων μεταξφ των φαρμακευτικϊν εταιριϊν κακϊσ και να παρεμποδίςει 

τθν κυκλοφορία φαρμάκων που κεωροφνταν επικίνδυνα ςτθν υγεία των πολιτϊν (Γκόλνα 

και ςυν., 2005). 

Επομζνωσ, ςτθν ευρωπαϊκι αγορά φαρμάκου και ςτθν ελλθνικι κατ' επζκταςθ, τα 

κριτιρια διαμόρφωςθσ πολιτικισ είναι δφο (Γκόλνα και ςυν., 2005): 

α) οι ανάγκεσ και θ ηιτθςθ για υγειονομικζσ υπθρεςίεσ και 

β) θ οργάνωςθ και θ οικονομικι λειτουργία του Εκνικοφ Συςτιματοσ Υγείασ. 

 

Μζτρα ρφκμιςθσ τθσ αγοράσ φαρμάκου 

Θ πολιτεία, λοιπόν, παρεμβαίνει ςτθν αγορά του φαρµάκου µε τθν άςκθςθ 

φαρμακευτικισ πολιτικισ προκειμζνου να επιτευχκοφν οι παρακάτω ςτόχοι 

(Maynard,2003): 

 Θ διαςφάλιςθ υψθλοφ επιπζδου προςταςίασ τθσ υγείασ του αςκενι, µε τθν 

εγγφθςθ τθσ αςφάλειασ, τθσ ποιότθτασ και τθσ δραςτικότθτασ των φαρµάκων που 
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κυκλοφοροφν ςτθν αγορά Θ επιδίωξθ τθσ ιςότιµθσ πρόςβαςθσ των αςκενϊν ςτα 

φάρµακα. 

 Θ προςταςία τθσ φαρµακευτικισ επιχείρθςθσ και θ προαγωγι τθσ Ζρευνασ και 

Ανάπτυξθσ νζων δραςτικϊν ουςιϊν, µζςω κατοχφρωςθσ των δικαιωµάτων 

ευρεςιτεχνίασ και των πνευµατικϊν δικαιωµάτων (πατζντεσ).  

 Θ ςυγκράτθςθ τθσ φαρµακευτικισ δαπάνθσ, µε ρυκµίςεισ που αφοροφν ςτισ τιµζσ 

και τα κζρδθ των φαρµακευτικϊν προϊόντων.  

 Θ διαρκισ επιτιρθςθ και εποπτεία τθσ αγοράσ µζςω διαδικαςιϊν ελζγχου και τθσ 

αποτελεςµατικότθτασ του ςυςτιµατοσ φαρµακοεπαγρφπνθςθσ. 

 Θ ενκάρρυνςθ του ανταγωνιςµοφ µζςω τθσ εφαρµογισ αντιµονοπωλιακϊν 

κανονιςµϊν.  

 

Θ Αλυςίδα φαρμάκου ςτθν Ελλάδα 

 
Θ παραγωγι και διάκεςθ των φαρμακευτικϊν προϊόντων είναι ζνασ από τουσ πιο 

δυναμικοφσ κλάδουσ τθσ ελλθνικισ βιομθχανίασ. Θ προςφορά φαρμακευτικϊν προϊόντων 

ςτθν Ελλάδα, προςδιορίηεται από τισ φαρμακευτικζσ επιχειριςεισ του κλάδου 

(παραγωγικζσ και εμπορικζσ) και τθν αλυςίδα αποκικευςθσ, διακίνθςθσ και διάκεςθσ του 

φαρμάκου ςτο κοινό. Αναλυτικότερα, τα φάρμακα, με εξαίρεςθ εκείνα που διατίκενται 

μζςω νοςοκομείων, ςτθ διακίνθςθ των οποίων δεν παρεμβάλλονται οι χονδρζμποροι, 

ακολουκοφν τθν πορεία:  

 

φαρμακευτικι επιχείρθςθ –φαρμακαποκικθ – φαρμακείο 
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Ταυτόχρονα επιτρζπεται θ απευκείασ πϊλθςθ από τισ επιχειριςεισ προσ τα 

φαρμακεία. Σε κάποιεσ περιπτϊςεισ προβλζπεται θ δυνατότθτα χοριγθςθσ φαρμάκων από 

τουσ ιατροφσ ι θ απευκείασ παράδοςθ φαρμάκων από τθ φαρμακευτικι επιχείρθςθ ςτον 

αςκενι, κατόπιν ζγκριςθσ από το Αςφαλιςτικό Ταμείο. Το ρόλο των χονδρεμπόρων ςτον 

κλάδο του φαρμάκου διαδραματίηουν οι ιδιωτικζσ φαρμακαποκικεσ και οι ςυνεταιριςμοί 

φαρμακοποιϊν. (ΙΟΒΕ 2019)  

Ο ΕΟΡΥΥ λειτοφργθςε αρχικά 5 φαρμακεία ςτθν Αττικι και 1 ςτθ Θεςςαλονίκθ, από 

όπου θ χοριγθςθ φαρμάκων υψθλοφ κόςτουσ γίνεται χωρίσ ςυμμετοχι του αςφαλιςμζνου 

και χωρίσ να απαιτείται κεϊρθςθ (εκτόσ των δίμθνων). Αυτι τθ ςτιγμι λειτουργοφν 37 

φαρμακεία ΕΟΡΥΥ ςε όλθ τθ χϊρα, εκ των οποίων τα 3 αποτελοφν κζντρα διανομισ και τα 2 

δεν διακζτουν φαρμακοποιό. Στισ υπόλοιπεσ περιοχζσ τθσ χϊρασ, οι αςφαλιςμζνοι 

προμθκεφονται τα φάρμακα του καταλόγου υψθλοφ κόςτουσ ςοβαρϊν πακιςεων (Ν. 

3816/2010) από τισ κατά τόπουσ μονάδεσ υγείασ του ΕΟΡΥΥ, μετά από παραγγελία. 

Με βάςθ τθν απόφαςθ ΦΕΚ 64/Βϋ/16-01-2014, ο κατάλογοσ των φαρμάκων του Ν. 

3816/2010 χωρίηεται ςε δφο επιμζρουσ παραρτιματα: Το πρϊτο αφορά φαρμακευτικά 

ςκευάςματα με ζνδειξθ για νοςοκομειακι χριςθ μόνο και το δεφτερο αφορά ςε 

ςκευάςματα των οποίων θ χριςθ δφναται να ξεκινιςει ςτο νοςοκομείο και να ςυνεχιςτεί 

εκτόσ νοςοκομείου. Ο ΕΟΡΥΥ και τα νοςοκομεία προμθκεφονται τα προϊόντα του πρϊτου 

παραρτιματοσ ςε νοςοκομειακι τιμι απομειοφμενθ κατά 5% και των αντίςτοιχων rebates, 

ενϊ για τα φάρμακα του δεφτερου παραρτιματοσ ακολουκείται ο τρόποσ τιμολόγθςθσ που 

ιςχφει βάςει αγορανομικϊν διατάξεων που ζχουν αποφαςιςτεί από το Υπουργείο Υγείασ. 

Μζχρι το 2015, θ πλειονότθτα των φαρμάκων υψθλοφ κόςτουσ ςοβαρϊν πακιςεων (Ν. 

3816/2010) παρεχόταν από τα φαρμακεία του ΕΟΡΥΥ και τα φαρμακεία των νοςοκομείων. 

Από τον Ιανουάριο του 2016, βάςει τθσ νζασ νομοκετικισ ρφκμιςθσ για το νοςοκομειακό 

clawback (Ν. 4354/16.12.2015, Κεφάλαιο Δ, άρκρο 41), όλα τα φάρμακα υψθλοφ κόςτουσ 

ςοβαρϊν πακιςεων που θ χριςθ τουσ είναι αμιγϊσ νοςοκομειακι (Ραράρτθμα 1Α) 

χορθγοφνται αποκλειςτικά και μόνο από τα φαρμακεία των δθμόςιων νοςοκομείων. 

Τα φαρμακεία του ΕΟΡΥΥ χορθγοφν αποκλειςτικά τα φάρμακα υψθλοφ κόςτουσ 

που ανικουν ςτο Ραράρτθμα 1Β και φάρμακα του Ραραρτιματοσ 1Α για χριςθ μόνο ςε 

ιδιωτικζσ κλινικζσ. 

 

4. Υαρμακευτικό Δαπϊνη 

 
Παράγοντεσ που επιδροφν ςτθ φαρμακευτικι δαπάνθ  

Το φψοσ τθσ φαρμακευτικισ δαπάνθσ (Ε) είναι γενικότερα το αποτζλεςμα του 

γινομζνου τθσ ςυνολικισ ποςότθτασ των φαρμάκων (Q) τθσ ποςότθτασ επί του μεγζκουσ 

του πλθκυςμοφ) που καταναλϊνονται επί τθν τιμι τουσ (p) - (Ε = p · Q = p ·q · n) Θ αφξθςθ 

τθσ φαρμακευτικισ δαπάνθσ μπορεί να οφείλεται: α) ςτθ μεταβολι των τιμϊν β) ςτθ 

μεταβολι τθσ ποςότθτασ και γ) ςε ςυνδυαςμό των δφο (Κυριόπουλοσ & Ακαναςάκθσ, 
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2012).  

Θ αλλαγι τθσ ςυνταγογραφικισ ςυμπεριφοράσ από τθν ειςαγωγι τθσ 

φαρμακευτικισ καινοτομίασ ςυμβάλλει ςε ςθμαντικό βακμό E = p• (q • n)• r ςτθν αφξθςθ 

τθσ δαπάνθσ και εκφράηεται με ζνα υπολειμματικό παράγοντα r ο οποίοσ εκφράηει τον 

ρυκμό και τθν επιβάρυνςθ τθσ φαρμακευτικισ δαπάνθσ. Οι Gerdtham et al (1998) 

εκτίμθςαν ότι θ αφξθςθ τθσ φαρμακευτικισ δαπάνθσ κατά 50% ςε μια πενταετία ςτθ 

Σουθδία, οφείλεται κατά 27% ςτθν αφξθςθ του όγκου ςε DDD των φαρμάκων, ςτθ μείωςθ 

των τιμϊν κατά 9% αλλά ςτθν επίδραςθ του (r) κατά 30%, ο οποίοσ αν παραμείνει 

ςτακερόσ, θ αφξθςθ υπολογίηεται ςε 15% αντί 50%.  

Ακόμθ, οι αλλαγζσ ςτισ κεραπείεσ μποροφν να οδθγιςουν ςτισ αλλαγζσ τθσ 

ςυνταγογράφθςθσ και επομζνωσ και ςε αλλαγζσ ςτθ ηιτθςθ. Επιπλζον, θ καινοτομία ςτον 

κλάδο τθσ φαρμακοβιομθχανίασ δθμιουργεί ιςχυρότερα φάρμακα και επομζνωσ για τθν 

ίδια κεραπεία απαιτοφνται λιγότερα φάρμακα. Επιπρόςκετα, πρζπει να ςυλλογιςτοφμε και 

τουσ δθμογραφικοφσ παράγοντεσ. Τα τελευταία χρόνια παρατθρείται αφξθςθ ςτθ γιρανςθ 

του πλθκυςμοφ, θ οποία οδθγεί ςε περεταίρω αφξθςθ τθσ κατανάλωςθσ φαρμάκων. Ο 

Δείκτθσ Εξάρτθςθσ Θλικιωμζνων, παρουςιάηει μια διαχρονικά αυξθτικι τάςθ, δεδομζνου 

ότι αυξάνεται το προςδόκιμο ηωισ και ταυτόχρονα αυξάνονται και οι γεννιςεισ. Εκτόσ των 

άλλων, τα τελευταία χρόνια ζχουν κάνει τθν εμφάνιςι τουσ μακροχρόνια νοςιματα, τόςο 

πακολογικά όςο και ψυχολογικά (Souliotis & Leonis, 2005).  

Συνοπτικά, θ αφξθςθ τθσ φαρμακευτικισ δαπάνθσ ςυνδζεται ςε μεγάλο βακμό με τθν 

αφξθςθ τθσ κατανάλωςθσ φαρμάκων και με τθν εξζλιξθ των τιμϊν των φαρμακευτικϊν 

προϊόντων. Ενϊ θ αφξθςθ τθσ κατανάλωςθσ φαρμάκων οφείλεται κυρίωσ ςε κοινωνικο-

οικονομικοφσ και δθμογραφικοφσ παράγοντεσ και ςτθν αδυναμία ελζγχου τθσ αλυςίδασ 

εφοδιαςμοφ και ςυνταγογράφθςθσ των φαρμάκων (Κοντοηαμάνθσ & Κουςουλάκου, 2004). 

 

Παράγοντεσ που αυξάνουν τθν φαρμακευτικι δαπάνθ 

Οι λόγοι που παρατθρείται αφξθςθ τθσ φαρμακευτικισ δαπάνθσ είναι οι εξισ: 

• Θ εξζλιξθ τθσ ιατρικισ επιςτιμθσ: Τα επιτεφγματα τθσ ιατρικισ επιςτιμθσ τα τελευταία 

χρόνια ζχουν οδθγιςει ςτθν παραγωγι νζων αποτελεςματικότερων φαρμάκων που ζχουν 

ςυμβάλλει ςτθν εξάλειψθ επικίνδυνων αςκενειϊν, κακϊσ και ςτθν αντιμετϊπιςθ και τον 

περιοριςμό τθσ εμφάνιςθσ νοςοκομειακϊν κυρίωσ λοιμϊξεων αλλά και λοιμϊξεων ςτθν 

κοινότθτα. Επίςθσ, θ ανάπτυξθ νζων διαγνωςτικϊν μεκόδων οδιγθςε ςτθν ζγκαιρθ 

διάγνωςθ και αντιμετϊπιςθ πολλϊν αςκενειϊν, όπωσ για παράδειγμα αρκετϊν μορφϊν 

καρκίνου. Θ αντιμετϊπιςθ αυτι είχε ωσ αποτζλεςμα τθ χριςθ νζων φαρμάκων που είχαν 

εξειδικευμζνθ δράςθ και ςτοίχιηαν ακριβά. Επομζνωσ, θ φαρμακευτικι δαπάνθ ςθμείωςε 

αφξθςθ εξαιτίασ τθσ αφξθςθσ τθσ κατανάλωςθσ φαρμάκων και του ποςοςτοφ επιβίωςθσ 

των αςκενϊν (Souliotis & Leonis 2005). 

• Δθμογραφικοί παράγοντεσ: Τα τελευταία χρόνια παρατθρείται αφξθςθ του αρικμοφ των 

θλικιωμζνων και μια αυξανόμενθ γιρανςθ του πλθκυςμοφ. Θ γιρανςθ αυτι του 

πλθκυςμοφ οδθγεί ςε περαιτζρω αφξθςθ τθσ κατανάλωςθσ φαρμάκων, κακϊσ οι 
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θλικιωμζνοι αντιμετωπίηουν πολλά προβλιματα υγείασ λόγω γιρατοσ και τουσ 

χορθγοφνται πολλά φάρμακα (Souliotis & Leonis 2005). Ζνα βαςικό χαρακτθριςτικό είναι θ 

αυξθτικι τάςθ του πλθκυςμοφ ςε παγκόςμιο επίπεδο θ οποία οφείλεται κυρίωσ ςτθν 

αφξθςθ του προςδόκιμου επιβίωςθσ. Ριο ςυγκεκριμζνα, ςτισ χϊρεσ του ΟΟΣΑ το 

προςδόκιμο επιβίωςθσ κατά τθ γζννθςθ ζχει αυξθκεί πάνω από 10 χρόνια μζςα ςε 

διάςτθμα 45 ετϊν. Ζνασ δείκτθσ που μετρά τισ μεταβολζσ ςτθν θλικιακι ςφνκεςθ του 

πλθκυςμοφ είναι ο Δείκτθσ Εξάρτθςθσ Θλικιωμζνων, ο οποίοσ μετρά το ποςοςτό των 

ατόμων θλικίασ 0-14 ετϊν και ατόμων θλικίασ άνω των 65 ετϊν προσ το ςφνολο του 

οικονομικά ενεργοφ πλθκυςμοφ (άτομα θλικίασ 15-64). Ο δείκτθσ αυτόσ, παρουςιάηει 

διαχρονικά αυξθτικι τάςθ, δεδομζνου ότι αυξάνεται το προςδόκιμο επιβίωςθσ και δεν 

αυξάνονται αντίςτοιχα οι γεννιςεισ. Ππωσ παρατθροφμε ςτο πιο κάτω διάγραμμα, ςε 

ςφγκριςθ με τισ μεγάλεσ χϊρεσ τθσ Ε.Ε., θ Ελλάδα ζχει πολφ καλφτερο Δείκτθ Εξάρτθςθσ 

Ρλθκυςμοφ ενϊ ςε ςχζςθ με τισ άλλεσ μεςογειακζσ χϊρεσ, βρίςκεται ςτα ίδια περίπου 

επίπεδα. Ωςτόςο αυτό που ζχει ςθμαςία είναι ότι περίπου ο μιςόσ πλθκυςμόσ ςυντθρεί τον 

υπόλοιπο μιςό, με τάςθ αυτό το ποςοςτό να αυξθκεί. (Εικόνα 8). νόςοι, κ.ά., θ 

αντιμετϊπιςθ των οποίων απαιτεί τθ χρόνια κατανάλωςθ φαρμάκων (Souliotis & Leonis 

2005). 

• Κοινωνικο-οικονομικοί παράγοντεσ: Τισ τελευταίεσ δεκαετίεσ παρατθρείται μια εμφανισ 

βελτίωςθ του βιοτικοφ επιπζδου του πλθκυςμοφ, γεγονόσ που ζχει ςυντελζςει ςτθν αφξθςθ 

τθσ κατανάλωςθ των φαρμάκων, κακϊσ οι αςκενείσ αναηθτοφν αποτελεςματικότερα 

φάρμακα (Αντωνοποφλου, 2002). 

• Θ ζλλειψθ προγραμμάτων πρόλθψθσ: Είναι γεγονόσ ότι θ ιατρικι επιςτιμθ εςτιάηει ςτθ 

κεραπεία των αςκενειϊν και δεν επικεντρϊνεται ςτθν πρόλθψθ τουσ, παρόλο που θ 

πλειοψθφία των αςκενειϊν μποροφν να προλθφκοφν πριν εκδθλωκοφν ςτον αςκενι. Θ 

πρόλθψθ των αςκενειϊν ζχει ωσ αποτζλεςμα τθ μείωςθ τθσ φαρμακευτικισ δαπάνθσ, 

κακϊσ μειϊνονται οι χορθγοφμενεσ φαρμακευτικζσ αγωγζσ (Κοντοηαμάνθσ & 

Κουςουλάκου, 2004). 

• Θ αςφαλιςτικι κάλυψθ των αςκενϊν: Το γεγονόσ ότι ο αςκενισ επιβαρφνεται με ζνα 

μζροσ του κόςτουσ του φαρμάκου και όχι με το ςυνολικό κόςτοσ, ζχει οδθγιςει ςτθν 

υπερβολικι ςυνταγογράφθςθ. Από τθν πλευρά των αςκενϊν, ςθμειϊνεται επίμονθ ηιτθςθ 

φαρμάκων, ενϊ από τθν πλευρά των ιατρϊν ςθμειϊνεται επίςθσ υπερβολικι 

ςυνταγογράφθςθ φαρμάκων με ςκοπό τθν προϊκθςθ των νζων και αποτελεςματικότερων 

φαρμακευτικϊν ςκευαςμάτων. Επομζνωσ, με αυτό τον τρόπο ςθμειϊνεται μια υπζρμετρθ 

αφξθςθ ςτθν κατανάλωςθ των φαρμάκων και ςτθν επακόλουκθ αφξθςθ των 

φαρμακευτικϊν δαπανϊν (Κυριόπουλοσ & Γείτονα, 1999). 

• Αφξθςθ του αρικμοφ γιατρϊν και φαρμακοποιϊν: Θ αφξθςθ του αρικμοφ των γιατρϊν 

είχε ωσ αποτζλεςμα τθν αφξθςθ τθσ ςυνταγογράφθςθσ και τθν αφξθςθ τθσ κατανάλωςθσ 

φαρμάκων. Επιπλζον, θ αφξθςθ του αρικμοφ των φαρμακοποιϊν και των φαρμακείων 

οδιγθςε ςε εκ νζου αφξθςθ τθσ κατανάλωςθσ φαρμάκων, που ςε ςυνδυαςμό με τθν 

ζλλειψθ επαρκοφσ ελζγχου οδιγθςε ςε αφξθςθ τθσ φαρμακευτικισ δαπάνθσ 

(Κοντοηαμάνθσ & Κουςουλάκου, 2004). 

• Φπαρξθ μονοπωλίων: Οι τιμζσ των φαρμάκων κακορίηονται ςε μεγάλο βακμό από το 
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μονοπϊλιο παραγωγισ φαρμάκων, αφοφ οι τιμζσ των ειςαγόμενων φαρμάκων προκφπτουν 

είτε από τισ τιμζσ πϊλθςθσ ςτθν χϊρα προζλευςθσ των φαρμάκων είτε από τθ χαμθλότερθ 

τιμι των χωρϊν τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ (Κουςουλάκου, 2006) Οι πολιτικζσ των 

φαρμακευτικϊν εταιρειϊν: Οι φαρμακευτικζσ εταιρείεσ προωκοφν τθν πϊλθςθ των νζων 

και ακριβότερων φαρμάκων με ςκοπό να αυξιςουν το κζρδοσ τουσ. 

 

Πολίτικεσ ςυγκράτθςθσ τθσ φαρμακευτικισ δαπάνθσ  

Υπάρχουν μζτρα που αφοροφν τον ζλεγχο τθσ ηιτθςθσ, τα οποία προςπακοφν να 

περιορίςουν τθν ποςότθτα των καταναλιςκόμενων φαρμάκων και απευκφνονται κυρίωσ 

ςτουσ αςκενείσ καταναλωτζσ. Ρολλοί ςυγγραφείσ (Mossialos, Le Grand, 1999) 

ςυμπεριλαμβάνουν ςτα ανωτζρω μζτρα και τα απευκυνόμενα ςτουσ γιατροφσ και τουσ 

φαρμακοποιοφσ, κεωρϊντασ ότι, λόγω τθσ αςυμμετρίασ πλθροφόρθςθσ, αυτοί είναι που 

κακορίηουν το είδοσ και τθν ποςότθτα των χρθςιμοποιοφμενων φαρμάκων και ςυνεπϊσ τθ 

ηιτθςθ.  

Θ κατθγοριοποίθςθ των μεκόδων ελζγχου του κόςτουσ των φαρμακευτικϊν 

δαπανϊν (ζλεγχοσ τθσ ηιτθςθσ) ςφμφωνα με τον Ρ.Ο.Υ. , κατά τθν οποία, επειδι οι γιατροί 

και οι φαρμακοποιοί προςφζρουν τθ ςυγκεκριμζνθ υπθρεςία υγείασ (φάρμακο) ςτουσ 

αςκενείσ, κεωροφνται τμιμα τθσ προςφοράσ και τα μζτρα που αναφζρονται ςε αυτοφσ 

περιλαμβάνονται ςε εκείνα που ελζγχουν τθν προςφορά. Τα ςυνθκζςτερα 

χρθςιμοποιοφμενα μζτρα για τον ζλεγχο τθσ ηιτθςθσ είναι:  

υμμετοχι των αςκενϊν ςτο κόςτοσ του φαρμάκου 

Θ ςυμμετοχι του αςκενοφσ ςτο κόςτοσ αναφζρεται ςε ζνα ςφνολο εργαλείων 

πολιτικισ που δραςτθριοποιοφνται κυρίωσ ςτον τομζα τθσ προςφοράσ υπθρεςιϊν υγείασ. 

Με τθν εφαρμογι τθσ ςυγκεκριμζνθσ μεκόδου επιχειρείται κυρίωσ, μζςω τθσ 

ευαιςκθτοποίθςθσ του αςκενοφσ ωσ προσ το κόςτοσ του φαρμάκου, θ μείωςθ τθσ 

υπερβάλλουςασ ηιτθςθσ φαρμακευτικϊν προϊόντων που δεν αντιςτοιχεί ςτισ πραγματικζσ 

υγειονομικζσ ανάγκεσ και θ μετατόπιςι τθσ ςε φκθνότερα φαρμακευτικά ιδιοςκευάςματα 

(Mossialos, Le Grand, 1999). Συνικωσ εξαιροφνται άτομα χαμθλοφ ειςοδιματοσ και κάποιεσ 

κατθγορίεσ αςκενϊν που ποικίλουν ανάλογα με τθ χϊρα.  

Περιοριςμόσ του αρικμοφ των φαρμάκων που αποηθμιϊνονται από τθν Κοινωνικι 

Αςφάλιςθ ςε κάποια ςυγκεκριμζνθ χρονικι περίοδο 

Εφαρμόηεται κυρίωσ ςτισ Θνωμζνεσ Ρολιτείεσ, προκειμζνου να περιορίςει τθ 

ηιτθςθ των φαρμάκων (Bloor et al, 1996).   

Δθμιουργία αγοράσ μθ υποχρεωτικά ςυνταγογραφοφμενων φαρμάκων (ΜΤΤΦΑ) 

Τα ΜΥΣΥΦΑ είναι φαρμακευτικά ιδιοςκευάςματα εγκεκριμζνα από τισ αρχζσ κάκε 

χϊρασ. Διατίκενται από τα φαρμακεία χωρίσ να απαιτείται ιατρικι ςυνταγι. Θ δθμιουργία 

αγοράσ ΜΥΣΥΦΑ ςτοχεφει ςτθ μετακίνθςθ του κόςτουσ τθσ φαρμακευτικισ περίκαλψθσ 

από τθν Κοινωνικι Αςφάλιςθ ςτουσ αςκενείσ-καταναλωτζσ, προκειμζνου να 

ευαιςκθτοποιιςει τουσ τελευταίουσ ωσ προσ τθν τιμι και το κόςτοσ των φαρμάκων 
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(Mossialos, le Grand, 1999). Ραράλλθλα, επειδι οι τιμζσ τουσ είναι κατά πολφ μικρότερεσ 

από αυτζσ των υποχρεωτικά ςυνταγογραφοφμενων φάρμακων (ΥΣΥΦΑ) και ο λόγοσ 

κόςτοσ/όφελοσ είναι χαμθλόσ, θ αποδοχι τουσ αυξάνεται ςθμαντικά αφοφ, αφενόσ μεν 

παρζχουν ςτουσ πολίτεσ τθ δυνατότθτα να διαδραματίςουν ενεργό ρόλο ςτα κζματα τθσ 

υγείασ τουσ, και αφετζρου δε δίνουν τθ δυνατότθτα ςτα ςυςτιματα υγείασ να μειϊςουν το 

κόςτοσ τθσ φαρμακευτικισ περίκαλψθσ (Κυριοποφλου και Σουλιϊτθσ, 2002). 

Χριςθ εκπαιδευτικϊν προγραμμάτων ςε κζματα υγείασ 

Θ ενθμζρωςθ των πολιτϊν/καταναλωτϊν ςε κζματα υγείασ του παρζχει τθν 

απαραίτθτθ γνϊςθ, ϊςτε να μποροφν να διαγνϊςουν ζνα ελαφρφ απλό νόςθμα ι ζνα 

ςφμπτωμα και να αποφαςίςουν τι φάρμακο κα χρθςιμοποιιςουν για τθν αντιμετϊπιςι 

του(Αυτοκεραπεία). Θ διεκνισ ςφγχρονθ τάςθ είναι θ διεφρυνςθ τθσ Αυτοκεραπείασ 

περιλαμβάνοντασ μεγαλφτερο αρικμό ςυμπτωμάτων και περιςςότερα φάρμακα, κακϊσ 

κατζλθξε θ Επιτροπι Εκνικϊν Ρολιτικϊν ςτο Φάρμακο του Ρ.Ο.Υ (1995) ότι, «θ υπεφκυνθ 

Αυτοκεραπεία μπορεί να βοθκιςει ςτθν πρόλθψθ αντιμετϊπιςθ ςυμπτωμάτων και 

αδιακεςιϊν χωρίσ προςφυγι ςτο γιατρό, να μειϊςει τθν πίεςθ ςτισ επιβαρυμζνεσ δθμόςιεσ 

υπθρεςίεσ υγείασ και να αυξιςει τθ δυνατότθτα παροχισ ιατρικισ περίκαλψθσ».  

Στοχεφει ςτθν πλθροφόρθςθ των πολιτων-καταναλωτϊν, προκειμζνου να 

αποφευχκεί θ πολυφαρμακία και να επιτευχκεί ορκολογικι χριςθ των φαρμάκων γεγονόσ 

που κα βελτιϊςει το επίπεδο υγείασ του πλθκυςμοφ και κα ςυντελζςει ςτθ μείωςθ των 

ςυνολικϊν φαρμακευτικϊν δαπανϊν(Mossialos, Le Grand, 1999).  

Μζτρα που αφοροφν τον ζλεγχο τθσ προςφοράσ 

Απευκφνονται κυρίωσ ςτουσ γιατροφσ και τουσ φαρμακοποιοφσ και ςτοχεφουν ςτθν 

αλλαγι τθσ ςυμπεριφορά τουσ μζςω οικονομικϊν κινιτρων, προςτίμων και άλλων 

κανονιςτικϊν ρυκμίςεων. Συγκεκριμζνα, επθρεάηουν τα πρότυπα ςυνταγογραφίασ. Τα 

ςυνθκζςτερα χρθςιμοποιοφμενα μζτρα είναι αρχικά θ αλλαγι τθσ μεκόδου αποηθμίωςθσ 

γιατρϊν και φαρμακοποιϊν(Mossialos and Le Grand, 1999). Είναι ευρζωσ αποδεκτό ότι θ 

μζκοδοσ αποηθμίωςθσ των γιατρϊν και των φαρμακοποιϊν επθρεάηει και κατευκφνει τθν 

ςυμπεριφορά τουσ. Ρράγματι, θ αποηθμίωςθ των γιατρϊν κατά κεφαλιν ι με μιςκό 

περιορίηει τθ ςυνταγογράφθςθ περιςςότερων φαρμάκων απ’ αυτά που ανταποκρίνονται ςε 

πραγματικζσ υγειονομικζσ ανάγκεσ, ςε αντίκεςθ με τθν αποηθμίωςι τουσ κατά πράξθ και 

περίπτωςθ που ενιςχφει τθν παραπάνω τάςθ. Θ αποηθμίωςθ των φαρμακοποιϊν με 

ςτακερό ποςό ανά φάρμακο και όχι βάςει ςυγκεκριμζνου ποςοςτοφ επί του κόςτουσ του 

φαρμάκου ενιςχφει τθν προϊκθςθ φκθνότερων φαρμακοςκευαςμάτων και γενοςιμων, 

γεγονόσ που επθρεάηει τισ ςυνολικζσ φαρμακευτικζσ δαπάνεσ ιδίωσ των ΜΘΣΥΦΑ. Είναι 

απαραίτθτο να τονιςτεί ότι ςτισ περιςςότερεσ χϊρεσ, ακόμα και εκεί όπου υφίςταται ο 

κεςμόσ τθσ υποκατάςταςθσ, τα ςυςτιματα αποηθμίωςθσ των φαρμακοποιϊν δεν παρζχουν 

κίνθτρα για προϊκθςθ από μζρουσ των τελευταίων τθσ χριςθσ γενοςιμων (Mossialos and 

Le Grand, 1999).  

Ειςαγωγι προκακοριςμζνων ςυνολικϊν προχπολογιςμϊν για τουσ γιατροφσ 

Θ ειςαγωγι προκακοριςμζνων ςυνολικϊν προχπολογιςμϊν για τουσ γιατροφσ, θ 
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υπζρβαςθ των οποίων ςυνεπάγεται επιβολι οικονομικϊν προςτίμων ςτουσ τελευταίουσ, 

παρζχει οικονομικά κίνθτρα για ςυγκράτθςθ τθσ ποςότθτασ των ςυνταγογραφοφμενων 

φαρμάκων και προϊκθςθ τθσ χριςθσ φαρμάκων που υπόκεινται ςε κριτιρια κόςτουσ- 

αποτελεςματικότθτασ και γενοςιμων, γεγονόσ που ςυντελεί ςτθν ςυγκράτθςθ και τον 

ζλεγχο των φαρμακευτικϊν δαπανϊν. Το μζτρο αυτό εφαρμόηεται ςτθν Αγγλία, όπου οι 

γενικοί γιατροί (General Practitioners) είναι κάτοχοι ςυνολικϊν προχπολογιςμϊν, ςτθν 

Ιρλανδία, ςτθ Νζα Ηθλανδία και πρόςφατα ςτθν Ιταλία (Bloor et al, 1996).  

Προςδιοριςμόσ ανϊτατου ορίου για τισ ςυνολικζσ φαρμακευτικζσ δαπάνεσ 

Χρθςιμοποιικθκε αρχικά ςτθ Γερμανία το 1993 όπου θ κυβζρνθςθ επζβαλε 

ετθςίωσ προκακοριςμζνο ανϊτατο όριο για τισ φαρμακευτικζσ δαπάνεσ κάκε περιοχισ, τθσ 

οποίασ οι ανάγκεσ καλφπτονταν από μία περιφερειακι ζνωςθ γιατρϊν. Οποιαδιποτε 

υπζρβαςθ των φαρμακευτικϊν δαπανϊν ζωσ 280 εκατομμφρια μάρκα ζπρεπε να 

επιςτραφεί από τθν ζνωςθ των γιατρϊν. Θ επιβολι ζμμεςου οικονομικοφ πρόςτιμου ςτουσ 

γιατροφσ δθμιοφργθςε κίνθτρα για οικονομικι ςυμπεριφορά ωσ προσ τθν ςυνταγογράφθςθ 

(Saltman, Figueras, 1997). Στθ Γαλλία το 1994, φςτερα από ςυνεννόθςθ τθσ κυβζρνθςθσ με 

τθ φαρμακευτικι βιομθχανία, τζκθκαν όρια για τθν ετιςια αφξθςθ των φαρμακευτικϊν 

δαπανϊν. Συγκεκριμζνα, τζκθκε το 1994 το όριο τθσ κατά 3,2% αφξθςθσ των δαπανϊν τθσ 

φαρμακευτικισ περίκαλψθσ, ποςοςτό πολφ χαμθλότερο από τθν κατά 7,5% αφξθςθ των 

φαρμακευτικϊν δαπανϊν το 1993(Saltman, Figueras, 1997).  

Παρακολοφκθςθ, ζλεγχοσ του προτφπου ςυνταγογραφίασ των γιατρϊν και ενθμζρωςι 

τουσ  

Στθν Αγγλία υπάρχει αρμόδιοσ οργανιςμόσ (The English Prescribing Analysis and 

Cost scheme-PACT), που παρζχει ςτουσ γενικοφσ γιατροφσ πλθροφορίεσ για τθ 

ςυμπεριφορά τουσ ωσ προσ τθ ςυνταγογράφθςθ, προκειμζνου να τουσ ευαιςκθτοποιιςει 

για το κόςτοσ τθσ φαρμακευτικισ περίκαλψθσ (Bloor et al, 1996). Οι ςυνταγζσ 

ςυγκεντρϊνονται και αντιπαραβάλλονται από μία εκνικι αρχι και οι προκφπτουςεσ 

πλθροφορίεσ αποςτζλλονται ςτουσ γενικοφσ γιατροφσ ςε τριμθνιαία βάςθ, είτε ςε απλι 

ςυγκεντρωτικι μορφι, είτε ςε περιςςότερο λεπτομερι όταν αυτό ηθτείται ι όταν θ 

ςυνολικι δαπάνθ των φαρμάκων που ςυνταγογραφικθκαν από κάποιον γιατρό είναι 

μεγαλφτερθ από το μζςο όρο. Σε αυτιν τθν περίπτωςθ όταν παρζχονται πλθροφορίεσ για 

τθ ςχζςθ κόςτουσ - αποτελεςματικότθτασ των φαρμάκων, είναι πικανόν να «τιμωρθκεί» θ 

χριςθ ακριβϊν φαρμάκων που παρζχουν ςτουσ αςκενείσ οφζλθ που αξίηουν το επιπλζον 

κόςτοσ.  

Ειςαγωγι κατευκυντιριων οδθγιϊν ιατρικισ πρακτικισ (κεραπευτικά πρωτόκολλα)  

Το 1993 ςτθ Γαλλία ειςιχκθκε ςφςτθμα κατευκυντιριων οδθγιϊν-RMOs-(Disease 

Management References), που αναφζρονταν ςε ςυγκεκριμζνεσ αςκζνειεσ, τεχνικζσ και 

κεραπευτικζσ διαδικαςίεσ, προκειμζνου να αξιολογθκεί θ εξωνοςοκομειακι ιατρικι 

πρακτικι. Ρροςδιόριηε ςτουσ γιατροφσ πότε και πωσ να χρθςιμοποιοφν διαφορετικζσ 

διαδικαςίεσ, ιατρικζσ εξετάςεισ και φαρμακευτικζσ αγωγζσ ανάλογα με τθν αςκζνεια και 

τθν κατάςταςθ υγείασ του αςκενοφσ. Οι οδθγίεσ ιταν υποχρεωτικζσ και οι γιατροί, που δεν 
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ςυμμορφϊκθκαν, αντιμετϊπιςαν οικονομικά πρόςτιμα ι/και τθν απομάκρυνςι τουσ από 

το ςφςτθμα Κ.Α. Σκοπόσ του ιταν να ειςαγάγει τουσ γιατροφσ ςε μία διαδικαςία 

ορκολογικισ ςυνταγογράφθςθσ(Mossialos, Le Grand, 1999). Αντίςτοιχεσ οδθγίεσ 

ειςιχκθκαν ςτθ Γερμανία (1995).  

Ειςαγωγι κατευκυντιριων οδθγιϊν κοινωνικο-οικονομικισ αξιολόγθςθσ των φαρμάκων 

Θ Αυςτραλία ιταν θ πρϊτθ χϊρα που ειςιγαγε το 1992 τθν οικονομικι αξιολόγθςθ 

ςαν απαραίτθτθ προχπόκεςθ τθσ διαδικαςίασ χρθματοδότθςθσ των φαρμάκων. Με τθ 

χριςθ των φαρμακοοικονομικϊν μελετϊν επιτυγχάνεται ο προςδιοριςμόσ τθσ 

προςτικζμενθσ αξίασ από τθ χρθςιμοποίθςθ ενόσ νζου φαρμάκου το οποίο ςυγκρίνεται με 

κάποιο ιδθ υπάρχον.  

Εφαρμογι τθσ διαχείριςθσ νοςθμάτων (disease management) 

Θ διαχείριςθ νοςθμάτων αποτελεί τθ ςυςτθματικι προςζγγιςθ του πλθκυςμοφ που 

περιλαμβάνει τθν αναγνϊριςθ των ατόμων που διατρζχουν κίνδυνο να νοςιςουν, τθν 

παρζμβαςθ των υπθρεςιϊν υγείασ κάνοντασ χριςθ τθσ τεκμθριωμζνθσ ιατρικισ πρακτικισ 

και τθν αξιολόγθςθ τθσ υγείασ των αςκενϊν φςτερα από μζτρθςθ των αποτελεςμάτων. 

Ρρόκειται για ζνα ςυγκεκριμζνο μοντζλο οργάνωςθσ που επιδιϊκει τθν κακολικι, 

ολοκλθρωμζνθ και ςυντονιςμζνθ προςζγγιςθ τθσ υγειονομικισ φροντίδασ ςε όλο τον κφκλο 

μίασ αςκζνειασ(Epstein, Mcglynn, 1997). Θ εφαρμογι τθσ διαχείριςθσ νοςθμάτων ςτοχεφει 

ςτον ζλεγχο του κόςτουσ όλων των παρεχόμενων φροντίδων υγείασ ςυμπεριλαμβανομζνθσ 

και τθσ φαρμακευτικισ. Ρροχποκζτει τθ λεπτομερι ενθμζρωςθ γιατρϊν και αςκενϊν 

ςχετικά με τα χαρακτθριςτικά τθσ αςκζνειασ και τον τρόπο διαχείριςισ τθσ, τθ 

χρθςιμοποίθςθ κατευκυντιριων οδθγιϊν ιατρικισ πρακτικισ και τον ζλεγχο-αξιολόγθςθ 

των κεραπευτικϊν αποτελεςμάτων. Ζτςι κατευκφνεται θ ςυμπεριφορά, τα πρότυπα 

ςυνταγογραφίασ των γιατρϊν και ςυντελείται θ ορκολογικότερθ και αποδοτικότερθ χριςθ 

των περιοριςμζνων πόρων. Ραράλλθλα, θ ιδιαίτερθ ζμφαςθ που δίδεται ςτθν πρόλθψθ και 

τθν προςαρμογι των αςκενϊν ςτθ χρθςιμοποιοφμενθ κεραπεία οδθγεί ςτον καλφτερο 

ζλεγχο τθσ πορείασ τθσ αςκζνειασ, ςτθν αποφυγι οξζων φάςεϊν τθσ και ςτθν επίτευξθ 

καλφτερων κλινικϊν αποτελεςμάτων με ταυτόχρονο ζλεγχο του κόςτουσ των παρεχόμενων 

φροντίδων υγείασ.  

 

Ζλεγχοσ του αρικμοφ των φαρμακευτικϊν προϊόντων 

Οριςμζνεσ χϊρεσ ελζγχουν τον αρικμό των φαρμακευτικϊν προϊόντων που 

κυκλοφοροφν ςτθν αγορά, προκειμζνου να μειϊςουν τθν τάςθ των γιατρϊν να 

ςυνταγογραφοφν νζα και ακριβότερα φάρμακα και να ελαχιςτοποιιςουν τθν πίεςθ που 

αςκεί θ φαρμακευτικι βιομθχανία για αυξιςεισ τιμϊν. (Saltman, Figueras, 1997).  

Ειςαγωγι κετικισ και/ι αρνθτικισ λίςτασ 

Θ μείωςθ του αρικμοφ και του είδουσ των κεραπευτικϊν διαδικαςιϊν που 

χρθματοδοτοφνται από τα ςυςτιματα κοινωνικισ αςφάλιςθσ (ςυςτιματα υγείασ) μπορεί 

να οδθγιςει ςτθ μείωςθ του κόςτουσ των παρεχόμενων υπθρεςιϊν υγείασ και δφναται να 

πραγματοποιθκεί κατόπιν ελζγχου τθσ αποτελεςματικότθτασ, του λόγου 
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κόςτουσ/αποτελεςματικότθτασ και τθσ αναγκαιότθτασ τθσ υπό εξζταςθ κεραπευτικισ 

αγωγισ. Οι περιοριςμοί αυτοί ζχουν μορφι κετικισ ι αρνθτικισ λίςτασ. Θ κετικι λίςτα 

προςδιορίηει τισ κεραπευτικζσ διαδικαςίεσ που πρόκειται να χρθματοδοτθκοφν, ενϊ θ 

αρνθτικι λίςτα προςδιορίηει αυτζσ τισ διαδικαςίεσ το κόςτοσ των οποίων δεν πρόκειται να 

καλυφκεί από τα ςυςτιματα κοινωνικισ αςφάλιςθσ (ςυςτιματα υγείασ). Αυτό το μζτρο 

μπορεί να κεωρθκεί ωσ μορφι ςυμμετοχισ του αςκενοφσ ςτο κόςτοσ του φαρμάκου, αφοφ 

θ χρθςιμοποίθςθ φαρμάκων που περιζχονται ςτισ αρνθτικζσ λίςτεσ δεν είναι 

απαγορευμζνθ, αλλά ο αςκενισ πρζπει να επωμιςκεί το ςυνολικό κόςτοσ τουσ (Mossialos, 

Le Grand, 1999). Το είδοσ των ςυμπεριλαμβανόμενων φαρμάκων ςτθ κετικι λίςτα ςυνικωσ 

κακορίηεται βάςει τθσ αςφάλειάσ τουσ, τθσ κεραπευτικισ τουσ αξίασ, τθσ αποδεδειγμζνθσ 

με κλινικζσ μελζτεσ αποτελεςματικότθτάσ τουσ και περιςταςιακά μόνο μετά από μελζτεσ 

κόςτουσ- αποτελεςματικότθτασ (Bloor et al, 1996). Θ ειςαγωγι τθσ αρνθτικισ λίςτασ 

ςτοχεφει ςτθ μετατόπιςθ του πλιρουσ κόςτουσ τθσ φαρμακευτικισ περίκαλψθσ ςτουσ 

αςκενείσ-καταναλωτζσ και ςτθ μείωςθ τθσ κατανάλωςθσ φαρμάκων αμφιςβθτοφμενθσ 

αποτελεςματικότθτασ (Mossialos, Le Grand, 1999).  

Δθμιουργία αγοράσ γενοςιμων φαρμάκων 

Με τθ δθμιουργία και ανάπτυξθ τθσ αγοράσ γενοςιμων φαρμάκων και τθν 

προϊκθςθ του κεςμοφ τθσ αντικατάςταςθσ επιχειρείται ο ανταγωνιςμόσ των τιμϊν και θ 

διαμόρφωςι τουσ ςε χαμθλότερα επίπεδα για τα πρωτότυπα φάρμακα. Στθν Ε.Ε. θ αγορά 

των γενοςιμων αποτελοφςε το 1992 το 6,5% τθσ ςυνολικισ αγοράσ, ποςοςτό που 

αντιςτοιχεί ςε ζςοδα περίπου $2,5 διςεκατομμυρίων.  

Θ προϊκθςθ των γενοςιμων και θ αξιολόγθςθ των τεχνολογιϊν υγείασ ςυνιςτοφν 

κομβικζσ πολιτικζσ ενίςχυςθσ τθσ αποδοτικότθτασ. Για τθν αφξθςθ του μεριδίου των 

γενοςιμων, κεςπίςτθκε το 2017 ςτόχοσ 60 % επί του μεριδίου των ςυνταγϊν ΔΚΟ για 

εξωνοςοκομειακά φάρμακα. Ραρότι αυτό το ποςοςτό ςυνάδει με τον μζςο όρο τθσ ΕΕ, το 

2017, ανεξάρτθτα από τα πολυάρικμα μζτρα που ελιφκθςαν για τθ ςτιριξθ τθσ διείςδυςθσ 

των γενοςιμων, το μερίδιο (ςε όγκο) ςτθν Ελλάδα ιταν 27 % (αυξθμζνο ζναντι του 18,5 % 

το 2012) — παραμζνοντασ όμωσ από τα χαμθλότερα ςτθν ΕΕ (ςχιμα 3). Στο πλαίςιο μιασ 

ευπρόςδεκτθσ νζασ προςπάκειασ για τθν ενίςχυςθ τθσ αποδοτικότθτασ του ςυςτιματοσ 

υγείασ, θ Ελλάδα ίδρυςε, το 2018, τον νζο τθσ μθχανιςμό Αξιολόγθςθσ Τεχνολογιϊν Υγείασ, 

ενιςχφοντασ περαιτζρω τισ οικείεσ δραςτθριότθτεσ ςτον τομζα τθσ αξιολόγθςθσ 

τεχνολογιϊν υγείασ. Ο μθχανιςμόσ αυτόσ είναι υπεφκυνοσ για τθν ανακεϊρθςθ του 

καταλόγου των αποηθμιοφμενων φαρμάκων και επίςθσ για το ποια νζα φάρμακα κα 

περιλαμβάνονται ςτον κατάλογο. 
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Σχιμα3: Μερίδιο γενοςιμων. 

 
 

Κακιζρωςθ ανϊτατου ορίου και φόρων ςτα ζξοδα προϊκθςθσ των φαρμάκων 

Φορολόγθςθ τθσ ςυνολικισ δαπάνθσ προϊκθςθσ των φαρμακευτικϊν προϊόντων 

εφαρμόηεται ςτθ Γαλλία και ςτθν Αγγλία. Το ςυγκεκριμζνο μζτρο μπορεί να κεωρθκεί ότι 

κζτει οικονομικά πρόςτιμα ςε εκείνεσ τισ φαρμακευτικζσ εταιρείεσ που προωκοφν ςτθν 

αγορά καινοτόμα φαρμακευτικά προϊόντα ςυχνότερα από άλλεσ, ενϊ μειονεκτεί ςτο ότι 

μπορεί να αποκαρρφνει τθν ειςαγωγι νζων δραςτικότερων φαρμάκων, κακϊσ αυτά ζχουν 

μεγαλφτερο κόςτοσ προϊκθςθσ (Figueras, 1997).  

Επίςθσ, υπάρχουν μζτρα που αφοροφν τθν αγορά ωσ ςφνολο. Στοχεφουν ςτθν 

αντιςτάκμιςθ των διαρκρωτικϊν ατελειϊν τθσ φαρμακευτικισ αγοράσ, ςτθ δθμιουργία 

ενόσ κοινωνικά βζλτιςτου επιπζδου ενθμζρωςθσ των καταναλωτϊν και ςτθ λιψθ κοινωνικά 

επικυμθτϊν αποφάςεων από τισ φαρμακευτικζσ εταιρείεσ. Ρεριλαμβάνουν :  

Ζλεγχοσ των τιμϊν 

Οι περιςςότερεσ χϊρεσ, εκτόσ του Θνωμζνου Βαςίλειου και των ΘΡΑ, ελζγχουν είτε 

άμεςα είτε ζμμεςα τθν τιμι πϊλθςθσ κάκε φαρμάκου. Επιχειρείται ζτςι ο περιοριςμόσ των 

κερδϊν ςε λογικά όρια, που κα εξαςφαλίηουν τθν αναγκαία ποιοτικά και ποςοτικά 

παραγωγι και διακίνθςθ φαρμάκων, προκειμζνου να επιτευχκοφν θ ανάπτυξθ και 

τεχνολογικι ανεξαρτθτοποίθςθ τθσ εγχϊριασ βιομθχανίασ, θ προςταςία του καταναλωτι 

και θ μείωςθ των δαπανϊν για φαρμακευτικι περίκαλψθ του πλθκυςμοφ (Καραγιάννθ, 

1999). Ο προςδιοριςμόσ του «πραγματικοφ» κόςτουσ κάκε φαρμάκου είναι δφςκολο να 

επιτευχκεί. Ζτςι, προκειμζνου να κακοριςκεί θ τιμι ενόσ φαρμάκου λαμβάνονται υπόψθ 
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και άλλοι παράγοντεσ, όπωσ θ κεραπευτικι του αξία, θ τιμι εναλλακτικϊν κεραπειϊν και θ 

ςυμμετοχι των πωλιςεϊν του ςτθν εκνικι οικονομία (Gross et al, 1994).  

Μειϊςεισ και «πάγωμα» των τιμϊν των φαρμάκων 

υςτιματα τιμϊν αναφοράσ 

Σφμφωνα με τα ςυςτιματα αυτά τα φάρμακα κατθγοριοποιοφνται ανάλογα με τθ 

χθμικι, φαρμακολογικι και κεραπευτικι τουσ ιςοδυναμία ςε «ομάδεσ όμοιων και 

δυνάμενων να αντικαταςτακοφν μεταξφ τουσ φαρμάκων» (Drummond et al,2002). Κατόπιν, 

ορίηεται ζνα ανϊτατο όριο αποηθμίωςθσ (τιμι αναφοράσ) που προτίκεται να πλθρϊςει το 

ΕΣΥ ι θ Κ.Α για κάκε μία από τισ ομάδεσ των κεραπευτικά ιςοδφναμων φαρμάκων. 

Ιδιαίτερα ςθμαντικι είναι θ επιλογι του κριτθρίου βάςει του οποίου γίνεται ο κακοριςμόσ 

τθσ τιμισ αναφοράσ. Ζτςι, αυτι μπορεί να κακοριςκεί από το μζςο όρο τθσ τιμισ των 

φαρμάκων κάκε κατθγορίασ, το φκθνότερο φάρμακο τθσ κατθγορίασ ι τθν τιμι του 

φκθνότερου γενοςιμου αυξθμζνου κατά κάποιο ποςοςτό (Saltman, Figueras, 1997). Οι 

καταςκευαςτζσ των φαρμάκων μποροφν να ορίςουν οποιαδιποτε τιμι επικυμοφν ι να 

κάνουν αυξιςεισ τιμϊν, όμωσ οι αςκενείσ-καταναλωτζσ κα καταβάλουν τθ διαφορά 

ανάμεςα ςτθν οριςμζνθ από τον καταςκευαςτι τιμι και τθν τιμι αναφοράσ (Gross et al, 

1994). Ζτςι, θ κζλθςθ των καταςκευαςτϊν να ορίςουν τιμζσ μεγαλφτερεσ από τισ τιμζσ 

αναφοράσ περιορίηεται από τθ κζλθςθ των καταναλωτϊν να πλθρϊςουν τθ διαφορά (Gross 

et al, 1994). Ταυτόχρονα, θ τιμι αναφοράσ είναι κακοριςτικι για τθν ειςαγωγι των 

φαρμάκων ςτθ κετικι λίςτα λειτουργϊντασ ζτςι ςαν ζμμεςοσ τρόποσ προςδιοριςμοφ τθσ 

τιμισ τουσ, αφοφ παρατθρείται ςυχνά το φαινόμενο μείωςθσ των τιμϊν ςυγκεκριμζνων 

φαρμάκων, προκειμζνου αυτά να ςυμπεριλθφκοφν ςτθ κετικι λίςτα. Τα ςυςτιματα τιμϊν 

αναφοράσ χρθςιμοποιοφνται ολοζνα και περιςςότερο, αφοφ προςφζρουν τθ δυνατότθτα 

μείωςθσ των δθμοςίων δαπανϊν για φαρμακευτικι περίκαλψθ, χωρίσ να περιορίηουν τθ 

δυνατότθτα επιλογισ των διακζςιμων φαρμάκων ςτουσ αςκενείσ και ςτουσ γιατροφσ. 

(Drummond et al, 2002).  

Ζλεγχοσ του κζρδουσ των φαρμακευτικϊν εταιρειϊν 

Αποτελεί ζμμεςο τρόπο ελζγχου τθσ τιμισ των φαρμάκων και των φαρμακευτικϊν 

δαπανϊν. Ο καταςκευαςτισ, που ειςαγάγει καινοφργιο φάρμακο ςτθν αγορά, μπορεί να το 

τιμολογιςει κατά βοφλθςθ, αρκεί το ςυνολικό κζρδοσ τθσ εταιρείασ να μθν υπερβαίνει ζνα 

προκακοριςμζνο, κατόπιν διαπραγμάτευςθσ, ποςό (Gross et al, 1994). Θ χρθςιμοποίθςθ τθσ 

ςυγκεκριμζνθσ μεκόδου μειϊνει τθν ανάγκθ ξεχωριςτοφ προςδιοριςμοφ του κόςτουσ 

ζρευνασ και ανάπτυξθσ του κάκε προϊόντοσ. Μειονεκτεί ςτο γεγονόσ ότι μπορεί να 

οδθγιςει ςε αφξθςθ τθσ τιμισ των προϊόντων, όταν οι εταιρείεσ κινδυνεφουν να μειωκοφν 

τα ζςοδά τουσ λόγω μειωμζνων πωλιςεων, ενϊ δεν δθμιουργεί κανζνα κίνθτρο για τθ 

ςφνδεςθ τθσ ςυνταγογράφθςθσ με τθ ςχζςθ κόςτουσ/αποτελεςματικότθτασ του προϊόντοσ 

(Bloor et al., 1996).  

Κακοριςμζνοι προχπολογιςμοί εςόδων για τισ φαρμακοβιομθχανίεσ 

Ειςιχκθκε ςτθ Γαλλία το 1994 και δθμιουργεί μία αντιςτρόφωσ ανάλογθ ςχζςθ 

μεταξφ τθσ τιμισ και τθσ ποςότθτασ των διακινοφμενων ςτθν αγορά φαρμάκων. Πςο 
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περιςςότερα φάρμακα πουλάει μία εταιρεία, τόςο μικρότερθ τιμι πρζπει αυτά να ζχουν, 

ϊςτε να μθν υπερβεί τον προκακοριςμζνο προχπολογιςμό εςόδων.  

Δθμιουργία αγοράσ παράλλθλων ειςαγωγϊν 

Οι μεγάλεσ διαφορζσ των τιμϊν των φαρμακευτικϊν προϊόντων μεταξφ των χωρϊν 

τθσ Ε.Ε και θ ελευκερία μετακίνθςισ τουσ (Saltman, Figueras, 1997) ενκαρρφνει τθν 

ανάπτυξθ τθσ αγοράσ των παραλλιλων ειςαγωγϊν από χϊρεσ με χαμθλζσ τιμζσ (πχ Ελλάδα) 

ςε χϊρεσ με υψθλζσ τιμζσ (Γερμανία, Αγγλία, Ολλανδία, Δανία), γεγονόσ που προωκεί τον 

ανταγωνιςμό των τιμϊν ςτθν αγορά. Θ χριςθ του ςυγκεκριμζνου μζτρου ενκαρρφνεται από 

τθν πολιτεία για τθν μείωςθ των φαρμακευτικϊν δαπανϊν (Ρολφηοσ, 1999). 

Αξίηει να ςθμειωκεί ότι ςφμφωνα με τον ΟΟΣΑ (2019) θ επιβολι ανϊτατων ορίων 

κόςτουσ, οι αυτόματεσ επιςτροφζσ (clawback) και θ επιβολι ζκπτωςθσ (rebate) ςθμαίνουν 

ότι το κράτοσ πραγματοποιεί μικρότερεσ δαπάνεσ για φάρμακα και υπθρεςίεσ. Θ μείωςθ 

των δθμόςιων δαπανϊν, μεταξφ άλλων μζςω τθσ επιβολισ ανϊτατων ορίων ςτισ δαπάνεσ, 

των αυτόματων επιςτροφϊν και των εκπτϊςεων για τισ υπθρεςίεσ που παρζχονται μζςω 

ςυμβεβλθμζνων παρόχων και τα φάρμακα, αποτζλεςε κεντρικό ςθμείο εςτίαςθσ του 

προγράμματοσ οικονομικισ προςαρμογισ. Το 2010 οι δθμόςιεσ δαπάνεσ για φάρμακα 

εξωνοςοκομειακισ περίκαλψθσ ζφταςαν ςτα 4,8 δις. ΕΥΩ και, ωσ ποςοςτό του ΑΕΡ, ιταν 

οι υψθλότερεσ ςτθν ΕΕ. Στθ ςυνζχεια, ςθμείωςαν κεαματικι πτϊςθ —με ρυκμό που 

υπερζβαινε τα 700 εκατ. ΕΥΩ ετθςίωσ— φτάνοντασ ςτα 2 δις. ΕΥΩ το 2014 και ζχουν 

ζκτοτε παραμείνει ςτακερζσ και πιο ευκυγραμμιςμζνεσ με τον μζςο όρο τθσ ΕΕ. Αυτό 

οφείλεται ςτθν επιβολι αυςτθρϊν ανϊτατων ορίων ςτισ δαπάνεσ (1,95 δις. ΕΥΩ κατά τθν 

περίοδο 2016-2018). Θ υπζρβαςθ αυτϊν των ορίων ενεργοποιεί τον μθχανιςμό αυτόματθσ 

επιςτροφισ από τισ φαρμακευτικζσ εταιρείεσ για τθν εξίςωςθ τθσ διαφοράσ. Θ 

φαρμακευτικι δαπάνθ και θ κατανάλωςθ από τουσ αςκενείσ αποηθμιοφμενων φαρμάκων 

εξακολουκοφν να υπερβαίνουν ςυςτθματικά το ανϊτατο όριο κατά περίπου ζνα τρίτο, 

δεδομζνου ότι θ ςυνολικι αξία τθσ αυτόματθσ επιςτροφισ και τθσ ζκπτωςθσ για 

εξωνοςοκομειακά και ενδονοςοκομειακά φάρμακα ανιλκε ςε 1,2 δις. ΕΥΩ το 2017 (ΙΟΒΕ, 

2018). Εφαρμόςτθκαν και άλλα μζτρα για τον εξορκολογιςμό των φαρμακευτικϊν 

δαπανϊν, όπωσ θ ςθμαντικι μείωςθ τθσ τιμισ χονδρικισ πϊλθςθσ των φαρμάκων βάςει 

τθσ τιμολόγθςθσ αναφοράσ, θ θλεκτρονικι ςυνταγογράφθςθ με βάςθ τισ διεκνείσ 

κοινόχρθςτεσ ονομαςίεσ (ΔΚΟ), θ αντικατάςταςθ με γενόςθμα από τουσ φαρμακοποιοφσ, θ 

τροποποίθςθ τθσ ςυμμετοχισ των αςκενϊν ςτο κόςτοσ και, ςε κάποιον βακμό, 

προςπάκειεσ ςυγκράτθςθσ τθσ κατανάλωςθσ. Θ Ελλάδα ζχει επίςθσ προςχωριςει ςτθ 

«Διακιρυξθ τθσ Βαλζτασ», μια ςυμμαχία των νότιων κρατϊν μελϊν τθσ ΕΕ, θ οποία 

αποςκοπεί ςτθ διερεφνθςθ ςτρατθγικϊν για τθν από κοινοφ διαπραγμάτευςθ τιμϊν με τθ 

φαρμακευτικι βιομθχανία. 
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5. Νϋεσ τϊςεισ 

 
Netflix model: 

Εναλλακτικζσ ςυνταγζσ αποηθμίωςθσ των φαρμακευτικϊν ςκευαςμάτων, 

ιδιαιτζρωσ των νεότερων και ακριβότερων εξ αυτϊν, αναηθτοφν φορείσ και ςυςτιματα 

υγείασ ςε όλο τον κόςμο. Μια μζκοδοσ που φαίνεται να κερδίηει όλο και περιςςότερουσ 

οπαδοφσ ςυνδζει τθ διαςφάλιςθ ςτθ ςτθν πρόςβαςθ αποηθμιϊνοντασ βάςει ςυνδρομισ 

«Netflix model» (Cherla et al., 2020) 

Στο μζλλον ίςωσ να πλθρϊνουμε ςυνδρομι για φαρμακευτικά προϊόντα, χωρίσ θ 

δαπάνθ να ςχετίηεται με τον όγκο. Ρροσ το παρόν, θ πλθρωμι «ςυνδρομισ» για 

φαρμακευτικά προϊόντα δεν είναι ικανι να ςυγκρατιςει το κόςτοσ και να βελτιϊςει τθν 

πρόςβαςθ ςτα φάρμακα. Χρθματοδότθςθ μζςω ςυνδρομθτικοφ μοντζλου, τζλθ 

αδειοδότθςθσ, και απεριόριςτοι ι ςτακεροί όγκοι φαρμάκων μποροφν να ωφελιςουν όλα 

τα ενδιαφερόμενα μζρθ ςτθν εφοδιαςτικι αλυςίδα. Οι καταςκευαςτζσ φαρμακευτικϊν 

προϊόντων μποροφν να μειϊςουν τα ζξοδα μάρκετινγκ/διαφιμιςθσ και να ζχουν 

εξαςφαλιςμζνα ζςοδα. Αυτό κα μειϊςει το κόςτοσ, κα προςδϊςει προβλεψιμότθτα ςτισ 

δαπάνεσ του προχπολογιςμοφ για τουσ πλθρωτζσ και θ τιμι του φαρμάκου δεν κα 

αποτελεί αναςταλτικό παράγοντα για τθν απρόςκοπτθ πρόςβαςθ ςτο φάρμακο από όλουσ 

τουσ αςκενείσ. Είναι ςαφζσ ότι οι χϊρεσ χαμθλοφ και μεςαίου ειςοδιματοσ, δεν ζχουν τθν 

αγοραςτικι δφναμθ να προκαλζςουν ςθμαντικζσ μειϊςεισ τιμϊν μζςω τυπικϊν ρυκμίςεων. 

Αυτζσ οι αγορζσ όμωσ μποροφν να επιτφχουν ςθμαντικι εξοικονόμθςθ πόρων για 

πρωτότυπα και γενόςθμα φάρμακα μζςω του ςυνδρομθτικοφ μοντζλου. 

 

6. Σο ρυθμιςτικό ςύςτημα φαρμϊκων τησ ΕΕ (EMA/716925/2016) 

 

Το ευρωπαϊκό ρυκμιςτικό ςφςτθμα φαρμάκων βαςίηεται ςε ζνα δίκτυο 50 περίπου 

ρυκμιςτικϊν αρχϊν από τισ 31 χϊρεσ του ΕΟΧ (28 κράτθ μζλθ τθσ ΕΕ, ςυν τθν Ιςλανδία, το 

Λιχτενςτάιν και τθ Νορβθγία), τθν Ευρωπαϊκι Επιτροπι και τον EMA. Αυτό το δίκτυο είναι 

που κακιςτά το ρυκμιςτικό ςφςτθμα τθσ ΕΕ μοναδικό. Το δίκτυο υποςτθρίηεται από 

χιλιάδεσ ειδικοφσ από ολόκλθρθ τθν Ευρϊπθ, γεγονόσ που του επιτρζπει να ζχει πρόςβαςθ 

ςτθν καλφτερθ δυνατι επιςτθμονικι εμπειρογνωμοςφνθσ για τθ ρφκμιςθ των φαρμάκων 

ςτθν ΕΕ, κακϊσ και να παρζχει επιςτθμονικζσ ςυμβουλζσ υψθλισ ποιότθτασ. O EMA και τα 

κράτθ μζλθ ςυνεργάηονται και χρθςιμοποιοφν από κοινοφ τθν εμπειρογνωμοςφνθ τουσ για 

τθν αξιολόγθςθ νζων φαρμάκων και νζων πλθροφοριϊν αςφαλείασ. Επίςθσ, βαςίηονται 

ςτθν εκατζρωκεν ανταλλαγι πλθροφοριϊν για τθ ρφκμιςθ των φαρμάκων, για παράδειγμα 

ςε ςχζςθ με τθν αναφορά των ανεπικφμθτων ενεργειϊν φαρμάκων, τθν εποπτεία των 

κλινικϊν δοκιμϊν και τθ διενζργεια ελζγχων ςτουσ παραςκευαςτζσ φαρμάκων και τθ 

ςυμμόρφωςι τουσ προσ τθν ορκι κλινικι πρακτικι (ΟΚΡ), τθν ορκι παραςκευαςτικι 

πρακτικι (ΟΡΡ), τθν ορκι πρακτικι διανομισ (ΟΡΔ) και τθν ορκι πρακτικι 

φαρμακοεπαγρφπνθςθσ (ΟΡΦ). Αυτι θ πρακτικι είναι πολφ αποτελεςματικι διότι θ 
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νομοκεςία τθσ ΕΕ απαιτεί κάκε κράτοσ μζλοσ να λειτουργεί υπό τουσ ίδιουσ κανόνεσ και 

απαιτιςεισ ςε ό,τι αφορά τθν ζγκριςθ και τθν παρακολοφκθςθ των φαρμάκων. 

Ρλθροφοριακά ςυςτιματα που ςυνδζουν όλουσ τουσ ςυμμετζχοντεσ ςτο δίκτυο 

διευκολφνουν τθν ανταλλαγι πλθροφοριϊν για κζματα όπωσ θ παρακολοφκθςθ τθσ 

αςφάλειασ των φαρμάκων, θ ζγκριςθ και θ εποπτεία κλινικϊν δοκιμϊν ι θ ςυμμόρφωςθ 

προσ τθν ορκι παραςκευαςτικι πρακτικι και τθν ορκι πρακτικι διανομισ. 

Άδειεσ κυκλοφορίασ 

Για τθν προςταςία τθσ δθμόςιασ υγείασ και τθ διαςφάλιςθ τθσ διακεςιμότθτασ 

αςφαλϊν και αποτελεςματικϊν φαρμάκων υψθλισ ποιότθτασ για τουσ Ευρωπαίουσ 

πολίτεσ, όλα τα φάρμακα πρζπει να εγκρίνονται προτοφ κυκλοφοριςουν ςτθν αγορά τθσ 

ΕΕ. Το ευρωπαϊκό ςφςτθμα παρζχει διάφορουσ τρόπουσ για τθ χοριγθςθ άδειασ 

κυκλοφορίασ. Θ κεντρικι διαδικαςία επιτρζπει τθν κυκλοφορία ενόσ φαρμάκου ςτθν αγορά 

βάςει μίασ μόνο πανευρωπαϊκισ αξιολόγθςθσ και μίασ άδειασ κυκλοφορίασ, θ οποία ιςχφει 

ςε ολόκλθρθ τθν ΕΕ. Οι φαρμακευτικζσ εταιρείεσ υποβάλλουν μία μόνο αίτθςθ άδειασ 

κυκλοφορίασ ςτον ΕΜΑ. Ακολοφκωσ, θ Επιτροπι Φαρμάκων για Ανκρϊπινθ Χριςθ (CHMP) 

ι θ Επιτροπι Φαρμάκων για Κτθνιατρικι Χριςθ (CVMP) του Οργανιςμοφ διενεργεί τθν 

επιςτθμονικι αξιολόγθςθ τθσ αίτθςθσ και εκδίδει ςφςταςθ προσ τθν Ευρωπαϊκι Επιτροπι 

για το κατά πόςο πρζπει να χορθγθκεί άδεια κυκλοφορίασ. Πταν θ Ευρωπαϊκι Επιτροπι 

χορθγεί μια άδεια κυκλοφορίασ, θ αίτθςθ τθσ οποίασ υποβλικθκε ςτο πλαίςιο κεντρικισ 

διαδικαςίασ, τότε θ άδεια ιςχφει ςε όλα τα κράτθ μζλθ τθσ ΕΕ. Θ χριςθ τθσ κεντρικισ 

διαδικαςίασ για τθ χοριγθςθ άδειασ κυκλοφορίασ είναι υποχρεωτικι για τθν πλειονότθτα 

των καινοτόμων φαρμάκων, ςυμπεριλαμβανομζνων των φαρμάκων για ςπάνιεσ αςκζνειεσ. 

Θ πλειονότθτα των φαρμάκων που διακζτουν άδεια κυκλοφορίασ ςτθν ΕΕ δεν εμπίπτουν 

ςτο πεδίο εφαρμογισ τθσ κεντρικισ διαδικαςίασ αλλά εγκρίνονται από τισ εκνικζσ αρμόδιεσ 

αρχζσ των κρατϊν μελϊν. Πταν μια εταιρεία κζλει να λάβει άδεια κυκλοφορίασ για ζνα 

φάρμακο ςε πολλά κράτθ μζλθ, μπορεί να χρθςιμοποιιςει μία από τισ ακόλουκεσ 

διαδικαςίεσ: • τθν αποκεντρωμζνθ διαδικαςία, ςτθν οποία οι εταιρείεσ μποροφν να 

υποβάλουν αίτθςθ για άδεια κυκλοφορίασ ταυτόχρονα ςε περιςςότερα από ζνα κράτθ 

μζλθ τθσ ΕΕ για φάρμακο το οποίο δεν ζχει λάβει ακόμθ άδεια ςε καμία χϊρα τθσ ΕΕ και 

δεν εμπίπτει ςτο πεδίο εφαρμογισ τθσ κεντρικισ διαδικαςίασ • τθ διαδικαςία αμοιβαίασ 

αναγνϊριςθσ, ςτθν οποία οι εταιρείεσ που ζχουν λάβει άδεια κυκλοφορίασ για φάρμακο ςε 

ζνα κράτοσ μζλοσ τθσ ΕΕ μποροφν να υποβάλουν αίτθςθ για αναγνϊριςθ αυτισ τθσ άδειασ 

ςε άλλεσ χϊρεσ τθσ ΕΕ. Αυτι θ διαδικαςία επιτρζπει ςτα κράτθ μζλθ να βαςίηονται ςτισ 

εκατζρωκεν επιςτθμονικζσ αξιολογιςεισ τουσ. Οι κανόνεσ και οι απαιτιςεισ που ιςχφουν 

ςτθν ΕΕ για τα φαρμακευτικά προϊόντα είναι κοινοί, ανεξάρτθτα από τθ διαδικαςία 

χοριγθςθσ άδειασ που ακολουκείται για κάποιο φάρμακο. Σθμαντικό χαρακτθριςτικό του 

ρυκμιςτικοφ ςυςτιματοσ τθσ ΕΕ για τα φάρμακα είναι θ διαφάνεια ςτον τρόπο με τον οποίο 

λειτουργεί και λαμβάνει τισ αποφάςεισ του. Για κάκε φάρμακο που προορίηεται για 

ανκρϊπινθ ι κτθνιατρικι χριςθ ςτο οποίο ζχει χορθγθκεί ι όχι άδεια κυκλοφορίασ κατόπιν 

αξιολόγθςθσ από τον EMA, δθμοςιεφεται θ αντίςτοιχθ Ευρωπαϊκι ∆θµόςια Ζκκεςθ 

Αξιολόγθςθσ (EPAR). Τα ςτοιχεία ςχετικά με τθν αξιολόγθςθ ενόσ φαρμάκου που ζχει 

εγκρικεί από ζνα κράτοσ μζλοσ περιλαμβάνονται ςε μια Ζκκεςθ Αξιολόγθςθσ, διακζςιμθ 
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ςτο κοινό.  

Σιμολόγθςθ και επιςτροφι δαπανϊν 

Μετά τθ χοριγθςθ αδείασ κυκλοφορίασ, οι αποφάςεισ ςχετικά με τθν τιμολόγθςθ 

και τθν επιςτροφι δαπανϊν λαμβάνονται ςε επίπεδο κράτουσ μζλουσ βάςει του δυνθτικοφ 

ρόλου και τθσ χριςθσ του εγκεκριμζνου φαρμάκου ςτο πλαίςιο του εκνικοφ ςυςτιματοσ 

υγείασ τθσ εκάςτοτε χϊρασ. Οι εκνικζσ αρμόδιεσ αρχζσ, οι οποίεσ είναι υπεφκυνεσ για τθ 

ρφκμιςθ των φαρμάκων ανκρϊπινθσ και κτθνιατρικισ χριςθσ ςτθν ΕΕ, ςυντονίηουν το ζργο 

τουσ ςε ζνα φόρουμ που ονομάηεται Επικεφαλισ των Οργανιςμϊν Φαρμάκων (HMA). Οι 

επικεφαλισ των εκνικϊν αρμόδιων αρχϊν ςυνεργάηονται ςτενά με τον EMA και τθν 

Ευρωπαϊκι Επιτροπι για να διαςφαλίηουν τθν αποδοτικι και αποτελεςματικι λειτουργία 

του Ευρωπαϊκοφ ρυκμιςτικοφ δικτφου φαρμάκων, κακϊσ και τθ ςυνεργαςία ςτο πλαίςιο 

αυτοφ. Οι HMA ςυναντϊνται τζςςερισ φορζσ ετθςίωσ για να εξετάηουν βαςικά κζματα 

ςτρατθγικισ του δικτφου, όπωσ θ ανταλλαγι πλθροφοριϊν, οι εξελίξεισ ςτα πλθροφοριακά 

ςυςτιματα και θ κοινι χριςθ βζλτιςτων πρακτικϊν, κακϊσ και για τον εξορκολογιςμό τθσ 

διαδικαςίασ αμοιβαίασ αναγνϊριςθσ και τθσ αποκεντρωμζνθσ διαδικαςίασ. 

Ο ρόλοσ τθσ Ευρωπαϊκισ Επιτροπισ 

Θ Ευρωπαϊκι Επιτροπι διαδραματίηει ςθμαντικό ρόλο ςτθ ρφκμιςθ των φαρμάκων 

ςτθν ΕΕ. Βάςει επιςτθμονικισ αξιολόγθςθσ που πραγματοποιείται από τον EMA, θ Επιτροπι 

χορθγεί ι απορρίπτει, τροποποιεί ι αναςτζλλει άδειεσ κυκλοφορίασ φαρμάκων ςτθν αγορά 

για τα οποία ζχει υποβλθκεί αίτθςθ μζςω τθσ κεντρικισ διαδικαςίασ. Μπορεί επίςθσ να 

ενεργιςει ςε επίπεδο ΕΕ όταν εντοπίηεται ηιτθμα αςφάλειασ για κάποιο εκνικά 

εγκεκριμζνο προϊόν, κακϊσ και όταν, κατόπιν ςχετικισ αξιολόγθςθσ τθσ PRAC του EMA, 

απαιτοφνται εναρμονιςμζνα ρυκμιςτικά μζτρα ςε όλα τα κράτθ μζλθ. Θ Ευρωπαϊκι 

Επιτροπι μπορεί επίςθσ να αναλάβει δράςθ αναφορικά με άλλεσ πτυχζσ των κανονιςτικϊν 

ρυκμίςεων για τα φάρμακα: • δικαίωμα πρωτοβουλίασ – μπορεί να υποβάλλει νζεσ ι 

τροποποιθμζνεσ νομοκετικζσ προτάςεισ για τον φαρμακευτικό τομζα· • υλοποίθςθ – 

μπορεί να εγκρίνει εκτελεςτικά μζτρα και να εποπτεφει τθ ςωςτι εφαρμογι του δικαίου 

τθσ ΕΕ περί φαρμακευτικϊν προϊόντων· • παγκόςμια εμβζλεια – διαςφαλίηει τθν κατάλλθλθ 

ςυνεργαςία με τουσ αντίςτοιχουσ διεκνείσ εταίρουσ και προάγει διεκνϊσ το ρυκμιςτικό 

ςφςτθμα τθσ ΕΕ.  
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Ο ρόλοσ του EMA 

Ο ΕΜΑ είναι υπεφκυνοσ για τθν επιςτθμονικι αξιολόγθςθ, κυρίωσ των καινοτόμων 

φαρμάκων και των φαρμάκων υψθλισ τεχνολογίασ που αναπτφςςονται από τισ 

φαρμακευτικζσ εταιρίεσ και προορίηονται για χριςθ ςτθν ΕΕ. Ο EMA ιδρφκθκε το 1995 με 

ςκοπό να διαςφαλίςει τθν ορκότερθ χριςθ των επιςτθμονικϊν πόρων από ολόκλθρθ τθν 

Ευρϊπθ όςον αφορά τθν αξιολόγθςθ, τθν εποπτεία και τθ φαρμακοεπαγρφπνθςθ των 

φαρμακευτικϊν προϊόντων. Οι εμπειρογνϊμονεσ ςυμμετζχουν ςτο ζργο του EMA ωσ μζλθ 

επιςτθμονικϊν επιτροπϊν, ομάδων εργαςίασ, επιςτθμονικϊν ςυμβουλευτικϊν ομάδων και 

άλλων ad hoc ςυμβουλευτικϊν ομάδων του οργανιςμοφ ι ωσ μζλθ των εκνικϊν ομάδων 

αξιολόγθςθσ φαρμάκων. Οι εμπειρογνϊμονεσ επιλζγονται με βάςθ τθν επιςτθμονικι τουσ 

εμπειρογνωμοςφνθ και οι περιςςότεροι από αυτοφσ τίκενται ςτθ διάκεςθ του EMA από τισ 

εκνικζσ αρμόδιεσ αρχζσ των κρατϊν μελϊν. Αςκενείσ και επαγγελματίεσ του τομζα τθσ 

υγείασ ςυμμετζχουν όλο και περιςςότερο ςτο ζργο του Οργανιςμοφ, ακόμθ και ςτθν 

αξιολόγθςθ των φαρμάκων. 
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7. Εθνικϋσ αρμόδιεσ αρχϋσ  

 

Οι εκνικζσ αρμόδιεσ αρχζσ, οι οποίεσ είναι υπεφκυνεσ για τθ ρφκμιςθ των 

φαρμάκων ανκρϊπινθσ και κτθνιατρικισ χριςθσ ςτθν ΕΕ, ςυντονίηουν το ζργο τουσ ςε ζνα 

φόρουμ που ονομάηεται Επικεφαλισ των Οργανιςμϊν Φαρμάκων (HMA). Οι επικεφαλισ 

των εκνικϊν αρμόδιων αρχϊν ςυνεργάηονται ςτενά με τον EMA και τθν Ευρωπαϊκι 

Επιτροπι για να διαςφαλίηουν τθν αποδοτικι και αποτελεςματικι λειτουργία του 

Ευρωπαϊκοφ ρυκμιςτικοφ δικτφου φαρμάκων, κακϊσ και τθ ςυνεργαςία ςτο πλαίςιο αυτοφ. 

Οι HMA ςυναντϊνται τζςςερισ φορζσ ετθςίωσ για να εξετάηουν βαςικά κζματα ςτρατθγικισ 

του δικτφου, όπωσ θ ανταλλαγι πλθροφοριϊν, οι εξελίξεισ ςτα πλθροφοριακά ςυςτιματα 

και θ κοινι χριςθ βζλτιςτων πρακτικϊν, κακϊσ και για τον εξορκολογιςμό τθσ διαδικαςίασ 

αμοιβαίασ αναγνϊριςθσ και τθσ αποκεντρωμζνθσ διαδικαςίασ. 

Τθ φαρμακευτικι πολιτικι ςτθν Ελλάδα χαράηει το Υπουργείο Υγείασ και εφαρμόηει 

και ελζγχει ο Εκνικόσ Οργανιςμόσ Φαρμάκου. Ωςτόςο, θ πολιτικι αυτι επθρεάηει άμεςα 

τουσ αςκενείσ, το υγειονομικό ςφςτθμα και τθν ποιότθτα φαρμακοκεραπείασ κακϊσ 

αφορά:  

 Τθν τιμολόγθςθ των φαρμάκων  

 Τθν ςυνταγογράφθςθ  

 Τθν αποηθμίωςθ  

 Τθν ποιότθτα  

 Τθν προςβαςιμότθτα  

 Το κακεςτϊσ προςταςίασ πνευματικϊν δικαιωμάτων που διζπει τθν ανακάλυψθ 

νζων ςκευαςμάτων (πατζντεσ) 

 Τθν επιχοριγθςθ για ζρευνα που αφορά τθν φαρμακευτικι  

 Τθν αδειοδότθςθ του ςκευάςματοσ.  

 Τον ζλεγχο παραγωγισ και διάκεςθσ φαρμάκου ζωσ τον αςκενι 

Στθν Ελλάδα, θ λειτουργία ενόσ κεςµικοφ πλαιςίου για το φάρμακο ξεκίνθςε το 

1932, µε τθν ίδρυςθ τθσ Διεφκυνςθσ Φαρμάκων και Φαρµακείων του Υπουργείου Υγείασ, 

µε ςκοπό τον ζλεγχο τθσ κυκλοφορίασ και διάκεςθσ φαρµακευτικϊν προϊόντων 

(www.mohaw.gr). Στθ ςυνζχεια, το 1973, ιδρφκθκε το Κρατικό Εργαςτιριο ελζγχου 

Φαρμάκων (ΚΕΕΦ), πρόδροµοσ του ςθµερινοφ Εκνικοφ Οργανιςµοφ Φαρμάκων (ΕΟΦ), ο 

οποίοσ ιδρφκθκε το 1983 (www.eof.gr). Το Ινςτιτοφτο Φαρμακευτικισ Ζρευνασ και 

Σεχνολογίασ (ΙΦΕΣ) Α.Ε. (www.ifet.gr) υποβοθκά το ζργο του ΕΟΦ με τθν εκπόνθςθ 

ςτατιςτικϊν και οικονομετρικϊν αναλφςεων, μελετϊν, ερευνθτικϊν προγραμμάτων και 

εφαρμογϊν οργανϊςεων και μθχανοργάνωςθσ. Επίςθσ το ΙΦΕΤ ζχει αναλάβει τθ διακίνθςθ 

προϊόντων αρμοδιότθτασ ΕΟΦ για δικό του λογαριαςμό ι για λογαριαςμό τρίτων για 

κάλυψθ παγίων ι εκτάκτων ελλείψεων τθσ αγοράσ. 

Αναλυτικότερα ο νόμοσ 1965/1991 (ΦΕΚ 146Α/26-9-1991)[Τροποποίθςθ και 

http://www.ifet.gr/
http://www.ifet.gr/
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ςυμπλιρωςθ των κειμζνων διατάξεων του Εκνικοφ Οργανιςμοφ Φαρμάκων (Ε.Ο.Φ.) και 

άλλεσ διατάξεισ.] προχωρά ςτθ ςφςταςθ του Ε.Ο.Φ και ςτο άρκρο 2 περιγράφεται ο 

ςκοπόσ και το αντικείμενο αρμοδιότθτάσ του.  

1. Ο Ε.Ο.Φ. ζχει ωσ πρϊτιςτο ςκοπό τθν προάςπιςθ και τθν προαγωγι τθσ δθμόςιασ υγείασ, 

κακϊσ και τθν εξαςφάλιςθ του δθμόςιου ςυμφζροντοσ γενικότερα ςτο χϊρο του 

φαρμάκου, και άλλων ςυναφϊν προϊόντων (ιατρικϊν βοθκθμάτων, φίλτρων τεχνθτοφ 

νεφροφ κλπ.), με τθν εξαςφάλιςθ επαρκοφσ κυκλοφορίασ ελεγμζνων και ποιοτικϊσ άριςτων 

προϊόντων, κακϊσ και με τθν προϊκθςθ και ανάπτυξθ τθσ τεχνολογίασ και τθσ ζρευνασ 

ςτον ίδιο χϊρο. 

2. Αντικείμενο των αρμοδιοτιτων του Ε.Ο.Φ., αποτελοφν τα εξισ προϊόντα: 

α) Φαρμακευτικζσ ουςίεσ, πρϊτεσ φλεσ και υλικά ςυςκευαςίασ των προϊόντων 

αρμοδιότθτασ του Ε.Ο.Φ.. 

β) Φαρμακευτικά προϊόντα. Φαρμακευτικό προϊόν, κατά τθν ζννοια του παρόντοσ νόμου, 

είναι το προϊόν τθσ μαηικισ και τυποποιθμζνθσ παραςκευισ φαρμακευτικοφ είδουσ (είδουσ 

φαρμάκου), το οποίο φζρεται ςτθν κυκλοφορία χαρακτθριηόμενο ωσ "ςκεφαςμα', όταν θ 

παραςκευι και θ ονομαςία του είναι 'επίςθμθ' και 'φαρμακευτικό ιδιοςκεφαςμα', όταν το 

φάρμακο παραςκευαςμζνο εκ των προτζρων τίκεται ςτθν κυκλοφορία ςε ειδικι 

ςυςκευαςία και υπό ειδικι ονομαςία (ςιμα), που όμωσ δεν είναι παραπλανθτικι και ζχει 

αναγνωριςκεί από τουσ αρμόδιουσ φορείσ ότι ανικει ςτον παραςκευαςτι, ο οποίοσ και 

μόνο ζχει το δικαίωμα να τθ χρθςιμοποιεί. 

Φάρμακο με τθν ζννοια του παρόντοσ είναι ουςία ι ςυνδυαςμόσ ουςιϊν ι ςφνκεςθ 

που φζρεται να ζχει ιδιότθτεσ κεραπευτικζσ ι προλθπτικζσ για αςκζνειεσ ανκρϊπων ι 

ηϊων, ωσ επίςθσ ουςία ι ςυνδυαςμόσ ουςιϊν ι ςφνκεςθ που μπορεί να χορθγθκεί ςε 

άνκρωπο ι ηϊο για να ςυμβάλλει ςε ιατρικι διάγνωςθ ι να βελτιϊςει ι να τροποποιιςει ι 

αποκαταςτιςει ι υποκαταςτιςει οργανικι λειτουργία ςτον άνκρωπο ι τα ηϊα. 

Ουςία με τθν ζννοια του παρόντοσ είναι κάκε φλθ ανεξαρτιτωσ προελεφςεωσ που 

μπορεί να είναι 'ανκρϊπινθ' (όπωσ ορμόνεσ, ζνηυμα, το ανκρϊπινο αίμα και τα παράγωγα 

του ανκρϊπινου αίματοσ)," ηωικι' (όπωσ μικροοργανιςμοί, ολόκλθρα ηϊα, τμιματα 

οργάνων, ηωικζσ εκκρίςεισ, τοξίνεσ, ουςίεσ λαμβανόμενεσ δι εκχυλίςεωσ, παράγωγα του 

αίματοσ κ,λπ.) 'φυτικι' (όπωσ μικροοργανιςμοί, φυτά, τμιματα φυτϊν, φυτικζσ εκκρίςεισ, 

ουςίεσ λαμβανόμενεσ δι' εκχυλίςεωσ κ.λπ.) και 'χθμικι' (όπωσ ςτοιχεία, χθμικζσ φλεσ τθσ 

φφςθσ, προϊόντα μεταςχθματιςμοφ και αντιδράςεων, ςυνκζςεισ κ.λπ.). 

γ) Ανοςολογικά φαρμακευτικά προϊόντα (εμβόλια, άνοςοι οροί, βιολογικά διαγνωςτικά 

προϊόντα  

in vivo και αλλεργιογόνα). 

δ) Φαρμακευτικά προϊόντα προερχόμενα από αίμα ι πλάςμα ανκρϊπων. 
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ε) Λοιπά βιολογικά προϊόντα μθ υπαγόμενα ςτισ περ. γ' και δ'. Άλλα ςυμβατικά βιολογικά 

προϊόντα. 

ςτ) Φαρμακευτικά προϊόντα παραγόμενα με βιοτεχνολογικζσ μεκόδουσ. 

η) Άλλα φαρμακευτικά προϊόντα υψθλισ τεχνολογίασ. 

θ) αδιενεργά ςκευάςματα ι ιδιοςκευάςματα για κεραπευτικι ι διαγνωςτικι χριςθ. 

κ) Δρόγεσ και μείγματα δρογϊν για κεραπευτικι ι διαγνωςτικι χριςθ. 

ι) Ιατρικά βοθκιματα. Ιατρικά βοθκιματα είναι τα εργαλεία, οι ςυςκευζσ, τα μθχανιματα, 

τα διαγνωςτικά προϊόντα in vitro και παρόμοια μζςα, τα οποία χρθςιμοποιοφνται για τθ 

κεραπεία, τθ βελτίωςθ και τθν πρόλθψθ αςκενειϊν του ανκρϊπου ι των ηϊων ι για να 

επθρεάςουν τθ δομι ι τισ λειτουργίεσ του οργανιςμοφ του ανκρϊπου ι των ηϊων, εφ' 

όςον το αποτζλεςμα που επιδιϊκεται δεν επιτυγχάνεται με χθμικι δράςθ (φαρμακολογικι) 

ςτον οργανιςμό του ανκρϊπου ι των ηϊων και δεν εξαρτάται από το μεταβολιςμό του. 

Στθν ζννοια του ιατρικοφ βοθκιματοσ περιλαμβάνονται και τα τμιματα και εξαρτιματα 

βοθκθμάτων, τα οποία διατίκενται ςτθν αγορά χωριςτά. 

Στθν κατθγορία αυτιν περιλαμβάνονται ιδίωσ: 

- 'Κρίςιμα' ιατρικά βοθκιματα, εκείνα δθλαδι που προορίηονται να εμφυτευκοφν με 

χειρουργικι επζμβαςθ ςτο ςϊμα για να υποςτθρίξουν ι να διατθριςουν τθ ηωι. 

- Αποςτειρωμζνα και μθ υλικά μιασ ι πολλαπλισ χριςθσ, όπωσ ςφριγγεσ, βελόνεσ, 

ςυςκευζσ ζγχυςθσ, μετάγγιςθσ, κακετιρεσ, ενδομιτρια αντιςυλλθπτικά, φίλτρα 

αιμοκάκαρςθσ, κ.λπ.. 

- Επιδεςμικό υλικό, ταμπόν, βαμβάκι κ.λπ. χωρίσ φαρμακευτικζσ ουςίεσ, υγρά φακϊν 

επαφισ, κακοριςτικά τεχνθτϊν οδοντοςτοιχιϊν και τα ςυναφι προϊόντα. 

- Απολυμαντικά και αντιςθπτικά ιατρικϊν και οδοντιατρικϊν εργαλείων κακϊσ και άλλων 

ιατρικϊν βοθκθμάτων. 

- Οδοντιατρικά υλικά, όπωσ π.χ μζταλλα και κράματα, πορςελάνθ, ενδοδοντικά υλικά, 

οδοντιατρικά εμφρακτικά υλικά κ.λπ.. 

- Βιολογικά αντιδραςτιρια (in vitro), κακϊσ και αντιδραςτιρια μαηικισ και τυποποιθμζνθσ 

παραγωγισ για διαγνωςτικι και γενικά ιατρικι χριςθ. 

- Εργαλεία ιατρικά, αποςτειρωμζνα ι μθ, που μπορεί να είναι απλά ι ςφνκετα, ενεργά ι μθ 

ενεργά, εςωτερικισ ι εξωτερικισ χριςθσ, προοριηόμενα για όλουσ τουσ κλάδουσ τθσ 

Ιατρικισ. 

- Χειρουργικά ράμματα (απορροφοφμενα και μθ), χειρουργικζσ επιδζςεισ (άμεςεσ επιδζςεισ 

τραυμάτων, ςυγκολλθτικζσ ταινίεσ, προςτατευτικά επικεμάτων κ.λπ.) και είδθ υγιεινισ 

(προφυλαχτικά, κολπικά και τραχθλικά διαφράγματα κλπ.). 

- Συςκευζσ, όργανα ι μθχανιματα ιατρικά, προοριηόμενα για διαγνωςτικι ι κεραπευτικι 

χριςθ. 
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ια) Καλλυντικά προϊόντα. Καλλυντικό, κατά τθν ζννοια του παρόντοσ νόμου είναι 

οποιοδιποτε ουςία ι παραςκεφαςμα που προορίηεται να ζλκει ςε επαφι με τα 

επιφανειακά μζρθ του ςϊματοσ (επιδερμίδα, τριχωτό μζροσ, νφχια, χείλθ και εξωτερικό 

γεννθτικά όργανα) ι με τα δόντια και το βλεννογόνο τθσ ςτοματικισ κοιλότθτασ με 

αποκλειςτικό ι κφριο ςκοπό τον κακαριςμό, αρωματιςμό και τθν προςταςία για τθ 

διατιρθςθ αυτϊν ςε καλι κατάςταςθ, τθ μεταβολι τθσ εμφάνιςισ τθσ ι τθ διόρκωςθ των 

ςωματικϊν οςμϊν. 

ιβ) Ρροϊόντα ειδικισ διατροφισ, ςυμπλθρϊματα διατροφισ, επικουρικά του 

αδυνατίςματοσ, κ.λπ.. 

ιγ) Υγρά διαλφματα περιτοναϊκισ διφλιςθσ ι αιμοδιφλιςθσ. 

ιδ) Ιαματικά φδατα και απωκθτικά του καπνίςματοσ. 

ιε) Φαρμακοφχεσ ηωοτροφζσ, προςκετικά ηωοτροφϊν. 

ιςτ) Απολυμαντικά, αντιςθπτικά και αποςμθτικά χϊρου. 

ιη) Ραραςιτοκτόνο φάρμακα, όπωσ αυτά ορίηονται από τισ κείμενεσ διατάξεισ. 

3. Θ ποιοτικι και ποςοτικι ςφνκεςθ των προϊόντων των περ. ιςτ' και ιη1 τθσ παρ. 2 

ελζγχονται από τισ υπάρχουςεσ ιδθ αρχζσ, υπθρεςίεσ και εργαςτιρια, των αρμοδιοτιτων 

του Ε.Ο.Φ. περιοριηόμενων μόνο ςτον ζλεγχο τθσ ωφελιμότθτασ ι βλαπτικότθτασ των 

προϊόντων αυτϊν για τθ δθμόςια υγεία, επιφυλαςςομζνων των διατάξεων περί εγκρίςεων 

και ελζγχου κυκλοφορίασ των γεωργικϊν φαρμάκων. 

Για τα κτθνιατρικά προϊόντα του παρόντοσ άρκρου, ο Ε.Ο.Φ. αυτεπαγγζλτωσ ι κατόπιν 

εντολϊν του Υπουργείου Γεωργίασ, διενεργεί με τα όργανά του επικεωριςεισ και 

δειγματολθψίεσ, επικουροφμενοσ ςτα ζργα του από τισ κατά τόπουσ υπθρεςίεσ του 

Υπουργείου Γεωργίασ. 

Με κοινι απόφαςθ των Υπουργϊν Γεωργίασ και Υγείασ, Ρρόνοιασ και Κοινωνικϊν 

Αςφαλίςεων, που δθμοςιεφεται ςτθν Εφθμερίδα τθσ Κυβερνιςεωσ, μπορεί να κακορίηονται 

οι διαδικαςίεσ και άλλεσ λεπτομζρειεσ εκπροςϊπθςθσ τθσ χϊρασ μασ ςτισ ευρωπαϊκζσ 

κοινότθτεσ όςον αφορά τα κτθνιατρικά φάρμακα. 

4. Τα παραπάνω είδθ υπάγονται ςτθν αρμοδιότθτα του Ε.Ο.Φ. είτε παράγονται είτε 

ειςάγονται ςτθν Ελλάδα ωσ πρϊτεσ φλεσ, θμιζτοιμα ι ζτοιμα προϊόντα, είτε διακινοφνται με 

οποιονδιποτε τρόπο, εντόσ ι εκτόσ των ορίων τθσ Ελλθνικισ Επικράτειασ, και ανεξάρτθτα 

αν προορίηονται για εςωτερικι κατανάλωςθ ι εξαγωγι. 

Ενϊ ςτο Άρκρο 7 του ίδιου νόμου περιγράφεται θ Κδρυςθ και οργάνωςθ 

Ινςτιτοφτου Φαρμακευτικισ Ζρευνασ και Σεχνολογίασ ωσ εξισ: 
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1. Ιδρφεται με το νόμο αυτόν ςτα πλαίςια των δραςτθριοτιτων του Ε.Ο.Φ. "Ινςτιτοφτο 

Φαρμακευτικισ Ζρευνασ και Τεχνολογίασ", θ εποπτεία και ο ζλεγχοσ του οποίου ανικουν 

ςτο κράτοσ και αςκοφνται μζςω του Δ.Σ. του Ε.Ο.Φ.. 

2. Το "Ινςτιτοφτο Φαρμακευτικισ Ζρευνασ και Τεχνολογίασ", που ςτο εξισ αποκαλείται 

Ι.Φ.Ε.Τ., λειτουργεί ωσ νομικό πρόςωπο ιδιωτικοφ δικαίου. Το διοικθτικό ςυμβοφλιο 

ςυγκροτείται με απόφαςθ του Υπουργοφ Υγείασ, Ρρόνοιασ και Κοινωνικϊν Αςφαλίςεων και 

αποτελείται από επτά (7) επιςτιμονεσ κφρουσ ςτο χϊρο του φαρμάκου, που 

υποδεικνφονται από το Δ.Σ. του Ε.Ο.Φ., κακϊσ και ζναν πάρεδρο του Νομικοφ Συμβουλίου 

του Κράτουσ και ζνα διευκυντι του Ελεγκτικοφ Συνεδρίου, που υποδεικνφονται από τουσ 

προζδρουσ των οικείων Σωμάτων. Με τθν ίδια απόφαςθ ορίηονται ο πρόεδροσ και ο 

διευκφνων ςφμβουλοσ, ωσ και κάκε άλλθ λεπτομζρεια ςχετιηόμενθ με τθν εφρυκμθ 

λειτουργία του Ι.Φ.Ε.Τ.. Πλα τα μζλθ του Δ.Σ. παφονται και αντικακίςτανται με τθ 

διαδικαςία του διοριςμοφ τουσ. 

3. Σκοπόσ του Ι.Φ.Ε.Τ. είναι θ υποβοικθςθ και προϊκθςθ του ζργου του Ε.Ο.Φ. και ιδίωσ: 

α. θ ανάπτυξθ και προϊκθςθ τθσ ζρευνασ ςε όλουσ τουσ τομείσ του φαρμάκου 

β. ο ποιοτικόσ ζλεγχοσ του φαρμάκου, κακϊσ και θ ανάπτυξθ μεκοδολογίασ για δοκιμαςίεσ 

τοξικότθτασ, βιοδιακεςιμότθτασ, ελζγχουσ φαρμακοκινθτικισ κ.λπ.. Οι ζλεγχοι αυτοί 

διενεργοφνται με πρωτοβουλία του Ι.Φ.Ε.Τ. ι και κατόπιν αιτιςεωσ για λογαριαςμό 

φαρμακευτικϊν βιομθχανικϊν μονάδων, για υποβοικθςθ του ζργου τουσ και τθν ποιοτικι 

βελτίωςθ των προϊόντων τουσ. Στθν τελευταία περίπτωςθ οι δαπάνεσ τθσ ζρευνασ 

κακορίηονται από το Δ.Σ. του Ι.Φ.Ε.Τ. και καταβάλλονται από τουσ εξυπθρετοφμενουσ ςτο 

Ινςτιτοφτο ωσ πόροσ αυτοφ' 

γ. θ ανάπτυξθ και ειςαγωγι τεχνολογίασ, θ οιαςδιποτε φφςεωσ ερευνθτικι εργαςία και θ 

εκπόνθςθ ςτατιςτικϊν ερευνϊν και αναλφςεων, κακϊσ και οικονομοτεχνικϊν μελετϊν, που 

αφοροφν γενικά τθν κυκλοφορία των προϊόντων αρμοδιότθτασ Ε.Ο.Φ. 

δ. θ μετεκπαίδευςθ γιατρϊν, φαρμακοποιϊν, κτθνιάτρων, χθμικϊν, βιολόγων και άλλων 

ςυναφϊν επιςτθμόνων ςτθν επιςτιμθ του φαρμάκου, με τθ χοριγθςθ υποτροφιϊν, 

διοργάνωςθ επιμορφωτικϊν ςεμιναρίων, μακθμάτων και ερευνθτικϊν προγραμμάτων. 

ε. θ παραγωγι, ειςαγωγι, εξαγωγι, εμπορία και γενικά θ διακίνθςθ ειδϊν του άρκρου 1 

του παρόντοσ νόμου, εφ' όςον δεν υπάρχει δυνατότθτα διαφορετικισ κάλυψθσ τθσ αγοράσ 

από εξακριβωμζνο ζλεγχο τθσ αναγκαιότθτασ και τθσ ωφελιμότθτασ του προϊόντοσ για τθν 

προάςπιςθ και προαγωγι τθσ δθμόςιασ υγείασ. 

7. Ρόροι του Ι.Φ.Ε.Τ. είναι: 

α) Το ποςό που χορθγείται κάκε φορά από τον Ε.Ο.Φ., με απόφαςθ του διοικθτικοφ 

ςυμβουλίου. Θ επιχοριγθςθ αυτι δεν υπόκειται ςε κανζνα φόρο ι τζλοσ. 
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β) Τα ζςοδα από τθν οικονομικι του δραςτθριότθτα και τθν εκποίθςθ περιουςιακϊν του 

ςτοιχείων. 

γ) Τα ποςά των δανείων. 

Θ διαχείριςθ των πόρων του Ι.Φ.Ε.Τ. ελζγχεται απολογιςτικά καταςταλτικά από το 

Υπουργείο Υγείασ, Ρρόνοιασ και Κοινωνικϊν Αςφαλίςεων. 

 

8. Νόμοι που ρυθμύζουν την αγορϊ φαρμϊκου 

 

Κοινοτικι οδθγία 2001/1983 

Θ οδθγία 2001/1983 ςχετικά με τθ διαφάνεια των μζτρων που ρυκμίηουν τον 

κακοριςμό των τιμϊν των φαρμάκων για ανκρϊπινθ χριςθ και τθν κάλυψθ του κόςτουσ 

των ςτα πλαίςια των εκνικϊν αςφαλιςτικϊν ςυςτθμάτων υγείασ, που αντικατζςτθςε τθν 

Οδθγία 65/65/ΕΟΚ ανζφερε μια ςθμαντικι αρχι που διζπει το κοινοτικό αλλά και εκνικό 

δίκαιο: «απαγορεφεται θ κυκλοφορία ενόσ φαρμάκου ς` ζνα κράτοσ μζλοσ όταν δεν είναι 

εξαςφαλιςμζνο με άδεια κυκλοφορίασ». Θ Οδθγία 2001/83 που αποτελεί και Κοινοτικό 

Κϊδικα Φαρμάκων ζχει ειςαχκεί ςτο εκνικό δίκαιο με κοινι υπουργικι απόφαςθ των 

Υπουργείων Οικονομίασ και Οικονομικϊν και Υγείασ και Κοινωνικισ Αλλθλεγγφθσ με τθν ΔΥΓ 

3(α)83657/30.12.2005(ΦΕΚ Β 59/24.1.2006). Επίςθσ, θ οδθγία 2001/83 εκτόσ από τθ 

χοριγθςθ τθσ κοινοτικισ άδειασ για τθν κυκλοφορία ενόσ φαρμάκου ειςάγει ζναν 

ομοιόμορφο τρόπο χοριγθςθσ εκνικϊν αδειϊν κακϊσ και τθν υποχρζωςθ αναγνϊριςθσ τθσ 

άδειασ κυκλοφορίασ που ζχει χορθγθκεί ς` ζνα κράτοσ μζλοσ που ονομάηεται κράτοσ 

αναφοράσ ςε ςχζςθ με τα υπόλοιπα κράτθ μζλθ. Επιπρόςκετα, θ Οδθγία 2001/1983 παρά 

τισ τροποποιιςεισ που ζχει υποςτεί από τισ Οδθγίεσ 2003/63/ΕΚ, 2004/27/ΕΚ και 

2004/24/ΕΚ αποτζλεςε ςθμαντικό κοινοτικό νομοκζτθμα ςτθν αγορά φαρμάκου με ςτόχο 

τθν ενοποίθςθ τθσ φαρμακευτικισ αγοράσ ςε κοινοτικό επίπεδο παρόλθ τθν φπαρξθ 

ςθμαντικϊν εμποδίων παρεμβατικοφ χαρακτιρα (Τηίβα, 2008). 

 

N.4512(ΦΕΚ 5Α/2018) - Ρυκμίςεισ για τθν εφαρμογι των Διαρκρωτικϊν 

Μεταρρυκμίςεων του Προγράμματοσ Οικονομικισ Προςαρμογισ και άλλεσ διατάξεισ. 

Άρκρο 265 - Σφςτθμα Θλεκτρονικισ Ρροζγκριςθσ (Σ.Θ.Ρ.)  

1. Δθμιουργείται ςτον Ε.Ο.Ρ.Υ.Υ. ενιαίο Σφςτθμα Θλεκτρονικισ Ρροζγκριςθσ (Σ.Θ.Ρ.), μζςω 

του οποίου κα γίνεται θ θλεκτρονικι διαχείριςθ και θ εξζταςθ των αιτθμάτων ςχετικά με 

τθν αναγκαιότθτα αποηθμίωςθσ φαρμάκων για τισ οποίεσ λαμβάνει απόφαςθ ο Ε.Ο.Ρ.Υ.Υ. 

ςφμφωνα με τισ κείμενεσ διατάξεισ και που ανικουν ςτισ παρακάτω κατθγορίεσ: α) 

Φάρμακα υψθλοφ κόςτουσ ειδικϊν πακιςεων τθσ παρ. 2 του άρκρου 12 του ν. 3816/2010 

(Αϋ 6). β) Φάρμακα που δεν κυκλοφοροφν ςτθν Ελλάδα (εξωτερικοφ) και κα χορθγθκοφν 

μζςω ζκτακτων ειςαγωγϊν ι ατομικϊν αιτθμάτων. γ) Φάρμακα που χορθγοφνται εκτόσ 
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εγκεκριμζνων ενδείξεων. δ) Φάρμακα που δεν περιλαμβάνονται ςτον κατάλογο 

αποηθμιοφμενων φαρμάκων (κετικό κατάλογο), δεν ζχουν αξιολογθκεί και ηθτείται να 

χορθγθκοφν κατ’ εξαίρεςθ, για νόςουσ ι πακολογικζσ καταςτάςεισ, άμεςα απειλθτικζσ για 

τθ ηωι ι ικανζσ να προκαλζςουν ανικεςτο βλάβθ ςτθν υγεία. ε) Φάρμακα πρϊιμθσ 

πρόςβαςθσ που δεν χορθγοφνται δωρεάν από τον ΚΑΚ ι τον τοπικό αντιπρόςωπο και για τα 

οποία ηθτείται θ χοριγθςθ προςωρινισ ατομικισ άδειασ από τον Ε.Ο.Φ. 2. Θ υποβολι 

αιτθμάτων ςτο Σ.Θ.Ρ. και θ επεξεργαςία αυτϊν εντάςςεται ςτα πλαίςια τθσ επεξεργαςίασ 

ειδικϊν κατθγοριϊν δεδομζνων προςωπικοφ χαρακτιρα, θ οποία είναι απαραίτθτθ για 

λόγουσ δθμόςιου ςυμφζροντοσ ςτον τομζα τθσ Δθμόςιασ Κοινωνικισ Αςφάλιςθσ, χωρίσ τθ 

ςυναίνεςθ του υποκειμζνου των δεδομζνων. Θ εν λόγω επεξεργαςία υπόκειται ςε 

κατάλλθλα και ειδικά μζτρα για τθν προςταςία των δικαιωμάτων και ελευκεριϊν των 

φυςικϊν προςϊπων. Απαγορεφεται αυςτθρά θ επεξεργαςία των ανωτζρω δεδομζνων που 

ςχετίηονται με τθν υγεία για λόγουσ δθμόςιου ςυμφζροντοσ να ζχει ωσ αποτζλεςμα τθν 

επεξεργαςία δεδομζνων προςωπικοφ χαρακτιρα για άλλουσ ςκοποφσ από οποιονδιποτε 

τρίτο πλθν του Οργανιςμοφ. Οι υπεφκυνοι επεξεργαςίασ ι εκτελοφντεσ τθν επεξεργαςία 

υπζχουν υποχρζωςθ τιρθςθσ του επαγγελματικοφ απορριτου. 

Άρκρο 259 - Κατάργθςθ Επιτροπισ Τιμϊν Φαρμάκων  

1. Οι παράγραφοι 1, 2 και 3 του άρκρου 17 του ν.δ. 96/ 1973 (Αϋ 172) αντικακίςτανται ωσ 

εξισ: «1. Οι ανϊτατεσ τιμζσ λιανικισ, χονδρικισ, νοςοκομειακισ πϊλθςθσ, οι τιμζσ 

παραγωγοφ (ex-factory) και οι τιμζσ κάκε άλλθσ ειδικισ πϊλθςθσ φαρμάκων, πλθν των Μθ 

Συνταγογραφοφμενων Φαρμάκων (ΜΘ.ΣΥ.ΦΑ.), κακορίηονται με Δελτία Τιμϊν, που εκδίδει 

ο Υπουργόσ Υγείασ, φςτερα από γνϊμθ του Εκνικοφ Οργανιςμοφ Φαρμάκων (Ε.Ο.Φ.). Τα 

Δελτία Τιμϊν τίκενται ςε ιςχφ τθν επόμενθ τθσ ανάρτθςισ τουσ ςτθν ιςτοςελίδα του 

Υπουργείου Υγείασ, εκτόσ αν ςτο Δελτίο Τιμϊν ορίηεται μεταγενζςτερα θ ζναρξθ ιςχφοσ 

τουσ, θ οποία δεν μπορεί να υπερβαίνει τισ ςαράντα πζντε (45) πλιρεισ θμζρεσ μετά τθν 

ανάρτθςθ. 2. Ο Ε.Ο.Φ. πριν τθν διατφπωςθ τθσ γνϊμθσ του προσ τον Υπουργό Υγείασ, 

ςφμφωνα με τθν παράγραφο 1, αναρτά το Δελτίο Τιμϊν ςτθν ιςτοςελίδα του, επί του 

οποίου υποβάλλονται παρατθριςεισ μόνον επί προδιλου ςφάλματοσ του Δελτίου εντόσ 

τριϊν (3) εργαςίμων θμερϊν από επόμενθ θμζρα τθσ ανάρτθςθσ, από οποιονδιποτε ζχει 

ζννομο ςυμφζρον. Ο Ε.Ο.Φ. αποδζχεται ι απορρίπτει τισ παρατθριςεισ και τελικϊσ 

διαμορφϊνει και υποβάλει τθν γνϊμθ του προσ τον Υπουργό Υγείασ3. Οποιοςδιποτε ζχει 

ζννομο ςυμφζρον μπορεί να υποβάλει ενϊπιον του Υπουργοφ Υγείασ ζνςταςθ κατά τθσ 

απόφαςθσ τθσ παραγράφου 1 του παρόντοσ άρκρου, εντόσ αποκλειςτικισ προκεςμίασ 

πζντε (5) θμερϊν, θ οποία αρχίηει από τθν επόμενθ τθσ ανάρτθςθσ ςτθν ιςτοςελίδα του 

Υπουργείου Υγείασ. Θ ζνςταςθ υποβάλλεται θλεκτρονικά ςτον Ε.Ο.Φ. Μόνο ςε περίπτωςθ 

ανωτζρασ βίασ, θ ζνςταςθ του προθγοφμενου εδαφίου υποβάλλεται εγγράφωσ ςτον Ε.Ο.Φ. 

Με απόφαςθ του Υπουργοφ Υγείασ, φςτερα από γνϊμθ του Ε.Ο.Φ., απορρίπτονται ι 

γίνονται δεκτζσ οι ενςτάςεισ και εκδίδεται τροποποιθμζνο Δελτίο Τιμϊν, το οποίο 

αναρτάται ςτθν ιςτοςελίδα του Υπουργείου Υγείασ και ιςχφει από τθν θμερομθνία τθσ 

ανάρτθςισ του, κατά το μζροσ τθσ τροποποίθςθσ. Με απόφαςθ του Υπουργοφ Υγείασ 

ρυκμίηεται κάκε άλλο ςχετικό κζμα ςχετικά με τθν διαδικαςία τιμολόγθςθσ των 

φαρμάκων.». 2. Εκκρεμείσ διαδικαςίεσ τιμολόγθςθσ φαρμάκων, πλθν των ΜΘ.ΣΥ.ΦΑ., 



35 

 

ςυνεχίηονται ςφμφωνα με τισ κείμενεσ διατάξεισ πριν τθν ζναρξθ ιςχφοσ του παρόντοσ. 

ΑΞΙΟΛΟΓΘΣΘ ΚΑΙ ΑΡΟΗΘΜΙΩΣΘ ΦΑΜΑΚΩΝ ΑΝΘΩΡΙΝΘΣ ΧΘΣΘΣ 

Άρκρο 247 - Σφςταςθ και Ζργο τθσ Επιτροπισ Αξιολόγθςθσ 

1. Συςτινεται ςτο Υπουργείο Υγείασ Επιτροπι Αξιολόγθςθσ και Αποηθμίωςθσ Φαρμάκων 

Ανκρϊπινθσ Χριςθσ (Επιτροπι Αξιολόγθςθσ), όπωσ αυτά ορίηονται ςτο άρκρο 2 τθσ υπϋ 

αρικμ. Δ.ΥΓ3α/Γ.Ρ.32221/2013 απόφαςθσ του Υπουργοφ Υγείασ (Βϋ 1049) θ οποία 

ςυγκροτείται με απόφαςθ του Υπουργοφ Υγείασ, ζχει ζδρα ςτον Εκνικό Οργανιςμό 

Φαρμάκων (Ε.Ο.Φ), και υπάγεται ςτον Υπουργό Υγείασ. 2. Ζργο τθσ Επιτροπισ Αξιολόγθςθσ 

είναι θ ζκδοςθ γνωμοδότθςθσ ςτον Υπουργό Υγείασ, κατόπιν αξιολόγθςθσ των φαρμάκων, 

τα οποία ζχουν λάβει άδεια κυκλοφορίασ και κυκλοφοροφν ςτθν Ελλάδα, όταν αυτόσ 

αποφαςίηει ςχετικά με: α) Τθν ζνταξθ ι απζνταξθ φαρμάκων από τον Θετικό Κατάλογο του 

άρκρου 12 του ν. 3816/2010 (Αϋ6) (Κατάλογοσ Αποηθμιοφμενων Φαρμάκων) και β) Τθν 

ανακεϊρθςθ του Καταλόγου Αποηθμιοφμενων Φαρμάκων του ωσ άνω άρκρου. Ο Υπουργόσ 

Υγείασ μπορεί να αποφαςίηει διαφορετικά από τθ γνϊμθ τθσ Επιτροπισ Αξιολόγθςθσ, με 

ειδικι αιτιολογία, που εδράηεται ςτα κριτιρια του άρκρου 249. 3. Με απόφαςθ του 

Υπουργοφ Υγείασ, που δθμοςιεφεται ςτθν Εφθμερίδα τθσ Κυβερνιςεωσ, εγκρίνεται ο 

Κανονιςμόσ Λειτουργίασ τθσ Επιτροπισ με τον οποίο ρυκμίηονται τα ειδικότερα ηθτιματα 

και οι τεχνικζσ λεπτομζρειεσ τθσ διαδικαςίασ τθσ αξιολόγθςθσ, τθσ μεκοδολογίασ 

εφαρμογισ τουσ, του τρόπου λειτουργίασ τθσ, των ειδικϊν υποχρεϊςεων των μελϊν και 

κάκε άλλθ αναγκαία λεπτομζρεια για τθν άςκθςθ του ζργου τθσ. 

Άρκρο 249 - Κριτιρια και Μεκοδολογία Αξιολόγθςθσ 

1. Τα βαςικά κριτιρια που χρθςιμοποιοφνται από τθν Επιτροπι για τθν αξιολόγθςθ των 

φαρμάκων είναι: α) το κλινικό όφελοσ όπωσ αυτό αποτιμάται λαμβάνοντασ υπόψθ τθν 

ςοβαρότθτα και το φορτίο τθσ νόςου, τθν επίδραςθ πάνω ςτουσ δείκτεσ κνθτότθτασ και 

νοςθρότθτασ, κακϊσ και τα δεδομζνα αςφάλειασ και ανεκτικότθτασ, β) θ ςφγκριςθ με τισ 

ιδθ διακζςιμεσ αποηθμιοφμενεσ κεραπείεσ φαρμάκων, γ) ο βακμόσ αξιοπιςτίασ των 

δεδομζνων των κλινικϊν μελετϊν, δ) ο λόγοσ κόςτουσ / αποτελεςματικότθτασ και ε) θ 

επίπτωςθ ςτον προχπολογιςμό. Θ γνϊμθ τθσ Επιτροπισ Αξιολόγθςθσ προσ τον Υπουργό 

Υγείασ για ζνταξθ ενόσ φαρμάκου ςτον Κατάλογο Αποηθμιοφμενων Φαρμάκων 

περιλαμβάνει τθν ςυγκεκριμζνθ κεραπευτικι ζνδειξθ ι τισ ςυγκεκριμζνεσ κεραπευτικζσ 

ενδείξεισ για τθν οποία ι τισ οποίεσ κα αποηθμιϊνεται, τισ φαρμακευτικζσ μορφζσ, τισ 

δοςολογίεσ και τισ περιεκτικότθτεσ. Μαηί με κάκε κεραπευτικι ζνδειξθ αναφζρονται 

υποχρεωτικά τα κλινικά χαρακτθριςτικά των αςκενϊν για τουσ οποίουσ το φάρμακο 

προτείνεται να αποηθμιϊνεται, το ςτάδιο τθσ κεραπευτικισ γραμμισ (του κεραπευτικοφ 

αλγορίκμου) για το οποίο το φάρμακο προτείνεται να αποηθμιϊνεται, κακϊσ επίςθσ και το 

μζγεκοσ του πλθκυςμοφ, ςτο οποίο είναι δυνατόν να εφαρμοςτεί θ κεραπεία για να 

αξιολογθκεί θ επίπτωςθ ςτον προχπολογιςμό. 2. Tα φάρμακα που τελοφν ςε περίοδο 

προςταςίασ των δεδομζνων τουσ και ζχουν πάρει άδεια κυκλοφορίασ, ςφμφωνα με τθν 

εκνικι διαδικαςία ι τθν αποκεντρωμζνθ διαδικαςία ι τθν διαδικαςία αμοιβαίασ 

αναγνϊριςθσ ι τθν κεντρικι διαδικαςία του Κανονιςμοφ 726/2004/ΕΚ (EE L 136), υπάγονται 

ςε αξιολόγθςθ και εντάςςονται ςτθν Κατάλογο Αποηθμιοφμενων Φαρμάκων, μόνον εφόςον 
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αποηθμιϊνονται τουλάχιςτον ςτα δφο τρίτα (2/3) των κρατϊν - μελϊν τθσ Ευρωπαϊκισ 

Ζνωςθσ που κυκλοφοροφν, τα κράτθ ςτα οποία κυκλοφοροφν δεν μπορεί να είναι λιγότερα 

από εννζα (9) και από τα ανωτζρω κράτθ που αποηθμιϊνουν το φάρμακο, τουλάχιςτον τα 

μιςά περιλαμβάνονται ςτα κάτωκι ειδικϊσ αναφερόμενα κράτθ - μζλθ που διακζτουν 

μθχανιςμό Αξιολόγθςθσ Τεχνολογιϊν Υγείασ για τα φάρμακα ανκρϊπινθσ χριςθσ, ιτοι: θ 

Αυςτρία, το Βζλγιο, θ Μεγάλθ Βρετανία, θ Γαλλία, θ Ιςπανία, θ Ολλανδία, θ Ρορτογαλία, θ 

Σουθδία και θ Φινλανδία. Από τθν εφαρμογι τθσ παροφςασ παραγράφου εξαιροφνται: α) 

τα φάρμακα που ζχουν λάβει άδεια κυκλοφορίασ ωσ ορφανά, μόνο εφόςον καλφπτονται 

από διεκνι πρωτόκολλα, β) τα φάρμακα τθσ μεςογειακισ αναιμίασ, γ) τα εμβόλια που 

αναφζρονται ςτθν παρ. 5 του άρκρου 2 τθσ υπϋ αρικμ. Δ.ΥΓ3α/ Γ.Ρ.32221/2013 (Βϋ1049) 

κ.υ.α., δ) τα φάρμακα με βάςθ το ανκρϊπινο αίμα ι το πλάςμα του αίματοσ, όπωσ 

ορίηονται ςτθν παρ. 11 του άρκρου 2 τθσ υπϋ αρικμ. Δ.ΥΓ3α/Γ.Ρ.32221/2013(Βϋ1049) κ.υ.α., 

ε) τα φάρμακα ςυνδυαςμϊν γνωςτϊν δραςτικϊν ουςιϊν, που ορίηονται ωσ φάρμακα τα 

οποία ςυνδυάηουν δραςτικζσ ουςίεσ, ωσ προσ τισ οποίεσ ζχει παρζλκει το χρονικό διάςτθμα 

προςταςία των δεδομζνων τουσ, εφόςον θ τιμι αποηθμίωςθσ τουσ είναι χαμθλότερθ από 

τισ τιμζσ αποηθμίωςθσ των φαρμάκων που εμπεριζχουν τισ επιμζρουσ δραςτικζσ ουςίεσ 

ακροιςτικά, ςτ) τα φάρμακα-«κλϊνοι», που ορίηονται ωσ φάρμακα με διαφορετικι 

εμπορικι ονομαςία, ίδια φαρμακοτεχνικι μορφι, ίδια ποιοτικι και ποςοτικι ςφνκεςθ τόςο 

ςε δραςτικι ουςία όςο και ςε ζκδοχα και τα οποία ζλαβαν άδεια κυκλοφορίασ με τθν ίδια 

φαρμακοχθμικι, προκλινικι και κλινικι τεκμθρίωςθ ςε ςχζςθ με φάρμακα τα οποία 

περιλαμβάνονται ιδθ ςτον Κατάλογο Αποηθμιοφμενων Φαρμάκων και η) τα «βιο-ομοειδι» 

φάρμακα, δθλαδι τα φάρμακα βιολογικισ προζλευςθσ τα οποία ζχουν εγκρικεί ςφμφωνα 

με το άρκρο 10 παρ. 4 τθσ Οδθγίασ 2001/83/ΕΚ, με αναφορά ςε φάρμακα βιολογικισ 

προζλευςθσ, τα οποία περιλαμβάνονται ιδθ ςτον Κατάλογο Αποηθμιοφμενων Φαρμάκων. 

3. Με απόφαςθ του Υπουργοφ Υγείασ, που εκδίδεται μετά τθν 1.6.2018, μετά από γνϊμθ 

τθσ Επιτροπισ Αξιολόγθςθσ, θ οποία δθμοςιεφεται ςτθν Εφθμερίδα τθσ Κυβερνιςεωσ, και 

αναρτάται ςτθν ιςτοςελίδα του Ε.Ο.Φ., δφναται να ανακεωρείται ο προαναφερόμενοσ 

κατάλογοσ των χωρϊν τθσ Ε.Ε. που διακζτουν μθχανιςμό Αξιολόγθςθσ Τεχνολογιϊν Υγείασ. 

Θ απόφαςθ του προθγοφμενου εδαφίου δεν μπορεί να τροποποιθκεί πριν τθν παρζλευςθ 

ζτουσ από τθν ζναρξθ ιςχφοσ τθσ. 4. Τα μζλθ τθσ Επιτροπισ Αξιολόγθςθσ και οι εξωτερικοί 

εμπειρογνϊμονεσ - αξιολογθτζσ ζχουν πρόςβαςθ ςε κάκε πλθροφορία που διακζτει ο 

Ε.Ο.Φ., ο Ε.Ο.Ρ.Υ.Υ. και θ Θ.ΔΙ.Κ.Α. Α.Ε. ςχετικά με το υπό αξιολόγθςθ και ζνταξθ φάρμακο, 

και γενικϊσ, ςχετικά με κάκε φάρμακο. 5. Θ Επιτροπι Αξιολόγθςθσ μπορεί να λαμβάνει 

υπόψθ τθσ τισ αξιολογιςεισ και τισ αποφάςεισ οργανιςμϊν αξιολόγθςθσ τεχνολογιϊν 

υγείασ άλλων ευρωπαϊκϊν χωρϊν, ενϊ λαμβάνει υποχρεωτικά υπόψθ τισ αξιολογιςεισ που 

διενεργοφνται ςτο πλαίςιο του δικτφου Αξιολόγθςθσ Τεχνολογιϊν Υγείασ τθσ Ευρωπαϊκισ 

Ζνωςθσ (EUnetHTA). 

Άρκρο 254 - Επιτροπι Διαπραγμάτευςθσ Τιμϊν Φαρμάκων  

1.Συςτινεται Επιτροπι Διαπραγμάτευςθσ Τιμϊν Φαρμάκων (Επιτροπι Διαπραγμάτευςθσ), 

θ οποία ζχει ζδρα ςτον Ε.Ο.Ρ.Υ.Υ. και υπάγεται ςτον Υπουργό Υγείασ. 2. Θ Επιτροπι 

Διαπραγμάτευςθσ ζχει τθν αρμοδιότθτα να διαπραγματεφεται τισ τιμζσ ι τισ εκπτϊςεισ των 

φαρμάκων, τα οποία αποηθμιϊνονται από τον Ε.Ο.Ρ.Υ.Υ. ι προμθκεφονται τα δθμόςια 
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νοςοκομεία, να ςυνάπτει ςυμφωνίεσ με τουσ ΚΑΚ που ςυμμετζχουν ςτθν ςχετικι 

διαδικαςία διαπραγμάτευςθσ ωσ προσ το ανωτζρω αντικείμενο τθσ διαπραγμάτευςθσ και 

να ειςθγείται ςτθν Επιτροπι Αξιολόγθςθσ ςχετικά με τθν επίπτωςθ ςτον προχπολογιςμό 

τθσ αποηθμίωςθσ των φαρμάκων. Οι ςυμφωνίεσ που ςυνάπτονται μεταξφ τθσ Επιτροπισ 

Αποηθμίωςθσ και των ΚΑΚ κακίςτανται δεςμευτικζσ για τον Ε.Ο.Ρ.Υ.Υ., τουσ ΚΑΚ και τα 

δθμόςια νοςοκομεία μετά τθν ζναρξθ ιςχφοσ τθσ απόφαςθσ του Υπουργοφ Υγείασ περί 

ζνταξθσ ι απζνταξθσ ι ανακεϊρθςθσ του Καταλόγου Αποηθμιοφμενων Φαρμάκων, εφόςον 

ςτθν ςχετικι απόφαςθ ο Υπουργόσ Υγείασ αποδζχεται τθν γνϊμθ τθσ Επιτροπισ 

Αξιολόγθςθσ που ενςωματϊνει τθν ανωτζρω ειςιγθςθ τθσ Επιτροπισ Διαπραγμάτευςθσ. 3. 

Θ Επιτροπι Διαπραγμάτευςθσ είναι εννεαμελισ ςυγκροτείται με απόφαςθ του Υπουργοφ 

Υγείασ και αποτελείται από πζντε (5) μζλθ, εκ των οποίων τρία (3) με ειδίκευςθ ι εμπειρία 

ςτθ φαρμακοοικονομία ι φαρμακευτικι αγορά ι φαρμακευτικι νομοκεςία, ζναν (1) 

νοςοκομειακό φαρμακοποιό και ζναν (1) Διοικθτι ι Υποδιοικθτι Υγειονομικισ Ρεριφζρειασ 

(Υ.ΡΕ.), που ορίηονται από τον Υπουργό Υγείασ, δφο (2) μζλθ που ορίηονται από τον ΕΟΡΡΥ, 

ζνα (1) μζλοσ που ορίηεται από τον Ε.Ο.Φ. και ζνα (1) μζλοσ που ορίηεται από τον ΙΦΕΤ ΑΕ. 

Τα μζλθ ορίηονται με τριετι κθτεία, θ οποία μπορεί να ανανεωκεί μία φορά με απόφαςθ 

του Υπουργοφ Υγείασ. Κατά τθ λιξθ τθσ πρϊτθσ κθτείασ και με απόφαςθ του Υπουργοφ 

Υγείασ, υποχρεωτικά ανανεϊνεται θ κθτεία τουλάχιςτον τριϊν (3) τακτικϊν μελϊν τθσ 

Επιτροπισ Διαπραγμάτευςθσ Τιμϊν Φαρμάκων. 4. Τα μζλθ τθσ Επιτροπισ 

Διαπραγμάτευςθσ Τιμϊν Φαρμάκων δεν ευκφνονται αςτικά ζναντι τρίτων, πλθν του 

Ελλθνικοφ Δθμοςίου και του Ε.Ο.Ρ.Υ.Υ., για ενζργειεσ ι παραλείψεισ κατά τθν άςκθςθ των 

κακθκόντων τουσ, ςφμφωνα με τισ διατάξεισ του παρόντοσ, εκτόσ αν ενιργθςαν με δόλο ι 

βαριά αμζλεια ι παραβίαςαν το απόρρθτο των πλθροφοριϊν και ςτοιχείων, που περιιλκαν 

ςε γνϊςθ τουσ κατά τθν άςκθςθ των κακθκόντων τουσ, ι παρζβθςαν το κακικον 

εχεμφκειασ του άρκρου 26 του ν. 3528/2007 (Αϋ26). Οι διατάξεισ των άρκρων 26, 27 και 36 

του ν. 3528/2007 εφαρμόηονται αναλογικά ςε όλα τα παραπάνω πρόςωπα. 5. Θ παρ. 9 του 

άρκρου 30 του ν. 2324/1995 (Αϋ 146) εφαρμόηεται για τα μζλθ, τακτικά και 

αναπλθρωματικά, τθσ Επιτροπισ Διαπραγμάτευςθσ, κατά τθν άςκθςθ των κακθκόντων 

τουσ. 6. Με απόφαςθ του Υπουργοφ Υγείασ κακορίηεται ο τρόποσ και θ διαδικαςία τθσ 

διαπραγμάτευςθσ και τθσ λειτουργίασ τθσ Επιτροπισ Διαπραγμάτευςθσ, ο τρόποσ ςφναψθσ 

των ςυμφωνιϊν με τουσ ΚΑΚ και ο Κανονιςμόσ Λειτουργίασ τθσ, κακϊσ και ο τρόποσ 

οριςμοφ των τιμϊν αναφοράσ (ΤΑ), που αποτελοφν αςφαλιςτικζσ τιμζσ αποηθμίωςθσ για 

τουσ Φορείσ Κοινωνικισ Αςφάλιςθσ (ΦΚΑ) και τον Ε.Ο.Ρ.Υ.Υ. Με κοινι απόφαςθ των 

Υπουργϊν Οικονομικϊν και Υγείασ κακορίηεται θ αποηθμίωςθ των μελϊν τθσ Επιτροπισ 

Διαπραγμάτευςθσ που βαρφνει τον προχπολογιςμό του Υπουργείου, κακϊσ και κάκε άλλθ 

αναγκαία λεπτομζρεια για τθν εφαρμογι τθσ παροφςασ παραγράφου. 

Άρκρο 255 - Επιτροπι Διαπραγμάτευςθσ Ε.Ο.Ρ.Υ.Υ. 

Θ παράγραφοσ 4 του άρκρου 29 του ν. 3918/2011 (Αϋ31), αντικακίςταται ωσ εξισ: «4. 

Συςτινεται ςτον Ε.Ο.Ρ.Υ.Υ. Επιτροπι Διαπραγμάτευςθσ Αμοιβϊν και Τιμϊν 

Ιατροτεχνολογικϊν Ρροϊόντων, προκειμζνου να διαπραγματεφεται με όλουσ τουσ 

ςυμβαλλόμενουσ παρόχουσ τισ αμοιβζσ τουσ, τουσ όρουσ των ςυμβάςεων του Οργανιςμοφ, 

και τισ τιμζσ των ιατροτεχνολογικϊν υλικϊν, κακϊσ και να ειςθγείται ςτο Δ.Σ. του Ε.Ο.Ρ.Υ.Υ. 
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τθ διατιρθςθ ι τθν τροποποίθςθ όλων των ανωτζρω. Στα μζλθ τθσ Επιτροπισ δεν 

καταβάλλεται αποηθμίωςθ. Με κοινι απόφαςθ του Υπουργοφ Υγείασ κακορίηεται θ 

ςφνκεςθ, θ ςυγκρότθςθ, ο τρόποσ, θ διαδικαςία λειτουργίασ τθσ Επιτροπισ, εγκρίνεται ο 

Κανονιςμόσ Λειτουργίασ τθσ, κακϊσ και κάκε άλλθ αναγκαία λεπτομζρεια για τθν 

εφαρμογι τθσ παροφςασ παραγράφου.». 

 

Δ3(α)οικ.82331/2019 (ΦΕΚ 4274Β/22/11/2019)- Διατάξεισ τιμολόγθςθσ φαρμάκων  

Άρκρο 2  

Οριςμοί Αποκλειςτικά και περιοριςτικά για τουσ ςκοποφσ τθσ παροφςασ νοείται: 1. Ωσ 

φάρμακο αναφοράσ: κάκε φάρμακο που εγκρίνεται, δυνάμει του άρκρου 7 τθσ Δ.ΥΓ3α/Γ.Ρ. 

32221/ 29.4.2013 κοινισ υπουργικισ απόφαςθσ (Β’1049), ςφμφωνα με τισ διατάξεισ του 

άρκρου 9 αυτισ. Ο χαρακτθριςμόσ ενόσ φαρμάκου ωσ φαρμάκου αναφοράσ εντόσ 

περιόδου προςταςίασ των δεδομζνων του, ωσ φαρμάκου αναφοράσ μετά τθ λιξθ τθσ 

περιόδου προςταςίασ των δεδομζνων του, ωσ γενοςιμου φαρμάκου, ωσ υβριδικοφ 

φαρμάκου, ωσ βιολογικοφ φαρμάκου, ωσ βιο-ομοειδοφσ φαρμάκου, ωσ ορφανοφ 

φαρμάκου, ωσ φαρμάκου κακιερωμζνθσ ιατρικισ χριςθσ ι ωσ ςτακεροφ ςυνδυαςμοφ 

φαρμάκων, γίνεται από τον Ε.Ο.Φ., χρθςιμοποιϊντασ τθ νομικι βάςθ ςφμφωνα με τθν 

οποία χορθγείται θ άδεια κυκλοφορίασ του. 2. Ωσ αποηθμιοφμενα φάρμακα: τα 

ςυνταγογραφοφμενα φάρμακα που αποηθμιϊνονται από τουσ Φορείσ Κοινωνικισ 

Αςφάλιςθσ (Φ.Κ.Α.) 3. Ωσ μθ αποηθμιοφμενα φάρμακα: τα ςυνταγογραφοφμενα φάρμακα 

που δεν αποηθμιϊνονται από τουσ Φ.Κ.Α. 4. Ωσ ανϊτατθ κακαρι τιμι παραγωγοφ (ex-

factory): θ τιμι πϊλθςθσ φαρμάκων από τουσ Κατόχουσ Αδείασ Κυκλοφορίασ (ΚΑΚ) προσ 

τουσ χονδρεμπόρουσ και υπολογίηεται ςφμφωνα με τισ διατάξεισ τθσ παροφςθσ. Θ ανϊτατθ 

κακαρι τιμι παραγωγοφ υπολογίηεται με βάςθ τθν ανϊτατθ χονδρικι τιμι πϊλθςθσ, 

μειωμζνθ α) για τα αποηθμιοφμενα φάρμακα με τιμι ζωσ 200,00€ κατά 4,67% και με τιμι 

ίςθ ι μεγαλφτερθ των 200,01€ κατά 1,48% και β) για τα μθ αποηθμιοφμενα φάρμακα 

μειωμζνθ κατά 5,12%. 5. Ωσ ανϊτατθ χονδρικι τιμι πϊλθςθσ: θ τιμι πϊλθςθσ φαρμάκων 

προσ τα φαρμακεία. Στθν τιμι αυτι περιλαμβάνεται το ποςοςτό μικτοφ κζρδουσ του 

κατόχου αδείασ χονδρικισ πϊλθςθσ φαρμάκων, το οποίο υπολογίηεται ωσ ποςοςτό επί τθσ 

ανϊτατθσ κακαρισ τιμισ παραγωγοφ, όπωσ προςδιορίηεται ςτισ διατάξεισ του άρκρου 5 τθσ 

παροφςασ. 6. Ωσ ανϊτατθ λιανικι τιμι πϊλθςθσ: θ τιμι πϊλθςθσ φαρμάκων από τα 

φαρμακεία προσ τουσ πολίτεσ και κακορίηεται από τθν ανϊτατθ χονδρικι τιμι πϊλθςθσ, 

προςκζτοντασ το νόμιμο κζρδοσ του φαρμακείου, όπωσ προςδιορίηεται ςτισ διατάξεισ του 

άρκρου 5 τθσ παροφςασ και τον Φόρο Ρροςτικζμενθσ Αξίασ (ΦΡΑ). 7. Ωσ ανϊτατθ 

νοςοκομειακι τιμι πϊλθςθσ: θ τιμι πϊλθςθσ φαρμάκων από τουσ ΚΑΚ προσ το δθμόςιο, τα 

δθμόςια νοςοκομεία, τισ μονάδεσ κοινωνικισ φροντίδασ, τα φαρμακεία ΕΟΡΥΥ, τα νομικά 

πρόςωπα δθμοςίου δικαίου τθσ παρ. 1 του άρκρου 37 του ν. 3918/2011 (Α’ 31), και τισ 

ιδιωτικζσ κλινικζσ. Θ ανϊτατθ νοςοκομειακι τιμι πϊλθςθσ κακορίηεται με βάςθ τθν 

ανϊτατθ κακαρι τιμι παραγωγοφ μειωμζνθ κατά 8,74%. 

 

N. 4638 (ΦΕΚ 181Α/2019) 
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Άρκρο 22 - Κοςτολόγθςθ φαρμακευτικϊν προϊόντων  

Θ παράγραφοσ 5 του άρκρου 17 του ν.δ. 96/1973 (Αϋ 172) αντικακίςταται ωσ εξισ: «5. α) 

Στθ διαμόρφωςθ των νζων τιμϊν, κακϊσ και ςτο ςφςτθμα κοςτολόγθςθσ δεν κα αποτελοφν 

ςτοιχεία διαμόρφωςθσ κόςτουσ τα χορθγοφμενα χωρίσ ζγκριςθ του Ε.Ο.Φ. δείγματα, ζξοδα 

ςυνεδρίων, δαπάνεσ πολυτελϊν διαφθμιςτικϊν εντφπων, προμικειεσ μεςαηόντων, 

υπερτιμολογιςεισ κ.λπ.. β) Τιμι του φαρμάκου αναφοράσ εντόσ τθσ περιόδου προςταςίασ 

των δεδομζνων του και του φαρμάκου αναφοράσ μετά τθ λιξθ τθσ περιόδου προςταςίασ 

των δεδομζνων του, ςφμφωνα με τισ διατάξεισ τθσ φαρμακευτικισ νομοκεςίασ, ορίηεται ο 

μζςοσ όροσ των δφο χαμθλότερων διαφορετικϊν τιμϊν των κρατϊν-μελϊν τθσ Ευρωηϊνθσ. 

γ) Κατά τθν ανατιμολόγθςθ δεν επιτρζπονται οι αυξιςεισ τιμϊν φαρμάκων αναφοράσ και 

γενοςιμων. δ) Θ τιμι των φαρμάκων αναφοράσ εντόσ τθσ περιόδου προςταςίασ των 

δεδομζνων τουσ και των φαρμάκων αναφοράσ μετά τθ λιξθ τθσ περιόδου προςταςίασ των 

δεδομζνων τουσ, εφόςον είναι υψθλότερθ, ςφμφωνα με το εκάςτοτε ιςχφον Δελτίο Τιμϊν 

του μζςου όρου των δφο χαμθλότερων διαφορετικϊν τιμϊν των κρατϊν - μελϊν τθσ 

Ευρωηϊνθσ, μειϊνεται ςε κάκε ανατιμολόγθςθ ζωσ 7% επί τθσ τιμισ του αμζςωσ 

προθγοφμενου Δελτίου Τιμϊν με κατϊτατο όριο το μζςο όρο των δφο χαμθλότερων 

διαφορετικϊν τιμϊν των κρατϊν-μελϊν τθσ Ευρωηϊνθσ. ε) Θ τιμι του γενοςιμου 

φαρμάκου ορίηεται ςτο 65% τθσ τιμισ του αντίςτοιχου προϊόντοσ αναφοράσ, ςφμφωνα με 

τισ διατάξεισ τθσ φαρμακευτικισ νομοκεςίασ, μετά τθ λιξθ τθσ περιόδου προςταςίασ των 

δεδομζνων του, όπωσ αυτι διαμορφϊνεται ςφμφωνα με όςα ορίηονται ςτισ 

υποπαραγράφουσ β), γ) και δ) του παρόντοσ. Το ανϊτατο ποςό μείωςθσ τιμισ κατά τθν 

ανατιμολόγθςθ ορίηεται ζωσ 7% επί τθσ τιμισ του αμζςωσ προθγοφμενου Δελτίου Τιμϊν. 

ςτ) Για να λάβει τιμι για πρϊτθ φορά ζνα φάρμακο αναφοράσ πρζπει να ζχει τιμολογθκεί 

ςε τουλάχιςτον τρία κράτθ - μζλθ τθσ Ευρωηϊνθσ. Οι κακοριςμζνεσ τιμζσ, όπωσ ορίηονται 

ςτισ υποπαραγράφουσ β), γ) και δ) του παρόντοσ εφαρμόηονται αναδρομικά ςε όλα τα 

φάρμακα, ανεξαρτιτωσ τθσ θμερομθνίασ ζγκριςισ τουσ. Με απόφαςθ του Υπουργοφ Υγείασ 

κακορίηονται ειδικότερα οι λεπτομζρειεσ εφαρμογισ των διατάξεων τθσ παροφςασ 

παραγράφου. η) Οι αιτιςεισ, για τον κακοριςμό των τιμϊν των φαρμάκων, ςυνοδεφονται 

υποχρεωτικά από παράβολο το οποίο ορίηεται ςτο ποςό των τριακοςίων (300) ευρϊ, αν 

πρόκειται για τον κακοριςμό τιμισ νζου φαρμάκου, ανά κωδικό του Εκνικοφ Οργανιςμοφ 

φαρμάκων (Ε.Ο.Φ.). Τα ζςοδα που προζρχονται από τθν κατάκεςθ των παραβολϊν 

περιζρχονται ςτον Κρατικό Ρροχπολογιςμό. Με κοινι απόφαςθ των Υπουργϊν 

Οικονομικϊν και Υγείασ μπορεί να αναπροςαρμόηονται τα ποςά των παραβολϊν τθσ 

παροφςασ παραγράφου. θ) Φάρμακα με Κόςτοσ Θμεριςιασ Θεραπείασ μικρότερο του 

Κόςτουσ Θμεριςιασ Θεραπείασ που ορίηεται με απόφαςθ του Υπουργοφ Υγείασ δεν 

ανατιμολογοφνται. Οι τιμζσ των φαρμάκων των οποίων το Κόςτοσ Θμεριςιασ Θεραπείασ 

κατά τθν ανατιμολόγθςθ προκφπτει χαμθλότερο από Κόςτοσ Θμεριςιασ Θεραπείασ που 

ορίηεται με απόφαςθ του Υπουργοφ Υγείασ μειϊνονται μζχρι το όριο αυτό.». 

Απόφαςθ Αρικμ. Γ.Π. Β1.Β2/4577 (ΦΕΚ 380Β/07-02-2020) 

Διαδικαςία, όροι και προχποκζςεισ ςυμψθφιςμοφ αυτόματθσ επιςτροφισ φαρμακευτικισ 

δαπάνθσ με ποςοςτά επί των δαπανϊν ζρευνασ και ανάπτυξθσ και των δαπανϊν 

επενδυτικϊν ςχεδίων ανάπτυξθσ προϊόντων ι υπθρεςιϊν ι γραμμϊν παραγωγισ – 
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Κακοριςμόσ ανϊτατου ποςοφ για τισ δαπάνεσ του ζτουσ 2019 

Απόφαςθ Αρικμ. Γ.Π. Β1β/οικ.76884 (ΦΕΚ 4179Β/18-11-2019) 

Μθχανιςμόσ αυτόματθσ επιςτροφισ (Clawback) για τθ νοςοκομειακι φαρμακευτικι 

δαπάνθ και τθ δαπάνθ των φαρμακείων του Ε.Ο.Ρ.Υ.Υ (για τθ νοςοκομειακι φαρμακευτικι 

δαπάνθ) για το ζτοσ 2019 

Τον εξορκολογιςμό τθσ νοςοκομειακισ φαρμακευτικισ δαπάνθσ για το ζτοσ 2019, ςτα ποςά 

που αναφζρονται ςτθν αρικμ. Β1, Β2/οικ. 101439/2018 (Β' 153/2019) απόφαςθ του 

Υπουργοφ Υγείασ. Σε περίπτωςθ υπζρβαςθσ των προαναφερόμενων ποςϊν, το υπερβάλλον 

ποςό επιςτρζφεται μζςω του μθχανιςμοφ αυτόματθσ επιςτροφισ (clawback) ςε εξαμθνιαία 

βάςθ. Θ ςυνολικι νοςοκομειακι φαρμακευτικι δαπάνθ προκφπτει βάςει του ςυνόλου των 

τιμολογίων που εκδόκθκαν για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα ςε νοςοκομειακζσ τιμζσ, 

μετά τθν αφαίρεςθ του ποςοςτοφ ζκπτωςθσ 5%, όπωσ προβλζπεται ςτθν παρ. 2 του 

άρκρου 35 του ν. 3918/2011 (Α' 31), ςυμπεριλαμβανομζνου ΦΡΑ. Το ποςό τθσ υπζρβαςθσ 

τθσ νοςοκομειακισ φαρμακευτικισ δαπάνθσ επιμερίηεται ςτισ εταιρείεσ ι ςτουσ ΚΑΚ α) 

κατά 90% με βάςθ το τελικό μερίδιο αγοράσ κάκε εταιρείασ ι ΚΑΚ. Το τελικό μερίδιο κάκε 

εταιρείασ ι ΚΑΚ προκφπτει βάςει των πωλιςεων ςτθν αρχικι αξία των τιμολογίων για όλα 

τα προϊόντα τθσ (νοςοκομειακι τιμι μείον κεςμοκετθμζνθ ζκπτωςθ 5%), δια τθσ ςυνολικισ 

νοςοκομειακισ φαρμακευτικισ δαπάνθσ και β) κατά 10%, με βάςθ το μερίδιο ανάπτυξθσ 

κάκε εταιρείασ ι ΚΑΚ, ςε επίπεδο επικράτειασ, όπου ωσ μερίδιο ανάπτυξθσ λαμβάνεται ο 

λόγοσ ανάπτυξθσ εταιρείασ προσ το άκροιςμα όλων των κετικϊν αναπτφξεων. Ωσ ανάπτυξθ 

εταιρείασ λαμβάνεται θ κετικι διαφορά μεταξφ των κακαρϊν πωλιςεων (αρχικι αξία των 

τιμολογίων, όπωσ αναφζρεται ανωτζρω, αφαιρουμζνων περαιτζρω των προαιρετικϊν 

εκπτϊςεων και του ποςοφ επιςτροφισ τθσ παρ. 3 του άρκρου 35 του ν. 3918/2011 (Α' 31)), 

κατά το τρζχον εξάμθνο, και των κακαρϊν πωλιςεων, κατά το αντίςτοιχο εξάμθνο του 

προθγοφμενου ζτουσ, αφαιρουμζνου, ςε αυτι τθν περίπτωςθ, και του ποςοφ που ζχει 

προκφψει από το clawback. Το άκροιςμα των ποςϊν για όλεσ τισ εταιρείεσ που εμφανίηουν 

κετικι διαφορά (ανάπτυξθ εταιρείασ) είναι θ βάςθ για τον υπολογιςμό του μεριδίου 

ανάπτυξθσ. Από το ποςό που κα προκφψει από τον ωσ άνω υπολογιςμό, ανά φαρμακευτικι 

εταιρεία ι ΚΑΚ, αφαιροφνται οι προαιρετικζσ εκπτϊςεισ που ζχει προςφζρει και το ποςό 

επιςτροφισ τθσ παρ. 3 του άρκρου 35 του ν. 3918/2011 (Α' 31), που ζχει καταλογιςτεί ςε 

κάκε εταιρεία ι ΚΑΚ, ϊςτε να προκφψει το τελικό ποςό υπζρβαςθσ τθσ νοςοκομειακισ 

φαρμακευτικισ δαπάνθσ, που κα καταλογιςτεί ςε κάκε εταιρεία ι ΚΑΚ. Το ποςό αυτό 

αποτελεί ζςοδο και εγγράφεται ςτον Κ.Α. Εςόδων 5693 του προχπολογιςμοφ των Δθμοςίων 

Νοςοκομείων και του Ε.Ο.Ρ.Υ.Υ, τρζχοντοσ ζτουσ. Το ποςό αυτό, καταβάλλεται ςε τραπεηικό 

λογαριαςμό τθσ ταμειακισ διαχείριςθσ κάκε νοςοκομείου και του ΕΟΡΥΥ ι ςυμψθφίηεται 

με ιςόποςεσ οφειλζσ τουσ προσ τουσ αντίςτοιχουσ προμθκευτζσ. 2. Ο υπολογιςμόσ του 

ποςοφ επιςτροφισ κα γίνεται ςε εξαμθνιαία βάςθ. Το λογιςτιριο κάκε νοςοκομείου κα 

ενθμερϊνει τθ Διεφκυνςθ Ρροχπολογιςμοφ και Δθμοςιονομικϊν Αναφορϊν (Τμιμα Β) τθσ 

Γενικισ Διεφκυνςθσ Οικονομικϊν του Υπουργείου Υγείασ για το ςφνολο τθσ δαπάνθσ. 3. Θ 

Διεφκυνςθ Ρροχπολογιςμοφ και Δθμοςιονομικϊν Αναφορϊν (Τμιμα Βϋ) τθσ Γενικισ 

Διεφκυνςθσ Οικονομικϊν του Υπουργείου Υγείασ, μζςω των λογιςτθρίων των νοςοκομείων, 

υπολογίηει και επιβάλλει το ποςό επιςτροφισ ςτισ φαρμακευτικζσ εταιρίεσ ι ςτουσ 
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κατόχουσ άδειασ κυκλοφορίασ φαρμακευτικϊν προϊόντων (ΚΑΚ). Ο υπολογιςμόσ και θ 

επιβολι του ποςοφ επιςτροφισ για τθν νοςοκομειακι φαρμακευτικι δαπάνθ του ΕΟΡΥΥ 

ανά φαρμακευτικι εταιρία ι ΚΑΚ, γίνεται από τον ΕΟΡΥΥ. 4. Πταν οι φαρμακευτικζσ 

εταιρίεσ ι οι κάτοχοι άδειασ κυκλοφορίασ φαρμακευτικϊν προϊόντων (ΚΑΚ), δεν 

ςυμμορφωκοφν με τουσ κανόνεσ τθσ παροφςασ απόφαςθσ, διακόπτεται κάκε ςυμβατικι 

ςχζςθ που αυτοί ζχουν με τα νοςοκομεία και τον ΕΟΡΥΥ, μζχρι να τακτοποιθκοφν οι 

οφειλζσ τουσ. 5. Τα φάρμακα που προμθκεφονται τα Δθμόςια Νοςοκομεία μζςω κεντρικϊν 

διαγωνιςτικϊν διαδικαςιϊν δεν υπολογίηονται ςτθ διαμόρφωςθ του μεριδίου αγοράσ τθσ 

φαρμακευτικισ εταιρίασ ι του ΚΑΚ. 6. Για τθν υλοποίθςθ τθσ παροφςασ, οι εμπλεκόμενοι 

φορείσ υποχρεοφνται να αποςτζλλουν τα ςχετικά ςτοιχεία ςτθν Διεφκυνςθ 

Ρροχπολογιςμοφ και Δθμοςιονομικϊν Αναφορϊν (Τμιμα Βϋ) τθσ Γενικισ Διεφκυνςθσ 

Οικονομικϊν του Υπουργείου Υγείασ, ςφμφωνα με οδθγίεσ τθσ. Θ απόφαςθ αυτι να 

δθμοςιευκεί ςτθν Εφθμερίδα τθσ Κυβερνιςεωσ. 

1. ΦΕΚ 1080/B/02.04.2019 – Κανονιςτικό πλαίςιο λειτουργίασ φαρμακείων ΕΟΡΥΥ 

2. ΦΕΚ 5087/Β/31.12.2019 – Κακοριςμόσ ορίου τθσ νοςοκομειακισ φαρμακευτικισ 

δαπάνθσ για τα φαρμακεία Ε.Ο.Ρ.Υ.Υ. 

3. ΦΕΚ 1196/Β/07.04.2020 – Κλειςτόσ προχπολογιςμόσ για φάρμακα για τθν θπατίτιδα C 

4. 487/Β/18.02.2020 – Διακίνθςθ φαρμάκων από τον ΕΟΡΥΥ και τελικό ςθμείο παράδοςθσ 

ιδιωτικό φαρμακείο 

 

9. Υαρμακευτικό Αγορϊ την Ελλϊδα: Γεγονότα και τοιχεύα 2018 

(ΙΟΒΕ, 2019) 

 

Σφμφωνα με τα ςτοιχεία από τθν ΕΛ.ΣΤΑΤ., το Ακακάριςτο Εγχϊριο Ρροϊόν (ΑΕΡ) 

τθσ ελλθνικισ οικονομίασ διαμορφϊκθκε ςτα €187 διςεκ. το 2017, αυξθμζνο κατά 1,5% ςε 

ςφγκριςθ με το 2016. Για το 2018 καταγράφεται ιςχυροποίθςθ του ρυκμοφ μεταβολισ του 

ΑΕΡ τθσ τάξθσ περίπου του 1,9%, ενϊ οριακι επιτάχυνςθ προβλζπεται για το 2019-2020. Σε 

κάκε περίπτωςθ το ΑΕΡ μπορεί να διαμορφωκεί μζχρι τότε ςτθν περιοχι των €200 διςεκ. 

για πρϊτθ φορά μετά το 2012. 

https://www.sfee.gr/fek-1080b02-04-2019-kanonistiko-plesio-litourgias-farmakion-eopyy/
https://www.sfee.gr/fek-5087v31-12-2019-kathorismos-oriou-tis-nosokomiakis-farmakeftikis-dapanis-gia-ta-farmakia-e-o-p-y-y/
https://www.sfee.gr/fek-5087v31-12-2019-kathorismos-oriou-tis-nosokomiakis-farmakeftikis-dapanis-gia-ta-farmakia-e-o-p-y-y/
https://www.sfee.gr/fek-1196v07-04-2020-klistos-proypologismos-gia-farmaka-gia-tin-ipatitida-c/
https://www.sfee.gr/487v18-02-2020-diakinisi-farmakon-apo-ton-eopyy-ke-teliko-simio-paradosis-idiotiko-farmakio-2/
https://www.sfee.gr/487v18-02-2020-diakinisi-farmakon-apo-ton-eopyy-ke-teliko-simio-paradosis-idiotiko-farmakio-2/
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Μεγάλο ηιτθμα για τθ χϊρα παραμζνει βεβαίωσ το δθμογραφικό. Οι δθμογραφικζσ 

αλλαγζσ επθρεάηουν το δείκτθ εξάρτθςθσ του πλθκυςμοφ, με τον μιςό πλθκυςμό τθσ 

χϊρασ να ςυντθρείται από το υπόλοιπο και τθν αναλογία αυτι να εμφανίηει αυξθτικζσ 

τάςεισ, προμθνφοντασ επιδείνωςθ και εντονότερεσ πιζςεισ ςτα αςφαλιςτικά ςυςτιματα. Το 

2018, θ Ελλάδα με δείκτθ εξάρτθςθσ ςτο 53%, δθλαδι για κάκε 2 άτομα ενεργοφ 

πλθκυςμοφ αντιςτοιχεί 1 άτομο ανενεργοφ πλθκυςμοφ, ιταν κοντά ςτο μζςο όρο των 

χωρϊν τθσ ΕΕ 28 (55%) και το μζςο όρο των χωρϊν του Νότου (55%). Διαχρονικά 

καταγράφεται ιςχυρι άνοδοσ ςτον αρικμό των κανάτων από νοςιματα του κυκλοφορικοφ 

ςυςτιματοσ, κακϊσ πλζον ευκφνονται για το 38,3% των ςυνολικϊν κανάτων, παρά τθν 

κάμψθ των τελευταίων ετϊν, ενϊ ςυνεχι άνοδο καταγράφουν οι νεοπλαςίεσ που 

ευκφνονται για το 25,0% των ςυνολικϊν κανάτων. 

 

 

 

Θ ςυνολικι χρθματοδότθςθ για δαπάνεσ υγείασ υποχϊρθςε κατά -30,9% τθν 

περίοδο 2010-2017 (+0,9% ςτισ Νότιεσ χϊρεσ, +10,0% ςτθν ΕΕ ), και διαμορφϊκθκε ςτα 

€14,9 διςεκ. το 2017 (8,4% του ΑΕΡ). Θ δθμόςια χρθματοδότθςθ για δαπάνεσ υγείασ 
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μειϊκθκε κατά -38,2% (-4,8%ςτισ Νότιεσ χϊρεσ, +14,0% ςτθν ΕΕ ) τθν ίδια περίοδο, και 

διαμορφϊκθκε ςτα €9,1 διςεκ. το 2017 (5,1% του ΑΕΡ). Θ μείωςθ τθσ δθμόςιασ 

χρθματοδότθςθσ είχε ωσ αποτζλεςμα τθ μετατόπιςθ των δαπανϊν για τθν υγεία ςτον 

ιδιωτικό τομζα, όπου θ ιδιωτικι χρθματοδότθςθ ζφταςε ςτο 39% το 2016 (28% ςτισ χϊρεσ 

του Νότου, 20% ςτθν ΕΕ). 

 

 

 
 

Ωςτόςο, οι ανάγκεσ του πλθκυςμοφ για δαπάνεσ υγείασ επθρεάηονται από 

οριςμζνα δθμογραφικά χαρακτθριςτικά, όπου ςτθν Ελλάδα παρατθρείται: υψθλό 

προςδόκιμο επιβίωςθσ (81,5 ζτθ υψθλότερα από το μζςο όρο των χωρϊν τθσ ΕΕ 81,0 ζτθ 

για το 2016), αρνθτικό πρόςθμο φυςικισ μεταβολισ (γεννιςεισ - κάνατοι) μείωςθ κατά -

36.000 χιλιάδεσ άτομα (2017) που κα οδθγιςει ςε ςταδιακι μείωςθ του ςυνολικοφ 

πλθκυςμοφ, αφξθςθ γθραιότερου πλθκυςμοφ (άνω των 65 ετϊν) από 21,9% του ςυνολικοφ 

πλθκυςμοφ το 2017 ςτο 36,5% το 2050. 

Εκ των ανωτζρω, τεκμθριϊνεται θ αυξανόμενθ ανάγκθ για υγειονομικι περίκαλψθ, 

επομζνωσ για δθμόςια χρθματοδότθςθ ςε δαπάνεσ υγείασ και φαρμακευτικι κάλυψθ, με 



44 

 

τθ ςυμμετοχι του ιδιωτικοφ τομζα να κακίςταται μθ βιϊςιμθ ςε ζνα περιβάλλον 

μακροχρόνιασ ανεργίασ και δραματικισ μείωςθσ του ειςοδιματοσ των Ελλινων.  

 

 
 

Στον τομζα των δαπανϊν για φαρμακευτικι κάλυψθ, που αποτελεί ζνα μικρό μζροσ 

τθσ ςυνολικισ δαπάνθσ για τθν υγεία (~ 20%), ςτθν Ελλάδα θ ςυνολικι εξωνοςοκομειακι 

φαρμακευτικι δαπάνθ διαμορφϊκθκε ςτα €3,6 διςεκ. το 2018 (εκ των οποίων μόλισ το 

€1,945 εκατ. Αποτελεί δθμόςια χρθματοδότθςθ). Ενϊ θ ςυνολικι εξωνοςοκομειακι 

φαρμακευτικι δαπάνθ παραμζνει ςχετικά ςτακερι τθν περίοδο 2012-2018, θ δθμόςια 

εξωνοςοκομειακι φαρμακευτικι δαπάνθ υπζςτθ ςθμαντικι μείωςθ κατά -62% τθν περίοδο 

2009-2018. Ραράλλθλα, το βάροσ μετατοπίςτθκε ςτον ιδιωτικό τομζα με το μεγαλφτερο 

μζροσ αυτό να το επωμίηεται ο φαρμακευτικόσ κλάδοσ, μζςω των υποχρεωτικϊν 

επιςτροφϊν και εκπτϊςεων που καταβάλει. Πςον αφορά ςτθ δθμόςια νοςοκομειακι 

φαρμακευτικι δαπάνθ, τθν περίοδο 2012-2015, ζφτανε περίπου ςτα €760 εκατ. Από το 

2016 και φςτερα με τθν επιβολι κλειςτοφ προχπολογιςμοφ, μειϊκθκε ςθμαντικά κατά -

30%, με αποτζλεςμα να ςυμμετζχει θ φαρμακοβιομθχανία με ε436εκατ. το 2018. 

Θ ςθμαντικι μείωςθ τθσ ςυμβολισ του δθμοςίου τομζα ςτθ φαρμακευτικι δαπάνθ 

είχε ωσ αποτζλεςμα τθ μετατόπιςθ ςτον ιδιωτικό, όπου για το 2018 θ ςυμμετοχι των 

αςκενϊν ςτθν εξωνοςοκομειακι φαρμακευτικι δαπάνθ φτάνει περίπου ςτα €625 εκατ. και 

τθσ βιομθχανίασ ςτα €990 εκατ., ενϊ ςτθ νοςοκομειακι φαρμακευτικι δαπάνθ θ 

ςυμμετοχι τθσ βιομθχανίασ φτάνει ςτα €436εκατ. Ωσ εκ τοφτου, θ βιομθχανία για το 2018, 

με τουσ μθχανιςμοφσ υποχρεωτικϊν επιςτροφϊν (rebate και clawback), ζφταςε να 

καλφπτει τισ ανάγκεσ των Ελλινων αςκενϊν για φαρμακευτικι κάλυψθ με 1 ςτα 3 φάρμακα 

(30%) ςε εξωνοςοκομειακό και 1 ςτα 2 φάρμακα (45%) ςε νοςοκομειακό επίπεδο. 
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Ραρά τθ ςθμαντικι επίπτωςθ από τθ δθμοςιονομικι προςαρμογι ςτθ δθμόςια 

χρθματοδότθςθ, θ φαρμακοβιομθχανία αποτελεί κινθτιριο μοχλό επζνδυςθσ με τθ δαπάνθ 

για Ζρευνα και Ανάπτυξθ (ΕΑ) να αποτελεί το 8% τθσ ςυνολικισ δαπάνθσ για ΕΑ ςτθν 

Ελλάδα (2015), ενϊ για το 2018 διεξιχκθςαν 2.506 κλινικζσ μελζτεσ (1.434 

ολοκλθρωμζνεσ). Από τθν άλλθ, για το 2017 θ παραγωγι φαρμακευτικϊν προϊόντων ςε 

αξία (ex-factory) ανιλκε ςτα €954 εκατ., ενϊ με προςτικζμενθ αξία ςτα €668 εκατ. (3,0% 

μερίδιο ςτον κλάδο τθσ μεταποίθςθσ). Οι απαςχολοφμενοι ςτθν παραγωγι φαρμακευτικϊν 

προϊόντων ιταν 14,4 χιλ. άτομα το 2017, ενϊ το 60,5% των απαςχολοφμενων ςτθν 

παραγωγι φαρμακευτικϊν προϊόντων είναι πανεπιςτθμιακισ εκπαίδευςθσ, ζναντι 35,7% 

ςτο ςφνολο τθσ οικονομίασ και 22,0%. ςτον κλάδο τθσ μεταποίθςθσ. 

Τζλοσ, οι ειςαγωγζσ και οι εξαγωγζσ φαρμακευτικϊν προϊόντων ανιλκαν το 2018 

ςε €2,8 διςεκ. και €1,4 διςεκ., αντίςτοιχα. Οι εξαγωγζσ φαρμακευτικϊν προϊόντων 

αντιςτοιχοφν ςτο 4,3% του ςυνόλου των ελλθνικϊν εξαγωγϊν όλων των αγακϊν για το 

2018. 
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ΕΝΟΣΗΣΑ ΙΙ: Η ΑΓΟΡΑ ΒΙΟΪΑΣΡΙΚΗ ΣΕΦΝΟΛΟΓΙΑ 
 

1. Ειςαγωγό 
 

Θ διατιρθςθ τθσ καλισ υγείασ είναι απαραίτθτθ για τθν επιβίωςι μασ. Στο 

πζραςμα των αιϊνων, θ ικανότθτά μασ ςτθν ζρευνα και ςτθν πρόοδο τθσ ιατρικισ γνϊςθσ 

και ςτισ ιατρικζσ πρακτικζσ, μασ επζτρεψε να ξεπεράςουμε τισ επιδθμίεσ και να αυξιςουμε 

ςθμαντικά το προςδόκιμο τθσ ηωισ. Μζςα ς’ αυτό το πλαίςιο, οι τεχνολογίεσ υγείασ είναι 

βαςικζσ για ζνα λειτουργικό ςφςτθμα υγείασ. Ιδιαίτερα τα προϊόντα βιοϊατρικισ 

τεχνολογίασ είναι κρίςιμα για τθν πρόλθψθ, τθ διάγνωςθ και τθ κεραπεία των νόςων και 

των αςκενειϊν, κακϊσ και για τθν αποκατάςταςθ του αςκενοφσ. 

Ραράλλθλα, ολόκλθρο το ςφςτθμα υγείασ βρίςκεται κάτω από μεγάλθ πίεςθ για 

μείωςθ του κόςτουσ, ενϊ ςυγχρόνωσ οφείλει να ανταποκρίνεται περιςςότερο ςτισ ανάγκεσ 

του πλθκυςμοφ. Οι θλικιωμζνοι είναι οι πιο ςυχνοί λιπτεσ των υπθρεςιϊν υγείασ, κακϊσ το 

ποςοςτό τθσ γιρανςθσ του πλθκυςμοφ μασ αυξάνεται ςθμαντικά. Τθν ίδια ςτιγμι, οι 

ραγδαίεσ τεχνολογικζσ εξελίξεισ, που ςυχνά ςχετίηονται με πολφ εξελιγμζνεσ τεχνικζσ και 

εξοπλιςμό, παρζχουν νζεσ διαγνωςτικζσ και κεραπευτικζσ διαδικαςίεσ. Εντοφτοισ, θ 

ςυνακόλουκθ αφξθςθ του κόςτουσ τθσ υγειονομικισ περίκαλψθσ δεν είναι εφκολα 

διαχειρίςιμθ, γι’ αυτό τίκεται και το ηιτθμα τθσ ιεράρχθςθσ, τθσ αξιολόγθςθσ και του 

οριςμοφ προτεραιοτιτων ιδίωσ ςε κζματα εξοπλιςμοφ. 

Από τθν άλλθ, οι πολιτικζσ των ςυςτθμάτων υγείασ για κακζνα από τα ςτοιχεία του 

ςυςτιματοσ υγείασ, δθλαδι τθ χρθματοδότθςθ, τθν πλθροφόρθςθ, τθν παροχι υπθρεςιϊν, 

το ανκρϊπινο δυναμικό ςτον τομζα τθσ υγείασ και τθ διακυβζρνθςθ, όπωσ εμφανίηονται 

ςτο Σχιμα 1, είναι αλλθλζνδετεσ μεταξφ τουσ. 

Ειδικά για τθ Βιοϊατρικι Τεχνολογία, αξίηει να ςθμειωκεί ότι ζχει ςυμβάλει ςτθν 

αφξθςθ των ποςοςτϊν επιβίωςθσ, αλλά και ςτθν αφξθςθ των δαπανϊν ςτθν υγεία. Θ ςχζςθ 

αυτι, των παράλλθλων τάςεων, προκαλείται από τθν αφξθςθ τθσ ηιτθςθσ και τθσ 

προςφοράσ. Επίςθσ, θ ιατρικι τεχνολογία ςυμβάλλει ςτθν παραγωγικότθτα, ςτθν 

αποδοτικότθτα και ςτθν αποτελεςματικότθτα τθσ υγειονομικισ περίκαλψθσ, θ οποία, 

εξαρτάται από τθν ετερογζνεια των αποτελεςμάτων ςτουσ αςκενείσ, τθ ςυνάρτθςθ 

παραγωγισ και τθ δομι του κόςτουσ των ιατρικϊν πράξεων. Τισ τελευταίεσ δεκαετίεσ, θ 

τεχνολογία ζχει εκτοξεφςει τθν εξζλιξθ νζων διαγνϊςεων και κεραπειϊν, νζων 

μθχανθμάτων, νζων ανακαλφψεων ςε κακθμερινι ςχεδόν βάςθ. Ζνασ «ζξυπνοσ» 

ςχεδιαςμόσ ενόσ νοςοκομείου μπορεί να διευκολφνει τθ ςυντιρθςθ και να ςυμβάλει ςτθ 

μείωςθ του ςυνολικοφ κόςτουσ του κφκλου ηωισ. 
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Σχιμα: 1 Τα 6 δομικά ςτοιχεία των ςυςτθμάτων υγείασ. 

  

Πηγή: World health report 2008: primary health care–now more than ever. Geneva, World 

Health Organization, 2008. 

 

2. Έννοιεσ και Οριςμού 
 

Θ βιοϊατρικι τεχνολογία αντιπροςωπεφει τα προϊόντα, τισ υπθρεςίεσ ι τισ λφςεισ 

που χρθςιμοποιοφνται για τθ διάςωςθ και τθ βελτίωςθ τθσ ηωισ των ανκρϊπων. Σε πολλζσ 

μορφζσ τθσ, ακολουκοφν ςυνεχϊσ τθ ηωι του ανκρϊπου από τθν πρόλθψθ, μζχρι τθ 

διάγνωςθ και τθ κεραπεία. 

Υπάρχουν τρεισ κφριεσ κατθγορίεσ ιατρικϊν τεχνολογιϊν: 

• Οι ιατρικζσ ςυςκευζσ (Medical Devices) είναι προϊόντα, υπθρεςίεσ ι λφςεισ που 

προλαμβάνουν, διαγνωρίηουν, παρακολουκοφν, κεραπεφουν και φροντίδα για τα 

ανκρϊπινα όντα με φυςικά μζςα. 

Ηγεζία/Γηνίθεζε 

Πιεξνθόξεζε 

Άλζξσπνη 

Αλζξώπηλν 

δπλακηθό ζηελ 

Τγεία 

Υξεκαηνδόηεζε 
Παξνρή 

ππεξεζηώλ 

Ιαηξνηερλνινγηθά 

θαη 

Φαξκαθεπηηθά 

πξντόληα 
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• Οι διαγνωςτικζσ in vitro (In Vitro Diagnostics) είναι μθ επεμβατικζσ δοκιμζσ που 

χρθςιμοποιοφνται ςε βιολογικά δείγματα (για παράδειγμα αίμα, οφρα ι ιςτοφσ) για τον 

κακοριςμό τθσ κατάςταςθσ τθσ υγείασ του ατόμου. 

• Θ ψθφιακι υγεία και φροντίδα αναφζρεται ςε εργαλεία και υπθρεςίεσ που 

χρθςιμοποιοφν τεχνολογίεσ πλθροφοριϊν και επικοινωνιϊν (ΤΡΕ) για τθ βελτίωςθ τθσ 

πρόλθψθσ, τθσ διάγνωςθσ, τθσ κεραπείασ, τθσ παρακολοφκθςθσ και τθσ διαχείριςθσ τθσ 

υγείασ και του τρόπου ηωισ. 

Επιπλζον, αναγνωρίηοντασ ότι υπάρχουν πολλαπλζσ ερμθνείεσ για τουσ όρουσ που 

ςχετίηονται με τθ βιοϊατρικι τεχνολογία και τισ τεχνολογίεσ υγείασ, ςτθ ςυνζχεια 

παρατίκενται οι βαςικοί οριςμοί, όπωσ αυτοί δίνονται από τον Ραγκόςμιο Οργανιςμό 

Υγείασ. 

Βιοϊατρικι τεχνολογία: θ εφαρμογι των αρχϊν των κετικϊν επιςτθμϊν και των 

παραγϊγων τουσ (π.χ. επιςτιμεσ μθχανικοφ) ςτθν ανάλυςθ και τθν επίλυςθ προβλθμάτων 

ςτουσ τομείσ τθσ ιατρικισ και τθσ βιολογίασ. Ο όροσ βιοϊατρικι υπονοεί ζμφαςθ ςτθν 

ανάπτυξθ τεχνολογιϊν για τθ διάγνωςθ και κεραπεία αςκενειϊν, ενϊ θ βιοϊατρικι 

τεχνολογία από κοινοφ με τθ βιοτεχνολογία αποκαλοφνται και βιολογικι μθχανικι. 

Σκοπόσ τθσ βιοϊατρικισ τεχνολογίασ είναι να ςυμβάλλει ςτθν κατανόθςθ των βαςικϊν 

αρχϊν λειτουργίασ των βιολογικϊν ςυςτθμάτων και ςτθν ανάπτυξθ αποδοτικϊν 

τεχνολογιϊν, βαςιςμζνων ςτθ βιολογία, για να καλφψει ζναν ευρφ φάςμα κοινωνικϊν 

αναγκϊν. Οι ανάγκεσ αυτζσ μπορεί να αφοροφν ςτουσ τομείσ τθσ διάγνωςθσ, πρόλθψθσ και 

κεραπείασ αςκενειϊν, τθν ανάπτυξθ νζων υλικϊν, ςυςκευϊν και διαδικαςιϊν ακόμα και 

τθν αντιμετϊπιςθ ευρφτερων περιβαλλοντικϊν προβλθμάτων. 

Σεχνολογία υγείασ: Εφαρμογι οργανωμζνων γνϊςεων και δεξιοτιτων με τθ μορφι 

ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων, φαρμάκων, εμβολίων, διαδικαςιϊν και ςυςτθμάτων που 

ζχουν αναπτυχκεί για τθν επίλυςθ ενόσ προβλιματοσ υγείασ και τθ βελτίωςθ τθσ ποιότθτασ 

ηωισ. 

Ιατροτεχνολογικό προϊόν: Αντικείμενο, όργανο, ςυςκευι ι μθχάνθμα που χρθςιμοποιείται 

ςτθν πρόλθψθ, διάγνωςθ ι κεραπεία νόςων ι αςκενειϊν, ι για τθν ανίχνευςθ, μζτρθςθ, 

αποκατάςταςθ, διόρκωςθ ι τροποποίθςθ τθσ δομισ ι λειτουργίασ του ςϊματοσ για κάποιο 

ιατρικό ςκοπό. Κατά κανόνα, ο ςτόχοσ ενόσ ιατροτεχνολογικοφ προϊόντοσ δεν επιτυγχάνεται 

με φαρμακολογικά, ανοςολογικά ι μεταβολικά μζςα. 

Ιατροτεχνολογικόσ εξοπλιςμόσ: Ιατροτεχνολογικά προϊόντα που απαιτοφν βακμονόμθςθ, 

ςυντιρθςθ, επιςκευι, εκπαίδευςθ των χρθςτϊν και παροπλιςμό – δραςτθριότθτεσ τισ 

οποίεσ ςυνικωσ διαχειρίηονται οι κλινικοί μθχανικοί. Ο ιατροτεχνολογικόσ εξοπλιςμόσ 

χρθςιμοποιείται για τουσ ςυγκεκριμζνουσ ςκοποφσ τθσ διάγνωςθσ και κεραπείασ 

αςκενειϊν ι για τθν αποκατάςταςθ ζπειτα από μια αςκζνεια ι ζναν τραυματιςμό. Μπορεί 

να χρθςιμοποιθκεί είτε μεμονωμζνα είτε ςε ςυνδυαςμό με οποιοδιποτε εξάρτθμα, 

αναλϊςιμο ι άλλο μθχάνθμα. Ο ιατροτεχνολογικόσ εξοπλιςμόσ δεν περιλαμβάνει 

εμφυτεφςιμα, αναλϊςιμα ι μίασ χριςθσ ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 
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Αξιολόγθςθ τεχνολογιϊν υγείασ (ΑΣΤ) (Health Technology Assessment (HTA)): Εργαλείο 

για τθν ανάλυςθ των τεχνικϊν, δεοντολογικϊν, κοινωνικϊν και οικονομικϊν επιπτϊςεων, 

κακϊσ επίςθσ και τθσ κλινικισ αποτελεςματικότθτασ μιασ ςυγκεκριμζνθσ τεχνολογίασ. 

 

3. Η αγορϊ των προώόντων βιοώατρικόσ τεχνολογύασ 
 

 Θ εποχι μασ χαρακτθρίηεται από δφο επαναςτάςεισ ςτο χϊρο τθσ τεχνολογίασ. Θ 

πρϊτθ ξεκίνθςε ςτα μζςα τθσ δεκαετίασ του 1970 και αποδίδεται ευρζωσ με τον όρο 

«Ρλθροφοριακι Επανάςταςθ». Θ δεφτερθ, επωφελοφμενθ από τα τεχνολογικά 

επιτεφγματα τθσ πρϊτθσ, ζκανε τθν εμφάνιςι τθσ ςτισ αρχζσ τθσ δεκαετίασ του 1990 και 

αποδίδεται ςυχνά με τον όρο «Επανάςταςθ τθσ Βιοτεχνολογίασ».  

Τα προϊόντα βιοϊατρικισ τεχνολογίασ ανικουν ςτα προϊόντα υψθλισ τεχνολογίασ, 

γεγονόσ που τα διαφοροποιεί από τα υπόλοιπα προϊόντα, κακϊσ τα χαρακτθρίηει θ υψθλι 

ανάμειξθ του τομζα Ζρευνασ και Τεχνολογίασ, θ εξεηθτθμζνθ τεχνογνωςία, θ ςυνεχισ 

τεχνολογικι εξζλιξθ και θ ςυνεχισ αλλαγι ςτο τελικό προϊόν. Τα βαςικά χαρακτθριςτικά τθσ 

αγοράσ προϊόντων βιοϊατρικισ τεχνολογίασ είναι θ αβεβαιότθτα τθσ αγοράσ, θ τεχνολογικι 

αβεβαιότθτα και θ ανταγωνιςτικι μεταβλθτότθτα. O Ρίνακασ 1, παρουςιάηει μερικά από τα 

δυνθτικά οφζλθ τθσ βιοϊατρικισ τεχνολογίασ ςε κλινικό-κεραπευτικό επίπεδο, ποιότθτασ 

ηωισ και ςε κοινωνικο-οικονομικό επίπεδο. 

 

Ρίνακασ: 1 Δυνθτικά οφζλθ τθσ βιοϊατρικισ τεχνολογίασ. 

Θεραπευτικά/Κλινικά Ποιότθτασ Ηωισ Κοινωνικο-οικονομικά 

Υψθλότερθ πικανότθτα 
πλιρουσ ανάρρωςθσ 

Υψθλότερθ φυςικι 
αυτοςυνειδθτότθτα / 
αυτοδιαχείριςθ ςτο ςπίτι 

Αποφυγι πανδθμιϊν (π.χ. 
εμβολιαςμοί) 

Ταχφτερθ μερικι ι πλιρθσ 
ανάρρωςθ 

Υψθλότερθ ψυχολογικι 
αειφορία 

Αντιμετϊπιςθ τθσ αντίςταςθσ 
(π.χ. HIV, αντιβιοτικά) 

Βραδφτερθ εξζλιξθ τθσ νόςου Υψθλότερθ κοινωνικι 
αυτοδυναμία 

Μειωμζνο ςυνολικό κόςτοσ 
φαρμάκων 

Αυξθμζνθ ικανότθτα 
αντιμετϊπιςθσ των 
ςυμπτωμάτων τθσ νόςου 

Μεγαλφτερθ άνεςθ για τον 
αςκενι και το περιβάλλον του 

Μειωμζνο ςυνολικό κόςτοσ 
κεραπείασ 

Υψθλότερθ πικανότθτα 
αποτροπισ (επαν)εμφάνιςθσ 
μιασ νόςου 

 Μειωμζνεσ δαπάνεσ για μθ 
ιατροφαρμακευτικι περίκαλψθ 

Ροςοςτό επιβίωςθσ, 
προςδόκιμο ηωισ 

 Μειωμζνο κόςτοσ αςκενείασ 

Λιγότερεσ ι λιγότερο ςοβαρζσ 
παρενζργειεσ 

 Μεγαλφτερθ παραγωγικότθτα 
του ατόμου 

Λιγότερο ι λιγότερο ςοβαρζσ 
αλλθλεπιδράςεισ με άλλεσ 
κεραπείεσ ι/και φάρμακα 
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Υψθλότερθ ανεκτικότθτα   

Ευρφτερθ / ευκολότερθ 
δοςολογία, βελτίωςθ τθσ 
ςυμμόρφωςθσ 

  

Ευκολότερο πρόγραμμα 
χοριγθςθσ, 
βελτίωςθ τθσ ςυμμόρφωςθσ 

  

Πηγή: European Commission, Enterprise and Industry. Working Group on Pricing and 

Reimbursement, Characterization of the Value of Innovative Medicines, European Union, 

1995–2014. 

 

Σε χρθματοοικονομικοφσ όρουσ, οι ςυνολικζσ δαπάνεσ για τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα αυξικθκαν από 145 δις. δολάρια το 1998 ςε 220 διςεκατομμφρια δολάρια το 

2006, αντιπροςωπεφοντασ ζνα ετιςιο ποςοςτό αφξθςθσ τθσ τάξθσ άνω του 10%. Υπάρχει, 

ωςτόςο, μια διαφορά ςτισ δαπάνεσ μεταξφ χωρϊν υψθλοφ ειςοδιματοσ και χωρϊν 

χαμθλοφ και μζςου ειςοδιματοσ. Συγκεκριμζνα, οι πωλιςεισ ιατρικισ τεχνολογίασ 

ςυγκεντρϊνονται ςτισ χϊρεσ υψθλοφ ειςοδιματοσ και ιδιαίτερα ςε Βόρεια Αμερικι, 

Ευρϊπθ και Ιαπωνία. Ο μζςοσ όροσ τθσ κατά κεφαλιν δαπάνθσ για τθν υγεία ςτισ Θ.Ρ.Α., 

για παράδειγμα, ιταν US $ 2636, ενϊ ο μζςοσ όροσ ςτθ νοτιοανατολικι Αςία ιταν μόλισ 31 

US $ (WHO, 2011). Ρεραιτζρω απόδειξθ αυτισ τθσ ανιςότθτασ παρζχεται από τθν ζρευνα 

του Ραγκόςμιου Φόρουμ για τθν Υγεία, θ οποία εκτιμά ότι 160,3 διςεκατομμφρια δολάρια 

ΘΡΑ δαπανικθκαν παγκοςμίωσ για τθν ζρευνα κι ανάπτυξθ ςτον τομζα τθσ υγείασ το 2005, 

και εξ αυτϊν μόνο το 3% δαπανικθκε από τισ χϊρεσ χαμθλοφ και μεςαίου ειςοδιματοσ. Οι 

χϊρεσ υψθλοφ ειςοδιματοσ δαπάνθςαν το υπόλοιπο 97%, κυρίωσ για τθ δθμιουργία 

προϊόντων, διαδικαςιϊν και υπθρεςίεσ για τισ δικζσ τουσ αγορζσ υγειονομικισ περίκαλψθσ, 

οι οποίεσ ζχουν ελάχιςτα κοινά χαρακτθριςτικά με τισ ανάγκεσ των χωρϊν χαμθλοφ 

ειςοδιματοσ. 

 Στο Σχιμα 2 περιγράφονται οι παράγοντεσ που κακορίηουν τισ προτεραιότθτεσ για 

βιοϊατρικι τεχνολογία με βάςθ τισ ανάγκεσ τθσ δθμόςιασ υγείασ. Ο ςυνδυαςμόσ των 

δεδομζνων για τα επιδθμιολογικά χαρακτθριςτικά ςε διεκνζσ, εκνικό και τοπικό επίπεδο, 

αποτελεί το ςθμείο κλειδί για τθν ορκολογικι ηιτθςθ για ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 
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Σχιμα: 2 Κακοριςμόσ προτεραιοτιτων για βιοϊατρικι τεχνολογία με βάςθ τισ ανάγκεσ τθσ 

δθμόςιασ υγείασ. 

Πηγή: WHO, “Development of medical device policies, Geneva 2011. 

 

4. Αξιολόγηςη και προτεραιοπούηςη αναγκών κι επιλογών 
 

Θ αξιολόγθςθ αναγκϊν ςε βιοϊατρικό εξοπλιςμό είναι μια ςφνκετθ διαδικαςία, θ 

οποία χρειάηεται να ςυνεκτιμά ζνα ςφνολο παραγόντων και μεταβλθτϊν και θ οποία 

παρζχει ςτουσ υπεφκυνουσ λιψθσ αποφάςεων τισ πλθροφορίεσ που απαιτοφνται για τον 

κακοριςμό προτεραιοτιτων και τθν επιλογι κατάλλθλων ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων ςε 

επίπεδο χϊρασ, περιφζρειασ ι φορζα παροχισ υπθρεςιϊν υγείασ. Στθν ουςία, θ 

αξιολόγθςθ αναγκϊν είναι μια διαδικαςία για τον προςδιοριςμό και τθν αντιμετϊπιςθ τθσ 

διαφοράσ μεταξφ τθσ υπάρχουςασ και τθσ επικυμθτισ κατάςταςθσ ι ςυνκικθσ. Είναι μια 

ςτρατθγικι δραςτθριότθτα και μζροσ τθσ διαδικαςίασ ςχεδιαςμοφ, θ οποία ςτοχεφει ςτθ 

βελτίωςθ τθσ τρζχουςασ απόδοςθσ ι ςτθ διόρκωςθ των ανεπαρκειϊν, λαμβάνοντασ υπόψθ 

τουσ περιοριςμοφσ που υπάρχουν. Ο Ρίνακασ 2 και το Σχιμα 3 ςυνοψίηουν και 

οπτικοποιοφν τθ διαδικαςία αξιολόγθςθσ αναγκϊν ςε βιοϊατρικό εξοπλιςμό. Ο Ρίνακασ 2 

περιγράφει ςυγκεκριμζνα τα ερωτιματα που πρζπει να τεκοφν, τα δεδομζνα που 

απαιτοφνται για να απαντθκοφν αυτά τα ερωτιματα, κακϊσ και τα διακζςιμα εργαλεία για 

τθ ςυλλογι και αξιολόγθςθ αυτϊν των δεδομζνων, ενϊ ο Ρίνακασ 3, κζτει τισ βαςικζσ αρχζσ 

για τθ διεξαγωγι αξιολόγθςθσ τθσ βιοϊατρικισ τεχνολογίασ ςυναρτιςει τθσ κατανομισ των 

πόρων (Health Technology Assessment-HTA). 

Ο Ραγκόςμιοσ Οργανιςμόσ Υγείασ προτείνει επτά βιματα βάςει των οποίων κα 

πρζπει να προςδιορίηονται οι ςχετικζσ ανάγκεσ, να εξετάηονται οι απαιτιςεισ των βαςικϊν 

πλθροφοριϊν, να αναλφονται οι ςυγκεντρωμζνεσ πλθροφορίεσ, να αξιολογοφνται οι 

Γεδομένα ζσεηικά με ηη νοζοεπιβάπςνζη 

Δπιηήπηζη επιδημιολογικών δεδομένυν 

Ανάγκερ δημόζιαρ ςγείαρ 

Καηάλογορ ιαηποηεσνολογικού εξοπλιζμού για 

κλινικέρ διαδικαζίερ, αζθένειερ, καηαζηποθέρ ή 

καηαζηάζειρ έκηακηηρ ανάγκηρ 

Θευπηηικέρ ανάγκερ ζε ιαηποηεσνολογικό εξοπλιζμό 

Κλινικέρ οδηγίερ και 

ππυηόκολλα 

Ππακηικέρ νοζοκομειακήρ πεπίθαλτηρ 

Ππαγμαηικέρ ανάγκερ ζε ιαηποηεσνολογικό εξοπλιζμό 
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επιλογζσ και να ιεραρχοφνται οι ειδικζσ απαιτιςεισ. Ενϊ παράλλθλα, αναπτφςςονται 

διαρκϊσ εργαλεία, ϊςτε να υποςτθρίηεται αυτι θ διαδικαςία λιψθσ αποφάςεων. 

Βιμα 1ο: Βαςικζσ πλθροφορίεσ για τισ απαιτιςεισ των υπθρεςιϊν υγείασ. 

 Οι πλθροφορίεσ αυτζσ περιλαμβάνουν: δθμογραφικά ςτοιχεία, γεωγραφικά 

ςτοιχεία, επιδθμιολογικό προφίλ του πλθκυςμοφ ευκφνθσ, κλινικζσ οδθγίεσ και 

πρωτόκολλα, ιεράρχθςθ ηθτθμάτων υγειονομικισ φροντίδασ, απαιτιςεισ για παροχι 

υπθρεςιϊν υγείασ κ.α. 

Βιμα 2ο: Βαςικζσ πλθροφορίεσ για τθ διακεςιμότθτα των υπθρεςιϊν υγείασ. 

 Είναι ςθμαντικό να αξιολογθκεί θ τρζχουςα κατάςταςθ, προκειμζνου να 

προςδιοριςτεί θ διαφορά ανάμεςα ςτο τι χρειάηεται και ςτο τι υπάρχει. Για το λόγο αυτό 

ςυνεκτιμϊνται οι διακζςιμεσ υπθρεςίεσ, το ανκρϊπινο δυναμικό, θ διακεςιμότθτα και θ 

προςβαςιμότθτα ςε υπθρεςίεσ υγείασ, ο τρόποσ παροχισ υπθρεςιϊν υγείασ κ.α. 

Βιμα 3ο: Βαςικζσ πλθροφορίεσ για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 

 Ο κφριοσ ςτόχοσ αυτοφ του βιματοσ είναι να προςδιοριςτεί τι υπάρχει διακζςιμο 

από άποψθ ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων και ςχετικισ υποδομισ, και ςε τι κατάςταςθ 

βρίςκεται. Είναι ςθμαντικό να ςυλλεχκοφν όςο το δυνατόν πιο λεπτομερείσ και αξιόπιςτεσ 

πλθροφορίεσ, γιατί οποιαδιποτε αλλαγι, διόρκωςθ ι βελτίωςθ κα ζχει μεγάλθ επίδραςθ 

ςτουσ οικονομικοφσ και τουσ ανκρϊπινουσ πόρουσ, αλλά και ςτο περιβάλλον. 

Βιμα 4ο: Βαςικζσ πλθροφορίεσ για το ανκρϊπινο δυναμικό. 

 Οι ελάχιςτεσ πλθροφορίεσ που κα πρζπει να είναι διακζςιμεσ για ςυλλογι και 

αξιολόγθςθ είναι: οι κενζσ και οι καλυμμζνεσ κζςεισ εργαςίασ, το επίπεδο γνϊςεων και 

εμπειρίασ του προςωπικοφ, θ ςυνεχισ εκπαίδευςθ και κατάρτιςθ, ο ςχεδιαςμόσ για τα 

κζματα ςτελζχωςθσ και ανάπτυξθσ τουσ ανκρϊπινου δυναμικοφ κ.α. 

Βιμα 5ο: Βαςικζσ πλθροφορίεσ για τα οικονομικά. 

Οι ελάχιςτεσ πλθροφορίεσ που κα πρζπει να είναι διακζςιμεσ για ςυλλογι και 

αξιολόγθςθ είναι: ο προχπολογιςμόσ και ζξοδα από προθγοφμενεσ περιόδουσ, ο τρζχων 

προχπολογιςμόσ, το ςφςτθμα παρακολοφκθςθσ/ελζγχου του προχπολογιςμοφ, οι 

δυνατότθτεσ χρθματοδότθςθσ κ.α. 

Βιμα 6ο: Ανάλυςθ και ερμθνεία. 

 Αφοφ ςυγκεντρωκοφν όλεσ οι πλθροφορίεσ, μποροφν να αναλυκοφν και να 

ερμθνευκοφν, κακϊσ και να εξαχκοφν ςυμπεράςματα. Θ χριςθ κακισ μεκοδολογίασ ςτα 

ςτάδια ςυλλογισ πλθροφοριϊν κα υπονομεφςει τθ δυνατότθτα ζγκυρθσ ερμθνείασ τθσ 

κατάςταςθσ. Τελικά, αυτό κα επθρεάςει τθν ποιότθτα των ςυμπεραςμάτων και των 

επακόλουκων αποφάςεων. Ειδικά για τθν ανάλυςθ αναγκϊν για ιατροτεχνολογικά 
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προϊόντα, είναι απαραίτθτο να γίνει ςφγκριςθ ανάμεςα ςτο υπάρχον μθτρϊο και ςε ζνα 

ςυγκρίςιμο αναγνωριςμζνο πρότυπο και να αξιολογθκεί θ αντίςτοιχθ διαφορά.  

Βιμα 7ο: Κακοριςμόσ των προτεραιοτιτων και εκτίμθςθ των επιλογϊν. 

Αφοφ ζχουν αναλυκεί οι πλθροφορίεσ που ςυγκεντρϊκθκαν ςτα προθγοφμενα 

βιματα και ζχουν εξαχκεί ςυμπεράςματα, κα πρζπει τϊρα να υπάρχει μια αρκετά ςαφισ 

εικόνα των αναγκϊν του πλθκυςμοφ-ςτόχου. Οι αποφάςεισ ςχετικά με τισ ενζργειεσ που κα 

πρζπει να γίνουν, εξαρτϊνται από διάφορεσ κρίςιμεσ και ςτενά ςυνδεδεμζνεσ μεταξφ τουσ 

δραςτθριότθτεσ. Αυτζσ είναι: 

• Κακοριςμόσ των προτεραιοτιτων: Αν δεν υπάρχουν επαρκείσ πόροι για να ικανοποιθκοφν 

όλεσ οι ανάγκεσ που προςδιορίςτθκαν, ίςωσ χρειαςτεί να γίνει μια ιεράρχθςι τουσ, ζτςι 

ϊςτε να αποφαςιςτεί ποιεσ ανάγκεσ κα πρζπει να ικανοποιθκοφν πρϊτα και ποιεσ 

αργότερα. 

• Εκτίμθςθ των επιλογϊν: Ενδζχεται να υπάρχουν περιςςότεροι από ζνασ τρόποι 

αντιμετϊπιςθσ των αναγκϊν που προςδιορίςτθκαν. Θα πρζπει να μελετθκοφν διάφορεσ 

επιλογζσ και να ηυγιςτοφν προςεκτικά τα ςτοιχεία υπζρ τθσ κακεμίασ. 

• Υλοποίθςθ: Αφοφ υπάρξει ςυμφωνία ωσ προσ τον τρόπο με τον οποίο κα ικανοποιθκοφν 

οι ανάγκεσ, κα πρζπει να καταρτιςτεί ζνα ςχζδιο δράςθσ και ζνα χρονοδιάγραμμα, που κα 

περιλαμβάνει και ζνα ςχζδιο κατανομισ των πόρων. 

 

Ρίνακασ: 2 Γενικι προςζγγιςθ τθσ αξιολόγθςθσ αναγκϊν για ιατροτεχνολογικό εξοπλιςμό 
(διαδικαςία). 

 Ερωτιματα Απαιτοφμενα δεδομζνα Εργαλεία Αποτελζςματα 

1 Τι 
κζλουμε/χρειαηόμαςτε 
από άποψθ υπθρεςιϊν 
υγείασ; 

• Ρλθκυςμόσ (πλθκυςμόσ-
ςτόχοσ, περιοχι ευκφνθσ) 
• Διακεςιμότθτα παρόχων 
υπθρεςιϊν υγείασ 
• Επιδθμιολογικά δεδομζνα 
 

• Διαδικαςία 
«Ριςτοποίθςθσ 
ανάγκθσ» 
• Οδθγίεσ κλινικισ 
πρακτικισ 
• Ερωτθματολόγια 
ζρευνασ 
• Ρρότυπα επιπζδου 
φροντίδασ 
• Ολοκλθρωμζνο 
πακζτο τεχνολογιϊν 
υγείασ 

 

2 Τι ζχουμε; (τοπικζσ 
ςυνκικεσ/περιοριςμοί) 

• Διακεςιμότθτα υπθρεςιϊν 
υγείασ 
• Λίςτα διακζςιμων 
ιατροτεχνολογικϊν 
προϊόντων 
• Διακεςιμότθτα 
ανκρϊπινου δυναμικοφ 
 

• Ερωτθματολόγια 
χαρτογράφθςθσ 
διακεςιμότθτασ 
υπθρεςιϊν 
• Εγχειρίδια/ 
εργαλεία 
αξιολόγθςθσ 
• Εργαλείο 
διαχείριςθσ μθτρϊου 
• Υπολογιςτικό 
ςφςτθμα διαχείριςθσ 
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εργαςιϊν 
ςυντιρθςθσ (CMMS) 

3 Ροια πρότυπα/ 
ςυνιςτϊμενεσ βζλτιςτεσ 
πρακτικζσ υπάρχουν, 
που κα μποροφςαν να 
εφαρμοςτοφν ι να 
προςαρμοςτοφν; 

• Ρρότυπα/ςυςτάςεισ για 
κάλυψθ παροχισ υπθρεςιϊν 
υγείασ (περιοχζσ ευκφνθσ)  
• Ρρότυπα/ςυςτάςεισ για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
• Ρρότυπα/ςυςτάςεισ για το 
ανκρϊπινο δυναμικό που 
απαιτείται για τθ 
λειτουργία/ςυντιρθςθ/διαχε
ίριςθ του ιατροτεχνολογικοφ 
εξοπλιςμοφ 

• (ουςιαςτικζσ) 
Λίςτεσ 
ιατροτεχνολογικϊν 
προϊόντων, δθλαδι 
ανά είδοσ 
υγειονομικισ 
μονάδασ και ανά 
τμιμα, ι ανά κλινικι 
διαδικαςία 

 

4=3-2 Συνολικι διαφορά   Λίςτα γενικϊν 
αναγκϊν 

5 Ροιουσ οικονομικοφσ 
πόρουσ/ ανκρϊπινο 
δυναμικό διακζτουμε; 
(περιοριςμοί) 

• Ρροχπολογιςμόσ 
(επζνδυςθ κεφαλαίου και 
λειτουργικά) 
• Ανκρϊπινο δυναμικό 

  

6=4-5 Ιεραρχθμζνεσ ανάγκεσ   Ιεραρχθμζνθ λίςτα 
αναγκϊν 

Πηγή: Αξιολόγηςη αναγκών για ιατροτεχνολογικά προϊόντα, ΙΝΒΙΤ-ΠΟΥ, 2011. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



57 

 

Σχιμα: 3 Γενικι διαδικαςία αξιολόγθςθσ αναγκϊν ιατροτεχνολογικό εξοπλιςμό 

Πηγή: Αξιολόγηςη αναγκών για ιατροτεχνολογικά προϊόντα, ΙΝΒΙΤ-ΠΟΥ, 2011.
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Ρίνακασ: 3 Βαςικζσ αρχζσ για τθ διεξαγωγι αξιολόγθςθσ τθσ βιοϊατρικισ τεχνολογίασ 

ςχετικά με τισ αποφάςεισ κατανομισ πόρων (Health Technology Assessment-HTA). 

Αρχι 1
θ
: Ο ςτόχοσ και θ εμβζλεια τθσ αξιολόγθςθσ τθσ βιοϊατρικισ τεχνολογίασ (ΘΣΑ) πρζπει να είναι ςαφείσ 

και ςυναφείσ με τθ χριςθ τθσ. 

Αρχι 2
θ
: Θ HTA πρζπει να είναι μια αμερόλθπτθ και διαφανισ διαδικαςια. 

Αρχι 3
θ
: Θ HTA πρζπει να περιλαμβάνει όλεσ τισ ςχετικζσ τεχνολογίεσ. 

Αρχι 4
θ
: Πρζπει να υπάρχει ζνα ςαφζσ ςφςτθμα για τον κακοριςμό προτεραιοτιτων για τθν HTA. 

Αρχι 5
θ
: Θ HTA πρζπει να ενςωματϊςει τισ κατάλλθλεσ μεκόδουσ για τθν αξιολόγθςθ του κόςτουσ-οφζλουσ. 

Αρχι 6
θ
: Θ ΘΣΑ πρζπει να εξετάηει ζνα ευρφ φάςμα ςτοιχείων και αποτελεςμάτων. 

Αρχι 7
θ
: Μια πλιρθσ κοινωνικι προοπτικι κα πρζπει να λαμβάνεται υπόψθ κατά τθν ΘΣΑ. 

Αρχι 8
θ
: H ΘTA πρζπει να χαρακτθρίηουν ρθτά τθν αβεβαιότθτα που περιβάλλει τισ εκτιμιςεισ. 

Αρχι 9
θ
: Θ ΘΣΑ πρζπει να εξετάηει και να αντιμετωπίηει κζματα δυνατότθτασ γενίκευςθσ και μεταφοράσ 

Αρχι 10
θ
: Όςοι διεξάγουν ΘΣΑ κα πρζπει να ςυμμετζχουν ενεργά ςε όλεσ τισ βαςικζσ ομάδεσ 

ενδιαφερομζνων (π.χ. φορείσ, οργανϊςεισ αςκενϊν, καταςκευαςτζσ). 

Αρχι 11
θ
: Οι φορείσ που κάνουν κα πρζπει να αναηθτοφν ενεργά όλα τα διακζςιμα δεδομζνα. 

Αρχι 12
θ
: Θ εφαρμογι των ευρθμάτων HTA πρζπει να παρακολουκείται. 

Αρχι 13
θ
: H ΘTA πρζπει να είναι ζγκαιρθ. 

Αρχι 14
θ
: Σα ευριματα HTA πρζπει να κοινοποιοφνται κατάλλθλα ςτουσ διαφορετικοφσ ικφνοντεσ. 

Αρχι 15
θ
: Θ ςφνδεςθ μεταξφ των ευρθμάτων τθσ HTA και των διαδικαςιϊν λιψθσ αποφάςεων πρζπει να 

είναι διαφανισ και ξεκάκαρα κακοριςμζνοσ. 

Πηγή: Drummond MF, et al., “Key principles for the improved conduct of health technology 

assessments for resource allocation decisions.”, Int J Technol Assess HealthCare. 2008. 

 

5. Ο ρόλοσ του ανθρώπινου δυναμικού 
 

Οι ςυνεχείσ εξελίξεισ ςτθν επιςτιμθ και τθν τεχνολογία αυξάνουν τθ διακεςιμότθτα 

χιλιάδων προϊόντων βιοϊατρικισ τεχνολογίασ, τα οποία πρζπει να είναι καλισ ποιότθτασ και 

να χρθςιμοποιοφνται κατάλλθλα για τθν αντιμετϊπιςθ των παγκόςμιων προκλιςεων ςτον 

τομζα τθσ υγείασ. Αναγνωρίηεται ότι τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα κακίςτανται όλο και πιο 

απαραίτθτα ςτθν παροχι υπθρεςιϊν υγείασ και ανάμεςα ςτουσ ρόλουσ-κλειδιά για το 

ςχεδιαςμό, τθν ανάπτυξθ, τθ ρφκμιςθ, τθν αξιολόγθςθ και τθν κατάρτιςθ ςτθ χριςθ τουσ - 

είναι αυτόσ βιοϊατρικϊν μθχανικϊν. Σε ςυνεργαςία με άλλουσ εργαηόμενουσ ςτον τομζα 

τθσ υγείασ, οι επαγγελματίεσ ςτον τομζα τθσ βιοϊατρικισ τεχνολογίασ αποτελοφν μζροσ του 

ανκρϊπινου δυναμικοφ του τομζα υγείασ που υποςτθρίηει τθν επίτευξθ των ςτόχων τθσ 

αειφόρου ανάπτυξθσ και ιδιαίτερα τθν κακολικι κάλυψθ υγείασ. 

Θ βιοϊατρικι τεχνολογία αναπτφςςεται ταχφτατα ςε νζουσ τομείσ και εξειδικεφςεισ, 

ςτουσ οποίουσ οι επαγγελματίεσ του κλάδου κα πρζπει να ενθμερϊνονται ςυνεχϊσ. 

Μεμονωμζνοι φορείσ παροχισ υπθρεςιϊν υγείασ ι οργανιςμοί είναι απίκανο να διακζτουν 

επαρκι επίπεδα προςωπικοφ, προχπολογιςμοφσ ι υποδομζσ για τθν κατανόθςθ ι τθ 

διαχείριςθ αυτϊν των αναδυόμενων πολυπλοκοτιτων. Συνεπϊσ, κακίςταται απαραίτθτθ 

για τθν αντιμετϊπιςθ αυτϊν των αναγκϊν θ ανάδειξθ δια-οργανωτικϊν προςπακειϊν, οι 

οποίεσ να περιλαμβάνουν επαγγελματικζσ ενϊςεισ, κοινοπραξίεσ παρόχων, ακαδθμαϊκοφσ 
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ςυνδζςμουσ, κζντρα καινοτομίασ, ερευνθτικά προγράμματα κ.α. βιομθχανικζσ 

κοινοπραξίεσ.  

 Οι ομάδεσ αξιολόγθςθσ βιοϊατρικισ τεχνολογίασ (HTA) κα πρζπει να 

περιλαμβάνουν εμπειρογνϊμονεσ από τουσ ιατρικοφσ κλάδουσ, αλλά και ειδικοφσ τθσ 

δθμόςιασ υγείασ, βιοϊατρικοφσ μθχανικοφσ και οικονομολόγουσ κλπ. Το ανκρϊπινο αυτό 

δυναμικό κα πρζπει να ζχει τθν ικανότθτα να βρίςκει και να αναλφει πλθροφορίεσ με βάςθ 

το εκάςτοτε, κακϊσ και να υποςτθρίηει τθ χριςθ των πλθροφοριϊν αυτϊν από αυτοφσ που 

λαμβάνυν τισ τελικζσ αποφάςεισ. Μια περιεκτικι, πολυτομεακι και διατομεακι προςζγγιςθ 

μπορεί να βελτιϊςει τόςο τθν ποιότθτα όςο και τθ νομιμότθτα των αποφάςεων που ζχουν 

λαμβάνονται. 

 

6. Σο νομικό πλαύςιο για τα προώόντα βιοώατρικόσ τεχνολογύασ 
 

Ππωσ είναι ευρζωσ αντιλθπτό θ βιοϊατρικι τεχνολογία ςυμβάλλει ςτθν επίτευξθ 

υψθλότερου επιπζδου υγείασ για τα άτομα. Χωρίσ αυτιν, κοινζσ ιατρικζσ πρακτικζσ - από 

τον επίδεςμο ςε ζνα διάςτρεμμα ςτον αςτράγαλο, τθ διάγνωςθ του HIV / AIDS, τθν 

εμφφτευςθ ενόσ τεχνθτοφ ιςχίου ι οποιαδιποτε άλλθ χειρουργικι παρζμβαςθ ι 

διαγνωςτικι εξζταςθ- δεν κα ιταν δυνατι. Οι ιατρικζσ ςυςκευζσ χρθςιμοποιοφνται ςε 

πολλά διαφορετικά περιβάλλοντα, παραδείγματοσ χάριν, από αςκενισ ςε κατάκλιςθ ςτο 

ςπίτι, από το παραϊατρικό προςωπικό και από απομακρυςμζνεσ κλινικζσ, από οπτικοφσ και 

οδοντιάτρουσ, από επαγγελματίεσ υγείασ ςε ειδικζσ ιατρικζσ εγκαταςτάςεισ, για τθν 

πρόλθψθ και τον ζλεγχο και τθν παρθγορθτικι φροντίδα. Αυτζσ οι τεχνολογίεσ υγείασ 

χρθςιμοποιοφνται για τθ διάγνωςθ τθσ αςκζνειασ, τθν παρακολοφκθςθ κεραπειϊν, για τθ 

βοικεια ατόμων με ειδικζσ ανάγκεσ και για ιατρικζσ παρεμβάςεισ για τθ κεραπεία τόςο 

χρόνιων όςο και οξειϊν νόςων. Σιμερα υπάρχουν περίπου 2 εκατομμφρια διάφορα είδθ 

ιατρικϊν ςυςκευϊν ςτθν παγκόςμια αγορά, θ οποία ταξινομείται ςε περιςςότερο από 

22.000 γενικζσ ομάδεσ ςυςκευϊν. 

Το Μάιο του 2007, το πρϊτο ψιφιςμα για τισ τεχνολογίεσ υγείασ υιοκετικθκε από 

τον Ραγκόςμιο Οργανιςμό Υγείασ (ΡΟΥ) το World Health Assembly (WHA) (WHA 60.29), ςτο 

οποίο ορίηεται το πλαίςιο για τισ πρωτοεμφανιηόμενεσ τεχνολογίεσ υγείασ, και ιδίωσ για τισ 

ιατρικζσ ςυςκευζσ. Επίςθσ, το 2014, θ WHA εξζδωςε ψιφιςμα ςχετικά με τθν ενίςχυςθ του 

ρυκμιςτικοφ ςυςτιματοσ για τα ιατρικά προϊόντα (WHA 67.20). Το ψιφιςμα δθλϊνει ότι: 

«Θ αποτελεςματικι κανονιςτικι ρφκμιςθ του ςυςτιματοσ προϊόντων βιοϊατρικισ 

τεχνολογίασ αποτελεί βαςικό ςτοιχείο τθσ ενίςχυςθσ του ςυςτιματοσ υγείασ και ςυμβάλλει 

ςε καλφτερα αποτελζςματα για τθν υγεία». 

Στο πλαίςιο του ψθφίςματοσ WHA 67.20, και ςε ςυνδυαςμό με το αυξανόμενο 

ενδιαφζρον για τισ ιατρικζσ ςυςκευζσ ςτθν παγκόςμια κοινότθτα, κακϊσ και θ ζλλειψθ 

ρυκμιςτικϊν ςυςτθμάτων για τα προϊόντα βιοϊατρικισ τεχνολογίασ ςε πολλζσ χϊρεσ, ο ΡΟΥ 
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αποφάςιςε να αναπτφξει μια ςειρά από ζγγραφα που ςχετίηονται με αυτό το κζμα. 

Ειδικότερα, προορίηονται να παρζχουν κακοδιγθςθ και υποςτιριξθ ςτα κράτθ-μζλθ που 

δεν ζχουν ακόμθ αναπτφξει και εφαρμόςει ρυκμιςτικοφσ ελζγχουσ ςχετικά με τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, κακϊσ και ςε δικαιοδοςίεσ που ςυνεχίηουν - να βελτιϊςουν τα 

ρυκμιςτικά τουσ πλαίςια ϊςτε να λαμβάνουν μζτρα για να εξαςφαλίςουν τθν ποιότθτα και 

τθν αςφάλεια των ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων που διατίκενται ςτθν αγορά τθσ χϊρασ. 

Ρολλζσ χϊρεσ δεν ζχουν οφτε τουσ οικονομικοφσ πόρουσ, αλλά οφτε τθν 

τεχνολογικι εμπειρογνωμοςφνθ για τθν επιτυχι μετάβαςθ από μια μθ ρυκμιηόμενθ αγορά 

ςε μία ολοκλθρωμζνθ νομοκεςία περί ιατρικϊν ςυςκευϊν ς’ ζνα ενιαίο πρόγραμμα. Αυτό 

που ςυνίςταται είναι μια προοδευτικι, ι ςταδιακι, προςζγγιςθ τθσ ρφκμιςθσ τθσ 

ποιότθτασ, τθσ αςφάλειασ και τθσ αποδοτικότθτασ των ιατρικϊν ςυςκευϊν. Το ρυκμιςτικό 

ςφςτθμα που χρειάηεται να αναπτφςςεται ςταδιακά ξεκινά από τα βαςικά ςτοιχεία ελζγχου 

- όπωσ θ δθμοςίευςθ του νόμου και του νόμου με τθ διάκεςθ τθσ ρυκμιςτικισ αρχισ να 

αναλάβουν ενζργειεσ επιβολισ - ςτθ ςυνζχεια προχωρά ςε ελζγχουσ εκτεταμζνου επιπζδου 

- όπωσ θ επικεϊρθςθ των εγγεγραμμζνων εγκαταςτάςεισ και τθν εποπτεία κλινικϊν 

διερευνιςεισ. 

Οι πόροι – ανκρϊπινο δυναμικό, κεφάλαια, τεχνολογία και εγκαταςτάςεισ – που 

είναι διακζςιμοι ςε κάκε περίπτωςθ ςε κάκε χϊρα για το ρυκμιςτικό ζλεγχο τθσ 

βιοϊατρικισ τεχνολογίασ είναι, πικανϊσ, όπωσ και πάντα κα είναι περιοριςμζνοι. Γενικά, οι 

πόροι διατίκενται για τθν υποςτιριξθ τθσ γενικισ κυβερνθτικισ πολιτικισ, των ςτόχων και 

των προτεραιοτιτων, αλλά αντικατοπτρίηουν, επίςθσ, τα χαρακτθριςτικά τθσ εκνικισ 

αγοράσ για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, τισ ανάγκεσ και το βάροσ τθσ δθμόςιασ υγείασ το 

νοςολογικό προφίλ, τισ δθμογραφικζσ τάςεισ, τθν οικονομικι ανάπτυξθ, το μζγεκοσ τθσ 

χϊρασ, τισ·πθγζσ τθσ προςφοράσ (π.χ. κατά κφριο λόγο ειςαγόμενθ ζναντι εγχϊριεσ πθγζσ) 

και τθ φφςθ των ςυςκευϊν ςτθν αγορά. 

Σε γενικζσ γραμμζσ, πρζπει να γίνει κατανοθτό ότι αυτι θ ρφκμιςθ για προϊόντα 

βιoϊατρικισ τεχνολογίασ δεν πρζπει να πραγματοποιείται μεμονωμζνα, αλλά κα πρζπει να 

ςυντονίηεται ςυνδυαςτικά με ρυκμίςεισ και άλλων ιατρικϊν προϊόντων (π.χ. φάρμακα και 

εμβόλια) κακϊσ και με τθν ευρφτερθ κρατικι πολιτικι ςυντονιςμζνθ ςε εκνικό, ενωςιακό 

και διεκνζσ επίπεδο. 

Οι γενικζσ αρχζσ που κα πρζπει να εφαρμόηονται όταν τθ κεςπίηεται ζνα νζο ι 

ανακεωρείται κάποιο ςφςτθμα ρφκμιςθ προϊόντων βιοϊατρικισ τεχνολογίασ 

περιλαμβάνουν: 

• τθν φπαρξθ ενόσ ειδικοφ οργανιςμοφ γι’ αυτόν το ςκοπό, 

• τθ ςυνοχι, 

• τθν αποδοτικότθτα, 

• τθν αποτελεςματικότθτα, 

• τθν αμερολθψία, 

• τθ ςαφινεια, 

• τθ διαφάνεια και  



61 

 

• τθν ευελιξία. 

 Στο πλαίςιο αυτό οι κανονιςμοί που δθμοςιεφκθκαν πρόςφατα (Regulation (EU) 

2017/745 και Regulation (EU) 2017/746) από τθν Ε.Ε. εκςυγχρονίηουν τθν ενωςιακι 

νομοκεςία, ειςάγοντασ αυςτθρότερεσ προχποκζςεισ για τουσ κοινοποιθμζνουσ 

οργανιςμοφσ, τουσ οικονομικοφσ φορείσ, τον ιςχυρότερο ζλεγχο πριν τθν κυκλοφορία και 

τθν παρακολοφκθςθ μετά τθν κυκλοφορία, ενιςχυμζνουσ κανόνεσ για τα προϊόντα -ειδικά 

για τα υψθλότερου κινδφνου- αυξθμζνθ διαφάνεια και ανιχνευςιμότθτα. Οι νζοι 

κανονιςμοί προωκοφν επιπλζον προχποκζςεισ για τον εκςυγχρονιςμό του ιςχφοντοσ 

ςυςτιματοσ, ςτοχεφοντασ ςτθ διαςφάλιςθ τθσ δθμόςιασ υγείασ και τθσ αςφάλειασ των 

αςκενϊν. 

Ειδικότερα, ςτθν Επίςθμθ Εφθμερίδα τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ ζχουν δθμοςιευτεί: 

 Ο Κανονιςμόσ (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκοφ Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου 

τθσ 5θσ Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για τθν τροποποίθςθ τθσ 

οδθγίασ 2001/83/EΚ, του κανονιςμοφ (EΚ) αρικ.178/2002 και του κανονιςμοφ (EΚ) 

αρικ. 1223/2009 και για τθν κατάργθςθ των οδθγιϊν του Συμβουλίου 90/385/ΕΟΚ 

και 93/42/ΕΟΚ. 

Σφμφωνα με το άρκρο 123, ο ανωτζρω Κανονιςμόσ αρχίηει να ιςχφει τθν εικοςτι θμζρα 

μετά τθ δθμοςίευςι του ςτθν Επίςθμθ Εφθμερίδα τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ και 

εφαρμόηεται από τθν 26θ Μαΐου 2020. 

 Ο Κανονιςμόσ (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκοφ Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου 

τθσ 5θσ Απριλίου 2017 για τα in vitro διαγνωςτικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα και 

για τθν κατάργθςθ τθσ οδθγίασ 98/79/ΕΚ και τθσ απόφαςθσ 2010/227/ΕΕ τθσ 

Επιτροπισ. 

Σφμφωνα με το άρκρο 113, ο ανωτζρω Κανονιςμόσ αρχίηει να ιςχφει τθν εικοςτι θμζρα 

μετά τθ δθμοςίευςι του ςτθ Επίςθμθ Εφθμερίδα τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ και εφαρμόηεται 

από τθν 26θ Μαΐου του 2022. 

Στόχοι των νζων κανονιςμϊν είναι, θ καλφτερθ εποπτεία των κοινοποιθμζνων 

οργανιςμϊν, θ αυξθμζνθ και ενιςχυμζνθ εποπτεία μετά τθν κυκλοφορία των 

ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων, οι αυςτθρότερεσ απαιτιςεισ ςυμμόρφωςθσ από τουσ 

καταςκευαςτζσ, ο ςυντονιςμόσ των κρατϊν μελϊν, θ αυξθμζνθ διαφάνεια και ο ζλεγχοσ 

ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων υψθλοφ κινδφνου. 

Οι βαςικζσ αλλαγζσ αφοροφν ςτθν επαγρφπνθςθ και εποπτεία μετά τθ διάκεςθ 

ςτθν αγορά, ςτθ βάςθ δεδομζνων EUDAMED, ςτο ρόλο των οικονομικϊν φορζων, ςτο 

πρόςωπο αρμόδιο για τθν κανονιςτικι ςυμμόρφωςθ, ςτο πεδίο εφαρμογισ, ςτθν 

ταξινόμθςθ των ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων, ςτισ αλλαγζσ που επθρεάηουν τουσ 

κοινοποιθμζνουσ οργανιςμοφσ, ςτο UDI (Unique Device Identification) και τθν κάρτα 

εμφυτεφματοσ, ςτθν περίλθψθ των χαρακτθριςτικϊν αςφαλείασ και των κλινικϊν 

επιδόςεων, ςτθν κλινικι αξιολόγθςθ, ςτθν κλινικι παρακολοφκθςθ μετά τθ διάκεςθ ςτθν 

αγορά, ςτισ κλινικζσ ζρευνεσ και ςτισ γενικζσ απαιτιςεισ αςφάλειασ και επιδόςεων. 
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7. Διαχεύριςη προώόντων βιοώατρικόσ τεχνολογύασ 
 

Ο βιοϊατρικόσ εξοπλιςμόσ αποτελεί περιουςιακό ςτοιχείο των φορζων παροχισ 

υπθρεςιϊν υγείασ που επθρεάηει άμεςα τισ ανκρϊπινεσ ηωζσ. Είναι ςθμαντικζσ επενδφςεισ 

και ςε πολλζσ περιπτϊςεισ ζχουν υψθλό κόςτοσ ςυντιρθςθσ. Ωσ εκ τοφτου, είναι 

απαραίτθτο να υπάρχει ζνα καλά προγραμματιςμζνο, οργανωμζνο και διαχειριηόμενο 

πρόγραμμα ςυντιρθςθσ που να είναι ςε κζςθ να διατθρεί τον ιατροτεχνολογικό εξοπλιςμό, 

ςε ζνα φορζα παροχισ υπθρεςιϊν υγείασ αξιόπιςτο, αςφαλι και διακζςιμο για χριςθ όταν 

απαιτείται για διάγνωςθ, ζλεγχο, κεραπεία και παρακολοφκθςθ αςκενϊν ι λθπτϊν 

υπθρεςιϊν υγείασ. Επιπλζον, ζνα τζτοιο πρόγραμμα παρατείνει τθν ωφζλιμθ ηωι του 

εξοπλιςμοφ και ελαχιςτοποιεί το κόςτοσ τθσ ιδιοκτθςίασ εξοπλιςμοφ. 

Θ ςτρατθγικι διαχείριςθσ βιοϊατρικοφ εξοπλιςμοφ περιλαμβάνει διαδικαςίεσ 

ελζγχου, κακϊσ και παρακολοφκθςθσ και ςυντιρθςθσ. Οι τακτικζσ επικεωριςεισ απόδοςθσ 

διαςφαλίηουν ότι ο εξοπλιςμόσ λειτουργεί ςωςτά, οι ζλεγχοι αςφαλείασ διαςφαλίηουν ότι ο 

εξοπλιςμόσ είναι αςφαλισ τόςο για τουσ αςκενείσ όςο και για τουσ χριςτεσ και θ 

προλθπτικι ςυντιρθςθ ςτοχεφει ςτθν παράταςθ τθσ διάρκειασ ηωισ του εξοπλιςμοφ και 

ςτθ μείωςθ των ποςοςτϊν αποτυχίασ. Επιπλζον, τυχόν κεκρυμμζνα ελαττϊματα δφνανται 

να ανακαλυφκοφν κατά τθ διάρκεια προγραμματιςμζνθσ επικεϊρθςθσ. Ωςτόςο, οι 

επικεωριςεισ του εξοπλιςμοφ διαςφαλίηουν μόνο ότι θ ςυςκευι είναι ςε καλι κατάςταςθ 

λειτουργίασ τθ ςτιγμι τθσ επικεϊρθςθσ και δεν μπορεί να εξαλειφκεί θ δυνατότθτα 

αποτυχίασ ςε μελλοντικι χριςθ, κακϊσ εκ φφςεωσ τα περιςςότερα θλεκτρικά και μθχανικά 

μζρθ μποροφν να παρουςιάςουν πρόβλθμα ανά πάςα ςτιγμι. Θ διορκωτικι ςυντιρθςθ 

επαναφζρει τθ λειτουργία μιασ ςυςκευισ με πρόβλθμα και τθσ επιτρζπει να τεκεί εκ νζου 

ςε λειτουργία. 

Ζνα αποτελεςματικό πρόγραμμα διαχείριςθσ ιατροτεχνολογικοφ εξοπλιςμοφ 

περιλαμβάνει τον ολοκλθρωμζνο ςχεδιαςμό, τον χειριςμό και τθν εφαρμογι. Ο ςχεδιαςμόσ 

εξετάηει τουσ οικονομικοφσ, φυςικοφσ και ανκρϊπινουσ πόρουσ που απαιτοφνται για τθν 

κατάλλθλθ υλοποίθςθ των δραςτθριοτιτων ςυντιρθςθσ. Από τθ ςτιγμι που το πρόγραμμα 

ζχει κακοριςτεί, τα οικονομικά, λειτουργικά και κα κζματα προςωπικοφ κα πρζπει να 

εξετάηονται διαρκϊσ, ϊςτε να διαςφαλιςτεί ότι το πρόγραμμα κα ςυνεχιςτεί χωρίσ 

διακοπι, ενϊ παράλλθλα κα βελτιϊνεται ανάλογα με τισ ανάγκεσ που προκφπτουν. Εν 

τζλει, θ ςωςτι εφαρμογι του προγράμματοσ είναι κακοριςτικι για τθ διαςφάλιςθ τθσ 

βζλτιςτθσ λειτουργικότθτασ του εξοπλιςμοφ. 

Αξίηει να ςθμειωκεί ότι θ απογραφι του εξοπλιςμοφ και μάλιςτα θ 

μθχανογραφθμζνθ, αποτελεί ουςιαςτικό μζροσ τθσ αποτελεςματικότθτασ τθσ διαχείριςθσ 

τθσ βιοϊατρικισ τεχνολογίασ. Ρροκειμζνου να είναι χριςιμθ αυτι θ διαδικαςία κα πρζπει 

να ενθμερϊνεται ςυνεχϊσ ϊςτε να παρζχει ςε κάκε δεδομζνθ ςτιγμι τθ ςωςτι εικόνα για 

τθν κατάςταςθ του ιατροτεχνολογικοφ εξοπλιςμοφ εντόσ τθσ μονάδασ υγειονομικισ 

περίκαλψθσ. Τα κομβικά ςθμεία ενθμζρωςθσ περιλαμβάνουν τθν αρχικι ςυλλογι 

δεδομζνων, κακϊσ ενθμερϊνονται οι πλθροφορίεσ, όπωσ πότε ζνα νζο κομμάτι εξοπλιςμοφ 
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ζρχεται ι αποςφρεται και κατά τθ διάρκεια ετιςιων ελζγχων απογραφισ. Θ απογραφι του 

ιατροτεχνολογικοφ εξοπλιςμοφ πραγματοποιείται ςε ςυνδυαςμό με αποκζματα πρόςκετων 

- βοθκθτικϊν περιουςιακϊν ςτοιχείων, όπωσ αναλϊςιμα, ανταλλακτικά κλπ. Ο φορζασ 

παροχισ υπθρεςιϊν υγείασ αποφαςίηει ςχετικά με το επίπεδο λεπτομζρειασ των 

δεδομζνων που περιλαμβάνεται ςτον κατάλογό του, προκειμζνου να ικανοποιιςει τισ δικζσ 

του απαιτιςεισ και ςφμφωνα με τθν δικζσ του δυνατότθτεσ. Ο κατάλογοσ ι μθτρϊο 

ιατροτεχνολογικοφ εξοπλιςμοφ χρθςιμεφει, επίςθσ, και ωσ βάςθ για τθν αξιολόγθςθ του 

βιοϊατρικοτεχνολογικοφ εξοπλιςμοφ, κακϊσ μπορεί να χρθςιμοποιθκεί για τθν ανάπτυξθ 

προχπολογιςμϊν για αγορζσ, ςυντιρθςθ και λειτουργία. Επιπλζον, μπορεί να υποςτθρίξει 

αποτελεςματικά μια κλινικι, ζνα τμιμα ι ζνα εργαςτιριο, ιδίωσ αν αυτά λειτουργοφν ωσ 

κζντρα κόςτουσ, για τον προγραμματιςμό, τθ ςυντιρθςθ, τθ διαχείριςθ αποκεμάτων κα. 

Συνεπϊσ, θ ζγκαιρθ και οικονομικι ςυντιρθςθ ςυνιςτοφν δραςτθριότθτεσ, οι 

οποίεσ μεγιςτοποιοφν τθν βιωςιμότθτα τθσ βιοϊατρικισ τεχνολογίασ, κάτι που είναι 

ιδιαίτερα ςθμαντικό όταν οι πόροι είναι περιοριςμζνοι. Πταν οι διακζςιμοι πόροι 

εξετάηονται ςωςτά, ακόμα και με περιοριςμοφσ, ζνα επιτυχθμζνο πρόγραμμα το οποίο 

ανταποκρίνεται ςτισ ςυγκεκριμζνεσ ανάγκεσ του φορζα παροχισ υπθρεςιϊν υγείασ, μπορεί 

να ςχεδιαςτεί και να εκτελεςτεί. Ωςτόςο, το πρόγραμμα πρζπει να κεωρθκεί ωσ 

αναπόςπαςτο μζροσ τθσ παροχισ υγειονομικισ περίκαλψθσ και να ορίηει ζνα ελάχιςτο 

ςφνολο πόρων που να προορίηονται για τθν εκπλιρωςθ των κακθκόντων που 

περιγράφονται ςτο πρόγραμμα. Μόνο με αυτόν τον τρόπο οι αςκενείσ κα ζχουν πρόςβαςθ 

ςτον ιατροτεχνολογικό εξοπλιςμό που μπορεί να προςφζρει μια ακριβι διάγνωςθ, μια 

αποτελεςματικι κεραπεία ι τθν κατάλλθλθ αποκατάςταςθ. 

 

8. Κλινικό αποτελεςματικότητα τησ βιοώατρικόσ τεχνολογύασ 
 

Οι καλά ελεγχόμενεσ κλινικζσ δοκιμζσ προϊόντων βιοϊατρικισ τεχνολογίασ κζτουν τα 

πρότυπα για τθν αξιολόγθςθ, τόςο των νεοειςερχόμενων προϊόντων όςο και αυτϊν που 

ιδθ κυκλοφοροφν ςτθν αγορά. Οι βαςικζσ αρχζσ του ςχεδιαςμοφ για μια καλι-αξιόπιςτθ 

κλινικι μελζτθ, αναπτφχκθκαν αρχικά ςτισ δοκιμζσ φαρμάκων και παρζχουν τισ 

καταλλθλότερεσ βάςεισ για το ςχεδιαςμό δοκιμϊν για τον ιατροτεχνολογικό εξοπλιςμό. 

Ραρότι είναι ςφνθκεσ και αναμενόμενο ςτο ςχεδιαςμό αναλυτικισ κλινικισ μελζτθσ για μια 

ιατρικι ςυςκευι να υπάρχουν απροςδόκθτεσ πθγζσ «κορφβου» (bias) και παράγοντεσ που 

προκαλοφν ςφγχυςθ για το λόγο αυτό απαιτοφνται προςαρμογζσ ςτθ ςτρατθγικι των 

κλινικϊν δοκιμϊν, ϊςτε να μποροφν να αναπτυχκοφν αξιόπιςτεσ μελζτεσ χρθςιμοποιϊντασ 

καινοτόμεσ ι εναλλακτικζσ μεκόδουσ (Ρίνακασ: 4). Μια επιτυχθμζνθ κλινικι μελζτθ απαιτεί 

προςεκτικό ςχεδιαςμό για να οριοκετιςει ςαφϊσ μια δοκιμαςτικι υπόκεςθ επιλζγοντασ: 

1. Σχζδιο μελζτθσ που μπορεί να υποςτθρίξει τθν απαιτοφμενθ ανάλυςθ. 

2. Μια κατάλλθλθ ομάδα ελζγχου. 

3. Μζτρα πρωτογενοφσ ζκβαςθσ που είναι αντικειμενικά, επικυρωμζνα και κλινικά ςυναφι. 
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Είναι ςθμαντικό να λαμβάνεται υπόψθ ότι οριςμζνα ερωτιματα ςχετικά με τθν 

αςφάλεια και τθν αποτελεςματικότθτα των ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων δεν απαντϊνται 

άμεςα, αλλά μελλοντικά αφοφ ελεγχκοφν ςε κλινικζσ μελζτεσ π.χ. εμφυτευμζνεσ ςυςκευζσ. 

Ριο ςυγκεκριμζνα, είναι απαραίτθτο να βαςιςτεί ςε ζνα ςυνδυαςμό δεδομζνων από 

εργαςτθριακζσ δοκιμζσ, μελζτεσ ςε πειραματόηωα, αναλφςεισ, παρατθριςεισ, ζρευνεσ, 

προκειμζνου να διαπιςτωκεί θ αξιοπιςτία των αποτελεςμάτων τθσ in vivo απόδοςθσ, των 

ςτοιχείων αςτοχίασ και τθ μακροπρόκεςμθ αποτελεςματικότθτα των ςυςκευϊν. Στον 

Ρίνακα 4 παρουςιάηονται τα χαρακτθριςτικά των προϊόντων βιοϊατρικισ τεχνολογίασ και 

πωσ αυτά επθρεάηουν το ςχεδιαςμό κλινικϊν δοκιμϊν. 

 

Ρίνακασ: 4 Χαρακτθριςτικά των προϊόντων βιοϊατρικισ τεχνολογίασ που επθρεάηουν το 
ςχεδιαςμό κλινικϊν δοκιμϊν. 

Χαρακτθριςτικά Θζματα ςχεδιαςμοφ κλινικισ μελζτθσ 

Οι ςυςκευζσ χρθςιμοποιοφνται κυρίωσ από 
επαγγελματίεσ υγείασ. 

Θ απόδοςθ του προϊόντοσ επθρεάηεται από τον 
χριςτθ 

Οι ςυςκευζσ υπόκεινται ςε ςυχνι βακμιαία 
καινοτομία ι αναβάκμιςθ. 

Ο χριςτθσ ςυχνά δεν μπορεί να αναγνωρίςει τθν 
παρζμβαςθ τθσ μελζτθσ. 

 Οι εργαςτθριακζσ δοκιμζσ και οι δοκιμζσ ςε 
πειραματόηωα μποροφν μόνο να επικυρϊςουν 
νζα ςχζδια. 

Κάποιεσ ςυςκευζσ εμφυτεφονται. Δεοντολογικοί φραγμοί μποροφν να αποτρζψουν 
τισ ςυγκριτικζσ δοκιμζσ. 

 Τα αποτελζςματα από μακροχρόνιεσ κλινικζσ 
μελζτεσ μπορεί να μθν ζχουν μεγάλθ ςθμαςία 
για τα τρζχοντα προϊόντα και τισ ιατρικζσ 
διαδικαςίεσ. 

 Θ ζκκεςθ ςτο προϊόν δεν τερματίηεται εφκολα ι 
χωρίσ μθ αναςτρζψιμεσ ςυνζπειεσ για τον 
αςκενι. 

 Οι ομάδεσ ελζγχου placebo (ψευδοχειρουργικι) 
δεν είναι δυνατζσ. 

 Ιατρικά κατάλλθλα κεραπευτικά ςχιματα 
εναλλακτικισ κεραπείασ ενδζχεται να μθν είναι 
διακζςιμα για να παρζχουν τυχαίουσ, 
ταυτόχρονουσ ελζγχουσ. 

 Μακροπρόκεςμεσ αξιολογιςεισ επιδόςεων 
κυρίωσ βαςίηονται ςε ελζγχουσ ςχεδιαςμοφ και 
ανάλυςθσ αποτυχίασ. 

Οι ςυςκευζσ ςυχνά αναπτφςςονται από 
μικρότερουσ φορείσ και οι πωλιςεισ ανά προϊόν 
είναι χαμθλότερεσ από αυτζσ του μζςου όρου 
τθσ αγοράσ. 

Ρρακτικοί περιοριςμοί (νομικοί, οικονομικοί) 
εμποδίηουν ςτθν ανάπτυξθ νζων προϊόντων. 

Πηγή: Karen M. Becker; John. J Whyte, “Clinical evaluation of medical devices”, Humana 

Press 2006. 
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9. ύνοψη 
 

Θ υγειονομικι φροντίδα αποτελεί ανκρϊπινο δικαίωμα, το οποίο κατοχυρϊνεται 

ςτθν Οικουμενικι Διακιρυξθ των ανκρωπίνων δικαιωμάτων. Τα ιςχυρά ςυςτιματα υγείασ 

βαςίηονται ςε ζξι δομικά ςυςτατικά: τθ χρθματοδότθςθ, το ανκρϊπινο δυναμικό, τθν 

πλθροφόρθςθ, τθν παροχι υπθρεςιϊν, τθ διακυβζρνθςθ και τα προϊόντα βιοϊατρικισ 

τεχνολογίασ. Τα ςυςτιματα υγείασ εξαρτϊνται από τισ τεχνολογίεσ υγείασ για τθν επίτευξθ 

επικυμθτϊν αποτελεςμάτων υγείασ ςτθν υγεία του πλθκυςμοφ. Είναι εξαιρετικά ςθμαντικό 

να ςχεδιάηονται προγράμματα ιατροτεχνολογικοφ εξοπλιςμοφ, τα οποία να είναι ςφμφωνα 

με τισ πολιτικζσ και τα πρωτόκολλα και να οδθγοφν ςε δίκαιθ και αςφαλι πρόςβαςθ ςτθν 

κατάλλθλθ και ποιοτικι βιοϊατρικι τεχνολογία. 

Θ βιοϊατρικι τεχνολογία είναι ηωτικισ ςθμαςίασ για τθν παροχι τθσ υγειονομικισ 

φροντίδασ και τθ βελτίωςθ τθσ υγείασ του πλθκυςμϊν. Από το ςτάδιο τθσ καινοτομίασ ζωσ 

το ςτάδιο τθσ αντικατάςταςθσ τρεισ είναι οι κρίςιμοι παράγοντεσ που λαμβάνονται υπόψθ: 

θ διακεςιμότθτα, θ προςβαςιμότθτα, θ καταλλθλότθτα και θ οικονομικι προςιτότθτα. Αυτά 

τα τζςςερα ςυςτατικά ςυμβάλλουν ςτθ διεφρυνςθ του πεδίου εφαρμογισ τθσ αξιολόγθςθσ 

των αναγκϊν ςε βιοϊατρικι τεχνολογία, κακϊσ δεν επικεντρϊνεται μόνο ςε "ανάντθ" 

προςπάκειεσ καινοτομίασ, αλλά και ςτθν επιλογι ιατροτεχνολογικοφ εξοπλιςμοφ, ο οποίοσ 

να προμθκεφεται με ορκολογικό και κατάλλθλο τρόπο, και να εξαςφαλίηεται ότι 

χρθςιμοποιείται αποτελεςματικά και δίκαια. 

Στο Σχιμα 4 παρουςιάηονται ςχθματικά τα ςτάδια που είδαμε ςτισ προθγοφμενεσ 

ενότθτεσ από τα οποία περνάει ζνα προϊόν βιοϊατρικισ τεχνολογίασ και ςτον Ρίνακα 5 τα 

χαρακτθριςτικά του κάκε ςταδίου. Τα ςτάδια αυτά είναι αποτελεςματικά μόνο όταν 

υποςτθρίηονται και εποπτεφονται από το κατάλλθλα εκπαιδευμζνο προςωπικό. Θ 

αλλθλεξάρτθςθ αυτϊν ςταδίων είναι ςθμαντικι, κακϊσ και οι διαδικαςίεσ ςε κακζνα ςε 

κακζνα απ’ αυτά πρζπει να ςχεδιάηονται και να εφαρμόηονται με πρωτόκολλα που 

ςυνάδουν με τθ διαςφνδεςθ ςε εκνικό, περιφερειακό, τοπικό επίπεδο, προκειμζνου να 

επιτυγχάνονται τα επικυμθτά αποτελζςματα. 
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Σχιμα: 4 Οι τζςςερισ φάςεισ του κφκλου ηωισ του ιατροτεχνολογικοφ εξοπλιςμοφ. 

Πηγή: WHO, 2011. 

 

Ρίνακασ: 5 Τα χαρακτθριςτικά των ςταδίων ςτον κφκλου ηωισ του ιατροτεχνολογικοφ 
εξοπλιςμοφ.  

 Ζρευνα & 
Ανάπτυξθ 

Κανονιςμοί Αξιολόγθςθ Διαχείριςθ 

Προοπτικι Καινοτόμεσ 
γνϊςεισ, 
εφαρμογζσ και 
εργαλεία για 
υπθρεςίεσ υγείασ 

Αςφάλεια και 
αποτελεςματικότθτα 

Ρλθκυςμόσ που 
εξυπθρετείται 

Ράροχοσ 
υπθρεςιϊν υγείασ 

Προςανατολιςμόσ Υπθρεςίεσ 
προςωπικισ 
υγείασ 

Αςφάλεια 
πλθκυςμοφ 

Υγεία πλθκυςμοφ Υπθρεςίεσ υγείασ 
ςτθν κοινότθτα 

Απαίτθςθ (εκροι) Βελτιωμζνα ι/και 
νζα προϊόντα και 
υπθρεςίεσ 

Υποχρεωτικι 
ςυμμόρφωςθ 

Συςτάςεισ ςχετικά με 
τισ υψθλά 
πολφπλοκεσ 
τεχνολογίεσ 

Λειτουργικοί 
κανόνεσ και 
κακοδιγθςθ προσ 
όλουσ για τον 
ιατροτεχνολογικό 
εξοπλιςμό 

Μεκοδολογία Καινοτομία και 
βελτίωςθ 

Οι δοκιμζσ 
απόδοςθσ, 
αξιολόγθςθ τθσ 
αςφάλειασ και 
αναφορζσ μετά τθν 
αγορά 

Συςτθματικι 
ανάλυςθ, κρίςιμθ 
αναςκόπθςθ 

Επιχειρθςιακι 
διαχείριςθ του 
τεχνολογικοφ 
κφκλου ηωισ 

Κριτιρια Ζγκριςθ τθσ 
αγοράσ 

Ρρότυπα αςφάλειασ 
και ποιότθτασ 

Επιδθμιολογικά 
δεδομζνα, 
ςτατιςτικζσ, 
αναλφςεισ 
αποδοτικότθτασ, 
αποτελεςματικότθτασ 
και καταλλθλότθτασ 

Ανάλυςθ 
αναγκαιότθτασ, 
προδιαγραφζσ, 
αξιόπιςτεσ, 
διακεςιμότθτα 
εξοπλιςμοφ για 
κλινικι χριςθ 

Αποτζλεςμα Βελτιωμζνεσ Μείωςθ του Ανταπόκριςθ και Βελτιωμζνθ 

Έπεςνα και Ανάπηςξη 

Κανονιζμοί 

Γιασείπιζη Αξιολόγηζη 

Καηλνηόκεο 

Σερλνινγίεο 

Καλνληζκνί 
βηνταηξηθήο 

ηερλνινγίαο 
Έξεπλα & 
Αλάπηπμε 

βαζηζκέλε ζηηο 

αλάγθεο 

Αμηνιόγεζε βηνταηξηθήο 

ηερλνινγίαο 

Έγθξηζε 
ηαηξνηερλνινγηθνύ 
εμνπιηζκνύ πςεινύ 

θόζηνπο 
Αμηνιόγεζε 

αλαγθώλ 

Γσξεέο 

Δγθεθξηκέλνο 
ηαηξνηερλνινγηθ
όο εμνπιηζκόο 

(ζπκπεξηιακβαλ
νκέλσλ θαη ησλ 

θαηλνηνκηώλ) 

Πξνκήζεηα 

Παξαθνινύζεζε κεηά ηελ αγνξά θαη 
αλαθνξά αλεπηζύκεησλ απνηειεζκάησλ 

Δγθαηάζηαζε, 
απνγξαθή θαη 

ζπληήξεζε 

Δθπαίδεπζε ρξεζηώλ 
θαη θιηληθή 

απνηειεζκαηηθόηεηα 

Απόζπξζε θαη 

αληηθαηάζηαζε 
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υπθρεςίεσ υγείασ κινδφνου και 
πρόλθψθ τθσ 
βλάβθσ 

μεγιςτοποίθςθ των 
κλινικϊν 
αποτελεςμάτων ςε 
ςχζςθ με τα 
αποτελζςματα 
κόςτουσ 

παροχι υπθρεςιϊν 
υγείασ, βιϊςιμθ 
διακεςιμότθτα 
αςφαλοφσ 
εξοπλιςμοφ 
υψθλισ ποιότθτασ  

Πηγή: WHO, 2011. 

 

 Συνοψίηοντασ, ςτο Σχιμα 5 παρουςιάηεται θ ςχζςθ μεταξφ τθσ βιοϊατρικισ 

τεχνολογίασ και θ αλλθλεξάρτθςι τθσ ςε κάκε ςτάδιο του κφκλου με τθν αςφάλεια, τθν 

ποιότθτα, τθν κακολικι κάλυψθ και τθν ιςότθτα, προκειμζνου να επιτυγχάνονται τα 

επικυμθτά αποτελζςματα. Επιπλζον, δείχνει τθν ανάγκθ ςε όλο το ςφςτθμα να υπάρχει μια 

ςυνολικι ςτρατθγικι, δομι και ςχζδιο που να κινείται ςτο πλαίςιο τθσ βελτιςτοποίθςθσ τθσ 

αξιοποίθςθσ των πόρων. 

 

χιμα: 5 Ο ιατροτεχνολολογικόσ εξοπλιςμόσ ςτο πλαίςιο μιασ εκνικισ πολιτικισ για τθν 

υγεία. 

Πηγή: WHO, 2011. 

 

 

 

Καζνιηθή πγεηνλνκηθή 

θάιπςε 

Ιζόηεηα 

Αζθάιεηα Πνηόηεηα 

Δζληθέο πνιηηηθέο θαη ζρέδην πγείαο 

Πνιηηηθέο θαη ζηξαηεγηθέο 

βηνταηξηθήο ηερλνινγίαο 

Έξεπλα θαη Αλάπηπμε Καλνληζκνί 

Αμηνιόγεζε Γηνίθεζε 

Αλάγθεο πιεζπζκνύ 
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