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Ζ θαξκαθεπηηθή αγσγή απνηειεί κηα απφ ηηο ηαρχηεξεο θαη πιένλ αλψδπλεο κνξθέο 

ζεξαπείαο πνπ ζπλερψο εμειίζζεηαη κέζα απφ ηελ εξεπλεηηθή δηαδηθαζία, παξάιιεια φκσο 

απνηειεί θνκκάηη κηαο ηδηαίηεξα ζχλζεηεο πνιηηηθήο θαη νηθνλνκηθήο δηαδηθαζίαο θαη φζνλ 

αθνξά ηελ ηηκνιφγεζή ηεο αιιά θαη φζνλ αθνξά ηνλ ηξφπν κε ηνλ νπνίν θζάλεη ζηνλ 

θαηαλαισηή. Σα ζπκθέξνληα, νη ζεζκνί θαη νη δηαδηθαζίεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ην ρψξν ηνπ 

θαξκάθνπ δηακνξθψλνπλ ηελ επξχηεξε θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή. θνπφο ηεο ζπγθεθξηκέλεο 

εξεπλεηηθήο δηαδηθαζίαο είλαη λα παξνπζηαζηνχλ νη ειεγθηηθνί κεραληζκνί πνπ δηαζθαιίδνπλ 

ηελ εγθπξφηεηα θαη ηελ αμηνπηζηία ησλ πξντφλησλ, νη ζεζκνί πνπ αλαπηχζζνπλ δξάζε ζηα 

πιαίζηα ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο, αιιά θαη λα δεηρζεί ν ηξφπνο θαη ε δηαδηθαζία, κέζα 

απφ ηελ νπνία εγθξίλεηαη έλα ζθεχαζκα γηα λα ηεζεί ζε θπθινθνξία. Σα παξαπάλσ 

αλαιχνληαη ζε εζληθφ θαη επξσπατθφ επίπεδν. Γίλεηαη αληηιεπηφ φηη ην πιαίζην πνπ δηέπεη ηε 

θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή εμειίζζεηαη ζπλερψο γηα λα αληαπεμέιζεη ζηα ζπλερψο 

κεηαβαιιφκελα δεδνκέλα. ε απηή ηε βάζε, ζα πξέπεη λα πξνσζεζεί ε νξζνινγηθή ρξήζε 

ησλ θαξκάθσλ κέζα απφ έλα νινθιεξσκέλν ζρέδην ελεκέξσζεο, ζα πξέπεη λα θαζνξηζηεί 

απζηεξφηεξα ν ηξφπνο δηαλνκήο ηνπ θαξκάθνπ (κε ή ρσξίο ηαηξηθή ζπληαγή), ελψ, ηέινο, ζα 

πξέπεη λα γίλεη κηα ειεθηξνληθή θαηαγξαθή φισλ ησλ ρνξεγνχκελσλ ζθεπαζκάησλ, ηφζν γηα 

νηθνλνκηθνχο φζν θαη γηα επηδεκηνινγηθνχο ιφγνπο. Ο ρψξνο ηνπ θαξκάθνπ είλαη έλα 

ηδηαίηεξν πεδίν εθαξκνγήο πνιηηηθψλ, θνηλσληθψλ θαη νηθνλνκηθψλ ιεηηνπξγηψλ. Γηα απηφ ην 

ιφγν, θαη ε θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή δε κπνξεί λα εμεηαζηεί ρσξηζηά απφ ηελ πνιηηηθή πγείαο 

αιιά θαη επξχηεξα απφ ηελ θνηλσληθή πνιηηηθή, αθνχ ην θάξκαθν παξακέλεη κέζν ζεξαπείαο 

θαη ηαπηφρξνλα θνηλσληθφ αγαζφ.  
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Pharmaceutical treatment constitutes one of the fastest and one of the most painless types of 

treatment that constantly evolves through research, but at the same time it comprises a part of 

a particularly complex political and economic process as far as its pricing and the way 

reached to the consumer is concerned. The interests, institutions and processes related to the 

field of medicine shape the general pharmaceutical policy. The purpose of this inquiry is the 

presentation of controlling mechanisms that ensure the validity and the reliability of the 

products and the institutions that take action in pharmaceutical policy and the presentation of 

the way and the process, through which medicines are approved for circulation. The purpose 

above is analysed on national and European level. It becomes perceptible that the framework 

which defines the pharmaceutical policy evolves constantly in order to cope with 

continuously changing facts. On this base, the rational use of medicines should be promoted 

through a complete briefing plan, the way of the medicine distribution should be defined more 

strictly (with or without medical prescription), while an electronic documentation of all 

medicines provided should be made both for economic and for epidemiologic reasons. The 

field of medicine is a special scope of political, social and economic action implementation. 

For this reason, pharmaceutical policy cannot be viewed separately from health policy and 

more widely from social policy, since medicine still remains a means of cure and a social 

commodity.  

 

 

 

Key words: pharmaceutical policy, legal framework, pharmaceutical market framework, 

National Organisation of Medicines, European Medicines Agency (EMA), European 

Directorate for the Quality of Medicines and Health Care (EDQM), Medicines Authorisation 

Procedure, patent establishment, Greece, European Union.  
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ΚΔΦΑΛΑΗΟ 1 

ΔΗΑΓΧΓΖ 

  
Ζ πγεία είλαη κηα έλλνηα πνιπδηάζηαηε θαη ε επίηεπμή ηεο ζπλίζηαηαη ζηελ 

αιιειεπίδξαζε ζπγθεθξηκέλσλ παξαγφλησλ πνπ ζπλδένληαη κε ηελ ςπρνζσκαηηθή 

θαηάζηαζε ηνπ αηφκνπ αιιά θαη κε εμσγελείο παξάγνληεο. ηφρνο φισλ ησλ θνξέσλ πνπ 

ζπλδένληαη κε ηελ παξνρή ππεξεζηψλ πγείαο ζηνπο πνιίηεο πξέπεη λα είλαη ε επίηεπμε ηεο 

πγηνχο δηαβίσζεο ησλ πνιηηψλ ζε ζσκαηηθφ, ςπρηθφ θαη θνηλσληθφ επίπεδν. ε πεξηπηψζεηο 

ζηηο νπνίεο έρεη εθδεισζεί  αζζέλεηα, ζηφρνο ζα πξέπεη λα είλαη ε άκεζε, απνηειεζκαηηθή 

θαη αλψδπλε (ζην κέηξν ηνπ δπλαηνχ) ζεξαπεία ηεο. 

Ηζηνξηθά, κεηά ην Β' παγθφζκην πφιεκν ε δηαηήξεζε ηεο εηξήλεο θαη ε βειηίσζε ηεο 

πνηφηεηαο δσήο ησλ αλζξψπσλ απνηέιεζαλ ηνπο ζεκαληηθφηεξνπο ζηφρνπο, ηφζν γηα ηηο 

πεξηζζφηεξεο θπβεξλήζεηο φζν θαη γηα ηνπο πνιίηεο. Έηζη, ζηαδηαθά απμήζεθε ζε ζεκαληηθφ 

βαζκφ ε δήηεζε ππεξεζηψλ πγείαο αιιά ηέζεθε σο δήηεκα θαη ε βειηίσζε ησλ παξερφκελσλ 

ππεξεζηψλ. Παξάιιεια, ν ζχγρξνλνο ηξφπνο δσήο πξνθάιεζε ηε κεηαηφπηζε ηνπ 

επηδεκηνινγηθνχ θάζκαηνο θαη ηελ εκθάληζε λέσλ αζζελεηψλ (Κπξηφπνπινο Γ., Γείηνλα Μ., 

1999: 22). Έηζη, ε αλάγθε γηα γξήγνξε, απνηειεζκαηηθή θαη αλψδπλε ζεξαπεία ζπλερψο 

απμαλφηαλ. Όια ηα παξαπάλσ επεξέαζαλ ηελ αλάπηπμε ηεο ζχγρξνλεο θαξκαθνβηνκεραλίαο 

θαη ηελ εμέιημή ηεο ζε έλαλ απφ ηνπο ζεκαληηθφηεξνπο εηαίξνπο ζηε δηακφξθσζε ησλ 

πνιηηηθψλ θαη νηθνλνκηθψλ δεδνκέλσλ ηεο πγείαο.  

Ζ θαξκαθεπηηθή αγσγή απνηειεί κηα απφ ηηο ηαρχηεξεο θαη πιένλ αλψδπλεο κνξθέο 

ζεξαπείαο πνπ ζπλερψο εμειίζζεηαη κέζα απφ ηελ εξεπλεηηθή δηαδηθαζία, παξάιιεια φκσο 

απνηειεί θνκκάηη κηαο ηδηαίηεξα ζχλζεηεο πνιηηηθήο θαη νηθνλνκηθήο δηαδηθαζίαο θαη φζνλ 

αθνξά ηελ ηηκνιφγεζή ηεο αιιά θαη φζνλ αθνξά ηνλ ηξφπν κε ηνλ νπνίν θηάλεη ζηνλ 

θαηαλαισηή. Με βάζε ηα παξαπάλσ γίλεηαη αληηιεπηφ φηη ζηηο ζχγρξνλεο θνηλσλίεο 

θπξίαξρν κέζν ζεξαπείαο ζεσξείηαη ην θάξκαθν θαη, αλ ιάβνπκε ππ' φςηλ καο ην γεγνλφο φηη 

ηα πεξηζζφηεξα ζπζηήκαηα πγείαο είλαη αζζελνθεληξηθά, κπνξεί εχθνια λα γίλεη αληηιεπηφ 

φηη κηιάκε γηα έλαλ ηεξάζηην βηνκεραληθφ θιάδν, κε ηδηαίηεξα απμεκέλα ζπκθέξνληα θαη έλα 

ηδηαίηεξα ζχλζεην ζχζηεκα, κέζα απφ ην νπνίν ην εθάζηνηε ζθεχαζκα θηάλεη ζηνλ πνιίηε. 

ηφρνο ηεο ζπγθεθξηκέλεο εξεπλεηηθήο δηαδηθαζίαο είλαη λα αλαιπζεί ν ηξφπνο κε 

ηνλ νπνίν εγθξίλεηαη έλα ζθεχαζκα γηα λα ηεζεί ζε θπθινθνξία, αιιά θαη  λα παξνπζηαζηνχλ 

νη ειεγθηηθνί κεραληζκνί πνπ δηαζθαιίδνπλ ηελ  εγθπξφηεηα θαη ηελ αμηνπηζηία ησλ 

πξντφλησλ.  

Ζ παξαπάλσ δηαδηθαζία ζα αλαιπζεί ζε εζληθφ θαη επξσπατθφ επίπεδν. Αξρηθά, ζα 

γίλεη κηα αλαθνξά γηα ηελ ηζρχνπζα θαηάζηαζε ζην ρψξν ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο  ζηε 

ρψξα καο θαη ζα αλαιπζεί ην λνκηθφ θαη λνκνινγηαθφ πιαίζην πνπ εθαξκφδεηαη, ελψ ζα γίλεη 

αλαθνξά ζε εηζεγήζεηο θαη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο πνπ πξνέξρνληαη απφ ηελ Δπξσπατθή 

Έλσζε θαη δηεζλείο νξγαληζκνχο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ πγεία.  

Παξάιιεια, ζα ππάξμεη έλαο δηαρσξηζκφο αξκνδηνηήησλ ζε εζληθφ θαη επξσπατθφ 

επίπεδν θαη ζα παξνπζηαζηνχλ νη βαζηθνί ζεζκνί πνπ είλαη αξκφδηνη γηα ηνλ έιεγρν θαη ηελ 

επνπηεία ηεο θαξκαθεπηηθήο αγνξάο. Αλαιπηηθφηεξε αλαθνξά ζα γίλεη ζηνλ Δζληθφ 

Οξγαληζκφ Φαξκάθνπ θαη ζηνλ χλδεζκν Φαξκαθεπηηθψλ Δπηρεηξήζεσλ Διιάδαο. ηε 

ζπλέρεηα, ζα παξνπζηαζηνχλ ηα ζχγρξνλα ραξαθηεξηζηηθά ηεο θαξκαθεπηηθήο αγνξάο ηφζν 

ζε λνκηθφ φζν θαη ζε δηνηθεηηθφ επίπεδν κε ζηφρν λα αλαιπζεί ην πεδίν δξάζεο ηεο 

θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο.  
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ΚΔΦΑΛΑΗΟ 2 

ΜΔΘΟΓΟΛΟΓΗΑ 

  

ηε κεηαπηπρηαθή απηή εξγαζία ρξεζηκνπνηήζεθε ζπγθεθξηκέλε κεζνδνινγία γηα 

ηελ ελεκέξσζε πεξί ησλ δηαδηθαζηψλ θαη ζεζκψλ έγθξηζεο ηνπ θαξκάθνπ. ε πξψην ζηάδην, 

ρξεζηκνπνηήζεθαλ βηβιηνγξαθηθέο αλαθνξέο έπεηηα απφ πξνζσπηθή επεμεξγαζία. Οη 

αλαθνξέο απηέο πξνήιζαλ απφ αηνκηθή ζπιινγή, θαζψο θαη απφ ηε βηβιηνζήθε ηνπ 

Παλεπηζηεκίνπ Κξήηεο, έπεηηα απφ δηεξεχλεζε.  

Πνιχ ρξήζηκε θαη ελδηαθέξνπζα ήηαλ ε επίζθεςε ζηνλ Δζληθφ Οξγαληζκφ 

Φαξκάθσλ ζρεηηθά κε ηε δηαδηθαζία έγθξηζεο ησλ θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ. Σα 

ζηνηρεία πνπ ρξεζηκνπνηήζεθαλ ήηαλ πξντφλ επεμεξγαζίαο έπεηηα απφ ζπλέληεπμε κε 

εμεηδηθεπκέλε ππάιιειν ηνπ ΔΟΦ.  

Δπηπιένλ, βαζηθφ ξφιν ζηε ζέζπηζε ησλ ζεζκψλ θαη ησλ δηαδηθαζηψλ έγθξηζεο 

θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ απνηειεί θαη ε εθάζηνηε ηζρχνπζα λνκνζεζία. Γηα ην ιφγν 

απηφ, ε αλαθνξά θαη ε επεμεξγαζία ησλ βαζηθφηεξσλ λφκσλ, κέζα απφ ηε κειέηε ησλ 

αληίζηνηρσλ ΦΔΚ, ήηαλ απαξαίηεηε.  

Μηα άιιε ζεκαληηθή πεγή πιεξνθφξεζεο απνηέιεζε ην δηαδίθηπν, απφ ην νπνίν 

αληιήζεθαλ πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηνπο εγρψξηνπο θαη επξσπατθνχο ζεζκνχο έγθξηζεο ησλ 

θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ, ε αλάιπζε ησλ νπνίσλ ήηαλ βαζηθή γηα ηελ νινθιεξσκέλε 

αλάιπζε ηνπ αληηθεηκέλνπ ηεο εξγαζίαο. Δπίζεο, απφ ηελ έγθπξε βάζε δεδνκέλσλ MeSH 

Database ρξεζηκνπνηήζεθαλ ε πεξηγξαθή ηνπ φξνπ «θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή» 

(pharmaceutical policy) θαη θείκελα γηα ηελ παξελέξγεηα ζπγθεθξηκέλεο θαξκαθεπηηθήο 

νπζίαο πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε σο παξάδεηγκα ησλ θηλδχλσλ θαηά ηε ρξήζε θαξκάθσλ (φξνο 

αλαδήηεζεο: ζαιηδνκίδε/ thalidomide θαη επηινγή ηνπ επηκέξνπο φξνπ: παξελέξγεηεο/ adverse 

effects).  

Δπηπξφζζεηα, ζηελ ελεκέξσζε γηα ηελ επηθαηξφηεηα ζην ρψξν ηνπ θαξκάθνπ  

ζπλεηέιεζαλ θαη νη εθεκεξίδεο θαη ηα πεξηνδηθά, φπσο ε Ναπηεκπνξηθή θαη ε ηξαηησηηθή 

Δπηζεψξεζε.  

 



Δημόσια Τγεία & Διοίκηση Τπηρεσιών Τγείας 

Σμήμα Ιατρικής – Πανεπιστήμιο Κρήτης 

 

5 

ΚΔΦΑΛΑΗΟ 3 

Ζ ΓΗΑΓΗΚΑΗΑ ΓΗΑΜΟΡΦΧΖ ΣΖ ΔΘΝΗΚΖ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΖ 

ΠΟΛΗΣΗΚΖ 

 

Ζ δηαδηθαζία δηακφξθσζεο κηαο πνιηηηθήο είλαη κηα ηδηαίηεξα δχζθνιε θαη 

πνιπεπίπεδε δηαδηθαζία. Απηφ ηζρχεη γηαηί θάζε πνιηηηθή ζπγθξνηείηαη απφ έλαλ ζεκαληηθφ 

αξηζκφ δηαθνξεηηθψλ δξψλησλ, νη νπνίνη έρνπλ ηειείσο δηαθνξεηηθφ ηξφπν αληηκεηψπηζεο 

ησλ δεηεκάησλ θαη ηειείσο δηαθνξεηηθά ζπκθέξνληα λα εμππεξεηήζνπλ. Ζ εθάζηνηε 

πνιηηηθή εκπεξηέρεη ηέζζεξηο βαζηθέο δηαζηάζεηο, νη νπνίεο απνηεινχλ ηε βάζε, πάλσ ζηελ 

νπνία αλαπηχζζεηαη: ε πνιηηηθή, ε νηθνλνκηθή, ε θνηλσληθή θαη ε λνκηθή δηάζηαζε. Καηά 

ηελ άζθεζε ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο θαη νη ηέζζεξηο απηέο δηαζηάζεηο αιιειεπηδξνχλ, 

έηζη ψζηε λα παξαρζνχλ νη εθξνέο ηεο πνιηηηθήο (policy outputs), κέζα απφ ηηο νπνίεο ζα 

θαζνξηζηεί ην πιαίζην πνπ ζα δηέπεη ηηο δηαδηθαζίεο ηεο παξαγσγήο, ηνπ ειέγρνπ, ηεο 

ηηκνιφγεζεο θαη ηεο δηάζεζεο ησλ θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ.     

Γηα λα αλαιχζνπκε φκσο ην δήηεκα ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο ζηελ Διιάδα ζε 

κία νξζή βάζε, ζα πξέπεη αξρηθά λα απνζαθελίζνπκε ηελ έλλνηα ηεο θαξκαθεπηηθήο 

πνιηηηθήο θαη λα αλαπηχμνπκε ηα βαζηθά ραξαθηεξηζηηθά ηεο. πλνπηηθά, ινηπφλ, ζα 

κπνξνχζακε λα νξίζνπκε ηε θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή σο ην ζχλνιν ησλ δξάζεσλ πνπ 

αλαπηχζζνληαη ζηε δεκηνπξγία, ηελ παξαγσγή θαη ηε δηάζεζε ησλ θαξκάθσλ ζε πνιηηηθφ, 

νηθνλνκηθφ, θνηλσληθφ, ηαηξηθφ θαη λνκηθφ επίπεδν. Έλαο πην εκπεξηζηαησκέλνο νξηζκφο 

δίλεηαη απφ ηε βάζε δεδνκέλσλ MeSH, ζχκθσλα κε ηνλ νπνίν θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή είλαη 

«ο έλεγσορ ηηρ σπήζηρ θαπμάκυν μέζυ διεθνούρ ζςμθυνίαρ ή μέζυ θεζμικών 

ζςζηημάηυν για ηη διασείπιζη ηυν θαπμάκυν με ιαηπική ζςνηαγή, πεπιλαμβάνονηαρ 

πςθμίζειρ πος αθοπούν ηην καηαζκεςή, ηη διάσςζη, ηην έγκπιζη και ηο μάπκεηινγκ» 
(MeSH database). 

Αθνχ αλαιχζακε ηνλ νξηζκφ ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο, ζα αλαπηχμνπκε ζηε 

ζπλέρεηα ηε δηαδηθαζία δηακφξθσζήο ηεο. Όπσο θάζε πνιηηηθή, έηζη θαη ε ζπγθεθξηκέλε 

δηακνξθψλεηαη αξρηθά απφ ηελ εθάζηνηε θπβέξλεζε ηεο ρψξαο. Πην ζπγθεθξηκέλα, θχξηνο 

παξάγνληαο δηακφξθσζεο ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο είλαη ην Τπνπξγείν Τγείαο θαη 

Κνηλσληθήο Αιιειεγγχεο, ην νπνίν έρεη θαη ηελ πνιηηηθή επζχλε γηα ην ζπγθεθξηκέλν ηνκέα. 

Παξάιιεια, αλαπηχζζνπλ δξάζε θαη θάπνηα άιια ζπλαξκφδηα Τπνπξγεία πνπ 

δηακνξθψλνπλ ηε θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή ζε θπβεξλεηηθφ επίπεδν:  

1. Σν Τπνπξγείν Οηθνλνκίαο κέζσ απνθάζεσλ θαη δηαηάμεσλ θαζαξά 

νηθνλνκηθνχ ραξαθηήξα πνπ ζπλδένληαη κε ηελ θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή 

2. Σν Τπνπξγείν Αλάπηπμεο, πνπ θαζνξίδεη ην βαζηθφ άμνλα ηεο ηηκνινγηαθήο 

πνιηηηθήο ζην ρψξν ηνπ θάξκαθνπ 

3. Σν Τπνπξγείν Δξγαζίαο θαη Κνηλσληθήο Αζθάιηζεο, πνπ θαζνξίδεη ηηο 

ζρέζεηο θαη ηηο νθεηιέο ησλ ηακείσλ κε ηνπο πξνκεζεπηέο γηα ηελ 

ηαηξνθαξκαθεπηηθή πεξίζαιςε ησλ αζθαιηζκέλσλ 

Σν Τπνπξγείν Τγείαο θαη Κνηλσληθήο Αιιειεγγχεο έρεη θαζνξίζεη ηνλ Δζληθφ 

Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ θαη ηηο ζπγαηξηθέο ηνπ (ΗΦΔΣ, ΔΚΔΒΤΛ) σο ηνλ επηρεηξεζηαθφ 

βξαρίνλα ηνπ Τπνπξγείνπ ζε ζέκαηα δηαρείξηζεο ηνπ ζπλνιηθνχ δηνηθεηηθνχ θάζκαηνο πνπ 

θαιχπηεη εμ νινθιήξνπ ηελ θαξκαθεπηηθή δηαδηθαζία απφ ηελ παξαγσγή ησλ ζθεπαζκάησλ 

κέρξη ηε δηάζεζή ηνπο ζηνπο πνιίηεο. Παξάιιεια, αλάινγνη Οξγαληζκνί Δπνπηείαο 

ιακβάλνπλ δξάζε θαη ζε επξσπατθφ επίπεδν, κε απνηέιεζκα λα ππάξρεη έλα ηζρπξφ πεδίν 

δηαιφγνπ, ζπλδηακφξθσζεο θαη εμέιημεο ηεο εζληθήο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο. Δπίζεο, θαη 

ηα ππφινηπα Τπνπξγεία, ζηα πιαίζηα ησλ αξκνδηνηήησλ ηνπο, έρνπλ αλαπηχμεη δνκέο θαη 

ιεηηνπξγίεο πνπ επεξεάδνπλ ηε ζπγθεθξηκέλε πνιηηηθή.   

εκαληηθφ ξφιν ζηε δηακφξθσζε ηεο ζπγθεθξηκέλεο πνιηηηθήο δηαδξακαηίδνπλ θαη 

ηα αζθαιηζηηθά ηακεία πνπ πξνζθέξνπλ ζηνπο αζθαιηζκέλνπο ηαηξνθαξκαθεπηηθή 

πεξίζαιςε θαη θαιχπηνπλ ην κεγαιχηεξν κέξνο ηεο νηθνλνκίαο ηνπ θαξκάθνπ ζε εζληθφ 

επίπεδν. ην ζπγθεθξηκέλν ζεκείν είλαη ζεκαληηθφ λα αλαθεξζεί φηη έλα ζεκαληηθφ 

νηθνλνκηθφ πξφβιεκα πνπ επεξεάδεη θαη ηε θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή είλαη φηη παξνπζηάδνληαη 
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ζεκαληηθέο θαζπζηεξήζεηο ηεο απνπιεξσκήο ησλ ρξεψλ ησλ ηακείσλ ηφζν πξνο ηνπο 

πξνκεζεπηέο φζν θαη πξνο ηα λνζνθνκεία, φπσο αληίζηνηρα ην θξάηνο κε ηε ζεηξά ηνπ 

θαζπζηεξεί λα απνπιεξψζεη ηηο νθεηιέο ηνπ πξνο ηα ηακεία κε απνηέιεζκα λα δεκηνπξγείηαη 

έλαο θαχινο νηθνλνκηθφο θχθινο θαη έλα ηεξάζηην αδηέμνδν.  

Ο ρψξνο ηνπ θάξκαθνπ είλαη έλαο ηδηαίηεξα θεξδνθφξνο ηνκέαο γηα ηνπο παξάγνληεο 

πνπ δξαζηεξηνπνηνχληαη ζε απηφλ. Παξάιιεια, νη ζπκκεηέρνληεο ζηελ επηρεηξεκαηηθή 

δηαδηθαζία, κέζα απφ ηελ νπνία θηάλεη ην θάξκαθν ζηνλ θαηαλαισηή, είλαη ππνρξεσκέλνη 

λα δηαζθαιίζνπλ ηελ πνηφηεηα θαη ηελ αμηνπηζηία ησλ πξντφλησλ. Γηα ηνπο παξαπάλσ ιφγνπο 

αληηιακβαλφκαζηε ηε ζεκαζία ηνπ ξφινπ πνπ δηαδξακαηίδνπλ νη επηρεηξήζεηο πνπ 

δξαζηεξηνπνηνχληαη ζην ρψξν ηνπ θαξκάθνπ ζε φιεο ηηο βαζκίδεο. Οη επηρεηξήζεηο απηέο 

είλαη: 

 Οη βηνκεραλίεο παξαγσγήο θαξκάθσλ 

 Οη εηαηξίεο ρνλδξηθνχ εκπνξίνπ (θαξκαθαπνζήθεο) 

 Σα θαξκαθεία  

Παξάιιεια, ζεκαληηθφ ξφιν ζηε ζπγθεθξηκέλε δηαδηθαζία δηαδξακαηίδνπλ θαη νη 

γηαηξνί πνπ θαζνξίδνπλ ηε ζπληαγνγξαθνχκελε θαξκαθεπηηθή αγσγή θαη θαη’ επέθηαζε 

επεξεάδνπλ ζε κεγάιν βαζκφ ηελ θίλεζε ησλ πξντφλησλ ζηε θαξκαθεπηηθή αγνξά. Αμίδεη λα 

αλαθέξνπκε ην ξφιν ηεο επηζηεκνληθήο θνηλφηεηαο πνπ θαζνδεγεί ηηο δηαδηθαζίεο εμέιημεο 

ησλ θαξκάθσλ αιιά θαη ην ξφιν ησλ θαηαλαισηηθψλ νξγαλψζεσλ πνπ έρνπλ σο ζηφρν ηελ 

πξνζηαζία ηνπ πνιίηε θαη ησλ δηθαησκάησλ ηνπ. Σέινο, ζηηο κέξεο καο αμηνζεκείσηνο είλαη ν 

ξφινο ησλ Μέζσλ Μαδηθήο Δλεκέξσζεο, πνπ επεξεάδνπλ ηε δήηεζε ζε ζεκαληηθφ βαζκφ, 

αιιά θαη ν ίδηνο ν αζζελήο, θαζψο θαη νη ζπκπεξηθνξέο πνπ αλαπηχζζεη ζηε βάζε ηεο 

ειιηπνχο πγεηνλνκηθήο εθπαίδεπζεο θαη ησλ ζχγρξνλσλ θαηαλαισηηθψλ πξνηχπσλ. 

Απηφ πνπ γίλεηαη αληηιεπηφ είλαη φηη θαηά ηε δηακφξθσζε θαη ηελ άζθεζε ηεο 

θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο δεκηνπξγνχληαη ηζρπξέο νκάδεο ζπκθεξφλησλ πνπ αλαπηχζζνπλ  

δξάζεηο αλάινγα κε ηελ δπλακηθή ηεο θάζε νκάδαο θαη ην πιαίζην πνπ δηέπεη ηηο ζρέζεηο ηνπο 

θαη πξνζπαζνχλ λα επηηχρνπλ ζην κεγαιχηεξν δπλαηφ βαζκφ ηνπο ζηφρνπο ηνπο. Οη 

ζπκκεηέρνληεο ζηε δηαδηθαζία δηακφξθσζεο ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο ζα πξέπεη ζην 

βαζκφ πνπ ηνπο επηηξέπεηαη λα εληάμνπλ ζε έλα θνηλφ πιαίζην ηελ πξνζηαζία ηνπ 

θαηαλαισηή θαη ηελ πςειή πνηφηεηα ησλ πξντφλησλ, ηελ εθάζηνηε πνιηηηθή βνχιεζε, ην 

επηρεηξεκαηηθφ ζπκθέξνλ θαη ηελ αλάγθε γηα ζπλερηδφκελε επηζηεκνληθή εμέιημε ζην ρψξν 

ηνπ θαξκάθνπ. Ζ ζχλζεζε ησλ παξαπάλσ ζα δηαζθαιίζεη ηελ επηηπρία θαηά ηελ εθαξκνγή 

ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο ζε εζληθφ επίπεδν θαη ζα ζπκβάιεη νπζηαζηηθά ζηε βειηίσζή 

ηεο.    
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ΚΔΦΑΛΑΗΟ 4 

ΦΟΡΔΗ ΑΚΖΖ ΣΖ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΖ ΠΟΛΗΣΗΚΖ ΣΖΝ ΔΛΛΑΓΑ 

 

Ζ θάζε πνιηηηθή είλαη μερσξηζηή θαη παξνπζηάδεη ζεκαληηθέο δηαθνξνπνηήζεηο, ηφζν 

ζε επίπεδν ζέζπηζεο θαηεπζπληήξησλ γξακκψλ γηα ηε ιεηηνπξγία ηεο, φζν θαη θαηά ηελ 

εθαξκνγή ηεο. Ωζηφζν, ε θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή δε κπνξεί λα ζεσξεζεί απηφλνκε γηα δχν 

βαζηθνχο ιφγνπο: αθ’ ελφο είλαη ζεκαληηθφ θαη αλαπφζπαζην θνκκάηη ηεο πνιηηηθήο πγείαο 

πνπ αλαπηχζζεηαη είηε ζε εζληθφ είηε ζε επξσπατθφ θαη παγθφζκην επίπεδν (κέζσ ηνπ ΠΟΤ), 

θαη αθ’ εηέξνπ είλαη κηα πνιππαξαγνληηθή πνιηηηθή κε πνιινχο δηαηνκεαθνχο «παίθηεο» 

(γηαηξνχο, λνκηθνχο, πνιηηηθνχο, θηι.).  

Δίλαη γεγνλφο φηη ην θάξκαθν είλαη ηαπηφρξνλα ηαηξηθφ, θνηλσληθφ θαη νηθνλνκηθφ 

αγαζφ. Γίλεηαη, ινηπφλ, αληηιεπηφ φηη είλαη έλαο ηνκέαο, γηα ηνλ νπνίν ε επζχλε γηα ηελ νξζή 

ιεηηνπξγία ηνπ εκπιέθεη ζεκαληηθφ εχξνο θνξέσλ, ηφζν ζε θξαηηθφ-δηνηθεηηθφ επίπεδν φζν 

θαη ζε επίπεδν αγνξάο. πκπεξαζκαηηθά, πξέπεη λα αλαθεξζεί φηη, κε βάζε ηα παξαπάλσ 

ραξαθηεξηζηηθά, ε θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή είλαη έλα πνιχπινθν δήηεκα. Γηα λα αλαιπζεί, 

ρξεηάδεηαη λα γίλεη κηα νινθιεξσκέλε θαηαγξαθή ησλ δνκψλ πνπ αλαπηχζζνληαη απφ ηε 

ζηηγκή πνπ γίλνληαη νη πξψηεο εξεπλεηηθέο δνθηκέο γηα έλα θάξκαθν, κέρξη θαη ηε ζηηγκή πνπ 

θηάλεη ζηνλ θαηαλαισηή, ελψ παξάιιεια πξέπεη λα θαηαγξαθεί ην λνκηθφ πιαίζην πνπ 

θαζνξίδεη θαη θαηνρπξψλεη ηελ παξαπάλσ δηαδηθαζία. Σέινο, ζα πξέπεη λα γίλεη αλαθνξά 

ζηνπο βαζηθνχο δξψληεο ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο θαη αγνξάο θαη ζην ξφιν πνπ απηνί 

δηαδξακαηίδνπλ.  

Ο  ξφινο απηφο είλαη ηδηαίηεξα ζεκαληηθφο, γηαηί νη ζπγθεθξηκέλνη ζεζκνί 

ζπκκεηέρνπλ ελεξγά ζηε δηακφξθσζε ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο, θαζνξίδνπλ ηηο 

θαηεπζπληήξηεο γξακκέο ηεο, αιιά θπξίσο έρνπλ δεκηνπξγεζεί γηα λα πξναζπίζνπλ ηελ 

εχξπζκε θαη νξζνινγηθή ιεηηνπξγία ηεο θαξκαθεπηηθήο αγνξάο. Βέβαηα, ν θάζε ζεζκφο 

αληηκεησπίδεη απφ δηαθνξεηηθή νπηηθή ηα πξνβιήκαηα θαη ηηο αλάγθεο ηεο αγνξάο, αλάινγα 

κε ην πιαίζην ιεηηνπξγίαο ηνπ, ηνλ ηνκέα δξάζεο ηνπ θαη, ηέινο, ηνπο αληηθεηκεληθνχο 

ζθνπνχο θαη ζηφρνπο πνπ επηζπκεί λα πινπνηήζεη. Εεηνχκελν θαη θνηλφ φξακα φισλ ησλ 

ζεζκψλ πνπ δξαζηεξηνπνηνχληαη ζηνλ ζπγθεθξηκέλν ηνκέα είλαη αθελφο ε αλάπηπμε ελφο 

ζπζηεκαηηθνχ δηαιφγνπ γηα ηα πξνβιήκαηα θαη ηηο πξννπηηθέο ηνπ ρψξνπ θαη αθεηέξνπ ε 

δεκηνπξγία ελφο δηθηχνπ ελεκέξσζεο θαη πξνζηαζίαο ησλ πνιηηψλ. Παξαθάησ 

πεξηγξάθνληαη νη βαζηθνί ζεζκηθνί δξψληεο πνπ ιακβάλνπλ δξάζε θαηά ηε δηαδηθαζία 

παξαγσγήο, ειέγρνπ θαη δηάζεζεο ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ.  

Οη ζεζκνί απηνί είλαη:     

1. Δ.Ο.Φ. (Δζληθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ) 

2. Η.Φ.Δ.Σ. (Ηλζηηηνχην Φαξκαθεπηηθήο Έξεπλαο θαη Σερλνινγίαο)  

3. ΔΚΔΒΤΛ (Δξεπλεηηθφ Κέληξν Βηνινγηθψλ Δξεπλψλ) 

4. .Φ.Δ.Δ. (χλδεζκνο Φαξκαθεπηηθψλ Δπηρεηξήζεσλ Διιάδνο)  

5.  Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο  

6. Π.Δ.Φ. Παλειιήληα Έλσζε Φαξκαθνπνηψλ 

7. Φαξκαθεπηηθφ Σκήκα Τγεηνλνκηθνχ ψκαηνο ηξαηνχ   
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4.1. Δ.Ο.Φ 

Ο Δζληθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ είλαη ν βαζηθφο ζεζκφο άζθεζεο θαξκαθεπηηθήο 

πνιηηηθήο ζε εζληθφ  επίπεδν, αθνχ είλαη αξκφδηνο γηα ην ζχλνιν ησλ ζεκάησλ πνπ 

ζπλδένληαη κε ηε δεκηνπξγία, ηελ παξαγσγή θαη ηελ θπθινθνξία ησλ θαξκαθεπηηθψλ 

πξντφλησλ ζηε ρψξα καο. Δίλαη έλαο ζεζκφο πνπ ε νξζή ιεηηνπξγία ηνπ έρεη ηεξάζηην 

αληίθηππν ζηε δεκφζηα πγεία, αθνχ νπζηαζηηθά απνηειεί ηνλ ειεγθηηθφ κεραληζκφ ηεο 

θαξκαθεπηηθήο παξαγσγήο θαη δηαθίλεζεο, αιιά θαη ηνλ βαζηθφ εηζεγεηή ηνπ Τπνπξγείνπ 

Τγείαο ζε ζέκαηα δηακφξθσζεο ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο επξχηεξα. 

Ο Δζληθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ ηδξχζεθε ην 1983 κε ην Ν. 1316 θαη είλαη Ννκηθφ 

Πξφζσπν Γεκνζίνπ Γηθαίνπ ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο θαη Κνηλσληθήο Αιιειεγγχεο. Οη 

δξάζεηο θαη νη ιεηηνπξγίεο πνπ αλαπηχζζνληαη ζηα πιαίζηα ηνπ νξγαληζκνχ θαιχπηνπλ έλα 

επξχ πιαίζην πνπ απαξηίδεηαη απφ λνκηθέο, δηνηθεηηθέο θαη ηαηξνθαξκαθεπηηθέο δηαδηθαζίεο. 

πλνπηηθά ν ξφινο ηνπ Δ.Ο.Φ είλαη: «Ζ πποώθηζη και καηοσύπυζη ηηρ δημόζιαρ ςγείαρ 

δια ηηρ εξαζθάλιζηρ καηάλληλυν πποηύπυν αζθάλειαρ, ποιόηηηαρ και 

αποηελεζμαηικόηηηαρ για όλα ηα πποφόνηα απμοδιόηηηαρ ηος ΔΟΦ πος κςκλοθοπούν 

ζηην ελληνική αγοπά. Δπίζηρ, η εθαπμογή ζσεηικών ελέγσυν, η επιθεώπηζη και 

επιηήπηζη ηηρ αγοπάρ και η παποσή πληποθοπιών πος θα ζςμβάλοςν ζηην αζθαλή και 

αποηελεζμαηική σπήζη ηυν πποφόνηυν αςηών από ηοςρ πολίηερ.» (www.eof.gr) 

Όπσο αλαθέξακε θαη παξαπάλσ, νη αξκνδηφηεηεο ηνπ νξγαληζκνχ είλαη 

πνιπδηάζηαηεο. ηε ζπλέρεηα ζα αλαπηχμνπκε ηηο αξκνδηφηεηεο απηέο φπσο πεξηγξάθνληαη 

απφ ηελ επίζεκε δηαδηθηπαθή ζειίδα ηνπ ΔΟΦ. Δπίζεο, ζα γίλεη αλαθνξά ζηα πξντφληα γηα 

ηα νπνία είλαη ππεχζπλνο γηα ηελ αδεηνδφηεζε, ηφζν θαηά ηελ δηαδηθαζία παξαγσγήο ηνπο 

φζν θαη θαηά  ηελ δηαδηθαζία δηάζεζήο ηνπο ζην θνηλφ. 

χκθσλα κε ηελ εζληθή θαη επξσπατθή λνκνζεζία, νη βαζηθέο αξκνδηφηεηεο ηνπ 

EΟΦ είλαη λα εγθξίλεη ηα λέα θαξκαθεπηηθά πξντφληα θαη λα ειέγρεη ηα παιαηφηεξα, λα 

δηαζθαιίδεη ηελ νξζή παξαγσγηθή δηαδηθαζία θαη ηελ εθαξκνγή ηνπ λφκνπ θαηά ηε 

δηαδηθαζία δηαθίλεζεο, εκπνξίαο θαη δηαθήκηζεο ησλ πξντφλησλ πνπ εκπίπηνπλ ζηελ 

αξκνδηφηεηα ηνπ νξγαληζκνχ, έηζη ψζηε λα δηαζθαιηζηεί ε πνηφηεηα θαη ε 

απνηειεζκαηηθφηεηά ηνπο. Παξάιιεια, πξνσζεί θαη αλαπηχζζεη ηελ έξεπλα ζην 

ζπγθεθξηκέλν επηζηεκνληθφ πεδίν θαη ελεκεξψλεη ηνπο θνξείο θαη ηνπο επηζηήκνλεο πνπ 

δξαζηεξηνπνηνχληαη ζην ρψξν ηεο Τγείαο γηα ηηο εμειίμεηο ζηνλ ηνκέα ηνπ θαξκάθνπ. 

Ο Δ.Ο.Φ. είλαη ππεχζπλνο γηα κηα επξεία γθάκα πξντφλησλ, ησλ νπνίσλ νη βαζηθέο 

θαηεγνξίεο είλαη νη εμήο:   

 θαξκαθεπηηθά πξντφληα αλζξψπηλεο θαη θηεληαηξηθήο ρξήζεο  

 βηνινγηθά πξντφληα αλζξψπηλεο θαη θηεληαηξηθήο ρξήζεο 

 θαξκαθνχρεο δσνηξνθέο θαη πξνζζεηηθά δσνηξνθψλ  

 ηξφθηκα εηδηθήο δηαηξνθήο θαη ζπκπιεξψκαηα δηαηξνθήο  

 βηνθηφλα 

 ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα 

 θαιιπληηθά 

Σν δηνηθεηηθφ κνληέιν ηνπ Δ.Ο.Φ απνηειείηαη απφ έλα δεθακειέο Γηνηθεηηθφ 

πκβνχιην, 239 εμεηδηθεπκέλνπο ππαιιήινπο (ρεκηθνχο, βηνιφγνπο, λνκηθνχο, επηζηήκνλεο  

πιεξνθνξηθήο) θαη κηα ζεηξά επηζηεκνληθψλ επηηξνπψλ: 

 Επιζηημονικό Σσμβούλιο Εγκρίζεων. Γλσκνδνηεί γηα ηελ έγθξηζε, ηξνπνπνίεζε, 

αλαλέσζε, αλάθιεζε θαη αλαζηνιή ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο ησλ πξντφλησλ 

αξκνδηφηεηαο ΔΟΦ.  

 Επιηροπή Φαρμακοεπαγρύπνηζης. Αμηνινγεί ηηο παξελέξγεηεο θαη ζπληζηά ηε ιήςε 

κέηξσλ, φπσο ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο Πεξίιεςεο ησλ Υαξαθηεξηζηηθψλ ηνπ Πξντφληνο 

(ΠΥΠ) θαη ηνπ Φχιινπ Οδεγηψλ Υξήζεο (ΦΟΥ) ησλ θαξκάθσλ.  

 Επιηροπή Φαρμακοποιίας. πληάζζεη ηελ Διιεληθή Φαξκαθνπνηία θαη απνηειεί ην 

ζπλδεηηθφ θξίθν κε ηελ Δπξσπατθή Φαξκαθνπνηία.  

http://www.eof.gr/#_blank
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 Επιηροπή Εθνικού Σσνηαγολογίοσ. πληάζζεη ην Δζληθφ πληαγνιφγην. Αληίζηνηρε 

Δπηηξνπή ιεηηνπξγεί θαη γηα ην Κηεληαηξηθφ πληαγνιφγην.  

 Δεσηεροβάθμιο Επιζηημονικό Σσμβούλιο. Δμεηάδεη ηηο πξνζθπγέο θαηά ησλ 

πξσηνβάζκησλ απνθάζεσλ ηνπ ΔΟΦ.  

 Εθνική Επιηροπή Δεονηολογίας. Δίλαη αλεμάξηεην γλσκνδνηηθφ φξγαλν, πνπ 

γλσκνδνηεί γηα ηε δηεμαγσγή παξεκβαηηθψλ θιηληθψλ κειεηψλ πνπ 

πξαγκαηνπνηνχληαη ζηνλ άλζξσπν θαη αθνξνχλ θαξκαθεπηηθά πξντφληα, φπσο απηά 

νξίδνληαη ζηηο ζρεηηθέο Τπνπξγηθέο Απνθάζεηο. 

Γηα ηνλ ΔΟΦ, ε δηαδηθαζία ηεο ελεκέξσζεο ησλ πνιηηψλ θαη ησλ θνξέσλ πνπ 

δξαζηεξηνπνηνχληαη ζην ρψξν ηεο Τγείαο είλαη απφ ηηο πην ζεκαληηθέο ιεηηνπξγίεο πνπ 

αλαπηχζζεη. Ο βαζηθφο πιεξνθνξηαθφο άμνλαο ηνπ νξγαληζκνχ είλαη ε δηθηπαθή πχιε 

www.eof.gr θαη παξέρεη κεγάιν εχξνο πιεξνθνξηαθψλ, λνκηθψλ θαη εξεπλεηηθψλ δεδνκέλσλ 

θαξκαθεπηηθνχ πεξηερνκέλνπ θαη φρη κφλν. Δπίζεο, κέζσ δηαδηθηπαθψλ εθαξκνγψλ νη 

θνξείο πγείαο (αζθαιηζηηθά ηακεία θαη λνζνθνκεία) αλαλεψλνπλ δηαξθψο ην αξρείν ηδην-

ζθεπαζκάησλ αλζξψπηλεο ρξήζεο, ελψ νη θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο θαη εηαηξείεο δηαθίλεζεο 

πξντφλησλ αξκνδηφηεηαο ΔΟΦ ππνβάινπλ ζε ειεθηξνληθή κνξθή ζηνηρεία, νπφηε θαη 

δηεπθνιχλεηαη ε άκεζε επεμεξγαζία ηνπο. Ζ βαξχηεηα κε ηελ νπνία ν ΔΟΦ αληηκεησπίδεη 

ηελ πνηφηεηα ηεο ηζηνζειίδαο ηνπ θαίλεηαη απφ ην γεγνλφο φηη ηελ έρεη εληάμεη ζην 

πξφγξακκα «Κνηλσλία ηεο Πιεξνθνξίαο» θαη πην ζπγθεθξηκέλα ζην έξγν «Γηαδηθηπαθή 

Πχιε ΔΟΦ». 

Δπηπξφζζεηα, ν ΔΟΦ, ζηα πιαίζηα ηεο επηθνηλσληαθήο ηνπ θακπάληαο, πξνρσξεί 

ζηελ έθδνζε δειηίσλ ηχπνπ, αλαθνηλψζεσλ θαη εηδηθψλ εθδφζεσλ, έηζη ψζηε λα παξέρεη κηα 

πιήξε θαη νινθιεξσκέλε ελεκέξσζε γηα ην πεδίν δξάζεο ηνπ. 

«Σνπο πφξνπο ηνπ Οξγαληζκνχ απνηεινχλ ηα παξάβνια γηα δηάθνξεο ππεξεζίεο πνπ 

πξνζθέξεη (εγθξίζεηο, αλαλεψζεηο, ηξνπνπνηήζεηο αδεηψλ θπθινθνξίαο, άδεηεο παξαγσγήο, 

βεβαηψζεηο, ζεσξήζεηο ηηκνινγίσλ) ζρεηηθά κε πξντφληα αξκνδηφηεηάο ηνπ, ην εηήζην πάγην 

ηέινο πνπ θαηαβάιιεηαη γηα ηελ θάιπςε δαπαλψλ δεηγκαηνιεςηψλ ή αλαιχζεσλ, ην ηέινο 

εηνηκφηεηαο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ, ε εηζθνξά επί ησλ πσιήζεσλ θαιιπληηθψλ 

πξντφλησλ, ε είζπξαμε πξνζηίκσλ ηεο θαξκαθεπηηθήο λνκνζεζίαο θαη ηα έζνδα απφ δηάζεζε 

εθδφζεσλ επηζηεκνληθνχ πεξηερνκέλνπ». (www.eof.gr) 

ε επίπεδν παξνρήο ππεξεζηψλ, ν ΔΟΦ έρεη θαηαθέξεη λα ζπγθεληξψζεη αξθεηά 

πνηνηηθά ραξαθηεξηζηηθά θαη γηα απηφ ην ιφγν ηξεηο απφ ηηο ελλέα δηεπζχλζεηο ηνπ έρνπλ 

θαηαθέξεη λα πηζηνπνηεζνχλ θαη λα δηαπηζηεπηνχλ γηα ηηο παξερφκελεο ππεξεζίεο, ελψ 

παξάιιεια ζπκκεηέρεη  ζηηο Δπηηξνπέο ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο θαη  ηνπ Δπξσπατθνχ 

Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ. Παξάιιεια, ν Οξγαληζκφο ηέζεθε ζε κηα νινθιεξσκέλε 

δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο ζηα πιαίζηα ηνπ θνηλνηηθνχ πξνγξάκκαηνο "BENCHMARKING 

OF EUROPEAN MEDICINES AGENCIES" (BEMA). 

Δπηπξφζζεηα, έρεη αλαιάβεη ξφιν εηζεγεηή γηα νθηψ θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ 

έρνπλ εγθξηζεί ή βξίζθνληαη ππφ έγθξηζε κε Κεληξηθή Γηαδηθαζία θαη ζπκκεηέρεη ζηε 

δηακφξθσζε ησλ πξνδηαγξαθψλ θαη ησλ απαηηήζεσλ γηα ηηο αηηήζεηο άδεηαο θπθινθνξίαο 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ ζα ππνβάιινληαη κε ειεθηξνληθή κνξθή. Σέινο, ε Γηεχζπλζε 

Γηνηθεηηθψλ Τπεξεζηψλ Διέγρνπ ηνπ Οξγαληζκνχ βξαβεχηεθε κε ην πξψην βξαβείν ηνπ 

δηαγσληζκνχ: «Δζληθά Βξαβεία Πνηφηεηαο Γεκνζίσλ Τπεξεζηψλ, Ν.Π.Γ.Γ, ΟΣΑ α’ θαη β’ 

βαζκνχ» γηα ην έηνο 2007. 

Γίλεηαη, ινηπφλ, αληηιεπηφ φηη ν ΔΟΦ είλαη έλαο ζεζκφο εγλσζκέλνπ θχξνπο θαη 

πςειψλ πξνδηαγξαθψλ. Αλ εμεηάζνπκε ζπλνιηθά ην ξφιν ηνπ Οξγαληζκνχ, γίλεηαη 

αληηιεπηφ φηη ζπγθεληξψλεη κεγάιν εχξνο αξκνδηνηήησλ θαη φηη απνηειεί ην ηζρπξφηεξν 

ζεζκηθφ φξγαλν ζην ζχλνιν ηεο δηαδηθαζίαο ηεο θαξκαθεπηηθήο πεξίζαιςεο ηνπ ειιεληθνχ 

πιεζπζκνχ. Ωζηφζν, επεηδή ν ρψξνο ηνπ θαξκάθνπ ζπλερψο εμειίζζεηαη, ν ΔΟΦ πξέπεη λα 

είλαη ζε ζπλερή εηνηκφηεηα, έηζη ψζηε λα ελεκεξψλεηαη ζπλερψο ζε επηζηεκνληθφ, λνκηθφ 

θαη νηθνλνκηθφ επίπεδν γηα λα είλαη ζε ζέζε λα αληηκεησπίζεη κε ππεπζπλφηεηα ηηο ζχγρξνλεο 

πξνθιήζεηο ζηνλ ηνκέα πνπ δξαζηεξηνπνηείηαη.      

 Ο ξφινο ηνπ Δζληθνχ Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ θαηά ηελ δηαδηθαζία έγθξηζεο ησλ 

θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ ζα αλαιπζεί αξγφηεξα ζε μερσξηζηή ελφηεηα. Παξαθάησ ζα 

αλαιπζνχλ νη δνκέο θαη νη δξάζεηο ησλ ζπγαηξηθψλ ηνπ ΔΟΦ πνπ ζπλδένληαη κε ηηο 

ιεηηνπξγίεο ηνπ ειέγρνπ θαη ηεο πηζηνπνίεζεο ησλ θαξκάθσλ. 

http://www.eof.gr/
http://www.eof.gr/
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4.2. ΗΝΣΗΣΟΤΣΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΖ ΔΡΔΤΝΑ ΚΑΗ ΣΔΥΝΟΛΟΓΗΑ (Η.Φ.Δ.Σ.) 

Σν Η.Φ.Δ.Σ. είλαη κία ζπγαηξηθή εηαηξία (ηνπ Δ.Ο.Φ), ν νπνίνο αλαπηχζζεη ηηο 

ιεηηνπξγίεο ηνπ κε βάζε ηηο θαηεπζπληήξηεο γξακκέο θαη νδεγίεο ηφζν ηνπ Δζληθνχ 

Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ φζν θαη ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο. Έηνο ίδξπζεο ηνπ Ηλζηηηνχηνπ είλαη 

ην 1991 κεηά απφ ηε δηαδηθαζία ηεο ζπγρψλεπζεο ηεο Δζληθήο Φαξκαθνβηνκεραλίαο θαη ηεο 

Κξαηηθήο Φαξκαθαπνζήθεο. Ο ξφινο ηνπ είλαη πνιπδηάζηαηνο, αθνχ αλαπηχζζεηαη  ηφζν ζε 

επίπεδν εξεπλεηηθήο δξαζηεξηφηεηαο θαη πιεξνθφξεζεο φζν θαη ζε επίπεδν θαξκαθεπηηθήο 

πνιηηηθήο.  

Πην ζπγθεθξηκέλα, ην Η.Φ.Δ.Σ : 

1. Δλεκεξψλεη ηνπο πνιίηεο θαη ηνπο πγεηνλνκηθνχο θνξείο κέζα απφ εθπαηδεπηηθά 

πξνγξάκκαηα, ειεθηξνληθά πξντφληα, έληππεο θαη ειεθηξνληθέο εθδφζεηο γηα ηα 

ζχγρξνλα δεηήκαηα θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο θαη δεκφζηαο πγείαο επξχηεξα. 

2. Δθπνλεί κειέηεο γηα ηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ πγείαο 

ζε νηθνλνκηθφ θαη νξγαλσηηθφ επίπεδν. 

3. Γηελεξγεί κειέηεο βηντζνδπλακίαο θαη βηνδηαζεζηκφηεηαο, θαζψο θαη 

θπζηθνρεκηθνχο θαη κηθξνβηνινγηθνχο ειέγρνπο ζε θαξκαθεπηηθά ηδηνζθεπάζκαηα 

γηα ινγαξηαζκφ ηξίησλ. 

4.  Δηζάγεη θαη δηαζέηεη ζηελ Διιάδα φια ηα απαξαίηεηα ζθεπάζκαηα γηα ηε δηαηήξεζε 

ηεο Γεκφζηαο Τγείαο πνπ δελ παξαζθεπάδνληαη ζηελ ρψξα καο, φπσο επίζεο ην 

Ηλζηηηνχην είλαη αξκφδην γηα ηελ παξαγσγή κεζαδφλεο πδαηηθψλ πνζίκσλ 

δηαιπκάησλ θαη δηζθίσλ. 

Σν ζπγθεθξηκέλν Ηλζηηηνχην είλαη έλαο απφ ηνπο πην ζεκαληηθνχο θνξείο ζε επίπεδν 

εζληθήο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο, θπξίσο ζην επηρεηξεζηαθφ ηνπ ζθέινο πνπ, φπσο γίλεηαη 

αληηιεπηφ, θαιχπηεη έλα αμηνζεκείσην θνκκάηη εμεηδηθεπκέλσλ θαξκαθεπηηθψλ ππεξεζηψλ 

πξνο ηνπο πνιίηεο ηεο ρψξαο. Σέινο, είλαη ζεκαληηθφ λα αλαθεξζεί φηη ην Δξγαζηήξην 

Βηντζνδπλακίαο ηνπ ΗΦΔΣ δηαπηζηεχηεθε  θαηά ην πξφηππν "ΔΛΟΣ ΔΝ ISO/IEC 

17025:2005" (www.ifet.gr).  

 

4.3.ΔΡΔΤΝΖΣΗΚΟ ΚΔΝΣΡΟ ΒΗΟΛΟΓΗΚΧΝ ΤΛΗΚΧΝ (Δ.ΚΔ.Β.ΤΛ.) 

Μηα άιιε ζπγαηξηθή ηνπ ΔΟΦ είλαη ην Δξεπλεηηθφ Κέληξν Βηνινγηθψλ Τιηθψλ, ην 

νπνίν επνπηεχεηαη απφ ηνλ ΔΟΦ, θαη ην Τπνπξγείν Τγείαο θαη Κνηλσληθήο Αιιειεγγχεο 

αλαπηχζζεη έλα ζεκαληηθφ αξηζκφ δξάζεσλ  πνπ ζπκβάιινπλ ζηε βειηίσζε ηνπ 

πγεηνλνκηθνχ επηπέδνπ ηεο ρψξαο ζε δεκφζην θαη ηδησηηθφ επίπεδν. Οη δξάζεηο πνπ 

αλαπηχζζεη ην ΔΚΔΒΤΛ ρσξίδνληαη ζε ηξεηο βαζηθνχο άμνλεο: 

1. Πηζηνπνηεί ζπζηήκαηα πνηφηεηαο θαη ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα 

2. Γηελεξγεί έιεγρνπο θαη δνθηκέο ζε ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα κε βάζε ηα δηεζλή 

πξφηππα (EN, EurPh, ISO). 

3. Πξνάγεη ηελ έξεπλα θαη ηελ αλάπηπμε ζε ηνκείο, φπσο ηα ηαηξνηερλνινγηθά 

πξντφληα, ηε βηνταηξηθή ηερλνινγία, ηα βην-πιηθά θαη επξχηεξα ηελ αλάπηπμε ησλ 

ηερλνινγηψλ ζην ρψξν ηεο πγείαο. 

Σέινο, πξέπεη λα ζεκεησζεί φηη ε λνκηθή κνξθή ηνπ ΔΚΔΒΤΛ νξίδεηαη σο δεκφζηα 

επηρείξεζε. 

Αλ θαη ην ΔΚΔΒΤΛ δελ δξαζηεξηνπνηείηαη ζην ρψξν ηνπ θαξκάθνπ, είλαη ζεκαληηθφ 

λα αλαθεξζεί φηη ν ξφινο ηνπ είλαη εμίζνπ ζεκαληηθφο κε ηνπ ΗΦΔΣ, αθνχ ειέγρεη θαη 

πηζηνπνηεί φια ηα φξγαλα θαη ηα κεραλήκαηα κε βάζε ηα νπνία γίλνληαη νη εμεηάζεηο ζηνπο 

αζζελείο θαη νξίδεηαη ε ζσζηή θαξκαθεπηηθή αγσγή (www.ekevyl.gr).  

 

4.4.ΦΔΔ 

Ο χλδεζκνο Φαξκαθεπηηθψλ Δπηρεηξήζεσλ Διιάδαο είλαη έλαο ηδηαίηεξα 

ζεκαληηθφο νξγαληζκφο γηα ηνλ θαζνξηζκφ ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο ζηε ρψξα καο, 

εθπξνζσπψληαο ζπιινγηθά ην κεγαιχηεξν κέξνο ησλ επηρεηξήζεσλ πνπ αζρνινχληαη κε ην 

θάξκαθν. Πην ζπγθεθξηκέλα, φπσο αλαθέξεηαη ζηελ εηήζηα έθζεζε ηνπ πλδέζκνπ γηα ην 

έηνο 2007, «εθπξνζσπνχληαη 65 θαξκαθεπηηθέο επηρεηξήζεηο πνπ δξαζηεξηνπνηνχληαη ζηελ 

Διιάδα θαη θαιχπηνπλ ην ζχλνιν ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ έξεπλαο θαη ην 90% ηεο 

εζληθήο θαξκαθεπηηθήο αγνξάο» (ΦΔΔ, 2007: 5). Γίλεηαη, ινηπφλ, αληηιεπηφ, φηη ν ΦΔΔ 

http://www.ifet.gr/activities_bio.htm
http://www.ifet.gr/activities_bio.htm
http://www.ifet.gr/
http://www.ekevyl.gr/
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είλαη ν βαζηθφηεξνο εθπξφζσπνο ηεο θαξκαθεπηηθήο αγνξάο ηνπιάρηζηνλ ζε πξψην ζηάδην 

θαη φζνλ αθνξά ηνλ ηνκέα ηεο παξαγσγήο θαη ηνπ εκπνξίνπ ρνλδξηθήο, αθνχ ζηε ζπλέρεηα 

εμίζνπ νπζηαζηηθφο είλαη θαη ν ξφινο ηεο Έλσζεο Φαξκαθνπνηψλ Διιάδνο. Οη ζέζεηο πνπ 

εθθξάδεη ν ζχλδεζκνο αιιά θαη νη πξσηνβνπιίεο πνπ αλαπηχζζεη απνηεινχλ δνκηθφ ζηνηρείν 

ηεο απνδνρήο θαη ηεο ελαξκφληζεο ηεο αγνξάο κε ηελ εζληθή θαη επξσπατθή πνιηηηθή ζηνλ 

ηνκέα ηνπ θαξκάθνπ.  

Ο ΦΔΔ, ζχκθσλα κε ηελ πξναλαθεξζείζα εηήζηα έθζεζή ηνπ, έρεη νινθιεξσκέλε 

ζηνρνζέηεζε θαη ζπγθεθξηκέλν φξακα γηα ηε θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή ζηε ρψξα καο. Κχξην 

κέιεκα ηνπ ζπλδέζκνπ είλαη ε δηαζθάιηζε επλντθψλ ζπλζεθψλ ζηε θαξκαθεπηηθή αγνξά, 

πνπ ζα έρεη σο απνηέιεζκα ηε ζπλερηδφκελε επηζηεκνληθή εμέιημε ζην ρψξν ηνπ θαξκάθνπ 

αιιά θαη ηελ πςειή πξνζβαζηκφηεηα ηνπ πνιίηε ζε λέα ηερλνινγηθά επηηεχγκαηα πνπ ζα 

νδεγήζνπλ ζε έλα πςειφηεξν επίπεδν αγαζψλ θαη ππεξεζηψλ πγείαο.  

Πην ζπγθεθξηκέλα, άκεζνη ζηφρνη γηα ηνλ ΦΔΔ είλαη:  

 Ζ άκεζε πξφζβαζε ησλ αζζελψλ ζε φια ηα θάξκαθα 

 Ζ εμαζθάιηζε πςεινχ πνηνηηθνχ επηπέδνπ ησλ ζθεπαζκάησλ, 

εμαζθαιίδνληαο ηελ θπθινθνξία επψλπκσλ θαξκάθσλ 

 Ζ αξσγή πξνο ηελ πνιηηεία κέζσ ηεο παξνρήο ηερλνγλσζίαο ζε ζέκαηα 

νηθνλνκηθήο δηαρείξηζεο, κε ζηφρν ηελ εμπγίαλζε ησλ νηθνλνκηθψλ ησλ 

αζθαιηζηηθψλ ηακείσλ θαη ησλ λνζνθνκείσλ.  

 Παξνρή πιήξνπο θαη νινθιεξσκέλεο εθπαίδεπζεο θαη ελεκέξσζεο ησλ 

επηζηεκφλσλ πγείαο γηα ηελ επάξθεηά ηνπο ζηηο ζπλερψο εμειηζζφκελεο 

επηζηεκνληθέο εμειίμεηο θαη πάληα ζηα πιαίζηα ηνπ θψδηθα δενληνινγίαο ηνπ 

ζπλδέζκνπ. 

 πκκεηνρή ζηελ ειεγθηηθή δηαδηθαζία ηνπ εθνδηαζκνχ ηεο θαξκαθεπηηθήο 

αιπζίδαο θαη ελίζρπζε ηεο εγρψξηαο θαξκαθεπηηθήο παξαγσγήο.  

Δπίζεο, είλαη ζεκαληηθφ λα αλαθεξζεί φηη ν ΦΔΔ είλαη κέινο ηεο Δπξσπατθήο 

Οκνζπνλδίαο Φαξκαθεπηηθψλ Δπηρεηξήζεσλ θαη πλδέζκσλ EFPIA. Ο χλδεζκνο έρεη 

δεκηνπξγήζεη έλαλ νινθιεξσκέλν θψδηθα δενληνινγίαο, ηνλ νπνίν αλαλεψλεη φπνηε θξηζεί 

απαξαίηεην γηα λα ζπκπνξεχεηαη κε ηηο εμειίμεηο ζην ρψξν ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο (ε 

ηειεπηαία ηξνπνπνίεζε έγηλε απφ ηε Γεληθή πλέιεπζε ηνπ ζπλδέζκνπ ζηηο 16/04/08). Ο 

ζπγθεθξηκέλνο θψδηθαο θαη νη δεζκεχζεηο πνπ εκπεξηέρεη θαιχπηνπλ φιν ην θάζκα ησλ 

δξαζηεξηνηήησλ ηνπ ΦΔΔ. Παξάιιεια, ν ΦΔΔ, ζηα πιαίζηα ηεο επηθνηλσληαθήο ηνπ 

θακπάληαο, εθδίδεη ην πεξηνδηθφ ΦΔΔ πνπ παξνπζηάδεη άξζξα πνπ ζρεηίδνληαη κε ην ρψξν 

ηνπ θαξκάθνπ αιιά θαη ηελ πγεία επξχηεξα, ελψ δηνξγαλψλεη ζπλέδξηα θαη εθπαηδεπηηθά 

ζεκηλάξηα γηα ηνλ ίδην ζθνπφ. Σν δηνηθεηηθφ νξγαλφγξακκα ηνπ ζπλδέζκνπ ρσξίδεηαη ζε δχν 

επίπεδα. ην θαζαξά δηνηθεηηθφ επίπεδν, ηελ πςειφηεξε ηεξαξρηθά ζέζε έρεη ν Γεληθφο 

Γηεπζπληήο ηνπ ΦΔΔ, ελψ πιαηζηψλεηαη απφ κηα δηεχζπλζε επηζηεκνληθψλ ζεκάησλ, δχν 

λνκηθνχο ζπκβνχινπο, κηα δηεχζπλζε νηθνλνκηθψλ ζεκάησλ, κηα ππεχζπλε δεκνζίσλ 

ζρέζεσλ θαη, ηέινο, ην γξακκαηεηαθφ θαη ηερληθφ πξνζσπηθφ. Δπίζεο, ν ΦΔΔ έρεη 

αλαπηχμεη έλα δεχηεξν δηνηθεηηθφ – ηερλνθξαηηθφ επίπεδν ιεηηνπξγίαο, έρνληαο ζπζηήζεη ηηο 

εμήο επηηξνπέο:  

 Δπηηξνπή ζεκάησλ Τπνπξγείνπ Τγείαο 

 Δπηηξνπή ζεκάησλ Τπνπξγείνπ Οηθνλνκίαο θαη Οηθνλνκηθψλ 

 Δπηηξνπή ζεκάησλ Τπνπξγείνπ Αλάπηπμεο  

 Δπηηξνπή ζεκάησλ δενληνινγίαο 

 Δπηηξνπή ηεθκεξίσζεο  

 Δπηηξνπή πξνβνιήο  

Σέινο, φζνλ αθνξά ηε δηαδηθαζία έγθξηζεο θαξκάθσλ, νη βαζηθέο ζέζεηο ηνπ 

πλδέζκνπ αλαπηχζζνληαη ζπλνπηηθά ζηνλ πξναλαθεξζέληα θψδηθα δενληνινγίαο. Πην 

ζπγθεθξηκέλα, κε βάζε ηνλ θψδηθα δενληνινγίαο ηνπ ΦΔΔ, απαγνξεχεηαη ε πξνψζεζε 

ελδείμεσλ πνπ δελ πεξηγξάθνληαη ζηελ άδεηα θπθινθνξίαο, φπσο επίζεο απαγνξεχεηαη ε 

πξνψζεζε πξντφλησλ πνπ δε δηαζέηνπλ ηε ζρεηηθή άδεηα. Παξάιιεια, ηνλίδεηαη ην γεγνλφο 

φηη θάζε πξντφλ πξέπεη λα παξνπζηάδεη κε ηξφπν αληηθεηκεληθφ ηηο ηδηφηεηέο ηνπ θαη λα 

παξέρεη φια ηα ζηνηρεία ηεο ηαηξηθήο ελεκέξσζεο ζην έληππν πνπ θζάλεη ζηα ρέξηα ηνπ 

αζζελή καδί κε ην ζθεχαζκα.  
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Γίλεηαη αληηιεπηφ φηη ν ΦΔΔ δελ είλαη έλαο ζπλδηθαιηζηηθφο θνξέαο κε ηελ ζηελή 

έλλνηα ηνπ φξνπ, αληίζεηα εθθξάδεη ηα ζπκθέξνληα ησλ θαξκαθεπηηθψλ επηρεηξήζεσλ, 

έρνληαο αλαπηχμεη έλα νινθιεξσκέλν φξακα θαη ζρέδην δξάζεο γηα ηε θαξκαθεπηηθή 

πνιηηηθή θαη επξχηεξα ηε δεκφζηα Τγεία ζηε ρψξα καο. Δίλαη έλαο ζεζκφο πνπ έρεη εληάμεη 

ζηνλ ηξφπν δηακφξθσζεο ησλ απνθάζεψλ ηνπ έλα ζχλνιν νηθνλνκηθψλ, θνηλσληθψλ, 

πνιηηηθψλ θαη επηζηεκνληθψλ παξαγφλησλ, ελψ επίζεο γίλεηαη ζαθέο φηη πξνζπαζεί λα 

πξνζθέξεη κηα νινθιεξσκέλε ελεκέξσζε ζηνλ πνιίηε θαη λα πξνάγεη ηνλ δηάινγν κεηαμχ 

ησλ θνξέσλ. Ωζηφζν, δελ είλαη απφιπην φηη ν παξαπάλσ ζρεδηαζκφο είλαη νξζφο θαη φηη νη 

ππφινηπνη θνξείο πνπ δξαζηεξηνπνηνχληαη ζην ρψξν ζα έρνπλ ζχκθσλε γλψκε 

(www.sfee.gr).  

 

4.5.ΔΘΝΗΚΖ ΔΠΗΣΡΟΠΖ ΒΗΟΖΘΗΚΖ 

Ζ Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο είλαη ην βαζηθφ γλσκνδνηηθφ φξγαλν γηα ζέκαηα 

βηνεζηθήο ζηε ρψξα καο. Πην ζπγθεθξηκέλα, απνζηνιή ηεο είλαη: «ε αλάδεημε ηεο ζηελήο 

ζχλδεζεο ησλ εθαξκνγψλ ησλ βηνινγηθψλ επηζηεκψλ κε ηηο ζχγρξνλεο θνηλσληθέο αμίεο» 

(www.bioethics.gr).  Ο ξφινο ηεο επηηξνπήο είλαη ζπκβνπιεπηηθφο – ελεκεξσηηθφο, ηφζν σο 

πξνο ηνπο αξκνδίνπο θνξείο φζν θαη πξνο φινπο ηνπο  Έιιελεο πνιίηεο. Παξαθάησ 

αλαπηχζζνληαη νη βαζηθέο αξκνδηφηεηεο ηεο Δζληθήο Δπηηξνπήο Βηνεζηθήο φπσο 

παξνπζηάδνληαη ζηε δηθηπαθή ηεο πχιε, αιιά θαη φπσο πξνθχπηεη απφ ην λφκν (2667 ΦΔΚ 

Α' 281/18.12.1998 ηδξπηηθφο λφκνο Δ.Δ.Β) θαη ηνλ θαλνληζκφ ιεηηνπξγίαο ηεο. 

Ζ Δπηηξνπή είλαη ππνρξεσκέλε:  

 Να έρεη άκεζε, νινθιεξσκέλε θαη έγθπξε πιεξνθφξεζε γηα ηα ζχγρξνλα δεηήκαηα 

βηνεζηθήο πνπ αλαθχπηνπλ. 

 Να πξνζθέξεη ζπκβνπιεπηηθέο ππεξεζίεο ζηνπο αξκφδηνπο θνξείο είηε κεηά απφ 

αίηεκα ηνπο είηε φηαλ θξίλεηαη αλαγθαίν απφ ηα κέιε ηεο επηηξνπήο. 

   Να ελεκεξψλεη ηνπο εηδηθνχο θαη ηνπο πνιίηεο γηα ηηο ζχγρξνλεο εμειίμεηο ζηνλ 

ρψξν. 

 Να εηζεγείηαη γηα δηάθνξα δεηήκαηα επηζηεκνληθνχ ελδηαθέξνληνο (γηα ηα 

εξεπλεηηθά αληηθείκελα ηεο βηνινγίαο, ηεο βηνταηξηθήο, ηεο γελεηηθήο θαη ηεο 

βηνηερλνινγίαο) θαη λα δηαηππψλεη πξνηάζεηο γηα ηε ζέζπηζε λνκνζεηηθψλ ή άιισλ 

κέηξσλ κε ζηφρν ηελ πξνζηαζία ησλ ζεζκψλ θαη ησλ πνιηηψλ. 

 Να ζπκκεηέρεη εθπξνζσπψληαο ηελ ρψξα ζε δηεζλείο δηαζθέςεηο θαη λα βαζίδεηαη ζε 

έλα δίθηπν ζπλεξγαζίαο κε άιιεο ρψξεο θαη ζεζκνχο, έηζη ψζηε λα έρεη άκεζε 

πξφζβαζε ζηηο ζπλερψο εμειηζζφκελεο πιεξνθνξίεο. 

 Να πξνζθαιεί εμεηδηθεπκέλνπο επηζηήκνλεο, έηζη ψζηε λα αλαπηχζζνπλ 

νινθιεξσκέλεο κειέηεο  γηα εμεηδηθεπκέλα επηζηεκνληθά δεηήκαηα. 

 Να ζπληνλίδεη ζε εζληθφ επίπεδν ηηο επηκέξνπο θξαηηθέο επηηξνπέο πνπ αλαπηχζζνπλ 

εμεηδηθεπκέλεο δξάζεηο ζηνλ ηνκέα επζχλεο ηεο Δζληθήο Δπηηξνπήο Βηνεζηθήο. 

  Να ππνβάιιεη έσο ην ηέινο Ηαλνπαξίνπ θάζε έηνπο έθζεζε ζηνλ Πξσζππνπξγφ, ζηνλ 

Πξφεδξν ηεο Βνπιήο θαη ζηνπο αξρεγνχο ησλ θνκκάησλ πνπ εθπξνζσπνχληαη ζην 

Δζληθφ θαη ζην Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην. 

Ζ επηηξνπή ζπγθξνηείηαη απφ κηα ελλεακειή επηζηεκνληθή επηηξνπή κεηά απφ 

απφθαζε ηνπ πξσζππνπξγνχ.  

Όπσο γίλεηαη θαηαλνεηφ, ε Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο έρεη έλα αξθεηά κεγάιν 

εχξνο ιεηηνπξγηψλ θαη αξκνδηνηήησλ. Γηα ηελ άζθεζε θαξκαθεπηηθήο  πνιηηηθήο ζηε ρψξα 

καο, ε Δπηηξνπή αλαπηχζζεη θπξίσο ζπκβνπιεπηηθή δξάζε είηε αθνχ ηεο δεηεζεί είηε 

απηφθιεηα. Ζ δξάζε απηή έρεη σο θαηεχζπλζε είηε ηελ πνιηηηθή εγεζία ηεο ρψξαο (κε ηελ 

θαηάζεζε ηεο εηήζηαο έθζεζεο ηεο Δπηηξνπήο ζηνλ Πξσζππνπξγφ, κε ζπρλή ελεκέξσζε ηνπ 

Τπνπξγνχ Τγείαο θαη Κνηλσληθήο Αιιειεγγχεο) είηε πην εμεηδηθεπκέλεο Δπηηξνπέο (θπξίσο 

κε ηνλ Δ.Ο.Φ), κε ηηο νπνίεο πξνζπαζεί λα αλαπηχμεη έλα ζηαζεξφ δίθηπν ζπλεξγαζίαο. 

http://www.sfee.gr/
http://www.bioethics.gr/
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Παξάιιεια, ε Δπηηξνπή ελεκεξψλεη ηφζν ηνπο αξκφδηνπο θνξείο φζν θαη ηνπο 

πνιίηεο ηηο ρψξαο γηα ηηο δηεζλείο ηαηξνθαξκαθεπηηθέο εμειίμεηο πνπ εκπεξηέρνπλ ζέκαηα 

βηνεζηθήο ηάμεο (γηα παξάδεηγκα, θιηληθέο δνθηκέο θαξκάθσλ ζηνλ άλζξσπν, παξελέξγεηεο 

θαξκάθσλ θηι). 

πκπεξαζκαηηθά, ε ζπγθεθξηκέλε Δπηηξνπή, ιφγσ ηνπ ζεκαληηθνχ εχξνπο ησλ 

ιεηηνπξγηψλ πνπ αλαπηχζζεη, δελ επηθεληξψλεηαη ζηνλ ηνκέα ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο, 

απιά ηελ εληάζζεη ζε έλα ππνζχλνιν δξάζεσλ πνπ εκπίπηνπλ ζηηο αξκνδηφηεηέο ηεο ιφγσ 

ηεο χπαξμεο ζνβαξψλ βηνεζηθψλ δεηεκάησλ θαηά ηελ άζθεζε ηεο ζπγθεθξηκέλεο πνιηηηθήο. 

Ωζηφζν, ν ξφινο ηεο είλαη ηδηαίηεξα ζεκαληηθφο γηαηί, ιφγσ ηεο χπαξμεο ζηηο ηάμεηο 

ηεο αμηφινγνπ επηζηεκνληθνχ πξνζσπηθνχ, είλαη ζε ζέζε λα ελεκεξψλεηαη ηαρχηαηα γηα 

ζεκαληηθέο εμειίμεηο πνπ απαζρνινχλ ην ζχλνιν ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο, κε 

απνηέιεζκα λα θηλεηνπνηνχληαη άκεζα θαη έγθπξα νη πνιίηεο θαη άιινη θνξείο πνπ 

δξαζηεξηνπνηνχληαη ζην ρψξν ηνπ θάξκαθνπ. Δηδηθφηεξα, είλαη ηδηαίηεξα ζεκαληηθφο ν 

ξφινο πνπ ε Δπηηξνπή αλαπηχζζεη θαηά ηελ δηελέξγεηα ησλ θιηληθψλ κειεηψλ ησλ 

θαξκάθσλ, κέζα απφ έλα νινθιεξσκέλν δίθηπν παξέκβαζεο θαη ελεκέξσζεο ηφζν ζε 

επίπεδν ππεπζχλσλ φζν θαη ζε επίπεδν θνηλήο γλψκεο. Σν γεγνλφο απηφ θαηαδεηθλχεη φηη ε 

επηηξνπή απνηειεί ην ζεκαηνθχιαθα ηεο εζηθήο ηάμεο θαηά ηελ παξαγσγή θαη ηνλ έιεγρν 

ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. Ωζηφζν, ζα κπνξνχζε ε Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο λα 

βξίζθεηαη πην θνληά ζε φινπο ηνπο πνιίηεο ηεο ρψξαο, αθνχ ν ζεζκηθφο ηεο ξφινο ηεο 

επηηξέπεη λα αλαπηχζζεη έλα επξχ πιαίζην δξάζεσλ. πγθεθξηκέλα, πξέπεη λα αλαθεξζεί φηη 

ζε φιεο ηηο εθδειψζεηο  πνπ ζπκκεηείρε ε Δπηηξνπή έιαβαλ ρψξα ζηελ Αζήλα (κε εμαίξεζε 

κηα εκεξίδα ζηε Θεζζαινλίθε), ρσξίο λα έρεη γίλεη κέρξη ζήκεξα θακία πξνζπάζεηα γηα λα 

έξζεη ε πιεξνθνξία πην θνληά ζηνπο πνιίηεο ηεο επαξρίαο (βέβαηα, ην ζπγθεθξηκέλν 

πξφβιεκα δελ απαζρνιεί κφλν ηελ Δπηηξνπή αιιά επξχηεξα ην δεκφζην ηνκέα). Σν γεγνλφο 

απηφ έξρεηαη ζε αληίζεζε κε ηε ζπλνιηθφηεξε πνιηηηθή ζην ρψξν ηεο έξεπλαο, πνπ δείρλεη φηη 

κπνξεί λα ιεηηνπξγήζεη θαη κάιηζηα επηηπρεκέλα ζε απνθεληξσκέλν επίπεδν, π.ρ. Η.Σ.Δ.. 

Ωζηφζν, είλαη ζεκαληηθφ λα αλαθεξζεί φηη ην παξαπάλσ πξφβιεκα ζπλδέεηαη κε ηελ 

επξχηεξε ιεηηνπξγία ησλ αλεμάξηεησλ αξρψλ ζηελ Διιάδα πνπ παξνπζηάδεηαη έληνλα ε 

αλάγθε γηα ηελ ελίζρπζε ηφζν ησλ εμνπζηψλ φζν θαη ησλ αλζξψπηλσλ θαη πιηθψλ πφξσλ πνπ 

ηηο απνηεινχλ (www.bioethics.gr).  

http://www.bioethics.gr/
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4.6. ΠΑΝΔΛΛΖΝΗΑ ΔΝΧΖ ΦΑΡΜΑΚΟΠΟΗΧΝ 

Ζ Παλειιήληα Έλσζε Φαξκαθνπνηψλ είλαη ην ζεζκηθφ φξγαλν, κέζα απφ ην νπνίν 

εθπξνζσπνχληαη νη επαγγεικαηίεο θαξκαθνπνηνί ηεο ρψξαο. Ο βαζηθφο ξφινο ηεο Έλσζεο 

είλαη λα πξναζπίζεη θαη λα βειηηψζεη ηα επαγγεικαηηθά δηθαηψκαηα ησλ θαξκαθνπνηψλ, 

θαζψο θαη λα αζθεί πηέζεηο, έηζη ψζηε λα δνζνχλ ιχζεηο ζηα δηάθνξα δεηήκαηα πνπ 

αληηκεησπίδεη ν θιάδνο. 

πλνπηηθά, νη ζηφρνη ηεο Παλειιήληαο Έλσζεο Φαξκαθνπνηψλ είλαη: 

 Ζ  αλαγλψξηζε ηνπ ζεκαληηθνχ ξφινπ ηνπ θαξκαθνπνηνχ ζην ζχλνιν ηεο 

δηαδηθαζίαο ηεο θαξκαθεπηηθήο πεξίζαιςεο ηνπ εζληθνχ πιεζπζκνχ. 

 Ζ εμαζθάιηζε ησλ ζπκθεξφλησλ ηνπ θιάδνπ ζε νηθνλνκηθφ, θνηλσληθφ θαη 

επηζηεκνληθφ επίπεδν θαη ε βειηίσζε ησλ ζπλζεθψλ εξγαζίαο ησλ θαξκαθνπνηψλ. 

 Ζ αμηνπνίεζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ πινπηνπαξαγσγηθψλ πεγψλ ηεο ρψξαο, 

αλαπηχζζνληαο αληίζηνηρε εζληθή ηερλνινγία. 

 Ζ ελεκέξσζε ηεο θνηλήο γλψκεο γηα δεηήκαηα πνπ απαζρνινχλ ηνλ θιάδν, αιιά θαη 

ηελ θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή ηεο ρψξαο επξχηεξα. 

 Ζ ζπλερηδφκελε βειηίσζε ηεο εθπαίδεπζεο θαη ηεο θαηάξηηζεο ησλ Διιήλσλ 

θαξκαθνπνηψλ έηζη ψζηε λα παξέρνπλ φιν θαη θαιχηεξεο ππεξεζίεο θαη λα 

πξναζπίδνπλ ηε δεκφζηα πγεία. 

Παξαθάησ πεξηγξάθνληαη νη ηξφπνη, κέζα απφ ηνπο νπνίνπο ε ΠΔΦ αλαπηχζζεη 

δξάζεηο γηα λα επηηεπρζνχλ νη παξαπάλσ ζηφρνη: 

 Μέζα απφ θνηλέο πξνζπάζεηεο ηνπ Γηνηθεηηθνχ πκβνπιίνπ θαη ηηο ηαθηηθέο θαη 

έθηαθηεο Γεληθέο πλειεχζεηο ησλ κειψλ ηεο. 

 Με ηε δηαπξαγκάηεπζε θαη ηε ζχλαςε ζπιινγηθψλ ζπκβάζεσλ εξγαζίαο. 

 Με ηε ζπκκεηνρή ηεο ζηε δηνηθεηηθή ξχζκηζε ησλ ζπιινγηθψλ δηαθνξψλ.  

 Με ηε δηνξγάλσζε ζπγθεληξψζεσλ γηα επηζηεκνληθά θαη επαγγεικαηηθά ζέκαηα 

ζπλεδξίσλ, κεηεθπαηδεπηηθψλ καζεκάησλ θαη εθπαηδεπηηθψλ ηαμηδηψλ ζηελ Διιάδα 

θαη ζην εμσηεξηθφ.  

 Με ηε ζηελή επηθνηλσλία κε ηηο επηζηεκνληθέο νξγαλψζεηο ηεο Διιάδαο θαη ηνπ 

εμσηεξηθνχ.  

 Με ηελ εθπξνζψπεζή ηεο ζε επηηξνπέο θαη ζπκβνχιηα εξγαζηαθψλ ζεκάησλ θαη 

θνηλσληθήο πνιηηηθήο.  

 Με ηελ έθδνζε πεξηνδηθψλ θαη άιισλ εληχπσλ (www.pepharm.gr).  

 

 

4.7 ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟ ΣΜΖΜΑ ΤΓΔΗΟΝΟΜΗΚΟΤ ΧΜΑΣΟ ΣΡΑΣΟΤ 

Ο ζηξαηφο είλαη κηα απφ ηηο ζεκαληηθφηεξεο δνκέο ζηε ιεηηνπξγία ελφο θξάηνπο θαη 

εηδηθά ζε κηα ρψξα κε ηε γεσπνιηηηθή ζέζε ηεο Διιάδαο. Ζ ζεκαζία ηεο ζπγθεθξηκέλεο 

ππεξεζίαο γίλεηαη αληηιεπηή θαη ζην πιαίζην ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο, φρη ζην πεδίν 

δηακφξθσζήο ηεο, αιιά ζην πεδίν ιεηηνπξγίαο ηεο θαξκαθεπηηθήο αγνξάο. Απηφ ζπκβαίλεη 

θαη ιφγσ ηνπ κεγέζνπο ηνπ ζηξαηεχκαηνο, γεγνλφο πνπ ην θαζηζηά κηα ηεξάζηηα 

θαξκαθεπηηθή αγνξά γηα ηα δεδνκέλα ηεο ρψξαο καο, αιιά θαη κηα αγνξά κε μερσξηζηνχο 

θαλφλεο ιεηηνπξγίαο: αθελφο ην θαξκαθεπηηθφ ηκήκα ηνπ πγεηνλνκηθνχ ζψκαηνο είλαη ζε 

ζέζε λα παξάγεη έλα κέξνο ησλ απαηηνχκελσλ γηα ηελ ιεηηνπξγία ηνπ πξντφλησλ θαη 

αθεηέξνπ δηαζέηεη έλα θεληξηθφ ζχζηεκα εμαγνξάο θαη δηάζεζεο ησλ πιηθψλ, ην νπνίν είλαη 

πιήξσο ελαξκνληζκέλν κε ηα ζχγρξνλα ηερλνινγηθά πξφηππα. Παξαθάησ ζα αλαιχζνπκε ηα 

βαζηθά ραξαθηεξηζηηθά ηνπ θαξκαθεπηηθνχ ηκήκαηνο ηνπ πγεηνλνκηθνχ ζψκαηνο. 

Ηζηνξηθά, ην ζπγθεθξηκέλν ηκήκα εμειίρζεθε κέζα απφ ηελ νκαδνπνίεζε θαη ηνλ 

εθζπγρξνληζκφ ησλ πθηζηάκελσλ δνκψλ. Σν 1853 ηδξχεηαη ε θεληξηθή ζηξαηησηηθή 

http://www.pepharm.gr/
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θαξκαθαπνζήθε. ηα ηέιε ηνπ 19
νπ

 αηψλα ηδξχεηαη ην ηξαηησηηθφ Φαξκαθείν Αζελψλ, ελψ 

ην 1919 ζπληάζζεηαη θαη ν εζσηεξηθφο θαλνληζκφο ηνπ, ζηνλ νπνίν πεξηγξάθεηαη ε απνζηνιή 

ηνπ. Σν 1924 ηδξχεηαη ην πξψην θαξκαθεπηηθφ εξγαζηήξην. Οη πξψηνη ζηξαηησηηθνί 

θαξκαθνπνηνί, νη νπνίνη έρνπλ εμεηδηθεπηεί πιήξσο γηα ηνλ ηνκέα ηνπο, απνθνηηνχλ ην 1967. 

Απφ ηφηε θαη σο ζήκεξα, ην θαξκαθεπηηθφ ηκήκα πγεηνλνκηθνχ ζψκαηνο έρεη δηαηεξήζεη ηελ 

ίδηα δνκή, ελψ παξάιιεια εμειίζζεηαη ζπλερψο ηερλνινγηθά θαη επηζηεκνληθά. Οη 

ζηξαηησηηθνί θαξκαθνπνηνί πνπ ην απαξηίδνπλ ζηειερψλνπλ (ηξαηησηηθή Δπηζεψξεζε, 

2010: 20):  

 ηα ζηξαηησηηθά θαξκαθεία Αζελψλ θαη Θεζζαινλίθεο 

 ηηο κνλάδεο αλεθνδηαζκνχ πγεηνλνκηθνχ πιηθνχ  

 ηα θαξκαθεία θαη ηα αληίζηνηρα εξγαζηήξηα ησλ ζηξαηησηηθψλ λνζνθνκείσλ  

 ηα θαξκαθεπηηθά εξγαζηήξηα παξαγσγήο θαξκαθνεπηδεζκηθνχ πιηθνχ 

 ηηο ινηπέο ππεξεζίεο δηνηθεηηθήο κέξηκλαο ηνπ πγεηνλνκηθνχ  

 

ΑΠΟΘΖΚΖ ΒΑΔΧ ΤΓΔΗΟΝΟΜΗΚΟΤ ΤΛΗΚΟΤ (ΑΒΤΤ) 

Οπζηαζηηθά κηιάκε γηα ηελ εμέιημε ηεο Κεληξηθήο ηξαηησηηθήο Φαξκαθαπνζήθεο 

(1853). Δίλαη κηα ηδηαίηεξα ζεκαληηθή κνλάδα, θαζψο απηή ζπγθεληξψλεηαη φιν ην πιηθφ πνπ 

ζηε ζπλέρεηα δηαλέκεηαη, έηζη ψζηε λα θαιχςεη ην ζχλνιν ησλ αλαγθψλ ηνπ ζηξαηεχκαηνο. Ζ 

απνζηνιή θαη νη θχξηεο δξαζηεξηφηεηεο ηεο κνλάδαο είλαη: 

 θεληξηθφο εθνδηαζκφο πγεηνλνκηθνχ πιηθνχ ησλ κνλάδσλ  

 ππνδνρή θαη θαηάιιειε δηαρείξηζε επηζηξεθνκέλσλ πιηθψλ 

 ζπγθέληξσζε θαη ζπληήξεζε ησλ πνιεκηθψλ απνζεκάησλ θαη ησλ πγεηνλνκηθψλ 

ζπιινγψλ ησλ κνλάδσλ  

 κειέηε-πξνηάζεηο γηα ηελ ηππνπνίεζε θαη ηνλ εθζπγρξνληζκφ ηνπ πγεηνλνκηθνχ 

πιηθνχ 

 κειέηε απνδνηηθφηεηαο ησλ πθηζηάκελσλ δηαδηθαζηψλ 

 πνηνηηθφο έιεγρνο ηνπ πξνο ρξήζε θαξκαθνεπηδεζκηθνχ πιηθνχ  

 ηήξεζε-παξνρή ζηνηρείσλ θαηάξηηζεο Π/ΓΔ/ΓΤΓ  

 

ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΑ ΔΡΓΑΣΖΡΗΑ ΣΖ ΑΒΤΤ 

Δίλαη ίζσο ε ζεκαληηθφηεξε δνκή πνπ ζρεηίδεηαη κε ηε ζπγθεθξηκέλε εξεπλεηηθή 

πξνζπάζεηα, αθνχ ηα ζπγθεθξηκέλα εξγαζηήξηα είλαη ζε ζέζε λα παξάγνπλ 

ηαηξνθαξκαθεπηηθά πιηθά πςεινχ επηπέδνπ θαη ζε κεγάιεο πνζφηεηεο. Ηζηνξηθά, μεθίλεζαλ 

ηε ιεηηνπξγία ηνπο ην 1924 κε πεληρξά κέζα παξαγσγήο θαη ζηαδηαθά αλαπηχρζεθαλ, κε 

απνηέιεζκα λα είλαη ζε ζέζε λα θαιχςνπλ ην κεγαιχηεξν κέξνο ησλ θαξκαθεπηηθψλ 

αλαγθψλ ηεο ρψξαο θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ ειιελντηαιηθνχ πνιέκνπ. ηε ζπλέρεηα, θαη κέρξη 

ην 1978 πνπ εθζπγρξνλίζηεθαλ, αληηκεηψπηζαλ αξθεηά ιεηηνπξγηθά πξνβιήκαηα, θπξίσο 

ιφγσ ηεο έιιεηςεο πφξσλ. Σν 1983 ηα εξγαζηήξηα μεθίλεζαλ λα επνπηεχνληαη απφ ηνλ 

λενζχζηαην ΔΟΦ, γεγνλφο πνπ είρε σο απνηέιεζκα ηνλ πεξεηαίξσ εθζπγρξνληζκφ ηνπο γηα 

λα είλαη ζε ζέζε λα αληαπνθξηζνχλ ζηηο θνηλνηηθέο απαηηήζεηο θαη ζηηο απαηηήζεηο ηνπ 

Οξγαληζκνχ. 

Πην ζπγθεθξηκέλα, ην 1983 εθζπγρξνλίζηεθε ην ηκήκα παξαγσγήο επηδεζκηθνχ 

πιηθνχ, ελψ ηε δηεηία 1998-2000 αλαθαηλίζηεθαλ νη εγθαηαζηάζεηο ηνπ ηκήκαηνο πνηνηηθνχ 

έιεγρνπ θαη αλαλεψζεθε ν εμνπιηζκφο ηνπ. Σν 2004 αλαπηχρζεθε απηνηειήο, ζχγρξνλνο θαη 

κε πξνδηαγξαθέο ΔΟΦ ρψξνο γηα ηε δηελέξγεηα κηθξνβηνινγηθψλ θαη βηνινγηθψλ κειεηψλ. 

Δπίζεο, αλαθαηλίζηεθε ν ρψξνο παξαγσγήο πγξψλ κνξθψλ. Σέινο, αμίδεη λα αλαθεξζεί φηη ηα 

εξγαζηήξηα είλαη πηζηνπνηεκέλα θαηά ISO 9001 θαη ε ιεηηνπξγία ηνπο βαζίδεηαη ζηελ 

εθαξκνγή ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο, ζχκθσλα κε ηα πξφηππα ηεο ζεηξάο ISO 9002: 2000 γηα 

ηελ παξαγσγή θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ ζε ζηεξεέο, εκηζηεξεέο, πγξέο κνξθέο θαη 
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θφλεσλ εμσηεξηθήο ρξήζεο θαη ΔΝ 46002:1996 γηα ηελ παξαγσγή θαη δηαθίλεζε κε 

απνζηεηξσκέλνπ επηδεζκηθνχ πιηθνχ (ηξαηησηηθή Δπηζεψξεζε, 2010: 21-23).        
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ΚΔΦΑΛΑΗΟ 5 

Ζ ΔΤΡΧΠΑΨΚΖ ΓΗΑΣΑΖ ΣΖ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΖ ΠΟΛΗΣΗΚΖ: ΘΔΜΟΗ ΚΑΗ 

ΓΗΑΓΗΚΑΗΔ 

 

Όπσο αλαπηχμακε θαη παξαπάλσ, ε θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή είλαη ηδηαίηεξα 

θαζνξηζηηθή ζηε δηακφξθσζε ηεο ζπλνιηθήο πνιηηηθήο πγείαο, ηφζν ζε εζληθφ φζν θαη ζε 

δηεζλέο επίπεδν. ε επίπεδν Δπξσπατθήο Έλσζεο, ε αλαγλψξηζε ηεο βαξχηεηαο ηεο 

θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο είλαη δεδνκέλε θαη γη’ απηφ έρεη γίλεη θαη γίλεηαη κηα ζπζηεκαηηθή 

πξνζπάζεηα γηα ηε ιήςε φισλ ησλ απαξαίηεησλ κέηξσλ κε ζηφρν ηε ξχζκηζε ηεο αγνξάο ηνπ 

θαξκάθνπ θαη ηε δηαζθάιηζε πςειψλ πξνδηαγξαθψλ γηα ηελ έγθξηζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ 

ζθεπαζκάησλ.  

Καηά ηα πξψηα βήκαηα ηεο Δλσκέλεο Δπξψπεο, ειάρηζηεο πνιηηηθέο παξνπζίαδαλ 

θνηλά ζηνηρεία, αθνχ ε δηακφξθσζή ηνπο γηλφηαλ θαηά θχξην ιφγν ζε εζληθφ επίπεδν. Έηζη, 

απφ ηελ Έλσζε Άλζξαθα θαη Υάιπβα ην 1951 κέρξη θαη ηελ Οηθνλνκηθή θαη Ννκηζκαηηθή 

Έλσζε, έρεη δηαλπζεί κηα ηεξάζηηα απφζηαζε πνπ είρε θαη έρεη σο ζηφρν ηε ζηαδηαθή 

ελίζρπζε ησλ επξσπατθψλ θέληξσλ ιήςεο απνθάζεσλ. ην ρψξν ηεο πγείαο, ζεκαληηθή είλαη 

ε αλαθνξά ζηελ πξνζηαζία ηεο πγείαο ησλ Δπξσπαίσλ πνιηηψλ θαηά ηε ζέζπηζε ηεο 

Δπξσπατθήο Κνηλφηεηαο Αηνκηθήο Δλέξγεηαο (ΔΤΡΑΣΟΜ) ην 1957˙ σζηφζν, γηα ηε 

θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή, ζεκείν αλαθνξάο απνηειεί ε ζπλζήθε ηνπ Μάαζηξηρη (1992), κέζα 

απφ ηελ νπνία ε Δπξσπατθή Δπηηξνπή πξνζπάζεζε λα δηακνξθψζεη ην πιαίζην κηαο εληαίαο 

θαξκαθεπηηθήο αγνξάο.  

ηα πιαίζηα απηήο ηεο πξνζπάζεηαο, εθδφζεθαλ νδεγίεο γηα ηελ θαηεγνξηνπνίεζε 

ησλ πξντφλησλ, ηε δηαθήκηζε θαη ηελ πξνψζεζε ησλ πσιήζεσλ, ηελ πνηφηεηα ηεο 

βηνκεραληθήο παξαγσγήο κε ηε βειηίσζε ηεο ζπζθεπαζίαο θαη ηεο επηγξαθήο, ηεο θαηαλνκήο 

ηνπ ρνλδξεκπνξίνπ, ηεο δηαθάλεηαο ζηηο ηηκνινγήζεηο, θ.ά. (Οδεγίεο 26, 28, 89, 27, 25) 

(Πνιχδνο Ν., 1999: 274).  

Παξ’ φηη ηηο ηειεπηαίεο δχν δεθαεηίεο κηιάκε γηα ζεκαληηθή ελίζρπζε ησλ 

απνθάζεσλ πνπ ιακβάλνληαη ζε επξσπατθφ επίπεδν ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο θαη εηδηθφηεξα 

ηνπ θαξκάθνπ, είλαη δχζθνιν λα αλαθεξφκαζηε ζε έλα εληαίν θαη απνηειεζκαηηθφ 

ξπζκηζηηθφ πιαίζην ζην ζπγθεθξηκέλν ρψξν. Απηφ νθείιεηαη ζην γεγνλφο φηη ε θαξκαθεπηηθή 

πνιηηηθή ζε επξσπατθφ επίπεδν ζπγθεληξψλεη ζπγθεθξηκέλα ραξαθηεξηζηηθά, ηα νπνία 

αλαθφπηνπλ ηελ εθαξκνγή εμεηδηθεπκέλσλ κέηξσλ.  

Αξρηθά, πξέπεη λα αλαθέξνπκε φηη παξαηεξείηαη ζεκαληηθή αιιειεπηθάιπςε 

αξκνδηνηήησλ κεηαμχ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο, ηεο Κνκηζηφλ θαη ησλ θξαηψλ-κειψλ. 

Δπίζεο, δελ ππάξρεη έλα εληαίν ζχζηεκα θαζνξηζκνχ ησλ ηηκψλ θαη ηεο αζθαιηζηηθήο 

θάιπςεο, κε απνηέιεζκα λα δεκηνπξγείηαη θαζπζηέξεζε ή θαη απνρή ησλ αζζελψλ απφ 

θαηλνηφκεο ζεξαπείεο (Γθφιλα Υ., Κνληηάδεο Ξ., νπιηψηεο Κ., 2005: 71-2). Αθφκα, δελ 

ππάξρεη ελαξκφληζε φζνλ αθνξά ηε θνξνιφγεζε ησλ εηαηξεηψλ θαη ησλ εηζαγφκελσλ 

θαξκάθσλ, γεγνλφο πνπ νδεγεί ζε επηπξφζζεηεο ζηξεβιψζεηο.  

Παξάιιεια, παξαηεξνχληαη πςειά πνζνζηά αλνκνηνγέλεηαο κεηαμχ ησλ ρσξψλ-

κειψλ ζε επίπεδν θαηά θεθαιήλ θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο. Σέινο, παξνπζηάδνληαη ζεκαληηθά 

πξνβιήκαηα θαηά ηε δηαδηθαζία ηεο πξνζηαζίαο ηεο πλεπκαηηθήο ηδηνθηεζίαο ησλ 

ζθεπαζκάησλ, θπξίσο κεηά ηελ έληαμε ησλ 10 λέσλ θξαηψλ-κειψλ (Οιιαλδέδνο Μ., 2006: 

517-518).  

Γίλεηαη, ινηπφλ, αληηιεπηφ φηη κέζα ζε κηα ηφζν ζχλζεηε αγνξά, θπξίσο ιφγσ ησλ 

νηθνλνκηθψλ ηεο δεδνκέλσλ, είλαη πνιχ δχζθνιν λα εθαξκνζηνχλ νη πνιηηηθέο πνπ ζε 

ζεσξεηηθφ επίπεδν δηακνξθψλνληαη ζηηο Βξπμέιιεο. Ζ δπζθνιία απηή έγθεηηαη ζην γεγνλφο 

φηη νη επηκέξνπο εζληθέο πνιηηηθέο παξνπζηάδνπλ αξθεηέο ηδηνκνξθίεο θαη δηαθνξνπνηεηηθά 

ραξαθηεξηζηηθά θαη είλαη δχζθνιν λα ελαξκνληζηνχλ θάησ απφ έλα θνηλφ πιαίζην. Αληίζεηα, 
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φζνλ αθνξά ηε δηαδηθαζία έγθξηζεο θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ, παξαηεξνχκε φηη θαη ην 

ζεζκηθφ πιαίζην είλαη νινθιεξσκέλν, αιιά θαη εθαξκφδεηαη απφ ηηο ρψξεο ηεο Δ.Δ.. Απηφ 

ζεκαίλεη φηη ηα θξάηε-κέιε απνδέρνληαη ηελ ηερλνγλσζία θαη ηελ πςειή επηζηεκνληθή 

γλψζε πνπ αλαπηχζζεηαη ζε επξσπατθφ επίπεδν θαη φζνλ αθνξά ηε δηαζθάιηζε ηεο 

πνηφηεηαο ησλ παξαγφκελσλ ζθεπαζκάησλ, ελψ αληίζεηα θξαηάλε ζηα πιαίζηα ηεο εζληθήο 

ηνπο θπξηαξρίαο (είηε δηακνξθψλνληαο ρσξηζηφ πιαίζην, είηε απνθιίλνληαο απφ ηηο θεληξηθέο 

απνθάζεηο) ηε δηακφξθσζε ηεο ηηκνινγηαθήο πνιηηηθήο θαη ηεο ζπλνιηθφηεξεο ιεηηνπξγίαο 

ηεο αγνξάο ηνπ θαξκάθνπ, αθνχ απνθνκίδνπλ ηεξάζηηα νηθνλνκηθά νθέιε.  

Παξ’ φια απηά, ε Δπξσπατθή Έλσζε απνηειεί έλα ζεζκφ πνπ πξνζπαζεί ζπλερψο λα 

βειηηψλεηαη κέζα απφ ηηο αδπλακίεο ηεο. Δπίζεο, απνηειεί θαη έλα ζεκαληηθφ πεδίν δηαιφγνπ 

κεηαμχ ησλ θξαηψλ-κειψλ, έηζη ψζηε λα κπνξνχλ λα ζπγθξίλνπλ θαη ζηε ζπλέρεηα λα 

πξνηείλνπλ κέηξα γηα ηε βειηίσζε ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο. ηε ζπλέρεηα, αλαθέξνπκε 

επηγξακκαηηθά θάπνηα βαζηθά κέηξα, πνπ είηε πάξζεθαλ απφ ρψξεο-κέιε ηεο Δ.Δ., είηε 

πάξζεθαλ απφ ηελ ίδηα ηελ Έλσζε:  

 εηζαγσγή ησλ ζεηηθψλ θαη αξλεηηθψλ ιηζηψλ θαξκάθσλ  

 ηηκέο αλαθνξάο απφ ηα αζθαιηζηηθά ηακεία (Οιιαλδία, Γεξκαλία) 

 έιεγρνο ηνπο θέξδνπο ησλ εηαηξεηψλ (Ζλσκέλν Βαζίιεην) 

 έιεγρνο ηεο ζπληαγνγξάθεζεο 

 ζπκκεηνρή ηνπ αζζελή ζηε ρξεκαηνδφηεζε  

 πεξηνξηζκέλνη πξνυπνινγηζκνί γηα ηνπο γηαηξνχο (Γεξκαλία, Ζλσκέλν Βαζίιεην) 

 έγθξηζε βηνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ απνθιεηζηηθά κε θεληξηθή δηαδηθαζία 

 δπλαηφηεηα έγθξηζεο κε θεληξηθή δηαδηθαζία θάζε λένπ θαξκάθνπ, ζπγθεληξψλνληαο 

ηζρχ γηα φια ηα θξάηε-κέιε 

 δεζκεπηηθή ηηκή παξαγσγνχ γηα φια ηα θξάηε-κέιε 

Παξαθάησ ζα αλαιπζνχλ νη επξσπατθνί ζεζκνί πνπ ζπκκεηέρνπλ ζηε δηαδηθαζία 

δηακφξθσζεο ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο, ελψ ηα νηθνλνκηθά ραξαθηεξηζηηθά ηεο 

επξσπατθήο αγνξάο ζα αλαιπζνχλ ζε μερσξηζηφ θεθάιαην. 

 

5.1 ΔΤΡΧΠΑΨΚΟ ΟΡΓΑΝΗΜΟ ΦΑΡΜΑΚΧΝ (ΔΜΑ) 

Ο Δπξσπατθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ (European Medicine Agency) ηδξχζεθε ην 

1995, φπνπ θαη απνθαζίζηεθε φηη ζα εδξεχεη ζην Λνλδίλν. ηφρνο ηνπ ΔΜΑ είλαη ν 

ζπληνληζκφο, ζηα πιαίζηα ελφο εληαίνπ νξγαληζκνχ, ηνπ ζπλφινπ ησλ επξσπατθψλ 

πξνζπαζεηψλ γηα ηελ αμηνιφγεζε θαη ηνλ έιεγρν ησλ θαξκάθσλ πνπ πξννξίδνληαη γηα 

αλζξψπηλε θαη θηεληαηξηθή ρξήζε (Mossialos et al., 2004). Ο Οξγαληζκφο δξα 

απνθεληξσκέλα θαη απνηειεί επίζεκν φξγαλν ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο, ζηα πιαίζηα ηεο 

νπνίαο αλαπηχζζεη δξάζεηο γηα ηελ πξνζηαζία θαη ηελ ελίζρπζε ηεο δεκφζηαο πγείαο θαη ηεο 

πγείαο ησλ δψσλ. Ζ βαζηθή δηνηθεηηθή δηάξζξσζε ηνπ Οξγαληζκνχ απνηειείηαη απφ ηνλ 

εθηειεζηηθφ δηεπζπληή ηνπ ΔΜΑ, ην Γηνηθεηηθφ πκβνχιην ηνπ Οξγαληζκνχ πνπ αλαπηχζζεη 

επνπηηθφ ξφιν, σο επί ην πιείζηνλ γηα δεκνζηνλνκηθά ζέκαηα, θαη ηε Γξακκαηεία, ε νπνία, 

κέρξη ην 2007, απνηεινχληαλ πεξίπνπ απφ 440 κέιε. ηα πιαίζηα ηνπ Οξγαληζκνχ 

αλαπηχζζνπλ δξάζε πάλσ απφ 4.000 Δπξσπαίνη εκπεηξνγλψκνλεο πνπ πξνέξρνληαη απφ φια 

ηα θξάηε-κέιε ηεο Έλσζεο, νη νπνίνη έρνπλ αλαπηχμεη έλα ηζρπξφ επηζηεκνληθφ δίθηπν 

πςειψλ πξνδηαγξαθψλ.  

Πην ζπγθεθξηκέλα, ζηφρνη θαη αξκνδηφηεηεο ηνπ Δπξσπατθνχ Οξγαληζκνχ 

Φαξκάθσλ είλαη:  

 Ο Οξγαληζκφο είλαη αξκφδηνο γηα ηελ θεληξηθή δηαδηθαζία έγθξηζεο θαξκαθεπηηθψλ 

ζθεπαζκάησλ (ζα αλαθεξζνχκε αλαιπηηθά ζε παξαθάησ θεθάιαην) κέζα απφ κηα 

νινθιεξσκέλε αμηνιφγεζε ησλ αηηήζεσλ, νη νπνίεο θαηαβάιινληαη θαη ηζρχνπλ απφ 

θνηλνχ γηα φια ηα θξάηε-κέιε.  
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 Ο Οξγαληζκφο είλαη επίζεο ππεχζπλνο γηα κηα ζεηξά εμειηγκέλσλ θαξκάθσλ πνπ είηε 

παξάγνληαη κε βηνηερλνινγηθέο κεζφδνπο, είηε ρξεζηκνπνηνχληαη γηα θάπνηεο ζπάληεο ή 

ηδηαίηεξα δηαδεδνκέλεο αζζέλεηεο, π.ρ. AIDS.  

 Παξάιιεια, γηα φζα θαξκαθεπηηθά πξντφληα επηζπκνχλ λα εγθξηζνχλ κέζσ 

θεληξηθήο δηαδηθαζίαο, ν Οξγαληζκφο είλαη ππεχζπλνο λα πηζηνπνηήζεη ηε ζεξαπεπηηθή, 

επηζηεκνληθή ή ηερληθή θαηλνηνκία πνπ εηζάγεη ην ζπγθεθξηκέλν πξντφλ.  

 Δπηπξφζζεηα, κέζα απφ ηελ αλάπηπμε ελφο νινθιεξσκέλνπ δηθηχνπ 

θαξκαθνεπαγξχπλεζεο, ν Οξγαληζκφο ειέγρεη θαη πηζηνπνηεί ζπλερψο ηελ αζθάιεηα 

ησλ πξντφλησλ πνπ θπθινθνξνχλ ζηελ αγνξά, ελψ πξνβαίλεη ζηα απαξαίηεηα κέηξα 

εθφζνλ παξαηεξεζνχλ αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ζε θάπνην ζπγθεθξηκέλν πξντφλ.  

 Ο Οξγαληζκφο θαζηεξψλεη ηα αζθαιή φξηα γηα ηα θαηάινηπα θηεληαηξηθψλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ επηηξέπνληαη ζε ηξφθηκα δσηθήο πξνέιεπζεο.  

 Ο ξφινο ηνπ ΔΜΑ είλαη εμίζνπ ζεκαληηθφο θαη φζνλ αθνξά ηηο παξαπεκπηηθέο 

δηαδηθαζίεο πνπ αλαπηχζζνληαη, είηε φζνλ αθνξά ππφ έγθξηζε θάξκαθα, είηε θάξκαθα 

πνπ ήδε θπθινθνξνχλ.  

 εκαληηθφο είλαη θαη ν ξφινο ηνπ Οξγαληζκνχ φζνλ  αθνξά ηελ πξνψζεζε ηεο 

εξεπλεηηθήο δηαδηθαζίαο θαη ηεο αλάπηπμεο θαηλνηνκηψλ ζην ρψξν ηνπ θαξκάθνπ.  

Πην ζπγθεθξηκέλα, ν ΔΜΑ (ΔΜΑ/350514/07):  

 Παξέρεη επηζηεκνληθέο ζπκβνπιέο ζε επηρεηξήζεηο κε ζηφρν ηελ αλάπηπμε λέσλ 

θαξκάθσλ 

 Γεκνζηεχεη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο ζε ζρέζε κε ηελ πνηφηεηα, ηελ αζθάιεηα θαη ηελ 

απνηειεζκαηηθφηεηα (ζε επίπεδν δνθηκψλ) 

 Τπνζηεξίδεη κηθξνκεζαίεο επηρεηξήζεηο πνπ δξαζηεξηνπνηνχληαη ζην ρψξν ηνπ 

θαξκάθνπ (www.ema.europa.eu).  

 

5.2 ΔΠΗΣΡΟΠΖ ΒΟΣΑΝΟΘΔΡΑΠΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ (HMPC) 

Ζ Δπηηξνπή Βνηαλνζεξαπεπηηθψλ Πξντφλησλ ηδξχζεθε ην επηέκβξην ηνπ 2004, 

αληηθαζηζηψληαο ηελ Οκάδα Δξγαζίαο Βνηαλνζεξαπεπηηθψλ Πξντφλησλ. Ζ Δπηηξνπή 

ηδξχζεθε ζε ζπκθσλία κε ηνλ Δπξσπατθφ Καλνληζκφ 726/2004 θαη ηε Νηηξεθηίβα 

2004/24/ΔΚ, ε νπνία εηζήγαγε κηα απινπνηεκέλε δηαδηθαζία θαηαγξαθήο ησλ παξαδνζηαθψλ 

βνηαλνζεξαπεπηηθψλ πξντφλησλ ζηα θξάηε-κέιε ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο.  

Οη δξαζηεξηφηεηεο ηεο Δπηηξνπήο Βνηαλνζεξαπεπηηθψλ Πξντφλησλ ζηνρεχνπλ ζηελ 

ελίζρπζε ηεο ελαξκφληζεο δηαδηθαζηψλ πνπ αθνξνχλ ηηο πξνδηαγξαθέο βνηαλνζεξαπεπηηθψλ 

πξντφλησλ πνπ παξαδίδνληαη ζηα θξάηε-κέιε ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο θαη νπζηαζηηθά λα ηα 

εληάμεη ζην Δπξσπατθφ ξπζκηζηηθφ πιαίζην.  

Ωο κέξνο απηψλ ησλ αληηθεηκεληθψλ ζθνπψλ, ε Δπηηξνπή Βνηαλνζεξαπεπηηθψλ 

Πξντφλησλ παξέρεη ζηα θξάηε-κέιε ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο θαη ζηνπο επξσπατθνχο 

ζεζκνχο ηελ επηζηεκνληθή ηεο γλψκε ζε εξσηήκαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε ηα 

βνηαλνζεξαπεπηηθά πξντφληα.  

Ζ Δπηηξνπή Βνηαλνζεξαπεπηηθψλ Πξντφλησλ απνηειείηαη απφ εμεηδηθεπκέλνπο 

επηζηήκνλεο ζηνλ ηνκέα ησλ βνηαλνζεξαπεπηηθψλ πξντφλησλ. Έρεη έλα κέινο θαη έλα 

ελαιιαζζφκελν κέινο πνπ δηνξίδεηαη απφ ηα 27 θξάηε-κέιε ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο, απφ 

ηελ  Ηζιαλδία, ηε Ννξβεγία θαη θάζε έλα απφ ηα κέιε ησλ θξαηψλ EEA-EFTA. Ο Πξφεδξνο 

εθιέγεηαη απφ ηα ππεξεηνχληα κέιε ζηελ Δπηηξνπή.  

Μπνξνχλ λα εθιεγνχλ έσο θαη πέληε πξφζζεηα κέιε γηα ηελ ζπλεηζθνξά 

επηπξφζζεηεο εμεηδίθεπζεο ζηελ Δπηηξνπή Βνηαλνζεξαπεπηηθψλ Πξντφλησλ. Πξνο ην παξφλ, 

ε Δπηηξνπή έρεη επηιέμεη κέιε κε εμεηδίθεπζε ζηελ θιηληθή θαξκαθνινγία, ζηε κε θιηληθή-

πεηξακαηηθή θαξκαθνινγία, ηελ ηνμηθνινγία, ηελ παηδηαηξηθή ηαηξηθή θαη ηε γεληθή θαη 

νηθνγελεηαθή ηαηξηθή.  

Ζ Δπηηξνπή Βνηαλνζεξαπεπηηθψλ Πξντφλησλ έρεη επίζεο παξαηεξεηέο απφ ην 

Δπξσπατθφ Γηεπζπληήξην γηα ηελ Πνηφηεηα ησλ Φαξκάθσλ θαη – σο κέξνο ηνπ 

http://www.ema.europa.eu/
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Πξνγξάκκαηνο Μεγέζπλζεο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο – απφ ηελ Κξναηία, ηελ Σνπξθία θαη 

ηε FYROM (www.ema.europa.eu/htms/general/contacts/HMPC/HMPC.html).   

 

5.3. ΠΑΗΓΗΑΣΡΗΚΖ ΔΠΗΣΡΟΠΖ (PDCO) 

Ζ θχξηα επζχλε ηεο Παηδηαηξηθήο Δπηηξνπήο είλαη ε αμηνιφγεζε ηνπ πεξηερνκέλνπ 

ησλ ζρεδίσλ ηεο παηδηαηξηθήο έξεπλαο θαη ε πηνζέηεζε απφςεσλ ζχκθσλα κε ηελ 

Δπξσπατθή Ρχζκηζε 1901/2006 φπσο ηξνπνπνηήζεθε. 

Άιια θαζήθνληα ηεο Παηδηαηξηθήο Δπηηξνπήο πεξηιακβάλνπλ:  

 ηελ αμηνιφγεζε ησλ παξαγφκελσλ δεδνκέλσλ ζχκθσλα κε ζπκθσλεκέλα 

παηδηαηξηθά ζρέδηα δηεξεχλεζεο θαη ηελ πηνζέηεζε απφςεσλ ζηελ πνηφηεηα, ηελ 

αζθάιεηα ή ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα νπνηνπδήπνηε πξνο ρξήζε θάξκαθνπ ζηνλ 

παηδηαηξηθφ πιεζπζκφ (ζχκθσλα κε απαίηεζε ηεο Δπηηξνπήο Φαξκαθεπηηθψλ 

Πξντφλησλ γηα Αλζξψπηλε Υξήζε ή κηαο αξκφδηαο αξρήο).  

 ηε γλσκνδφηεζε ζε θξάηε-κέιε ζην πεξηερφκελν θαη ηελ ηππνπνίεζε ησλ πξνο 

ζπγθέληξσζε δεδνκέλσλ γηα έξεπλα ζε φιεο ηηο πθηζηάκελεο ρξήζεηο ησλ ηαηξηθψλ 

πξντφλησλ ζηνλ παηδηαηξηθφ πιεζπζκφ.  

 ηε γλσκνδφηεζε θαη ππνζηήξημε ηεο ππεξεζίαο ζηε δεκηνπξγία επξσπατθνχ δηθηχνπ 

αλζξψπσλ θαη θνξέσλ κε ζπγθεθξηκέλε εμεηδίθεπζε ζηελ εθαξκνγή ησλ κειεηψλ 

ζηνλ παηδηαηξηθφ πιεζπζκφ.  

 ηελ παξνρή ζπκβνπιήο ζε νπνηαδήπνηε εξψηεζε πνπ ζρεηίδεηαη κε παηδηαηξηθά 

θάξκαθα (ζχκθσλα κε απαίηεζε ηνπ εθηειεζηηθνχ δηεπζπληή ηεο ππεξεζίαο ή ηεο 

Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο) 

 ηελ θαζηέξσζε θαη ηελ ηαθηηθή ελεκέξσζε θαηάινγσλ απνγξαθήο ησλ αλαγθψλ ησλ 

παηδηαηξηθψλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ.  

 ηε γλσκνδφηεζε ζηελ Τπεξεζία θαη ηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή αλαθνξηθά κε ηε 

κεηάδνζε ησλ δηαηηζέκελσλ δηαθαλνληζκψλ γηα ηε δηεμαγσγή έξεπλαο ζηα 

παηδηαηξηθά θάξκαθα.  

Ζ Παηδηαηξηθή Δπηηξνπή δελ είλαη ππεχζπλε γηα ηηο εθαξκνγέο έγθξηζεο κάξθεηηλγθ 

ζηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα γηα θαξκαθεπηηθή ρξήζε, αιιά παξακέλεη πιήξσο ζηε 

δηθαηνδνζία ηεο Δπηηξνπήο Φαξκαθεπηηθψλ Πξντφλησλ γηα Αλζξψπηλε Υξήζε (CHMP). 

Όκσο, ε Δπηηξνπή Φαξκαθεπηηθψλ Πξντφλησλ γηα Αλζξψπηλε Υξήζε ή άιιε αξκφδηα αξρή 

κπνξεί λα δεηήζεη απφ ηελ Παηδηαηξηθή Δπηηξνπή λα δηαηππψζεη γλψκε ζηελ πνηφηεηα, ηελ 

αζθάιεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα θάπνηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο πξνο ρξήζε ζηνλ 

παηδηαηξηθφ πιεζπζκφ, αλ απηά ηα δεδνκέλα δεκηνπξγήζεθαλ ζχκθσλα κε έλα ζπκθσλεκέλν 

παηδηαηξηθφ πιάλν δηεξεχλεζεο.  

Ζ Παηδηαηξηθή Δπηηξνπή απνηειείηαη απφ: 

 ηξία κέιε ηεο Δπηηξνπήο Φαξκαθεπηηθψλ Πξντφλησλ γηα Αλζξψπηλε Υξήζε κε ηνπο 

ελαιιαζζφκελνπο πνπ δηνξίδνληαη απφ ηε ζπγθεθξηκέλε Δπηηξνπή 

 έλα κέινο θαη έλα ελαιιαζζφκελν κέινο πνπ δηνξίδεηαη απφ θάζε θξάηνο-κέινο 

(εθηφο απφ ηα θξάηε-κέιε πνπ ήδε αληηπξνζσπεχνληαη κέζα απφ ηα κέιε ηεο 

Δπηηξνπήο Φαξκαθεπηηθψλ Πξντφλησλ γηα Αλζξψπηλε Υξήζε) 

 ηξία κέιε θαη ελαιιαζζφκελνπο πνπ αληηπξνζσπεχνπλ ηνπο επαγγεικαηίεο πγείαο 

 ηξία κέιε θαη ηνπο ελαιιαζζφκελνπο πνπ αληηπξνζσπεχνπλ ηηο ζρέζεηο ησλ αζζελψλ 

Σα κέιε ηεο Παηδηαηξηθήο Δπηηξνπήο δηνξίδνληαη γηα κηα αλαλεψζηκε πεξίνδν ηξηψλ 

ρξφλσλ ελψ παξάιιεια ν πξφεδξνο ηεο Δπηηξνπήο εθιέγεηαη απφ ηα κέιε ηεο 

(www.ema.europa.eu/htms/general/contacts/PDCO/PDCO.html).  

  

5.4. ΔΠΗΣΡΟΠΖ ΓΗΑ ΣΑ ΟΡΦΑΝΑ ΦΑΡΜΑΚΑ (COMP) 
Ζ Δπηηξνπή γηα ηα Οξθαλά Φάξκαθα είλαη ππεχζπλε γηα ηελ επηζεψξεζε ησλ 

εξγαζηψλ ησλ εηαηξεηψλ πνπ επηδηψθνπλ ηνλ ραξαθηεξηζκφ ησλ πξντφλησλ ηνπο σο νξθαλά 

θάξκαθα, δειαδή θάξκαθα πνπ ζηνρεχνπλ λα αλαπηχμνπλ ηε δηάγλσζε, ηελ πξφιεςε ή ηε 

ζεξαπεία πνιχ ζνβαξψλ θαηαζηάζεσλ ή θαηαζηάζεσλ επηθίλδπλσλ γηα ηε δσή πνπ 

επεξεάδνπλ φρη πεξηζζφηεξνπο απφ 5 ζηα 10.000 άηνκα ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε.  

Ζ Δπηηξνπή γηα ηα Οξθαλά Φάξκαθα είλαη ππεχζπλε γηα ηε γλσκνδφηεζε ηεο 

Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο γηα ηελ θαζηέξσζε θαη αλάπηπμε ηεο πνιηηηθήο γηα ηα νξθαλά 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε, βνεζά ηελ Κνκηζηφλ ζηε ζχληαμε 

http://www.ema.europa.eu/htms/general/contacts/HMPC/HMPC.html
http://www.ema.europa.eu/htms/general/contacts/PDCO/PDCO.html
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ιεπηνκεξψλ θαηεπζπληήξησλ γξακκψλ θαη, ηέινο, ζηε δηεζλή ζχλδεζε ζεκάησλ πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ηα νξθαλά θάξκαθα.  

Ζ επηηξνπή απαξηίδεηαη απφ έλαλ αξηζκφ ζηαζεξψλ κειψλ θαη απφ ελαιιαζζφκελα 

κέιε πνπ θαζνξίδνληαη απφ ηα θξάηε-κέιε κε ηε γλσκνδφηεζε ηνπ Γηνηθεηηθνχ πκβνπιίνπ 

ηνπ EMA θαη επηιέγνληαη ζχκθσλα κε ηα πξνζφληα ηνπο θαη ηελ εμεηδίθεπζή ηνπο 

αλαθνξηθά κε ηελ αμηνιφγεζε ησλ ηαηξηθψλ πξντφλησλ. Τπεξεηνχλ ζηελ επηηξνπή απηή γηα 

ηελ αλαλεψζηκε πεξίνδν ησλ ηξηψλ εηψλ.  

Ζ Δπηηξνπή γηα ηα Οξθαλά Φάξκαθα απνηειείηαη απφ 

(www.ema.europa.eu/htms/general/contacts/COMP/COMP.html):  

 έλαλ πξφεδξν, πνπ εθιέγεηαη απφ ηα ππεξεηνχληα κέιε ηεο Δπηηξνπήο 

 έλα κέινο πνπ δηνξίδεηαη απφ θάζε έλα απφ ηα 27 θξάηε-κέιε ηεο Δπξσπατθήο 

Έλσζεο 

 ηξία κέιε πνπ δηνξίδνληαη απφ ηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή γηα ηελ αληηπξνζψπεπζε 

ησλ νξγαληζκψλ ησλ αζζελψλ 

 ηξία κέιε πνπ δηνξίδνληαη απφ ηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή ζχκθσλα κε ηηο ζπζηάζεηο 

ηεο ππεξεζίαο  

 έλα κέινο πνπ θαζνξίδεηαη απφ θάζε έλα απφ ηα θξάηε ηεο EEA-EFTA (Ηζιαλδία, 

Ληρηελζηάηλ, Ννξβεγία) 

 έλαλ αληηπξφζσπν ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο 

 γεληθνχο παξαηεξεηέο 

 

http://www.ema.europa.eu/htms/general/contacts/COMP/COMP.html
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5.5. ΔΤΡΧΠΑΨΚΖ ΔΠΗΣΡΟΠΖ ΓΗΑ ΣΖΝ ΠΟΗΟΣΖΣΑ ΣΧΝ ΦΑΡΜΑΚΧΝ ΚΑΗ ΣΖΝ 

ΦΡΟΝΣΗΓΑ ΤΓΔΗΑ (EDQM)  

Ζ EDQM είλαη κηα απφ ηηο ζεκαληηθφηεξεο επξσπατθέο επηηξνπέο ζην ρψξν ηεο 

πγείαο, κε έλα ηδηαίηεξα επξχ πεδίν δξάζεο. Έδξα ηεο επηηξνπήο είλαη ην ηξαζβνχξγν. 

πγθεληξψλεη άξηηα εθπαηδεπκέλν επηζηεκνληθφ πξνζσπηθφ θαη αλαπηχζζεη δξάζεηο πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ηελ αμηνιφγεζε, κε ηελ ελεκέξσζε θαη ηελ πξνζηαζία ησλ θαηαλαισηψλ.  

Σν πιαίζην ησλ αξκνδηνηήησλ ηνπ πεξηιακβάλεη ηελ ελαξκφληζε θαη ην ζπληνληζκφ 

ηεο ηππνπνίεζεο, ηεο ξχζκηζεο θαη ηνλ έιεγρν ηεο πνηφηεηαο ησλ θαξκάθσλ, ηε κεηάγγηζε 

αίκαηνο, ηε κεηακφζρεπζε νξγάλσλ, ηα θαξκαθεία θαη ηε θαξκαθεπηηθή θξνληίδα. 

Οπζηαζηηθά, ε επηηξνπή πξνζπαζεί λα αλαπηχμεη ηελ θαζηέξσζε πξνηχπσλ πςειήο 

πνηφηεηαο γηα ην ζχλνιν ησλ αξκνδηνηήησλ ηεο, δηαρσξίδνληάο ηεο ζε ηξεηο κεγάιεο 

θαηεγνξίεο: α) ηα αλζξψπηλα θαη θηεληαηξηθά πξντφληα, β) ηε κεηάγγηζε αίκαηνο θαη γ) ηελ 

νξζή ρξήζε θαξκάθσλ.  

ηφρνο ηεο επηηξνπήο είλαη ε ζπκβνιή ηεο ζην βαζηθφ δηθαίσκα πξφζβαζεο ζηελ 

θαιή πνηφηεηα θαξκάθσλ θαη ηε θξνληίδα πγείαο, θαη ε πξναγσγή θαη πξνζηαζία ηεο 

αλζξψπηλεο πγείαο θαη ηεο πγείαο ησλ δψσλ κέζσ:  

 ηεο εγθαζίδξπζεο θαη παξνρήο επίζεκσλ πξνηχπσλ πνπ ηζρχνπλ ζηνλ έιεγρν 

ηεο θαηαζθεπήο θαη ηεο πνηφηεηαο ησλ θαξκάθσλ ζε φια ηα 

ζπλππνγξάθνληα θξάηε ηεο χκβαζεο γηα ηελ επεμεξγαζία κηαο Δπξσπατθήο 

Φαξκαθνπνηίαο  

 ηεο δηαζθάιηζεο ηεο εθαξκνγήο απηψλ ησλ επίζεκσλ πξνηχπσλ ζε νπζίεο 

πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηελ παξαγσγή ησλ θαξκάθσλ 

 ηνπ ζπληνληζκνχ ελφο δηθηχνπ Δπίζεκσλ Δξγαζηεξίσλ Διέγρνπ Φαξκάθσλ 

γηα ηε ζπλεξγαζία θαη δηάρπζε ηεο εμεηδίθεπζεο κεηαμχ ησλ θξαηψλ-κειψλ 

θαη ηεο απνηειεζκαηηθήο ρξήζεο ησλ πεξηνξηζκέλσλ πφξσλ 

 ηελ θαζηέξσζε εζηθψλ θαη πνηνηηθψλ πξνηχπσλ γηα ηε ζπιινγή, απνζήθεπζε 

θαη ρξήζε ζπζηαηηθψλ ηνπ αίκαηνο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε κεηάγγηζε αίκαηνο 

γηα κεηακφζρεπζε νξγάλσλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ηζηψλ θαη ησλ 

θπηηάξσλ  

 ηεο ζπλεξγαζίαο κε εζληθνχο θαη δηεζλείο νξγαληζκνχο ζηηο πξνζπάζεηεο 

εμάιεηςεο παξάλνκσλ θαη παξαπνηεκέλσλ ζεξαπεπηηθψλ θαη ηαηξηθψλ 

πξντφλησλ 

 ηεο παξνρήο πνιηηηθψλ θαη κνληέισλ πξνζέγγηζεο γηα ηελ αζθαιή ρξήζε 

θαξκάθσλ ζηελ Δπξψπε, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ θαηεπζπληήξησλ 

γξακκψλ ζηε θαξκαθεπηηθή θξνληίδα.  

Ζ επηηξνπή, γηα λα πεηχρεη ηνπο ζηφρνπο ηεο, ζπλεξγάδεηαη κε ηνπηθνχο, εζληθνχο θαη 

δηεζλείο νξγαληζκνχο, αξρέο, ζεζκνχο θαη βηνκεραληθνχο ζπλεηαηξηζκνχο. Απηφ δελ είλαη 

πάληα εχθνιν, γηαηί ε θάζε ρψξα έρεη δηαθνξεηηθφ λνκηθφ πιαίζην, αιιά θπξίσο δηαθνξεηηθφ 

ηξφπν πξνζέγγηζεο ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο.  

Γηα λα κπνξέζνπκε λα αληηιεθζνχκε ην ξφιν θαη ηε ζεκαζία ηεο επηηξνπήο γηα ηε 

δεκφζηα πγεία θαη πην ζπγθεθξηκέλα γηα ην ρψξν ηνπ θαξκάθνπ, ζα πξέπεη λα αλαπηχμνπκε 

ηηο εμεηδηθεπκέλεο δξάζεηο ηεο θαη παξάιιεια λα θαηαγξάςνπκε ηα βαζηθά ηκήκαηά ηεο.  

πλεπψο, ε επηηξνπή είλαη ππεχζπλε γηα:  

 ην ηερληθφ γξαθείν ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο Φαξκαθνπνηίαο 

 ηελ πξνεηνηκαζία, θαζηέξσζε θαη δηαλνκή ησλ Υεκηθψλ Πξνηχπσλ 

Αλαθνξάο, ησλ Βηνινγηθψλ Φαξκαθεπηηθψλ Μεηγκάησλ Αλαθνξάο θαη ηα 

Φάζκαηα Αλαθνξάο 

 ηελ αμηνιφγεζε ησλ εθαξκνγψλ γηα ηα Πηζηνπνηεηηθά Καηαιιειφηεηαο ησλ 

Μνλνγξαθψλ ηεο Δπξσπατθήο Φαξκαθνπνηίαο θαη ζρεηηθνχ ζπληνληζκνχ 

ησλ επηζεσξήζεσλ 

 ην ζπληνληζκφ ηνπ Δπξσπατθνχ δηθηχνπ ησλ Δξγαζηεξίσλ Διέγρνπ ησλ 

Δπίζεκσλ Φαξκάθσλ 
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 ην ζπληνληζκφ ησλ δξαζηεξηνηήησλ γηα ηελ επεμεξγαζία ησλ 

θαηεπζπληήξησλ γξακκψλ θαη ησλ ζπζηάζεσλ γηα ηε κεηάγγηζε αίκαηνο θαη 

ηηο δξαζηεξηφηεηεο κεηακφζρεπζεο νξγάλσλ 

 ην ζπληνληζκφ ησλ δξαζηεξηνηήησλ γηα ηελ επεμεξγαζία ησλ πξνγξακκάησλ 

θαη πνιηηηθψλ πνπ ζπλδένληαη κε ηελ πνηφηεηα ησλ θαξκάθσλ θαη κε ηελ 

πνηφηεηα ηεο αζθάιεηαο ηεο ρξήζεο ηνπο, ηνπο ηνκείο ηεο θαξκαθεπηηθήο 

θξνληίδαο θαη πξαθηηθήο, ηεο πξφβιεςεο ησλ ξίζθσλ θαη ηεο δηνίθεζεο 

αλαθνξηθά κε ηελ πιαζηφηεηα ησλ θαξκάθσλ θαη ηελ θαηάηαμε ησλ 

θαξκάθσλ αλάινγα κε ηελ ζπλεηζθνξά ηνπο ζηε δεκφζηα πγεία 

 ηελ έθδνζε θαη δηαλνκή φισλ ησλ εθδφζεσλ ηεο EDQM, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο έθδνζεο ηεο Δπξσπατθήο Φαξκαθνπνηίαο  

Σα βαζηθά ηκήκαηα ηεο EDQM είλαη:  

 ην Δπξσπατθφ Σκήκα Φαξκαθνπνηίαο (EPD) 

 ην Σκήκα Δθδφζεσλ θαη Πνιπκέζσλ (DPM) 

 ην Δξγαζηεξηαθφ Σκήκα (DLab) (www.edqm.eu/en/Homepage-628.html)  

 

5.6. ΔΤΡΧΠΑΨΚΖ ΦΑΡΜΑΚΟΠΟΗΨΑ 

Ζ Δπξσπατθή Φαξκαθνπνηία είλαη ν θνξέαο ειέγρνπ ησλ θαξκάθσλ ζηελ Δπξψπε. 

Απνζηνιή ηεο Δπξσπατθήο Φαξκαθνπνηίαο απνηειεί:  

 ε παξνρή επίζεκσλ πξνηχπσλ πνηφηεηαο γηα ηηο ηαηξηθέο νπζίεο πνπ είλαη ζεκαληηθέο 

γηα ηε δεκφζηα πγεία ζηελ Δπξψπε 

 ε γξήγνξε αληαπφθξηζε ζε λένπο θηλδχλνπο γηα ηε δεκφζηα πγεία (λφζνο ηξειψλ 

αγειάδσλ, πιαζηά θάξκαθα, θηι.)  

 ε δηεπθφιπλζε ηεο ειεχζεξεο θπθινθνξίαο θαη εκπνξίνπ ησλ θαξκάθσλ κεηαμχ ησλ 

ρσξψλ 

 ε δηεπθφιπλζε ηεο πξφζβαζεο ζε πςειήο πνηφηεηαο θάξκαθα κέζσ ηεο ειεχζεξεο 

θπθινθνξίαο ηνπο  

 ε δηαζθάιηζε ηεο ίδηαο πνηφηεηαο θαξκάθσλ ζε φινπο ηνπο επξσπαίνπο πνιίηεο.  

Οη κνλνγξαθίεο ηεο Δπξσπατθήο Φαξκαθνπνηίαο θαη ηα άιια θείκελα ζρεδηάδνληαη 

γηα ηελ θαηαιιειφηεηα ζηηο αλάγθεο ησλ ξπζκηζηηθψλ αξρψλ, απηψλ πνπ είλαη ππεχζπλεο γηα 

ηνλ έιεγρν ηεο πνηφηεηαο θαη ησλ θαηαζθεπαζηψλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. Απηά ηα 

πξφηππα είλαη θαηάιιειεο πνηφηεηαο σο βάζε γηα ηελ αζθαιή ρξήζε ησλ θαξκάθσλ απφ 

αζζελείο θαη θαηαλαισηέο.   

Σα επίζεκα πξφηππα πνπ εθδίδνληαη απφ ηελ Δπξσπατθή Φαξκαθνπνηία παξέρνπλ 

κηα λνκηθή θαη επηζηεκνληθή βάζε γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηφηεηαο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο 

αλάπηπμεο, ηεο παξαγσγήο θαη ηεο αγνξαπσιεζίαο ησλ θαξκάθσλ. Ζ ζπκκφξθσζε κε ηα 

πξφηππα απηά είλαη απαξαίηεην ζθέινο ηεο έγθξηζεο αγνξαπσιεζίαο ελφο θαξκάθνπ. Ζ 

Δπξσπατθή Φαξκαθνπνηία ρξεζηκνπνηείηαη επίζεο απφ θαηαζθεπαζηέο θαη εζληθέο θαη 

επξσπατθέο αξρέο πγείαο γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηφηεηαο ησλ 

θαξκάθσλ(www.edqm.eu/en/Mission-amp-Structure-53.html).  

Ζ Δπξσπατθή Φαξκαθνπνηία έρεη 37 κέιε, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη απηψλ ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο, κε πην πξφζθαην κέινο ηελ Πνισλία, ε νπνία πξνζρψξεζε ην 2006. 

Δηδηθφηεξα, ηα 23 είλαη θξάηε – παξαηεξεηέο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη ηνπ ΠΟΤ ζπλ 8 

επξσπατθέο ρψξεο (Αιβαλία, Αξκελία, Λεπθνξσζία, Γεσξγία, Καδαθζηάλ, Μνιδαβία, Ρσζία 

θαη Οπθξαλία) θαη 14 κε επξσπατθέο ρψξεο (Αιγεξία, Αξγεληηλή, Απζηξαιία, Βξαδηιία, 

Καλαδάο, Κίλα, Ηζξαήι, Μαδαγαζθάξε, Μαιαηζία, Μαξφθν, ελεγάιε, πξία, Σπλεζία, 

ΖΠΑ) (www.edqm.eu/en/Members-amp-Observership-608.html).   

 

5.7. ΔΠΗΣΡΟΠΖ ΗΑΣΡΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ ΓΗΑ ΑΝΘΡΧΠΗΝΖ ΥΡΖΖ (CHMP) 

Ζ Δπηηξνπή Ηαηξηθψλ Πξντφλησλ γηα Αλζξψπηλε Υξήζε (CHMP) είλαη ππεχζπλε γηα 

ηε δηαηχπσζε ησλ απφςεσλ ζε φια ηα εξσηήκαηα πνπ αθνξνχλ ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα 

γηα αλζξψπηλε ρξήζε, ζχκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ 726/2004 ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο.  

Ζ Δπηηξνπή Ηαηξηθψλ Πξντφλησλ γηα Αλζξψπηλε Υξήζε δηαδξακαηίδεη έλαλ δσηηθήο 

ζεκαζίαο ξφιν ζηε δηαδηθαζία πξνεηνηκαζίαο ησλ θαξκάθσλ ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε:  

http://www.edqm.eu/en/Homepage-628.html
http://www.edqm.eu/en/Mission-amp-Structure-53.html
http://www.edqm.eu/en/Members-amp-Observership-608.html


Δημόσια Τγεία & Διοίκηση Τπηρεσιών Τγείας 

Σμήμα Ιατρικής – Πανεπιστήμιο Κρήτης 

 

24 

 ηελ θεληξηθή δηαδηθαζία, ε Δπηηξνπή είλαη ππεχζπλε γηα ηε δηεμαγσγή ηεο αξρηθήο 

αμηνιφγεζεο ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ γηα ηα νπνία είλαη απαξαίηεηε ε χπαξμε 

έγθξηζεο γηα ηελ αγνξά θαη ηελ πψιεζε ησλ θαξκάθσλ ζε φιε ηελ Κνηλφηεηα. Ζ 

Δπηηξνπή είλαη αθφκα ππεχζπλε γηα δηάθνξεο δξαζηεξηφηεηεο ζπληήξεζεο θαη 

αλαλέσζεο ηεο άδεηαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο αμηνιφγεζεο νπνηνλδήπνηε 

ηξνπνπνηήζεσλ ή παξαιιαγψλ ζηελ πθηζηάκελε δηαδηθαζία έγθξηζεο θπθινθνξίαο 

ησλ θαξκάθσλ απηψλ.  

 ηελ ακνηβαία δηαδηθαζία θαη ζηελ απνθεληξσκέλε δηαδηθαζία, ε Δπηηξνπή 

παξεκβαίλεη φπνπ ππάξρνπλ δηαθσλίεο κεηαμχ ησλ θξαηψλ-κειψλ αλαθνξηθά κε ηε 

δηαδηθαζία έγθξηζεο αγνξάο θαη πψιεζεο ζπγθεθξηκέλνπ θαξκαθεπηηθνχ 

ζθεπάζκαηνο. Ζ Δπηηξνπή ιεηηνπξγεί επίζεο ζε πεξηπηψζεηο αλαθνξάο, νη νπνίεο 

ελεξγνπνηνχληαη φηαλ ππάξρνπλ αλεζπρίεο ζρεηηθά κε ηελ πξνζηαζία ηεο δεκφζηαο 

πγείαο ή φπνπ δηαθπβεχνληαη άιια ζπκθέξνληα ηεο Κνηλφηεηαο.  

Οη δηεμαγφκελεο απφ ηελ Δπηηξνπή αμηνινγήζεηο βαζίδνληαη ζε θαζαξά επηζηεκνληθά 

θξηηήξηα θαη θαζνξίδνπλ αλ ηα ππφ εμέηαζε πξντφληα πιεξνχλ ή φρη ηηο απαξαίηεηεο 

απαηηήζεηο ζρεηηθά κε ηελ πνηφηεηα, ηελ αζθάιεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα (ζχκθσλα 

κε ηελ επξσπατθή λνκνζεζία θαη ζπγθεθξηκέλα κε ηελ ληηξεθηίβα 2001/83/ΔΚ). Απηέο νη 

δηαδηθαζίεο δηαζθαιίδνπλ φηη ηα ηαηξηθά πξντφληα έρνπλ κηα ζεηηθή ηζνξξνπία θίλδπλνπ-

πιενλεθηήκαηνο πξνο φθεινο ησλ αζζελψλ/ρξεζηψλ απηψλ ησλ πξντφλησλ φηαλ 

θπθινθνξήζνπλ ζηελ αγνξά.  

Ζ ζπλερφκελε παξαθνινχζεζε θαη θαηαγξαθή ηεο αζθάιεηαο ησλ εγθεθξηκέλσλ 

πξντφλησλ δηεμάγεηαη κέζσ ηνπ δηθηχνπ ησλ ππνπξγείσλ ησλ εζληθψλ θαξκάθσλ ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο ζε ζηελή ζπλεξγαζία κε ηνπο επαγγεικαηίεο πγείαο θαη ηηο ίδηεο ηηο 

θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο. Ζ Δπηηξνπή δηαδξακαηίδεη έλαλ ζεκαληηθφ ξφιν ζηελ 

δξαζηεξηφηεηα ηεο «θαξκαθνεπαγξχπλεζεο» ζε φιε ηελ Δπξσπατθή Έλσζε κέζσ ηεο 

πξνζεθηηθήο θαηαγξαθήο αλαθνξψλ ησλ πηζαλψλ πξνβιεκαηηζκψλ αζθαιείαο θαη, φπνπ 

είλαη απαξαίηεην, γίλνληαη ζπζηάζεηο ζηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή αλαθνξηθά κε ηηο αιιαγέο 

ζηε δηαδηθαζία έγθξηζεο θπθινθνξίαο ή απφζπξζεο/αλαζηνιήο ελφο πξντφληνο απφ ηελ 

αγνξά.  

ε πεξηπηψζεηο φπνπ ππάξρεη κηα επείγνπζα απαίηεζε γηα ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο 

έγθξηζεο ελφο θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο ιφγσ ζεκάησλ αζθαιείαο, ε Δπηηξνπή κπνξεί λα 

εθδψζεη έλαλ επείγνληα πεξηνξηζκφ αζθαιείαο γηα ηελ πιεξνθφξεζε ησλ επαγγεικαηηψλ 

θξνληίδαο πγείαο ζρεηηθά κε ηηο αιιαγέο γηα ην πνηεο πεξηπηψζεηο ή ην πψο έλα θάξκαθν ζα 

κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί.  

Ζ Δπηηξνπή εθδίδεη κηα Δπξσπατθή Αλαθνξά Γεκφζηαο Αμηνιφγεζεο (EPAR) γηα 

θάζε θεληξηθά εμνπζηνδνηεκέλν πξντφλ ζην νπνίν εθδίδεηαη κηα έγθξηζε θπθινθνξίαο 

θαξκάθνπ, νξίδνληαο έηζη ηνπο επηζηεκνληθνχο ιφγνπο γηα ηελ έγθξηζε ηεο άδεηαο απφ ηελ 

Δπηηξνπή, θαζψο θαη γηα ηελ έθδνζε πεξίιεςεο ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ηνπ πξντφληνο, ζηηο 

πξνδηαγξαθέο ηνπ πξντφληνο θαηά ηε ζπζθεπαζία ηνπ θαη ζηηο ιεπηνκέξεηεο γηα ηα 

δηαδηθαζηηθά ζηάδηα θαηά ηε δηάξθεηα ηεο δηαδηθαζίαο έγθξηζεο. Οη Δπξσπατθέο Αλαθνξέο 

Γεκφζηαο Αμηνιφγεζεο εθδίδνληαη ζηελ ηζηνζειίδα ηεο ππεξεζίαο θαη είλαη γεληθά 

δηαζέζηκεο ζε φιεο ηηο επίζεκεο γιψζζεο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο.  

Άιιεο ζεκαληηθέο δξαζηεξηφηεηεο ηεο Δπηηξνπήο θαη ησλ ζπλεξγαδφκελσλ κεξψλ 

ηεο πεξηιακβάλνπλ:  

 Σελ παξνρή βνήζεηαο ζε εηαηξείεο πνπ εξεπλνχλ θαη δεκηνπξγνχλ λέα θάξκαθα 

 Σελ πξνεηνηκαζία ησλ επηζηεκνληθψλ θαη ξπζκηζηηθψλ θαηεπζπληήξησλ γξακκψλ γηα 

ηε βηνκεραλία ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ  

 Σε ζπλεξγαζία κε δηεζλείο ζπλεξγάηεο/εηαίξνπο ζηελ ελαξκφληζε ησλ ξπζκηζηηθψλ 

πξνυπνζέζεσλ γηα ηα θάξκαθα. 

Ζ Δπηηξνπή απνηειείηαη απφ: 

 Σνλ Πξφεδξν, ν νπνίνο εθιέγεηαη απφ ηα ππεξεηνχληα κέιε ζηελ Δπηηξνπή 

 Έλα κέινο (θαη έλαλ ελαιιαζζφκελν) πνπ δηνξίδεηαη απφ θάζε έλα απφ ηα 27 θξάηε-

κέιε ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο 

 Έλα κέινο (θαη έλαλ ελαιιαζζφκελν) πνπ δηνξίδεηαη απφ θάζε έλα απφ ηα θξάηε 

EEA-EFTA Ηζιαλδία θαη Ννξβεγία 
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 Έσο πέληε ζπλεπηιεγφκελα κέιε πνπ επηιέγνληαη κεηαμχ ησλ εηδηθψλ πνπ 

θαζνξίδνληαη απφ ηα θξάηε-κέιε ή απφ ηνλ Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ θαη 

θαινχληαη, φηαλ είλαη απαξαίηεην, λα απνθηήζνπλ επηπξφζζεηε εηδίθεπζε ζε έλα 

ζπγθεθξηκέλν επηζηεκνληθφ ηνκέα.   

Κανόνερ Γιαδικαζίαρ 

Οη «Καλφλεο Γηαδηθαζίαο» ηεο Δπηηξνπήο παξέρνπλ πιήξεηο ιεπηνκέξεηεο ησλ 

αξκνδηνηήησλ ηεο Δπηηξνπήο, θαζψο θαη ηεο ζχλζεζεο θαη ηνπ ξφινπ ησλ κειψλ ηεο 

(http://www.ema.europa.eu/htms/general/contacts/CHMP/CHMP.html).  

 

Δπιηποπή Ππαγμαηογνώμυν ηηρ Δπιηποπήρ Ηαηπικών Πποφόνηυν για Ανθπώπινη Υπήζη 

Ζ Δπηηξνπή θαζνξίδεη έλαλ αξηζκφ εξγαδφκελσλ κεξψλ (επηηξνπή πξαγκαηνγλψκσλ) 

ζηελ αξρή ηεο εθάζηνηε ηξηεηνχο εληνιήο. Απηά ηα εξγαδφκελα κέξε έρνπλ εμεηδίθεπζε ζε 

έλα ζπγθεθξηκέλν επηζηεκνληθφ ηνκέα, θαη απνηεινχληαη απφ κέιε πνπ επηιέγνληαη απφ ηε 

ιίζηα Δπξσπαίσλ εηδηθψλ, ε νπνία δηαηεξείηαη απφ ηνλ Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ. Ζ 

Δπηηξνπή ζπκβνπιεχεη ηηο επηηξνπέο εκπεηξνγλσκφλσλ ηνπο ζε επηζηεκνληθά ζέκαηα πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ην ζπγθεθξηκέλν πεδίν εηδίθεπζήο ηνπο θαη εμνπζηνδνηεί ζπγθεθξηκέλα 

θαζήθνληα ζε απηέο, ηα νπνία ζρεηίδνληαη κε ηελ επηζηεκνληθή αμηνιφγεζε ησλ εθαξκνγψλ 

ηεο δηαδηθαζίαο έγθξηζεο αγνξάο θαη πψιεζεο ησλ θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ ή κε ηε 

ζχλζεζε θαη αλαζεψξεζε ησλ εγγξάθσλ επηζηεκνληθήο θαζνδήγεζεο.  

Όπνηε είλαη αλαγθαία ε εθπφλεζε πξνζσξηλήο εξγαζίαο ή εξγαζίαο γηα 

ζπγθεθξηκέλν ζθνπφ, ε Δπηηξνπή κπνξεί λα θαζνξίζεη κηα πξνζσξηλή επηηξνπή 

εκπεηξνγλσκφλσλ γηα λα ηε θέξεη ζε πέξαο. Ζ εξγαζία απηψλ ησλ εξγαδφκελσλ κεξψλ 

ζπλήζσο πεξηιακβάλεη ηελ πξνεηνηκαζία πξνηάζεσλ ζε ζπγθεθξηκέλε επηζηεκνληθή βάζε, 

ηελ πξνεηνηκαζία απαληήζεσλ ζε ζπγθεθξηκέλα εξσηήκαηα πνπ εγείξνληαη απφ ηελ 

Δπηηξνπή θαη ηε ζχληαμε ή αλαζεψξεζε ησλ θαηεπζπληήξησλ γξακκψλ πνπ ζρεηίδνληαη κε 

ηνλ επηζηεκνληθφ ηνκέα ζηνλ νπνίν ε επηηξνπή εκπεηξνγλσκφλσλ έρεη εμεηδηθεπκέλε 

επάξθεηα.  

 

Δπιζηημονικέρ ςμβοςλεςηικέρ Ομάδερ  

Ζ Δπηηξνπή δεκηνπξγεί επηζηεκνληθέο ζπκβνπιεπηηθέο νκάδεο γηα ηελ παξνρή 

ζπκβνπιψλ ζρεηηθά κε ηελ αμηνιφγεζε ζπγθεθξηκέλσλ ηχπσλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ή 

ζεξαπεηψλ. Απνηεινχληαη απφ Δπξσπαίνπο εηδηθνχο πνπ επηιέγνληαη ζχκθσλα κε ηε 

ζπγθεθξηκέλε εμεηδίθεπζε πνπ απαηηείηαη γηα ην δηνξηζκφ ηνπο απφ ηελ Δπηηξνπή ή απφ ηνλ 

Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ 

(http://www.ema.europa.eu/htms/general/contacts/CHMP/CHMP_WPs.html).   

 

http://www.ema.europa.eu/htms/general/contacts/CHMP/CHMP.html
http://www.ema.europa.eu/htms/general/contacts/CHMP/CHMP_WPs.html
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ΚΔΦΑΛΑΗΟ 6 

ΓΗΑΓΗΚΑΗΑ ΔΓΚΡΗΖ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΚΔΤΑΜΑΣΧΝ 

 

Ζ δηαδηθαζία έγθξηζεο θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ είλαη κηα ηδηαίηεξα δχζθνιε 

θαη ζχλζεηε δηαδηθαζία. Ο ιφγνο πνπ ζπκβαίλεη απηφ είλαη φηη ε αμηνιφγεζε ηεο αμηνπηζηίαο 

ελφο πξντφληνο θαη θαη’ επέθηαζε ε θαηαιιειφηεηά ηνπ γηα αλζξψπηλε ρξήζε απνηειείηαη 

απφ αξθεηά ζηάδηα πνπ ην θάζε έλα είλαη εμίζνπ ζεκαληηθφ. Ο ξφινο πνπ αλαπηχζζεη ε 

ζπγθεθξηκέλε δηαδηθαζία θαηά ηε δηακφξθσζε ηεο επξχηεξεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο είλαη 

ηδηαίηεξα ζεκαληηθφο,  αθνχ απνηειεί ην πξψην θαη ην ζεκαληηθφηεξν ζηάδην γηα ηελ 

πξνζηαζία ησλ πνιηηψλ θαηά ηε ζπκκεηνρή ηνπο ζηε θαξκαθεπηηθή δηαδηθαζία. Δίλαη, 

ινηπφλ, δεηνχκελν γηα ηνπο αξκνδίνπο θνξείο λα δεκηνπξγήζνπλ, λα εληζρχζνπλ θαη λα 

δηαηεξήζνπλ δνκέο, κέζα απφ ηηο νπνίεο ζα δηαζθαιίδεηαη ε εγθπξφηεηα ησλ πξντφλησλ θαη 

θαη’ επέθηαζε ε αζθάιεηα ησλ θαηαλαισηψλ. Σν ππάξρνλ ζχζηεκα αμηνιφγεζεο θαη 

έγθξηζεο ησλ θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ βαζίδεηαη ζηε ζπλεξγαζία κεηαμχ ηνπ Δζληθνχ 

θαη ηνπ Δπξσπατθνχ δηθηχνπ έγθξηζεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ εθθξάδεηαη κέζα απφ 

ηηο αξκφδηεο επηηξνπέο (ΔΟΦ, ΔΜΑ). Αξρηθά, ζα πξέπεη λα αλαθέξνπκε φηη ππάξρνπλ 

ηέζζεξεηο δηαθνξεηηθέο δηαδηθαζίεο, κέζα απφ ηηο νπνίεο ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα 

εγθξίλνληαη, έηζη ψζηε λα ηεζνχλ ζε θπθινθνξία: ε εζληθή, ε απνθεληξσκέλε, ε ακνηβαία 

θαη, ηέινο, ε θεληξηθή δηαδηθαζία. Παξαθάησ αλαιχνληαη νη ηέζζεξεηο απηέο δηαδηθαζίεο, 

ελψ ζηε ζπλέρεηα παξνπζηάδεηαη βήκα βήκα ε δηαδηθαζία έγθξηζεο ζε εζληθφ επίπεδν φπσο 

δηελεξγείηαη απφ ηνλ ΔΟΦ, ελψ παξάιιεια παξνπζηάδεηαη θαη ζρεκαηηθά
1
. 

 

6.1. ΔΘΝΗΚΖ ΓΗΑΓΗΚΑΗΑ 

Ζ εζληθή δηαδηθαζία έγθξηζεο θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ ιακβάλεη ρψξα εληφο 

ησλ ζπλφξσλ ηεο ρψξαο καο θαη ε δεζκεπηηθή ηζρχο ηνπ εγθξηζέληνο ζθεπάζκαηνο 

πεξηνξίδεηαη ζηα εζληθά καο ζχλνξα. Ζ ζπγθεθξηκέλε δηαδηθαζία αλαπηχζζεηαη κφλν γηα ηα 

αληίγξαθα - γελφζεκα θάξκαθα. Σα ζθεπάζκαηα πνπ ηίζεληαη ππφ έγθξηζε κπνξνχλ λα 

πξνέξρνληαη είηε απφ ηελ Διιάδα είηε απφ ην εμσηεξηθφ. Σέινο, πξέπεη λα αλαθέξνπκε φηη, 

ελψ ζην παξειζφλ ε ζπγθεθξηκέλε δηαδηθαζία ρξεζηκνπνηνχληαλ θαηά θφξνλ, ζηαδηαθά ν 

αξηζκφο ησλ πξντφλησλ πνπ εγθξίλεηαη κέζσ ηεο εζληθήο δηαδηθαζίαο παξνπζηάδεη θζίλνπζα 

πνξεία.  

 

6.2. ΑΠΟΚΔΝΣΡΧΜΔΝΖ ΓΗΑΓΗΚΑΗΑ 

Ζ απνθεληξσκέλε δηαδηθαζία έγθξηζεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ πξννξίδνληαη 

γηα αλζξψπηλε ρξήζε δηαθέξεη απφ ηελ εζληθή δηαδηθαζία θαη σο πξνο ηε δεζκεπηηθή ηζρχ 

ηεο έγθξηζεο ζε γεσγξαθηθφ επίπεδν αιιά θαη σο πξνο ηνλ ηξφπν κε ηνλ νπνίν εθηειείηαη ε 

δηαδηθαζία.  

Πην ζπγθεθξηκέλα, ε απνθεληξσκέλε δηαδηθαζία πξνέξρεηαη κέζα απφ κηα θνηλή 

ζπκθσλία ελφο αξηζκνχ θξαηψλ-κειψλ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο πνπ επηζπκνχλ λα 

αλαγλσξίζνπλ έλα ζπγθεθξηκέλν πξντφλ, έηζη ψζηε λα ππάξρεη ε δπλαηφηεηα λα παξάγεηαη, 

λα εηζάγεηαη θαη λα θπθινθνξεί ζηηο ρψξεο απηέο. ηελ πξναλαθεξζείζα δηαδηθαζία νη 

εηαηξείεο, ησλ νπνίσλ ηα πξντφληα είλαη ππφ έγθξηζε, ππνρξενχληαη λα θαηαζέζνπλ έλαλ 

θνηλφ θάθειν γηα ην πξντφλ ηνπο, πνπ ζα θαηαηεζεί ζε φιεο ηηο ρψξεο πνπ ζπκκεηέρνπλ.  

Δπίζεο, ν αξηζκφο κε ηνλ νπνίν ην πξντφλ δηαλέκεηαη θαη θπθινθνξεί ζηελ αγνξά 

είλαη ππνρξεσηηθά θνηλφο ζε φιεο ηηο ρψξεο πνπ ιακβάλνπλ κέξνο ζηε δηαδηθαζία έγθξηζεο. 

Πξέπεη λα επηζεκαλζεί φηη γηα ηε ζπγθεθξηκέλε δηαδηθαζία ππάξρεη ζπγθεθξηκέλνο ρξνληθφο 

πξνζδηνξηζκφο γηα ηε δηελέξγεηα φισλ ησλ απαηηνχκελσλ κειεηψλ θαη ηελ ηειηθή θαηάζεζε 

ηνπ θαθέινπ. Σέινο, άμην αλαθνξάο είλαη ην γεγνλφο φηη ε απνθεληξσκέλε δηαδηθαζία 

ρξεζηκνπνηείηαη ζπρλφηεξα απφ φηη παιαηφηεξα, ελψ ηηο πεξηζζφηεξεο θνξέο ρξεζηκνπνηείηαη 

γηα λα εγθξίλεη αληίγξαθα - γελφζεκα θάξκαθα.  

                                                
1
 Σα ζηνηρεία γηα ην ζπγθεθξηκέλν θεθάιαην πξνέθπςαλ απφ ηελ αλαθεξφκελε βηβιηνγξαθία, θαζψο 

θαη έπεηηα απφ επεμεξγαζία ησλ δεδνκέλσλ ηεο ζπλέληεπμεο πνπ δφζεθε ζηα πιαίζηα επίζθεςεο ζηνλ 

ΔΟΦ.  
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6.3. ΑΜΟΗΒΑΗΑ ΓΗΑΓΗΚΑΗΑ 

Ζ ακνηβαία δηαδηθαζία έγθξηζεο θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ παξνπζηάδεη ζρεδφλ 

θνηλά ραξαθηεξηζηηθά κε ηελ απνθεληξσκέλε δηαδηθαζία. Έηζη, θαη ε ακνηβαία δηαδηθαζία 

πξνυπνζέηεη ηελ χπαξμε κηαο θνηλήο ζπληζηακέλεο κεηαμχ ελφο αξηζκνχ θξαηψλ-κειψλ ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο γηα ηελ αλαγλψξηζε ελφο ζπγθεθξηκέλνπ ζθεπάζκαηνο. Παξάιιεια, θαη 

θαηά ηε δηελέξγεηα ηεο ζπγθεθξηκέλεο δηαδηθαζίαο, ν θάθεινο θαηάζεζεο θαη ν αξηζκφο 

θπθινθνξίαο θαη δηάζεζεο ηνπ πξντφληνο είλαη θνηλφο (αξηζκφο ακνηβαίαο δηαδηθαζίαο).  

Ωζηφζν, κεηαμχ ησλ δχν δηαδηθαζηψλ παξνπζηάδεηαη κηα ζεκαληηθή δηαθνξνπνίεζε: 

ην ππφ έγθξηζε θαξκαθεπηηθφ ζθεχαζκα έρεη εγθξηζεί θαη θπθινθνξήζεη ζε κηα απφ ηηο 

ρψξεο πνπ ζπκκεηέρνπλ ζηε δηαδηθαζία θαη κε βάζε ηελ «θαιή» εκπεηξία απφ ηε ρξήζε ηνπ 

ζπγθεθξηκέλνπ θαξκάθνπ θαη ηα ζηνηρεία ηνπ θαθέινπ ηνπ. Θα θιηζνχλ θαη νη άιιεο ρψξεο 

λα ην αλαγλσξίζνπλ. Σέινο, πξέπεη λα αλαθεξζεί φηη ε ρψξα πνπ έρεη πξνεγθξίλεη ην 

ζθεχαζκα νλνκάδεηαη rapporter (εηζεγεηήο).  

 

6.4 ΚΔΝΣΡΗΚΖ ΓΗΑΓΗΚΑΗΑ 

Ζ θεληξηθή δηαδηθαζία έγθξηζεο θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ είλαη ε δηαδηθαζία, 

κέζα απφ ηελ νπνία εγθξίλεηαη έλα πξντφλ, έηζη ψζηε λα έρεη ηε δπλαηφηεηα λα παξάγεηαη, λα 

θπθινθνξεί θαη λα δηαηίζεηαη ζε φια ηα θξάηε-κέιε ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο.  

Ζ δηελέξγεηα ηεο ζπγθεθξηκέλεο δηαδηθαζίαο ιακβάλεη ρψξα ζην Λνλδίλν, ελψ 

ππεχζπλν είλαη ην Δηδηθφ Δπηζηεκνληθφ πκβνχιην, ην νπνίν πεξηιακβάλεη εκπεηξνγλψκνλεο 

θαη εηδηθνχο απφ φιεο ηηο ρψξεο ηεο Δ. Δ. Ζ αίηεζε έγθξηζεο ηνπ πξντφληνο είλαη θνηλή, 

θαηαηίζεηαη ζηνλ αξκφδην Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ θαη θνηλνπνηείηαη ζηνπο αξκφδηνπο 

εζληθνχο νξγαληζκνχο ησλ θξαηψλ-κειψλ (ζηε ρψξα καο θνηλνπνηείηαη ζηνλ ΔΟΦ).  

Οη εζληθνί νξγαληζκνί απιψο ελεκεξψλνληαη θαη απνδέρνληαη ηε δηαδηθαζία ρσξίο λα 

έρνπλ δηθαίσκα δηαθσλίαο επί ηεο δηαδηθαζίαο παξά κφλν ζε δχν πεξηπηψζεηο:  

1. Σε ζηηήμαηα ονομαζίας ηων προϊόνηων. Έρνπλ παξαηεξεζεί πεξηπηψζεηο 

πνπ θάπνηα πξντφληα έρνπλ παξφκνηα νλνκαζία κε θάπνηα άιια, κε 

απνηέιεζκα λα δεκηνπξγείηαη ζχγρπζε. Έηζη, φηαλ έξρεηαη έλα θάξκαθν κε 

κηα ζπγθεθξηκέλε νλνκαζία πνπ είλαη παξαπιήζηα κε ηελ νλνκαζία ελφο 

θαξκάθνπ πνπ ήδε θπθινθνξεί ζηε ρψξα ν ΔΟΦ, φπσο θαη θάζε άιινο 

εζληθφο νξγαληζκφο θξάηνπο-κέινπο, έρεη δηθαίσκα λα δεηήζεη λα 

δηακνξθσζεί κηα άιιε νλνκαζία κε βάζε ηελ νπνία ην θάξκαθν ζα 

θπθινθνξεί ζηε ρψξα.  

2. Σε ζηηήμαηα ποσ ζτεηίζονηαι με ηον ηρόπο διάθεζης ηοσ προϊόνηος 

(BLUEBOX). Ο ΔΟΦ είλαη ππεχζπλνο λα θαζνξίζεη αλ ην θάξκαθν ζα 

δηαλέκεηαη ζηελ Διιάδα κέζσ θαξκαθεπηηθήο ζπληαγήο ή ειεχζεξα.  

Με εμαίξεζε ηηο δχν παξαπάλσ πεξηπηψζεηο, φιεο νη άιιεο δηαδηθαζίεο γίλνληαη απφ 

θνηλνχ ζε επξσπατθφ επίπεδν θαη έρνπλ θαζνιηθή ηζρχ. Ζ θεληξηθή δηαδηθαζία 

ρξεζηκνπνηείηαη θπξίσο γηα θάξκαθα πνπ πξννξίδνληαη γηα ηε ζεξαπεία ησλ ινηκψμεσλ 

HIV/AIDS, ηνπ θαξθίλνπ, ηνπ δηαβήηε, ησλ λεπξνεθθπιηζηηθψλ δηαηαξαρψλ θαη ησλ 

ζπάλησλ αζζελεηψλ. Δπίζεο, θεληξηθή δηαδηθαζία έγθξηζεο εθαξκφδεηαη γηα ηα νξθαλά 

θάξκαθα, γηα ηα θηεληαηξηθά θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ πξναγσγή ηεο 

αλάπηπμεο ή ηελ αχμεζε ηεο παξαγσγηθφηεηαο ησλ δψσλ θαη, ηέινο, φια ηα ζθεπάζκαηα πνπ 

παξαζθεπάδνληαη κε κεζφδνπο βηνηερλνινγίαο. πλνιηθά, ζα πξέπεη λα αλαθεξζεί φηη ε 

ζπγθεθξηκέλε δηαδηθαζία αθνινπζείηαη θπξίσο γηα πξντφληα πςεινχ ηερλνινγηθνχ επηπέδνπ, 

επεηδή ε ηερλνγλσζία ζε επξσπατθφ επίπεδν είλαη πςειφηεξε απφ ηνπο επηκέξνπο εζληθνχο 

νξγαληζκνχο θαη κε απηφλ ηνλ ηξφπν δηαζθαιίδεηαη ε νξζφηεηα ηεο έγθξηζεο ή κε ελφο 

πξντφληνο. Ζ θεληξηθή δηαδηθαζία είλαη ππνρξεσηηθή γηα ηα πξντφληα βηνηερλνινγίαο.  

πλεπψο, γίλεηαη επξχηεξα αληηιεπηφ φηη ε θεληξηθή δηαδηθαζία έγθξηζεο πξντφλησλ 

είλαη ηδηαίηεξα ζεκαληηθή, ηφζν γηαηί ε δεζκεπηηθή ηζρχο ηεο έγθξηζεο είλαη ε κέγηζηε 

δπλαηή (ζε επξσπατθφ επίπεδν), αιιά θαη επεηδή ην επίπεδν ησλ δηαδηθαζηψλ είλαη ηδηαίηεξα 

πςειφ.  
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6.5. ΚΑΣΑΓΡΑΦΖ ΓΗΑΓΗΚΑΗΑ ΔΓΚΡΗΖ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ 

ΚΔΤΑΜΑΣΧΝ 

Όπσο αλαθέξζεθε θαη παξαπάλσ, ε δηαδηθαζία έγθξηζεο ησλ θαξκαθεπηηθψλ 

πξντφλησλ είλαη κηα ζεκαληηθή θαη πνιπεπίπεδε δηαδηθαζία. Οη βαζηθνί δξψληεο απηήο ηεο 

δηαδηθαζίαο είλαη δχν: α) ε ππνςήθηα θαξκαθεπηηθή εηαηξεία πνπ επηζπκεί λα πεηχρεη ην ππφ 

έγθξηζε πξντφλ θαη β) ν νξγαληζκφο (ζηε ζπγθεθξηκέλε πεξίπησζε ν ΔΟΦ) πνπ είλαη 

ππεχζπλνο γηα ηελ έγθξηζε ηνπ πξντφληνο θαη ηε δηαζθάιηζε ηεο δεκφζηαο πγείαο. Ο ΔΟΦ 

θαζνξίδεη ηε δηαδηθαζία θαη νη εηαηξείεο ζπκκνξθψλνληαη κε ηηο επηηαγέο ηνπ, νη νπνίεο 

βαζίδνληαη ζε θνηλνηηθέο νδεγίεο, λφκνπο ηνπ θξάηνπο θαη θαζηεξσκέλεο δηαδηθαζίεο πνπ 

εμαζθαιίδνπλ ηελ αμηνπηζηία ησλ πξντφλησλ.  

ηε ζπλέρεηα, ζα αθνινπζήζεη αλαιπηηθή θαηαγξαθή φισλ ησλ βεκάησλ πνπ 

πξαγκαηνπνηνχληαη θαηά ηε δηαδηθαζία έγθξηζεο ελφο θαξκάθνπ: αξρηθά, πξνθεηκέλνπ λα 

μεθηλήζεη ε δηαδηθαζία, ζα πξέπεη ε ππνςήθηα εηαηξεία λα θαηαζέζεη έλαλ νινθιεξσκέλν 

θάθειν πνπ ζα πεξηιακβάλεη ην ζχλνιν ησλ ζηνηρείσλ θαη ησλ δξάζεσλ ηνπ πξντφληνο ζε 

θιηληθφ, ηνμηθνινγηθφ, πνηνηηθφ θαη πιεξνθνξηαθφ επίπεδν.  

Ο θάθεινο πεξηιακβάλεη 5 επηκέξνπο κέξε (modules):  

(Α) ην πξψην κέξνο (module 1) αλαιχνληαη φια ηα δηνηθεηηθά/ πιεξνθνξηαθά 

ζηνηρεία ηνπ θαθέινπ, έηζη ψζηε λα είλαη μεθάζαξν ζε πνην πξντφλ αλαθεξφκαζηε. Σα 

ζηνηρεία, κε βάζε ηα νπνία θαηαηίζεηαη ν θάθεινο πξνο έγθξηζε, είλαη ηα ζηνηρεία κε βάζε 

ηα νπνία εγθξίλεηαη γηα λα θπθινθνξήζεη ην θάξκαθν θαη νπνηαδήπνηε δηαθνξνπνίεζε 

επηδέρεηαη εθ λένπ έγθξηζε. Δλδεηθηηθά, ηα πξναλαθεξζέληα ζηνηρεία είλαη ην φλνκα ηνπ 

πξντφληνο θαη ηεο εηαηξείαο, θαζψο θαη ην ζήκα ηνπο (ηνπ πξντφληνο θαη ηεο εηαηξείαο) θαη 

θάπνηεο γεληθέο πιεξνθνξίεο γηα ηα ζπζηαηηθά θαη ηε ρξήζε ηνπ πξντφληνο ηεο.  

(Β) ην δεχηεξν κέξνο (module 2) θαηαηίζεληαη νη εθζέζεηο ησλ εκπεηξνγλσκφλσλ 

πνπ έρεη νξίζεη ε ππνςήθηα εηαηξεία γηα λα εμεηάζνπλ ηηο δπλαηφηεηεο, ηελ αμηνπηζηία θαη 

ηελ αζθάιεηα ησλ πξντφλησλ. Πην ζπγθεθξηκέλα, θαηαηίζεληαη 3 μερσξηζηέο εθζέζεηο πνπ 

εμεηάδνπλ:  

1. Σελ πνηφηεηα ηνπ πξντφληνο 

2. Σε δηελέξγεηα ηνμηθνινγηθψλ εμεηάζεσλ ζην πξντφλ 

3. Σε δηελέξγεηα θιηληθψλ κειεηψλ ζην πξντφλ 

Δίλαη ζεκαληηθφ λα αλαθεξζεί φηη θαηά ηε ζπγθεθξηκέλε δηαδηθαζία θαηαηίζεληαη 

κφλν νη εθζέζεηο ησλ εκπεηξνγλσκφλσλ θαη φρη ηα ζπλνιηθά εξεπλεηηθά δεδνκέλα. Πξέπεη λα 

αλαθεξζεί φηη φινη νη εξεπλεηέο-εκπεηξνγλψκνλεο, καδί κε ηηο εηζεγεηηθέο εθζέζεηο πνπ ηηο 

παξαδίδνπλ ελππφγξαθεο, θαηαζέηνπλ θαη ηα βηνγξαθηθά ηνπο.  

(Γ) ην ηξίην κέξνο (module 3) πεξηιακβάλνληαη νη πνηνηηθέο κεηαβιεηέο ηνπ 

θαξκάθνπ: αξρηθά γίλεηαη κηα επαλάιεςε ηνπ πξψηνπ κέξνπο (module 1), επαλεγγξάθνληαο 

φια ηα ζηνηρεία ηνπ πξντφληνο. Απηφ γίλεηαη γηα λα είλαη μεθάζαξν φηη ηα ραξαθηεξηζηηθά 

πνπ πεξηγξάθνληαη αλήθνπλ ζην ζπγθεθξηκέλν ζθεχαζκα. ηε ζπλέρεηα, ππάξρεη κηα έθζεζε 

πνπ αλαθέξεη ηα ζεηηθά ζηνηρεία ηνπ πξντφληνο θαη ηελ αηηηνιφγεζε ησλ θαηαζθεπαζηψλ σο 

πξνο ηε ρξεζηηθφηεηα ηνπ θαξκάθνπ θαη θαηά πφζν απηφ απνηειεί έλα θαηλνηφκν πξντφλ πνπ 

πξαγκαηηθά βνεζάεη θαη αλαθνπθίδεη ηνλ αζζελή. Σέινο, θαηαηίζεηαη θαη ην ραξηί 

πηζηνπνίεζεο παξαγσγνχ πξψηεο χιεο πνπ πηζηνπνηεί ηελ πνηφηεηα ηεο πξψηεο χιεο, απφ 

ηελ νπνία θαηαζθεπάζηεθε ην πξντφλ.  

(Γ) ην ηέηαξην κέξνο (module 4) ιακβάλνπλ ρψξα νη ηνμηθνινγηθέο κε θιηληθέο 

κειέηεο. Καηά ηε ζπγθεθξηκέλε εθαξκνγή δηεμάγνληαη ηνμηθνινγηθέο κειέηεο θπξίσο ζε δψα 

πξηλ ηεζεί ην πξντφλ ζε πεηξακαηηθή εθαξκνγή κέζσ ησλ θιηληθψλ κειεηψλ θαη θαη’ 

επέθηαζε πξηλ θηάζεη ην θάξκαθν ζηνλ άλζξσπν. Ζ δηελέξγεηα ησλ ηνμηθνινγηθψλ κειεηψλ 

είλαη ηδηαίηεξα ζεκαληηθή δηαδηθαζία, αθνχ νπζηαζηηθά κπνξεί λα καο δψζεη κηα μεθάζαξε 

εηθφλα γηα ηηο αληελδείμεηο θαη ηηο παξελέξγεηεο ηνπ πξντφληνο πξηλ απηφ εγθξηζεί γηα 

αλζξψπηλε ρξήζε, αθφκα θαη κέζσ ησλ θιηληθψλ κειεηψλ.  

(Δ) ην πέκπην θαη ηειεπηαίν κέξνο (module 5) δηελεξγνχληαη νη θιηληθέο κειέηεο. 

ην ζπγθεθξηκέλν ζθέινο ηεο δηαδηθαζίαο ν ΔΟΦ αιιά θαη φινη νη αξκφδηνη θνξείο εληφο ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο είλαη ηδηαίηεξα απζηεξνί: νη θιηληθέο κειέηεο ζα πξέπεη λα δηεμάγνληαη 

κε βάζε ηα ζχγρξνλα εξεπλεηηθά θαη επηζηεκνληθά πξφηππα θαη ιακβάλνληαο πάληα ππ’ φςε 

ηα δηθαηψκαηα ηνπ αζζελή θαη ηνπ αλζξψπνπ επξχηεξα. Οη θιηληθέο κειέηεο απνηεινχλ ην 
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ζεκαληηθφηεξν θνκκάηη ηνπ ζπλφινπ ηεο δηαδηθαζίαο, αθνχ αληαλαθινχλ ηα απνηειέζκαηα 

ηεο ρξήζεο ηνπ θαξκάθνπ ζηνλ άλζξσπν.  

Σα παξαπάλσ είλαη φια ηα ζηνηρεία θαη ηα εξεπλεηηθά δεδνκέλα πνπ πξέπεη λα 

πεξηιακβάλνληαη ζε έλαλ θάθειν θαηάζεζεο ελφο ππφ έγθξηζε πξντφληνο γηα λα ζεσξεζεί 

νινθιεξσκέλνο. ηε ζπλέρεηα, θαη αθνχ ειεγρζεί ε πιεξφηεηα ηνπ θαθέινπ, ε δηαδηθαζία 

ζπλερίδεηαη σο εμήο: φια ηα ζθέιε ηνπ θαθέινπ, κε εμαίξεζε ηηο θιηληθέο κειέηεο, 

θαηαηίζεληαη ζηε Γηεχζπλζε Αμηνιφγεζεο ηνπ ΔΟΦ. Ζ Γηεχζπλζε είλαη ππεχζπλε λα 

αμηνινγήζεη ην πξντφλ ζην ζχλνιφ ηνπ (κε εμαίξεζε ηηο θιηληθέο κειέηεο) θαη λα θαηαζέζεη 

νινθιεξσκέλν πφξηζκα φηαλ δεηεζεί. Αληίζηνηρα, νη θιηληθέο κειέηεο θαηαηίζεληαη ζηα 

επηζηεκνληθά εξγαζηήξηα ηνπ ΔΟΦ πνπ, κε ηε ζεηξά ηνπο, αθνχ αλαιχζνπλ πξνζεθηηθά φιεο 

ηηο παξακέηξνπο, θαηαζέηνπλ ηεθκεξησκέλε άπνςε σο πξνο ηελ θαηαιιειφηεηα ηνπ 

πξντφληνο ζηε Γηεχζπλζε Αμηνιφγεζεο ηνπ Οξγαληζκνχ.  

Όηαλ γίλνπλ φιεο νη παξαπάλσ δηαδηθαζίεο θαη ν θάθεινο επαλελσζεί, ε Γηεχζπλζε 

θαηαζέηεη φια ηα ζηνηρεία ζε εμσηεξηθφ παλεπηζηεκηαθφ αμηνινγεηή-εκπεηξνγλψκνλα, έηζη 

ψζηε λα δηαζθαιηζηεί ε αμηνπηζηία θαη ε εγθπξφηεηα ηεο δηαδηθαζίαο. Ο αμηνινγεηήο είλαη 

αξκφδηνο λα εμεηάζεη ην θάθειν ζπλνιηθά, αιιά θαη λα επηθεληξσζεί ρσξηζηά ζε θάζε ηνκέα, 

έηζη ψζηε λα θαηαξηίζεη κηα νινθιεξσκέλε εηζεγεηηθή έθζεζε πνπ σο ζηφρν ζα έρεη λα 

θαζνξηζηεί αλ ζα εγθξηζεί ην ζπγθεθξηκέλν πξντφλ ή φρη θαη θπξίσο αλ είλαη αζθαιέο γηα ηνλ 

άλζξσπν.  

Ωζηφζν, ε δηαδηθαζία δελ ηειεηψλεη εδψ. Ζ έθζεζε ηνπ αμηνινγεηή θαηαηίζεηαη ζην 

Δπηζηεκνληθφ πκβνχιην Δγθξίζεσλ ηνπ Δζληθνχ Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ, ην νπνίν έρεη θαη 

ηνλ ηειηθφ ιφγν γηα ην εάλ ζα εγθξηζεί ην ζπγθεθξηκέλν πξντφλ. Σέινο, είλαη ζεκαληηθφ λα 

αλαθεξζεί φηη, εάλ ην θάξκαθν δελ εγθξηζεί, ε θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία έρεη δηθαίσκα λα 

θαηαζέζεη έλζηαζε θαη λα δεηήζεη επαλεμέηαζε εληφο εμήληα εκεξψλ.  
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ΚΔΦΑΛΑΗΟ 7: 

ΤΓΥΡΟΝΑ ΥΑΡΑΚΣΖΡΗΣΗΚΑ ΣΖ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΖ ΑΓΟΡΑ  

 

Ζ θαξκαθεπηηθή αγνξά είλαη έλαο απφ ηνπ ζεκαληηθφηεξνπο ηνκείο ηεο επξχηεξεο 

νηθνλνκηθήο πνιηηηθήο ζην ρψξν ηεο Τγείαο. Απηφ ζπκβαίλεη γηα δχν ιφγνπο: αθελφο γηαηί ην 

θάξκαθν απνηειεί θπξίαξρν κέζν ζεξαπείαο ή αλαθνχθηζεο θαη αθεηέξνπ γηαηί ε 

ηερλνγλσζία θαη νη απαηηνχκελεο πξνδηαγξαθέο θαηά ηε  δηαδηθαζία παξαγσγήο ηνπ 

πξντφληνο είλαη ηδηαίηεξα πςειέο, κε απνηέιεζκα λα πξνυπνζέηνπλ  πςειφ θφζηνο θαη 

ζεκαληηθά επελδπηηθά θεθάιαηα.  

Γηα λα κπνξέζνπκε λα αληηιεθζνχκε θαιχηεξα ηε ιεηηνπξγία ηεο αγνξάο ηνπ 

θαξκάθνπ αιιά θαη ηα απνηειέζκαηά ηεο ζηνπο πνιίηεο, ζα πξέπεη λα δεηρζνχλ θάπνηεο 

επηκέξνπο ζπληζηψζεο ηεο ζπγθεθξηκέλεο αγνξάο. Έηζη, ζηε ζεκαηηθή ελφηεηα πνπ 

αθνινπζεί, ζα πξνζπαζήζνπκε λα αλαπηχμνπκε ηα βαζηθά, ζχγρξνλα ραξαθηεξηζηηθά ηεο 

αγνξάο ηνπ θάξκαθνπ ζε νηθνλνκηθφ, λνκηθφ, δηνηθεηηθφ, επηζηεκνληθφ θαη θνηλσληθφ 

επίπεδν. Πην ζπγθεθξηκέλα, αξρηθά ζα αλαθεξζνχκε ζηελ νηθνλνκηθή θαη ηε λνκηθή 

δηάζηαζε ηνπ θαξκάθνπ, ελψ ζηε ζπλέρεηα ζα αλαπηχμνπκε ην θαηλφκελν ηεο 

πνιπθαξκαθίαο θαη ηεο θαζηέξσζεο ηεο απνθιεηζηηθφηεηαο, ελψ, ηέινο, ζα αζρνιεζνχκε κε 

ηνπο θηλδχλνπο πνπ παξνπζηάδνληαη θαηά ηελ ρξήζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ θαη 

κε ηα λέα- θαηλνηφκα θάξκαθα πνπ θπθινθνξνχλ ζηελ αγνξά. 

 

7.1. ΟΗΚΟΝΟΜΗΚΖ ΓΗΑΣΑΖ  

Ζ έλλνηα ηεο πγείαο ελζσκαηψλεη  νηθνλνκηθέο, θνηλσληθέο θαη πνιηηηθέο ηδηφηεηεο. 

Έηζη θαη ην θάξκαθν ζαλ κέζν πεξίζαιςεο απνηειεί ηαπηφρξνλα θνηλσληθφ θαη νηθνλνκηθφ 

αγαζφ. Με βάζε ηελ παξαπάλσ αλάιπζε ζα πξνζπαζήζνπκε παξαθάησ λα αλαπηχμνπκε ηηο 

νηθνλνκηθέο ζπληζηψζεο ηεο θαξκαθεπηηθήο αγνξάο αιιά θαη ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο 

επξχηεξα. 

Γηα λα γίλεη απηφ, ζα πξέπεη λα αληηιεθζνχκε ην κέγεζνο ηεο πξναλαθεξζείζαο 

αγνξάο, αιιά θαη ηα ζπκθέξνληα πνπ αλαπηχζζνληαη ζηα πιαίζηα ηεο ιεηηνπξγίαο ηεο. 

Δπίζεο, είλαη ζεκαληηθφ λα γίλεη αλαθνξά ζηα κεγέζε ηεο εζληθήο θαη ηεο επξσπατθήο 

νηθνλνκίαο ηνπ θαξκάθνπ αληίζηνηρα θαη ζην ξφιν πνπ απηέο δηαδξακαηίδνπλ ζε δηεζλέο 

επίπεδν.  

Ζ ζεκαζία θαη ε ζπνπδαηφηεηα ηεο νηθνλνκηθήο δηάζηαζεο ζηα πιαίζηα ηεο 

ζπγθεθξηκέλεο πνιηηηθήο γίλεηαη εληνλφηεξε ζηηο κέξεο καο ππφ ην πξίζκα ηεο δηεζλνχο 

ρξεκαηνπηζησηηθήο θξίζεο, πνπ έρεη αλαδεηρζεί ζε έλα απφ ηα ζεκαληηθφηεξα γεγνλφηα ησλ 

ηειεπηαίσλ ρξφλσλ θαη καο επεξεάδεη άκεζα θπξίσο ιφγσ ησλ πξνβιεκάησλ πνπ 

αληηκεησπίδεη ε Δπξσπατθή Έλσζε θαη εηδηθφηεξα ε ρψξα καο.  

ην ρψξν ηνπ θαξκάθνπ, ην νηθνλνκηθφ ζθέινο κπνξεί λα ρσξηζηεί ζε δχν βαζηθά 

ζηάδηα: ην ζηάδην ηεο παξαγσγήο θαη ην ζηάδην ηεο πψιεζεο. Σν πξψην ζηάδην πεξηιακβάλεη 

ηε ρξεκαηνδφηεζε ηεο εξεπλεηηθήο δηαδηθαζίαο, πνπ αξθεηέο θνξέο εθηνμεχεη ζηα χςε ην 

θφζηνο παξαγσγήο, αιιά παξάιιεια κπνξεί θαη λα θαζνξίζεη ην χςνο ηεο θεξδνθνξίαο ζηα 

πιαίζηα ηεο ρνλδξηθήο πψιεζεο. Σν δεχηεξν ζηάδην δελ εκπεξηέρεη ηφζν κεγάιν ξίζθν θαη 

ππάξρεη θαη ζε απηφ ην ζηάδην δπλαηφηεηα δηακφξθσζεο ησλ ηηκψλ κέζα απφ ηελ 

αλαπξνζαξκνγή ησλ απνζεκάησλ ησλ απνζεθψλ (stock). 

 Δίλαη βαζηθφ λα αλαθεξζνχκε ζηνλ ηξφπν δηακφξθσζεο ησλ ηηκψλ ζε εζληθφ 

επίπεδν. Οη ηηκέο ησλ ζθεπαζκάησλ ξπζκίδνληαη απνθιεηζηηθά θαη κφλν απφ ην Τπνπξγείν 

Αλάπηπμεο κε ηε ζχκθσλε γλψκε ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο θαη ηνπ ΔΟΦ, ζχκθσλα κε ην Ν. 

1316/83 (Μνξζαλάζεο Α., Καξακαιήο Μ., 1999: 135). Γίλεηαη, ινηπφλ, αληηιεπηφ φηη ε 

θξαηηθή ξχζκηζε δηαδξακαηίδεη ηεξάζηην ξφιν ζηελ νηθνλνκηθή ιεηηνπξγία ηεο 

θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο.  

Ωζηφζν, γηα λα κπνξέζνπκε λα αληηιεθζνχκε θαιχηεξα ηελ αγνξά ηνπ θαξκάθνπ 

ζηελ Διιάδα, ζα αλαπηχμνπκε θάπνηεο παξακέηξνπο ηεο εγρψξηαο αγνξάο. Αξρηθά, είλαη 

πνιχ ζεκαληηθφ λα αλαθεξζεί φηη ην ΔΤ θαιείηαη λα απνδεκηψζεη ην ζχλνιν ησλ 
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εγθεθξηκέλσλ απφ ηνλ ΔΟΦ ζθεπαζκάησλ πνπ ρνξεγνχληαη ζηνπο αζζελείο, νη νπνίνη 

ζπκκεηέρνπλ ζην θφζηνο αγνξάο κε έλα πξνθαζνξηζκέλν πνζφ, ην νπνίν ζπλήζσο αλέξρεηαη 

ζην 25%, ελψ ην ππφινηπν ηίκεκα ην θαηαβάιεη ν εθάζηνηε αζθαιηζηηθφο θνξέαο 

(Ναπηεκπνξηθή, 2010: 11).  

Δπίζεο, πξέπεη λα αλαθέξνπκε φηη, φπσο ζηνπο πεξηζζφηεξνπο βηνκεραληθνχο 

θιάδνπο, ε παξαγσγή θαξκάθσλ θαη ε δηάζεζή ηνπο ζηε ρψξα καο ειέγρεηαη απφ 

πνιπεζληθέο εηαηξείεο. Αθφκε, ππάξρνπλ ειάρηζηεο πεξηπηψζεηο παξαγφκελσλ ζηελ Διιάδα 

ζθεπαζκάησλ απφ ακηγψο ειιεληθέο θαξκαθνβηνκεραλίεο (Ναπηεκπνξηθή, 2010: 11). 

πγθεθξηκέλα, ν βηνκεραληθφο θιάδνο γηα ην ρψξν ηνπ θαξκάθνπ ζε εζληθφ επίπεδν 

πεξηιακβάλεη ρνλδξηθά εθαηφ εηαηξείεο, νη νπνίεο κνηξάδνληαη ζε ακηγψο βηνκεραληθέο θαη ζε 

εκπνξηθέο εηαηξείεο. Σν κεγαιχηεξν κέξνο ησλ εηαηξεηψλ απηψλ ειέγρεηαη ή ζπλεξγάδεηαη κε 

κεγάιεο πνιπεζληθέο εηαηξείεο. Ζ εγρψξηα θαξκαθεπηηθή αγνξά παξνπζηάδεη πςειά επίπεδα 

ζπγθεληξσηηζκνχ, αθνχ νη πέληε πξψηεο εηαηξείεο θαηέρνπλ ην 23%, ελψ νη πελήληα πξψηεο 

ζπγθεληξψλνπλ ην 92% ηεο αγνξάο (Κπξηφπνινο Γ., Γείηνλα Μ., 1999: 27).  

Ζ θαξκαθεπηηθή δαπάλε ηελ πεξίνδν 1990-2004 απνηέιεζε ην 15,9% ηεο ζπλνιηθήο 

δαπάλεο πγείαο (θαηά κέζν φξν), ελψ, φζνλ αθνξά ηελ θαηαλνκή ησλ δαπαλψλ πγείαο γηα ηα 

αζθαιηζηηθά ηακεία, ην πνζνζηφ απηφ αλέξρεηαη ζην 36% (θαηά κέζν φξν) γηα ηα έηε 2001-

2006 (ΦΔΔ, 2007: 16).  

Δπηπξφζζεηα, παξά ην κηθξφ ξφιν ησλ ακηγψο ειιεληθψλ θαξκαθνβηνκεραληψλ, ε 

ζπλνιηθή δηαδηθαζία παξαγσγήο θαξκάθσλ ζηε ρψξα καο απνηειεί δσηηθφ ζηνηρείν ηεο 

εζληθήο νηθνλνκίαο, αθνχ νπζηαζηηθά είλαη ην 1/3 ηνπ ζπλφινπ ηεο ρεκηθήο βηνκεραλίαο θαη 

απαζρνιεί πάλσ απφ 11.350 εξγαδφκελνπο, ηφζν θαηά ηε δηαδηθαζία παξαγσγήο φζν θαη 

θαηά ηε δηαδηθαζία πξνψζεζεο ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ (ΦΔΔ, 2007: 16).  

Παξάιιεια, αμίδεη λα αλαθεξζεί φηη ε αιπζίδα δηαλνκήο ηνπ θαξκάθνπ εκπεξηέρεη 

ηξία βαζηθά ζηάδηα κέρξη λα θηάζεη ζηνλ θαηαλαισηή: ηε θαξκαθεπηηθή επηρείξεζε-εηαηξεία 

παξαγσγήο, ηε θαξκαθαπνζήθε θαη ην θαξκαθείν. Ζ δηακφξθσζε ηεο ηηκήο ηνπ εθάζηνηε 

πξντφληνο πεξηιακβάλεη ηελ αξρηθή ηηκή πνπ νξίδεη ε θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία, ε νπνία 

παίξλεη πξνζαχμεζε 8%, πνπ είλαη ην λφκηκν θέξδνο ηνπ ρνλδξεκπφξνπ, ε νπνία κε ηε ζεηξά 

ηεο πξνζαπμάλεηαη θαηά 35%, ην νπνίν είλαη ην λφκηκν θέξδνο ηνπ θαξκαθνπνηνχ.  

Μέζα ζε απηφ ην ηηκνινγηαθφ θαζεζηψο, ε Διιάδα παξακέλεη κία απφ ηηο 

θζελφηεξεο ρψξεο φζνλ αθνξά ηε δηάζεζε ησλ θαξκάθσλ, αθνχ ην 2005 νη ηηκέο ζηελ 

Διιάδα ήηαλ θαηά 27% ρακειφηεξεο απφ ηνλ επξσπατθφ κέζν φξν (ΦΔΔ, 2007: 34).  

Αλ πξνβνχκε ζε κηα καθξννηθνλνκηθή αλάιπζε ζε επξσπατθφ επίπεδν, παξαηεξνχκε 

φηη ελψ ππάξρεη ηζρπξφ ζεζκηθφ πιαίζην γηα ηνλ έιεγρν ηεο παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο, ε 

ηηκνινγηαθή πνιηηηθή, θαζψο θαη νη νηθνλνκηθέο παξάκεηξνη ηεο επξσπατθήο θαξκαθεπηηθήο 

αγνξάο ξπζκίδνληαη ζην κεγαιχηεξν κέξνο ηνπο απφ ηα θξάηε-κέιε. Έηζη, ε ζπγθεθξηκέλε 

πνιηηηθή απνηειεί θαηαπέιηε γηα ηελ επξσπατθή θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία, θαζψο νη 

κεγάινη αληαγσληζηέο ηεο, Ζ.Π.Α. θαη Ηαπσλία, απμάλνπλ ζπλερψο ηα εξεπλεηηθά ηνπο 

θνλδχιηα, κε απνηέιεζκα λα θαηέρνπλ πάλσ απφ ην 50% ηεο παγθφζκηαο παξαγσγήο 

θαξκάθσλ (Πνιχδνο Ν., 1999: 274). Αθφκα θαη ζηα ακηγψο εξεπλεηηθά θεθάιαηα, ε 

ακεξηθαληθή θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία επέλδπζε γηα ην έηνο 2003 29 δηο επξψ, ελψ 

αληίζηνηρα ζηελ Δ.Δ. επελδχζεθαλ 21 δηο επξψ γηα ηελ ίδηα πεξίνδν (Οιιαλδέδνο Μ., 2006: 

519). ε βάζνο ρξφλνπ, απηή ε πνιηηηθή κπνξεί λα νδεγήζεη ζε πνιχ ρεηξφηεξα 

απνηειέζκαηα, αθνχ, αλ ζπλερηζηεί ε εζλνθεληξηθή αληίιεςε γηα ηε θαξκαθεπηηθή 

βηνκεραλία απφ ηα θξάηε-κέιε θαη ε επηθξάηεζε ησλ δηεζλψλ αληαγσληζηψλ ηνπο, κεγάινο 

αξηζκφο θαηλνηφκσλ θαξκάθσλ ζα δηαηίζεηαη ζηνπο πνιίηεο ηεο Έλσζεο απνθιεηζηηθά κε ηελ 

εηζαγσγή ηνπο, κε απνηέιεζκα ε Έλσζε λα κελ είλαη ζε ζέζε λα θαζνξίζεη θαη λα ειέγμεη ηηο 

ηηκέο ηνπο. 
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Έηζη, ε Δπξσπατθή Έλσζε πξέπεη λα δεκηνπξγήζεη ηηο πξνυπνζέζεηο ελφο δχζθνινπ 

εγρεηξήκαηνο κε ηξεηο δηαθνξεηηθέο θαηεπζχλζεηο. Αξρηθά, πξέπεη λα δηαηεξήζεη θαη λα 

απμήζεη ηηο δνκέο πξνψζεζεο ηνπ θνηλσληθνχ θξάηνπο θαη πξνάζπηζεο ηεο δεκφζηαο πγείαο 

θαη ζε επίπεδν θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο. Παξάιιεια, πξέπεη  λα αλαπηχμεη ζχγρξνλεο 

εξεπλεηηθέο πξνζπάζεηεο γηα ηελ εχξεζε θαηλνηφκσλ θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ, ελψ, 

ηέινο, πξέπεη λα αλαδηακνξθψζεη ηελ εθαξκνζκέλε ηηκνινγηαθή πνιηηηθή θαη λα ηελ εληάμεη 

ζε έλα θνηλφ επξσπατθφ πιαίζην, έηζη ψζηε λα κπνξέζεη λα αληαπεμέιζεη ζηε ζχγρξνλε θαη 

αληαγσληζηηθή παγθφζκηα αγνξά.  

Γηα λα αληηιεθζνχκε ην κέγεζνο ηεο εζληθήο θαη ηεο επξσπατθήο θαξκαθεπηηθήο 

αγνξάο, ζα πξέπεη λα αλαπηχμνπκε θαη θάπνηα δεδνκέλα ζε παγθφζκην επίπεδν. Ζ παγθφζκηα 

θαξκαθεπηηθή αγνξά είλαη ηεξάζηηα. Αξθεί λα αλαινγηζηεί θαλείο ηα πςειά επίπεδα 

θαηαλάισζεο απφ ηνλ γεξάζθνληα πιεζπζκφ κε ρξφληεο αζζέλεηεο ζηηο αλεπηπγκέλεο ρψξεο 

θαη παξάιιεια ην κεγάιν αξηζκφ αζζελεηψλ πνπ αλαπηχζζνληαη ζε φια ηα ππαλάπηπθηα 

θξάηε. πγρξφλσο, ην θάξκαθν έρεη θαηαζηεί θπξίαξρν κέζν ζεξαπείαο θαη ρνξεγείηαη θαηά 

θφξνλ απφ ηνπο γηαηξνχο, επεηδή αλαπηχζζνληαη επηκέξνπο ζπκθέξνληα. Πην ζπγθεθξηκέλα, 

νη πσιήζεηο ζε παγθφζκην επίπεδν γηα ην έηνο 2002 θπκάλζεθαλ ζε 400,6 δηο δνιάξηα, ελψ ε 

αχμεζε πνπ παξνπζηάζηεθε απφ ην 2001 ήηαλ 8%. Πάλησο, αλ θαη ζα πεξίκελε θαλείο νη 

ππαλάπηπθηεο ρψξεο κε ηηο κεγαιχηεξεο ηαηξνθαξκαθεπηηθέο αλάγθεο λα έρνπλ θπξίαξρν 

ξφιν ζηελ παγθφζκηα αγνξά, ηα πςειά πνζνζηά θέξδνπο ησλ επηρεηξήζεσλ ζηηο 

αλαπηπγκέλεο ρψξεο θαζνξίδνπλ ηηο δηεζλείο εμειίμεηο ζην ρψξν ηνπ θαξκάθνπ. Δηδηθφηεξα, ε 

Β. Ακεξηθή, ε Δπξσπατθή Έλσζε θαη ε Ηαπσλία απνηεινχλ ην 85% ηεο θαξκαθεπηηθήο 

θεξδνθνξίαο ζε παγθφζκην επίπεδν (Οιιαλδέδνο Μ., 2006: 510).  

 

7.2. ΝΟΜΗΚΟ ΠΛΑΗΗΟ 

Καηά ηε δηαδηθαζία άζθεζεο ησλ δηάθνξσλ πνιηηηθψλ, ηδηαίηεξα ζεκαληηθφ ξφιν 

δηαδξακαηίδεη ην λνκηθφ θαζεζηψο πνπ πιαηζηψλεη ηελ εθάζηνηε πνιηηηθή (policy) θαη φζνλ 

αθνξά ηε ζέζπηζε θαη ηελ πηνζέηεζε λφκσλ αιιά θαη θαηά ηελ δηαδηθαζία εθαξκνγήο ηνπο. 

Ζ πνιηηηθή ηνπ θάξκαθνπ δελ απνηειεί εμαίξεζε απφ ηελ παξαπάλσ δηαδηθαζία. Αληίζεηα 

απνηειεί ηδηαίηεξε πεξίπησζε, αθνχ δελ ππάξρνπλ πεξηζψξηα ραιάξσζεο ηνπ λνκηθνχ 

πιαηζίνπ, θάηη πνπ ηζρχεη ζε άιιεο πνιηηηθέο, γηαηί ην δηαθχβεπκα είλαη ε δεκφζηα πγεία θαη 

ν ζεβαζκφο ζηελ αλζξψπηλε δσή.  

Σν λνκηθφ πεξηβάιινλ, απφ ην νπνίν δηέπεηαη ε αγνξά ηνπ θάξκαθνπ θαη ε ζπλνιηθή 

δηαδηθαζία ηεο θαξκαθεπηηθήο πεξίζαιςεο ηνπ εζληθνχ πιεζπζκνχ, απνηειεί έλα ηδηαίηεξα 

ζχλζεην θαη πνιπεπίπεδν πεξηβάιινλ: 

 Τπάξρνπλ δπν ηζρπξά θέληξα ιήςεο απνθάζεσλ, ην εζληθφ θαη ην επξσπατθφ, θαη κε 

απηφλ ηνλ ηξφπν εμαζθαιίδεηαη ε δπλαηφηεηα παξαθνινχζεζεο ησλ λέσλ 

ηερλνινγηψλ, κε απνηέιεζκα ην λνκηθφ πιαίζην λα είλαη πην ζχγρξνλν θαη 

απνηειεζκαηηθφ, αιιά ηαπηφρξνλα λα είλαη φζν ην δπλαηφλ θαιχηεξα 

πξνζαξκνζκέλν ζηηο εζληθέο αλάγθεο θάζε ρψξαο (ρσξίο βέβαηα λα απνθεχγνληαη 

πάληα θαζπζηεξήζεηο, παξαηππίεο θαη ζηξεβιψζεηο). 

 Με βάζε ην λνκηθφ πιαίζην έρνπλ ζεζπηζηεί ζχγρξνλνη Οξγαληζκνί έιεγρνπ, 

ελεκέξσζεο θαη πξφιεςεο, έηζη ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε λνκηκφηεηα ηεο 

δηαδηθαζίαο ζε φια ηα επίπεδα. 

 Οη πξνδηαγξαθέο πνπ αλαιακβάλνπλ λα ηεξήζνπλ νη εηαηξίεο πνπ παξάγνπλ 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα  είλαη ηδηαίηεξα πςειέο θαη ηδηαηηέξα ζε φηη αθνξά ηηο 

ιεηηνπξγίεο ηνπ πξντφληνο. Δπίζεο, ππάξρεη ζαθήο ππνρξέσζε απφ ηηο εηαηξείεο λα 

πξνάγνπλ ηελ έξεπλα θαη λα εμειίζζνληαη ζπλερψο κε ζηφρν ηελ βειηίσζε ηεο 

πνηφηεηαο δσήο ηνπ αλζξψπνπ. Δπηπξφζζεηα, θαζνξίδεηαη θαη ν ηξφπνο κε ηνλ νπνίν 

ζα δηαθεκίδνληαη ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα θαη νη ηδηφηεηέο ηνπο. 
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Παξαπάλσ αλαπηχρζεθαλ ζπλνπηηθά θάπνηα βαζηθά ραξαθηεξηζηηθά ηνπ λνκηθνχ 

πιαηζίνπ πνπ δηέπεη ηε θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή. Ωζηφζν, είλαη πνιχ ζεκαληηθφ λα αλαθεξζεί 

φηη ην ππάξρνλ λνκηθφ πιαίζην ζα πξέπεη λα εθζπγρξνλίδεηαη ζπλερψο, γηαηί ην αληηθείκελν 

πνπ θαιείηαη λα θαζνξίζεη λνκηθά εμειίζζεηαη δηαξθψο θαη πεξηιακβάλεη ηζρπξά 

ζπκθέξνληα. ηε ζπλέρεηα ζα αθνινπζήζεη κηα πξνζπάζεηα θαηαγξαθήο θαη πεξηγξαθήο ησλ 

βαζηθψλ λνκηθψλ ξπζκίζεσλ πνπ έγηλαλ ζηελ ρψξα καο ζην ρψξν ηνπ θαξκάθνπ. Αξρηθά, ζα 

γίλεη κηα ηζηνξηθή αλαδξνκή ζηηο ζεκαληηθφηεξεο λνκηθέο ξπζκίζεηο πνπ έγηλαλ θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο κεηαπνιίηεπζεο θαη ζηελ ζπλέρεηα ζα αλαιπζνχλ νη βαζηθφηεξεο λνκηθέο 

ξπζκίζεηο ησλ ηειεπηαίσλ ρξφλσλ.  

ΔΣΟ ΝΟΜΟ (Φ.Δ.Κ.) ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

1976 λ. 328/1976 (Α 128/1976) «Πεξί ηξνπνπνηήζεσο δηαηάμεσλ ηηλψλ ηεο θαξκαθεπηηθήο 

λνκνζεζίαο».  

1977 Π.Γ. 136/1977 (Α 44/1977) «Πεξί ηξνπνπνηήζεσο, ζπκπιεξψζεσο θαη 

αληηθαηαζηάζεσο δηαηάμεσλ ηηλψλ ηνπ ππ’ αξηζκφλ 

883/1976 Π.Γ. πεξί δηαζθαιίζεσο ηεο ηαπηφηεηαο πξνο ηελ 

ηαηξηθή ζπληαγή ησλ δηα ησλ θαξκαθείσλ ιηαληθψο 

πσινχκελσλ θαξκάθσλ». 

1981 λ. 1132/1981 (Α 51/1981) «Πεξί ππνρξεσηηθήο πσιήζεσο ησλ θαξκάθσλ δηα ησλ 

θαξκαθείσλ εηο ζηαζεξάο ιηαληθάο ηηκάο θαη άιισλ ηηλψλ 

δηαηάμεσλ». 

1983 λ. 1316/1983 (Α 3/11-1-83) «Ίδξπζε, νξγάλσζε θαη αξκνδηφηεηεο ηνπ εζληθνχ 

νξγαληζκνχ θαξκάθσλ (Δ.Ο.Φ.), ηεο Δζληθήο 

Φαξκαθνβηνκεραλίαο (Δ.Φ.), ηεο Κξαηηθήο 

Φαξκαθαπνζήθεο (Κ.Φ.) θαη ηξνπνπνίεζε θαη ζπκπιήξσζε 

ηεο θαξκαθεπηηθήο λνκνζεζίαο θαη άιιεο δηαηάμεηο». 

1986 Π.Γ. 9/1986 (Α 5/1986) «Δθαξκνγή ηνπ θνηλνηηθνχ δηθαίνπ γηα ηνπο θαξκαθνπνηνχο 

θαη γηα ηα θαξκαθεία». 

1987 Α6/6304/6-7-1987 (Β 351/87) «Δλαξκφληζε ηεο ειιεληθήο λνκνζεζίαο κε ηελ αληίζηνηρε 

θνηλνηηθή ζηνλ ηνκέα ηεο θπθινθνξίαο, ηεο παξαγσγήο θαη 

ηεο εηζαγσγήο ησλ θαξκαθεπηηθψλ ηδηνζθεπαζκάησλ». 

1987 Α6/1370/2-7-1987 (Β 356/87)  «Σαηλία γλεζηφηεηαο γηα ηα θαξκαθεπηηθά ηδηνζθεπάζκαηα 

ή ζθεπάζκαηα πνπ θπθινθνξνχλ ζηελ Διιάδα». 

1987  Α6/6607/3-7-1987 (Β 388/27-7-

87) 

«Δλαξκφληζε ηεο ειιεληθήο λνκνζεζίαο κε ηελ αληίζηνηρε 

θνηλνηηθή ζηνλ ηνκέα ηεο θπθινθνξίαο θαξκαθεπηηθψλ 

ηδηνζθεπαζκάησλ πςειήο ηερλνινγίαο, ηδίσο εθείλσλ πνπ 

παξαζθεπάδνληαη κε κεζφδνπο βηνηερλνινγίαο».  

1989 Α6/1398/23-4-1989 (Β 335/9-5-

1989) 

«Γηάζεζε θαη ρνξήγεζε θαξκαθεπηηθψλ ηδηνζθεπαζκάησλ 

πνπ έρνπλ άδεηα θπθινθνξίαο κφλν γηα λνζνθνκεηαθή 

ρξήζε».  

1991 λ. 963/1991 (Α 138/91) «Σξνπνπνίεζε θαη ζπκπιήξσζε ησλ δηαηάμεσλ ηεο 

θαξκαθεπηηθήο λνκνζεζίαο θαη άιιεο δηαηάμεηο».  

1991 Ν. 1965/1991 (Α 146/91) «Σξνπνπνίεζε θαη ζπκπιήξσζε ησλ θεηκέλσλ δηαηάμεσλ 

ηνπ ΔΟΦ θαη άιιεο δηαηάμεηο». 

1992 Α6/3114/11-3-1992 (Β 226/1992) «Δλαξκφληζε ηεο ειιεληθήο λνκνζεζίαο πξνο ηηο δηαηάμεηο 

ηεο νδεγίαο 89/343/ΔΟΚ, ε νπνία αθνξά ηελ εηζαγσγή, ηελ 

παξαγσγή θαη ηελ θπθινθνξία ξαδηνθαξκαθεπηηθψλ 

πξντφλησλ». 

1992 Τ6/11228/92 (Β 322/1993) «Δλαξκφληζε ηεο ειιεληθήο λνκνζεζίαο πξνο ηελ 

αληίζηνηρε θνηλνηηθή ζηνλ ηνκέα ηνπ θαζνξηζκνχ αξρψλ θαη 

θαηεπζπληήξησλ γξακκψλ πνπ αθνξνχλ ηνπο θαλφλεο θαιήο 

παξαζθεπήο θαξκάθσλ πνπ πξννξίδνληαη γηα αλζξψπηλε 

ρξήζε» 

1993 7/1536/25-1-1993 (Β 49/5-2-1993)  «Υνξήγεζε θαξκάθσλ απφ ηα θαξκαθεία ησλ θξαηηθψλ 

λνζνθνκείσλ».  

1993 Π.Γ. 340/1993 (Α 145/1993) «Κψδηθαο ηεο ειιεληθήο θαξκαθεπηηθήο δενληνινγίαο». 
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ΔΣΟ ΝΟΜΟ (Φ.Δ.Κ.) ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ 

1995 ΦΔΚ Α 102/95 «πκκφξθσζε κε ηελ νδεγία 92/25 ηεο ΔΟΚ ζρεηηθά κε ηε 

ρνλδξηθή πψιεζε θαξκάθσλ πνπ πξννξίδνληαη γηα 

αλζξψπηλε ρξήζε».  

1997 Ν. 2519/1997 (Α 165/1997) «Αλάπηπμε θαη εθζπγρξνληζκφο ηνπ ΔΤ, νξγάλσζε ησλ 

πγεηνλνκηθψλ ππεξεζηψλ, ξπζκίζεηο γηα ην θάξκαθν θαη 

άιιεο δηαηάμεηο». 

1998 Φ 21/νηθ.88/21-1-1998 (Α 29/23-

1-1998) 

«Έγθξηζε θαηαιφγνπ ζπληαγνγξαθνχκελσλ 

ηδηνζθεπαζκάησλ γηα ην δεκφζην θαη φινπο ηνπο θνξείο θαη 

θιάδνπο αζθάιεηαο αζζέλεηαο». 

1998  Τ.Α. 590/ 1997 (Β 294/ 1998) «Πξνζαξκνγή ζηελ ηερληθή πξφνδν ηεο νδεγίαο 

67/548/ΔΟΚ πεξί πξνζεγγίζεσο ησλ λνκνζεηηθψλ 

θαλνληζηηθψλ θαη δηνηθεηηθψλ δηαηάμεσλ πνπ αθνξνχλ ηελ 

ηαμηλφκεζε, ηε ζπζθεπαζία θαη επηζήκαλζε ησλ 

επηθίλδπλσλ νπζηψλ».  

1998 Π.Γ./κα 88/1988 (Α 82/16-4-1998)  «Καζηέξσζε εληαίνπ εληχπνπ ζπληαγήο ρνξήγεζεο 

θαξκάθσλ γηα ην δεκφζην θαη ηνπο αζθαιηζηηθνχο 

νξγαληζκνχο».  

1998 Τ.Α. 2019569/1991/0022 (Β 

398/1998)  

«Πηζηνπνίεζε ζπκκφξθσζεο πξνο ηηο αξρέο νξζήο 

εξγαζηεξηαθήο πξαθηηθήο (Ο.Δ.Π.) εξγαζηεξίσλ 

αξκνδηφηεηαο ΔΟΦ».  

1999 Α7α/νηθ. 3747 (Β 1522/1999)  «Σξνπνπνίεζε θαη ζπκπιήξσζε ηεο θνηλήο ππνπξγηθήο 

απφθαζεο (ΦΔΚ Β/322/93) πεξί ελαξκφληζεο ηεο ειιεληθήο 

λνκνζεζίαο πξνο ηελ αληίζηνηρε θνηλνηηθή ζηνλ ηνκέα ηνπ 

θαζνξηζκνχ αξρψλ θαη θαηεπζπληήξησλ γξακκάησλ θαιήο 

παξαζθεπήο θαξκάθσλ πνπ πξννξίδνληαη γηα αλζξψπηλε 

ρξήζε».  

2001 λ. 2889/2-3-2001 (Α 37/2-3-2001) «Βειηίσζε θαη εθζπγρξνληζκφο ηνπ εζληθνχ ζπζηήκαηνο 

πγείαο θαη άιιεο δηαηάμεηο».  

2003 νηθ. 35815 (Β 1363/03) Σξνπνπνίεζε θαη ζπκπιήξσζε ηεο Α7α/10821/97/98 

ππνπξγηθήο απφθαζεο «πηζηνπνίεζε ζπκκφξθσζεο πξνο ηηο 

αξρέο νξζήο εξγαζηεξηαθήο πξαθηηθήο (Ο.Δ.Π.) 

εξγαζηεξίσλ αξκνδηφηεηαο ΔΟΦ». 

2004 Τ 132/2004 (Β 1553/2004) «Σξνπνπνίεζε θαη ζπκπιήξσζε ηεο θνηλήο ππνπξγηθήο 

απφθαζεο ππ’ αξηζκφλ Η6/11228/92 κε ζθνπφ ηελ 

ελαξκφληζε ηεο εζληθήο λνκνζεζίαο πξνο ηελ νδεγία 

2003/94/ΔΚ γηα ηε ζέζπηζε ησλ αξρψλ θαη ησλ 

θαηεπζπληήξησλ γξακκψλ θαλφλσλ θαιήο παξαζθεπήο φζνλ 

αθνξά ηα θάξκαθα πνπ πξννξίδνληαη γηα ηνλ άλζξσπν θαη 

δνθηκαδφκελα θάξκαθα πνπ πξννξίδνληαη γηα ηνλ 

άλζξσπν».   

2006 ΓΤΓ3(α)/83657 (Β 5906/2006) «Δλαξκφληζε ηεο ειιεληθήο λνκνζεζίαο κε ηελ θνηλνηηθή 

ζηνλ ηνκέα ηεο παξαγσγήο θαη θπθινθνξίαο θαξκάθσλ γηα 

αλζξψπηλε ρξήζε, ζε ζπκκφξθσζε κε ηελ ππ’ αξηζκφλ 

2001/1983/ΔΚ νδεγία πεξί θνηλνηηθνχ θψδηθα γηα ηα 

θάξκαθα πνπ πξννξίδνληαη γηα αλζξψπηλε ρξήζε, φπσο 

ηξνπνπνηήζεθε απφ ηηο ππ’ αξηζ. 2004/27/ΔΚ, 2004/24/ΔΚ 

νδεγίεο γηα ηα παξαδνζηαθά θάξκαθα θπηηθήο 

πξνέιεπζεο».  

Πηγή: Έλσζε Φαξκαθνπνηψλ Διιάδνο, Δζληθφ Σππνγξαθείν. 
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Παξαπάλσ παξνπζηάζηεθε αλαιπηηθά ην λνκηθφ πιαίζην πνπ δηέπεη ηε θαξκαθεπηηθή 

πνιηηηθή θαηά ηε δηάξθεηα ηεο κεηαπνιίηεπζεο. Ωζηφζν, θάπνηεο απφ ηηο παξαπάλσ 

ξπζκίζεηο παξνπζηάδνπλ ηδηαίηεξν ελδηαθέξνλ, αθνχ απνηεινχλ ηηο ηνκέο, κε βάζε ηηο νπνίεο 

δηακνξθψζεθε θη εμειίρζεθε ε εζληθή θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή κέρξη ζήκεξα. Αξρηθά, είλαη 

πνιχ ζεκαληηθφ λα γίλεη αλαθνξά ζην λφκν 1316/1983 (ΦΔΚ Α 3/11.01.1983), ζχκθσλα κε 

ηνλ νπνίν ζεζπίζηεθε ν Δζληθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ θαη νξγαλψζεθε ε Δζληθή 

Φαξκαθνβηνκεραλία θαη ε Κξαηηθή Φαξκαθαπνζήθε. Οπζηαζηηθά, κε ην ζπγθεθξηκέλν λφκν, 

ζεζκνζεηείηαη έλα ζχλνιν ζχγρξνλσλ ππεξεζηψλ επξσπατθνχ ηχπνπ κε ζηφρν ηνλ έιεγρν, 

ηελ πηζηνπνίεζε, ηε δηάζεζε, ηελ έγθξηζε θαη ηελ θπθινθνξία ησλ θαξκαθεπηηθψλ 

ζθεπαζκάησλ πνπ δηαηίζεληαη ζηε ρψξα καο (είηε κέζσ παξαγσγήο είηε κέζσ εηζαγσγήο).  

Δπίζεο, θαζνξηζηηθφ ξφιν δηαδξακάηηζε θαη ν Α6/6304/6-7-1987 πνπ θαζηέξσζε ηελ 

ηαηλία γλεζηφηεηαο γηα ηα θάξκαθα πνπ θπθινθνξνχλ ζηελ Διιάδα θαη κε απηφλ ηνλ ηξφπν 

εμαζθαιίζηεθε ε εγθπξφηεηα ησλ πξντφλησλ θαη ε αζθάιεηα ησλ θαηαλαισηψλ. 

Δπηπξφζζεηα, κε ην Π.Γ. 340/1993 (ΦΔΚ Α 145/02.09.1993), θαη ζπγθεθξηκέλα κε ηε 

ζέζπηζε ηνπ θψδηθα ηεο ειιεληθήο θαξκαθεπηηθήο δενληνινγίαο, θαζνξίδνληαη νη αξρέο θαη 

νη βάζεηο γηα ηελ άζθεζε ηνπ επαγγέικαηνο ηνπ θαξκαθνπνηνχ θαη ηελ νξζή θαη εζηθή 

ζπκπεξηθνξά ηνπ απέλαληη ζηνπο πνιίηεο. ηε ζπλέρεηα, θαζνξηζηηθφ ξφιν είρε ν λφκνο 

2519/1997 (ΦΔΚ Α 165/21.08.1997), κε ηνλ νπνίν επηρεηξείηαη λα γίλεη κηα νξγάλσζε ησλ 

πγεηνλνκηθψλ ππεξεζηψλ θαη έλαο ζπλνιηθφο εθζπγρξνληζκφο ηνπ ΔΤ θαη ηεο 

θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο.  

εκείν-ηνκή απνηειεί θαη ε έγθξηζε θαηαιφγνπ ζπληαγνγξαθνχκελσλ 

ηδηνζθεπαζκάησλ γηα ην δεκφζην θαη φινπο ηνπο θνξείο θαη θιάδνπο αζθάιεηαο (Φ 

21/νηθ.88/21-1-1998). Γηα ηε ζπγθεθξηκέλε ξχζκηζε νη απφςεηο δηίζηαληαη - σζηφζν, φινη 

αλαγλσξίδνπλ ηε ζεκαζία ηεο ζηελ εμέιημε ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο ηεο ρψξαο.  

Σέινο, αμίδεη λα αλαθεξζνχκε ζηε δηαδηθαζία ελαξκφληζεο ηεο εζληθήο 

θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο κε ην θνηλνηηθφ δίθαην δηαρξνληθά. Ζ δηαδηθαζία δελ ήηαλ πάληα 

εχθνιε, εηδηθά θαηά ηα πξψηα ρξφληα έληαμεο ηεο ρψξαο καο ζηελ ΔΟΚ, αθνχ ππήξραλ 

αξθεηέο παξεξκελείεο θαη θαζπζηεξήζεηο. Δληνχηνηο, κε ηελ πάξνδν ησλ ρξφλσλ, ην επίπεδν 

ζπλεξγαζίαο κεηαμχ Διιάδαο θαη Δ.Δ. βειηηψζεθε, κε απνηέιεζκα ν ζπλδπαζκφο ησλ 

απνθάζεσλ πνπ ιακβάλνληαλ ζε εζληθφ επίπεδν αιιά θαη ε ζπλερηδφκελε αλαβάζκηζε ηνπ 

θνηλνηηθνχ δηθαίνπ λα ζσξαθίζνπλ ηε θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή κε έλα ηζρπξφ θαη ζχγρξνλν 

λνκηθφ πιαίζην. Ζ ελαξκφληζε ησλ δπν δηθαίσλ έρεη ηδηαίηεξε ζεκαζία, αθνχ κέζα απφ ηελ 

ζπγθεθξηκέλε δηαδηθαζία εθζπγρξνλίδεηαη άκεζα θαη απνηειεζκαηηθά ην λνκηθφ πιαίζην πνπ 

δηέπεη ηε θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή, ελψ ηαπηφρξνλα ιακβάλεηαη ππφςε ην εζληθφ λνκηθφ 

θαζεζηψο. Υαξαθηεξηζηηθά αλαθέξνπκε δχν παξαδείγκαηα ελαξκφληζεο ηεο ειιεληθήο 

λνκνζεζίαο κε ηελ αληίζηνηρε θνηλνηηθή πνπ θαζφξηζαλ ζε κεγάιν βαζκφ ηηο εμειίμεηο ζην 

ρψξν:  

1.  ΦΔΚ Α102/5 «πκκφξθσζε κε ηελ νδεγία 92/25 ηεο ΔΟΚ ζρεηηθά κε ηε 

ρνλδξηθή πψιεζε θαξκάθσλ πνπ πξννξίδνληαη γηα αλζξψπηλε ρξήζε».  

2. ΦΔΚ Β5906/2006 «Δλαξκφληζε ηεο ειιεληθήο λνκνζεζίαο κε ηελ θνηλνηηθή 

ζηνλ ηνκέα ηεο παξαγσγήο θαη θπθινθνξίαο θαξκάθσλ γηα αλζξψπηλε 

ρξήζε, ζε ζπκκφξθσζε κε ηελ ππ’ αξηζκφλ 2001/1983/ΔΚ νδεγία πεξί 

θνηλνηηθνχ θψδηθα γηα ηα θάξκαθα πνπ πξννξίδνληαη γηα αλζξψπηλε ρξήζε, 

φπσο ηξνπνπνηήζεθε απφ ηηο ππ’ αξηζ. 2004/27/ΔΚ, 2004/24/ΔΚ νδεγίεο γηα 

ηα παξαδνζηαθά θάξκαθα θπηηθήο πξνέιεπζεο».  
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7.3. ΣΟ ΦΑΗΝΟΜΔΝΟ ΣΖ ΠΟΛΤΦΑΡΜΑΚΗΑ ΚΑΗ ΣΧΝ ΝΔΧΝ ΦΑΡΜΑΚΧΝ 

Ζ ρξήζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ έρεη σο ζηφρν λα αλαθνπθίζεη θαη λα 

ζεξαπεχζεη ηνλ αζζελή. Ζ  ρξήζε ηνπο φκσο πξέπεη λα γίλεηαη ιεινγηζκέλα γηαηί ζε 

δηαθνξεηηθή πεξίπησζε ηα απνηειέζκαηα ζα είλαη αληίζεηα απφ ηα επηζπκεηά. Ωζηφζν, ηα 

ηειεπηαία ρξφληα έρεη παξαηεξεζεί κηα έληνλε ηάζε γηα ππεξθαηαλάισζε θαξκάθσλ φισλ 

ησλ εηδψλ κε ε ρσξίο ηαηξηθή ζπληαγή.  

Σν θαηλφκελν απηφ είλαη ηδηαίηεξα ζεκαληηθφ γηα ηελ Γεκφζηα Τγεία αλ αλαινγηζηεί 

θαλείο ην γεγνλφο φηη ε θαξκαθεπηηθή δαπάλε ζεκεηψλεη απμεηηθέο ηάζεηο ζε αλεζπρεηηθνχο 

ξπζκνχο ηα ηειεπηαία ρξφληα. Σν θαηλφκελν απηφ νλνκάδεηαη πνιπθαξκαθία. πγθεθξηκέλα, 

σο πνιπθαξκαθία ραξαθηεξίδεηαη ε άζθνπε, ππεξβνιηθή θαη άζηνρε ρξήζε θαξκάθσλ απφ 

κεκνλσκέλνπο αζζελείο ή θαη θαηεγνξίεο αζζελψλ θαηφπηλ ηαηξηθήο ζπληαγήο ή φρη 

(Πεηξφπνπινο Γ., 1994: 230). 

Σν ζπγθεθξηκέλν δήηεκα δελ είλαη απιφ, αθνχ, πέξα απφ ηε ζθνπηά ηεο Γεκφζηαο 

Τγείαο, εκπεξηέρεη θαη ηελ νηθνλνκηθή δηάζηαζε κε ηα ηεξάζηηα ζπκθέξνληα πνπ 

αλαπηχζζνληαη. Έηζη, ε αχμεζε ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο απφ ηε κηα καο δεκηνπξγεί ηελ 

εληχπσζε φηη ππάξρεη κηα ηάζε πξνο ηελ αιφγηζηε ρξήζε κε αξλεηηθά πγεηνλνκηθά 

απνηειέζκαηα γηα ηνπο πνιίηεο, απφ ηελ άιιε φκσο απμάλεη ηα θέξδε ησλ εηαηξηψλ, νη νπνίεο 

έρνπλ αλαπηχμεη έλα ηζρπξφ δίθηπν πξνψζεζεο ησλ πξντφλησλ ηνπο κέζσ ηνπ marketing.  

ηε ρψξα καο ζπλαληάηαη ε ελδεκηθή πνιπθαξκαθία θαη ε γεληθφηεξε θαηάρξεζε 

εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ θαη ηαηξηθψλ πξάμεσλ (Πέππαο Θ., θ.ά., 1997: 41). Αθξηβψο 

επεηδή νη ππεξεζίεο δελ είλαη πνηνηηθέο θαη παξάιιεια ν πιεζπζκφο δελ έρεη εθπαηδεπηεί ζε 

βάζνο ρξφλνπ, πξνζπαζεί λα εμαληιήζεη φζεο παξνρέο πξνβιέπνληαη απφ ην ζχζηεκα θαη φρη 

κφλν. Δπίζεο, έρεη θπξηαξρήζεη ε λννηξνπία φηη γηα έλα ηαηξηθφ δήηεκα κπνξεί ν πνιίηεο λα 

απεπζπλζεί ζε έλα γλσζηφ ηνπ πνπ είρε παξνπζηάζεη ην ίδην πξφβιεκα θαη λα επηιέμεη ηελ 

ίδηα θαξκαθεπηηθή αγσγή, απνθεχγνληαο ηελ απαξαίηεηε ηαηξηθή εμέηαζε. 

Γηα λα γίλεη επθνιφηεξα αληηιεπηή ε ζηάζε ησλ πνιηηψλ σο πξνο ην ζπγθεθξηκέλν 

δήηεκα γίλεηαη αλαθνξά ζην παξάδεηγκα ηεο ηάηηζηαο πνπ ζηα γεσγξαθηθά πιαίζηα ηεο 

πφιεο αξρηθά αλαγξάθεθαλ θαη δφζεθαλ γηα έλα δηάζηεκα φια ηα ζθεπάζκαηα πνπ δήηεζαλ 

νη αζθαιηζκέλνη, κε απνηέιεζκα ζηαδηαθά λα πεξηνξηζηεί ε δήηεζε, αθνχ νη αζζελείο 

ζπλεηδεηνπνίεζαλ φηη ηα επηπιένλ θάξκαθα ρσξίο ηελ ηαηξηθή ζπκβνιή δελ πξνζθέξνπλ 

απνιχησο ηίπνηα (Πεηξφπνπινο Γ., 1994: 240). 

Απηή ε ζπκπεξηθνξά απνξξέεη απφ ηε γεληθφηεξε αληηκεηψπηζε πνπ έρεη ν πνιίηεο 

πξνο ην θξάηνο θαη γίλεηαη εχθνια αληηιεπηή θαη ζηα πιαίζηα ηεο θνξνδηαθπγήο. Ωζηφζν, ε 

πγεία ησλ πνιηηψλ είλαη ζνβαξφηεξν δήηεκα θαη πξέπεη ην θξάηνο λα ιάβεη κέηξα κε άκεζε 

εθαξκνγή θαη νξαηά απνηειέζκαηα. 

  Ο ρψξνο ηνπ θαξκάθνπ είλαη έλα πεξηβάιινλ πνπ ζπλερψο εμειίζζεηαη. Απφ ηελ 

αλαθάιπςε ηεο πεληθηιίλεο πνπ  ζπγθαηαιεγφηαλ ζηηο ζεκαληηθφηεξεο αλαθαιχςεηο εθείλεο 

ηεο επνρήο, έρνπλ δηαλπζεί ηεξάζηηα βήκαηα εμέιημεο ηεο θαξκαθεπηηθήο επηζηήκεο κε 

απνηέιεζκα ηα παξαγφκελα πξντφληα λα είλαη πνιχ πεξηζζφηεξα θαη πνιχ πην 

απνηειεζκαηηθά. Παξάιιεια φκσο παξαηεξείηαη θαη ε κεηαηφπηζε ηνπ επηδεκηνινγηθνχ 

θάζκαηνο (Κπξηφπνπινο Γ., Γείηνλα Μ., 1999:22) γεγνλφο πνπ πξαθηηθά ζεκαίλεη ηελ 

εκθάληζε λέσλ αζζελεηψλ. Γίλεηαη ινηπφλ αληηιεπηφ φηη δηαδξακαηίδεηαη έλαο ζπλερφκελνο 

«αγψλαο δξφκνπ» κεηαμχ ησλ εξεπλεηψλ πνπ δξαζηεξηνπνηνχληαη ζην ρψξν ηνπ θαξκάθνπ 

θαη  ησλ  αζζελεηψλ  πνπ ζπλερψο εμειίζζνληαη.  

Δίλαη ηδηαίηεξα ζεκαληηθφ λα επελδχνληαη θεθάιαηα γηα ηελ έξεπλα ζηνλ 

ζπγθεθξηκέλν επηζηεκνληθφ ηνκέα αθνχ νπζηαζηηθά απνηειεί επέλδπζε γηα ην κέιινλ θαη 

βειηίσζε ηεο θαζεκεξηλφηεηαο φισλ. Ωζηφζν νη εξεπλεηηθέο απηέο πξνζπάζεηεο ζα πξέπεη 

λα έρνπλ ζπγθεθξηκέλν πξνζαλαηνιηζκφ: ηελ βειηίσζε ηεο Γεκφζηαο Τγείαο θαη ηελ 

αληηκεηψπηζε ησλ επξχηεξσλ πγεηνλνκηθψλ πξνβιεκάησλ ηνπ πιεζπζκνχ, ρσξίο ζε θακία 

πεξίπησζε λα ιεηηνπξγνχλ κε γλψκνλα ηελ αχμεζε ηεο ήδε πςειήο θεξδνθνξίαο ησλ 

θαξκαθεπηηθψλ κνλάδσλ παξαγσγήο. Υαξαθηεξηζηηθά πξέπεη λα αλαθέξνπκε φηη πξέπεη λα 

δνζεί έκθαζε ζηελ πξνζπάζεηα γηα ηελ εχξεζε ηεο ζεξαπείαο ηνπ θαξθίλνπ θαη ηνπ AIDS. 

Με βάζε ηα παξαπάλσ κπνξνχκε λα αληηιεθζνχκε ηελ ζεκαζία ηεο αλαθάιπςεο 

λέσλ θαξκαθεπηηθψλ ζεξαπεπηηθψλ κνξθψλ ρσξίο απηφ λα ζεκαίλεη φηη θάζε λέν θάξκαθν 

πνπ εηζάγεηαη ζηελ αγνξά πξνζθέξεη θάπνηα ζεξαπεπηηθή θαηλνηνκία. Οη εηαηξείεο ζπλερψο 

πξνσζνχλ λέα πξντφληα κε ζθνπφ ηε κεγηζηνπνίεζε ηνπ θέξδνπο ηνπο, ρσξίο απαξαίηεηα ηα 

ζθεπάζκαηα απηά λα πξνζθέξνπλ θάηη λέν. Υξεζηκνπνηνχλ ζχγρξνλεο ηερληθέο πξνψζεζεο, 
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γηα παξάδεηγκα επηζηεκνληθά ζπλέδξηα θαη άιια θαη παξάιιεια είλαη ζε ζέζε λα εηζάγνπλ 

ηα πξντφληα κε αξθεηά πςειέο ηηκέο, εθφζνλ ζεσξνχληαη θαηλνηφκα.  

Δίλαη, ινηπφλ, γεγνλφο φηη ε κεγάιε αχμεζε ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο νθείιεηαη 

ζε έλα βαζκφ ζηε κεηαηφπηζε ηεο ζπληαγνγξάθεζεο απφ παιαηά ζε θαηλνχξγηα ζθεπάζκαηα. 

ε εζληθφ επίπεδν, ραξαθηεξηζηηθφ είλαη φηη θάξκαθα πνπ εγθξίζεθαλ εληφο κηαο πεληαεηίαο 

απνηεινχλ ην 50% γηα ηελ εηήζηα θαξκαθεπηηθή δαπάλε ηνπ 1996. Σέινο, πξέπεη λα 

αλαθέξνπκε φηη θάπνηα λέα θάξκαθα παξνπζίαζαλ ζεκαληηθέο παξελέξγεηεο ζε ηδηαίηεξα 

κηθξφ αξηζκφ αηφκσλ, γεγνλφο πνπ είρε σο απνηέιεζκα, αθνχ δε δεκηνπξγνχληαλ 

ζεξαπεπηηθφ θελφ, λα απνζπξζνχλ (Καδάδεο ., 1999: 59).  

Δπίζεο, ε επηζηεκνληθή θνηλφηεηα πξνζπαζεί ζπλερψο λα αλαπηχμεη λέεο 

ζεξαπεπηηθέο κεζφδνπο, θπξίσο γηα ζνβαξέο θαη αλίαηεο αζζέλεηεο, φπσο ην AIDS θαη νη 

δηάθνξεο κνξθέο θαξθίλνπ. ηελ πξνζπάζεηα απηή, ε δηαδηθαζία ηεο έγθξηζεο γίλεηαη ρσξίο 

λα δεηείηαη κεγάινο αξηζκφο ηνμηθνινγηθψλ κειεηψλ, νη νπνίεο θαζπζηεξνχλ ηελ έξεπλα θαη 

εθηνμεχνπλ ην θφζηνο ζηα χςε, ρσξίο φκσο λα δίδεηαη σο αληάιιαγκα κηα ρακειή ηηκή γηα 

ηα ζπγθεθξηκέλα πξντφληα.  

 

7.4. Ζ ΚΑΘΗΔΡΧΖ ΣΖ ΑΠΟΚΛΔΗΣΗΚΟΣΖΣΑ (ΠΑΣΔΝΣΑ) 

Ζ θαξκαθεπηηθή αγνξά απνηειεί έλα ηδηαίηεξα ζχλζεην πεξηβάιινλ πνπ θαηά ηελ 

αλάπηπμή ηεο ρξεζηκνπνηνχληαη κηα ζεηξά απφ αζθαιηζηηθέο δηθιείδεο πνπ έρνπλ σο ζηφρν 

ηελ εχξπζκε ιεηηνπξγία ηεο. Σν θαζεζηψο πνπ ηε δηέπεη δε βαζίδεηαη ζηελ πιήξε ειεπζεξία, 

φπσο γίλεηαη κε ηα πεξηζζφηεξα πξντφληα θαη απηφ γηαηί παξαηεξνχληαη έληνλεο 

δηαθνξνπνηήζεηο, ηφζν σο πξνο ηνλ ηξφπν παξαγσγήο ηνπ πξντφληνο φζν θαη σο πξνο ηηο 

ηδηαηηεξφηεηεο ηνπ αγνξαζηηθνχ θνηλνχ πνπ απεπζχλεηαη.  

Σν θάξκαθν είλαη έλα πξντφλ πνπ, γηα λα παξαζθεπαζηεί, απαηηνχληαη ζθιεξέο θαη 

ζπζηεκαηηθέο εξεπλεηηθέο πξνζπάζεηεο, πνπ ζηηο πεξηζζφηεξεο πεξηπηψζεηο ρξεηάδνληαη έλα 

ζεκαληηθφ αξηζκφ αλζξψπηλσλ θαη πιηθψλ πφξσλ. 

Γηα λα δηαζθαιηζηεί ε παξαπάλσ δηαδηθαζία θαη παξάιιεια λα κπνξέζνπλ νη 

εκπιεθφκελνη δξψληεο λα παξάγνπλ θέξδνο, έρεη ζεζπηζηεί ε δηαδηθαζία ηεο θαζηέξσζεο ηεο 

απνθιεηζηηθφηεηαο (παηέληαο) ελφο ζθεπάζκαηνο.  

Ζ χπαξμε δηπισκάησλ επξεζηηερλίαο θαζνξίδεη ζε ζεκαληηθφ βαζκφ ηε δηακφξθσζε 

ηεο αγνξάο ηνπ θαξκάθνπ ζε νηθνλνκηθφ, επηζηεκνληθφ θαη θνηλσληθφ επίπεδν. Έηζη, ελψ 

απφ ηε κηα ην δίπισκα επξεζηηερλίαο πνπ θαηέρεη έλα πξντφλ πξνζηαηεχεη ηνπο θφπνπο θαη 

ηηο επίπνλεο εξεπλεηηθέο πξνζπάζεηεο ησλ κειεηεηψλ, εκπνδίδεη παξάιιεια ηα επεξγεηηθά 

απνηειέζκαηα ηνπ αληαγσληζκνχ ζηε δηακφξθσζε ηεο ηηκήο ηνπ πξντφληνο.  

Πην ζπγθεθξηκέλα, ην ζπγθεθξηκέλν κέηξν πξναζπίδεη ηα δηθαηψκαηα ησλ 

εκπιεθφκελσλ θαηά ηε δηαδηθαζία ηεο δεκηνπξγίαο ηνπ πξντφληνο θνξέσλ γηα φια ηα 

εθκεηαιιεχζηκα απφ απηνχο ζηάδηα.  

Δηδηθφηεξα, ε δηαδηθαζία πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα ηεο παξαζθεπήο, ηεο ρξήζεο, ηεο 

πψιεζεο ή ηεο εηζαγσγήο ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ πξντφληνο, ελψ παξάιιεια εληάζζνληαη θαη νη 

θαηλνηφκεο θαηά ηε δηαδηθαζία παξαγσγήο αιιά θαη ε αλαθάιπςε λέσλ ραξαθηεξηζηηθψλ 

θαη δξάζεσλ κηαο θαηνρπξσκέλεο νπζίαο (Οιιαλδέδνο Μ., 2006: 508).  

πλνιηθά, ππάξρνπλ πέληε βαζηθέο θαηεγνξίεο επξεζηηερληψλ ζηε θαξκαθεπηηθή 

αγνξά, εθ ησλ νπνίσλ νη ηξεηο πξψηεο είλαη νη ζπλεζέζηεξεο:   

 α) επί ηεο δηαδηθαζίαο,  

 β) επί ηνπ κεραλήκαηνο,  

 γ) επί ησλ ζπλζέζεσλ αληηθεηκέλσλ,  

 δ) επί ησλ πξντφλησλ ή θαηαζθεπψλ,  

 ε) επί λέσλ ρξήζεσλ νπνηνλδήπνηε απφ ηα παξαπάλσ 

Δηδηθφηεξα, απφ ηηο παξαπάλσ θαηεγνξίεο πξνθχπηνπλ ηέζζεξεηο βαζηθέο νκάδεο 

ησλ ρνξεγνχκελσλ θαξκαθεπηηθψλ δηπισκάησλ επξεζηηερλίαο:  

α) επί ηνπ ελεξγνχ ζεξαπεπηηθνχ ζπζηαηηθνχ ή ηεο νπζίαο,  

β) επί λέαο ηαηξηθήο ρξήζεο ζθεπάζκαηνο,  

γ) επί ηεο ρνξεγνχκελεο κνξθήο ηνπ θαξκαθεπηηθνχ ζπζηαηηθνχ,  

δ) επί κηαο λέαο θαη βειηησκέλεο δηαδηθαζίαο παξαζθεπήο θαξκαθεπηηθνχ 

ζθεπάζκαηνο. (Γθφιλα Υ., Κνληηάδεο Ξ., νπιηψηεο Κ., 2005: 46-47).  

Ωζηφζν, ε δηαδηθαζία κέζα απφ ηελ νπνία ρνξεγείηαη ην ζπγθεθξηκέλν δίπισκα δελ 

είλαη θαζφινπ απιή. Τπάξρεη έλα απζηεξά νξηνζεηεκέλν ζεζκηθφ πιαίζην πνπ θαζνξίδεη ηελ 
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χπαξμε ζπγθεθξηκέλσλ πξνδηαγξαθψλ γηα ην εθάζηνηε πξντφλ. Δπίζεο, είλαη ζεκαληηθφ λα 

αλαθεξζεί φηη ε ηζρχο ηνπ δηπιψκαηνο εκπεξηέρεη δχν δηαζηάζεηο: ηε ρξνληθή θαη ηε 

γεσγξαθηθή.  

Δηδηθφηεξα, ηξεηο είλαη νη νπζηαζηηθέο πξνυπνζέζεηο, κέζα απφ ηηο νπνίεο 

θαζνξίδεηαη ε έθδνζε ελφο δηπιψκαηνο επξεζηηερλίαο:  

1. Ζ πξσηνηππία ηνπ πξντφληνο 

2. Ζ δπλαηφηεηα βηνκεραληθήο εθαξκνγήο (ζε επίπεδν παξαγσγήο) 

3. Ζ νπζηαζηηθή θαηλνηνκία ζην ρψξν πνπ ζα ρξεζηκνπνηεζεί. 

Όζνλ αθνξά ηηο δχν δηαζηάζεηο ηεο ηζρχνο ηνπ δηπιψκαηνο, ε κελ γεσγξαθηθή 

δηάζηαζε πεξηιακβάλεη ηα γεσγξαθηθά φξηα ησλ ρσξψλ, ζηηο νπνίεο γίλεηαη ε αίηεζε 

ρνξήγεζεο θαη εγθξίλεηαη, ελψ ε δε ρξνληθή πεξηιακβάλεη ην δηα λφκνπ νξηζκφ ηεο ρξνληθήο 

έθηαζεο ηνπ δηπιψκαηνο (κε βάζε ηα ζεκεξηλά δεδνκέλα ε δηάξθεηα είλαη εηθνζαεηήο). 

Σέινο, αμίδεη λα ζεκεησζεί φηη ζε θάπνηεο πεξηπηψζεηο ρνξεγείηαη επηπξφζζεην δίπισκα 

επξεζηηερλίαο, κέζα απφ ην νπνίν επηκεθχλνληαη ηα πξναλαθεξζέληα δεδνκέλα γηα ηνπο 

δηθαηνχρνπο (Οιιαλδέδνο Μ., 2006: 508).  

πκπεξαίλνπκε, ινηπφλ, φηη κηα ηφζν ηζρπξή λνκηθή ξχζκηζε δηαδξακαηίδεη 

ζεκαίλνληα ξφιν ζην ζχλνιν ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο, ζπγθεληξψλνληαο αξλεηηθά θαη 

ζεηηθά ζηνηρεία. Όκσο, δεηνχκελν είλαη ε ζπγθεθξηκέλε ξχζκηζε λα πξνάγεη θαη ηαπηφρξνλα 

λα πξναζπίδεη ηελ έξεπλα, ρσξίο σζηφζν λα δηακνξθψλεη έλα ζηελφ κνλνπσιηαθφ θαζεζηψο 

κέζα απφ ηε ζπγθέληξσζε πςεινχ αξηζκνχ δηπισκάησλ απφ ζπγθεθξηκέλεο εηαηξείεο.  

 

7.5. ΚΗΝΓΤΝΟΗ ΚΑΣΑ ΣΖ ΥΡΖΖ ΦΑΡΜΑΚΧΝ 

Όπσο αλαθέξακε αξρηθά, ηα θάξκαθα είλαη έλαο ηδηαίηεξα άκεζνο, αλψδπλνο θαη 

απνηειεζκαηηθφο ηξφπνο ζεξαπείαο ησλ δηαθφξσλ αζζελεηψλ πνπ αληηκεησπίδεη ν άλζξσπνο, 

κε απνηέιεζκα λα έρεη ηδηαίηεξε δήηεζε απφ ηνπο αζζελείο θαη φρη κφλν. Όκσο, ε 

θαξκαθεπηηθή αγσγή ελέρεη ζεκαληηθνχο θηλδχλνπο αλ δελ αθνινπζεζνχλ  νη πξνβιεπφκελεο 

απφ ηνπο αξκνδίνπο  θνξείο δηαδηθαζίεο θαηά ηελ ρνξήγεζε ηεο. Πνιιέο θνξέο είλαη  πνιχ 

πηζαλφ λα δεκηνπξγεζνχλ πξνβιήκαηα κεγαιχηεξα απφ απηά πνπ κέζσ ηεο αγσγήο 

πξνζπαζνχλ λα επηιπζνχλ. Σα πξνβιήκαηα απηά δελ είλαη πάληα άκεζα αληρλεχζηκα θαη 

ρξεηάδνληαη ρξφλν γηα λα δεηρζνχλ ηα ζπκπηψκαηά ηνπο.  

Γηα φινπο ηνπο παξαπάλσ ιφγνπο πξέπεη λα ππάξρεη νινθιεξσκέλε θαη ζπλερήο 

ελεκέξσζε γηα ηελ νξζή ρξήζε ησλ θάξκαθσλ πνπ ζηφρν ζα έρεη ηελ πξφιεςε, ηελ 

πξνζηαζία ησλ πνιηηψλ αιιά θαη ηε δεκηνπξγία κηαο επξχηεξεο «νξζνινγηθήο» 

ζπκπεξηθνξάο θαηά ηε δηαδηθαζία ιήςεο θαξκαθεπηηθήο αγσγήο.  

ε γεληθέο γξακκέο, δχν είλαη νη βαζηθέο θαηεγνξίεο θαηά ηηο νπνίεο αλαπηχζζνληαη 

πξνβιήκαηα θαη θίλδπλνη θαηά ηε ρξήζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ.  Δίλαη νη 

θίλδπλνη πνπ αλαπηχζζνληαη απφ παξαιείςεηο θαη ιάζε θαηά ηελ εξεπλεηηθή δηαδηθαζία θαη 

ζπγθεθξηκέλα θαηά ηε δηελέξγεηα ησλ θιηληθψλ κειεηψλ. Όηαλ απηέο νη παξαιείςεηο 

θαηαθέξνπλ θαη πεξάζνπλ ηα ειεγθηηθά θίιηξα ησλ αξκφδησλ ζεζκηθψλ νξγαληζκψλ θαη 

θηάζνπλ ζηελ αγνξά, είλαη πηζαλφ λα πξνθαιέζνπλ αλεπαλφξζσηεο βιάβεο ζηνπο ρξήζηεο. 

Οη παξαιείςεηο νθείινληαη είηε ιφγσ ιαλζαζκέλσλ ηαηξηθψλ νδεγηψλ είηε ιφγσ 

αλνξζνινγηθήο ρξήζεο απφ ηνπο ίδηνπο ηνπο θαηαλαισηέο.  

ηελ πξψηε πεξίπησζε, ραξαθηεξηζηηθφ παξάδεηγκα απνηειεί ε πεξίπησζε ηεο 

ζαιηδνκίδεο (thalidomide). Ζ ζπγθεθξηκέλε νπζία ρξεζηκνπνηήζεθε θαηά θφξνλ ηε δεθαεηία 

ηνπ 1960 σο θαηαπξαυληηθφ γηα ζπγθεθξηκέλα ζπκπηψκαηα θαηά ηε δηάξθεηα ηεο θχεζεο, 

σζηφζν αλαθαιχθζεθε φηη πξνθάιεζε ζεκαληηθέο παξελέξγεηεο ζηηο γπλαίθεο πνπ ην 

ρξεζηκνπνίεζαλ. Πην ζπγθεθξηκέλα, απνδείρζεθε φηη ήηαλ ηεξαηνγελλεηηθφ, πξνθαιψληαο 

πνιιαπιέο γελεηηθέο αλσκαιίεο (Ito T. et al., 2010: 226). Σν ζπγθεθξηκέλν γεγνλφο 

πξνθάιεζε αξθεηέο αληηδξάζεηο ζηελ παγθφζκηα εξεπλεηηθή θνηλφηεηα θαη νδήγεζε ζηελ 

ελίζρπζε ησλ κέηξσλ ησλ θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ. Δληνχηνηο, ε ζπγθεθξηκέλε νπζία 

ρξεζηκνπνηείηαη θαη ζηηο κέξεο καο γηα ηελ ίαζε άιισλ αζζελεηψλ (φπσο ζε αληηθαξθηληθέο 

ζεξαπείεο), ελψ παξάιιεια γίλνληαη πξνζπάζεηεο γηα ηελ εχξεζε παξάγσγσλ νπζηψλ κε κε 

ηεξαηνγελλεηηθή δξάζε (Ito et al., 2010: 226).  

Άιιεο νπζίεο πνπ δεκηνχξγεζαλ πξνβιήκαηα είλαη ε δηππξφλε, ε θαηλαθεηίλε θαη ε 

θαηλπινβνπηαδφλε. Αλ θαη εκθάληζαλ πνιχ κηθξά πνζνζηά ζαλαηεθφξσλ πεξηζηαηηθψλ (1 

ζηα 10.000 ή 1 ζηα 50.000), ιφγσ ηεο ζπζηεκαηηθήο ρξεζηκνπνίεζήο ηνπο, έηεηλαλ λα 
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δεκηνπξγήζνπλ ζνβαξφ πξφβιεκα ζηε δεκφζηα πγεία. Οπζηαζηηθά, ηα ζπγθεθξηκέλα 

θάξκαθα ρξεζηκνπνηνχληαλ γηα πνλφδνλην ή δπζκελφξξνηα, δειαδή γηα ηελ αληηκεηψπηζε 

ζπρλψλ θαη ζπλεζηζκέλσλ πξνβιεκάησλ θαη νδεγνχζαλ ζην ζάλαην αζζελψλ. Σέινο, θάπνηα 

ζθεπάζκαηα αλαθιήζεθαλ απφ ηελ θπθινθνξία, ελψ είραλ πεξάζεη επηηπρψο ηα ζηάδηα ησλ 

θιηληθψλ κειεηψλ, ιφγσ ηεο εκθάληζεο πξνβιεκάησλ ζε πνιχ κηθξά πνζνζηά. 

Υαξαθηεξηζηηθά είλαη ηα παξαδείγκαηα ηεο θινζεθηλάλεο, ηνπ Manoplax, ηνπ Ttemac θαη 

ηνπ Centoxin (Καδάδεο ., 1999: 59-60).  

Όζνλ αθνξά ηε δεχηεξε πεξίπησζε, έρνπλ παξαηεξεζεί πάξα πνιιά θξνχζκαηα 

δειεηεξηάζεσλ θαη παξελεξγεηψλ απφ ζθάικαηα θαη παξαιείςεηο ηαηξψλ θαη αζζελψλ. Οη 

κελ γηαηξνί, είηε γηαηί έρνπλ νδεγεζεί ζε ιάζνο δηάγλσζε, είηε γηαηί δελ έρνπλ 

νινθιεξσκέλε πιεξνθφξεζε γηα ζπγθεθξηκέλα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ ηζηνξηθνχ ηνπ εθάζηνηε 

αζζελή, δελ είλαη πάληα ζε ζέζε λα θαζνξίζνπλ ηελ θαηάιιειε ζεξαπεία. Οη δε αζζελείο 

πνιιέο θνξέο «παξαιιάζζνπλ» ηε ζεξαπεία, δελ ελεκεξψλνπλ πιήξσο ην γηαηξφ ηνπο θαη 

θαηαλαιψλνπλ θάξκαθα ρσξίο λα ππάξρεη ηαηξηθή ζπληαγή.  

Γηα λα πξνιάβεη ν ΔΟΦ θαη νη αληίζηνηρνη δηεζλείο νξγαληζκνί ηηο πξναλαθεξζείζεο 

θαηαζηάζεηο, ππνρξεψλεη ηηο θαηαζθεπάζηξηεο εηαηξείεο λα πεξηιακβάλνπλ ζηε ζπζθεπαζία 

θχιιν νδεγηψλ δηαθνξνπνηεκέλν γηα ην θάζε ζθεχαζκα. πγθεθξηκέλα, ην θείκελν απηφ 

ελεκεξψλεη ηνλ αζζελή γηα ηε ζχλζεζε, ηε θαξκαθνηερληθή κνξθή, ηελ πεξηεθηηθφηεηα ζε 

δξαζηηθή νπζία, ην είδνο ηεο ζπζθεπαζίαο, ηε θαξκαθνζεξαπεπηηθή θαηεγνξία πνπ αλήθεη, 

ηνλ θάηνρν άδεηαο θπθινθνξίαο ζηε ρψξα θαη, ηέινο, ηνλ παξαζθεπαζηή. Δπηπξφζζεηα, 

παξέρεη θάπνηεο γεληθέο πιεξνθνξίεο γηα ην εθάζηνηε πξντφλ, φπσο ηηο ελδείμεηο θαη ηηο 

αληελδείμεηο, ηηο παξελέξγεηεο, ηηο πξνεηδνπνηήζεηο θαη πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε, ηε 

δνζνινγία, ηα έθδνρα θαη εμεηδηθεπκέλε ελεκέξσζε γηα πεξηπηψζεηο φπσο γαινπρία, θχεζε, 

παηδηθή ειηθία θαη ελδερφκελε επίδξαζε θαηά ην ρεηξηζκφ κεραλεκάησλ.  

Σέινο, δίλνληαη θάπνηεο πιεξνθνξίεο γηα ηελ νξζνινγηθή ρξήζε ησλ θαξκάθσλ. 

Πξνηξέπεη ηνπο αζζελείο λα ρξεζηκνπνηνχλ ην πξντφλ κφλν γηα ην ζπγθεθξηκέλν ηαηξηθφ 

πξφβιεκα, λα κε ην δίλνπλ ζε άιια άηνκα ή λα ην ρξεζηκνπνηνχλ γηα άιιε πάζεζε. 

πκβνπιεχεη ηνπο ρξήζηεο ζε πεξίπησζε πξνβιήκαηνο ή απνξηψλ θαηά ην δηάζηεκα ιήςεο 

θαξκάθσλ λα επηθνηλσλνχλ κε ηνλ ηαηξφ ή ην θαξκαθνπνηφ ηνπο. Δπίζεο, εθηζηά ηελ 

πξνζνρή ζην ηξφπν ιήςεο ηνπο ζθεπάζκαηνο θαη ζηελ γλψζε ησλ νδεγηψλ πνπ έρνπλ δνζεί. 

Σέινο, παξνηξχλεη ηνπο θαηαλαισηέο λα δηαηεξνχλ ηα θάξκαθα ζε θαηάιιειε ζεξκνθξαζία, 

λα κελ θξαηνχλ θάξκαθα πνπ δελ ρξεηάδνληαη ή έρνπλ ιήμεη θαη επηζεκαίλεη φηη ηα θάξκαθα 

πξέπεη λα θπιάζζνληαη καθξηά απφ παηδηά.  
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ΚΔΦΑΛΑΗΟ 8 

ΤΕΖΣΖΖ - ΤΜΠΔΡΑΜΑΣΑ 

 

Απφ ηελ αλάιπζε ησλ παξαπάλσ θεθαιαίσλ είκαζηε ζε ζέζε λα δηακνξθψζνπκε κηα 

πιήξε θαη νινθιεξσκέλε εηθφλα γηα ηνλ ρψξν ηνπ θαξκάθνπ, αιιά θαη λα αλαιχζνπκε ηηο 

βαζηθέο ιεηηνπξγίεο ηνπ. Δπηπξφζζεηα, κπνξνχκε λα αληιήζνπκε θάπνηα ζεκαληηθά 

ζπκπεξάζκαηα θαη λα αλαπηχμνπκε θάπνηεο πξνηάζεηο γηα ηελ πνηνηηθή αλαβάζκηζε ηνπ 

ρψξνπ θαη ηελ εμάιεηςε ή ηε κείσζε ησλ ζηξεβιψζεσλ πνπ παξνπζηάδεη.  

ε γεληθέο γξακκέο, ν ζπγθεθξηκέλνο ρψξνο είλαη ηδηαίηεξα πνιχπινθνο, αθνχ ηφζν 

ζε πνιηηηθφ φζν θαη ζε νηθνλνκηθφ επίπεδν αλαπηχζζνληαη ηζρπξέο νκάδεο ζπκθεξφλησλ κε 

έληνλα δηαθνξνπνηεκέλεο ζέζεηο θαη ζηφρνπο. Παξάιιεια, ζπλππάξρεη θαη ε θνηλσληθή 

δηάζηαζε ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο, αθνχ νπζηαζηηθά ην θάξκαθν είλαη έλα απφ ηα 

ζεκαληηθφηεξα κέζα ζεξαπείαο ζηα ζχγρξνλα πγεηνλνκηθά ζπζηήκαηα, κε απνηέιεζκα λα 

ζεσξείηαη βαζηθφ θνηλσληθφ αγαζφ. Σέινο, ζεκαληηθφ ξφιν δηαδξακαηίδεη θαη ε 

επηζηεκνληθή δηάζηαζε ηεο ζπγθεθξηκέλεο πνιηηηθήο, αθνχ γηα ηελ παξαζθεπή ησλ 

θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ ζηηο κέξεο καο απαηηνχληαη πςειή ηερλνγλσζία, απζηεξά 

ζηάδηα ειέγρνπ θαη ζπλερηδφκελε εμέιημε ηεο επηζηεκνληθήο έξεπλαο. 

Όιεο νη παξαπάλσ δηαζηάζεηο ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο αιιειεπηδξνχλ 

δεκηνπξγψληαο έλα δίπνιν κεηαμχ ηνπ θέξδνπο ησλ επηρεηξεκαηηθψλ θνξέσλ πνπ 

δξαζηεξηνπνηνχληαη ζην ζπγθεθξηκέλν ρψξν θαη ηεο πξνάζπηζεο θαη ηαπηφρξνλα ηεο 

βειηίσζεο ηεο δεκφζηαο πγείαο. Γηα λα επηηεπρζεί ε ξχζκηζε θαη ε νξζή ιεηηνπξγία ηεο 

θαξκαθεπηηθήο αγνξάο, είλαη απαξαίηεηε ε χπαξμε ελφο ηζρπξνχ ζεζκηθνχ πιαηζίνπ θαη ε 

εκπεξηζηαησκέλε θαη νξζνινγηθή δηαδηθαζία ιήςεο απνθάζεσλ απφ ηνπο εκπιεθφκελνπο 

θνξείο. Ωζηφζν, απηφ πνπ παξαηεξείηαη είλαη φηη ν βαζηθφο ζεζκηθφο παξάγνληαο γηα ηηο 

εμειίμεηο ζην ρψξν είλαη ην εθάζηνηε ππνπξγείν θαη ε εγεζία ηνπ, κε απνηέιεζκα νη 

απνθάζεηο λα ιακβάλνληαη θάπνηεο θνξέο ρσξίο ηελ απαξαίηεηε ηερλνγλσζία θαη ππφ ην 

θφβν ηνπ πνιηηηθνχ θφζηνπο.       

Σν παξαπάλσ γεγνλφο είλαη ηδηαίηεξα ζεκαληηθφ, αθνχ ν Τπνπξγφο Τγείαο θαη θαη’ 

επέθηαζε ηα πθηζηάκελα ζηειέρε απνηεινχλ πνιηηηθή επηινγή κε απνηέιεζκα ζε αξθεηέο 

πεξηπηψζεηο λα κελ είλαη ζε ζέζε λα δεκηνπξγήζνπλ κηα ζηαζεξή δνκή πνπ ζα απνηειέζεη 

βάζε γηα ηελ ιεηηνπξγία ηεο θαξκαθεπηηθήο αγνξάο. Υαξαθηεξηζηηθφ είλαη ην παξάδεηγκα κε 

ηελ «ιίζηα» θαξκάθσλ: αλάινγα κε ηελ θπβεξλεηηθή αιιαγή κεηαβαιιφηαλ θαη ε ξχζκηζε 

θαη θαη’ επέθηαζε θαη ε δνκή ηεο αγνξάο. Παξάιιεια, ε θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή αζθείηαη 

απφ κηα πιεηάδα ππνπξγείσλ θαη θνξέσλ, κε απνηέιεζκα θάπνηεο θνξέο λα δεκηνπξγείηαη 

ζχγρπζε θαη λα κελ είλαη δπλαηφ λα βξεζεί ε θαηάιιειε ηζνξξνπία κεηαμχ ηεο νηθνλνκηθήο 

αλάπηπμεο θαη ηεο νξζνινγηθήο ρξήζεο ησλ ζθεπαζκάησλ, γεγνλφο πνπ έρεη άκεζν 

αληίθηππν  ζηελ πγεία θαη ζηελ νηθνλνκηθή θαηάζηαζε ησλ πνιηηψλ.  

Πέξα απφ ην πνιηηηθφ επίπεδν, γίλεηαη αληηιεπηφ φηη ζεκαληηθφ ξφιν δηαδξακαηίδνπλ 

θαη νη επαγγεικαηίεο πνπ δξαζηεξηνπνηνχληαη ζην ρψξν ηνπ θαξκάθνπ: νη επηζηεκνληθέο 

νκάδεο πνπ θαζνδεγνχλ ηελ έξεπλα ζην ρψξν, νη γηαηξνί, νη επηρεηξήζεηο πνπ παξάγνπλ θαη 

δηαζέηνπλ ρνλδξηθψο ηα ζθεπάζκαηα, θαζψο θαη ηα θαξκαθεία πνπ επεξεάδνπλ ηε δήηεζε 

θαη πνιιέο θνξέο πξνσζνχλ ζθεπάζκαηα ππνθαζηζηψληαο ηνλ ηαηξηθφ ξφιν.  

Όζνλ αθνξά ηνπο γηαηξνχο, παξαηεξείηαη φηη αλαπηχζζνπλ βαζηθφ ξφιν ζηε 

ιεηηνπξγία ηεο αγνξάο, αθνχ νπζηαζηηθά ν θαηαλαισηήο - αζζελήο δελ είλαη ζε ζέζε λα 

επηιέμεη ην θαηάιιειν πξντφλ, κε απνηέιεζκα ε επηινγή λα επαθίεηαη  ζηελ θξίζε ηνπο. 

Απηφ πνπ πξνθχπηεη, φρη κέζα απφ ηεθκεξησκέλε επηζηεκνληθή αλαζθφπεζε, αιιά απφ ηελ 

παξαηήξεζε ηεο αγνξάο, είλαη φηη απηή αθξηβψο ε δηαδηθαζία επηινγήο πξντφλησλ νδεγεί ηηο 

εηαηξίεο λα πηέδνπλ ηνπο γηαηξνχο ή λα ηνπο «δειεάδνπλ» πξνσζψληαο ηα δηθά ηνπο 

ζθεπάζκαηα. Έηζη, κπνξεί λα κελ επηιέγεηαη πάληα ην «θαιχηεξν» πξντφλ ζηελ θαηάιιειε 

ηηκή. Ωζηφζν ζε θακία πεξίπησζε ην γεγνλφο απηφ δελ αλαθέξεηαη ζην ζχλνιν ηνπ ηαηξηθνχ 

θιάδνπ πνπ θαζεκεξηλά δίλεη κάρε γηα ηελ πξνάζπηζε ηεο πγείαο, πνιιέο θνξέο θάησ απφ 

αληίμνεο ζπλζήθεο. εκαληηθφ είλαη φηη ηα ηειεπηαία ρξφληα έρεη μεθηλήζεη κηα πξνζπάζεηα ν 

αζζελήο λα ζπκκεηέρεη ζηε δηακφξθσζε ησλ απνθάζεσλ γηα ηελ πγεία ηνπ θαη λα γίλεηαη 

θνηλσλφο ησλ κέζσλ θαη ησλ επηινγψλ πνπ έρεη σο πξνο ηελ ζεξαπεπηηθή ηνπ αγσγή.      

Γηα λα κπνξέζνπκε λα αληιήζνπκε ζπκπεξάζκαηα γηα ηε δηακφξθσζε ηεο 

θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο ζε εζληθφ επίπεδν ζα πξέπεη λα παξαηεξήζνπκε ηηο δνκέο θαη ηηο 

ιεηηνπξγίεο ησλ ζεζκηθψλ παξαγφλησλ πνπ αλαιχζακε παξαπάλσ. Δίλαη γεγνλφο φηη ν ΔΟΦ 
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είλαη ν ζεκαληηθφηεξνο ζεζκφο πνπ αλαπηχζζεηαη ζηε ρψξα καο, φρη κφλν γηα ην εχξνο θαη 

ηελ νπζία ησλ δξαζηεξηνηήησλ ηνπ, αιιά θαη γηα ηελ πνηφηεηα ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ 

ζε αληίζεζε κε παξεκθεξείο νξγαληζκνχο ηνπ επξχηεξνπ δεκφζηνπ ηνκέα. Οπζηαζηηθά 

απνηειεί ηελ  «ξαρνθνθαιηά» ηεο εζληθήο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο ζε φια ηα ζηάδηά ηεο θαη 

είλαη έλαο απφ ηνπο ιίγνπο θνξείο πνπ, αλ ππάξμεη έλαο ιάζνο ρεηξηζκφο, ζα έρεη άκεζν 

αληίθηππν ζηε δεκφζηα πγεία. Οη ζπγαηξηθέο εηαηξίεο ηνπ Οξγαληζκνχ (ΗΦΔΣ,ΔΚΔΒΤΛ) θαη 

νη δξάζεηο νη νπνίεο αλαπηχζζνπλ, πξνσζνχλ ηελ πνηνηηθή αλαβάζκηζε ησλ παξερφκελσλ 

ππεξεζηψλ, πξνάγνπλ ηελ έξεπλα γηα ηα πξντφληα πνπ θπθινθνξνχλ θαη ηέινο θαιχπηνπλ ηηο 

αλεπάξθεηεο ηεο θαξκαθεπηηθήο αγνξάο ζηε ρψξα καο. Οη δξάζεηο απηέο δελ πεξηνξίδνληαη 

ζην ρψξν ηνπ θαξκάθνπ αιιά πεξηιακβάλνπλ ην ζχλνιν ησλ πξντφλησλ πνπ ζπλδένληαη κε 

ηελ πεξίζαιςε.   

Ο ΦΔΔ δηαδξακαηίδεη θνκβηθφ ξφιν ζηηο εμειίμεηο ζην ρψξν ηνπ θαξκάθνπ. Απηφ 

ζπκβαίλεη φρη κφλν γηαηί θαιχπηεη ην 90% ηεο εγρψξηαο αγνξάο, αιιά θπξίσο γηαηί, ελψ ζα 

κπνξνχζε λα έρεη πεξηνξηζηεί ζε έλαλ ηππηθφ ζεζκφ πξνψζεζεο θιαδηθψλ ζπκθεξφλησλ, έρεη 

εμειηρζεί ζε έλαλ νξγαληζκφ πνπ πξνζθέξεη ηεθκεξησκέλεο απφςεηο θαη ζέζεηο, εξεπλεηηθά 

ζηνηρεία θαη, ηέινο, θαηλνηφκεο πξνηάζεηο. Σν ζεκαληηθφηεξν είλαη φηη φια ηα παξαπάλσ ηα 

πξνζθέξεη ιακβάλνληαο ππ’ φςε ηα ζχγρξνλα επηζηεκνληθά πξφηππα θαη παξάιιεια ηελ 

πξαθηηθή γλψζε κέζα απφ ηελ ελαζρφιεζε ησλ κειψλ ηνπ κε ηε θαξκαθεπηηθή αγνξά εθ ησλ 

έζσ. Ωζηφζν, είλαη γεγνλφο φηη νη ζέζεηο θαη ην φξακα ηνπ ζπλδέζκνπ γηα ηε δεκφζηα πγεία 

θηιηξάξεηαη θαη πξνζαξκφδεηαη κε βάζε ηε δηεθδίθεζε ησλ ζπκθεξφλησλ ησλ κειψλ ηνπ.  

Ζ Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο ιεηηνπξγεί θαηά ηα πξφηππα ησλ αλεμάξηεησλ αξρψλ. 

Ζ δξάζε ηεο ζπλδέεηαη πεξηζζφηεξν κε ηελ ελεκέξσζε θαη κε ηελ πξφιεςε γηα φια ηα 

ζέκαηα βηνεζηθήο. πλδέεηαη, ινηπφλ, άκεζα κε ηε θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή, θπξίσο θαηά ην 

παξαγσγηθφ ηεο ζηάδην. Απηφ πνπ ζπκπεξαίλεηαη είλαη φηη ε πξνζθνξά ηεο ζπγθεθξηκέλεο 

επηηξνπήο είλαη αμηνζεκείσηε. Δληνχηνηο, πξέπεη λα εληζρπζεί ζε φια ηα επίπεδα, έηζη ψζηε 

λα αληαπνθξηζεί ζην ζεκαληηθφ έξγν ηεο θαη γεληθφηεξα ζα πξέπεη λα δνζεί έκθαζε ζην ξφιν 

θαη ηε δπλακηθή ησλ αλεμάξηεησλ αξρψλ ζην εζληθφ καο δηνηθεηηθφ ζχζηεκα.  

Ζ Π.Δ.Φ. απνηειεί ην θνξέα εθπξνζψπεζεο ησλ θαξκαθνπνηψλ ζε εζληθφ επίπεδν. 

Δίλαη κηα έλσζε κε αξθεηά έηε ζπλδηθαιηζηηθήο εκπεηξίαο θαη ηζρπξφ ζεζκηθφ ξφιν. Δμαηηίαο 

ηνπ γεγνλφηνο απηνχ, έρεη αλαπηχμεη πςειή ηερλνγλσζία γχξσ απφ ην λνκηθφ πιαίζην πνπ 

δηέπεη ηε θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή θαη παξάιιεια δηεθδηθεί ηα θιαδηθά δηθαηψκαηα ησλ κειψλ 

ηεο. Σέινο, αλαπηχζζεη θαη δξάζεηο ελεκεξσηηθνχ ραξαθηήξα ζηα πιαίζηα ηεο πξναγσγήο 

ηεο δεκφζηαο πγείαο.  

Σν Φαξκαθεπηηθφ Σκήκα Τγεηνλνκηθνχ ψκαηνο ηξαηνχ, θαζψο θαη νη ππεξεζίεο 

πνπ πεξηιακβάλεη, αλ θαη εμππεξεηνχλ θαζαξά ζηξαηησηηθέο αλάγθεο, αλαπηχζζνπλ δνκέο 

θαη ιεηηνπξγίεο παξαγσγήο θαη δηαθίλεζεο θαξκάθσλ, πνπ, γηα ηα δεδνκέλα ηεο ρψξαο καο, 

θαηαιακβάλνπλ έλα κεγάιν θνκκάηη ηεο ζπλνιηθήο θαξκαθεπηηθήο αγνξάο. Δπηπξφζζεηα, ην 

ζπγθεθξηκέλν ψκα έρεη καθξά θαη αμηνζεκείσηε ηζηνξηθή δηαδξνκή θαη ζεκαληηθέο 

επηηπρίεο ζην ελεξγεηηθφ ηνπ.  

Απφ ηελ αλάιπζε ησλ παξαπάλσ ζεζκψλ κπνξνχκε λα αληιήζνπκε θάπνηα ηδηαίηεξα 

ρξήζηκα ζπκπεξάζκαηα. Αξρηθά, πξέπεη λα αλαθέξνπκε φηη ππάξρεη κηα ζεκαληηθή 

πνηθηινκνξθία ζην είδνο ησλ ζεζκψλ πνπ αλαπηχζζνπλ δξάζεηο ζην ρψξν ηνπ θαξκάθνπ, κε 

απνηέιεζκα λα θαιχπηνπλ ην ζχλνιν ησλ δνκψλ ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο 

(επηζηεκνληθά, επηρεηξεκαηηθά, ελεκεξσηηθά). Δμίζνπ ζεκαληηθφ γεγνλφο είλαη φηη ζηνπο 

θφιπνπο ησλ ζπγθεθξηκέλσλ ζεζκψλ δξαζηεξηνπνηνχληαη ζνβαξνί θαη αμηφινγνη 

επηζηήκνλεο θαη εξεπλεηέο πνπ δηαζέηνπλ πςειφ επίπεδν γλψζεσλ γηα ηνλ ηνκέα ηνπο.  

Ωζηφζν, εδψ γίλεηαη αληηιεπηή θαη κηα γεληθφηεξε παζνγέλεηα ηνπ ειιεληθνχ 

δηνηθεηηθνχ ζπζηήκαηνο: ελψ έρνπλ ζεζπηζηεί δηνηθεηηθέο αξρέο κε κεγάιν εχξνο 

δξαζηεξηνηήησλ, δελ ππάξρνπλ νη απαηηνχκελνη πφξνη γηα λα εθπιεξψζνπλ ηελ απνζηνιή 

ηνπο, κε απνηέιεζκα ζε θάπνηεο πεξηπηψζεηο λα ππνιεηηνπξγνχλ. Απηφ θαίλεηαη μεθάζαξα 

απφ ην γεγνλφο φηη, ελψ φπσο αλαθέξακε ππάξρεη πςεινχ επηπέδνπ επηζηεκνληθφ δπλακηθφ 

ζηνπο θφιπνπο ησλ νξγαληζκψλ, δελ επηηπγράλεηαη ζε επίπεδν ελεκέξσζεο ε απνθέληξσζε. 

Πην ζπγθεθξηκέλα, θη ελψ ε πξφιεςε θαη ε ελεκέξσζε ησλ πνιηηψλ βξίζθεηαη ςειά ζηελ 

αηδέληα φισλ ησλ πξναλαθεξζέλησλ ζεζκψλ, νη φπνηεο εθδειψζεηο-εκεξίδεο θηι. έγηλαλ 
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ζηελ Αζήλα. Γίλεηαη αληηιεπηφ φηη απηφ νθείιεηαη θαηά έλα κεγάιν βαζκφ ζε έιιεηςε πφξσλ 

θαη θαηά έλα κηθξφηεξν ζε ειιεηπή ζρεδηαζκφ. Ωζηφζν, είλαη αδηακθηζβήηεην ην γεγνλφο φηη 

νη πνιίηεο ηεο επαξρίαο έρνπλ ίζα δηθαηψκαηα ζηελ ελεκέξσζε.  

Σέινο, πξέπεη, είηε κέζσ ησλ πθηζηάκελσλ δνκψλ είηε κέζσ θαηλνχξγησλ, λα 

εληαζνχλ νη πξνζπάζεηεο ζε δπν βαζηθέο θαηεπζχλζεηο: ηελ ελεκέξσζε ησλ πνιηηψλ γηα ηελ 

νξζνινγηθή ρξήζε ησλ θαξκάθσλ θαη ηνλ ζπλερή, εληαηηθφ θαη νινθιεξσκέλν έιεγρν ησλ 

νηθνλνκηθψλ ιεηηνπξγηψλ ηεο θαξκαθεπηηθήο αγνξάο γηα ηελ πξνζηαζία ησλ θαηαλαισηψλ. 

ε επξσπατθφ επίπεδν ε δηάξζξσζε ησλ ζεζκψλ δηακνξθψλεηαη δηαθνξεηηθά. Αλ θαη 

δελ αλαιχζακε ην ζχλνιν ησλ επξσπατθψλ ζεζκψλ, απηφ πνπ ζπκπεξαίλνπκε αλαιχνληαο ηηο 

βαζηθέο επξσπατθέο ππνδνκέο ζην ρψξν ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο είλαη φηη ππάξρεη έλαο 

ζαθήο δηαρσξηζκφο κεηαμχ ησλ νηθνλνκηθψλ θαη ησλ ηερλνινγηθψλ δηαζηάζεσλ ηεο 

θαξκαθεπηηθήο αγνξάο. Αξρηθά, φζνλ αθνξά ηελ πξφιεςε, ηελ πξνζηαζία ηνπ θαηαλαισηή 

θαη ηελ επίβιεςε ησλ δηαδηθαζηψλ παξαγσγήο, ηα επξσπατθά \φξγαλα ιεηηνπξγνχλ ηδηαίηεξα 

κεζνδηθά θαη απνηειεζκαηηθά. 

Έλα άιιν ζπκπέξαζκα πνπ πξνθχπηεη απφ ηα παξαπάλσ είλαη φηη νη επξσπατθέο 

επηηξνπέο ρσξίδνληαη ζε δχν κεγάιεο θαηεγνξίεο: ηηο επηηξνπέο, νη νπνίεο έρνπλ κεγάιν 

εχξνο δξαζηεξηνηήησλ θαη ζπγθεληξψλνπλ πνιπδχλακν επηζηεκνληθφ πξνζσπηθφ θαη 

ζεκαληηθφ αξηζκφ επξσπατθψλ θνλδπιίσλ, π.ρ., ε EMA θαη ε EDQM. ηελ αληίπεξα φρζε 

έρνπλ ζπζηαζεί επξσπατθέο επηηξνπέο πνπ εληάζζνληαη ζηηο παξαπάλσ ξπζκηζηηθέο αξρέο ή 

ζε έλα βαζκφ ζπλεξγάδνληαη, νη νπνίεο έρνπλ ζπγθεθξηκέλε ζηνρνζέηεζε γηα ηδηαίηεξα 

εμεηδηθεπκέλα δεηήκαηα ηεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο. Υαξαθηεξηζηηθά παξαδείγκαηα είλαη 

ε Παηδηαηξηθή Δπηηξνπή θαη ε Δπηηξνπή γηα ηα Οξθαλά Φάξκαθα. Απφ ηελ πεξηγξαθή ησλ 

παξαπάλσ γίλεηαη αληηιεπηφ φηη ν ηξφπνο ιεηηνπξγίαο ησλ επξσπατθψλ ζεζκψλ κπνξεί λα 

εμεηδηθεχζεη ζε πνιχ εμεδεηεκέλα δεηήκαηα γηα ην θάξκαθν, ελψ παξάιιεια έρεη 

δεκηνπξγήζεη έλα ηζρπξφ ζεζκηθφ κεραληζκφ γηα ηε ζπλνιηθή επνπηεία ηνπ ρψξνπ.  

Σέινο, παξαηεξείηαη φηη ζε επίπεδν Έλσζεο ν ξφινο ηεο θαξκαθεπηηθήο αγσγήο ζηε 

ζεξαπεπηηθή δηαδηθαζία έρεη εηεξνπξνζδηνξηζηεί ηα ηειεπηαία ρξφληα θαη πξνο ηελ 

θαηεχζπλζε ηεο αληηκεηψπηζεο ζπάλησλ αζζελεηψλ, αιιά θπξίσο ζηελ πηνζέηεζε 

ελαιιαθηηθψλ ζεξαπεηψλ κέζσ ηεο ζεζκνζέηεζεο ηεο Δπηηξνπήο Βνηαλνζεξαπεπηηθψλ 

Πξντφλησλ.  

Όζνλ αθνξά ηε δηαδηθαζία έγθξηζεο θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ, παξαηεξνχκε 

φηη είλαη κηα πνιηηηθή κε ζεκαληηθή αιιειεπίδξαζε κεηαμχ εζληθψλ θαη επξσπατθψλ 

ζεζκψλ, θαζψο είλαη κηα δηαδηθαζία, κέζα απφ ηελ νπνία δηαζθαιίδεηαη ε κέγηζηε δπλαηή 

αμηνπηζηία ησλ πξντφλησλ. ηαδηαθά παξαηεξείηαη ε απμαλφκελε ρξήζε ησλ δηαδηθαζηψλ 

έγθξηζεο ζε επξσπατθφ επίπεδν θαη απηφ νθείιεηαη ηφζν ζηελ απμεκέλε ηερλνγλσζία, 

θαηάξηηζε θαη ζπγθέληξσζε πφξσλ πνπ δηαζέηεη ε Δπξσπατθή Έλσζε, αιιά επίζεο θαη ζην 

γεγνλφο φηη νη εηαηξείεο είλαη ζε ζέζε λα εγθξίλνπλ ηα πξντφληα ηνπο ζε κηα αξθεηά κεγάιε 

αγνξά, ρσξίο λα κπαίλνπλ ζηε δαπαλεξή δηαδηθαζία ησλ επηκέξνπο εζληθψλ εγθξίζεσλ. Οη 

δηαδηθαζίεο πνπ αλαπηχρζεθαλ ζην επηκέξνπο θεθάιαην, κέζα απφ έμη δηαθνξεηηθά ζηάδηα, 

δηαζθαιίδνπλ ηε δηαδηθαζία έγθξηζεο ησλ θαξκάθσλ.  

Οη ζεζκνί θαη νη δηαδηθαζίεο έγθξηζεο επεξεάδνληαη απφ κηα ζεηξά παξαγφλησλ απφ 

ηνπο νπνίνπο δηακνξθψλεηαη ζπλνιηθά ε ιεηηνπξγία ηεο θαξκαθεπηηθήο αγνξάο. ε 

νηθνλνκηθφ επίπεδν, ε θαξκαθεπηηθή δαπάλε θαηέρεη αξθεηά πςειφ επίπεδν ηεο ζπλνιηθήο 

δαπάλεο πγείαο, ηφζν ζε εζληθφ φζν θαη ζε δηεζλέο επίπεδν. ε δηεζλέο επίπεδν, νη ηξεηο 

βαζηθνί αληαγσληζηέο είλαη νη ΖΠΑ, ε Δπξψπε θαη ε Ηαπσλία, κε ηελ πξψηε λα θαηέρεη ηε 

κεξίδα ηνπ ιένληνο. ε εζληθφ επίπεδν, δξνπλ ηφζν ειιεληθέο φζν θαη μέλεο εηαηξείεο. Σέινο, 

ζηα πιαίζηα ηεο ηηκνινγηαθήο πνιηηηθήο ηνπ θαξκάθνπ, ε Διιάδα δηαηεξεί ηηο ηηκέο ζε 

ρακειά επίπεδα, αξθεηά θαηψηεξα απφ ηνλ επξσπατθφ κέζν φξν.  
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Σν λνκηθφ πιαίζην πνπ δηέπεη ηε θαξκαθεπηηθή αγνξά θαζνξίδεη ηνλ ηξφπν δξάζεο 

ηνπ ζπλφινπ ησλ εκπιεθφκελσλ θνξέσλ θαη ησλ ζεζκψλ θαη νπζηαζηηθά νξηνζεηεί ην ζχλνιν 

ηεο θαξκαθεπηηθήο αγνξάο. Παξαηεξνχκε φηη ε δηαδηθαζία εκπινπηηζκνχ θαη ελίζρπζεο ηνπ 

λνκηθνχ πιαηζίνπ παξνπζηάδεη πςειή ζπρλφηεηα ηα ηειεπηαία ρξφληα. Απηφ νθείιεηαη ηφζν 

ζην γεγνλφο φηη ζπλερψο πξνθχπηνπλ λέεο αλάγθεο, αθνχ ηφζν ε ηερλνινγία φζν θαη ε 

εμέιημε ηεο αγνξάο είλαη ξαγδαία, ελψ παξάιιεια ππάξρεη θαη ε πίεζε ελαξκφληζεο ηεο 

εζληθήο λνκνζεζίαο κε ηελ θνηλνηηθή ηφζν ζηνλ ηνκέα παξαγσγήο θαη θπθινθνξίαο ησλ 

θαξκάθσλ φζν θαη - αλ θαη ιηγφηεξν - ζηνλ ηνκέα ξχζκηζεο ηεο αγνξάο. Δηδηθφηεξα, 

πξνθχπηεη φηη ππάξρεη κηα θνηλή θαηεχζπλζε φζνλ αθνξά ηηο δηαδηθαζίεο έγθξηζεο ζε 

επξσπατθφ επίπεδν, αιιά παξαηεξείηαη δηαθνξνπνίεζε σο πξνο ηε ξχζκηζε ηεο αγνξάο, ε 

νπνία ζεσξείηαη θπξίσο θξαηηθή επζχλε.  

Ζ πνιπθαξκαθία, θαζψο θαη ε «γνεηεία» ησλ λέσλ θαξκάθσλ, αλεμαξηήησο 

ζεξαπεπηηθψλ θαηλνηνκηψλ, δχλαληαη λα απνηειέζνπλ ηξνρνπέδε, ηφζν σο πξνο ηελ επίηεπμε 

ηεο θαιήο πγείαο ησλ πνιηηψλ φζν θαη ηεο εχξπζκεο νηθνλνκηθήο ιεηηνπξγίαο ηεο 

θαξκαθεπηηθήο αγνξάο.  

Σα δηπιψκαηα επξεζηηερλίαο κπνξνχλ λα απνηειέζνπλ έλα ζεκαληηθφ εξγαιείν 

πξνζηαζίαο ηεο έξεπλαο ελ γέλεη αιιά θαη ηεο δεκηνπξγίαο επλντθψλ ζπλζεθψλ γηα ηελ 

αλάπηπμε πςειήο θεξδνθνξίαο ζηα πιαίζηα ηεο θαξκαθεπηηθήο αγνξάο.  

Σέινο, γίλεηαη αληηιεπηφ φηη παξνπζηάδνληαη ζεκαληηθνί θίλδπλνη θαηά ηε ρξήζε ησλ 

θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ θαη φινη νη εκπιεθφκελνη θνξείο ζα πξέπεη λα είλαη ζε 

εγξήγνξζε.  

Με βάζε ηα παξαπάλσ, ε απνηίκεζε ηεο εθαξκνδφκελεο θαξκαθεπηηθήο πνιηηηθήο 

είλαη ζεηηθή. Ωζηφζν, φπσο θαη θάζε άιιε πνιηηηθή, ρξεηάδεηαη λα γίλνπλ πξνζπάζεηεο 

πεξαηηέξσ βειηίσζήο ηεο.  

ε πξψηε θάζε, είλαη ζεκαληηθφ ην πνιηηηθφ θαη λνκηθφ πιαίζην πνπ δηέπεη ηε 

θαξκαθεπηηθή αγνξά λα πξνζαξκφδεηαη ζηηο δηεζλείο εμειίμεηο θαη θαηεπζχλζεηο ζην ρψξν 

ηνπ θαξκάθνπ. Παξάιιεια, ε πνιηηηθή ζα πξέπεη λα ραξάζζεηαη απφ έκπεηξνπο ηερλνθξάηεο 

θαη ρσξίο λα εκπεξηέρεη κηθξνθνκκαηηθέο ζθνπηκφηεηεο.  

Οη ζεζκνί ζα πξέπεη λα αλαπηχμνπλ έλα αθφκα ηζρπξφηεξν δίθηπν ζπλεξγαζίαο ηφζν 

ζε εζληθφ φζν θαη ζε επξσπατθφ επίπεδν θαη παξάιιεια ζα πξέπεη λα πξνσζήζνπλ ηελ 

νξζνινγηθή ρξήζε ησλ θαξκάθσλ κέζα απφ έλα νινθιεξσκέλν ζρέδην ελεκέξσζεο ρσξίο 

γεσγξαθηθνχο πεξηνξηζκνχο.  

Όζνλ αθνξά ηηο δηαδηθαζίεο έγθξηζεο, ζα πξέπεη λα ππάξρεη ζπλερήο εγξήγνξζε θαη 

παξάιιεια λα εληζρπζεί ην πιαίζην πνπ θαζνξίδεη ηνλ ηξφπν δηαλνκήο ηνπ θαξκάθνπ 

(BLUEBOX) είηε κε θαξκαθεπηηθή ζπληαγή είηε ρσξίο.  

Αλαθνξηθά κε ηα κέηξα πεξηνξηζκνχ ηεο πνιπθαξκαθίαο θαη ελίζρπζεο ηεο 

πξνζηαζίαο ησλ πνιηηψλ, απηά ζα πξέπεη λα έρνπλ δχν θαηεπζχλζεηο: Αθελφο ηνλ 

εμνξζνινγηζκφ ηνπ ζπζηήκαηνο πξνψζεζεο θαξκάθσλ, ηελ ειεθηξνληθή θαηαγξαθή φισλ 

ησλ ρνξεγνχκελσλ ζηνπο αζζελείο ζθεπαζκάησλ θαη ηελ εληαηηθνπνίεζε ησλ ειέγρσλ ησλ 

ζρέζεσλ πνπ αλαπηχζζνπλ νη θαξκαθεπηηθέο εηαηξίεο κε ηνλ ηαηξηθφ ρψξν. Αθεηέξνπ ζα 

πξέπεη λα δεκηνπξγεζεί κηα βάζε, πάλσ ζηελ νπνία ζα αλαπηπρζεί έλα νινθιεξσκέλν 

ζχζηεκα ελεκέξσζεο θαη εθπαίδεπζεο ησλ πνιηηψλ γηα ηελ νξζνινγηθή ρξήζε ησλ 

θαξκάθσλ θαη ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ επξχηεξα. Απηή ε πξνζπάζεηα ζα πξέπεη λα 

μεθηλήζεη απφ ηα ζρνιεία, απφ θνξείο πνπ δξαζηεξηνπνηνχληαη ζην ρψξν ηεο πγείαο θαη, 

ηέινο, απφ ηηο ηαηξηθέο ζρνιέο ζηα πιαίζηα ελφο πξνγξάκκαηνο κεηεθπαίδεπζεο ηνπ ζπλφινπ 

ησλ επαγγεικαηηψλ Τγείαο.    

Αθφκα, αληηιακβαλφκαζηε φηη πξέπεη λα είκαζηε ηδηαίηεξα πξνζεθηηθνί φζνλ αθνξά 

ηα λέα θάξκαθα. Απφ ηε κηα είλαη ινγηθφ νη θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο λα παξάγνπλ ζπλέρεηα 

θαηλνχξγηα πξντφληα γηα λα απμήζνπλ ηελ θεξδνθνξία ηνπο. Απφ ηελ άιιε νη επηζηεκνληθνί 

θνξείο αιιά θαη νη αξκφδηνη νξγαληζκνί πξέπεη λα είλαη ζε ζέζε λα ξπζκίζνπλ ηελ αγνξά κε 

ηέηνην ηξφπν, έηζη ψζηε φζα λέα θάξκαθα πξνζθέξνπλ ζεξαπεπηηθέο θαηλνηνκίεο λα 

δηαηίζεληαη κε φζν ην δπλαηφ ρακειφηεξε ηηκή.  
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πκπεξαζκαηηθά, ν ρψξνο ηνπο θαξκάθνπ είλαη έλα ηδηαίηεξν πεδίν εθαξκνγήο 

πνιηηηθψλ, θνηλσληθψλ θαη νηθνλνκηθψλ  ιεηηνπξγηψλ. Οη ζεζκνί πνπ έρνπλ δεκηνπξγεζεί γηα 

ηελ έγθξηζε ησλ ζθεπαζκάησλ θαη ηελ πξνζηαζία ηεο δεκφζηαο πγείαο επηηεινχλ ζεκαληηθφ 

έξγν. Οη δηαδηθαζίεο είλαη ζχλζεηεο θαη γίλεηαη πξνζπάζεηα λα δηαζθαιηζηνχλ φια ηα 

ελδερφκελα παξελεξγεηψλ. ε νηθνλνκηθφ επίπεδν, ε αγνξά παξνπζηάδεη ζεκαληηθέο 

ζηξεβιψζεηο θαη ηα κεγέζε είλαη ηεξάζηηα. Σέινο, ζε θνηλσληθφ επίπεδν, ην θάξκαθν είλαη 

έλα άκεζν ζεξαπεπηηθφ κέζν θαη κε απηφλ ηνλ ηξφπν είλαη αγαζφ θαη ηαπηφρξνλα πξντφλ 

θνηλσληθήο πνιηηηθήο.  
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