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Φάξκαθν-Θνηλσληθό Αγαζό

Όινη νη άλζξσπνη πξέπεη λα έρνπλ

πξόζβαζε ζηηο όπνηεο ζεξαπεπηηθέο

πξνζεγγίζεηο θαη ζηα θάξκαθα. Πλαίζιο

Γιακύπηξηρ Ανθπωπίνων Γικαιωμάηων

C/CN.4/2005/L.27 (11 April 2005)

Ρη είλαη ην Φάξκαθν;



• Απνηειεζκαηηθόηεηα

• Αζθάιεηα

• Ρηκή

Φάξκαθν

•Θεξαπεία γηα όινπο

•Θξαηηθή Γαπάλε

•Αζθαιηζηηθά Ρακεία

Φαξκαθεπηηθή 
Ξνιηηηθή



Industry, 

93.3%

Academia/Non-

Profit, 3.5%

Government, 

3.2%

Ξνηνο παξάγεη ηα θάξκαθα 
ζήκεξα? 

Ρν 1/3 ησλ θαξκάθσλ πνπ πσινύληαη 
από ζεκαληηθέο θαξκαθεπηηθέο 
εηαηξείεο, πξνέξρνληαη από άδεηεο πνπ 
ρνξεγνύλ ηα παλεπηζηεκηαθά ηδξύκαηα 
θαη νη κηθξέο επηρεηξήζεηο 
Βηνηερλνινγίαο 
Source: DiMasi et al., J Health Econ, 2003;22:151-185

Φαξκαθεπηηθή 
Βηνκεραλία 93.3%

Ξαλεπηζηήκηα
/Δξεπλεηηθά 
Θέληξα 3.5%

Θξάηε 3,2%



Ρν πνζνζηό ζπκκεηνρήο ησλ δηάθνξσλ θνξέσλ 
ζηελ Έξεπλα & Αλάπηπμε πέληε θνξπθαίσλ 
θαξκάθσλ. “NIH Contributions to Pharmaceutical
Development” National Institutes of Health, 
February 2000.



Ξαξειζόλ-Ρα πξώηα ζπλζεηηθά 

θάξκαθα

• 1884 - Antipyrin (phenazone), antipyretic, Ludwig Knorr, 
Hoechst.

• 1886 - Antifebrin (acetanilide), antipyretic, Cahn and Hepp, 
Kalle.

• 1888 - Phenacetin, analgesic/antipyretic, Bayer.

• 1893 - Pyramidon (aminopyrine), analgesic/antipyretic, F. 
Stolz, Hoechst.

• 1898 - Aspirin (acetylsalicylic acid), analgesic/antipyretic, 
Bayer.

• 1902 - Diphtheria antitoxin, Emil von Behring, Hoechst.

• 1904 - Veronal (barbital), hypnotic/sedative, Bayer/Merck.

• 1905 - Novocaine, anesthetic, Alfred Einhorn, Hoechst.

• 1909 - Salvarsan, anti-syphilitic, Paul Ehrlich, Hoechst.

• 1922 - Insulin, hormone/diabetes (pancreatic extract), 
Hoechst.

• 1928 - Progynon (estradiol), hormone/estrogen, Schering

• 1935 - Prontosil (sulfanilamide), antibacterial, Gerhard 
Domagk, Bayer.
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ΓΗΑΓΗΘΑΠΗΑ ΑΛΑΞΡΜΖΠ θαη 
ΔΙΔΓΣΝ ΦΑΟΚΑΘΩΛ



5,000–10,000
μόπια ςπό έλεγσο

250
ζηον πποκλινικό 

έλεγσο

5
ζηον 

κλινικό 
έλεγσο
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Έγκπιζη
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0

δαπάνη:  $802  εκ.

επένδςζη επί 15 

σπόνια

Source: DiMasi et al. 2003, Tufts

Χπόνια

Aνακάλςτη:

(2-10 σπόνια)

Φάζη I: 20-80 ςγιείρ 

εθελονηέρ καθοπιζμόρ 

αζθάλειαρ και 

δοζολογίαρ

Φάζη III: 1000-5000 

εθελονηέρ 

Έλεγσορ ανεπιθςμήηυν 

ενεπγειών

Φάζη II: 100-

300 εθελονηέρ 

Μελέηη 

αζθάλειαρ 

δπαζηικόηηηαρ 

FDA –ΕΜΑ

Απόθαζη για 

έγκπιζη
Μεηεγκπιηικόρ 

έλεγσορ 

Πποκλινικόρ 

έλεγσορ s

Έλεγσορ και ανάπηςξη ανά θάζη

Η ανάπηςξη ενόρ νέος θαπμάκος  είναι  πολύπλοκη, 

σπονοβόπα  και δαπανηπή διαδικαζία



Identify disease

Isolate protein

involved in 

disease (2-5 years)

Find a drug effective

against disease protein

(2-5 years)

Preclinical testing

(1-3 years)

Formulation

Κλινικέρ μελέηερ 
(2-10 σπόνια)

Scale-up

FDA approval

(2-3 years)

Αζθένεια

Απομόνωζη 
ςπεύθςνηρ 
ππωηεϊνηρ
(2-5 σπόνια))

Πποκλινικόρ έλεγσορ
(1-3 σπόνια)

Ανεύπεζη θαπμάκος 
ενανηίον  ηηρ ππωηεϊνηρ 
(2-5 σπόνια)

Βιομησανική 
παπαγωγή

Μοπθοποίηζη

Human)

FDA/ΔΜΑ 
Έγκπιζη 

(2-3 σπόνια))
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ΘΝΠΡΝΠ ΑΛΑΞΡΜΖΠ ΛΔΝ ΦΑΟΚΑΘΝ

Source: J.A DiMasi and H.G. Grabowski, ‘The Cost of Biopharmaceutical R&D: Is Biotech Different?, Price of Innovation: New 

Estimates of Drug Development Costs’, Managerial and Decision Economics 28 (2007) : 469- 479



Ρα θύξηα ραξαθηεξηζηηθά ηεο παγθόζκηαο 
θαξκαθνβηνκεραλίαο, Kesic (2009):

●Έιιεηςε θαηλνηόκσλ πξντόλησλ, παξά ηηο 
απμεκέλεο επελδύζεηο ζε R&D.
● Eλνπνίεζε θαη ζπγθέληξσζε ηεο παγθόζκηαο 
θαξκαθνβηνκεραλίαο.
● Απμεκέλε ζπνπδαηόηεηα ηεο ζηξαηεγηθήο 
δηνίθεζεο (strategic management).

● Αλάπηπμε λέσλ ζεξαπεπηηθώλ πεδίσλ θαη 
ηερλνινγηώλ (βηνη/ινγία –Φαξκ/γνληδησκαηηθή)
● Γήξαλζε ηνπ παγθόζκηνπ πιεζπζκνύ αιιά θαη 
εκθάληζε λέσλ λνζεκάησλ.
● Γξήγνξε αλάπηπμε ηεο παγθόζκηαο αγνξάο 
γελόζεκσλ.



ΞΑΟΣΔΗ ΑΛΑΓΘΖ ΓΗΑ ΛΔΑ 
ΦΑΟΚΑΘΑ ?



Θαξθίλνο

Δγθεθαιηθό

AIDS

Γηαβήηεο

Alzheimer‟s

Έλαο άλζξσπνο 
πεζαίλεη θάζε…

4 sec

6 sec

11 sec

35 sec

86 sec

Note: Death rates are global as estimated by the WHO
Sources: Mortality - World Health Organization: “The World Health Report 2002”; Wyeth 
Analysis; New Medicines in Development, PhRMA

#Φαξκάθσλ 
ππό αλάπηπμε

83

395

18

22

53



Source: EFPIA and CMR International

ΛΔΑ ΦΑΟΚΑΘΑ 1990 – 2007



Ξνζνζηό εκθάληζεο θαηλνηόκσλ
Φαξκάθσλ ζηελ αγνξά

Από 1998 κέρξη ην 2002, 415 λέα θάξκαθα 
εγθξίζεθαλ από ην FDA. To 14% θαηλνηόκα, ην 
9% ήηαλ παιαηά θάξκαθα ηξνπνπνηεκέλα κε 
ζεκαληηθή βειηίσζε θαη ην 77% ην απνηεινύζαλ 
γελόζεκα θάξκαθα.



Ζ ΞΟΝΠΦΝΟΑ ΡΩΛ ΛΔΩΛ ΦΑΟΚΑΘΩΛ

Source: Adapted from an ABPI Report (2004) The Human and Economic Value of Pharmaceutical Innovation and Opportunities for the 

NHS: Blood Pressure Lowering Treatment Trialists’ Collaboration (2000) The Lancet. See also IFPMA: The Value of Innovation (2008).



ΣΑΟΑΘΡΖΟΗΠΡΗΘΑ 
ΦΑΟΚΑΘΩΛ



Νλνκαζίεο Φαξκάθσλ

Σεκηθή Νλνκαζία: ζύκθσλα κε ηε ρεκηθή ηαπηόηεηα ηεο

δξαζηηθήο. Ζ ρεκηθή νλνκαζία δίλεηαη από ηελ Γηεζλή Δηαηξεία

Σεκείαο (IUPAC)

Kνηλόρξεζηε νλνκαζία: ζπλνπηηθή θαη απινπζηεπκέλε

νλνκαζία πνπ ζπλδέεηαη κε ηελ ρεκηθή δνκή. ΗΛΛ

(International Nonproprietary Name) νλνκαζία: δίλεηαη από

ΞΝ κεηά από αίηεζε ηεο θαξκαθεπηηθήο εηαηξείαο θαη κεηά

από επηηξνπή εκπεηξνγλσκόλσλ ηεο ΞΝ.

Δκπνξηθή νλνκαζία: ην εκπνξηθό ζήκα ηνπ πξντόληνο. Γηέπεηαη

από ζπγθεθξηκέλνπο θαλόλεο πνπ δηαζθαιίδνπλ ηελ κε

παξαπιάλεζε.



HO NHCOCH3

Σεκηθή : N-αθεηπιν-π-ακηλνθαηλόιε

Θνηλόρξεζηε:Paracetamol (BP)
Acetaminophen (USP)

Δκπνξηθή: Panadol (500)
Tylenol (300)
Depon

Νλνκαζία Φαξκάθνπ



Γελόζεκα θάξκαθα (generics): θάξκαθα
όκνηα κε ην πξσηόηππν αθνύ ιήμεη ην
δίπισκα επξεζηηερλίαο.

Θαηά Κπακπηληώηε « Νκνηνδξαζηηθά»

Κε εκπνξηθή νλνκαζία (branded
generics) ή κε θνηλόρξεζηε νλνκαζία
(generics).

Ξαιηόηεξα ηα Διιεληθά γελόζεκα
νλνκάδνληαλ «αληίγξαθα ή νπζησδώο
όκνηα »

Ξξέπεη λα είλαη βηντζνδύλακα κε ην
πξσηόηππν ώζηε λα είλαη αληαιιάμηκα



Sources: AXA Framlington

Εηαιπία Απώλεια 

διπλώμαηορ 2010

Απώλεια 

διπλ. 2012

Απώλεια 

διπλ/ηορ 2011

Pfizer Aricept - $800m Lipitor - $12.1bn

Xalatan - $1.6bn

Viagra - $1.7bn

Detrol  - $860m

Geodon - $1.1bn

Astra Zeneca Arimidex - $2.2bn Seroquel - $4.7bn Symbicort - $3.7bn

Sanofi-Aventis Taxotere - $2bn US Plavix - $3.8bn

Avapro - $2.1bn

Lovenox - $3.1bn

BMS US Plavix - $4.8bn

Avapro - $1.3bn

Abilify - $2.1bn

GSK Advair - $3.8bn Avandia - $2.5bn

Απώιεηα Γηπιώκαηνο Δπξεζηηερλίαο 
πξσηνηύπσλ ζηηο ΖΞΑ 

41%

38%

34%

30%

23%

% μείυζη 

κέπδοςρ



- One in every four ANDAs filed by Indian Companies in top 

USA FDA filers
Source: KPMG

- No Chinese generic company has yet filed a USA FDA  ANDA

but expected in 2008

Γελόζεκα από Ηλδία ζηηο ΖΞΑ 
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Γελόζεκα ή Βηνηζνδύλακα θάξκαθα

Φαπμακεςηικά ιδιοζκεςάζμαηα πος είναι

οςζιωδώρ όμοια και επιηπέπεηαι η εναλλαγή
σωπίρ θεπαπεςηικά πποβλήμαηα.

1984 -FDA (Hatch-Waxman Act)

Ππέπει να είναι όμοια ωρ ππορ ηην
δπαζηική, ηην μοπθή, ηο δοζολογικό ζσήμα
(όσι ζηα έκδοσα). Ο πςθμόρ και η διάπκεια
ηηρ βιοδιαθεζιμόηηηαρ ηηρ δπαζηικήρ ζηα 2
πποϊόνηα ππέπει να είναι παπόμοιoρ κάηω
από ηιρ ίδιερ ζςνθήκερ.

Φαπμακεςηικά ιζοδύναμα πποϊόνηα εννοούνηαι 
δύο πποϊόνηα ηα οποία έσοςν ηην ίδια 
πεπιεκηικόηηηα ηηρ ίδιαρ δπαζηικήρ οςζίαρ /ών, 
ηην ίδια δοζολογική μοπθή και πληπούν ηα ίδια 
ζςγκπιηικά ππόηςπα. 



Γελόζεκα ή Βηνηζνδύλακα θάξκαθα

Φαξκαθεπηηθή ηζνδπλακία δε ζεκαίλεη
ππνρξεσηηθά βηντζνδπλακία δηόηη δηαθνξέο ζε
έθδνρα ή δηαθνξέο ζηελ παξαγσγηθή δηαδηθαζία
κπνξεί λα νδεγήζνπλ ζε γξεγνξόηεξε ή πην
αξγή δηαιπηνπνίεζε ή απνξξόθεζε
Φαξκαθεπηηθά ελαιιαθηηθά πξντόληα, είλαη
πξντόληα ηα νπνία πεξηέρνπλ δηαθνξεηηθά άιαηα,
εζηέξεο, αηζέξεο, ηζνκεξή, ζύκπινθα ή παξάγσγα
ελόο δξαζηηθνύ κνξίνπ ή δηαθέξνπλ ζηε
δνζνινγηθή κνξθή ή ζηελ πεξηεθηηθόηεηα.

Ζ ζεξαπεπηηθή ηζνδπλακία αλαθέξεηαη ζε
θάξκαθα ηα νπνία έρνπλ ην ίδην ελεξγό
ζπζηαηηθό, ην ίδην θιηληθό απνηέιεζκα θαη ηελ

ίδηα αζθάιεηα



Βηνδηαζεζηκόηεηα & Βηντζνδπλακία

 Βηνδηαζεζηκόηεηα (πνζνηηθόο πξνζδηνξηζκόο 
απνξξόθεζεο)

– Ζ πνζόηεηα ηεο δξαζηηθήο νπζίαο θαη ε 
ηαρύηεηα κε ηελ νπνία απηή θζάλεη ζηελ 
θπθινθνξία κεηά από ηε ρνξήγεζε ηεο 
ζπγθεθξηκέλεο κνξθήο Δ.Φ = 100%

 Αηηίεο αηεινύο βηνδηαζεζηκόηεηαο: 

–Αηειήο απνξξόθεζε θαξκάθνπ

–Κεηαβνιηζκόο θαξκάθνπ (π.ρ., ήπαξ) 
πξηλ θζάζεη ζηελ ζπζηεκαηηθή 
θπθινθνξία
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Κειέηε Βηντζνδπλακίαο

• 17-24 γηείο εζεινληέο ζε δηαζηαπξνύκελε κειέηε

• Ξξνζδηνξηζκόο νιηθήο ζπγθέληξσζεο ζην πιάζκα

• Όρη γηα ελέζηκα θαη ηνπηθώο ρνξεγνύκελα

(θνιιύξηα,θνιπηθά ζθεπάζκαηα, ξηληθέο ζηαγόλεο,

θ.ι.π)

•Ζ ίδηα δηαδηθαζία αθνινπζείηαη γηα ηηο κειέηεο

κεηαμύ δηαθνξεηηθώλ παξηίδσλ ηνπ πξσηνηύπνπ

θαξκάθνπ



Γηάζηεκα Δκπηζηνζύλεο–Γ.Δ. (Confidence interval):

Έλα εύξνο ηηκώλ ή κηα πεξηνρή πνπ εθηείλεηαη πάλσ

θαη θάησ από κηα δεηγκαηηθή ζηαηηζηηθή (όπσο ν

δεηγκαηηθόο κέζνο όξνο) κέζα ζην νπνίν έρνπκε

εκπηζηνζύλε όηη ζα«πέζεη» ε άγλσζηε παξάκεηξνο.

Ζ εκπηζηνζύλε εθθξάδεηαη κε κηα πηζαλόηεηα

(ζπλήζσο 90%, 95%, 99%).

Ρα όξηα εκπηζηνζύλεο είλαη αζύκεηξα γηαηί

ρξεζηκνπνηνύληαη νη ινγάξηζκνη ησλ δεδνκέλσλ.



Ηζρπξηζκνί όηη ηα όξηα εκπηζηνζύλεο κπνξεί λα νδεγνύλ
ζε δηαθνξέο κεγέζνπο 45% είλαη ΙΑΘΝΠ
Ν ΚΝ είλαη ζπλήζσο θνληά ζην 100%. Δάλ είλαη θνληά ζην
80% ή ζην 125% ζα πξέπεη νη ηηκέο λα είλαη παξόκνηεο
δηαθνξεηηθά δελ ζα βξίζθνληαη ζην Γ.Δ 90%





Ξνζνζηά ρξήζεο Γελνζήκσλ ζηηο 
δηάθνξεο Σώξεο



ΓΔΛΝΠΖΚΑ  ΚΔ Ζ ΣΩΟΗΠ ΔΚΞΝΟΗΘΖ ΝΛΝΚΑΠΗΑ
(generics/branded generics)

authorized generics-Γενόζημα πος
πωλούνηαι με ηην αδειοδόηηζη ηος καηόσος
ηος διπλώμαηορ



ΓΗΑΦΝΟΔΠ ΡΗΚΩΛ ΓΔΛΝΠΖΚΩΛ

Bέιγην

Iηαιία

Ηζπαλία

Γεξκαλία

Γαιιία

Θαλαδάο

UK     

US 

Source:  IMS, Pharma Strategy Group

20%

20% +       

25%     

25% - 30%

25% - 35%

40% - 50%

80% +

50% - 90% 

Source:  IMS, Pharma Strategy Group



Ζ Δηζαγσγή ησλ γελνζήκσλ θαη ε κείσζε 
ηηκήο γηα ηελ ηξηπιή ζεξαπεία ηνπ AIDS



ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΑ



Όηαλ ππάξρεη θίλδπλνο Ραθξόιηκνπο ζε
ζεκαληηθνύ ηαηξηθνύ ιάζνπο κεηακνζρεπκέλνπο

Παθείο θαξκαθνθηλεηηθέο 
δηαθνξέο  κεηαμύ κνξθώλ Φαηλπηντλε, δηγνμίλε
ηνπ θαξκάθνπ βαξθαξίλε

Πεκαληηθέο δηαθνξέο Γηαδεξηθά επηζέκαηα
ζηε κνξθνπνίεζε ηνπ θαηληαλύιεο, βνππξελνξθίλεο
Φαξκάθνπ πξνγεκηζκέλεο ζύξηγγεο αδξελ.

Όηαλ ππάξρνπλ ζπλδπαζκνί κνξθέο ηνπηθήο ρξήζεο
δξαζηηθώλ. Γπζθνιίεο ζηε νξκνληθή ππνθαηάζηαζε
ζπληαγνγξάθεζε. αληηζπιιεπηηθά

Πύζηαζε γηα κε αληαιιαμηκόηεηα
Br.J.Clin.Pharmacol.70-3/335-341, 2010



Γηαθνξά βηνηζνδπλακίαο   Θπθινζπνξίλε, ιίζην       
κεηαμύ κνξθώλ θαξκάθσλ    Θαξβακαδεπίλε,βαξθαξίλε, 
κε ζηελό ζεξαπεπηηθό εύξνο δηγνμίλε

Όηαλ νη ζπζθεπέο ρνξήγεζεο πξνσζεηηθέο ζπζθεπέο
έρνπλ δηαθνξέο ζηε ρξήζε ζύξηγγεο ηλζνπιίλεο
νδεγνύλ ζε ιάζε αζζελώλ επηζέκαηα νηζηξαδηόιεο

ελέζεηο αιπξνζηαδίιεο
ηληεξθεξόλεο

Όηαλ ππάξρνπλ πνιιέο θππξνηεξόλε
ελδείμεηο Ληνπινμεηίλε

Βηννκνεηδή (Biosimilars) εκβόιηα

Κνξθέο βξαδείαο απειεπζέξσζεο θαξβακαδεπίλε
ζενθπιιίλε
ληθεδηπίλε θ.α

Πύζηαζε γηα κε αληαιιαμηκόηεηα



ΒΗΝΝΚΝΔΗΓΖ

N Engl J Med 365;5 nejm.386 org august 4, 2011

Ξξσηετλεο, κόξηα κεγάινπ Κ.Β (εξπζξνπνηεηίλε (EPO), ηλζνπιίλε,
απμεηηθή νξκόλε, πεπηηδηθέο νξκόλεο, κνλνθισληθά αληηζώκαηα
θ.α.) πνπ παξάγνληαη κε ηελ ηερληθή ηνπ αλαζπλδπαζκέλνπ DNA
(rDNA)



Σύγκπιζη μεηαξύ ενόρ μοπίος αζπιπίνηρ και ενόρ μοπίος
βιολογικού μονοκλωνικού ανηιζώμαηορ(800 θοπέρ
μεγαλύηεπο). Οςζιαζηική διαθοπά ζηη παπαγωγική διαδικαζία.
N Engl J Med 365;5 nejm.386 org august 4, 2011



ΑΙΙΝΗ ΘΑΛΝΛΔΠ ΔΙΔΓΣΝ ΑΞΝ ΔΚΑ /FDA



ΦΑΟΚΑΘΔΡΗΘΔΠ  
ΓΑΞΑΛΔΠ



Πηηο θησρέο ρώξεο ηα θάξκαθα 
απνηεινύλ ηε δεύηεξε κεγαιύηεξε 

δεκόζηα δαπάλε γηα ηελ πγεία
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Based on average worldwide price and national per 
capita income.   Source: WHO/DAP

Ζ δαπάλε ησλ θαξκάθσλ ζε ζρέζε κε ώξεο 
εξγαζίαο ζε 4 ρώξεο
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Αίηηα 

• Γεκνγξαθηθέο παξάκεηξνη

• Αύμεζε κέζνπ όξνπ δσήο

• Ρερλνινγηθή εμέιημε

• Αύμεζε θόζηνπο έξεπλαο

• Απμεκέλεο πξνζδνθίεο

1.Αζζελώλ (πξόιεςεο- δηάγλσζεο- ζεξαπείαο)

2.Φαξκαθεπηηθώλ εηαηξεηώλ

=Αλάγθε δεκνζηνλνκηθήο ζπγθξάηεζεο 







 Αληηθαηάζηαζε κε γελόζεκα :
 Δπηηξέπεηαη ζε 22 ρώξεο : ππνρξεσηηθά ζηηο 8 

θαη εζεινληηθά ζηηο 14

 Ππληαγνγξάθεζε κε θνηλόρξεζηε νλνκαζία 
(INN):
 Γελ επηηξέπεηαη ζε 5 ρώξεο, επηηξέπεηηα ζε 23, 

εζεινληηθά ζε 19, ππνρξεσηηθά ζε 4 
 πνζηήξημε ηνπ ζπζηήκαηνο κε ειεθηξνληθή 

ζπληαγνγξάθεζε

 Έιεγρνο ζπληαγνγξάθεζεο :
 Νδεγίεο ζπληαγνγξάθεζεο ζε 21 ρώξεο, 

ππνρξεσηηθά ζε 4, εζεινληηθά ζε 17
 Θπξώζεηο ζε 3 ρώξεο (BE, DE, LV); 
 Έιεγρνο ζπληαγνγξάθεζεο ζε 13 ρώξεο 
 Όξηα ζηηο θαξκαθεπηηθέο δαπάλεο ζε 5 ρώξεο



Κέηξα ειέγρνπ ηνπ θόζηνπο
θαξκαθεπηηθήο πεξίζαιςεο

Από ηελ πιεπξά ηεο πξνζθνξάο:

Έιεγρν ησλ ηηκώλ

• Ρηκή αλαθνξάο (reference price)
• Αλά δξαζηηθή νπζία θαη θαξκαθνκνξθή, Αλά νκάδα 

δξαζηηθώλ νπζηώλ, Αλά ζεξαπεπηηθή θαηεγνξία

• Ρακείν θαιύπηεη κέρξη ηηκή αλαθνξάο

Θεηηθέο ιίζηεο  ή

Αξλεηηθέο ιίζηεο

Ξεξηνξηζκνί ζηνπο ρνλδξεκπόξνπο θαη 
θαξκαθνπνηνύο



22 ρώξεο ηεο ΔΔ 
έρνπλ ηηκή 
αλαθνξάο

Source:  PPRI 2008, 
updated information
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Κέηξα ειέγρνπ ηνπ θόζηνπο 
θαξκαθεπηηθήο πεξίζαιςεο

Από ηελ πιεπξά ηεο δήηεζεο:

Ππκκεηνρή ηνπ αζζελνύο ζηηο δαπάλεο

Νδεγίεο θαξκαθνζεξαπείαο (clinical 

guidelines, therapeutic protocols)

Αλάπηπμε ζπζηεκάησλ πιεξνθνξηθήο 

γηα ηελ ελεκέξσζε ηαηξώλ ζε ζέκαηα 

δηάγλσζεο θαη θαξκαθνζεξαπείαο



135 σώπερ έσοςν οδηγίερ 
θαπμακοθεπαπείαρ, ζςνηαγολόγια, λίζηερ, 

κ.α. 



 Νδεγίεο θαξκαθνζεξαπείαο

 Όλες οι τώρες της ΕΕ

 Σσμβοσλεστικές κσρίως

 Έιεγρνο Ππληαγνγξάθεζεο

 Όλες οι τώρες της ΕΕ

 Ξξνππνινγηζκόο ζηε ζπληαγνγξάθεζε

 Αγγλία, Γερμανία, Δανία, Τσετοσλοβακία, Εστονία...

* Θνηλόρξεζηε νλνκαζία στις 23 τώρες της ΕΕ στις 
περισσότερες μόνο σε λίγες σποτρεωτικά 
(αντικατάσταση από  υαρμακοποιό)

ΝΟΘΝΙΝΓΗΘΖ ΣΟΖΠΖ ΦΑΟΚΑΘΩΛ



Οπζκηζηηθέο παξεκβάζεηο γηα ηε κείσζε 
ηεο Διιεληθήο Φαξκαθεπηηθήο Γαπάλεο

Αλαηηκνιόγεζε (κεζνζηαζκηθή κείσζε 
16,5%)

Θαζηέξσζε αξλεηηθήο ιίζηαο Λ.3816 
(89 θάξκαθα)

Θαζηέξσζε θαηαιόγνπ ΚΠΦΑ

Έλαξμε απηνκαηνπνηεκέλεο 
δηαρείξηζεο ζπληαγώλ

Έλαξμε ειεθηξνληθήο 
ζπληαγνγξάθεζεο



Απζηεξνπνίεζε νδεγηώλ πξνο 

ζπληαγνγξάθεζε 

Δθηόο ελδείμεσλ

Θεώξεζε ζπληαγώλ  >150€

Νδεγία γηα 20% κείσζε ηεο δαπάλεο 

θαη πξόθξηζε ρξήζεο γελνζήκσλ ζην 

30% ηεο δαπάλεο

Θεηηθή Ιίζηα

Rebate(επηζηξνθή) βηνκεραλίαο/θαξκαθείσλ



ΞΝΗΝΗ ΔΗΛΑΗ ΝΗ ΞΑΟΑΓΝΛΡΔΠ ΞΝ 
ΔΞΖΟΔΑΕΝΛ ΡΖ ΣΟΖΠΖ ΡΩΛ 

ΦΑΟΚΑΘΩΛ, ΡΖ ΓΑΞΑΛΖ θαη  ηε 
ΓΖΚΝΠΗΑ ΓΔΗΑ



Επιλογές 

Θεραπείας

Πποηγούμενη 

γνώζη

Σςνήθειερ
Επιζηημονική 

πληποθόπηζη

Σσέζειρ με 

αςθενηίερ 

Επιπποή 

Φαπμακεςηικήρ 

Βιομησανίαρ

Πποζυπικό

Φόπηορ επγαζίαρ

Υποδομέρ Εθνικέρ απσέρ 

& έλεγσορ

Κοινωνία

Πληροθορία

Εγγενείς 

Εργαζιακοί 

Χώροι

Ομάδες 

Εργαζίας 

Κοινυνικοί και

πολιηιζηικοί 

παπάγονηερ

Οικονομία & 

Νομοθεζία



• Διεγθηηθνί Κεραληζκνί

• Θαζνξίδνπλ πνηα θάξκαθα κπνξνύλ λα 
αληηθαηαζηαζνύλ από γελόζεκα ή όρη

• Ηαηξνί

• Κπνξνύλ λα απνθαζίδνπλ « κε 
αληηθαηάζηεζε»

• Φαξκαθνπνηνί - κπνξνύλ λα 
αληηθαζηζηνύλ ην πξσηόηππν κε γελόζεκν 
εθηόο:

• Δάλ δελ ην επηηξέπεη ν ηαηξόο

• Δάλ ε ηηκή ηνπ γελνζήκνπ είλαη 
πςειόηεξε ηνπ πξσηνηύπνπ

• Δάλ ν αζζελήο δελ δέρεηαη

Valerio Reggi, Department of Essential Drugs and Medicines
Policy – EDM, World Health Organization, 2003

ΔΘΛΗΘΖ ΠΡΟΑΡΖΓΗΘΖ ζύκθσλα κε ΞΝ



Ξνηόηεηα

• Ιίζηεο κε θάξκαθα ή κνξθέο πνπ 
δελ αληηθαζίζηαληαη

• Ηθαλόηεηα ησλ εζληθώλ ειεγθηηθώλ 
κεραληζκώλ

• „Διεγρνο παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο 
(GMP)

• Διεγρνο δηάζεζεο θαη ζπζηήκαηνο 
δηαλνκήο 

GMP
Valerio Reggi, Department of Essential
Drugs and Medicines Policy – EDM,
World Health Organization, 2003



Απνδνρή Δπαγγεικαηηώλ θαη Θνηλνύ

• Δθπαίδεπζε Δπαγγεικαηησλ γείαο 

• Πηαδηαθή Δθαξκνγή ζπζηήκαηνο 

• Δθπαίδεπζε ζηηο θνηλόρξεζηεο 

νλνκαζίεο

• Δθπαίδεπζε θαη ελεκέξσζε θνηλνύ

Valerio Reggi, Department of Essential Drugs and Medicines Policy –
EDM, World Health Organization, 2003



ΝΟΘΝΙΝΓΗΘΖ 
ΔΦΑΟΚΝΓΖ 

ΠΠΡΖΚΑΡΝΠ

ΔΙΔΓΣΝΠ 
ΔΦΑΟΚΝΓΖΠ

ΔΘΞΑΗΓΔΠΖ 
ΑΠΘΔΛΩΛ

ΔΘΞΑΗΓΔΠΖ 
ΗΑΡΟΩΛ 

ΔΞΗΠΡΖΚΝΛΩΛ 
ΓΔΗΑΠ




