
Η Φαρμακευτικι Δαπάνθ και ο τομζασ Υγείασ

Ελλθνικά παραγόμενα γενόςθμα

Μάρκοσ Ολλανδζηοσ

Διευκυντισ Επιςτθμονικϊν Θεμάτων

Ρανελλινια Ζνωςθ Φαρμακοβιομθχανίασ



Ελλθνικι Φαρμακοβιομθχανία

Υποδομζσ 27 παραγωγικζσ μονάδεσ

Απαςχόλθςθ ~11.000 κζςεισ εργαςίασ

Επενδφςεισ 90% των παραγωγικϊν επενδφςεων του κλάδου

Εξαγωγζσ 85 χϊρεσ- Το φάρμακο, 3ο εξαγϊγιμο προϊόν (2014)

Ζρευνα

80 ερευνθτικά προγράμματα 
Ανάπτυξθ - κατοχφρωςθ τεχνογνωςίασ -φαρμακοτεχνικζσ 
μορφζσ, ςυνδυαςμοί, ςυςτιματα χοριγθςθσ, διερεφνθςθ νζων 
ενδείξεων ςε υφιςτάμενεσ δραςτικζσ

Συμβολι ςτθν 
Οικονομία 

Φορολογία, εργοδοτικζσ ειςφορζσ, παράβολα, εμπορικό 
ιςοηφγιο

Συμβολι ςτο 
ςφςτθμα υγείασ

Δυνατότθτα κάλυψθσ του 70% των αναγκϊν ςε φάρμακα.



Ανάπτυξθ ενόσ γενόςθμου φαρμάκου
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Αξιολόγθςθ & Ρροεπιλογι

• Ραγκόςμια αγορά φαρμάκου & υγείασ
• Επιςτθμονικζσ – τεχνολογικζσ-πολιτικο-οικονομικζσ εξελίξεισ

• Συνεχισ αξιολόγθςθ των φαρμάκων αναφοράσ  
• Δεδομζνα από όλεσ τισ χϊρεσ
• Αξιολογιςεισ από τισ ρυκμιςτικζσ αρχζσ 
• Ρωλιςεισ και μερίδια αγοράσ
• Τιμολόγθςθ & κακεςτϊσ αποηθμίωςθσ

• Αξιολόγθςθ των νζων κεραπειϊν & τεχνολογιϊν 
• Εκκζςεισ ρυκμιςτικϊν αρχϊν
• Διακεςιμότθτα δραςτικϊν ςυςτατικϊν (APIs)
• Ζλεγχοσ τιμϊν και ποςοςτϊν αποηθμίωςθσ 



Επιχειρθςιακι Ανάλυςθ

• Τεχνογνωςία και ςυμβατότθτα γραμμϊν παραγωγισ

• Απαιτοφμενοι πόροι για τθν ανάπτυξθ 

• Ρικανζσ απαιτοφμενεσ νζεσ επενδφςεισ ςε υποδομζσ 

• Εκτίμθςθ κόςτουσ παραγωγισ / τιμισ αποηθμίωςθσ 

• Εκτίμθςθ απαιτοφμενου χρόνου ειςόδου ςτθν αγορά 

• Εκτίμθςθ αναμενόμενθσ αποδοτικότθτασ

• Απαιτοφμενο ανκρϊπινο δυναμικό

• Τριετισ πρόβλεψθ όγκου πωλιςεων 



Ανάλυςθ – Ζρευνα πρϊτων υλϊν

• Διερεφνθςθ νομικϊν κεμάτων πνευματικισ ιδιοκτθςίασ .

• Ζλεγχοσ του τεχνικοφ φακζλου τθσ δραςτικισ ουςίασ

• Ζλεγχοσ ποιότθτασ ςτισ μονάδεσ παραγωγισ του προμθκευτι τθσ

δραςτικισ ουςίασ.

• Ζλεγχοσ των εγγυιςεων του προμθκευτι για ομαλι διάκεςθ τθσ

δραςτικισ.



Εργαςτθριακι Ανάπτυξθ

• Ανάλυςθ του πρωτότυπου ςκευάςματοσ

• Συλλογι και επεξεργαςία όλων των επιςτθμονικϊν δεδομζνων.

• Επεξεργαςία και ανάπτυξθ πικανϊν (διαφορετικϊν) ςυνδυαςμϊν

φαρμακοτεχνικϊν μορφϊν.

• Εργαςτθριακόσ ζλεγχοσ των ςυνδυαςμϊν

• Ροιοτικόσ ζλεγχοσ τθσ νζασ υπό εξζταςθ ςφνκεςθσ.

• Ζναρξθ μελετϊν ςτακερότθτασ.

• Αξιολόγθςθ αποτελεςμάτων και επανεκκίνθςθ ζωσ τθν επίτευξθ

του επικυμθτοφ αποτελζςματοσ



Ριλοτικι παραγωγι

• Ρεραιτζρω ζλεγχοι κατά τθν παραγωγικι διαδικαςία

• Τελικι απόφαςθ για τθν ακολουκοφμενθ παραγωγικι διαδικαςία

που κα ακολουκθκεί

• Σχεδιάηεται ι αποκτάται ο κατάλλθλοσ εξοπλιςμόσ για τθ νζα

εξειδικευμζνθ γραμμι παραγωγισ

• Εργαςτθριακοί ζλεγχοι του τελικοφ προϊόντοσ

• Μελζτεσ ςτακερότθτασ τελικοφ προϊόντοσ

• Σχεδιαςμόσ και ανάπτυξθ τθσ διαδικαςίασ ποιοτικοφ ελζγχου των

υλικϊν ςυςκευαςίασ.



Κλινικζσ μελζτεσ

• Κλινικζσ μελζτεσ ςε πιςτοποιθμζνα ερευνθτικά εργαςτιρια

• Μελζτεσ βιοϊςοδυναμίασ - φαρμακοκινθτικζσ παράμετροι του

γενοςιμου με εκείνεσ του ςκευάςματοσ αναφοράσ

• Ο φάκελοσ που κατατίκεται ςτο αρμόδιο τμιμα εγκρίςεων

πρζπει να περιζχει επαρκι τεκμθρίωςθ ςχετικά με τθν

αποτελεςματικότθτα και τθν αςφάλεια του γενοςιμου ςε ςχζςθ

με το πρωτότυπο.

• Το αρμόδιο τμιμα εγκρίςεων δεν χορθγεί άδεια εάν δεν είναι

άρτιοσ ο φάκελοσ.



΢υκμιςτικζσ - νομικζσ - εγκριτικζσ διαδικαςίεσ

• Δθμιουργία και κατάκεςθ ςτον ΕΟΦ του φακζλου (ςφνκεςθ,

ενδείξεισ-αντενδείξεισ, δοςολογία, κλινικζσ μελζτεσ)

• Κατάκεςθ ςυςτιματοσ φαρμακοεπαγρφπνθςθσ και ςχεδίου

διαχείριςθσ κινδφνου

• Αίτθςθ για αδειοδότθςθ : 8 ζτθ μετά τθν αδειοδότθςθ του

πρωτοτφπου / (κυκλοφορία 10 ζτθ)

• Η χοριγθςθ τθσ άδειασ εντόσ 210 θμερϊν (πρακτικά > 3 ζτθ)



Βιομθχανικι παραγωγι

• Ραραγωγι Validation batches

• Τα αναλυτικά αποτελζςματα ςυγκεντρϊνονται ςε ειδικό αρχείο

που είναι διακζςιμο ςτισ αρμόδιεσ αρχζσ για ζλεγχο.

• Δείγματα ειςάγονται ςτουσ κλιβάνουσ ςτακερότθτασ και

ελζγχονται ςφμφωνα με το κατατεκζν πρωτόκολλο.

• Ο αναλυτικόσ ζλεγχοσ των ςυγκεκριμζνων παρτίδων ςυνεχίηεται

μζχρι να ςυμπλθρωκεί ο χρόνοσ ηωισ του προϊόντοσ και τα

αποτελζςματα κα πρζπει να πιςτοποιοφν ότι το φαρμακευτικό

ςκεφαςμα δεν ζχει υποςτεί κάποια ουςιαςτικι μεταβολι.



Το κόςτοσ ανάπτυξθσ ενόσ νζου γενοςιμου φαρμάκου

Απλζσ φ/τεχνικζσ μορφζσ > 3,5 - 4 Χ΢ΟΝΙΑ 1,6 εκ - 2,2 εκ  €

Ειδικισ επικάλυψθσ

Ελεγχόμενθσ αποδζςμευςθσ

Συνδυαςμοί δραςτικϊν

Υβριδικά φάρμακα

Βιοομοειδι

> 4 - 6 Χ΢ΟΝΙΑ

> 5 - 7 Χ΢ΟΝΙΑ

> 6 - 8 Χ΢ΟΝΙΑ

> 7- 8 Χ΢ΟΝΙΑ

> 8 - Χ΢ΟΝΙΑ

+ 30 - 50 %

+ 80 – 120 %

+ 50 – 200 %

> 15 εκ  €

> 70 εκ  €



Δθμόςια Φαρμακευτικι Δαπάνθ 
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Μερίδια γενοςιμων ςτθν εκτόσ προςταςίασ αγορά 

Πγκοσ

Πηγή : IMS

Η ςυμπίεςθ των τιμϊν χωρίσ άλλα διαρκρωτικά 
μζτρα δεν αρκεί για τθν αφξθςθ τθσ διείςδυςθσ 
των γενοςιμων.



Μεςοςτακμικι Μείωςθ τιμϊν ανά κατθγορία φαρμάκων 
2009 - 2014
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Φαρμακευτικι πολιτικι και Μνθμόνια
…Μονομερισ εςτίαςθ ςτθν Τιμολόγθςθ

Πηγή : Δελτί; Τιμών Φαρμάκων 2009- 2014



Πηγή: Ζρευνα ΦΕΚ, 1989 - 2013
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…& δυναμική 
τιμολόγηση !!

CLAWBACK

MEION 2 – 12 % REBATE ΟΓΚΟΥ

ΜΕΙΟΝ 9% ΑΣΦΑΛΙΣΤΙΚΟ REBATE

Τιμζσ Φαρμάκων ςτθν Ελλάδα



Πηγή :Εθνική Σχολή Δημόσιας Υγείας,2015

Μερίδια αγοράσ ανά κατθγορία φαρμάκων 

Πγκοσ, Δθμόςια Φαρμ. Δαπάνθ 2009-2014
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Μερίδια αγοράσ ανά κατθγορία φαρμάκων 

Αξίεσ, Δθμόςια Φαρμ. Δαπάνθ 2009-2014
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Πηγή :Εθνική Σχολή Δημόσιας Υγείας,2015



Πηγή: Εθνική Σχολή Δημόσιας Υγείας. 

Η δυναμικι τθσ υποκατάςταςθσ

Το 70,3% τθσ δαπάνθσ αφορά ςε 
φάρμακα που κυκλοφόρθςαν 
για πρϊτθ φορά μετά το 2000
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37.2

Πγκοσ

147.9

Τιμι

-387.1

-13.2% +5.1% +1.3% -6.9%
% 

Επιμεριςμοφ:

+6.4%

2013 : το ~50% τθσ  επίδραςθσ από τθ μείωςθ των τιμϊν χάκθκε λόγω τθσ 
αφξθςθσ του όγκου και τθσ υποκατάςταςθσ από πιο ακριβά φάρμακα

Πηγή: Δεδομζνα IMS Ελλάδος (MAT/02/14); Ανάλυση IMS Management Consulting . 

Δεν συμπεριλαμβάνονται τα υάρμακα του Ν.3816

Η δυναμικι τθσ υποκατάςταςθσ



Ρλαίςιο φαρμακευτικισ πολιτικισ

• Ρροχπολογιςμόσ φαρμακευτικισ δαπάνθσ ςε ρεαλιςτικά επίπεδα.  

• Στακερότθτα - προβλεψιμότθτα των χρθματικϊν ροϊν.

• Σφγχρονο ςφςτθμα Τιμολόγθςθσ & Αποηθμίωςθσ.

• Διαρκρωτικά μζτρα

• Συςτθματικι αξιολόγθςθ των ςτοιχείων ςυνταγογράφθςθσ

• Ελζγχουσ τθσ διακίνθςθσ - κατανάλωςθσ

• Αξιολόγθςθ κόςτουσ / οφζλουσ των νζων κεραπειϊν

• Registries για όλεσ τισ ακριβζσ κεραπείεσ 

• Θεραπευτικά πρωτόκολλα 

• Συνταγογραφικζσ οδθγίεσ & ποςοςτϊςεισ  χριςθσ γενοςιμων

• Κίνθτρα χριςθσ οικονομικότερων - ιςοδφναμων φαρμάκων

• Υπεφκυνθ ενθμζρωςθ των πολιτϊν 

• Ρολιτικι επωνφμων γενοςιμων – πολιτικι ελλθνικοφ φαρμάκου

• Κίνθτρα για επενδφςεισ ςε ζρευνα και παραγωγι 



Ελλθνικι φαρμακοβιομθχανία 
Αςκενείσ – Δθμόςια Αςφάλιςθ - Οικονομία 

… Αςκενείσ
• Ρρόςβαςθ ςε επϊνυμεσ, ποιοτικζσ, αςφαλείσ

αποτελεςματικζσ κεραπείεσ με προςιτό κόςτοσ.

… Δθμόςια Αςφάλιςθ
• Εξοικονόμθςθ από τθν χριςθ φκθνότερων κεραπευτικϊν

επιλογϊν.
• Αυξθμζνα ζςοδα από εργοδοτικζσ ειςφορζσ

… Εκνικι οικονομία
• Δθμιουργία προςτικζμενων αξιϊν, αυξθμζνα ζςοδα για το

δθμόςιο ταμείο, ενίςχυςθ τθσ απαςχόλθςθσ, μείωςθ τθσ
εξάρτθςθσ από τισ ειςαγωγζσ



Θεόδωροσ Τρφφων

Ρρόεδροσ Ρανελλινιασ Ζνωςθσ Φαρμακοβιομθχανίασ

Αντιπρόεδροσ ομίλου ELPEN

Ευχαριςτϊ για τθν προςοχι ςασ


