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Περίληψη 
 

Σκοπός: Σκοπός της εργασίας είναι η επίδραση της πολιτικής του φαρμάκου στην 

αγορά και η σημασία της φαρμακοεπαγρύπνησης για την ασφάλεια των πολίτων. 

Η φαρμακοεπαγρύπνηση υποστηρίζει την ασφαλή και κατάλληλη χρήση των 

ναρκωτικών. Η αυθόρμητη αναφορά των ανεπιθύμητων ενεργειών φαρμάκων (ADR) 

αποτελεί βασικό συστατικό της φαρμακοεπαγρύπνησης. Ωστόσο, υπάρχει σημαντική 

υποεκτέλεση των ανεπιθύμητων ενεργειών. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες των φαρμάκων 

έχουν καταστεί μείζον πρόβλημα στις αναπτυσσόμενες χώρες. Η γνώση της 

φαρμακοεπαγρύπνησης θα μπορούσε να αποτελέσει τη βάση για παρεμβάσεις με στόχο 

τη βελτίωση των ποσοστών αναφοράς και τη μείωση των ADR (ανεπιθύμητες 

αντιδράσεις φαρμάκων).  

Προκειμένου να διευρυνθούν οι γνώσεις σχετικά με τις πραγματικές ανεπιθύμητες 

αντιδράσεις στα  φάρμακα και να αποφευχθεί η σπατάλη σπάνιων πόρων για τον 

εντοπισμό και την ανάλυση των ανεπιθύμητων συμβάντων, τα γεγονότα που 

προκύπτουν από τέτοιες καταστάσεις θα πρέπει να μειωθούν ή να εξαλειφθούν. Ως εκ 

τούτου, τα κράτη μέλη της Παγκόσμιας Οργάνωσης Υγείας (ΠΟΥ) ενθαρρύνονται να 

ενισχύσουν την εθνική νομοθεσία, την καταχώριση και τη διασφάλιση ποιότητας και 

τον έλεγχο των φυτικών φαρμάκων. Επιπλέον, οι εθνικές υγειονομικές αρχές πρέπει να 

δώσουν μεγαλύτερη προσοχή στην εκπαίδευση των καταναλωτών και στην ειδική 

πρακτική στην παροχή φυτικών φαρμάκων.  



 

 

 

 

x 

 

Μεθοδολογία:  Στην μεθοδολογία έγινε χρήση της ανάλυσης SWOT που αναλύσαμε 

τα δυνατά  και τα αδύνατα σημεία καθώς και τις ευκαιρίες και τις απειλές. Επίσης έγινε 

παλινδρόμηση για τις παρενέργειες των φαρμάκων με τρεις μεταβλητές, φύλο, ηλικία 

και πολυφαρμακία. Το δείγμα αποτελείτο από 87 άτομα που λαμβάνουν φάρμακα. 

Συμπεράσματα: H συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από την λήψη φαρμάκων 

συσχετίζεται θετικά με την ηλικία. H συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από την 

λήψη φαρμάκων συσχετίζεται θετικά με την πολυφαρμακία. Επίσης οι γυναίκες 

παρουσίασαν υψηλότερο ποσοστό σε σχέση με τους άντρες. 
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Abstract 
 

The purpose of this dissertation  is to analyze the impact of the drug policy on the 

market and the importance of pharmacovigilance for the safety of citizens. 

Pharmacovigilance supports the safe and appropriate use of drugs. Spontaneous 

reporting of adverse drug reactions (ADR) is an essential component of 

pharmacovigilance. However, there is significant underestimation of the side effects. 

The undesirable effects of drugs have become a major problem in developing countries. 

Pharmacovigilance knowledge could provide the basis for interventions aimed at 

improving reference rates and reducing ADR (adverse drug reactions). 

In order to broaden the knowledge about the actual adverse drug reactions and to avoid 

the waste of scarce resources for the detection and analysis of adverse events, the events 

resulting from such situations should be reduced or eliminated. Therefore, WHO 

Member States are encouraged to strengthen national legislation, registration and 

quality assurance and control of herbal medicines. In addition, national health 

authorities should pay more attention to consumer education and a specific practice in 

the supply of herbal medicines. 

Methodology: The methodology used was the SWOT analysis we analyzed strengths 

and weaknesses as well as opportunities and threats. Regression was also made for the 

side effects of drugs with three variables, sex, age and polypharmacy. The sample 

consisted of 87 people taking medication.  
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Conclusions: The frequency of adverse drug reactions is positively correlated with age. 

The frequency of drug-related adverse reactions is positively correlated with multi-drug 

therapy. Women also showed higher rates than men]  
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ΕΙΣΑΓΩΓΗ  
 

 

Τα φάρμακα άλλαξαν τον τρόπο θεραπείας των ασθενειών. Παρά τα πλεονεκτήματα 

της φαρμακοθεραπείας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες είναι ένας αναγνωρισμένος 

κίνδυνος της φαρμακευτικής θεραπείας. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου 

(ADR) είναι μια συχνή, αποφευχθείσα αιτία ασθένειας, αναπηρίας και θανάτου. Μια 

ADR μπορεί να οριστεί ως «μια αισθητά επιβλαβής ή δυσάρεστη αντίδραση, που 

προκύπτει από μια παρέμβαση που σχετίζεται με τη χρήση ενός φαρμακευτικού 

προϊόντος, η οποία προβλέπει κίνδυνο από τη μελλοντική χορήγηση και δικαιολογεί 

πρόληψη ή ειδική θεραπεία ή αλλοίωση του δοσολογικού σχήματος ή απόσυρση το 

προϊόντος» (Edwards IR, 2000). 

Η φαρμακοεπαγρύπνηση έχει περιγραφεί ως «η επιστήμη και οι δραστηριότητες που 

σχετίζονται με την ανίχνευση, την αξιολόγηση, την κατανόηση και την πρόληψη των 

δυσμενών επιδράσεων των φαρμάκων ή άλλων πιθανών προβλημάτων σχετικών με τα 

φάρμακα. Αποτελεί θεμελιώδη συνιστώσα αποτελεσματικών συστημάτων ρύθμισης 

των φαρμάκων, προγραμμάτων δημόσιας υγείας και κλινικής πρακτικής» (World 

Health Organization, 2002). Η φαρμακοεπαγρύπνηση υποστηρίζει την ασφαλή και 

κατάλληλη χρήση των φαρμάκων μέσω α) της προώθησης της ανίχνευσης 

προηγουμένων άγνωστων ανεπιθύμητων ενεργειών και αλληλεπιδράσεων και της 

αύξησης της συχνότητας των γνωστών ADR, β) τον εντοπισμό παραγόντων κινδύνου 

για την ανάπτυξη ADRs και γ) την εκτίμηση των ποσοτικών πτυχών της ανάλυσης 

οφέλους διάδοσης πληροφοριών για τη βελτίωση της συνταγογράφησης και της 

ρύθμισης των φαρμάκων (World Health Organization, 2000). 

Ένα από τα πρώτα στοιχεία για την καθιέρωση ενός συστήματος παρακολούθησης της 

ασφάλειας των φαρμάκων ήταν η επιτροπή που συνέστησε η Lancet να αναφέρει τις 

θνησιμότητες που προκύπτουν από την αναισθησία στη Βρετανία και τις αποικίες της. 

Η σύσταση της επιτροπής ήταν σε αντίθεση με το θάνατο ενός κοριτσιού ηλικίας 15 

ετών που είχε υποβληθεί σε αναισθησία με χλωροφόρμιο για την απομάκρυνση ενός 

κηδεμόνα (Routledge P, 1998, van Grootheest K, 2003) το 1848. Το 1950, 

καταγράφηκαν αναφορές περιπτώσεων απλαστικής αναιμίας που σχετίζονται με τη 
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χρήση χλωραμφενικόλης στις Ηνωμένες Πολιτείες της Αμερικής (ΗΠΑ) (Rich ML, 

1950). Ως αποτέλεσμα, το Συμβούλιο για τα Φάρμακα του Αμερικανικού Ιατρικού 

Συνδέσμου δημιούργησε ένα Μητρώο Αίματος Δυσκρασίας (Wallerstein RO, 1969) (η 

δυσκρασία αναφέρεται σε ανεπαρκή σύνθεση των πρωτεϊνών του αίματος από το ήπαρ, 

ιδίως παραγόντων πήξης) και μέχρι το 1961 η Υπηρεσία Τροφίμων και Φαρμάκων 

(FDA) άρχισε τη συστηματική συλλογή αναφορών όλων των τύπων ADR, κυρίως 

μέσω του Προγράμματος αναφοράς των νοσοκομείων. Ωστόσο, ήταν μια επιστολή από 

τον Δρ WG McBride, η οποία δημοσιεύθηκε στο Lancet, υποδηλώνοντας μια σύνδεση 

μεταξύ συγγενών δυσμορφιών σε νεογέννητα βρέφη και φαρμάκου θαλιδομίδης που 

παρείχε έναν από τους σημαντικότερους καταλύτες για την παρακολούθηση της 

ασφάλειας των φαρμάκων. Η θαλιδομίδη συντέθηκε για πρώτη φορά το 1954, εισήχθη 

στο κοινό το 1956 και ευρέως συνταγογραφήθηκε ως μια αβλαβής θεραπεία για πρωινή 

ασθένεια και ναυτία. Μέχρι τις 25 Νοεμβρίου 1961, η θαλιδομίδη αποσύρθηκε από την 

αγορά από τον κατασκευαστή της. Εκτιμάται ότι μεταξύ 6000 και 12 000 παιδιών είχαν 

γεννηθεί με σοβαρές συγγενείς δυσμορφίες ως αποτέλεσμα της μητρικής χρήσης της 

θαλιδομίδης (Randall T. 1990). Μέχρι το 1968, δέκα χώρες (Αυστραλία, Καναδάς, 

Τσεχοσλοβακία, Γερμανία, Κάτω Χώρες, Ιρλανδία, Νέα Ζηλανδία, Σουηδία, Ηνωμένο 

Βασίλειο και ΗΠΑ), με εθνικά κέντρα παρακολούθησης φαρμάκων, συνεργάστηκαν 

και συμμετείχαν στο Πρότυπο Πιλοτικής Έρευνας του Παγκόσμιου Οργανισμού 

Υγείας για τη διεθνή παρακολούθηση των φαρμάκων (van Grootheest K, 2003). Το 

1972, δημοσιεύθηκε μια έκθεση που αποτέλεσε τη βάση του σημερινού διεθνούς 

συστήματος εθνικών κέντρων που συνεργάζονται με το πρόγραμμα της ΠΟΥ (van 

Grootheest K 2003, Olsson S.1998, World Health Organization, 1972 ). 

Η δημιουργία ενός συστήματος φαρμακοεπαγρύπνησης είναι απαραίτητη για την 

υποστήριξη της πολιτικής δημόσιας υγείας. Η μελέτη του Olsson et al (Olsson S, 2010), 

στην οποία συλλέχθηκαν δεδομένα σχετικά με δραστηριότητες φαρμακοεπαγρύπνησης 

από 55 χώρες χαμηλού και μεσαίου εισοδήματος, αποκάλυψε ότι οι πληροφορίες που 

συλλέχθηκαν μέσω αυτών των δραστηριοτήτων χρησιμοποιήθηκαν με ποικίλους 

τρόπους από τις χώρες για να βοηθήσουν τις ρυθμιστικές λειτουργίες, και να 

αναπτύξουν βασικές λίστες φαρμάκων και κατευθυντήριες οδηγίες. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1. ΠΟΛΙΤΙΚΗ ΦΑΡΜΑΚΟΥ 
 

«Υγιεία τίμιον αλλ' ευμετάστατον.» 

μετάφραση: η υγεία είναι πολύτιμη αλλά ευμετάβλητη. 

Πλούταρχος, 47-120 μ.Χ., Αρχαίος Έλληνας ιστορικός  

 

Παραδοσιακά, ο τομέας της «πολιτικής για την υγεία» αναφέρεται σε ιατρικές 

πολιτικές που επηρεάζουν την υγεία των ανθρώπων. Ωστόσο, πολλοί υποστήριξαν ότι 

οι πολιτικές, κοινωνικές και οικονομικές πολιτικές έχουν ίση και μερικές φορές 

μεγαλύτερη επιρροή στην υγεία των πληθυσμών (Fort M, 2004). 

1.1 Γενικά για την Πολιτική  Φαρμάκου  
 

Οι συνολικές δαπάνες για την υγειονομική περίθαλψη αυξάνονται έντονα και το 

κόστος των φαρμάκων αποτελεί μείζονα παράγοντα παγκοσμίως (Hartford, CT,2012). 

Η πρόσφατη δημόσια κατακραυγή για τις εξαιρετικά υψηλές τιμές 

συνταγογραφούμενων φαρμάκων κατέστησε το θέμα αυτό δημοφιλή στα μέσα μαζικής 

ενημέρωσης και πολιτικό θέμα. Η συζήτηση για τις τιμές των φαρμάκων έχει 

μετακινηθεί από ακαδημαϊκό και κυβερνητικό επίπεδο σε ευρύτερο κοινωνικό επίπεδο 

και τώρα περιλαμβάνει την αξιολόγηση των επιπτώσεων του κοινού. Η τιμή των 

φαρμάκων ήταν ένα από τα ζητήματα της εκστρατείας στις προεδρικές εκλογές του 

2016 στις ΗΠΑ (Nguyen TA.2011). 

 

Πολλά παραδείγματα υψηλών τιμών φαρμάκων υπάρχουν και συχνά συζητούνται στα 

μέσα ενημέρωσης στις χώρες της Ευρώπης. Περιλαμβάνουν διάφορους τύπους 

θεραπευτικών φαρμάκων και γεωγραφιών. Οι κυβερνήσεις και οι ασφαλιστικές 

εταιρείες υγείας αγωνίζονται με τη δραματική αύξηση του κόστους των νέων 

φαρμάκων (OECD, 2008, Picazo OF2012, Pillay A 2010). Τον Δεκέμβριο του 2015, η 

Γερουσία των ΗΠΑ εξέδωσε προειδοποιητική έκθεση σχετικά με την κλιμακούμενη 

τιμή των φαρμάκων του Sovaldi και τις επιπτώσεις του στο υγειονομικό σύστημα των 

ΗΠΑ. Η έκθεση της επιτροπής ανέφερε ότι η φαρμακευτική εταιρεία Gilead Sciences 
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είχε θέσει την τιμή ως σημείο αναφοράς για να «αυξήσει το όριο τιμών» για τα 

μελλοντικά φάρμακα κατά της ηπατίτιδας C όπως το Harvoni, μειώνοντας έτσι εν 

συντομία τον αριθμό των επιλέξιμων ασθενών για αυτές τις ανώτερες θεραπείες για να 

θεραπεύσουν τον HCV (Shillcutt SD 2009). Οι αμερικανικές επιτροπές του Κογκρέσου 

έχουν ξεκινήσει έρευνες για παρόμοιες πρακτικές τιμολόγησης φαρμάκων (Singer ME, 

2008). 

Παράλληλα, από την άλλη πλευρά του Ατλαντικού, το Εθνικό Ινστιτούτο Υγείας και 

Αλληλεγγύης (NICE), απέρριψε αρχικά την επιστροφή δαπανών για δύο δαπανηρές 

ανοσοθεραπείες καρκίνου-nivolumab (Opdivo®) και trastuzumab / emtansine 

(Kadcyla®) παρά τη σκληρή αντίθεση της βιομηχανίας και των ομάδων ασθενών 

(Robertson J, 2003). Και στις δύο περιπτώσεις, το κόστος εκτιμάται ότι ανέρχεται σε £ 

90.000 ανά ασθενή ετησίως (Dukes MNG, 2002). Με μια σειρά από καλύτερα 

στοχοθετημένες ανοσοθεραπείες - που ταιριάζουν σε πολύ υποσχόμενες προσεγγίσεις 

ιατρικής ακρίβειας - στην πορεία τους προς την αγορά, και η χρηματοδότηση της 

κρίσης αναμένεται να εμβαθύνει και να φτάσει σε κρίσιμο επίπεδο ακόμη και για τις 

πλουσιότερες χώρες (Picazo OF, 2012). Η γερμανική κυβέρνηση σκοπεύει να 

περιορίσει το δικαίωμα των εταιρειών να καθορίζουν τιμές εκτόξευσης. Το Βέλγιο, το 

Λουξεμβούργο και οι Κάτω Χώρες συνεργάζονται για να αναζητήσουν μια κοινή 

προσέγγιση στις διαπραγματεύσεις τιμών τους με τις φαρμακευτικές εταιρείες. Ένα 

σχόλιο του Lancet τον Ιανουάριο του 2017 που συνυπογράφει ο Υπουργός Υγείας της 

Ολλανδίας, Edith Schippers, δήλωσε ότι: «Χρειαζόμαστε σημαντικές προσπάθειες 

τόσο από τη φαρμακευτική βιομηχανία όσο και από τις κυβερνήσεις να επενδύσουν σε 

νέα φάρμακα, να παρέχουν πλήρη διαφάνεια σχετικά με το κόστος, τις τιμές και ποιος 

πληρώνει εκ των προτέρων , και να σέβεται το νομικό χώρο των κυβερνήσεων για την 

προστασία της δημόσιας υγείας. Εάν δεν επιτύχουμε αυτές τις προσπάθειες, δεν 

μπορούμε να εγγυηθούμε την πρόσβαση των ανθρώπων σε καινοτόμα και οικονομικά 

προσιτά φάρμακα» (Picazo OF, 2012). 

 

Κατά μέσο όρο, οι χώρες του Οργανισμού Οικονομικής Συνεργασίας και Ανάπτυξης 

(ΟΟΣΑ) δαπανούν το 17% των προϋπολογισμών τους για την υγειονομική περίθαλψη 

για τα φαρμακευτικά προϊόντα (OECD,2008) σε ορισμένες χώρες, είναι ακόμη 

περισσότερο και των χωρών μεσαίου εισοδήματος (LMIC), οι δαπάνες για τα φάρμακα 

μπορούν να αποτελέσουν κρίσιμο πρόβλημα δημόσιας υγείας (OECD,2008) με 
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ορισμένα φάρμακα μακριά από τους ασθενείς, ακόμη και για τους ασθενείς που είναι 

ασφαλισμένοι (Nguyen TA, 2013), των ασφαλίστρων ή των φόρων, οι ρυθμιστικές 

αρχές αναγκάζονται να περιορίσουν την πρόσβαση στην υγειονομική περίθαλψη η 

οποία αφήνει τους ασθενείς χωρίς τις καλύτερες θεραπείες (Nguyen TA,2013). Η 

ανησυχία είναι ότι η φαρμακοβιομηχανία μπορεί να μπει στον πειρασμό να δει αυτά τα 

μοντέλα υψηλών τιμών ως την κατεύθυνση για τη μελλοντική τιμολόγηση των νέων 

φαρμάκων που επηρεάζουν τους μεγαλύτερους πληθυσμούς (Hartford, CT 2012). 

 

Η διαμάχη σχετικά με τις τιμές των ναρκωτικών συνταγών δεν είναι καινούργια. Στη 

δεκαετία του 1990, υπήρξαν συγκρίσιμες θερμές συζητήσεις σχετικά με τις υψηλές 

τιμές των ιντερφερονών, της πακλιταξέλης (Taxol®) και του φαρμάκου για το HIV / 

AIDS (MSH, 1997). Αν και οι τιμές αυτών των φαρμάκων ήταν πολύ χαμηλότερες από 

τα σημερινά νέα επίπεδα τιμών φαρμάκων, το γεγονός ότι οι φορολογούμενοι είχαν 

βοηθήσει να πληρώσουν για την ανάπτυξη αυτών των καινοτόμων θεραπειών τότε, 

δημιούργησε δημόσιο διάλογο για δίκαιη τιμολόγηση. Στο LMIC, όπου η ανάγκη 

χορήγησης φαρμάκων για τον ιό HIV / AIDS ήταν η υψηλότερη, το ζήτημα της δίκαιης 

τιμολόγησης ήταν ακόμα πιεστικότερο, ιδίως όσον αφορά τη προβληματική 

διαθεσιμότητα βασικών φαρμάκων για το HIV (MSH, 1997). 

 

Οι φαρμακευτικές δαπάνες βασίζονται σε δύο παράγοντες: τιμή και όγκο. Αυτό 

σημαίνει ότι η ρύθμιση μπορεί είτε να στοχεύει στη μείωση των τιμών των ναρκωτικών 

είτε να μειώσει τη χρήση τους.  Από τη μία πλευρά, αυξάνεται το προσδόκιμο ζωής 

(και η γήρανση του πληθυσμού παγκοσμίως). Ως εκ τούτου, μετά τις προσδοκίες 

καινοτομίας για τα ναρκωτικά και τις στατιστικές αύξησης της χρήσης είναι πιθανό ότι 

το κόστος θα συνεχίσει να αυξάνεται (Nguyen AT 2010). Πολλές χώρες επιδιώκουν 

την καθολική κάλυψη υγείας με την καθοδήγηση της παγκόσμιας δημόσιας κοινότητας 

για τη μείωση των επιμέρους καταστροφικών δαπανών (Nolen LB,  2005). Παρόλο που 

οι χώρες αυτές αποτρέπουν μεμονωμένες καταστροφικές δαπάνες με τη συγκέντρωση 

κινδύνων και κόστους, εξακολουθεί να είναι απαραίτητη μια βιώσιμη λύση στο 

πρόβλημα του ταχέως αυξανόμενου κόστους φαρμάκων. Η λύση θα απαιτήσει 

πρωτοφανή μέτρα για να αποφευχθεί η έξοδος από τον έλεγχο του κόστους 

υγειονομικής περίθαλψης (Nolen LB,  2005). 
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Πολλά άρθρα έχουν γραφτεί για το υψηλό κόστος των φαρμάκων. Οι περισσότεροι 

προσπαθούν να ορίσουν την αιτία των υψηλών τιμών φαρμάκων όσον αφορά τις 

κυβερνητικές πολιτικές ή τις στρατηγικές βιομηχανικής τιμολόγησης και να 

προτείνουν συναφή μέτρα πολιτικής για την καταπολέμηση του φαινομένου. Η 

επανεξέταση αυτή λαμβάνει μια άλλη οπτική γωνία και παρουσιάζει μια συνολική 

ανάλυση της μακροπρόθεσμης δυναμικής των φαρμακευτικών αγορών, των κύκλων 

ζωής των ναρκωτικών και τις ενίοτε απρόβλεπτες, αντιπαραγωγικές επιδράσεις των 

παρεμβάσεων της αγοράς από τις κυβερνήσεις και τους ασφαλιστές υγείας. Ο στόχος 

είναι να προσδιοριστεί το τι έχει προκαλέσει η πρόσφατη εκθετική άνοδο των τιμών 

των ναρκωτικών και τι μπορεί να γίνει όσον αφορά τα μέτρα γύρω από την τιμολόγηση 

των ναρκωτικών για τη διασφάλιση δίκαιης πρόσβασης σε καινοτόμα φάρμακα.  

 

1.2  Δυναμική της Αγοράς 
 

Η αιτιολόγηση για τις υψηλές τιμές των φαρμάκων μπορεί να θεωρηθεί ως μέρος της 

μεταβαλλόμενης φύσης των κύκλων ζωής των φαρμάκων και της δυναμικής της 

αγοράς.  

Οι κύκλοι ζωής περιγράφουν τη συμπεριφορά στην αγορά πολλών προϊόντων. Γενικά, 

το σχήμα του κύκλου ζωής του προϊόντος αντιπροσωπεύεται από ένα γράφημα "σχήμα 

καμπάνας", μια παραβολή, όπως παρουσιάζεται στο Σχήμα 1.2.1. Αν και οι ιδιότητες 

μπορεί να ποικίλουν, πολύ το γενικό σχήμα της καμπύλης των επενδύσεων κατά τη 

διάρκεια της φάσης ανάπτυξης φαρμάκου, οι πωλήσεις μετά την καταχώριση και η 

παρακμή μέσω του ανταγωνισμού και της λήξης ισχύος των διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας 

ισχύουν για τα περισσότερα φάρμακα (Picazo OF,2010). Οι κύκλοι ζωής φαρμάκων 

έχουν γενικά τέσσερα στάδια: (Picazo OF,2010) Πρώτον, υπάρχει μια τροχιά δοκιμής 

και έγκρισης. Δεύτερον, μετά την εισαγωγή του φαρμάκου υπάρχει επέκταση της 

αγοράς και το προϊόν συνοδεύεται από αυξανόμενες προσδοκίες και επέκταση της 

ένδειξης φαρμάκων. Στη συνέχεια, η ωριμότητα φαρμάκων με υψηλό όγκο πωλήσεων 

συνοδεύεται από αυξανόμενη κριτική και απογοήτευση όσον αφορά την 

αποτελεσματικότητα των φαρμάκων και τις παρενέργειες. Τέλος, υπάρχει 

συμβιβαστική χρήση και περιορισμένη εφαρμογή φαρμάκων. Στις περισσότερες 

περιπτώσεις, πρόκειται για μια σταδιακή διαδικασία που περιλαμβάνει την τεκμηρίωση 

λιγότερο ευνοϊκών εμπειριών και αναφορών σχετικά με την αποτελεσματικότητα του 
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φαρμάκου και τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις στην καθημερινή πρακτική. Έτσι, η 

εκτίμηση του οφέλους-κινδύνου του φαρμάκου και το προφίλ ασφάλειας που 

προκύπτει προκύπτουν συνεχείς αναθεωρήσεις. Με την πάροδο του χρόνου, οι νέες και 

πιθανώς καλύτερες εναλλακτικές λύσεις κερδίζουν την προσοχή. Αυτό αποτελεί μέρος 

μιας εξελικτικής διαδικασίας επιλογής και προσαρμογής. Τα περισσότερα φάρμακα 

επώνυμα προϊόντα συνεχίζουν τη σταδιοδρομία τους ως γενόσημα μετά τη λήξη των 

διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας τους. Κατά μέσο όρο αυτό οδηγεί σε μια 20-25 χρόνια 

θεραπευτική διάρκεια ζωής στην «τσάντα του γιατρού» -το χαρτοφυλάκιο φαρμάκων 

που διατίθεται σε γιατρό- λόγω της θεραπευτικής υποκατάστασης και του 

ανταγωνισμού μεταξύ επώνυμων φαρμάκων και γενοσήμων φαρμάκων (Robertson J,   

2003). Γενική καμπύλη που περιγράφει τις επενδύσεις και τα κέρδη καινοτόμου 

φαρμάκου κατά τη διάρκεια της έρευνας και ανάπτυξης και της απόδοσης της αγοράς. 

Οι φάσεις του κύκλου ζωής υποδεικνύονται πάνω από το γράφημα και οι φάσεις της 

τροχιάς   Ε & Α βρίσκονται κάτω από το γράφημα.   

 

 

   

 

 

Σχήμα 1.2.1 Καμπύλη κύκλου ζωής φαρμάκου. 
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Αυτό που έχουμε την τάση να ξεχνάμε είναι ότι τα θεραπευτικά φάρμακα είναι 

άρρηκτα συνδεδεμένα με ένα δυναμικό μείγμα απόψεων, πρακτικών και 

τελετουργικών και ως εκ τούτου είναι σημαντικές μάρκες θεραπείας ως πολιτιστική 

διαδικασία. Ωστόσο, οι γιατροί, οι ρυθμιστικές αρχές, οι ασφαλιστές υγείας, οι 

ασθενείς και οι πολιτικοί προτιμούν να πιστεύουν ότι πρόκειται για φάρμακα που 

βασίζονται σε αποδεικτικά στοιχεία και όχι για ενθουσιασμό ή πίστη για ένα 

συγκεκριμένο φάρμακο που καθιστά ένα φάρμακο περισσότερο ή λιγότερο 

θεραπευτικά αποτελεσματικό. Ο Dan Ariely, (2010) οικονομολόγος συμπεριφοράς στο 

Τεχνολογικό Ινστιτούτο της Μασαχουσέτης, και η ερευνητική ομάδα του έδειξαν ότι 

ένα χάπι των 10 λεπτών δεν σκοτώνει τον πόνο ούτε ένα χάπι των $ 2,50, ακόμα και 

όταν είναι πανομοιότυπα placebos (ένα φάρμακο ή μια διαδικασία που προδιαγράφεται 

για το ψυχολογικό όφελος για τον ασθενή και όχι για οποιοδήποτε φυσιολογικό 

αποτέλεσμα). Αυτό μπορεί εν μέρει να εξηγεί τις προτιμήσεις των γιατρών και των 

ασθενών για φάρμακα με υψηλό κόστος και για φθηνά, ευρέως διαθέσιμα, χημικά και 

θεραπευτικά γενικά ισοδύναμα (Hartford, CT, 2012). 

 

1.3 Φαρμακευτικές Δαπάνες και Φαρμακευτική Αγορά 
 

Οι χώρες υψηλού εισοδήματος παραμένουν η κυριότερη αγορά για τη φαρμακευτική 

βιομηχανία. Οι χώρες αυτές αντιπροσώπευαν το 2006 το 16% του παγκόσμιου 

πληθυσμού, δηλαδή το 78,5% των φαρμακευτικών δαπανών παγκοσμίως (Lu et al., 

2011). Αντίθετα, το 84% του παγκόσμιου πληθυσμού που ζει σε χώρες μεσαίου και 

χαμηλού εισοδήματος LMIC (Lower Middle Income Countries) κατανάλωσε μόνο το 

21,5% των συνολικών δαπανών του κόσμου για φαρμακευτικά προϊόντα. Αυτό 

οδήγησε σε σημαντική διαφορά με τις κατά κεφαλήν φαρμακευτικές δαπάνες που 

κυμαίνονται από 7,61 δολάρια Ηνωμένων Πολιτειών σε χώρες με χαμηλό εισόδημα 

έως 431,6 δολάρια ΗΠΑ σε χώρες υψηλού εισοδήματος (Lu et al., 2011). Παρόλα αυτά, 

οι LMICs γίνεται όλο και πιο σημαντική αγορά, δεδομένου ότι οι φαρμακευτικές 

δαπάνες αυξάνονται ταχύτερα σε LMIC από ό, τι στις χώρες υψηλού εισοδήματος (Lu 

et al., 2011). 

 

Οι φαρμακευτικές δαπάνες είναι συνάρτηση της τιμής του φαρμάκου, του όγκου των 

φαρμάκων που καταναλώνονται και της αλληλεπίδρασης μεταξύ αυτών των δύο 
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μεταβλητών (Gerdtham et al., 1998, Chen and Schweitzer 2008). Οι παράγοντες που 

προκαλούν αύξηση των παγκόσμιων φαρμακευτικών δαπανών ποικίλλουν αλλά 

εμπίπτουν σε δύο κύριες ομάδες: μεταβολές στην κατανάλωση και στις τιμές (De 

Joncheere et al., 2002, NIHCM 2002, Lu et al., 2011). Ως εκ τούτου, κατά την εξέταση 

των φαρμακευτικών προϋπολογισμών, οι φαρμακευτικές πολιτικές πρέπει να 

σχεδιάζονται έτσι ώστε να αντιμετωπίζουν τόσο την τιμολόγηση όσο και το επίπεδο 

κατανάλωσης που αναμένεται να προκύψει στις προβλέψεις του προϋπολογισμού. 

 

Η φαρμακευτική αγορά περιλαμβάνει τρία βασικά υποδιαστήματα: 

εξωχρηματιστηριακά (OTC) φάρμακα, νοσοκομειακά φάρμακα για νοσηλευόμενους 

και συνταγογραφούμενα φάρμακα για εξωτερικούς ασθενείς (Jönsson 1994). Στις 

περισσότερες χώρες, ανεξαρτήτως υψηλού ή χαμηλού και μεσαίου εισοδήματος, το 

OTC submarket είναι μια σχετικά ελεύθερη αγορά, η οποία είναι σε μεγάλο βαθμό 

αυτορρυθμιζόμενη. Χαρακτηρίζεται από γνωστά φάρμακα που κυκλοφορούν στην 

αγορά για σχετικά μεγάλο χρονικό διάστημα (Ess et al., 2003). Η ζήτηση για OTC 

φάρμακα είναι καθορισμένη από τον ασθενή, με ή χωρίς επιρροή από τους 

συνταγογράφους. Τα εξωχρηματιστηριακά φάρμακα είναι συχνά μη επιστρεπτέα και 

χρηματοδοτούνται από τα έξοδα των ασθενών, τα οποία ενδεχομένως καθιστούν 

ευαίσθητες τις τιμές. Οι κυβερνήσεις αφήνουν συνήθως την τιμολόγηση των μη 

επιστρεπτέων εξωχρηματιστηριακών φαρμάκων στις δυνάμεις της αγοράς. Ωστόσο, 

ρυθμίζοντας την ταξινόμηση των OTC φαρμάκων, οι κυβερνήσεις μπορούν να 

επηρεάσουν έμμεσα την τιμή αυτών των φαρμάκων. 

 

Οι δαπάνες για τα φάρμακα στο νοσοκομειακό υποτομέα εντάσσονται γενικά στο 

συνολικό προϋπολογισμό του νοσοκομείου. Τυπικά, το εύρος και ο τύπος των 

φαρμάκων που χρησιμοποιούνται στα νοσοκομεία υπόκεινται στις πολιτικές 

νοσοκομειακών και θεραπευτικών επιτροπών. Τα φάρμακα μπορούν να αγοραστούν 

είτε μέσω άμεσης διαπραγμάτευσης με κατασκευαστές, είτε μέσω διαγωνισμού, με 

αποτέλεσμα συχνά μειωμένη τιμή ή εκπτώσεις. Στις περισσότερες χώρες υψηλού 

εισοδήματος, οι τιμές φαρμάκων στα νοσοκομεία συχνά δεν υπόκεινται σε κρατικές 

πολιτικές αγοράς ή τιμολόγησης (Jacobzone 2000). Ωστόσο, σε ορισμένες 

δικαιοδοσίες, συμπεριλαμβανομένων πολλών LMICs, οι κυβερνήσεις χρηματοδοτούν 

νοσοκομεία και συνεπώς οι πολιτικές ενδέχεται να επηρεάσουν την αγορά. 
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Η υποπεριοχή για εξωτερικά ιατρεία συνταγογραφούμενου φαρμάκου συχνά 

αντιπροσωπεύει το μεγαλύτερο ποσοστό των συνολικών φαρμακευτικών δαπανών 

ενός έθνους και συχνά χρηματοδοτείται από τον εθνικό προϋπολογισμό σε χώρες 

υψηλού εισοδήματος. Στις περισσότερες ευρωπαϊκές χώρες και χώρες του ΟΟΣΑ, για 

παράδειγμα, τα εξωτερικά ιατρεία αντιπροσωπεύουν το 75-84% των συνολικών 

φαρμακευτικών δαπανών, εκ των οποίων το 50-80% μπορεί να επιστραφεί από τα 

συστήματα δημόσιας ασφάλισης ή κοινωνικής ασφάλισης (Ess et al 2003, OECD 

2008). Ως κυρίαρχος αγοραστής, οι περισσότερες ευρωπαϊκές κυβερνήσεις και οι 

κυβερνήσεις του ΟΟΣΑ διαθέτουν συμφωνίες φαρμακευτικών πλεονεκτημάτων σε 

αυτό τον υποτομέα (GÖG / ÖBIG 2006, OECD 2008). Αντίθετα, στα LMIC, οι 

περισσότερες πληρωμές είναι εκτός τσέπης (OOP). Το 2006, οι ιδιωτικές δαπάνες για 

τα φάρμακα ως μέρος της συνολικής φαρμακευτικής δαπάνης κατά κεφαλή σε LMIC 

κυμαίνονταν από 61,2 έως 76,9% (Lu et al., 2011). Αυτό αλλάζει την ισχύ που μπορεί 

να ασκήσει η κυβέρνηση από το να είναι ο κυρίαρχος αγοραστής σε μια αδύναμη 

ρυθμιστική αρχή. Η αδύναμη ισχύ που ασκείται από τις κυβερνήσεις του LMIC 

ενισχύεται από το γεγονός ότι σε κακές ρυθμίσεις πόρων των LMIC, οι νόμοι και οι 

κανονισμοί μπορεί να υπάρχουν, αλλά συχνά δεν εφαρμόζονται επαρκώς (Nguyen et 

al., 2010). Η έλλειψη αξιόπιστων πληροφοριακών συστημάτων υγειονομικής 

περίθαλψης σε LMICs συμβάλλουν επίσης στην κακή εφαρμογή, παρακολούθηση και 

αξιολόγηση των παρεμβάσεων στον τομέα της υγείας γενικότερα και των τιμών των 

φαρμακευτικών προϊόντων και των πολιτικών προμηθειών ειδικότερα (Azubuike και 

Ehiri 1999, Tomasi et al 2004, Nolen et al. Nguyen 2011). Τα ακόλουθα τμήματα 

επικεντρώνονται στις βασικές στρατηγικές πολιτικής που υιοθετήθηκαν για την 

τιμολόγηση και την αγορά φαρμάκων στην υποπεριοχή των εξωτερικών ασθενών με 

συνταγή ιατρικής, με ιδιαίτερη αναφορά στις LMIC. 

 

1.4 Επιλογές Πολιτικής για την Τιμολόγηση και την Αγορά 

Φαρμάκων 
 

Υπάρχει ένας πλούτος βιβλιογραφίας σχετικά με τις επιλογές πολιτικής για την 

τιμολόγηση και την αγορά φαρμακευτικών προϊόντων, αλλά ελάχιστα επικεντρώνεται 

στα LMIC. Οι περισσότερες έρευνες έχουν αναληφθεί στην Ευρώπη και στις χώρες 
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του ΟΟΣΑ (Jacobzone 2000, Επιτροπή παραγωγικότητας 2001, Rietveld και Haaijer-

Ruskamp 2002, Ess et al 2003, Mrazek και Mossialos 2004, GÖG / ÖBIG 2006, 

Mossialos et al 2006, De Swaef και Antonissen 2007, Kovács et al, 2007, Moïse και 

Docteur 2007a, b, Docteur 2007a, b, 2008, OECD 2008, Vogler et al., 2008). Μόνο 

μερικές μελέτες έχουν διεξαχθεί σε LMICs (Gray και Matsebula 2000, Liu et al 2000, 

Zhen 2004, Meng et al., 2005, Chen και Schweitzer 2008, Sengupta κ.ά., 2008, Sun et 

al., 2008, Jirawattanapisal κ.ά. 2009, Thatte et al., 2009). Με βάση τα αποτελέσματα 

53 ερευνών με βάση τη μεθοδολογία WHO / HAI, συνιστώνται ορισμένες επιλογές 

πολιτικής για τη βελτίωση της προσιτότητας και της διαθεσιμότητας φαρμάκων, 

συμπεριλαμβανομένων των πολιτικών τιμολόγησης και αγοράς (Cameron et al., 2011). 

Μια σύνοψη της τιμολόγησης φαρμάκων, της χρηματοδότησης και των δημόσιων 

συμβάσεων στις χώρες της Περιφέρειας του Δυτικού Ειρηνικού μπορεί να βρεθεί στη 

διεύθυνση www.piemeds.com (WHO-WPRO 2009).  

Οι πολιτικές φαρμακευτικής τιμολόγησης και αγοράς είναι κανονισμοί ή διαδικασίες 

που χρησιμοποιούνται από κυβερνητικές αρχές ή υπεύθυνους λήψης αποφάσεων για 

τον προσδιορισμό ή την επιρροή των τιμών που καταβάλλονται για τα φάρμακα 

(Vogler et al., 2008). Αυτές οι πολιτικές μπορούν να στοχεύσουν τις τιμές των 

κατασκευαστών, τις χονδρικές τιμές, τις τιμές λιανικής ή τις τιμές αποζημίωσης. Οι 

τιμές των φαρμάκων μπορούν να καθοριστούν άμεσα (π.χ. μέγιστες σταθερές τιμές, 

περικοπές τιμών ή παγώσεις τιμών) ή να επηρεάσουν έμμεσα τις τιμές των φαρμάκων 

(π.χ., ρύθμιση των κερδών) (Mrazek και Mossialos 2004, Aaserud et al., 2006). Οι τιμές 

μπορούν επίσης να αποτελέσουν αντικείμενο διαπραγμάτευσης ή καθορισμού μέσω 

μηχανισμού με βάση την αξία ή να καθοριστούν ανταγωνιστικά μέσω διαγωνισμών. 

 

1.5 Τεχνικές που Χρησιμοποιούνται για τον Καθορισμό των 

Επιπέδων Τιμών 

 
Όποια και αν είναι η προσέγγιση, το πιο δύσκολο έργο είναι η θέσπιση μιας λογικής, 

δίκαιης και κατάλληλης τιμής ή μιας λογικής μέγιστης τιμής (Rietveld and Haaijer-

Ruskamp 2002). Οι χώρες διαφέρουν ως προς τον ορισμό μιας λογικής μέγιστης τιμής, 

ανάλογα με παράγοντες όπως τα όρια του προϋπολογισμού, η συνταγογραφούμενη 

συμπεριφορά, η δημογραφία και η στρατηγική σημασία της βιομηχανίας για την εθνική 

οικονομία (Mossialos et al., 2006). Οι τεχνικές που χρησιμοποιούνται για τον 
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υπολογισμό των εύλογων μέγιστων τιμών διαφέρουν επίσης. Συνήθως 

χρησιμοποιούνται συνδυασμοί δύο ή περισσοτέρων από τις ακόλουθες τεχνικές: 

εξωτερική τιμολόγηση αναφοράς, εσωτερική τιμολόγηση αναφοράς, οικονομική 

αξιολόγηση, ανώτατα όρια κόστους και τιμολόγησης (Jacobzone 2000, Επιτροπή 

παραγωγικότητας 2001, Rietveld και Haaijer-Ruskamp 2002, OECD 2008, Vogler et 

al., 2008). 

 

1.5.1 Εξωτερική Τιμολόγηση Αναφοράς.   
 

Μια από τις πιο κοινές διαδικασίες τιμολόγησης, που χρησιμοποιούνται επίσης σε 

συνδυασμό με άλλες στρατηγικές, είναι η εξωτερική τιμολόγηση αναφοράς (Vogler et 

al., 2008), γνωστή και ως διεθνής συγκριτική αξιολόγηση τιμών (Επιτροπή 

Παραγωγικότητας 2001) ή διεθνής τιμολόγηση αναφοράς (ΟΟΣΑ 2008). Στο σύστημα 

αυτό, οι τιμές του προϊόντος σε διάφορες χώρες σύγκρισης λαμβάνονται υπόψη για να 

καθοριστεί ένα όριο για την τιμή εισόδου στην αγορά ή την τιμή αποπληρωμής του 

προϊόντος. Μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί για να καθορίσει τις αυξήσεις των τιμών 

στην εγχώρια αγορά ή απλώς να καθορίσει ένα σημείο αναφοράς στη διαδικασία 

διαπραγμάτευσης (Rietveld and Haaijer-Ruskamp 2002, OECD 2008). 

 

Η ακριβής μεθοδολογία που υιοθετείται ποικίλλει ανάλογα με την προοπτική των 

ρυθμιστικών αρχών, των αγοραστών και των πληρωτών, αλλά η διαδικασία εκτελείται 

συνήθως σε τρία βασικά στάδια. Πρώτον, την επιλογή των χωρών αναφοράς, η οποία 

συχνά βασίζεται στη γεωγραφική εγγύτητα, την οικονομική ομοιότητα, τους 

ιστορικούς δεσμούς, τη διαθεσιμότητα πληροφοριών για τις τιμές, τη δημόσια υγεία, 

το επίπεδο δημόσιας ασφάλισης υγείας, το επίπεδο επενδύσεων στη φαρμακευτική 

βιομηχανία και τη σχετική οικονομική σημασία της εγχώριας φαρμακευτικής 

παραγωγής (Critchley 2006, OECD 2008, Vogler et al., 2008, Espin et al., 2011). Οι 

χώρες αναφοράς συνήθως αριθμούν περίπου πέντε (Vogler et al., 2008). Δεδομένης 

της διαφοράς στη διαθεσιμότητα φαρμάκων μεταξύ των χωρών, ορισμένοι 

εμπειρογνώμονες συνιστούν να συμπεριληφθούν 10 χώρες αναφοράς (Critchley 2006). 

 

Δεύτερον, καθορίζεται το επίπεδο σύγκρισης των τιμών και η «ημερομηνία τιμής» στη 

χώρα αναφοράς (π.χ. τρέχουσα τιμή έναντι τιμής κατά την έναρξη). Οι περισσότερες 
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ευρωπαϊκές χώρες χρησιμοποίησαν για σύγκριση τιμές εκ του εργοστασίου, δεδομένου 

ότι η προσέγγιση αυτή εξαλείφει τις διαφορές τιμών που προκαλούνται από τις 

διαφορές των προσαυξήσεων διανομής (GÖG / ÖBIG 2006). Στην Πολωνία, οι τιμές 

λιανικής και φαρμακείο λιανικής χρησιμοποιούνται για σύγκριση (GÖG / ÖBIG 2006). 

 

Το τρίτο σκέλος είναι η μέθοδος που χρησιμοποιείται για τον υπολογισμό της τιμής 

αναφοράς. Μια κοινή προσέγγιση είναι να ληφθεί μέσος όρος τιμών (Vogler et al., 

2008). Η τιμή αναφοράς μπορεί επίσης να είναι ένα σταθερό ποσοστό της μέσης τιμής 

στις χώρες σύγκρισης (π.χ. 85% για τα κατοχυρωμένα με δίπλωμα ευρεσιτεχνίας, 

τοπικά παραγόμενα φάρμακα και 96% για τα τοπικά παραγόμενα γενόσημα στη 

Σλοβενία) (Vogler et al., 2008). Σε ορισμένες χώρες, το σημείο αναφοράς είναι η 

χαμηλότερη τιμή ή ο μέσος όρος των τριών χαμηλότερων τιμών (Vogler et al., 2008) ή 

ένας μέσος όρος των τριών χαμηλότερων τιμών συν 10% (ΟΟΣΑ 2008). 

 

Ανεξάρτητα από την προσέγγιση που χρησιμοποιείται, το εξωτερικό σύστημα τιμών 

αναφοράς πρέπει να είναι προβλέψιμο και διαφανές, συμπεριλαμβανομένων των 

διαφανών χωρών αναφοράς, των πηγών των τιμών και της διαδικασίας τιμολόγησης 

(Espin et al., 2011). Το πεδίο εφαρμογής της εξωτερικής τιμολόγησης αναφοράς συχνά 

περιορίζεται στα προϊόντα που προέρχονται από το προϊόν (Leopold et al., 2012). Ένας 

εκτενής απολογισμός του σχεδιασμού ενός εξωτερικού συστήματος τιμολόγησης 

αναφοράς μπορεί να βρεθεί στο Espin et al. (2011).  

Οι LMIC που επιθυμούν να αναπτύξουν ένα εξωτερικό σύστημα τιμολόγησης 

αναφοράς πρέπει να εξετάσουν τους πόρους και την εμπειρογνωμοσύνη (ανθρώπινη 

και υλική) που απαιτούνται για τη συλλογή και την ανάλυση δεδομένων. Υπάρχουν 

τεχνικές δυσκολίες στη διεξαγωγή συγκρίσεων τιμών για το ίδιο φάρμακο μεταξύ των 

χωρών λόγω διαφορών στις εμπορικές ονομασίες, τις μορφές δοσολογίας, τη δύναμη 

και τη συσκευασία, τα περιθώρια κέρδους των διανομέων, τους τοπικούς φόρους και 

την έλλειψη διαφάνειας των τιμών (Productivity Commission 2001 Rietveld and 

Haaijer-Ruskamp 2002). Η επιλογή των χωρών αναφοράς σε παρόμοια στάδια 

ανάπτυξης (δηλ. άλλα LMIC) αυξάνει τη δυσκολία συλλογής δεδομένων τιμών 

αναφοράς, καθώς οι LMIC συχνά δεν διαθέτουν αξιόπιστη ιστορική και συστημική 

πηγή δεδομένων για τις τιμές φαρμάκων (Nguyen et al., 2010). Οι τρέχοντες 

μηχανισμοί που είναι δημοσίως διαθέσιμοι και χρησιμοποιούνται συνήθως 
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περιλαμβάνουν τον Οδηγό Διεθνούς Δείκτη Τιμών Φαρμάκων (MSH) 

(http://erc.msh.org/mainpage.cfm?file=1.0.htm&module=dmp&language=English) ή 

τον ΠΟΥ Μηχανισμός αναφοράς παγκόσμιων τιμών 

(http://www.who.int/hiv/amds/gprm/el). Αυτά παρέχουν ένδειξη των τιμών των 

φαρμακευτικών προϊόντων στη διεθνή αγορά (Management Sciences for Health 2012) 

και μπορούν να χρησιμοποιηθούν ως εναλλακτική λύση στα δεδομένα τιμών από τις 

χώρες αναφοράς. 

 

1.5.2 Εσωτερική Τιμολόγηση Αναφοράς.  
 

 Μια άλλη κοινή στρατηγική τιμολόγησης είναι η εσωτερική τιμολόγηση αναφοράς 

που περιλαμβάνει σύγκριση τιμών μεταξύ θεραπευτικών ισοδυνάμων εντός μιας χώρας 

(Vogler et al., 2008). Η εσωτερική τιμολόγηση αναφοράς χρησιμοποιείται συχνά από 

τις αρχές τιμολόγησης ως οδηγός για την τιμολόγηση των πρωτότυπων προϊόντων κατά 

την είσοδο στην αγορά όπου υπάρχουν ήδη διαθέσιμα θεραπευτικά συγκριτικά 

στοιχεία. Σε αυτές τις περιπτώσεις, ένα φάρμακο το οποίο θεωρείται ότι δεν έχει 

προστιθέμενη θεραπευτική αξία σε σχέση με την υπάρχουσα θεραπεία, τιμολογείται 

ισοδύναμα με τα θεραπευτικά του συγκριτικά. Αντίθετα, εάν θεωρηθεί ότι είναι 

ανώτερη από τις υφιστάμενες θεραπείες, σε ένα εσωτερικό σύστημα τιμολόγησης 

αναφοράς εφαρμόζεται ασφάλιστρο που αντιπροσωπεύει το ποσοστό αύξησης. Για 

παράδειγμα, στην Ιαπωνία, ανάλογα με το επίπεδο καινοτομίας, ένα φάρμακο μπορεί 

να ταξινομηθεί ως: Premium Innovative (πολύ καινοτόμο), Χρήση Premium I 

(λιγότερο καινοτόμο) και Χρήση Premium II (μικρή θεραπευτική βελτίωση) 120%, 35-

60% και 5-30%, αντίστοιχα, υψηλότερες από την τιμή σύγκρισης (ΟΟΣΑ 2008). 

 

Η εσωτερική τιμολόγηση αναφοράς μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί για την 

τιμολόγηση των φαρμάκων κοινόχρηστης ονομασίας όταν παρατίθενται για επιστροφή 

χρημάτων και σε αυτές τις περιπτώσεις εφαρμόζεται συχνά μια μείωση της τιμής από 

την αρχική τιμή του καταναλωτή (Vogler 2012). Για παράδειγμα, στη Γαλλία, τα 

φάρμακα κοινόχρηστης ονομασίας πρέπει να κατατάσσονται σε τιμή <50% της τιμής 

έκδοσης εκτός του διπλώματος ευρεσιτεχνίας που πρέπει να αναφέρεται για επιστροφή 

(ΟΟΣΑ 2008). 
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Μπορεί να χρησιμοποιηθεί εσωτερική τιμολόγηση αναφοράς για τον καθορισμό μιας 

ενιαίας τιμής επιστροφής των φαρμάκων εντός μιας θεραπευτικής ομάδας. Εάν οι 

εταιρείες δεν συμφωνούν με την τιμή αναφοράς, είναι ελεύθερες να χρεώσουν την 

υψηλότερη τιμή, ωστόσο, όταν η τιμή λιανικής είναι υψηλότερη από την τιμή 

αναφοράς, οι ασθενείς υποχρεούνται συνήθως να πληρώνουν τη διαφορά. Αυτό το 

σήμα τιμών μπορεί να οδηγήσει στην απώλεια μεριδίου αγοράς σε φθηνότερα προϊόντα 

(Aaserud et al., 2006, Vogler et al., 2008). 

 

Από τεχνική άποψη, ένα ζήτημα που πρέπει να εξεταστεί κατά την ανάπτυξη ενός 

εσωτερικού συστήματος τιμών αναφοράς είναι η κατασκευή των θεραπευτικών 

ομάδων, οι οποίες μπορεί να βασίζονται σε ενεργά συστατικά (γενικά φάρμακα) ή 

θεραπευτικές ενέργειες (Löfgren 2007, Vogler et al., 2008). Για παράδειγμα, η 

Γερμανία ομαδοποιεί φάρμακα που είναι θεραπευτικά παρόμοια, αλλά όχι ισοδύναμα 

χημικά ή κατηγορίας, όπως όλα τα φάρμακα για υπέρταση ή όλα τα αντικαταθλιπτικά 

(Aaserud et al., 2006, Παρίσι και Docteur 2008). 

 

Σε ορισμένες χώρες, οι θεραπευτικές ομάδες περιλαμβάνουν μόνο τα φάρμακα που δεν 

καλύπτονται από δίπλωμα ευρεσιτεχνίας (Επιτροπή Παραγωγικότητας 2001), συνήθως 

προϊόντα γενικής χρήσης ή προϊόντα «me-too»1. Σε άλλες χώρες όπως η Αυστραλία, η 

Νέα Ζηλανδία, ο Καναδάς (Βρετανική Κολούμπια) και η Γερμανία, μπορούν να 

συμπεριληφθούν τόσο τα κατοχυρωμένα με δίπλωμα ευρεσιτεχνίας όσο και τα 

φάρμακα εκτός διπλώματος ευρεσιτεχνίας (Productivity Commission 2000). 

 

Ένα άλλο τεχνικό ζήτημα είναι ο προσδιορισμός της τιμής αναφοράς, η οποία είναι 

παρόμοια με την εξωτερική τιμολόγηση αναφοράς, όπου η τιμή αναφοράς καθορίζεται 

στο επίπεδο του προϊόντος χαμηλότερης τιμής του ομίλου (Επιτροπή 

Παραγωγικότητας 2001 · Moïse και Docteur 2007b) ή της μέσης τιμής όλων των 

φαρμάκων εντός της ομάδας (Burstall et al., 1999). Η Γερμανία χρησιμοποιεί το μέσο 

όρο ως επίπεδο τιμών αναφοράς (López-Casasnovas και Puig-Junoy 2000).  

Οι LMIC πρέπει να λάβουν υπόψη τους δύο κύριους στόχους ενός εσωτερικού 

συστήματος τιμολόγησης αναφοράς. Πρόκειται για την τιμολόγηση των πρωτότυπων 

                                                 
1) «me too» προϊόντα, τα οποία είναι πρωτότυπα σκευάσματα, στα οποία έχει τροποποιηθεί κάποιο 

χαρακτηριστικό άλλου πρωτοτύπου σκευάσματος με ενεργή πατέντα. 
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προϊόντων σε επίπεδο εισόδου στην αγορά όπου υπάρχουν ήδη διαθέσιμα θεραπευτικά 

συγκριτικά ή, εναλλακτικά, για τον καθορισμό μιας ενιαίας τιμής επιστροφής για 

φάρμακα εντός μιας θεραπευτικής ομάδας. Μπορεί να χρειαστεί φάρμακο-οικονομική 

μελέτη για να εκτιμηθεί το επίπεδο καινοτομίας των πρωτότυπων προϊόντων σε σχέση 

με υπάρχουσες θεραπείες ή για να αναπτυχθούν σχετικές θεραπευτικές ομάδες. Η 

φάρμακο-οικονομική αξιολόγηση είναι μια τεχνική που απαιτεί σημαντική τεχνική 

εμπειρογνωμοσύνη και ενίσχυση της ικανότητας των χωρών που είναι συνήθως 

έλλειψη LMIC. 

 

Προκειμένου να αυξηθεί η πίεση των φαρμακευτικών εταιρειών να συμφωνήσουν 

σχετικά με μια ενιαία τιμή αναφοράς σε ένα σύστημα αποζημίωσης, οι LMIC πρέπει 

να είναι ένας κυρίαρχος αγοραστής. Αυτό είναι λιγότερο πιθανό να συμβεί αν οι LMICs 

αποτύχουν να προχωρήσουν στην καθολική κάλυψη υγείας και οι περισσότερες 

πληρωμές φαρμάκων παραμένουν ως έξοδα OOP Object-Oriented Programming που 

πληρώνονται από ιδιώτες. 

 

Τέλος, τα συστήματα τιμών αναφοράς πρέπει να ενημερώνονται τακτικά για να 

συμπεριληφθούν νέα φάρμακα στην ομάδα αναφοράς. Παρόλο που τα συστήματα 

τιμολόγησης αναφοράς έχουν αποδειχθεί ότι περιορίζουν τη χρήση δαπανηρών 

φαρμάκων (Aaserud et al., 2006), κατά κάποιο τρόπο παράδοξο, μπορεί επίσης να 

αποτελέσουν κίνητρο για την προσαρμογή των τιμών φαρμάκων χαμηλότερης τιμής 

προς την τιμή αναφοράς. Συνεπώς, θεωρείται ότι η τιμολόγηση αναφοράς πρέπει να 

χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με άλλα μέτρα, όπως η απαίτηση για επίσημη έγκριση 

των αυξήσεων τιμών μόνο για «λογικούς λόγους» (Rietveld και Haaijer-Ruskamp 

2002), υποχρεωτική γενική υποκατάσταση (Vogler et al. 2008) ή υποχρεωτικές 

μειώσεις τιμών (Löfgren 2007). 

 

Μια παραλλαγή των συστημάτων τιμών αναφοράς είναι τα συστήματα τιμολόγησης 

δεικτών που παρέχουν ένα σήμα τιμής στους φαρμακοποιούς και τους κατασκευαστές. 

Στο πλαίσιο της τιμολόγησης των δεικτών, η τιμή αποζημίωσης που καταβάλλεται 

στους φαρμακοποιούς υπολογίζεται με βάση τη σταθμισμένη μέση τιμή του κάθε 

φαρμάκου εντός του ομίλου (Brekke 2003, αναφερόμενη στο Aaserud et al., 2006). Η 

τιμολόγηση των δεικτών παρέχει οικονομικό κίνητρο στους φαρμακοποιούς να 
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χορηγούν το φάρμακο με την χαμηλότερη τιμή στην ομάδα δεικτών, καθώς οι 

φαρμακοποιοί επιτρέπεται να διατηρούν τη διαφορά μεταξύ της τιμής δείκτη και της 

τιμής λιανικής του χορηγούμενου φαρμάκου. Οι υπολογισμένες τιμές ενημερώνονται 

τακτικά, γεγονός που οδηγεί σε χαμηλότερη τιμή δείκτη στην επόμενη τακτική 

ενημέρωση. Η αύξηση της χορήγησης φθηνότερων φαρμάκων δημιουργεί επίσης 

κίνητρα για τους κατασκευαστές να μειώσουν τις τιμές τους, ώστε να μην χάσουν το 

μερίδιο αγοράς. Όταν γίνεται σωστή διαχείριση, το σύστημα τιμολόγησης δεικτών έχει 

τη δυνατότητα να μειώσει τις τιμές του ομίλου σε ένα ελάχιστο οικονομικό επίπεδο. Η 

τιμολόγηση του δείκτη λειτουργεί μόνο εάν επιτρέπεται θεραπευτική ή γενική 

υποκατάσταση. 

 

1.5.3 Φαρμακοοικονομική Αξιολόγηση για Αγορές με Βάση την Αξία   
 

Η φαρμακοοικονομική αξιολόγηση χρησιμοποιείται επίσης για τον καθορισμό δίκαιης 

τιμής πέραν των άλλων κοινών στρατηγικών όπως η εξωτερική και η εσωτερική 

τιμολόγηση αναφοράς. Συγκρίνει δύο ή περισσότερες θεραπείες όσον αφορά το κόστος 

και τα αποτελέσματά τους, είτε εκφράζονται από χρηματική αξία, αποτελεσματικότητα 

είτε βελτιωμένη ποιότητα ζωής (Επιτροπή Παραγωγικότητας 2001). Το τελικό 

ερώτημα που τίθεται σε μια φάρμακο-οικονομική αξιολόγηση είναι εάν το κόστος για 

την επίτευξη του οφέλους που προσφέρει το νέο φάρμακο σε σύγκριση με την 

υπάρχουσα θεραπεία αντιπροσωπεύει αξία (Robertson et al., 2003). Τέσσερις κύριοι 

τύποι Φαρμακοοικονομική αξιολόγησης εφαρμόζονται στην αξιολόγηση της 

τιμολόγησης φαρμάκων: ανάλυση κόστους-ελαχιστοποίησης, ανάλυση κόστους-

οφέλους, ανάλυση κόστους-αποτελεσματικότητας και ανάλυση κόστους-

χρησιμότητας (Drummond et al., 2005b). 

 

Στην ανάλυση ελαχιστοποίησης του κόστους, το κόστος δύο ή περισσοτέρων 

θεραπειών με ταυτόσημες εκβάσεις συγκρίνεται με την επιλογή της λιγότερο 

δαπανηρής θεραπείας. Στην ανάλυση κόστους-αποτελεσματικότητας, συγκρίνονται οι 

δαπάνες ανά μονάδα θεραπευτικού αποτελέσματος, μετρούμενες σε «φυσικές 

μονάδες», όπως «mm Hg» ή «ημέρες χωρίς συμπτώματα». Στην ανάλυση κόστους-

οφέλους, το κόστος και τα αποτελέσματα συγκρίνονται σε νομισματικούς όρους, για 

να επιλέξετε τη θεραπεία που παρέχει το μεγαλύτερο καθαρό χρηματικό όφελος. Στην 
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ανάλυση κόστους-ωφέλειας, τα αποτελέσματα μετρούνται με μη χρηματικούς όρους, 

όπως οι βελτιώσεις στην κατάσταση υγείας, οι οποίες συχνά ποσοτικοποιούνται με 

βάση τα έτη ζωής που έχουν προσαρμοσθεί στην ποιότητα (QALYs). Η ανάλυση 

κόστους-χρησιμότητας χρησιμοποιείται για την επιλογή της θεραπείας που 

ελαχιστοποιεί το κόστος ανά κέρδος QALY (Drummond et al., 2005b).  

Οι περισσότερες ευρωπαϊκές χώρες και χώρες του ΟΟΣΑ έχουν χρησιμοποιήσει ως 

ένα βαθμό την φαρμακοοικονομική αξιολόγηση στις αποφάσεις τιμολόγησης και 

αποζημίωσης (Dickson et al., 2003, GÖG / ÖBIG 2006). Πολλοί έχουν αναλάβει αυτή 

την τεχνική σε βάση ad hoc (Επιτροπή Παραγωγικότητας 2001), αλλά έχει καταστεί 

υποχρεωτική και σε ορισμένες χώρες. Παρόλο που αυτές οι μέθοδοι χρειάζονται 

περισσότερο όταν υπάρχει έλλειψη πόρων (Singer 2008), οι LMIC σπάνια διεξάγουν 

και χρησιμοποιούν φάρμακο-οικονομική αξιολόγηση σε επίπεδο πολιτικής 

(Augustovski et al., 2009). Αυτό ισχύει ιδιαίτερα για τις χώρες όπου οι ιδιωτικές 

δαπάνες αποτελούν κυρίαρχη μορφή χρηματοδότησης της υγείας (Kulsomboon et al., 

2012). Λίγοι LMIC χρησιμοποιούν επίσημα αυτή τη μέθοδο για τη λήψη αποφάσεων 

σχετικά με την τιμολόγηση φαρμάκων και την επιστροφή δαπανών, καθώς και εκείνες 

που έχουν καθολική υγειονομική κάλυψη, όπως η Ταϊλάνδη και η Ταϊβάν. Παρ 'όλα 

αυτά, η χρήση της μεθόδου είναι ακόμα στα σπάργανα (Yang 2009). 

 

Έχουν εντοπιστεί αρκετά εμπόδια στη χρήση της φαρμακοοικονομικής αξιολόγησης 

σε LMIC. Αυτά σχετίζονται είτε με την παραγωγή οικονομικών πληροφοριών είτε με 

την απόφαση χρήσης των αποτελεσμάτων σε επίπεδο πολιτικής (Yang and Lee 2009, 

Yothasamut et al., 2009). Η χρησιμοποιούμενη μεθοδολογία εξακολουθεί να είναι 

αναπτυσσόμενο πεδίο (Yothasamut et al., 2009). Η επιλογή κατάλληλου κόστους-

αποτελεσματικού κατώτατου ορίου για τους κανόνες απόφασης που λαμβάνει υπόψη 

τα θέματα οικονομικής προσιτότητας σε LMIC εξακολουθεί να θεωρείται 

προβληματική (Shillcutt et al., 2009, Ngorsuraches et al., 2012). Η περιορισμένη 

ικανότητα διεξαγωγής φαρμακοοικονομικής αξιολόγησης λόγω έλλειψης 

ειδικευμένων ερευνητών και αξιόπιστων δεδομένων τοπικής υγειονομικής περίθαλψης 

σε συνδυασμό με κακές υποδομές είναι ένα άλλο σημαντικό εμπόδιο για την ευρύτερη 

χρήση των φαρμακοοικονομικών αξιολογήσεων σε LMICs (Babigumira et al., 2009, 

Tantivess et al. · Yothasamut et al., 2009, Kulsomboon κ.ά., 2012). 

Φαρμακοοικονομικά δεδομένα διατίθενται από κορυφαίες χώρες στον τομέα όπως η 
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Αυστραλία (βλέπε http://www.pbs.gov.au/info/industry/listing/elements/pbac-

meetings/psd/public-summary-documents-by -προϊόν). Ωστόσο, θα πρέπει να δίδεται 

προσοχή στην εφαρμογή του στα LMIC. Τα δημοσιευμένα στοιχεία δείχνουν ότι δεν 

είναι μόνο δύσκολο να εφαρμοστούν φαρμακοοικονομικά αποτελέσματα από χώρες 

υψηλού εισοδήματος (Drummond et al., 2005a, Singer 2009), αλλά η παρέκταση των 

αποτελεσμάτων από ένα LMIC σε άλλο μπορεί να είναι προβληματική (Augustovski 

et al. ). 

 

1.5.4 Κόστος συν Τιμολόγηση   
 

Η τιμολόγηση κόστους  είναι η εφαρμογή του πρόσθετου κόστους με διαπραγμάτευση 

στο βασικό κόστος παραγωγής και τα δεδομένα έρευνας και ανάπτυξης που παρέχουν 

οι κατασκευαστές. Το πρόσθετο κόστος λαμβάνει κανονικά τη μορφή σταθερής 

προσαύξησης βάσει του συμφωνηθέντος βασικού κόστους. Η τιμολόγηση του κόστους 

χρησιμοποιείται σήμερα για τα τοπικά παραγόμενα φάρμακα σε λίγες ευρωπαϊκές 

χώρες όπως η Κύπρος, η Ελλάδα και η Σλοβακία (Vogler et al., 2008). Ορισμένες 

ασιατικές χώρες χρησιμοποιούν επίσης το κόστος και την τιμολόγηση, 

συμπεριλαμβανομένης της Κίνας (Sun et al., 2008, Sun 2013) και του Βιετνάμ (Nguyen 

2011). Η Ινδία κάποτε χρησιμοποίησε αυτόν τον μηχανισμό τιμολόγησης (Sengupta et 

al., 2008), αλλά η εθνική τους τιμολογιακή πολιτική για το φαρμακευτικό προϊόν το 

2012 εγκατέλειψε αυτή την προσέγγιση για μια τιμολόγηση βάσει της αγοράς (Εθνική 

Αρχή Φαρμακευτικής Τιμολόγησης της Ινδίας). 

 

Παρόλο που είναι απλοϊκά στην εφαρμογή της, το κόστος και η τιμολόγηση έχουν 

ορισμένους περιορισμούς, οι οποίοι συχνά συρρικνώνονται από την έλλειψη 

εμπειρογνωμοσύνης και ικανότητας στις κακές ρυθμίσεις πόρων των LMIC. Το κύριο 

πρόβλημα έγκειται στον καθορισμό των παραμέτρων του αρχικού κόστους. Είναι 

δύσκολο να επαληθευτούν οι πληροφορίες που παρέχονται από την εταιρεία σχετικά 

με το βασικό κόστος και τα περιθώρια κέρδους (Rietveld and Haaijer-Ruskamp 2002). 

Είναι επίσης δύσκολο να καταλογίσουμε τα γενικά έξοδα και τα έξοδα έρευνας σε 

μεμονωμένα φάρμακα. Η τιμολόγηση των μεταβιβάσεων, μια μέθοδος κατανομής 

κερδών που αναφέρεται στη ρύθμιση, την ανάλυση, την τεκμηρίωση και την 

προσαρμογή των χρεώσεων μεταξύ συνδεδεμένων μερών, μπορεί να χρησιμοποιηθεί 



 

 

 

 

20 

 

για τον χειρισμό βασικών τιμών (Gray και Matsebula 2000). Το σύστημα 

κοστολόγησης συν το κόστος δεν επιτρέπει επίσης στις ρυθμιστικές αρχές να 

προσαρμόζουν τις τιμές ως ανταπόκριση στις μεταβολές των συνθηκών της αγοράς 

(Rietveld και Haaijer-Ruskamp 2002). Οι ρυθμίσεις κόστους ενδέχεται να μην 

παρέχουν κίνητρα στις εταιρείες να βελτιώσουν την αποτελεσματικότητα και να 

μειώσουν το κόστος, αποδυναμώνοντας έτσι την ανταγωνιστική τους θέση (Rietveld 

και Haaijer-Ruskamp 2002). Ένα φάρμακο με περιορισμένη αποτελεσματικότητα 

μπορεί να είναι δαπανηρό να παράγει, το οποίο μπορεί να οδηγήσει σε ένα προϊόν με 

υψηλό κόστος, χαμηλής αξίας, όταν χρησιμοποιείται μια προσέγγιση κόστους συν. 

 

Οροφή κερδών. Τα ανώτατα όρια κέρδους είναι μια εναλλακτική πολιτική για τον 

καθορισμό περιθωρίων κόστους στο κόστος και στα συστήματα τιμολόγησης. Το 

ανώτατο όριο κέρδους βασίζεται στην απόδοση κεφαλαίου της εταιρείας στο σύνολό 

της (Rietveld and Haaijer-Ruskamp 2002). Αυτό αποφεύγει την ανάγκη διαχωρισμού 

των δαπανών Ε & Α και άλλων δαπανών για κάθε προϊόν (Hutton et al., 1994). Ο 

καθορισμός κατάλληλων ανώτατων ορίων κέρδους μπορεί να αποτελέσει μια 

προκλητική άσκηση σε LMIC, όπου οι νόμοι και οι κανονισμοί συχνά δεν 

εφαρμόζονται επαρκώς και δεν εφαρμόζονται. Τα ανώτατα όρια κέρδους λειτουργούν 

καλύτερα όταν υπάρχει ένα ολοκληρωμένο σύστημα αποζημίωσης, όπως μια εθνική 

υπηρεσία υγείας, ένα ασυνήθιστο χαρακτηριστικό σε πολλές LMICs. Ένα 

αξιοσημείωτο μειονέκτημα των προγραμμάτων ανώτατων ορίων κέρδους είναι το 

κίνητρο που παρέχει το σύστημα για την αύξηση των τιμών για τη διατήρηση 

κερδοφορίας όταν οι πωλήσεις μειώνονται δραματικά για οποιοδήποτε λόγο (Bloor et 

al., 1996). 

 

Το σύστημα ρύθμισης των τιμών φαρμακευτικών προϊόντων (PPRS) στο Ηνωμένο 

Βασίλειο είναι ένα σύστημα ανώτατων ορίων κέρδους που βασίζεται σε περιοδικές 

διαπραγματεύσεις μεταξύ του Υπουργείου Υγείας και του Συνδέσμου της Βρετανικής 

Φαρμακευτικής Βιομηχανίας (Υπουργείο Υγείας του Ηνωμένου Βασιλείου 2012). Οι 

εταιρείες στο πλαίσιο του καθεστώτος είναι ελεύθερες να καθορίσουν τις τιμές εισόδου 

στην αγορά, αλλά η ανώτατη απόδοση των κεφαλαίων ή η απόδοση της πώλησης για 

τις εταιρείες που δεν έχουν σημαντικές επενδύσεις κεφαλαίου στο Ηνωμένο Βασίλειο 

είναι ανώτατη. Εάν τα κέρδη υπερβαίνουν τα καθορισμένα επίπεδα, οι εταιρείες 



 

 

 

 

21 

 

υποχρεούνται να επιστρέψουν το υπερβάλλον στο Υπουργείο Υγείας ή να μειώσουν 

τις τιμές (Υπουργείο Υγείας του Ηνωμένου Βασιλείου 2012). Παρ 'όλα αυτά, το PPRS 

μετατοπίζεται προς ένα νέο σύστημα τιμολόγησης φαρμάκων, στο οποίο η τιμή θα 

καθορίζεται από την αξία (Webb 2011). 

 

1.5.5 Εφαρμογή Πολιτικών Τιμολόγησης 
 

Κατά την εφαρμογή των πολιτικών τιμολόγησης, οι κυβερνήσεις πρέπει πρώτα να 

αποφασίσουν ποια ομάδα φαρμάκων θα υποδείξουν την τιμολογιακή πολιτική τους 

(δηλαδή το πεδίο εφαρμογής του ελέγχου των τιμών). Όπως αναφέρθηκε 

προηγουμένως, η ελεύθερη τιμολόγηση (δηλαδή οι τιμές φαρμάκων μπορεί να 

καθορίζονται ελεύθερα από τους κατασκευαστές) εφαρμόζεται συνήθως για μη 

επιστρεπτέα φάρμακα, τα οποία συχνά είναι τα προϊόντα OTC (GÖG / ÖBIG 2006). 

Οι τιμές των επιστρεπτέων φαρμάκων των οποίων το κόστος καλύπτονται τουλάχιστον 

μερικώς από τις εθνικές υπηρεσίες υγείας ή από την κοινωνική ασφάλιση υγείας στην 

υποπεριοχή των εξωτερικών ασθενών καθορίζονται συνήθως από τις αρμόδιες αρχές 

σε ρυθμιστική βάση (νόμιμη τιμολόγηση) ή μέσω διαπραγματεύσεων τιμών με 

φαρμακευτικές εταιρείες (Vogler et al 2008). Σε πολλές LMIC, οι κυβερνήσεις 

προσπαθούν να ελέγξουν τις τιμές προς όφελος των καταναλωτών που πληρώνουν 

OOP καθορίζοντας μέγιστες τιμές λιανικής πώλησης (MRP) ή μοναδικές τιμές εξόδου 

όπως συμβαίνει στη Νότια Αφρική (Gray 2009, Pillay 2010) και στην Κίνα (WHO-

WPRO 2009). 

 

Ενώ οι μηχανισμοί συζήτησαν προηγουμένως προσδιορισμένες μεθόδους για τον 

καθορισμό της τιμής, η τιμή μπορεί να εφαρμοστεί σε διάφορες θέσεις κατά μήκος της 

αλυσίδας εφοδιασμού, από το επίπεδο του πρώτου κατασκευαστή και του εισαγωγέα 

έως το επίπεδο χονδρικής ή λιανικής φαρμακοποιού. Οι τιμές των φαρμάκων 

καθορίζονται συνήθως αρχικά σε επίπεδο πρώην παραγωγού και εισαγωγέα. Η 

ρύθμιση σε επόμενα σημεία κατά μήκος της αλυσίδας εφοδιασμού μπορεί να γίνει με 

εμφύτευση ώστε να ελαχιστοποιηθεί η υπερβολική προσαύξηση από τους 

χονδρεμπόρους και τους εμπόρους λιανικής πώλησης. Εναλλακτικά, οι τιμές 

φαρμάκων μπορούν να καθοριστούν είτε σε επίπεδο χονδρικής είτε σε επίπεδο λιανικής 

(Vogler et al., 2008). Εάν η τιμή λιανικής είναι καθορισμένη, η τιμή αυτή λειτουργεί 
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ως ανώτατο όριο τιμών και ενδέχεται να μην είναι απαραίτητη η ρύθμιση των 

προσαυξήσεων στην αλυσίδα εφοδιασμού. Στην περίπτωση αυτή, οι κατασκευαστές, 

οι εισαγωγείς, οι χονδρέμποροι και οι έμποροι λιανικής πώλησης φαρμακείων 

διαπραγματεύονται μεταξύ τους σχετικά με τα τέλη και τα περιθώρια κέρδους τους 

κάτω από την καθορισμένη τιμή λιανικής. Ωστόσο, εάν η τιμή καθορίζεται σε επίπεδο 

χονδρικής πώλησης, μπορεί να απαιτείται ρύθμιση των επιτοκίων λιανικής πώλησης 

(Rietveld and Haaijer-Ruskamp 2002). 

 

Διαφορετικές μέθοδοι έχουν χρησιμοποιηθεί για τη ρύθμιση των περιθωρίων διανομής. 

Σταθερά ή ανώτατα περιθώρια κέρδους στην τιμή εκ του εργοστασίου και στην τιμή 

χονδρικής πώλησης είναι συνήθεις μέθοδοι που χρησιμοποιούνται για τη ρύθμιση των 

περιθωρίων χονδρικής και λιανικής (OECD 2008). Στη διαδικασία σταθερού 

επιτοκίου, οι χρεωστικές χρεώσεις χονδρικής ή λιανικής ρυθμίζονται υπό μορφή 

σταθερού ποσοστού που προστίθεται στην τιμή εκ του εργοστασίου ή στην τιμή 

χονδρικής πώλησης. Στην ανώτατη μέθοδο προσαύξησης, οι προσαυξήσεις ενδέχεται 

να διαφέρουν, υπό την προϋπόθεση ότι δεν υπερβαίνουν το καπάκι. Μια άλλη κοινή 

προσέγγιση για τη ρύθμιση των περιθωρίων διανομής είναι τα περιθωριακά 

προσαυξήσεις όπου το ποσοστό προσαυξήσεως μειώνεται όταν αυξάνονται οι τιμές 

των φαρμάκων (GÖG / ÖBIG 2006, Vogler et al., 2008). 

 

Ένας εναλλακτικός μηχανισμός είναι όπου, ανεξάρτητα από την τιμολόγηση των 

φαρμάκων, οι αρχές επιλέγουν να καταβάλλουν ξεχωριστές αμοιβές για την αμοιβή 

των φαρμακοποιών για τις επαγγελματικές τους υπηρεσίες (ΟΟΣΑ 2008). Η αμοιβή 

των φαρμακοποιών διανομής μπορεί να είναι ένα σταθερό ποσό ανά ασθενή ανά έτος 

ή ένα σταθερό ποσό ανά συνταγή που χορηγείται, καθιστώντας την αμοιβή ανεξάρτητη 

από την τιμή των χορηγούμενων φαρμάκων. Στη Νότιο Αφρική χρησιμοποιήθηκε ένας 

συνδυασμός σταθερού τέλους διανομής με περιθωριακό περιθώριο (Gray 2009). 

 

Η δυσκολία εφαρμογής αυτών των μηχανισμών είναι ότι οι φαρμακοποιοί μπορούν να 

διαπραγματεύονται εκπτώσεις στην τιμή χονδρικής ενός φαρμάκου (Rietveld and 

Haaijer-Ruskamp 2002). Οι φαρμακευτικές εταιρείες συχνά προσφέρουν εκπτώσεις ή 

εκπτώσεις στους προτιμώμενους πελάτες για την πίστη τους ή για χονδρικές αγορές 

(Gray και Matsebula 2000), με αποτέλεσμα το επίσημο επιτόκιο επιτοκίου να διαφέρει 
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από εκείνο που καθορίζεται από την αγορά. Αυτό μπορεί να συμβεί τόσο σε χώρες 

υψηλού εισοδήματος όσο και σε LMIC, αλλά είναι πιο πιθανό σε LMICs οι οποίες 

συχνά είτε δεν διαθέτουν ρύθμιση σχετικά με την προώθηση φαρμάκων είτε οι 

κανονισμοί δεν εφαρμόζονται επαρκώς και δεν εφαρμόζονται επαρκώς. Η Αφρική 

απαγόρευσε στους χονδρεμπόρους και στα φαρμακεία να προσφέρουν ή να δέχονται 

εκπτώσεις (Pillay 2010). Σε ανταπόκριση των εκπτώσεων που προσφέρονται στους 

φαρμακοποιούς για αγορές γενικής ιατρικής, η αυστραλιανή κυβέρνηση ζήτησε 

υποχρεωτικές μειώσεις τιμών (Löfgren 2007). Άλλες χώρες, συμπεριλαμβανομένου 

του Ηνωμένου Βασιλείου και των Κάτω Χωρών, εισήγαγαν συστήματα «ανάκτησης» 

για να αποσύρουν αυτές τις εκπτώσεις στις Εθνικές Υπηρεσίες Υγείας ή στο ισοδύναμό 

τους (Rietveld and Haaijer-Ruskamp 2002). 

 

Μετά την είσοδο στην αγορά, ορισμένες χώρες επιτρέπουν πληθωριστικές αυξήσεις 

των τιμών, ωστόσο, άλλοι περιορίζουν τις αυξήσεις των τιμών, επιβάλλουν πάγωμα 

των τιμών ή ενδέχεται να προκαλέσουν περικοπές τιμών με την πάροδο του χρόνου. 

Στην Ελβετία και το Βιετνάμ, οι αυξήσεις των τιμών επιτρέπονται μετά την είσοδο, 

αλλά οι φαρμακευτικές εταιρείες υποχρεούνται να υποβάλουν αίτηση που αιτιολογεί 

τις αυξήσεις (OECD 2008 · Nguyen 2011). Στον Καναδά και την Ουγγαρία, οι 

αυξήσεις των τιμών περιορίζονται στον πληθωρισμό (Critchley 2006, Vogler et al., 

2008), ενώ η Σουηδία και η Σλοβακική Δημοκρατία δεν επιτρέπουν αυξήσεις των 

τιμών εκτός από εξαιρετικές περιστάσεις (ΟΟΣΑ 2008). Το Ηνωμένο Βασίλειο 

ξεκίνησε το πάγωμα των τιμών για τα γενόσημα φάρμακα το 1999 και η Ιρλανδία 

ξεκίνησε μια συμφωνία δέσμευσης τιμών το 2006 (Vogler et al., 2008). Η Γερμανία 

επέβαλε περιστασιακά δεσμεύσεις τιμών και ζήτησε συνολικές εκπτώσεις για την 

αντιμετώπιση των ελλειμμάτων των ταμείων υγείας (Παρίσι και Docteur 2008). Οι 

περικοπές τιμών ή οι δεσμεύσεις τιμών συχνά συμβαίνουν μετά από αναθεώρηση των 

τιμών από την κυβέρνηση. Ορισμένες χώρες χρησιμοποιούν επίσης περικοπή 

περιθωρίων για να περιορίσουν τα κέρδη των διανομέων (Vogler et al., 2008). 

 

1.5.6 Πολιτικές Αγοράς 

 
Η τιμολόγηση της ιατρικής είναι αλληλεξαρτώμενη στο σύστημα προμήθειας 

φαρμάκων. Σε πολλά  LMIC, όπου τα άτομα είναι οι κύριοι αγοραστές, οι ασθενείς 



 

 

 

 

24 

 

είναι βασικά αποδέκτες τιμών. Αυτό προκύπτει επειδή, ως άτομα, οι ασθενείς 

βρίσκονται σε πολύ αδύναμη διαπραγματευτική θέση σε σχέση με τους προμηθευτές. 

Εν τω μεταξύ, οι πάροχοι φαρμάκων βρίσκονται σε πολύ ισχυρή θέση εξαιτίας του 

μονοπωλίου τους έναντι της προσφοράς. Σε αντίθεση με τα LMIC, οι περισσότερες 

χώρες υψηλού εισοδήματος διαθέτουν εθνικά συστήματα αγορών ως μέρος της εθνικής 

ασφάλισης υγείας, όπου μια κρατική υπηρεσία είναι ουσιαστικά ο μόνος αγοραστής 

φαρμάκων. Βάσει αυτών των ρυθμίσεων, το μονοπώλιο των παρόχων φαρμάκων 

αντιστοιχεί στη θέση μονοφωνίας του αγοραστή χύδην. Σε τέτοιες περιπτώσεις, το 

δικαίωμα του οργανισμού ενιαίας αγοράς να παραδεχθεί ή να αποκλείσει ένα 

συγκεκριμένο φάρμακο παρέχει σε κρατική υπηρεσία τιμολόγησης με σημαντική 

μόχλευση στις διαπραγματεύσεις τιμών (ΟΟΣΑ 2008). Οι κυβερνήσεις των χωρών 

αυτών μπορούν να χρησιμοποιήσουν την ισχύ τους στην αγορά με διάφορους τρόπους 

για να επηρεάσουν την τιμολόγηση των φαρμάκων. Για να μπορέσουν να 

χρησιμοποιήσουν τις ακόλουθες πολιτικές αγορών, οι LMIC πρέπει να ενισχύσουν την 

οικονομική τους δύναμη για να καταστούν δεσπόζοντες αγοραστές μονοφωνιών, ενώ 

η μετάβαση προς την καθολική κάλυψη υγείας αποτελεί πιθανή επιλογή.  

 

1.5.7 Χρονοδιαγράμματα Αποπληρωμής ή Έντυπα.   
 

Μια κοινή προσέγγιση είναι να καταρτιστεί ένα πρόγραμμα αποζημίωσης, είτε ένας 

θετικός κατάλογος για τα φάρμακα που είναι επιλέξιμα για επιστροφή, είτε ένας 

αρνητικός κατάλογος που να προσδιορίζει τα προϊόντα που εξαιρούνται ρητά από την 

επιστροφή (Rietveld and Haaijer-Ruskamp 2002, Vogler 2012). Τα κριτήρια ένταξης 

για τον θετικό κατάλογο μπορεί να περιλαμβάνουν την αποτελεσματικότητα του 

κόστους, την ιατρική ανάγκη, τη θεραπευτική αξία και τον εκτιμώμενο αντίκτυπο στον 

προϋπολογισμό (Productivity Commission 2001, Vogler et al., 2011). Ορισμένες χώρες 

περιλαμβάνουν όλα τα φάρμακα που έχουν εγκριθεί για εμπορία από τις ρυθμιστικές 

αρχές στο χρονοδιάγραμμα μόλις γίνει απόφαση σχετικά με το επίπεδο τιμών και 

αποζημίωσης (Παρίσι και Docteur 2007b, Kaló et al., 2008). Ο θετικός κατάλογος 

μπορεί επίσης να καθορίσει μια συγκεκριμένη κλινική κατάσταση για χρήση (ΟΟΣΑ 

2008). Σε περίπτωση αρνητικού καταλόγου, όλα τα φάρμακα που εγκρίνονται για 

μάρκετινγκ επιστρέφονται αυτόματα, εκτός εάν έχουν καταχωριστεί στον αρνητικό 

κατάλογο. 
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Τα επιτυχημένα χρονοδιαγράμματα αποζημίωσης πρέπει να έχουν αντικειμενικά και 

διαφανή κριτήρια ένταξης τα οποία εφαρμόζονται με συνέπεια. Η απαλλαγή από τη 

λίστα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη όταν τα φάρμακα καταστούν παρωχημένα ή 

υπερτιμημένα. Τα κριτήρια απαγόρευσης της εγγραφής πρέπει να είναι τα ίδια με 

εκείνα που χρησιμοποιούνται για την εισαγωγή νέων φαρμάκων (Rietveld and Haaijer-

Ruskamp 2002). Η φαρμακοοικονομική αξιολόγηση μπορεί να αποτελέσει σημαντικό 

εργαλείο για την καταχώριση ή την απαγόρευση της εισαγωγής φαρμάκων από τα 

έντυπα, αλλά λίγοι LMIC έχουν την ικανότητα να διεξάγουν αυτήν την αξιολόγηση. 

 

1.5.8 Διαχειριζόμενα Συστήματα Εισαγωγής.  
 

Συμφωνία τιμών-όγκου. Οι κυβερνήσεις ή οι ασφαλιστές μπορούν επίσης να 

διαχειρίζονται τους φαρμακευτικούς προϋπολογισμούς με βάση τη συνολική αξία των 

πωλήσεων και όχι βάσει της τιμής ανά μονάδα, η οποία αποτελεί μορφή κατανομής 

κινδύνου. Σε αυτήν την περίπτωση, ως προϋπόθεση εισόδου αποτελεί διαπραγμάτευση 

ένας καθορισμένος προϋπολογισμός για την επιστροφή δαπανών βάσει μιας 

πρόβλεψης πωλήσεων. Οι προβλέψεις πωλήσεων βασίζονται στην εκτιμώμενη ανάγκη 

χώρας. Οποιεσδήποτε πωλήσεις πέραν της εκτιμώμενης ανάγκης μπορεί να 

υποδηλώνουν ότι το φάρμακο έχει χρησιμοποιηθεί σε πληθυσμούς που είναι λιγότερο 

πιθανό να ωφεληθούν. Στις περιπτώσεις αυτές, η εταιρεία υποχρεούται να καταβάλει 

επιστροφή χρημάτων. Αυτή η προσέγγιση, γνωστή και ως μηχανισμός επιστροφής, 

εφαρμόζεται συχνά στη Γαλλία σε προϊόντα με υψηλό δυναμικό πωλήσεων (Mrazek 

and Mossialos 2004 · Espin et al., 2011). 

 

Εγγύηση έκβασης υγείας. Τα συστήματα εγγύησης των αποτελεσμάτων της υγείας 

συνήθως περιλαμβάνουν μια ρύθμιση όπου η συνεχής αποζημίωση βασίζεται σε ένα 

αποτέλεσμα υγείας που επιτυγχάνεται. Η διάταξη μπορεί να βασίζεται στον ασθενή, 

όπου οι ασθενείς επιχορηγούν πρώτα ένα προϊόν με την κατανόηση ότι η συνεχής 

πρόσβαση εξαρτάται από τη βελτίωση των μέτρων υγείας. Η αδυναμία επίτευξης του 

βελτιωμένου μέτρου έχει ως αποτέλεσμα τη διακοπή της παροχής στον ασθενή. 

Ορισμένα προγράμματα περιλαμβάνουν συμφωνία μεταξύ των κυβερνήσεων ή των 

υπευθύνων λήψης αποφάσεων και της φαρμακευτικής εταιρείας σχετικά με τα 
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αναμενόμενα αποτελέσματα από ένα φάρμακο (π.χ. μόνο έξι προμήθειες θα 

απαιτηθούν για επιτυχή θεραπεία). Εάν το φάρμακο δεν εκπληρώσει τις προσδοκίες 

όταν χρησιμοποιείται σωστά, η εταιρεία υποχρεούται να επιστρέψει, εν όλων ή εν 

μέρει, το κόστος για την υγειονομική υπηρεσία (Chapman et al., 2004). 

 

Υποβολή προτάσεων. Όπου η αγοραστική δύναμη είναι μεγάλη και υπάρχουν πολλές 

πιθανές πηγές για ένα φάρμακο, ο ανταγωνισμός από μια διαδικασία υποβολής 

προσφορών μπορεί να οδηγήσει σε σημαντική εξοικονόμηση, καθώς οι πληρωμές 

μπορούν να μειωθούν στο επίπεδο του οριακού κόστους παραγωγής (ΟΟΣΑ 2008). Η 

προκήρυξη διαγωνισμού μπορεί να θεωρηθεί ως συγκεκριμένος τύπος συμφωνίας 

ποσοστού-τιμής, δεδομένου ότι οι κατασκευαστές ορίζουν την τιμή υποβολής 

προσφοράς τους υπό όρους βάσει συγκεκριμένου όγκου πωλήσεων. Μια διαδικασία 

πρόσκλησης υποβολής προσφορών χρησιμοποιείται συχνά σε περίπτωση δημόσιων 

συμβάσεων (π.χ. δημόσια νοσοκομεία και συστήματα κάλυψης) (Vogler et al., 2008). 

Χαρακτηριστικό παράδειγμα μιας επιτυχημένης χώρας που χρησιμοποιεί το 

διαγωνισμό είναι η Νέα Ζηλανδία. Ένα διεθνές ανταγωνιστικό σύστημα υποβολής 

προσφορών χρησιμοποιείται για συνταγογραφούμενα φάρμακα που διανέμονται μέσω 

αλυσίδων εφοδιασμού φαρμακευτικών εταιρειών του ιδιωτικού τομέα αλλά 

χρηματοδοτούνται δημόσια, με αποτέλεσμα τη μείωση της τιμής κατά 15-20% πέραν 

των ήδη χαμηλών τιμών που επιτυγχάνονται μέσω της εσωτερικής τιμολόγησης 

αναφοράς (Hawkins 2011). Η επιτυχία των συστημάτων υποβολής προσφορών 

εξαρτάται σε μεγάλο βαθμό από την ύπαρξη των αποκαλούμενων «ισότιμων όρων 

ανταγωνισμού» που επιτρέπουν την ομοιόμορφη σύγκριση με όμοια. Ένα τέτοιο πεδίο 

προϋποθέτει την ύπαρξη κατάλληλων νόμων και υποδομών αγοράς που ενθαρρύνουν 

τον ελεύθερο και ανοικτό ανταγωνισμό στη διαδικασία υποβολής προσφορών καθώς 

και τη διατήρηση διεθνών προτύπων φαρμακοποιίας. Οι βασικοί τύποι ρυθμίσεων, 

όπως οι γενικοί νόμοι (π.χ., οι νόμοι περί ανταγωνισμού και καταπολέμησης της 

διαφθοράς), καθώς και η ρύθμιση του φαρμακευτικού τομέα για την προώθηση του 

υγιούς ανταγωνισμού συχνά λείπουν ή εφαρμόζονται ανεπαρκώς στα LMICs (Hawkins 

2011, Nguyen et al 2010, Nguyen 2011).  
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1.5.9 Τιμολόγηση και Πολιτικές Σχετικές με την Αγορά 
 

Σε χώρες που επιδοτούν την αγορά φαρμάκων, οι κυβερνήσεις συχνά επηρεάζουν τη 

ζήτηση φαρμάκων για τη διαχείριση των φαρμακευτικών προϋπολογισμών τους. Μια 

εκτενής συζήτηση για όλες τις κυβερνητικές στρατηγικές που χρησιμοποιούν τη 

δύναμή τους για επιδότηση για να επηρεάσουν τη ζήτηση της ιατρικής ξεπερνά το πεδίο 

εφαρμογής του παρόντος εγγράφου. Αντ 'αυτού, η επισκόπηση επικεντρώνεται στις πιο 

συνηθισμένες πολιτικές τιμολόγησης και αγορών που σχετίζονται παρακάτω. 

 

Συμπληρωματικές πληρωμές. Οι συμπληρωματικές πληρωμές, γνωστές και ως 

μηχανισμοί κατανομής του κόστους, αποτελούν τη συνηθέστερα χρησιμοποιούμενη 

προσέγγιση για την άμεση επίδραση της ζήτησης των ασθενών Στα συστήματα συν-

πληρωμής, οι ασθενείς υποχρεούνται να συνεισφέρουν άμεσα στο κόστος των 

επιστρεφόμενων φαρμάκων που χρησιμοποιούν (Rietveld and Haaijer-Ruskamp 2002 

· ΟΟΣΑ 2008). Οι συμπληρωματικές πληρωμές αποσκοπούν στην αύξηση της 

ευαισθησίας των τιμών προς τους καταναλωτές, επομένως στη μείωση της ζήτησης 

φαρμάκων που είναι ελάχιστα ή οριακά ωφέλιμα για τον ασθενή. Οι 

συγχρηματοδοτήσεις μειώνουν επίσης μέρος της οικονομικής επιβάρυνσης της 

κοινωνίας, μεταθέτοντας μέρος της χρηματοδότησης της ιατρικής απευθείας στους 

ίδιους τους ασθενείς (Doran και Robertson 2009). 

 

Οι συνδρομές μπορούν να βασίζονται σε ένα σταθερό ποσό για κάθε επιστρεφόμενο 

φάρμακο (καλούμενα τέλη συνταγογραφούμενα) ή ένα ποσοστό της τιμής του 

φαρμάκου. Για παράδειγμα, στην Αυστραλία, οι ασθενείς καλούνται να πληρώσουν 

ένα προκαθορισμένο αρχικό ποσό και η κυβέρνηση καταβάλλει το υπόλοιπο ποσό 

(Υπουργείο Υγείας και Γήρανσης της Αυστραλίας 2011α). Ο τρίτος τύπος είναι τα 

εκπτώσιμα συγχρηματοδοτικά ποσά, γνωστά και ως διαβαθμισμένο σύστημα 

επιμερισμού του κόστους (ΟΟΣΑ 2008). Στο πλαίσιο αυτής της ρύθμισης, ένα σταθερό 

ποσό καταβάλλεται από τον ασθενή για μια καθορισμένη περίοδο χωρίς να χορηγείται 

επιστροφή μέχρις ότου το συνολικό κόστος των φαρμάκων υπερβεί το καθορισμένο 

ποσό. Η Σουηδία ορίζει ένα επίπεδο κατωφλίου για τις δαπάνες των ΟΠΕ για ένα έτος. 

Κατά τη διάρκεια ενός έτους, οι ασθενείς πληρώνουν το πλήρες κόστος των 

επιστρεφόμενων φαρμάκων έως ότου επιτευχθεί το όριο. Οι ασθενείς πρέπει στη 
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συνέχεια να πληρώσουν ένα μειούμενο κλάσμα του κόστους καθώς αυξάνονται οι 

σωρευτικές δαπάνες τους, μέχρι να επιτευχθεί ένα μέγιστο ποσό μετά το οποίο δεν 

απαιτείται συν-πληρωμή (ΟΟΣΑ 2008). 

 

Οι συνεισφορές αυξάνουν το οικονομικό βάρος των ασθενών. Μπορεί να θέσουν ένα 

πιθανό φραγμό στην ασφαλή και έγκαιρη χρήση συνταγογραφούμενων φαρμάκων 

(Doran et al., 2004) και σε ορισμένες περιπτώσεις μπορεί να είναι αρκετά υψηλές ώστε 

να βλάψουν τη χρήση της ιατρικής (Παρίσι και Docteur 2007a). Οι περισσότερες 

ευρωπαϊκές χώρες και χώρες του ΟΟΣΑ εισήγαγαν ορισμένους μηχανισμούς ή δίχτυα 

ασφαλείας για να απαλλάξουν, να μειώσουν ή να περιορίσουν τις συνδρομές για 

κάποιο ή για ολόκληρο τον πληθυσμό τους. Η Ουγγαρία και η Πορτογαλία έχουν ένα 

σύστημα αποζημίωσης 100% για τους φτωχούς ή τους χρόνιους ασθενείς. Το Βέλγιο 

και η Εσθονία παρέχουν στους φτωχούς υψηλότερα ποσοστά επιστροφής από τον 

κανονικό συντελεστή (Vogler et al., 2008). Οι μεταβλητές συνδρομές μπορούν να 

οδηγήσουν τη χρήση φαρμάκων σε προϊόντα με χαμηλότερη συν-πληρωμή. 

Προκειμένου να αποφευχθεί η μειωμένη χρήση σημαντικών φαρμάκων, οι 

κυβερνήσεις και οι πληρωτές τρίτων μπορούν να χρεώνουν διαφορετικά 

συμπληρώματα, ενώ σημαντικά φάρμακα προσελκύουν χαμηλότερες συνδρομές. Το 

Βέλγιο βαθμολογεί τα φάρμακα στις κατηγορίες Α, Β, C, Cs και Cx με μειωμένα 

επίπεδα συν-πληρωμής που συνδέονται με μεγαλύτερη θεραπευτική σημασία (De 

Swaef και Antonissen 2007). 

 

Προμήθειες μάρκας. Τα συστήματα τιμών αναφοράς που επιτρέπουν στις εταιρείες να 

χρεώνουν πάνω από την τιμή αναφοράς και υποχρεώνουν τους καταναλωτές να 

πληρώνουν τη διαφορά τιμής εισάγουν ένα στοιχείο ευαισθησίας στις τιμές για τη 

ζήτηση των ασθενών. Οι κυβερνήσεις ή οι ασφαλιστές πληρώνουν μέχρι την τιμή 

αναφοράς. Οποιαδήποτε έλλειψη από την τιμή αγοράς (καλούμενη πριμοδότηση 

μάρκας) απαιτείται να καταβάλλεται από τους ασθενείς, ενθαρρύνοντας έτσι τους 

ασθενείς να επιλέγουν φθηνότερα προϊόντα. 

 

Γενική υποκατάσταση. Συνήθως, τα γενόσημα φάρμακα με αποδεδειγμένη ασφάλεια 

και αποτελεσματικότητα αποτελούν βασική στρατηγική που χρησιμοποιούν οι 

κυβερνήσεις και οι πληρωτές τρίτων για να περιορίσουν το κόστος της υγειονομικής 
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περίθαλψης και να βελτιώσουν την πρόσβαση στα υπάρχοντα φάρμακα (Nguyen et al., 

2013). Η διαθεσιμότητα γενόσημων υποκατάστατων χαμηλών τιμών και ποιότητας για 

φάρμακα εκτός διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας συμβάλλει στη μείωση του κόστους μέσω 

του ανταγωνισμού (Hawkins 2011). Προκειμένου να υποστηριχθεί η χρήση γενικού 

τύπου, οι οργανισμοί επιστροφής μπορούν να απαιτούν από τους συνταγογράφους να 

ορίζουν μόνο γενικές ονομασίες ή να επιτρέπουν στους ασθενείς να επιλέγουν 

ισοδύναμα γενικά προϊόντα με προϊόντα επώνυμα σε αντάλλαγμα μειωμένης τιμής. Πιο 

συχνά, η γενική υποκατάσταση ρυθμίζεται μέσω πολιτικών γενικής διανομής που 

επιτρέπουν ή απαιτούν από τους φαρμακοποιούς να υποκαταστήσουν το 

συνταγογραφούμενο φάρμακο με ένα γενικό προϊόν (ΟΟΣΑ 2008).  

Η γενική υποκατάσταση ποικίλλει μεταξύ των χωρών. Η Αυστραλία και η Ουγγαρία 

επιτρέπουν γενική υποκατάσταση αλλά δεν την καθιστούν υποχρεωτική (Kovács et al., 

2007, Υπουργείο Υγείας και Γήρανσης της Αυστραλιανής Κυβέρνησης 2011b). Η 

Σουηδία και η Γερμανία απαιτούν από τους φαρμακοποιούς να αντικαταστήσουν ένα 

φθηνότερο φάρμακο όποτε είναι δυνατόν, εκτός εάν η γενική υποκατάσταση που 

αναφέρεται δεν επιτρέπεται από τον κλινικό ιατρό (Moïse και Docteur 2007b, Παρίσι 

και Docteur 2008). Η υποκατάσταση είναι συνήθως για την ίδια ουσία, την ισχύ και τη 

μορφή (Kovács et al., 2007), αλλά μπορεί επίσης να πραγματοποιηθεί ανάμεσα σε 

θεραπευτικά εναλλάξιμα προϊόντα, όπως στα θεραπευτικά προγράμματα ανταλλαγής 

που χρησιμοποιούνται συνήθως στην US Veterans Health Administration (Hoadley 

2005). 

 

Η γενική υποκατάσταση, ωστόσο, εξαρτάται από τα περισσότερα από τα εσωτερικά 

ποσοστά επιστροφής και τις πρακτικές υποκατάστασης. Η γενική υποκατάσταση 

μπορεί να επιτύχει τους στόχους της μόνον εάν η ποιότητα των αντίστοιχων γενόσημων 

φαρμάκων εξασφαλίζεται από την άποψη της θεραπευτικής ισοδυναμίας με το σήμα 

κατατεθέν (Rietveld and Haaijer-Ruskamp 2002). Η εκπαίδευση τόσο για τους 

επαγγελματίες του τομέα της υγείας όσο και για το κοινό, βάσει αντικειμενικών 

επιστημονικών στοιχείων, είναι απαραίτητη για την αντιμετώπιση της ενδεχόμενης 

δυσπιστίας όσον αφορά τη θεραπευτική ισοδυναμία. Μπορεί να χρειαστούν 

οικονομικά κίνητρα για τους ιατρούς που συνταγογραφούν, για τη διάθεση 

φαρμακείων και για τους ασθενείς, προκειμένου να ενθαρρυνθεί η χρήση γενόσημων 

φαρμάκων (Kaplan et al., 2012). 
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Στοιχεία σχετικά με την αποτελεσματικότητα των πολιτικών τιμολόγησης και 

αγοράς, και αξιολόγηση των επιπτώσεων των πολιτικών για την τιμολόγηση και 

την αγορά των φαρμακευτικών προϊόντων. 

 

Παρά τον περιορισμένο αριθμό μελετών ποιότητας που αξιολογούν την 

αποτελεσματικότητα των πολιτικών τιμολόγησης φαρμάκων και επιστροφής δαπανών, 

υπάρχουν ορισμένες συστηματικές αναθεωρήσεις στον τομέα αυτό, αλλά μόνο λίγες 

σχετίζονται με τα LMIC. Μια συστηματική ανασκόπηση του Cochrane (Aaserud et al., 

2006) εξέτασε τις επιδράσεις των φαρμακευτικών πολιτικών τιμολόγησης και αγοράς 

στις χρήσεις φαρμάκων, την αξιοποίηση της υγειονομικής περίθαλψης, τα 

αποτελέσματα υγείας και το κόστος. Στην ανασκόπηση συμπεριλήφθηκαν δεκαπέντε 

έγγραφα που ανέφεραν 11 μελέτες και κανένας δεν συμμετείχε σε LMIC. Δεκατέσσερα 

έγγραφα αφορούσαν την τιμολόγηση αναφοράς (δηλ. Τα συστήματα τιμών αναφοράς) 

και μία εκτιμημένη τιμολόγηση δείκτη, δεν έχουν μελετηθεί άλλες κοινώς 

χρησιμοποιούμενες πολιτικές τιμολόγησης, όπως είναι οι άμεσοι έλεγχοι των τιμών. Η 

αναθεώρηση διαπίστωσε ότι τα συστήματα τιμολόγησης αναφοράς και δεικτών τείνουν 

να μειώνουν τόσο τις τιμές φαρμάκων όσο και τις ιατρικές δαπάνες μέσω μετατοπίσεων 

στη χρήση προς τα λιγότερο δαπανηρά φάρμακα. Ωστόσο, δεν βρέθηκαν σαφή 

στοιχεία για άλλα αποτελέσματα, όπως οι αρνητικές επιπτώσεις στα αποτελέσματα της 

υγείας και η αυξημένη χρήση της υγειονομικής περίθαλψης (Aaserud et al., 2006). 

 

Το 2008, μια άλλη συστηματική ανασκόπηση του Cochrane εξέτασε τις επιπτώσεις των 

ανώτατων ορίων και των συμπληρωμάτων για τη χρήση φαρμάκων (Austvoll-Dahlgren 

et al., 2008). Τριάντα αξιολογήσεις σε 21 μελέτες συμπεριλήφθηκαν, κυρίως από 

ανεπτυγμένες χώρες (π.χ. ΗΠΑ, Καναδά, Αυστραλία και Σουηδία) με μία μελέτη από 

το Νεπάλ. Οι περισσότερες αξιολογήσεις ήταν μελέτες παρατήρησης. Οι πολιτικές με 

ανώτατο όριο και συνάρτηση πληρωμής διαπιστώθηκε ότι μειώνουν τη χρήση 

φαρμάκων και εξοικονομούν δαπάνες ιατρικής τρίτων. Ωστόσο, σημειώθηκε επίσης 

σημαντική μείωση στη χρήση φαρμάκων που ενδέχεται να έχουν αρνητικές επιπτώσεις 

στην υγεία, αυξάνοντας έτσι τη χρήση των υπηρεσιών υγειονομικής περίθαλψης και 

των συνολικών δαπανών. Θεωρήθηκε ότι αυτές οι δυσμενείς επιπτώσεις θα μπορούσαν 

να ξεπεραστούν αν ενσωματωθούν εξαιρέσεις στα συστήματα για να διασφαλιστεί ότι 

οι ασθενείς λαμβάνουν βασική ιατρική περίθαλψη. 
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Αποτελεσματικότητα των φαρμακευτικών πολιτικών τιμολόγησης και αγοράς σε 

LMICs 

Το 2011, η Παγκόσμια Οργάνωση Υγείας και η Διεθνής Δράση για την Υγεία (WHO 

/ HAI) ανέθεσαν μια σειρά από εμπεριστατωμένες αναθεωρήσεις σχετικά με τις 

πολιτικές τιμολόγησης φαρμάκων στα LMIC ως μέρος του σχεδίου τους σχετικά με τις 

τιμές και τη διαθεσιμότητα των φαρμάκων (HAI 2011). 

 

Οι Espin et αϊ. (2011) εξέτασαν τις εξωτερικές στρατηγικές τιμολόγησης αναφοράς και 

κατέληξαν στο συμπέρασμα ότι, λόγω της έλλειψης εκθέσεων παρακολούθησης ή 

αυστηρών αναλυτικών μελετών, λίγα ήταν γνωστά σχετικά με τις επιπτώσεις της 

χρήσης αυτού του μηχανισμού. Σε πολλές LMIC, η τιμή αναφοράς δεν έγινε συχνά η 

πραγματική εθνική τιμή. Επιπλέον, υπήρχαν κάποιες ανεπιθύμητες συνέπειες από τη 

χρήση εξωτερικών τιμών αναφοράς, όπως οι καθυστερήσεις εκτόξευσης στην αγορά 

σε χώρες με φάρμακα χαμηλών τιμών και η σύγκλιση της διεθνούς τιμολόγησης, όπου 

οι χώρες χαμηλού εισοδήματος πληρώνουν υψηλότερη τιμή από ό, τι στο παρελθόν. 

Το πιο σημαντικό είναι ότι οι εταιρείες αντιδρούν με τη μείωση της διαφάνειας των 

τιμών, με αποτέλεσμα τη στρέβλωση του μηχανισμού εξωτερικών τιμών αναφοράς, 

δεδομένου ότι οι αποφάσεις ελήφθησαν με βάση υψηλότερες εικονικές τιμές και όχι με 

πραγματικές τιμές συναλλαγών, δημιουργώντας ευκαιρίες για διακρίσεις και διαφθορά. 

 

Οι Faden et αϊ. (2011) εξέτασαν στρατηγικές με τις οποίες το σύστημα ασφάλισης 

υγείας χρησιμοποιήθηκε για τη βελτίωση της οικονομικά αποδοτικής χρήσης των 

φαρμάκων με επιλογή προϊόντων (π.χ. φόρμες, κατανομή κόστους καταναλωτή, γενική 

υποκατάσταση), αγορά (π.χ. γενική τιμολόγηση αναφοράς, διαπραγματευόμενες 

τιμές), Σχεδιασμός αποζημίωσης και συμβατικές ρυθμίσεις (π.χ. αμοιβή για υπηρεσία, 

κεφάλαιο, επιστροφή βάσει κρουσμάτων, οικονομικά κίνητρα, προτιμώμενοι πάροχοι) 

και διαχείριση αξιοποίησης (π.χ. εκπαιδευτικές στρατηγικές, διαχείριση ασθενειών). 

Οι συγγραφείς διαπίστωσαν ότι υπάρχουν λίγες δημοσιευμένες αποδείξεις σχετικά με 

τον αντίκτυπο αυτών των στρατηγικών στη βελτίωση της χρήσης των φαρμάκων στα 

LMIC. Πρέπει να σημειωθεί ότι αυτή η μορφή παρέμβασης συνήθως εφαρμόζεται από 

κυβερνητικές υπηρεσίες οι οποίες συχνά δεν δημοσιεύουν το έργο τους σε ακαδημαϊκά 

περιοδικά. 
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Σε μια ανασκόπηση των επιπτώσεων της κανονιστικής ρύθμισης των περιθωρίων 

κέρδους στην αλυσίδα διανομής κατά την ανάπτυξη, δεν βρέθηκαν αξιόπιστες 

πληροφορίες σχετικά με τον αντίκτυπο της κανονιστικής ρύθμισης μόνο (Ball 2011). 

Επίσης, δεν υπήρχε καμία απόδειξη ότι η ρύθμιση των εκπτώσεων ήταν 

αποτελεσματική στη μείωση των τιμών των φαρμάκων. Οι ενδείξεις σχετικά με τις 

επιπτώσεις της ρύθμισης των περιθωρίων κέρδους στη βιωσιμότητα των πράξεων 

διανομής σε επίπεδο εισαγωγέα, χονδρικής ή λιανικής ήταν επίσης πολύ περιορισμένες. 

Όπου είναι διαθέσιμες, οι δημοσιευόμενες μελέτες ήταν είτε περιγραφικές ως προς τη 

φύση τους είτε αξιολόγησαν τις επιπτώσεις των κανονισμών επιτοκίου σε συνδυασμό 

με άλλες παρεμβάσεις πολιτικής και όχι ως μοναδικό μέτρο. Ο συντάκτης κατέληξε 

στο συμπέρασμα ότι για να είναι αποτελεσματική η μείωση των τιμών των φαρμάκων, 

η ρύθμιση για την αύξηση πρέπει να αποτελεί μέρος μιας συνολικής στρατηγικής, με 

ρύθμιση είτε της τιμής πώλησης του κατασκευαστή είτε της τιμής λιανικής πώλησης 

που εφαρμόζεται παράλληλα με την κατάλληλη εφαρμογή. 

 

Ο Hawkins (2011) επανεξέτασε τις επιπτώσεις των πολιτικών ανταγωνισμού στις τιμές 

των φαρμάκων και βρήκε καλά αποδεικτικά στοιχεία, κυρίως στις ανεπτυγμένες χώρες, 

ότι η είσοδος γενόσημων φαρμάκων και ο γενικός ανταγωνισμός αύξησαν τη 

διαθεσιμότητα γενόσημων προϊόντων και χαμηλότερων τιμών. Ο ανταγωνισμός ήταν 

πιο αποτελεσματικός με τους θεσμικούς αγοραστές, οι οποίοι είναι συνειδητοί ως προς 

τις τιμές και διαθέτουν επαρκή ικανότητα εμπειρογνωμόνων για την προμήθεια 

φαρμάκων. Με την εφαρμογή του ανταγωνισμού μέσω διαγωνισμού για βασικά 

φάρμακα πολλαπλών πηγών, οι θεσμικοί αγοραστές θα μπορούσαν να αποκτήσουν 

χαμηλότερες τιμές από ό, τι με τη ρύθμιση των τιμών. Ο συντάκτης κατέληξε στο 

συμπέρασμα ότι για την επίτευξη αποτελεσματικού ανταγωνισμού πρέπει να υπάρχουν 

και να εφαρμόζονται επαρκώς οι βασικοί κανονισμοί, συμπεριλαμβανομένων των 

γενικών νόμων (π.χ. ποινικό δίκαιο, δίκαιο των συμβάσεων, δίκαιο ανταγωνισμού και 

νόμου κατά της διαφθοράς) και της ρύθμισης του φαρμακευτικού τομέα. Αυτοί οι 

κανονισμοί συχνά απουσιάζουν ή δεν λειτουργούν αποτελεσματικά σε πολλά LMIC, 

καθιστώντας έτσι δύσκολη την εξασφάλιση της ποιότητας και της 

αποτελεσματικότητας των φαρμάκων που διατίθενται στο εμπόριο και μειώνοντας τις 

δυνατότητες δημιουργίας αποτελεσματικού ανταγωνισμού. 



 

 

 

 

33 

 

Δεν χρηματοδοτείται άμεσα από τον ΠΟΥ / HAI, Kaplan et al. (2012) εξέτασε τον 

αντίκτυπο των πολιτικών που έχουν σχεδιαστεί ειδικά για τη βελτίωση της πρόσληψης 

γενόσημων φαρμάκων σε LMIC. Διαπίστωσαν ότι η βιβλιογραφία δεν παρείχε επαρκή 

εικόνα για τον αντίκτυπο αυτών των πολιτικών στην τιμή και τον όγκο των φαρμάκων 

κοινόχρηστης ονομασίας σε LMIC. Οι συγγραφείς πρότειναν τρεις βασικές 

προϋποθέσεις που είναι απαραίτητες για την επιτυχή πολιτική φαρμάκων υπέρ των 

γενετικών φαρμάκων στα LMIC: «ένα λειτουργικό ρυθμιστικό σύστημα φαρμάκων 

στο οποίο όλοι οι εμπλεκόμενοι έχουν εμπιστοσύνη, μια ανταγωνιστική αγορά 

φαρμάκων και ένας κατάλληλος συνδυασμός και ευθυγράμμιση των οικονομικών 

κινήτρων μεταξύ των συνταγογράφων, και των καταναλωτών».  
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2 ΤΑ ΓΕΝΟΣΗΜΑ ΦΑΡΜΑΚΑ 
 

Η ελληνική φαρμακοβιομηχανία έχει αναδείξει εγκαίρως στον δημόσιο λόγο ότι η 

αναπτυξιακή προοπτική του κλάδου περνάει μέσα από δομικές μεταρρυθμίσεις στη 

φαρμακευτική  δαπάνη, στο σύστημα συνταγογράφησης και τιμολόγησης. Έχει γίνει 

κατανοητό ότι αυτές θα πρέπει να συνοδευτούν με αύξηση των πολύ χαμηλών 

προϋπολογισμών για το φάρμακο και με την εφαρμογή της αξιολόγησης της 

καινοτομίας, των θεραπευτικών πρωτοκόλλων, του ηλεκτρονικού φακέλου ασθενούς 

και άλλων σύγχρονων εργαλείων διοίκησης (ΙΟΒΕ, 2010). 

Ωστόσο, καμία μεταρρύθμιση δεν θα μπορέσει να μεγιστοποιήσει το όφελος για το 

σύστημα υγείας, αν δεν γίνει κατανοητό ότι η τόνωση της εθνικής οικονομίας 

συνδέεται στενά με την αναπτυξιακή προοπτική της ελληνικής φαρμακοβιομηχανίας 

και την κατανάλωση των εγχωρίως παραγομένων φαρμακευτικών προϊόντων. 

Αντιθέτως, η προσέγγιση που ακολουθείται τα τελευταία χρόνια στη φαρμακευτική 

πολιτική έχει οδηγήσει το ελληνικό φάρμακο σε απαξίωση στην εγχώρια αγορά, την 

ίδια στιγμή που, διεθνώς, αποτελεί ένα πολύ δυνατό brand name με εξαγωγές σε 85 

χώρες του εξωτερικού, (Bate R, 2011). Ενώ, λοιπόν, η ποιότητα των ελληνικών 

φαρμάκων αναγνωρίζεται σε όλον τον κόσμο – προσφάτως και από την εξαιρετικά 

ανταγωνιστική αμερικανική αγορά – η χώρα μας εξακολουθεί να είναι στις πρώτες 

θέσεις στην Ευρωπαϊκή Ένωση σε εισαγωγές ακριβών φαρμάκων και ουραγός στη 

χρήση γενοσήμων όταν είναι πλέον γνωστό ότι τα φάρμακα αυτά αποτελούν τον 

ασφαλή δρόμο εξυγίανσης και εξοικονόμησης κρίσιμων πόρων στο σύστημα 

φαρμακευτικής φροντίδας (World Health Organization,2013).  

2.1 Ορισμός των Γενoσήμων  
 

Ο Παγκόσμιος Οργανισμός Υγείας (WHO), κατά τη διάρκεια της Παγκόσμιας 

Συνέλευσης για την Υγεία το 1975, δημοσίευσε ένα ψήφισμα για την ανάπτυξη μέσων 

που θα βοηθήσουν τα κράτη μέλη στη διαμόρφωση των εθνικών πολιτικών για τα 

φάρμακα (World Health Organization. 2001). Έκτοτε και ακολουθώντας τις συστάσεις 

της ΠΟΥ, πολλές χώρες έχουν αναπτύξει τις δικές τους εθνικές πολιτικές για τα 

φάρμακα (Laing R,2003). Το πλαίσιο αυτών των συστάσεων θεωρείται συχνά ότι 
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βασίζεται στη βελτίωση της πρόσβασης σε «βασικά φάρμακα» που στις περισσότερες 

περιπτώσεις αντικατοπτρίζουν τον κατάλογο των βασικών φαρμάκων από την ΠΟΥ 

(Attridge CJ, 2005), που είναι επί του παρόντος στην 18η έκδοση (World Health 

Organization,2013). Σύμφωνα με τον ΠΟΥ, ο κατάλογος αυτός περιλαμβάνει τα πιο 

αποτελεσματικά, ασφαλή και οικονομικά αποδοτικά φάρμακα για τις συνθήκες 

προτεραιότητας. Όλα τα φάρμακα που περιλαμβάνονται είναι εκτός χρήσης 

διπλώματος ευρεσιτεχνίας και διατίθενται ως γενόσημα προϊόντα, τα οποία συχνά 

προσφέρονται σε χαμηλότερες τιμές από το καινοτόμο επώνυμο προϊόν, ενδεχομένως 

μειώνοντας το κόστος για τους ασθενείς και το σύστημα υγειονομικής περίθαλψης 

(Opderbeck DW 2005). Στη συνέχεια προωθείται η χρήση γενικών φαρμακευτικών 

προϊόντων, προκειμένου να μειωθεί το κόστος και να αυξηθεί η πρόσβαση στην 

υγειονομική περίθαλψη (World Health Organization,2001). Ωστόσο, παρά την 

υπογράμμιση της ανάγκης για αυστηρές αξιολογήσεις ποιότητας και ασφάλειας για τα 

φαρμακευτικά προϊόντα για την επίτευξη των στόχων αυτών, η ποιότητα των 

φαρμακευτικών προϊόντων που διατίθενται στην αγορά σε πολλές αναπτυσσόμενες 

χώρες ποικίλλει, εν μέρει λόγω της έλλειψης σαφών και ειδικών απαιτήσεων για τα 

γενόσημα φαρμακευτικά προϊόντα (Nardi R, 2014, Bate R, 2011). 

 

Η χρήση γενικών φαρμακευτικών προϊόντων αντιπροσωπεύει περισσότερο από το 

ήμισυ του συνολικού όγκου των φαρμακευτικών προϊόντων που χρησιμοποιούνται 

παγκοσμίως, αλλά μόνο το 18% της συνολικής αξίας της φαρμακευτικής αγοράς 

(Sheppard A 2015). Αυτές οι αναλογίες ποικίλλουν ανάλογα με την περιοχή και τη 

χώρα, αλλά η κατανάλωση γενοσήμων φαρμακευτικών προϊόντων είναι σταθερά 

υψηλότερη από εκείνη των καινοτόμων στις περισσότερες χώρες και είναι μια από τις 

πλέον χρησιμοποιούμενες τεχνολογίες υγειονομικής περίθαλψης σε όλο τον κόσμο 

(Gorokhovich LE, 2013). Ο ΠΟΥ ορίζει ένα γενικό προϊόν ως «ένα φαρμακευτικό 

προϊόν που συνήθως προορίζεται να εναλλάσσεται με ένα καινοτόμο προϊόν που 

παράγεται χωρίς άδεια από την καινοτόμο εταιρεία και διατίθεται στο εμπόριο μετά 

την ημερομηνία λήξης του διπλώματος ευρεσιτεχνίας ή άλλα αποκλειστικά 

δικαιώματα» (Shargel L 2013). Στις ΗΠΑ, η Υπηρεσία Τροφίμων και Φαρμάκων 

(FDA) δήλωσε ότι «ένα γενόσημο φάρμακο είναι πανομοιότυπο ή βιοϊσοδύναμο με 

ένα φάρμακο εμπορικού σήματος υπό μορφή δοσολογίας, ασφάλειας, αντοχής, οδού 

χορήγησης, ποιότητας, χαρακτηριστικών απόδοσης και προοριζόμενης χρήσης» (Shah 
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US, 2010). Τέλος, ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων (EMA), ο κύριος ρυθμιστικός 

φορέας για τα φαρμακευτικά προϊόντα στην ΕΕ, ορίζει ένα γενόσημο φάρμακο ως 

«προϊόν που έχει την ίδια ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικές ουσίες και την 

ίδια φαρμακευτική μορφή με το φάρμακο αναφοράς προϊόντος και της οποίας η 

βιοϊσοδυναμία με το φάρμακο αναφοράς έχει καταδειχθεί με κατάλληλες μελέτες 

βιοδιαθεσιμότητας. (Κανονισμός 726/2004, άρθρο 10, 2β)» (Mastan S, 2011). 

 

Αυτοί οι ορισμοί είναι καθοριστικοί όταν οι ρυθμιστικοί οργανισμοί σε κάθε χώρα 

καθορίζουν τις απαιτήσεις και τα πρότυπα που πρέπει να ακολουθούν τα φαρμακευτικά 

προϊόντα προκειμένου να λάβουν έγκριση και να φτάσουν στην αγορά. Οι ελάχιστες 

διαφορές στη διατύπωση μπορεί να έχουν σημαντικό αντίκτυπο στον τρόπο με τον 

οποίο αξιολογούνται αυτά τα προϊόντα και τα πρότυπα που πρέπει να τηρούνται. Για 

παράδειγμα, η χρήση λέξεων όπως «εναλλάξιμες», «ταυτόσημες» ή «βιοϊσοδύναμες», 

που χρησιμοποιούνται από τον ΠΟΥ, τον FDA και την EMA αντίστοιχα, έχουν 

σημαντικές υπονομεύσεις όσον αφορά τον προσδιορισμό των αποδεικτικών στοιχείων 

που απαιτούνται από έναν κατασκευαστή γενικών προϊόντων, προκειμένου για να 

λάβουν έγκριση από τους ρυθμιστικούς οργανισμούς και να φτάσουν στην αγορά σε 

συγκεκριμένες χώρες. Οι έννοιες της βιοϊσοδυναμίας και της εναλλαξιμότητας έχουν 

ιδιαίτερη σημασία σε αυτούς τους ορισμούς. Θεωρητικά, ένα γενόσημο φάρμακο 

θεωρείται εναλλάξιμο με ένα καινοτόμο ή ένα φαρμακευτικό προϊόν αναφοράς όταν 

υπάρχουν ενδείξεις που αποδεικνύουν ότι μπορεί να είναι τόσο αποτελεσματική και 

ασφαλής για τους ασθενείς στη συγκεκριμένη ένδειξη. Αυτά τα στοιχεία συχνά, αλλά 

όχι πάντοτε, λαμβάνονται μέσω μελετών βιοδιαθεσιμότητας και βιοϊσοδυναμίας που 

συγκρίνουν τη γενική με τον καινοτόμο ως προϊόν αναφοράς (Nardi R, 2014, Bate R, 

2011). 

 

Εάν ο ορισμός του φαρμάκου για γενόσημα φάρμακα στη ρύθμιση των φαρμακευτικών 

προϊόντων σε μια συγκεκριμένη χώρα περιλαμβάνει τους όρους «εναλλάξιμη» ή 

«βιοϊσοδυναμία», όπως περιγράφηκε προηγουμένως, γενικά θα αυξήσει τα 

δικαιολογητικά που απαιτούνται από τους κατασκευαστές κατά την υποβολή νέας 

γενικής αίτησης. Από την άλλη πλευρά, η έλλειψη αυτών των όρων από τον ορισμό 

μπορεί να ερμηνευθεί σαν να μην απαιτείται η απόδειξη ή να απαιτείται μόνο για 
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συγκεκριμένα φάρμακα υψηλού κινδύνου, επιτρέποντας την έγκριση προϊόντων που 

δεν έχουν αποδεδειγμένη «εναλλαξιμότητα» ή «βιοϊσοδυναμία» στην αγορά. 

 

Μειώσεις των εθνικών δαπανών για τα ναρκωτικά άνω του 40% εκτιμήθηκαν εάν η 

γενική διείσδυση έφθασε στο μέγιστο σε κάθε χώρα (Kanavos Panos, 2008). Στις ΗΠΑ, 

τα φάρμακα γενικής χρήσης κοστίζουν λιγότερο από το ένα τρίτο των ομολόγων τους 

(Grabowski HG 2007). Η μειωμένη τιμή επιτρέπει στους παρόχους να αντιμετωπίζουν 

αποτελεσματικότερα περισσότερους ασθενείς με το ίδιο ποσό συνολικών δολαρίων. 

Ενώ έχουν διεξαχθεί πολυάριθμες αναλύσεις εξοικονόμησης κόστους που 

υποδηλώνουν σημαντικές μειώσεις των δαπανών για φάρμακα, οι αναλύσεις αυτές 

διεξήχθησαν σε χώρους όπου η βιοϊσοδύναμη γενική ονομασία ήταν ρυθμισμένη και 

διαδεδομένη. Στις αναπτυσσόμενες χώρες, αυτή τη στιγμή περιοριζόμαστε στην 

εικασία για πιθανή εξοικονόμηση κόστους από κατάλληλη γενική υποκατάσταση 

(Nardi R, 2014, Bate R, 2011).  

 

  

Σχήμα 2.1.1 Η αλλαγή στη χρήση του όρου «γονιδίωμα» σε σύγκριση με τους 

σχετικούς όρους. 

 

2.2 Ορισμός Καινοτόμων Φαρμάκων  
 

Η πρωτοβουλία για τα καινοτόμα φάρμακα (IMI) είναι μια ευρωπαϊκή πρωτοβουλία 

για τη βελτίωση της ανταγωνιστικής κατάστασης της Ευρωπαϊκής Ένωσης στον τομέα 

της φαρμακευτικής έρευνας. Το ΙΜΙ είναι μια κοινή πρωτοβουλία (σύμπραξη δημόσιου 
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και ιδιωτικού τομέα) της ΓΔ Έρευνας της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, εκπροσωπώντας τις 

Ευρωπαϊκές Κοινότητες και της Ευρωπαϊκής Ομοσπονδίας Φαρμακευτικών 

Βιομηχανιών και Ενώσεων (EFPIA). Το ΙΜΙ εκπονείται ως κοινή τεχνολογική 

πρωτοβουλία στο πλαίσιο του έβδομου προγράμματος πλαισίου (Goldman, M, 2012, 

Frima, H. J,2012, Goldman, M, 2011).Ο Michel Goldman ήταν ο πρώτος εκτελεστικός 

διευθυντής, από τον Σεπτέμβριο του 2009 έως τον Δεκέμβριο του 2014 (Halban, P, 

2007). 

 

Η πρωτοβουλία για τα καινοτόμα φάρμακα αποσκοπεί στην εξάλειψη των σημείων 

συμφόρησης της έρευνας στην τρέχουσα διαδικασία ανάπτυξης φαρμάκων. Η κοινή 

τεχνολογική πρωτοβουλία ΙΜΙ (ΚΤΠ ΙΜΙ), η οποία θα υλοποιηθεί από την κοινή 

επιχείρηση ΠΚΦ, αποσκοπεί στην αντιμετώπιση αυτών των προβλημάτων έρευνας. Ο 

προϋπολογισμός του ύψους 2 δισ. Ευρώ καθιστά τη μεγαλύτερη βιοϊατρική 

συνεργασία δημόσιου-ιδιωτικού τομέα στον κόσμο (Goldman, M, 2012).  

 

Το σχέδιο χρηματοδότησης έχει επικριθεί, (Sinha, G, 2011) που απαιτεί από τα 

πανεπιστήμια να επενδύουν περισσότερα χρήματα από ό, τι με τα προγράμματα του 

7ου ΠΠ της ΕΕ. Εκτός από τις μη ανταγωνιστικές οικονομικές πτυχές της συμμετοχής 

σε προγράμματα ΙΜΙ για ακαδημαϊκούς κύκλους, η κριτική αυτή συζητά επίσης ότι η 

πνευματική ιδιοκτησία κυκλοφορεί ελεύθερα στη βιομηχανία. 

 

Τα ερευνητικά προγράμματα του έκτου προγράμματος-πλαισίου InnoMed 

AddNeuroMed και InnoMed PredTox ενήργησαν ως πιλοτικά σχέδια που καθιστούν 

εφικτή τη συγκεκριμένη σύμπραξη δημόσιου και ιδιωτικού τομέα (Bel, E. H 2010). 

Έκτοτε, το IMI είχε τέσσερις γύρους χρηματοδότησης: η πρώτη πρόσκληση είχε το 

θέμα Ασφάλεια, ενώ η δεύτερη κλήση αφορούσε την Αποτελεσματικότητα. Τα έργα 

για τις δύο αυτές κλήσεις βρίσκονται σε εξέλιξη (Goldman, M, 2012). 

 

Το ηλεκτρονικό σύστημα πληροφόρησης για την εσωτερική αγορά (IMI 2) ξεκίνησε 

το 2014 και θα διαρκέσει μέχρι το 2024, ενώ το IMI 1 εξακολουθεί να λειτουργεί. Ο 

συνολικός προϋπολογισμός ανέρχεται σε 3,276 δισεκατομμύρια ευρώ, για το ήμισυ του 

ευρωπαϊκού προγράμματος «Ορίζοντας 2020». Στόχοι της δεύτερης αυτής 
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πρόσκλησης είναι η βελτίωση του ποσοστού επιτυχίας των κλινικών δοκιμών, η 

παροχή κλινικών αποδείξεων για την έννοια, οι βιοδείκτες και τα νέα φάρμακα. 

 

 

 

2.3 Οι Αντιλήψεις των  Ιατρών για τα Γενόσημα Φάρμακα  
 

Τα γενόσημα φάρμακα θεωρήθηκαν πάντοτε ως ουσιαστικό και αναπόσπαστο μέρος 

των συστημάτων παροχής υγειονομικής περίθαλψης σε όλη την Ευρώπη (Sheppard, 

2009). Πέραν των άμεσων εξοικονομήσεων, τα γενόσημα φάρμακα τόνωσαν τον 

ανταγωνισμό στον φαρμακευτικό τομέα προς όφελος των δικαιούχων. Ωστόσο, η 

γενικευμένη διείσδυση στην αγορά δεν είναι ομοιόμορφη στην Ευρωπαϊκή Ένωση 

(ΕΕ) για πολλούς λόγους. μεταξύ των οποίων είναι η έλλειψη συνεκτικών πολιτικών, 

οι διακυμάνσεις στα συστήματα αποζημίωσης και οι μεγάλες διαφορές στη γενική 

διαχείριση των εθνικών συστημάτων υγειονομικής περίθαλψης (NHS) των κρατών 

μελών (Simoens, 2006, Leopold,2010). Επιπλέον, σημαντικές κοινωνικοοικονομικές 

αποκλίσεις, ιδίως μεταξύ των βασικών ευρωπαϊκών και των νότιων χωρών, οδήγησαν 

σε μια κατακερματισμένη αγορά που δεν προωθεί κοινές πανευρωπαϊκές πρωτοβουλίες 

(Dylst, 2012, Garattini, 2000). 

 

Η Ελλάδα συγκαταλέγεται μεταξύ των χωρών με τις υψηλότερες δαπάνες 

φαρμακευτικής περίθαλψης (Gourtsoyannis, 2013) και τα χαμηλότερα μερίδια αγοράς 

(OECD, 2011) κυρίως λόγω της γενικότερης φτωχής ρύθμισης της τοπικής 

φαρμακευτικής αγοράς, η οποία πάσχει από συχνές περιόδους έλλειψης και 

υπερφόρτωσης πολλών φάρμακα. Πρόσφατα, λόγω της αγωνιώδους οικονομίας και της 

βαθιάς ύφεσης, το ελληνικό NHS αντιμετώπισε την πιεστική υποχρέωση της μείωσης 

του κόστους προκειμένου να ανταποκριθεί στις οδηγίες της τρόικας (Vandoros2013). 

Μεταξύ των αρχικών μέτρων εξοικονόμησης δαπανών που υιοθετήθηκαν στο ελληνικό 

σύστημα υγείας ήταν η προώθηση της γενικής κατανάλωσης έναντι των πρωτότυπων 

φαρμάκων με την εισαγωγή μιας πολιτικής υποκατάστασης, των αποζημιώσεων των 

ασθενών και μιας στρατηγικής με βάση τα μέσα ενημέρωσης για την αντιστροφή των 

συνταγογραφούμενων συνηθειών (Vogler, 2011, Ifanti,2013). 
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Στην πραγματικότητα, η στάση των γιατρών απέναντι στα γενόσημα ήταν ιδιαίτερα 

ανησυχητική για τους ερευνητές και τους υπεύθυνους για τη χάραξη πολιτικής, καθώς 

προβλέπουν άμεσα την αποτελεσματικότητα οποιασδήποτε πολιτικής γενικής 

προώθησης (Kirking, 2001, Fabiano,2012). Ωστόσο, μια διεξοδική επισκόπηση της 

διεθνούς βιβλιογραφίας επέστρεψε μόνο μία σχετική μελέτη από την Ελλάδα που 

διεξήχθη πριν από την οικονομική κρίση και χρησιμοποίησε ένα μη εγκεκριμένο 

ερωτηματολόγιο (Tsiantou, 2009). Στο πλαίσιο αυτό, πρωταρχικός στόχος της μελέτης 

ήταν η εκτίμηση των αντιλήψεων των Ελλήνων γιατρούς σχετικά με τα γενόσημα 

φάρμακα στον Τομέα της Υγειονομικής Περίθαλψης και η διερεύνηση πιθανών 

συσχετίσεων με τα συγκεκριμένα ιατρικά και δημογραφικά χαρακτηριστικά τους.  

Όσον αφορά τα αποτελέσματα των μελετών, οι συνολικές βαθμολογίες οργάνων 

πρότειναν ότι οι συμμετέχοντες μας παρουσίασαν μια μέση στάση σχετικά με τα 

γενόσημα φάρμακα. Οι χειρότερες βαθμολογίες εντοπίστηκαν στα EGP και τα 

υποσυστήματα PP, ακολουθούμενα από την υποδιαίρεση LTP. Αυτές οι μέσες 

βαθμολογίες υποδηλώνουν τα εξής: α) οι Έλληνες γιατροί δεν είναι πεπεισμένοι για το 

πιθανό συνολικό οικονομικό όφελος από τα γενόσημα φάρμακα, β) δεν είναι 

πεπεισμένοι ότι οι αρχές του NHS National Health and Morbidity Survey (Εθνική 

Έρευνα Υγείας και Νοσηρότητας) μπορούν να αντιμετωπίσουν τις αυξημένες εντολές 

φαρμακοεπαγρύπνησης που απαιτεί η γενική υποκατάσταση και γ) είναι πιθανότερο να 

συσχετιστούν με μη βέλτιστα θεραπευτικά αποτελέσματα και επομένως δεν θα πρέπει 

να χρησιμοποιούνται σε απειλητικές για τη ζωή καταστάσεις ή σε ασθένειες με 

επικείμενη μη αναστρέψιμη βλάβη στην υγεία του ασθενούς (Kirking, 2001, 

Fabiano,2012). 

 

Τα προαναφερθέντα αποτελέσματα υποδηλώνουν ότι η εθνική εκστρατεία για την 

αντιστροφή των προτύπων συνταγογράφησης στην Ελλάδα δεν έπεισε τους Έλληνες 

γιατρούς. Από τις γνώσεις μας, τα φτωχά αποτελέσματα ήταν αναπόφευκτα, αφού η 

γενική υποκατάσταση αποτελούσε τη ναυαρχίδα μιας συνολικής πολιτικής 

εξοικονόμησης κόστους στο ελληνικό σύστημα παροχής φροντίδας που (α) απέκλειε 

τους γιατρούς από την εισαγωγή του συστήματος αυτόματης υποκατάστασης στο 

φαρμακείο, (β) τόσο οι γιατροί όσο και οι φαρμακευτικές εταιρείες για παράνομες 

πρακτικές, (γ) συνοδεύτηκε από έλλειψη διαθεσιμότητας γενόσημων φαρμάκων λόγω 

της βιωσιμότητας του τομέα (είτε από τους τοπικούς παραγωγούς είτε από τους 
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εισαγωγείς) από την οικονομική κρίση και δ) -άλλα στους οικονομικούς στόχους και 

τις σχετικές στρατηγικές εφαρμογής (Kirking, 2001, Fabiano,2012).   

 

Επιπλέον, το ελληνικό ΕΣΥ, με όλα τα πιθανά έσοδα που παράγονται από τα γενόσημα 

φάρμακα που μεταφέρθηκαν για να καλύψουν το δημόσιο χρέος αντί να επενδυθούν 

στο σύστημα και στην υπηρεσία φαρμακοεπαγρύπνησης, συνέβαλαν περαιτέρω στην 

αρνητική στάση απέναντι στην πρωτοβουλία. Από την άλλη πλευρά, τα γνωστά 

ζητήματα σχετικά με τα γενόσημα φάρμακα και τη διαδικασία αυτόματης 

υποκατάστασης περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, τη μειωμένη συμμόρφωση του 

ασθενούς (Himmel, 2005), την αυξημένη συχνότητα εμφάνισης αλλεργικών 

αντιδράσεων (Kjoenniksen,2006) και την αρνητική στάση των δικαιούχων 

(Kjoenniksen, 2006, Ganther,2000) δεν αντιμετωπίστηκαν από την εθνική εκστρατεία. 

Σε αυτό το πλαίσιο, το 85% των Ελλήνων γιατρών ήταν αντίθετοι με τη διαδικασία 

αυτόματης υποκατάστασης. Εξάλλου, το 61% θεώρησε ότι θα διακρίνει τους ασθενείς 

τους σύμφωνα με την ικανότητά τους να αγοράζουν το αρχικό φάρμακο (που όντως 

είχαν συνταγογραφήσει) (Kjoenniksen, 2006, Ganther,2000). 

 

Ως εκ τούτου, οι Έλληνες γιατροί παρουσίαζαν ακόμη χειρότερες στάσεις απ 'ό, τι οι 

συνάδελφοί τους από άλλες χώρες (Hassali, 2006, Berg,2008) μολονότι εντόπισαν ότι 

τα γενόσημα φάρμακα υποτίθεται ότι έχουν τον ίδιο αντιδραστικό παράγοντα και 

παρόμοια πρότυπα παραγωγής, το προφίλ ασφαλείας και τη βιοϊσοδυναμία, θεώρησαν 

ότι συσχετίζονται συχνότερα είτε με ανεπαρκή θεραπευτικό αποτέλεσμα είτε με 

αυξημένες δυσμενείς επιπτώσεις, ιδίως για τα γενόσημα φάρμακα που 

κατασκευάζονται σε αναπτυσσόμενες χώρες (Patel, R. 2012). Η αρνητική στάση 

απέναντι στα γενόσημα ήταν πιο σημαντική σε εκείνους τους γιατρούς που εργάζονταν 

στις μεγαλύτερες μονάδες του NHS στην Αθήνα και σε εκείνους που υπηρετούσαν σε 

χειρουργικούς κλάδους. Όλα τα παραπάνω υποδηλώνουν μια γενική έλλειψη 

εμπιστοσύνης έναντι των γενοσήμων, ειδικά όταν υποτίθεται ότι χρησιμοποιούνται σε 

μεγάλες μονάδες NHS και ειδικά σε χειρουργικούς ασθενείς που απαιτούν άμεση 

φαρμακολογική ανταπόκριση. 
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2.4 Μελέτες για την Υπερίσχυση της Αγοράς σε Γενόσημα ή 

Καινοτόμα 
 

Ο συνολικός προϋπολογισμός της υγειονομικής περίθαλψης στη Σαουδική Αραβία για 

το 2012 ήταν 86 δισεκατομμύρια SAR (Gamble, 2011), ενώ η συνολική κατανάλωση 

φαρμάκων κυμάνθηκε μεταξύ 13 και 14 δισεκατομμυρίων δολαρίων. Από το σύνολο 

αυτό, το 84% εκτιμάται ότι είναι κυρίως εισαγόμενα εμπορικά σήματα και μόνο το 

16% ήταν τοπικά γενόσημα (Al Shaikh and Chahine, 2011). Σύμφωνα με το SFDA, 

ένα γενόσημο φάρμακο είναι ένα φαρμακευτικό προϊόν που είναι εναλλάξιμο με ένα 

καινοτόμο επώνυμο προϊόν και κατασκευάζεται και διατίθεται στην αγορά χωρίς άδεια 

από την εταιρεία καινοτομίας μετά τη λήξη του διπλώματος ευρεσιτεχνίας και άλλων 

δικαιωμάτων αποκλειστικότητας του φαρμάκου. Όταν κυκλοφορούν γενόσημα 

προϊόντα φαρμάκων, μειώνουν τις τιμές τόσο του καινοτόμου φαρμάκου όσο και των 

αντίστοιχων γενόσημων φαρμάκων (κατευθυντήριες γραμμές για τις απαιτήσεις 

βιοϊσοδυναμίας, 2005). Ο πληθυσμός της Σαουδικής Αραβίας αναμένεται να φθάσει τα 

30 εκατομμύρια το 2015 (Al Shaikh and Chahine, 2011).  

 

Σε παγκόσμιο επίπεδο, τα τοπικά γενόσημα αντιπροσωπεύουν περισσότερο από το 

65% του μεριδίου της φαρμακευτικής αγοράς (Shrank et al., 2009, Al Shaikh and 

Chahine, 2011). Μόνο στις Ηνωμένες Πολιτείες, 9 δισεκατομμύρια δολάρια (11% των 

συνολικών δαπανών συνταγογράφησης) εξοικονομούνταν κατά την περίοδο από το 

1997 έως το 2000 μέσω της χρήσης γενόσημων φαρμάκων (Fischer and Avorn, 2003, 

Haas et al., 2005). Το 2009, το 66% των συνταγών στις ΗΠΑ αφορούσε γενόσημα 

φάρμακα που συνέβαλαν σε μόνο 13% των συνολικών δαπανών συνταγογράφησης 

(Shrank et al., 2009). Με τις καινοτόμες φαρμακευτικές ουσίες αξίας άνω των 100 

δισεκατομμυρίων δολαρίων να χάσουν την προστασία των ευρεσιτεχνιών τους από το 

2010 έως το 2014, είναι σημαντικό οι χώρες να αναπτύξουν τις ικανότητές τους για την 

παραγωγή φαρμάκων γενικής χρήσης για να επωφεληθούν από αυτή τη νέα αγορά 

(http://www.reportlinker.com/ci02261/Generic -Drug.html, 2012). Σύμφωνα με τον 

ΠΟΥ, το συνολικό ετήσιο κόστος των υπηρεσιών υγείας για το 2009 ήταν άνω των 4 

τρισεκατομμυρίων δολαρίων, εκ των οποίων 750 δισεκατομμύρια US $ ήταν οι 

συνολικές δαπάνες για φαρμακευτικά προϊόντα (WHO, 2009). Σύμφωνα με την 

πρόβλεψη της IMS για την υγεία, οι συνολικές παγκόσμιες φαρμακευτικές δαπάνες 
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εκτιμάται ότι αυξήθηκαν κατά 4-5% το 2010 και 5-7% το 2011 για να φτάσουν τα 880 

δισεκατομμύρια δολάρια (Global Pharmaceutical Industry and Market, 2012, Moon, 

2005). Αυτές οι προβλέψεις είναι σύμφωνες με τα στατιστικά στοιχεία της EFPIA που 

έχουν παγκόσμιες πωλήσεις φαρμακευτικών προϊόντων το 2011 σε 856 δισ. Δολάρια 

(2012). 

 

Μια μελέτη που διεξήχθη στις ΗΠΑ το 2005 (Barrett, 2005) έδειξε ότι το 78% των 

γιατρών υποστηρίζει τη γενική υποκατάσταση στις περισσότερες περιπτώσεις, ενώ το 

17% δήλωσε ότι θα συνταγογραφούν γενόσημα φάρμακα σε όλες τις περιπτώσεις όταν 

είναι διαθέσιμα. Μόνο 5% των γιατρών ανέφεραν ότι δεν υποστηρίζουν τη γενική 

υποκατάσταση. Το ενενήντα τοις εκατό των ερωτηθέντων γιατροί πίστευαν ότι 

γνώριζαν επαρκώς τη γενική βιοϊσοδυναμία για να καθοδηγήσουν την τεκμηριωμένη 

υποκατάσταση γενόσημων φαρμάκων για μάρκες. Το 65% έδειξε ότι ο θεραπευτικός 

δείκτης επηρέασε την απόφασή τους να συνταγογραφήσουν ένα εμπορικό σήμα πάνω 

σε ένα κοινό φάρμακο, ενώ το 75% πιστεύει ότι ορισμένα φάρμακα που έχουν 

περιορισμένο θεραπευτικό δείκτη δεν πρέπει ποτέ να αντικαταστήσουν τα γενόσημα 

φάρμακα (Barrett, 2005). 

 

Μια παρόμοια μελέτη διεξήχθη στο Ριάντ της Σαουδικής Αραβίας από το Μάιο έως 

τον Σεπτέμβριο του 2007 (Alghasham, 2009). Συνολικά το 79% των γιατρών δήλωσε 

ότι υποστήριζε τη γενική υποκατάσταση στις περισσότερες περιπτώσεις, ενώ το 16% 

το υποστήριξε σε όλες τις περιπτώσεις όπου υπάρχει γενόσημο και μόνο το 5% 

αντιτίθεται στη χρήση τους εξ ολοκλήρου. Ενενήντα έξι τοις εκατό δήλωσαν ότι είχαν 

αρκετές γνώσεις σχετικά με τη θεραπευτική αξία των γενόσημων φαρμάκων για να 

τους συνταγογραφήσουν με εμπιστοσύνη. Το εβδομήντα δύο τοις εκατό των γιατρών 

συμφώνησε ότι η διαφορά τιμών επηρέασε τους να συνταγογραφήσουν τα γενόσημα 

φάρμακα. Βάση μελετών διαπιστώθηκε επίσης ότι το 82% των γιατρών έχει αντιληφθεί 

την εμπιστοσύνη στη συνταγογράφηση γενόσημων φαρμάκων που έχουν εγκριθεί. 

Ωστόσο, το 35% των γιατρών έδειξε ότι η «θεραπευτική αποτυχία» είναι ένα σοβαρό 

πρόβλημα με ορισμένα γενόσημα φάρμακα (Alghasham, 2009). 

 

Οι Theodorou et al. (2009) διεξήγαγαν έρευνα το 2007 στην Ελλάδα και την Κύπρο. Η 

αποδεδειγμένη κλινική αποτελεσματικότητα βρέθηκε να είναι ο πιο σημαντικός 
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παράγοντας για τη συνταγογράφηση φαρμάκων για πάνω από το 90% των γιατρών 

τόσο στην Ελλάδα όσο και στην Κύπρο. Πενήντα ένα τοις εκατό των γιατρών στην 

Ελλάδα και το 60% των ιατρών στην Κύπρο αξιολόγησαν την ποιότητα των γενόσημων 

φαρμάκων σε σχέση με τα εμπορικά επώνυμα φάρμακα ως ικανοποιητικά ή εξαιρετικά, 

ενώ το 54% στην Ελλάδα και το 68% στην Κύπρο χαρακτήρισε την ασφάλεια των 

γενόσημων προϊόντων ικανοποιητική ή έξοχη. Η αποτελεσματικότητα των γενόσημων 

φαρμάκων θεωρήθηκε ικανοποιητική ή εξαιρετική από το 52% των Ελλήνων γιατρών 

και το 62% των ιατρών στην Κύπρο. Συνολικά, μόνο το 25% των γιατρών στην Ελλάδα 

ανέφερε ότι συνταγογραφούσαν φάρμακα γενικής χρήσης αντί για εμπορικά σήματα 

συχνά ή πολύ συχνά έναντι 67% στην Κύπρο (Theodorou et al., 2009).  

Στην Κωνσταντινούπολη, η Τουρκία πραγματοποίησε έρευνα (Toklu et al., 2012) 

μεταξύ των γιατρών και αποκάλυψε ότι περίπου το 32% πιστεύει ότι τα γενόσημα 

φάρμακα δεν διαφέρουν από τα πρωτότυπα των επωνυμιών τους. Το 80% των γιατρών 

δήλωσε ότι δεν είναι σίγουροι για τη βιοϊσοδυναμία των γενόσημων φαρμάκων με τα 

αρχικά τους εμπορικά σήματα. Επίσης, 9% δήλωσαν ότι δεν συνταγογραφούν ποτέ 

γενόσημα φάρμακα. Το κόστος προσδιορίστηκε ως ο σημαντικότερος παράγοντας που 

διαδραματίζει ρόλο στην απόφασή τους να υποκαταστήσουν ένα γενικό (Toklu et al., 

2012)   

 

Σχεδόν οι μισοί από τους γιατρούς βάση των μελετών αντιλήφθηκαν ότι ήξεραν για τη 

διαφορά τιμής μεταξύ μάρκας και γενικής φαρμακευτικής αγωγής. Αυτό είναι πολύ 

χαμηλότερο από τα στοιχεία που έχουν αναφερθεί σε προηγούμενες μελέτες στις ΗΠΑ 

(73%) (Barrett, 2005) και στη Σαουδική Αραβία (75%) (Alghasham, 2009). Ο λόγος 

αυτής της πτώσης της ευαισθητοποίησης θα μπορούσε να είναι ότι με τους ασθενείς 

που λαμβάνουν θεραπεία είτε από κυβερνητικό νοσοκομείο είτε μέσω ασφαλιστικής 

εταιρείας, οι γιατροί δεν αισθάνονται την ανάγκη να βρουν τα οικονομικότερα 

φάρμακα για τους ασθενείς τους. 

 

Βάση των μελετών διαπιστώθηκε ότι οι ιατρικοί εκπρόσωποι ήταν η συνηθέστερη πηγή 

γνώσης σχετικά με τα γενόσημα φάρμακα, ενώ στις ΗΠΑ οι ασφαλιστές υγείας και οι 

φαρμακοποιοί ήταν η συνηθέστερη πηγή γνώσης για τα γενόσημα φάρμακα (Barrett, 

2005). Αυτός είναι επίσης ένας δείκτης ότι, καθώς οι ιατροφαρμακευτικοί κανονισμοί 

ωριμάζουν στη Σαουδική Αραβία, η επιρροή των ασφαλιστικών εταιρειών θα πρέπει 
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να αυξηθεί όπως και στις ΗΠΑ και θα πρέπει να είναι πιο δραστήρια στην προώθηση 

τοπικών γενικών φαρμάκων. Μόνο το 1,1% των ερωτηθέντων ιατρών δήλωσε ότι 

έλαβε τις πληροφορίες από ασφαλιστικές εταιρείες. 

 

Βάση των μελετών διαπιστώθηκε ότι περίπου οι μισοί από τους γιατρούς που 

ερωτήθηκαν πίστευαν ότι τα τοπικά γενόσημα πρέπει να συνταγογραφούνται αν ήταν 

διαθέσιμα και κατάλληλα. Ο αριθμός αυτός είναι μικρότερος από τις αντίστοιχες 

προηγούμενες μελέτες που διεξήχθησαν στις ΗΠΑ (Barrett, 2005) και τη Σαουδική 

Αραβία (Alghasham, 2009), οι οποίες ανέφεραν ότι το ποσοστό αυτό ήταν περίπου 

80%.  

Μεταξύ των πληθυσμών που μελετήθηκαν, ο αριθμός των γιατρών που θεωρούσαν ότι 

τα τοπικά γενόσημα δεν ήταν συγκρίσιμα με τα φάρμακα επωνυμίας σε ποιότητα και 

αποτελεσματικότητα ήταν υψηλότερα από τον αριθμό που θεωρούσαν συγκρίσιμα. 

Όσον αφορά την ασφάλεια, οι αριθμοί που πιστεύουν ότι τα γενόσημα ήταν 

συγκρίσιμοι με τα εμπορικά σήματα ήταν παρόμοιοι με τους αριθμούς που πίστευαν 

ότι δεν ήταν συγκρίσιμοι. Ωστόσο, για την ποιότητα, την αποτελεσματικότητα και την 

ασφάλεια, το υψηλότερο ποσοστό ανταπόκρισης ήταν για την ουδέτερη ομάδα, η οποία 

έδειξε ότι μπορεί να υπάρχει έλλειψη γνώσης σχετικά με τη θεραπευτική 

βιοϊσοδυναμία των γενόσημων φαρμάκων μεταξύ των συμμετεχόντων γιατρών. 

Αντίθετα, περισσότερο από το 60% των ερωτηθέντων ιατρών στην Κύπρο (Theodorou 

et al., 2009) θεώρησαν ότι η αποτελεσματικότητα, η ασφάλεια και η 

αποτελεσματικότητα της γενικής φαρμακευτικής αγωγής ήταν συγκρίσιμες με την 

αντίστοιχη μάρκα. 

 

Μόνο το ένα πέμπτο των γιατρών συμφώνησε ότι τα τοπικά γενικά φάρμακα που 

εγκρίθηκαν από την SFDA ήταν θεραπευτικά ισοδύναμα με το αντίστοιχο σήμα τους. 

Στις ΗΠΑ διπλασιάζεται ακριβώς αυτός ο αριθμός (Barrett, 2005) που συμφώνησε ότι 

τα φάρμακα που είχαν εγκριθεί από την FDA ήταν ισοδύναμα με τις αντίστοιχες μάρκες 

τους.  

Ένα μικρό ποσοστό των γιατρών αισθάνθηκε πίεση από ρυθμιστικές αρχές, 

ασφαλιστικές εταιρείες ή διαχειριστές νοσοκομείων να συνταγογραφήσουν 

περισσότερα τοπικά γενόσημα. Στις ΗΠΑ, πάνω από το 80% των γιατρών (Barrett, 

2005) δήλωσαν ότι ένιωθαν ότι ενθαρρύνθηκαν από τις αρχές υγειονομικής 
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περίθαλψης, τις ασφαλιστικές εταιρείες ή τις εταιρείες διαχείρισης των φαρμακευτικών 

παροχών να συνταγογραφήσουν περισσότερα τοπικά γενόσημα φάρμακα.  

Βάση των μελετών ότι η κλινική αποτελεσματικότητα ήταν ο πιο σημαντικός 

παράγοντας για περισσότερο από το 70% των γιατρών όταν συνταγογράφησαν ένα 

εμπορικό σήμα πάνω σε ένα γενόσημο. Αυτό είναι παρόμοιο με μια μελέτη στην 

Ελλάδα και την Κύπρο (Theodorou et al., 2009) που έδειξε ότι η κλινική 

αποτελεσματικότητα ήταν ο σημαντικότερος παράγοντας για πάνω από το 90% των 

ιατρών όταν αποφάσισαν να συνταγογραφήσουν ένα εμπορικό σήμα πάνω σε ένα 

γενόσημο. Στη μελέτη των ΗΠΑ (Barrett, 2005) ο στενός θεραπευτικός δείκτης 

υποδείχθηκε ότι επηρεάζει περισσότερο από τα δύο τρίτα των γιατρών.  

Περίπου το ένα τρίτο των γιατρών έδειξε ότι υπήρχαν συγκεκριμένες περιπτώσεις όπου 

ποτέ δεν θα συνταγογραφούσαν φάρμακα γενικής χρήσης. Οι περιπτώσεις που 

αναφέρθηκαν πιο συχνά ήταν σοβαρές λοιμώξεις. Επίσης, περίπου τα δύο τρίτα του 

πληθυσμού των μελετών ανέφεραν ότι υπήρχαν ειδικές φαρμακολογικές τάξεις στις 

οποίες είχαν βιώσει την έλλειψη τοπικής γενικής φαρμακευτικής αγωγής στην 

πρακτική τους. Η υψηλότερη φαρμακολογική κατηγορία που αναφέρθηκε ήταν τα 

αντικαταθλιπτικά και τα αντιψυχωσικά, ακολουθούμενα από ένζυμα και ορμόνες και 

στη συνέχεια αντι-υπερτασικά. 

 

Εργαζόμενοι στον κυβερνητικό τομέα, οι γιατροί με χαμηλό επίπεδο γνώσεων 

βρέθηκαν να είναι πρόδρομοι της σπάνιας συνταγογράφησης της τοπικής γενικής 

φαρμακευτικής αγωγής μεταξύ του πληθυσμού. Η ευαισθητοποίηση μεταξύ των 

κυβερνητικών νοσοκομείων είναι απαραίτητη για να παρακινήσει τους ιατρούς να 

συνταγογραφήσουν περισσότερα τοπικά γενόσημα φάρμακα. Οι σύμβουλοι πρέπει να 

προσεγγιστούν και να ενθαρρυνθούν να συνταγογραφήσουν περισσότερους τοπικούς 

γενόσημους, ωστόσο οι κατασκευαστές και οι ρυθμιστικές αρχές θα πρέπει να βρουν 

έναν τρόπο να αυξήσουν την εμπιστοσύνη τους στη γενική φαρμακευτική αγωγή. 

Γενικά, υπάρχει ανάγκη αύξησης του γενικού επιπέδου γνώσεων σχετικά με τα τοπικά 

γενόσημα προϊόντα μεταξύ των ιατρών. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3 ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ  
 

«Οκόσα φάρμακα ουκ ιήται, σίδηρος ιήται· Όσσα σίδηρος ουκ ιήται, πυρ ιήται· 

όσσα δε πυρ ουκ ιήται ταύτα χρη νομίζειν ανίητα.» 

Ιπποκράτης, 460-377 π.Χ., Πατέρας της Ιατρικής  

Στο κεφάλαιο αυτό θα αναφέρουμε  το μαύρο τρίγωνο της φαρμακοεπαγρυπνησης και 

την κίτρινη καρτέλα για τη συλλογή των πληροφοριών των ανεπιθύμητων ενεργειών. 

Θα γίνει αναφορά στην φαρμακευτική κατάρτιση και ρύθμιση ενώ θα προταθούν 

προτάσεις για το μέλλον. 

3.1 Γενικά για την Φαρμακοεπαγρύπνηση   
 

Η ασφάλεια των φαρμάκων και η φαρμακοεπαγρύπνηση παραμένουν μια δυναμική 

κλινική και επιστημονική πειθαρχία. Η φαρμακοεπαγρύπνηση ορίζεται από την 

Παγκόσμια Οργάνωση Υγείας (ΠΟΥ) ως «επιστήμη και δραστηριότητες που 

σχετίζονται με την ανίχνευση, την αξιολόγηση, την κατανόηση και την πρόληψη των 

δυσμενών επιπτώσεων ή οποιουδήποτε άλλου σχετικού με τα φάρμακα» (WHO, 2004), 

που διαδραματίζει ζωτικό ρόλο στη διασφάλιση ότι οι γιατροί, μαζί με τον ασθενή, 

έχουν αρκετές πληροφορίες για να πάρουν μια απόφαση όταν πρόκειται για την 

επιλογή ενός φαρμάκου για θεραπεία (Harmark L,2008). Ωστόσο, παρά τα οφέλη τους, 

τα αποδεικτικά στοιχεία συνεχίζουν να εμφανίζουν τις μεγαλύτερες ανεπιθύμητες 

αντιδράσεις στα φάρμακα, τα οποία είναι συνηθισμένα αλλά συχνά αποτρέψιμα, 

προκαλούν ασθένεια, αναπηρία ή ακόμη και θάνατο. Σε ορισμένες χώρες, οι 

ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκων (ADRs) κατατάσσονται στις 10 κορυφαίες αιτίες 

θνησιμότητας. Προκειμένου να προληφθεί ή να μειωθεί η βλάβη στους ασθενείς και 

να βελτιωθεί η δημόσια υγεία, είναι ζωτικής σημασίας οι μηχανισμοί για την 

αξιολόγηση και την παρακολούθηση της ασφάλειας των φαρμάκων σε κλινική χρήση 

(WHO, 2004). Τα προγράμματα φαρμακοεπαγρύπνησης τα επόμενα 10 χρόνια 

περιγράφουν εν συντομία τις πιθανές επιπτώσεις αυτών των τάσεων στην εξέλιξη της 

επιστήμης. Στις μέρες μας, η φαρμακοεπαγρύπνηση αντιμετωπίζει πολλές προκλήσεις 

για την ανάπτυξη καλύτερων συστημάτων υγειονομικής περίθαλψης σε αυτό το 

παγκόσμιο βήμα. Μεγάλες προκλήσεις είναι η παγκοσμιοποίηση, οι πωλήσεις και η 

πληροφόρηση μέσω διαδικτύου, οι ευρύτερες ανησυχίες για την ασφάλεια, η 

οικονομική ανάπτυξη της δημόσιας υγείας έναντι της φαρμακευτικής βιομηχανίας, η 
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παρακολούθηση των καθιερωμένων προϊόντων, οι αναπτυσσόμενες και αναδυόμενες 

χώρες, οι στάσεις και οι αντιλήψεις προς όφελος και οι βλάβες (Biswas P, 2007).  

  

Σχήμα 3.1.1 Το μαύρο τρίγωνο της φαρμακοεπαγρυπνησης. 

Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων έδωσε στην δημοσιότητα, την 1η Οκτωβρίου 

2013, (WHO 2013) ένα βίντεο και ένα ενημερωτικό φυλλάδιο, σε όλες τις επίσημες 

γλώσσες της Ευρωπαϊκής Ένωσης (ΕΕ), εξηγώντας την έννοια του «μαύρου 

τριγώνου», το οποίο θα αρχίσει να εμφανίζεται στις πληροφορίες, ορισμένων 

εγκεκριμένων φαρμάκων στην Ευρωπαϊκή Ένωση. Το μαύρο τρίγωνο έχει εισαχθεί 

πρόσφατα στην ΕΕ, στο πλαίσιο της πρόσθετης παρακολούθησης των φαρμάκων, και 

αποτελεί σημαντική ενέργεια της νέας ευρωπαϊκής νομοθεσίας για την 

φαρμακοεπαγρύπνηση. 

 

 

Τα φάρμακα υπό πρόσθετη παρακολούθηση θα ελέγχονται με ιδιαίτερη προσοχή από 

τις ευρωπαϊκές ρυθμιστικές αρχές. Στο φύλλο οδηγιών χρήσης και τις πληροφορίες για 

τους επαγγελματίες υγείας, που ονομάζεται περίληψη των χαρακτηριστικών του 

προϊόντος (SmPC), θα εμφανίζεται ένα ανεστραμμένο μαύρο τρίγωνο μαζί με μια 

σύντομη φράση που θα γράφει: 

 

 

Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν υπόκειται σε πρόσθετη παρακολούθηση. Το μαύρο 

τρίγωνο θα αρχίσει να εμφανίζεται στις πληροφορίες των φαρμακευτικών προϊόντων 

που υπόκεινται σε συμπληρωματική παρακολούθηση, όλο και πιο συχνά κατά τη 
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διάρκεια των επόμενων μηνών, καθώς και στο έντυπο φύλλο οδηγιών που συνοδεύει 

κάθε φάρμακο. 

 

 

Σχήμα 3.1.2 Κίτρινη καρτέλα 

Κίτρινη κάρτα 

Η Κίτρινη Κάρτα είναι ένα μέσο για τη συλλογή πληροφοριών σχετικά με τις 

ανεπιθύμητες ενέργειες των φαρμάκων. 

Εκτός από τους  επαγγελματίες υγείας (ιατροί, φαρμακοποιοί, νοσηλευτές κλπ) και οι 

πολίτες που για ιατρικό λόγο παίρνουν φάρμακα  έχουν καθήκον κάθε φορά που 

υποψιάζονται ότι ένα φάρμακο μπορεί να έχει προκαλέσει μία ανεπιθύμητη ενέργεια. 

να ενημερώνουν συμπληρώνοντας  την Κίτρινη Κάρτα.  

Με τον τρόπο αυτό βοηθούν να συγκεντρωθούν χρήσιμα στοιχεία για τα φάρμακα και 

συμβάλλουν  στην υγεία των πολιτών. 

3.2 Ιστορικές Προοπτικές για την Παρακολούθηση της Πολιτικής 

Ασφάλειας των Φαρμάκων  
  

Το 2002 περισσότερες από 65 χώρες διαθέτουν τα δικά τους κέντρα 

φαρμακοεπαγρύπνησης. Η σύνθεση του ΠΟΥ για τη Διεθνή Παρακολούθηση των 

Φαρμάκων συντονίζεται από το Συνεργαζόμενο Κέντρο Παγκόσμιας 

Παρακολούθησης Φαρμάκων του WHO, γνωστό ως Κέντρο Παρακολούθησης της 



 

 

 

 

52 

 

Ουψάλα (UMC). Η φαρμακοεπαγρύπνηση βασίζεται τώρα σε σταθερές επιστημονικές 

αρχές και αποτελεί αναπόσπαστο μέρος της αποτελεσματικής κλινικής πρακτικής. Η 

πειθαρχία πρέπει να αναπτυχθεί περαιτέρω για να ανταποκριθεί στις προσδοκίες του 

κοινού και στις απαιτήσεις της σύγχρονης δημόσιας υγείας. Η δέκατη έκτη Παγκόσμια 

Συνέλευση Υγείας ενέκρινε ψήφισμα [WHA 16.36] (Webb DJ. 2011), το οποίο 

επαναβεβαίωσε την ανάγκη για έγκαιρη δράση όσον αφορά την ταχεία διάδοση 

πληροφοριών σχετικά με τις ανεπιθύμητες ενέργειες και οδήγησε αργότερα στη 

δημιουργία του Πιλοτικού Έργου WHO για τη Διεθνή Παρακολούθηση των 

Φαρμάκων. Σκοπός αυτού ήταν να αναπτυχθεί ένα σύστημα, εφαρμόσιμο σε διεθνές 

επίπεδο, για την ανίχνευση προηγουμένως άγνωστων ή κακώς κατανοητών δυσμενών 

επιδράσεων των φαρμάκων (Lared NL 2003). 

 

3.3 Παγκόσμιοι Στρατιώτες της Φαρμακοεπαγρύπνησης  
 

Μια πολύπλοκη και ζωτικής σημασίας σχέση υπάρχει μεταξύ των ευρέων φάσεων των 

εταίρων στην πρακτική της παρακολούθησης της ασφάλειας των φαρμάκων. Αυτοί οι 

εταίροι πρέπει να προβλέπουν, να κατανοούν και να ανταποκρίνονται από κοινού στις 

συνεχώς αυξανόμενες απαιτήσεις και προσδοκίες του κοινού, των διαχειριστών υγείας, 

των πολιτικών αξιωματούχων, των πολιτικών και των επαγγελματιών του τομέα της 

υγείας. Παρακάτω γίνεται ανάλυση για τους στρατιώτες της φαρμακοεπαγρυπνησης:  

 

Η διασφάλιση της ποιότητας και η ασφάλεια: Η ομάδα αποτελεί μέρος του 

Τμήματος Βασικών Πολιτικών για τα Ναρκωτικά και τα Φάρμακα, στο πλαίσιο της 

ομάδας τεχνολογίας υγείας της Παγκόσμιας Οργάνωσης Υγείας και Φαρμακευτικής. 

Σκοπός του τμήματος είναι να συμβάλλει στη διάσωση ανθρώπων και στη βελτίωση 

της υγείας, κλείνοντας το τεράστιο χάσμα μεταξύ των δυνατοτήτων που προσφέρουν 

τα βασικά φάρμακα και της πραγματικότητας ότι για εκατομμύρια ανθρώπους, 

ιδιαίτερα τους φτωχούς και μειονεκτούν τους, τα φάρμακα, δεν διατίθενται, και δεν 

είναι προσβάσιμα (WHO, 2003). 

 

Το Κέντρο Παρακολούθησης της Ουψάλα: Η κύρια λειτουργία του Κέντρου 

Παρακολούθησης της Ουψάλα είναι η διαχείριση της διεθνούς βάσης δεδομένων των 

εκθέσεων ADR που υποβάλλονται από τα εθνικά κέντρα (Olsson S, 1998). Το UMC 
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έχει καθιερώσει τυποποιημένες εκθέσεις από όλα τα εθνικά κέντρα και έχει διευκολύνει 

την επικοινωνία μεταξύ των χωρών για την προώθηση της ταχείας αναγνώρισης των 

σημάτων. 

 

Τα εθνικά κέντρα φαρμακοεπαγρύπνησης: Τα εθνικά κέντρα έχουν διαδραματίσει 

σημαντικό ρόλο στην αύξηση της ευαισθητοποίησης του κοινού σχετικά με την 

ασφάλεια των φαρμάκων. Η εξέλιξη αυτή οφείλεται εν μέρει στο γεγονός ότι πολλά 

εθνικά και περιφερειακά κέντρα στεγάζονται εντός νοσοκομείων, ιατρικών σχολείων 

ή κέντρων πληροφόρησης για τα δηλητήρια και τα φάρμακα, και όχι εντός των ορίων 

μιας ρυθμιστικής αρχής φαρμάκων. Σημαντικά κέντρα στις ανεπτυγμένες χώρες έχουν 

καθιερώσει ενεργά προγράμματα επιτήρησης χρησιμοποιώντας συστήματα 

καταγραφής συμβάντων και συνταγογραφούμενων συμβάντων (PEM) για τη συλλογή 

επιδημιολογικών πληροφοριών σχετικά με τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις σε 

συγκεκριμένα φάρμακα. Τέτοια συστήματα έχουν ήδη εφαρμοστεί στη Νέα Ζηλανδία, 

το Ηνωμένο Βασίλειο, τη Σουηδία και τις Ηνωμένες Πολιτείες της Αμερικής. Το 

συνολικό κόστος ενός συστήματος φαρμακοεπαγρύπνησης, σε σύγκριση με τις εθνικές 

δαπάνες για φάρμακα ή το κόστος των ανεπιθύμητων ενεργειών στο έθνος, είναι 

πράγματι πολύ μικρό (Coulter DM, 2000,. Mackay FJ, 1998). 

 

Νοσοκομεία και Ακαδημίες: Ορισμένα ιατρικά ιδρύματα έχουν αναπτύξει 

ανεπιθύμητες αντιδράσεις και λάθη φαρμάκων σε στενά συστήματα παρακολούθησης 

σε κλινικές, και αίθουσες έκτακτης ανάγκης. Οι μελέτες ελέγχου των περιπτώσεων και 

άλλες φαρμακοεπιδημιολογικές μέθοδοι , χρησιμοποιούνται όλο και περισσότερο για 

την εκτίμηση της βλάβης που συνδέεται με τα φάρμακα , από τη στιγμή που διατίθενται 

στο εμπόριο. Τα ακαδημαϊκά κέντρα φαρμακολογίας διαδραμάτισαν σημαντικό ρόλο 

μέσω της διδασκαλίας, της κατάρτισης, της έρευνας, της ανάπτυξης πολιτικής, της 

κλινικής έρευνας, των επιτροπών δεοντολογίας (θεσμικών επιτροπών αξιολόγησης) 

και των κλινικών υπηρεσιών που παρέχουν (Folb PI, 1995, Moore N, 2001). 

 

Επαγγελματίες υγείας: Αρχικά οι γιατροί ήταν οι μόνοι επαγγελματίες που κλήθηκαν 

να αναφέρουν, κρίνοντας αν η ασθένεια ή το φάρμακο προκαλούν ένα συγκεκριμένο 

σύμπτωμα, ασκώντας την ικανότητα της διαφορικής διάγνωσης. Σήμερα, διαφορετικές 
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κατηγορίες επαγγελματιών υγείας θα παρατηρήσουν διάφορα είδη προβλημάτων που 

σχετίζονται με τα φάρμακα (Hall M, 1995, Hornbuckle K, 1999). 

Ασθενείς: Μόνο ένας ασθενής γνωρίζει το πραγματικό όφελος και τη βλάβη ενός 

ληφθέντος φαρμάκου. Η άμεση συμμετοχή των ασθενών στην αναφορά προβλημάτων 

που σχετίζονται με τα ναρκωτικά θα αυξήσει την αποτελεσματικότητα του συστήματος 

φαρμακοεπαγρύπνησης και θα αντισταθμίσει ορισμένες από τις ελλείψεις των 

συστημάτων που βασίζονται μόνο στις αναφορές των επαγγελματιών του τομέα της 

υγείας.  

 

3.4 Φαρμακευτική Κατάρτιση στην Ρύθμιση των Φαρμάκων  
 

Τα προγράμματα φαρμακοεπαγρύπνησης ενισχύθηκαν από τους ρυθμιστικούς φορείς. 

Οι Pυθμιστικές Aρχές κατανοούν ότι η φαρμακοεπαγρύπνηση διαδραματίζει έναν 

εξειδικευμένο και κεντρικό ρόλο στη διασφάλιση της συνεχούς ασφάλειας των 

φαρμάκων. 

 

Κλινική δοκιμή κανονισμού: Τα τελευταία χρόνια έχει υπάρξει μια σημαντική 

αύξηση στον αριθμό των κλινικών δοκιμών σε αναπτυγμένες και αναπτυσσόμενες 

χώρες. Κατά την έγκριση των κλινικών δοκιμών, τα ρυθμιστικά όργανα εξετάζουν την 

ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα των νέων προϊόντων που αποτελούν 

αντικείμενο της έρευνας. Η παρακολούθηση της ασφάλειας των φαρμάκων σε κοινή 

χρήση πρέπει να αποτελεί αναπόσπαστο μέρος της κλινικής πρακτικής. Η εκπαίδευση 

και η κατάρτιση των επαγγελματιών στον τομέα της ιατρικής, η ανταλλαγή 

πληροφοριών μεταξύ των εθνικών κέντρων φαρμακοεπαγρύπνησης, ο συντονισμός 

αυτών των ανταλλαγών και η σύνδεση της κλινικής εμπειρίας της ασφάλειας της 

ιατρικής με την έρευνα και την πολιτική για την υγεία συμβάλλουν στην ενίσχυση της 

αποτελεσματικής φροντίδας των ασθενών. Μια τακτική ροή και ανταλλαγή 

πληροφοριών με τον τρόπο αυτό σημαίνει ότι τα εθνικά προγράμματα 

φαρμακοεπαγρύπνησης είναι ιδανικά τοποθετημένα για να εντοπίζουν τα κενά στην 

κατανόηση των ασθενειών που προκαλούνται από την ιατρική (WHO, 2004). 

 

Παρακολούθηση των φαρμάκων για την ασφάλεια μετά την κυκλοφορία: 

Περιλαμβάνει την ανίχνευση των αλληλεπιδράσεων των φαρμάκων, τη μέτρηση του 
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περιβαλλοντικού βάρους των φαρμάκων που χρησιμοποιούνται σε μεγάλους 

πληθυσμούς, την αξιολόγηση της συμβολής των «αδρανών» συστατικών στο προφίλ 

ασφάλειας, τα συστήματα για τη σύγκριση των προφίλ ασφάλειας παρόμοιων 

φαρμάκων, - επιπτώσεις στην ανθρώπινη υγεία των υπολειμμάτων φαρμάκων στα ζώα, 

π.χ. αντιβιοτικά και ορμόνες. Η έκθεση του Συμβουλίου Διεθνών Οργανισμών 

Ιατρικών Επιστημών (CIOMS) σχετικά με την αξιολόγηση του οφέλους ή κινδύνου 

των φαρμάκων μετά την κυκλοφορία του προϊόντος συνέβαλε σε μια πιο συστηματική 

προσέγγιση για τον προσδιορισμό της αξίας των διαθέσιμων φαρμάκων (Cioms 

CH,1998). 

 

Φαρμακοεπαγρύπνηση στην εθνική πολιτική για τα ναρκωτικά: Η παροχή 

ποιοτικών, ασφαλών και αποτελεσματικών φαρμάκων και η κατάλληλη χρήση τους 

είναι ευθύνη των εθνικών κυβερνήσεων. Η πολυτομεακή συνεργασία είναι ιδιαίτερα 

σημαντική, πρέπει να δημιουργηθούν δεσμοί μεταξύ διαφόρων τμημάτων του 

υπουργείου υγείας και με άλλους ενδιαφερόμενους φορείς, όπως η φαρμακευτική 

βιομηχανία, τα πανεπιστήμια, οι μη κυβερνητικές οργανώσεις (ΜΚΟ) και οι 

επαγγελματικές ενώσεις που έχουν την ευθύνη της εκπαίδευσης , της ορθολογικής 

χρήσης φαρμάκων και την παρακολούθηση φαρμακοθεραπείας. 

 

Φαρμακοεπαγρύπνηση στον έλεγχο ασθενειών Προγράμματα Δημόσιας Υγείας: 

 Η παρακολούθηση της ασφάλειας του φαρμάκου σε χώρες όπου δεν υπάρχει 

ρυθμιστικό σύστημα ή σύστημα παρακολούθησης της ασφάλειας ή σε 

απομακρυσμένες περιοχές με ελάχιστη ή καθόλου παρακολούθηση της υγειονομικής 

περίθαλψης ή υποδομή έχει εντοπιστεί ως ανησυχητική. Τα προβλήματα είναι 

ιδιαίτερα εμφανή σε καταστάσεις που αφορούν τη χρήση φαρμάκων σε συγκεκριμένες 

κοινότητες, για παράδειγμα για τη θεραπεία τροπικών ασθενειών όπως η ελονοσία, η 

λεϊσμανίαση και η θεραπεία του HIV / AIDS και της φυματίωσης. Η 

φαρμακοεπαγρύπνηση πρέπει να αποτελεί προτεραιότητα για κάθε χώρα με 

προγράμματα καταπολέμησης της νόσου (WHO, 2004).  
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3.5 Φαρμακοεπαγρύπνηση και Διεθνής Υγεία   
 

Το σημερινό παγκόσμιο δίκτυο κέντρων φαρμακοεπαγρύπνησης συντονίζεται από το 

κέντρο παρακολούθησης της Ουψάλα, το οποίο θα ενισχυθεί από ένα ανεξάρτητο 

σύστημα αναθεώρησης. Αυτό θα εξέταζε αμφισβητούμενα και σημαντικά θέματα 

ασφάλειας των φαρμάκων που θα μπορούσαν να επηρεάσουν αρνητικά τη δημόσια 

υγεία πέραν των εθνικών συνόρων. Σήμερα, παρά το γεγονός ότι έχει σημειωθεί 

πρόοδος όσον αφορά τη φαρμακοεπαγρύπνηση, το βάρος των ανεπιθύμητων ενεργειών 

για τη δημόσια υγεία εξακολουθεί να είναι σημαντικό για την δημόσια υγεία από την 

ADR. (Lazarou J, 1998). Οι φαρμακοοικονομικές μελέτες σχετικά με το κόστος των 

ανεπιθύμητων ενεργειών υποδηλώνουν ότι οι κυβερνήσεις καταβάλλουν σημαντικά 

ποσά από τους προϋπολογισμούς για την κάλυψη των δαπανών που σχετίζονται με 

αυτές (White TJ,1999). Ωστόσο, είναι ολοένα και πιο σαφές ότι το προφίλ ασφάλειας 

των φαρμάκων συνδέεται άμεσα με κοινωνικοπολιτικούς, οικονομικούς και 

πολιτιστικούς παράγοντες που επηρεάζουν με τη σειρά τους την πρόσβαση στα 

φάρμακα, τα πρότυπα χρήσης τους και τις αντιλήψεις τους από το κοινό (Avorn J, 2000, 

Ball LK, 1998). 

 

Χρήση φαρμάκου: Τα μοτίβα χρήσης φαρμάκων αποτελούν βασικό καθοριστικό 

παράγοντα για την ασφάλεια των φαρμάκων. Για παράδειγμα, η χρήση ενέσιμων 

φαρμάκων είναι πιο κοινή στις αναπτυσσόμενες χώρες (Bapna JS, 1996). Η άμεση 

διαφήμιση στον καταναλωτή συνταγογραφούμενων φαρμάκων έχει γίνει συνηθισμένη 

σε πολλές χώρες. Με αυτές τις πληροφορίες, οι ασθενείς αισθάνονται πιο ικανοί να 

κάνουν τις δικές τους θεραπευτικές αποφάσεις χωρίς τη βοήθεια του γιατρού ή του 

φαρμακοποιού. Το αποτέλεσμα είναι η αυξανόμενη αυτοθεραπεία, η νόμιμη και 

παράνομη πώληση φαρμάκων μέσω του Διαδικτύου και η υπερβολική 

συνταγογράφηση από τους γιατρούς στη ζήτηση των ασθενών. Αυτό είχε σημαντικές 

επιπτώσεις στην αυξημένη συνταγογράφηση (Kane A, 1999,. de Vries CS, 1999). 

Ωστόσο, τέτοια προγράμματα δημόσιας υγείας δεν χρειάζεται να επικεντρώνονται 

μόνο στους ασθενείς, αλλά θα μπορούσαν να χρησιμοποιηθούν προς όφελος και του 

ευρέος κοινού. Τέτοιες πρωτοβουλίες οικοδόμησης της ευαισθητοποίησης και 

εκπαίδευσης θα πρέπει επίσης να περιλαμβάνουν παιδιά και ηλικιωμένους πληθυσμούς 

και θα μπορούσαν να διευκολυνθούν σε μεγάλο βαθμό μέσω εταιρικών σχέσεων με τα 
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μέσα μαζικής ενημέρωσης, εκπαιδευτικά ιδρύματα, κυβερνητικές και μη κυβερνητικές 

οργανώσεις. Η επιτυχία των διεθνών προγραμμάτων παρακολούθησης των φαρμάκων 

της ΠΟΥ εξαρτάται εξ ολοκλήρου από τη συμβολή των εθνικών κέντρων 

φαρμακοεπαγρύπνησης. Στην ιδανική περίπτωση, κάθε χώρα πρέπει να διαθέτει 

κέντρο φαρμακοεπαγρύπνησης (WHO, 2004).  

 

3.6 Η Δήλωση της ERICE  
 

Η δήλωση Erice το 20112 παρουσίασε σημαντική πρόοδο υπό το πρίσμα αυτών των 

αλλαγών όσον αφορά τη φαρμακοεπαγρύπνηση. Η Διακήρυξη εστιάζεται σε όλους 

τους φορείς , όπως την διοίκηση της δημόσιας υγείας, τους επαγγελματίες του τομέα 

της υγείας, τη φαρμακοβιομηχανία, την κυβέρνηση, τις ρυθμιστικές αρχές των 

φαρμάκων, τα μέσα μαζικής ενημέρωσης, και τους καταναλωτές, και στρέφονται προς 

τα υψηλότερα ηθικά, επιστημονικά πρότυπα για την προστασία και την προώθηση της 

ασφαλούς χρήσης των φαρμάκων. Η Διακήρυξη προτρέπει τις κυβερνήσεις και τους 

άλλους που συμμετέχουν στον καθορισμό των πολιτικών που σχετίζονται με το όφελος, 

τη βλάβη, την αποτελεσματικότητα και τον κίνδυνο των φαρμάκων να λογοδοτούν για 

το τι επικοινωνούν με το κοινό και τους ασθενείς (Sleath B, 1997). 

 

Προκλήσεις για τη δήλωση Erice: Υπάρχουν αρκετές προκλήσεις που 

αντιμετωπίζουν τα προγράμματα φαρμακοεπαγρύπνησης για την επίτευξη των 

προσδοκιών της δήλωσης Erice. Όπως και οι δυσκολίες και οι κίνδυνοι για την 

επικοινωνία αντιφατικών ή αμφιλεγόμενων μηνυμάτων στο κοινό. Για παράδειγμα, 

κατά τη διάρκεια των προγραμμάτων εμβολιασμού, η επικοινωνία νέων ανησυχιών 

σχετικά με την ασφάλεια που σχετίζονται με το εμβόλιο ή τα προγραμματιστικά 

                                                 
2 Η Erice Declaration (διακυρηξη Erice),η οποία συντάχθηκε στην Σικελία σε μία περιοχή με το όνομα 

Erice μέσα στα πλαίσια της Διεθνούς Διάσκεψης για την Ανάπτυξη της Αποτελεσματικής 

Επικοινωνίας στην Φαρμακοεπαγρυπνηση που έγινε στις 23-27 /9/1997, αναφέρει ,εν συντομία, στο 

προοίμιο της τα εξής: 

Η παρακολούθηση , η αξιολόγηση και η επικοινωνία για την ασφάλεια των φαρμάκων είναι μια 

δραστηριότητα με βαθιές επιπτώσεις στην Δημόσια Υγεία, οι οποίες εξαρτώνται από την συλλογική 

ευθύνη όλων των μερών, δηλαδή των καταναλωτών ,των επαγγελματιών υγείας, των ερευνητών, των 

πανεπιστημίων των ΜΜΕ, των επιτροπών για τα ναρκωτικά και των φαρμακευτικών βιομηχανιών. 

Επιπλέον, είναι και ευθύνη των κυβερνήσεων αλλά και των διεθνών οργανισμών να εργάζονται από 

κοινού για το θέμα αυτό. Η δραστηριότητα αυτή πρέπει να διέπεται από υψηλά επιστημονικά  και 

επαγγελματικά πρότυπα και από ένα ηθικό κώδικα. 
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σφάλματα μπορεί να οδηγήσει σε δραματική πτώση της κάλυψης. Παρόλα αυτά, μια 

προσέγγιση μυστικότητας σε τέτοιες περιπτώσεις είναι πιθανό να διαταράξει την 

εμπιστοσύνη του κοινού και δεν σέβεται τα δικαιώματα του κοινού να συμμετέχει στη 

διαδικασία λήψης αποφάσεων. Όχι μόνο τα γεγονότα και τα αριθμητικά στοιχεία 

πρέπει να μοιράζονται με το κοινό, αλλά και η διαδικασία με την οποία αξιολογούνται 

τα δεδομένα και ο τρόπος με τον οποίο λαμβάνονται οι αποφάσεις πρέπει να 

μοιράζονται ανοιχτά. Μια άλλη πρόκληση είναι να βελτιωθεί η επικοινωνία μεταξύ 

των εθνικών ρυθμιστικών αρχών για τα ναρκωτικά και των εθνικών κέντρων 

φαρμακοεπαγρύπνησης, ώστε οι κανονιστικές αποφάσεις με πιθανές διεθνείς 

επιπτώσεις να κοινοποιούνται ταχέως στις ρυθμιστικές αρχές, ώστε να αποφεύγεται η 

ευρεία ανησυχία του κοινού ή ο πανικός (Sleath B,1997).  

 

3.7 Διεθνής Αντίδραση σε Θέματα Ασφάλειας Φαρμάκων   
 

Ορισμένα θέματα ασφάλειας ενδέχεται να έχουν παγκόσμιο αντίκτυπο με πιθανές 

σοβαρές συνέπειες για τη δημόσια υγεία. Όταν συμβεί αυτό, απαιτείται συνεκτική 

διεθνής αξιολόγηση και απάντηση. Η ΠΟΥ υποστήριξε τη δημιουργία μιας 

ανεξάρτητης συμβουλευτικής ομάδας αποτελούμενης από ένα ευρύ φάσμα ιατρικών 

κλάδων, συμπεριλαμβανομένων κλινικών φαρμακολόγων, ρυθμιστικών αρχών, 

ακαδημαϊκών και επιδημιολόγων. Οι αρμοδιότητες αυτής της ομάδας θα είναι να 

παρέχουν συμβουλές στον ΠΟΥ σχετικά με τα θέματα ασφάλειας που αφορούν τα 

φαρμακευτικά προϊόντα, συμπεριλαμβανομένου του Κέντρου Συνεργασίας για τη 

Διεθνή Παρακολούθηση των Φαρμάκων και μέσω αυτών στα κράτη μέλη της ΠΟΥ 

(Vaccine safety, 1999).  

 

3.8 Νέα Έρευνα Σχετικά με την Ενημέρωση Πανδημικής 

Φαρμακευτικής Αγωγής  
 

Η ισορροπία μεταξύ οφέλους και κινδύνου των πανδημικών εμβολίων και των αντιικών 

που χρησιμοποιούνται για την τρέχουσα πανδημία γρίπης H1N1 εξακολουθεί να είναι 

θετική. Μέχρι σήμερα, δεν έχουν εντοπιστεί μη αναμενόμενα σοβαρά ζητήματα 

ασφάλειας. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες που έχουν αναφερθεί είναι μη 

σοβαρές και αναμενόμενες. Ο ΕΟΦ (Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων) εξέδωσε 
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ένα δελτίο τύπου τον Νοέμβριο του 2009, επιβεβαιώνοντας την αποτελεσματικότητα 

και την ασφάλεια των κεντρικά εγκεκριμένων εμβολίων. Με εκστρατείες εμβολιασμού 

που διεξάγονται στην Ευρωπαϊκή Ένωση, εκτιμάται ότι περίπου 10 εκατομμύρια 

άνθρωποι έχουν εμβολιασθεί μέχρι στιγμής. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες του εμβολίου 

που αναφέρθηκαν μέχρι τώρα ήταν κυρίως συμπτώματα όπως πυρετός, ναυτία, 

κεφαλαλγία, αλλεργικές αντιδράσεις και αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης, 

επιβεβαιώνοντας το αναμενόμενο προφίλ ασφάλειας των τριών εμβολίων. Νέα 

δεδομένα κλινικών δοκιμών έδειξαν μεγαλύτερη συχνότητα εμφάνισης πυρετού μετά 

τη δεύτερη δόση του Pandemrix σε βρέφη από 6 μήνες έως 35 μήνες. Μια αξιολόγηση 

αυτών των δεδομένων είναι σε εξέλιξη (Pandemic pharmacovigilance weekly update 

Status. 2011).  

3.9 Παρατηρήσεις και Προκλήσεις για το Μέλλον 
 

Μερικές από τις σοβαρές προκλήσεις που αντιμετωπίζουν τα προγράμματα 

φαρμακοεπαγρύπνησης τα επόμενα δέκα χρόνια, περιγράφοντας εν συντομία τις 

πιθανές επιπτώσεις αυτών των τάσεων στην εξέλιξη της επιστήμης. 

Ορισμένα σημεία-κλειδιά για μελλοντική εξέταση που μπορούν να βελτιωθούν για να 

βελτιωθεί η πρακτική φαρμακοεπαγρύπνησης: 

 

➢ Η φαρμακοεπαγρύπνηση πρέπει να επικεντρώνεται λιγότερο στην εύρεση βλαβών 

και περισσότερο στην επέκταση της γνώσης για την ασφάλεια. 

➢ Οι σύνθετες αποφάσεις κινδύνου-οφέλους υποβάλλονται και είναι πιθανό να 

βελτιωθούν με τη χρήση της επίσημης ανάλυσης αποφάσεων. 

➢ Η φαρμακοεπαγρύπνηση πρέπει να λειτουργεί σε μια κουλτούρα επιστημονικής 

ανάπτυξης. Αυτό απαιτεί τη σωστή ισορροπία των εισροών από διάφορους 

κλάδους, μια ισχυρότερη ακαδημαϊκή βάση και μεγαλύτερη διαθεσιμότητα 

βασικής κατάρτισης και πόρους που είναι αφιερωμένοι στην επιστημονική 

στρατηγική. 

➢ Ο συστηματικός έλεγχος των διαδικασιών φαρμακοεπαγρύπνησης και των 

αποτελεσμάτων θα πρέπει να αναπτυχθεί και να εφαρμοστεί βάσει συμφωνημένων 

προτύπων («ορθή πρακτική φαρμακοεπαγρύπνησης»). 
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Μερικές σημαντικές προκλήσεις που αντιμετωπίζει η φαρμακοεπαγρύπνηση είναι οι 

εξής: 

 

Παγκοσμιοποίηση: Η παγκοσμιοποίηση της διανομής φαρμάκων και η αυξημένη 

έκθεση των μεγάλων πληθυσμών σε μεγάλους όγκους φαρμάκων. Αυτές 

περιλαμβάνουν νέες χημικές οντότητες που χρησιμοποιούνται για τη συμπτωματική 

ανακούφιση και την τροποποίηση του τρόπου ζωής καθώς και για τα φάρμακα που 

χρησιμοποιούνται στις αναπτυσσόμενες χώρες για να περιορίσουν τον επιπολασμό των 

πανδημικών ασθενειών όπως το HIV / AIDS, η ελονοσία και η φυματίωση. 

 

Διαδικτυακές πωλήσεις και πληροφορίες: Το Διαδίκτυο, εκτός από τα πολλά οφέλη 

του, έχει επίσης διευκολύνει την ανεξέλεγκτη πώληση φαρμάκων πέραν των εθνικών 

συνόρων. Οι πληροφορίες για τα φάρμακα σε όλες τις μορφές και με διαφορετικά 

επίπεδα ακρίβειας διανέμονται διεθνώς μέσω αυτού του μέσου. Αυτές οι πληροφορίες 

καλύπτουν συνταγογραφούμενα φάρμακα, μη καταχωρημένα φάρμακα, εξαιρετικά 

ελεγχόμενες ουσίες και παραδοσιακά και φυτικά φάρμακα με αμφίβολη ασφάλεια, 

αποτελεσματικότητα και ποιότητα. 

 

Ευρύτερες ανησυχίες σχετικά με την ασφάλεια: Το πεδίο εφαρμογής της 

φαρμακοεπαγρύπνησης συνεχίζει να διευρύνεται καθώς αυξάνεται ο αριθμός των 

φαρμακευτικών προϊόντων. Υπάρχει η συνειδητοποίηση ότι η ασφάλεια των 

φαρμάκων είναι μεγαλύτερη από την παρακολούθηση, ανίχνευση και αξιολόγηση των 

ανεπιθύμητων ενεργειών που εμφανίζονται υπό σαφώς καθορισμένες συνθήκες και 

εντός συγκεκριμένου εύρους δόσεων. Αντίθετα, συνδέεται στενά με τα πρότυπα 

χρήσης φαρμάκων στην κοινωνία. Προβλήματα που προκύπτουν από την παράλογη 

χρήση φαρμάκων, υπερβολική δόση, πολυφαρμακία και αλληλεπιδράσεις, αυξανόμενη 

χρήση παραδοσιακών και φυτικών φαρμάκων με άλλα φάρμακα, παράνομη πώληση 

φαρμάκων και ναρκωτικών κατά του Διαδικτύου αυξάνοντας τα αυτοθεραπευτικά 

φάρμακα που δεν ανταποκρίνονται στα πρότυπα, τα λάθη των φαρμάκων, η έλλειψη 

αποτελεσματικότητας στον τομέα της φαρμακοεπαγρύπνησης. Τα σημερινά 

συστήματα πρέπει να εξελιχθούν προκειμένου να αντιμετωπιστεί επαρκώς αυτό το 

ευρύ πεδίο. 
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Οικονομική ανάπτυξη της δημόσιας υγείας σε σχέση με την φαρμακευτική 

βιομηχανία: Μπορεί να υπάρχουν ελλείψεις και, κατά καιρούς, αντικρουόμενα 

συμφέροντα στο πλαίσιο της φαρμακευτικής βιομηχανίας όταν αντιμετωπίζονται 

προβλήματα δημόσιας υγείας που προκύπτουν από θέματα ασφάλειας των 

ναρκωτικών. Ο κλάδος πρέπει να ξεπεράσει τις αδυναμίες στην παρακολούθηση της 

ασφάλειας κατά τη διάρκεια κλινικών δοκιμών και παρακολούθησης μετά την 

κυκλοφορία του προϊόντος. 

 

Παρακολούθηση των καθιερωμένων προϊόντων: Ο γενικός τομέας της 

φαρμακευτικής βιομηχανίας δεν έχει αναγνωρίσει πλήρως και την ευθύνη της να 

παρακολουθεί συνεχώς την ασφάλεια των προϊόντων της σε όλο τον κόσμο. Υπάρχει 

η λανθασμένη πεποίθηση ότι τα γενόσημα φάρμακα είναι εγγενώς ασφαλή ακόμα και 

όταν αλληλοεπιδρούν με άλλα φάρμακα. Ο γενικός τομέας είναι ο μεγαλύτερος 

προμηθευτής βασικών φαρμάκων. 

 

Στάσεις και αντιλήψεις προς όφελος και βλάβη: Οι τάσεις αυτές έχουν αλλάξει 

δραματικά τον τρόπο με τον οποίο τα φάρμακα χρησιμοποιούνται από την κοινωνία. 

Οι πάροχοι υγειονομικής περίθαλψης, οι ασθενείς και το κοινό έχουν ανταποκριθεί με 

διαφορετικούς τρόπους σε αυτές τις μεταβαλλόμενες τάσεις, όπως περιγράφηκε στα 

προηγούμενα κεφάλαια. Η αντίληψή τους για τα οφέλη και τις βλάβες και το επίπεδο 

του αποδεκτού κινδύνου για φάρμακα σε σχέση με αυτές τις ταχείες εξελίξεις δεν έχουν 

εξεταστεί κατά τρόπο ουσιαστικό. Η βλάβη που προκαλείται από τα φάρμακα 

αποδείχθηκε σημαντική. Η νοσηρότητα και η θνησιμότητα από τις ασθένειες που 

προκαλούνται από τα ναρκωτικά αναγνωρίζονται πρόσφατα ως σημαντικό στοιχείο της 

ατζέντας για τη δημόσια υγεία στις ανεπτυγμένες και αναπτυσσόμενες χώρες. 

 

Αποτελέσματα και αντίκτυπος: Παράλληλα με την αυξημένη ευαισθητοποίηση του 

κοινού σχετικά με την ασφάλεια των φαρμάκων, παρατηρείται αυξανόμενο δημόσιο 

βλέμμα στις επιδόσεις των επαγγελμάτων υγείας, της βιομηχανίας και των ρυθμιστικών 

αρχών. Η αυξημένη λογοδοσία πρέπει να οδηγήσει σε μεγαλύτερη έρευνα σχετικά με 

την αποτελεσματικότητα της φαρμακοεπαγρύπνησης και τη θέση της στη βελτίωση της 

αντίληψης του κοινού. Μεγάλη προσοχή πρέπει να δοθεί στην ενδυνάμωση των ιατρών 

και των ίδιων των ασθενών με χρήσιμες πληροφορίες που βελτιώνουν την ατομική 
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θεραπεία, βοηθούν στη διάγνωση και τη διαχείριση της ασθένειας που προκαλείται από 

φάρμακα και γενικά οδηγούν σε μείωση των ιατρογενών ασθενειών (Effective 

communications in Pharmacovigilance.2010, Waller PC,1992). 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4. ΕΜΠΕΙΡΙΚΗ ΜΕΛΕΤΗ ΑΠΟ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 

ΑΣΘΕΝΩΝ ΓΙΑ ΤΗΝ ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ 

 

 

4.1 Μελέτες για τις Ανεπιθύμητες Ενέργειες Φαρμάκων στην 

Ευρώπη   

 

Στην Ευρώπη, οι ανεπιθύμητες ενέργειες (ADR) προκαλούν σημαντική νοσηρότητα 

και θνησιμότητα (European Commission. 2012). Εκτιμάται ότι περίπου 5% όλων των 

νοσηλευτικών εισαγωγών προκαλούνται από ανεπιθύμητες ενέργειες, ότι το 5% των 

νοσηλευόμενων ασθενών θα αντιμετωπίσει ADR κατά τη διάρκεια της νοσηλείας τους 

και ότι οι ADR προκαλούν 197.000 θανάτους ετησίως σε ολόκληρη την ΕΕ (European 

Commission 2008). Αυτές οι εκτιμήσεις αποτέλεσαν το θεμέλιο μιας μεγάλης 

μεταρρύθμισης του ευρωπαϊκού ρυθμιστικού συστήματος φαρμακοεπαγρύπνησης, ο 

οποίος τέθηκε σε εφαρμογή τον Ιούλιο του 2012. Αυτό το ανανεωμένο σύστημα 

παρακολούθησης των φαρμάκων μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου σκοπεύει να 

βελτιώσει τη δημόσια υγεία στην Ευρώπη μειώνοντας το σημαντικό βάρος των 

ασθενειών που οφείλονται σε ADRs, μέσω της καλύτερης παρακολούθησης των 

φαρμάκων στην αγορά μετά τη διάθεση στην αγορά, της βελτίωσης των συστημάτων 

φαρμακοεπαγρύπνησης των επιχειρήσεων, μέσω της συμμετοχής των ενδιαφερομένων 

και μέσω ενός συνόλου άλλων προσαρμογών στο κανονιστικό σύστημα (European 

Commission 2008). 

 

Θανατηφόρες ADRs 

 

Ο ρυθμός των θανατηφόρων ανεπιθύμητων ενεργειών μεταξύ όλων των μελετών ήταν 

αρκετά συνεπής. Είναι ενδιαφέρον ότι δεν αναφέρθηκε καμία θανατηφόρα ADR σε 

καμία από τις παιδιατρικές μελέτες, γεγονός που μπορεί να υποδηλώνει ότι οι 

θανατηφόρες ανεπιθύμητες ενέργειες είναι πολύ σπάνιες στα παιδιά ή δεν αναφέρονται 

σε μελέτες που εστιάζουν ειδικά στα παιδιά. Το εβδομήντα δύο τοις εκατό (23/32) όλων 

των μελετών που ανέφεραν ποσοστό εμφάνισης ADR κατά την εισαγωγή στο 

νοσοκομείο ανέφεραν επίσης το ποσοστό των θανατηφόρων ανεπιθύμητων ενεργειών 
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και σε εννέα από αυτές τις μελέτες δεν σημειώθηκαν θανατηφόρα ADR. Ο υψηλότερος 

αναφερόμενος θανατηφόρος ρυθμός ADR ήταν 0,49% όλων των ασθενών που έγιναν 

δεκτοί λόγω ADR. Πενήντα τοις εκατό (11/22) από όλες τις μελέτες εμφάνισης ADR 

στο νοσοκομείο ανέφεραν το ποσοστό των θανατηφόρων ανεπιθύμητων ενεργειών 

ADR. Σε τέσσερις μελέτες, δεν αναφέρθηκαν ανεπιθύμητες ενέργειες και ο 

υψηλότερος θνητός ρυθμός ADR ήταν 0,52% όλων των νοσηλευόμενων ασθενών. Ένα 

άλλο άρθρο ανέφερε ότι το 0,05% όλων των ασθενών που έγιναν δεκτοί κατά τη 

διάρκεια ενός έτους σε πανεπιστημιακό νοσοκομείο πέθαναν από ADR (5% όλων των 

ADRs) (Juntti-Patinen L, 2010). 

 

Όταν συνδυάσαμε αυτές τις εκτιμήσεις με τα πιο πρόσφατα δεδομένα από την 

ευρωπαϊκή βάση δεδομένων για την νοσηρότητα νοσοκομειακών νοσημάτων του 

Παγκόσμιου Νοσοκομείου, η οποία παρέχει τον αριθμό εισαγωγών νοσοκομείων σε 

όλες τις ευρωπαϊκές χώρες, μπορεί να εκτιμηθεί ότι 83,8 εκατομμύρια ασθενείς 

νοσηλεύονται κάθε χρόνο σε 31 ευρωπαϊκές χώρες με συνδυασμένο πληθυσμό των 504 

εκατομμυρίων ανθρώπων (WHO 2013). Ένα ποσοστό 0,5% θανατηφόρων 

ενδονοσοκομειακών ανεπιθύμητων ενεργειών θα σήμαινε ότι σχεδόν 419.000 

άνθρωποι θα πεθάνουν από θανατηφόρα ADR κάθε χρόνο στην Ευρώπη. Δεδομένου 

ότι οι περισσότερες μελέτες έχουν αναφέρει ένα θανατηφόρο ποσοστό ADR κάτω από 

0,5%, ο πραγματικός αριθμός θανατηφόρων ανεπιθύμητων ενεργειών μπορεί να είναι 

χαμηλότερος. Η χρήση του αναφερόμενου ποσοστού 0,05% από τους Juntti-Pattinen 

και Neuvonen (Juntti-Patinen L,2002) έχει σαν αποτέλεσμα 42,000 θανάτους λόγω 

ADR. Η εκτίμηση επιπτώσεων για τη νέα νομοθεσία για τη φαρμακοεπαγρύπνηση 

(European Commission,2008), χρησιμοποίησε μια εκτίμηση 197.000 θανάτων 

ετησίως, η οποία βασίστηκε στην προέκταση μιας αμερικανικής μελέτης (Lazarou J, 

1998). Αυτή η εκτίμηση φαίνεται να είναι εύλογη με βάση τις μελέτες που 

συμπεριλήφθηκαν στην τρέχουσα μελέτη και θα πρότεινε ότι περίπου το 0,25% (ή 1 

στους 400 νοσηλευόμενους ασθενείς) όλων των ασθενών που δεν νοσηλεύονται λόγω 

ADR, θα πεθάνει με αποτέλεσμα ADR κατά τη διάρκεια παραμονής τους σε ευρωπαϊκό 

νοσοκομείο. 
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Προηγούμενες Κριτικές 

 

Οι Taché et αl. (Taché SV,2011) εξέτασαν τον επιπολασμό των ADR στην περίθαλψη 

και ανέφερε ότι το 5.1% των εισαγωγών στο νοσοκομείο οφείλεται σε ADR, με βάση 

37 μελέτες, οι περισσότερες από τις οποίες πραγματοποιήθηκαν στις ΗΠΑ (Taché 

SV,2011). Οι Kongkaew et αϊ. (Kongkaew C, 2008) διαπίστωσαν ότι σε 27 μελέτες ένα 

μέσο ποσοστό 5,3% των εισαγωγών προκλήθηκε από ανεπιθύμητες ενέργειες, από τις 

οποίες 17 πραγματοποιήθηκαν στην Ευρώπη. Οι Krähenbühl-Melcher et αϊ. 

(Krähenbühl-Melcher A,2007) διαπιστώσαν ότι κατά τη διάρκεια της παραμονής τους, 

κατά το 6,1% όλων των ασθενών που νοσηλεύονταν στο νοσοκομείο, βασίστηκε σε 46 

μελέτες (23 μελέτες μη ευρωπαϊκής προέλευσης). Μια πρόσφατη συστηματική 

ανασκόπηση 21 μελετών που ανέφεραν το ποσοστό των νοσηλειών που προέκυψαν 

από ανεπιθύμητες ενέργειες διαπίστωσε διάμεσο ποσοστό 7% όλων των νοσηλειών (Al 

Hamid A, 2013), αλλά η επανεξέταση δεν περιοριζόταν σε ευρωπαϊκές μελέτες και 

περιλάμβανε μεθόδους διαφορετικές από την εντατική ανασκόπηση και την εθελοντική 

υποβολή εκθέσεων από επαγγελματίες υγείας. Η ανασκόπηση μας έδειξε ότι το 

ποσοστό των νοσηλειών που προκαλούνται από ADRs είναι κάπως χαμηλότερο από 

εκείνο που αναφέρθηκε σε προηγούμενες αναθεωρήσεις, γεγονός που μπορεί να 

εξηγηθεί από την εστίασή μας μόνο στις ευρωπαϊκές μελέτες και τους περιορισμούς 

όσον αφορά τις μεθόδους συλλογής δεδομένων των μελετών. Επιπλέον, διαπιστώσαμε 

ότι ο αριθμός των ασθενών που εμφάνισαν ADR κατά τη διάρκεια της νοσηλείας ήταν 

υψηλότερος στις ευρωπαϊκές μελέτες που εξετάσαμε (10,1% όλων των ασθενών) από 

τις εκτιμήσεις που ανέφεραν οι Krähenbühl-Melcher et al. (Krähenbühl-Melcher A, 

2007), αλλά η μεταβλητότητα στις αναφερθείσες μελέτες ήταν σημαντική.  

 

4.1.1 Επεξεργασία των Ανεπιθύμητων Αντιδράσεων των Φαρμάκων 

που Υποβάλλονται από τους Ασθενείς   
 

Τα εθνικά συστήματα φαρμακοεπαγρύπνησης στην Ευρώπη δημιουργήθηκαν στη 

δεκαετία του 1960 (Mann RD, 2007). Οι δραστηριότητες της φαρμακοεπαγρύπνησης 

διατηρούνται από τις εθνικές ρυθμιστικές αρχές που είναι αρμόδιες για τη συλλογή 

αναφορών ανεπιθύμητων φαρμάκων (ADR) από τους επαγγελματίες του τομέα της 
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υγείας, τους κατόχους αδειών κυκλοφορίας, τους ασθενείς και άλλες πηγές (VOLUME 

9A of The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, 2008). 

Από τον Ιούλιο του 2012, η έκθεση ADR που υποβάλλεται απευθείας από τον ασθενή 

στην εθνική ρυθμιστική αρχή θα πρέπει να γίνεται πάντοτε αποδεκτή βάσει του νέου 

κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1235/2010 και της οδηγίας 2010/84 / ΕΕ (Regulation (EU), 

2007, Directive 2010/84/EU of the European Parliament) για την ευρωπαϊκή 

νομοθεσία. Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή επανεξέτασε το σύστημα και πρότεινε νέα 

νομοθεσία της ΕΕ για τη φαρμακοεπαγρύπνηση, προκειμένου να συνεχίσει να 

βελτιώνει την ασφάλεια των ασθενών. Η νομοθεσία αποτέλεσε τη μεγαλύτερη αλλαγή 

στη ρύθμιση των φαρμάκων για ανθρώπινη χρήση στην Ευρωπαϊκή Ένωση από το 

1995. Μια από τις βασικές πτυχές της εφαρμογής της νέας ευρωπαϊκής νομοθεσίας 

είναι να ληφθεί υπόψη και να ενθαρρυνθεί η αυξανόμενη συμμετοχή των ασθενών στην 

αναφορά των (ανεπιθύμητων ενεργειών των φαρμάκων) ADR. Στην πραγματικότητα, 

αυτή η διαδικασία ξεκίνησε από το 2003. Οι αναφορές ADR που υποβάλλονται 

απευθείας από ασθενείς άρχισαν στη Δανία και τις Κάτω Χώρες από το 2003, στο 

Ηνωμένο Βασίλειο από το 2005, στη Σουηδία από το 2008 ή στη Νορβηγία από το 

2010 (vanGrootheest K, 2003, van Hunsel F,2012). Από την άλλη πλευρά, υπήρχαν 

χώρες που δεν συλλέγουν ενεργά αναφορές ασθενών όπως η Φινλανδία, η Γαλλία, η 

Γερμανία, η Ιρλανδία, η Πορτογαλία ή η Ισπανία, όπως ερευνήθηκε από τους 

Herxheimer et al. (Herxheimer A, 2010). 

Η απόφαση να συμπεριληφθούν οι ασθενείς ως πρόσθετη πηγή απευθείας των 

υποβαλλόμενων εκθέσεων ADR βασίστηκε σε μερικά άρθρα που σχετίζονται με αυτό 

το θέμα. Μια έρευνα από τους van den Bemt et al. επιβεβαίωσε την HP ως την κύρια 

πηγή για τις αναφορές σοβαρών και άγνωστων ανεπιθύμητων ενεργειών σε 

νοσοκομειακούς ασθενείς, παρόλο που οι ασθενείς φαινόταν να αναφέρουν 

περισσότερες ADR σε νέα φάρμακα (van den Bemt PM, 1999). Μετά από μελέτη των 

Jarernsiripornkul et αϊ. πρότεινε ότι οι ασθενείς δεν αναφέρουν όλα τα συμπτώματα 

που υποπτεύονται ότι είναι ADRs στον γενικό ιατρό τους και ότι οι γενικοί ιατροί δεν 

καταγράφουν όλα τα συμπτώματα (Jarernsiripornkul N, 2002). Η πρακτική αυτή 

συμβάλλει στην υποεκτέλεση, η οποία θεωρείται η κύρια αδυναμία του ισχύοντος 

συστήματος (Lopez-Gonzalez E, 2009). Ως εκ τούτου, οι ασθενείς, ως πρόσθετες πηγές 

αναφορών, θεωρούνται ολοένα και περισσότερο σημαντικοί συντελεστές στο 

αυθόρμητο σύστημα αναφοράς (Avery AJ,  2011). 
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Κάτω Χώρες: Το 2008, οι Lang Lang et al. συνέλεξαν στοιχεία από HPs (γενικούς 

ιατρούς, εξειδικευμένους γιατρούς και φαρμακοποιούς) και από τους ασθενείς που 

έλαβαν στο Ολλανδικό Κέντρο Φαρμακοεπαγρύπνησης από τον Απρίλιο του 2004 έως 

τον Απρίλιο του 2007. Οι ασθενείς υπέβαλαν 2 522 αναφορές σχετικά με 5 401 ADR. 

Κάθε έκθεση ασθενούς περιείχε κατά μέσο όρο 2,1 ADR, ενώ οι εκθέσεις της HP είχαν 

1,6 ADRs. Όσον αφορά τις αναφορές, η μέση ηλικία των ασθενών (48 ετών) ήταν 

παρόμοια με την HP (49 έτη). Επίσης, το 63% των γυναικών ήταν συγκρίσιμο με το 

61% των ΗΡ. Οι στατίνες ήταν τα πιο συχνά αναφερόμενα φάρμακα για ασθενείς και 

ΗΡ. Επιπλέον, τα πέντε κορυφαία φάρμακα έδειξαν μεγάλη ομοιότητα. Επίσης, 

παρατηρήθηκε ομοιότητα μεταξύ αναφορών από ασθενείς και ΗΡ σχετικά με την 

Κατηγορία Οργανικού Συστήματος. Τέλος, η σοβαρότητα των αναφορών δεν ήταν 

σημαντικά διαφορετική από τους ασθενείς (19,5%) και τις ΗΡ (21%) (de Langen J, 

2008). Η σύγκριση της τριετούς περιόδου οδήγησε στην αναγνώριση των διαφορών 

όσον αφορά την ηλικία, το φύλο, τις συχνότερα αναφερθείσες ανεπιθύμητες ενέργειες 

και τα φάρμακα και το ποσοστό των σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών γενικά μεταξύ 

των ασθενών και των ΗΡ. 

Μια άλλη μελέτη πραγματοποιήθηκε από τους van Hunsel et al. στην Ολλανδία. Οι 

ασθενείς υπέβαλαν 265 αναφορές σχετικά με 780 ADR σχετικά με τις στατίνες στην 

ολλανδική βάση δεδομένων για την ασφάλεια από τον Μάρτιο του 2007 έως τον 

Αύγουστο του 2007. Οι HP υπέβαλαν 111 αναφορές που αφορούσαν 172 ADRs για τις 

στατίνες την ίδια περίοδο. Αυτό σημαίνει ότι κάθε έκθεση ασθενούς περιείχε, κατά 

μέσο όρο, 3,0 ανεπιθύμητες ενέργειες ανά ασθενή, σε σύγκριση με 1,5 ADRs ανά 

έκθεση HP. Οι ασθενείς που ανέφεραν ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν νεότεροι (57,3 

έτη) από τους ΗΡ (61,9 έτη). Από τις αναφορές ασθενών, το 64% ήταν άνδρες σε 

σύγκριση με το 52% των ΗΡ. Υπάρχει αλληλεπικάλυψη στις κορυφαίες 10 από τις πιο 

συχνά αναφερθείσες ανεπιθύμητες ενέργειες, ωστόσο οι ασθενείς ανέφεραν 

περισσότερο τις μυοσκελετικές διαταραχές και τις ψυχιατρικές διαταραχές. Δεν 

παρατηρήθηκαν ουσιαστικές διαφορές στο ποσοστό της αναφερόμενης σοβαρότητας 

μεταξύ των ασθενών (15,1%) και των ΗΡ (11,7%). που ήταν το μόνο παρόμοιο 

χαρακτηριστικό των εκθέσεων ADR που υπέβαλαν ασθενείς και ΗΡ (vanHunsel F, 

2009). 

Δανία: Οι Aagaard et αϊ. ανέλυσαν 6 319 εκθέσεις ADR σχετικά με 15 531 ADR που 

εξήχθησαν από τη δανική βάση δεδομένων ασφαλείας για την περίοδο 2004 έως 2006. 



 

 

 

 

68 

 

Οι ασθενείς υπέβαλαν 544 εκθέσεις ADR που αντιστοιχούσαν σε 1 700 επιμέρους 

ADR. Οι υπόλοιπες 5 775 αναφορές ADR, οι οποίες υποβλήθηκαν από ιατρούς, 

φαρμακοποιούς, άλλες ΗΡ και δικηγόρους, περιλάμβαναν 13.831 ADR. Κάθε έκθεση 

ασθενούς περιείχε, κατά μέσο όρο, 3,1 ADRs, ενώ άλλες πηγές αναφορών είχαν 2,4 

ανεπιθύμητες ενέργειες. Η ηλικία και το φύλο των αναφορών δεν αναλύθηκαν στο 

άρθρο. Υπήρξε σημαντική διαφορά στην κατανομή των ανεπιθύμητων ενεργειών κατά 

τύπο ανταποκριτή και κλάσης οργάνου συστήματος ή τύπου φαρμάκου. Επιπλέον, το 

46% των ανεπιθύμητων ενεργειών που αναφέρθηκαν από τους ασθενείς 

ταξινομήθηκαν ως σοβαρές σε σύγκριση με το 76% από τους γιατρούς, τους 

φαρμακοποιούς και άλλες ΗΡ. Η σύγκριση της διετούς περιόδου οδήγησε στην 

αναγνώριση των διαφορών ως προς τις συχνότερα αναφερόμενες ανεπιθύμητες 

ενέργειες και φάρμακα και το ποσοστό των σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών γενικά 

μεταξύ ασθενών και άλλων  ΗΡ (Aagaard L 2009). 

Ηνωμένο Βασίλειο: Συνολικά 26 129 αναφορές από τον Οργανισμό Ρυθμιστικών 

Προϊόντων για τα φάρμακα και την υγειονομική περίθαλψη αναλύθηκαν από τους 

McLernon et al. τα οποία ελήφθησαν από τον Οκτώβριο του 2005 έως τον Σεπτέμβριο 

του 2007. Από αυτά, 5 180 ήταν αναφορές ασθενών και 20.949 ήταν ΗΡ. Οι ασθενείς 

ανέφεραν 20 358 ανεπιθύμητες ενέργειες (3,9 ανεπιθύμητες ενέργειες ανά αναφορά), 

ενώ οι ΗΡ ανέφεραν 44 429 ανεπιθύμητες ενέργειες (2,1 ADR ανά έκθεση). Η μέση 

ηλικία των ανταποκριτών ήταν παρόμοια για τους ασθενείς (54 ετών) και τις ΗΡ (53 

έτη). Επίσης, η εκπροσώπηση των φύλων ήταν παρόμοια με τις αναφορές των ασθενών 

(62,7% των γυναικών) και των ΗΡ (57%). Οι φόρμες υποβολής αναφοράς για τους 

ασθενείς ήταν ελαφρώς διαφορετικές, καθώς δεν ζητήθηκε από τους ασθενείς η 

σοβαρότητα της ADR, αλλά μόνο η σοβαρότητα της αντίδρασης. Η σοβαρότητα 

χαρακτηρίζεται από συνέπειες της ADR (π.χ. θάνατος, νοσηλεία). Η αξιολόγηση της 

σοβαρότητας είναι σε μεγάλο βαθμό υποκειμενική. Οι αντιδράσεις μπορούν να 

περιγραφούν ως ήπια, μέτρια, σοβαρή ή θανατηφόρα στην αναφορά ασθενούς. 

Επομένως, η MHRA αξιολόγησε τη σοβαρότητα της αντίδρασης με βάση την έκθεση 

του ασθενούς. Το 55,5% των ΗΕ έκρινε ότι οι αναφορές είναι σοβαρές σε σύγκριση με 

τη δήλωση ασθενών 44,8% ότι η ύποπτη ADR ήταν αρκετά κακή για να επηρεάσει τις 

καθημερινές δραστηριότητες. Περισσότερες αναφορές ασθενών ανέφεραν πρόβλημα 

στο νευρικό σύστημα (41,5%), ωστόσο η πιο κοινή κατηγορία οργάνου συστήματος 

για HP ήταν ο δερματικός και υποδόριος ιστός (23,2%). Διαπιστώθηκαν επίσης 
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διαφορές όσον αφορά τα ύποπτα φάρμακα. Η σύγκριση των ανεπιθύμητων ενεργειών 

ασθενών και ΗΡ οδήγησε στην αναγνώριση των διαφορών στη σοβαρότητα και τα 

συχνότερα αναφερόμενα φάρμακα και ανεπιθύμητες ενέργειες (McLernon DJ, 2010). 

 

Επεξεργασία αναφορών ADR από ασθενείς 

Αυτή είναι η πρώτη συνοπτική επισκόπηση για την παρουσίαση των διαφορετικών 

στάσεων των εθνικών ρυθμιστικών αρχών στις αναφορές των ασθενών από το ADR. 

Η πλειοψηφία των εθνικών ρυθμιστικών αρχών κήρυξε την αποδοχή των εκθέσεων 

ADR απευθείας από τους ασθενείς. Παρ 'όλα αυτά, υπάρχουν διαφορές στην περαιτέρω 

επεξεργασία αυτών των αναφορών. 

Οι ρυθμιστικές αρχές στην Ουγγαρία και τη Λετονία δήλωσαν ότι δεν χρησιμοποίησαν 

αναφορές ασθενείας από ασθενείς για ανίχνευση σημάτων έως το 2011. Οι εκθέσεις 

που συλλέχθηκαν από ασθενείς δεν μπορούν επομένως να επηρεάσουν οποιοδήποτε 

θέμα ασφάλειας σχετικά με τη χρήση των φαρμάκων στις χώρες αυτές. Ο λόγος για τη 

συλλογή των ανεπιθύμητων ενεργειών από τους ασθενείς μπορεί να είναι η υποστήριξη 

και η συνεργασία με τους ασθενείς σχετικά με δραστηριότητες 

φαρμακοεπαγρύπνησης. Ωστόσο, σε περίπτωση αποδοχής των εκθέσεων ADR που 

υποβάλλονται από ασθενείς, θα πρέπει να δοθεί προσοχή στη χρήση αυτών των 

αναφορών για ανίχνευση σημάτων. 

Σε πολλές χώρες, οι εκθέσεις ADR επιβεβαιώνονται ιατρικά πριν από τη συμπερίληψή 

τους σε βάση δεδομένων ασφαλείας, όπως δήλωσαν οι εθνικές ρυθμιστικές αρχές στην 

Τσεχική Δημοκρατία, την Εσθονία, τη Γερμανία και τη Σλοβενία. Συνεπώς, ο αριθμός 

των αναφορών ασθενών μειώνεται από την άγνωστη ποσότητα εκείνων που 

εξαιρέθηκαν κατά τη διαδικασία αξιολόγησης. Επιπλέον, θα πρέπει να διεξαχθεί 

λεπτομερέστερη διερεύνηση της αποτελεσματικότητας και του διοικητικού φόρτου της 

ιατρικής επιβεβαίωσης. 

Σε πολλές χώρες (Δανία, Κάτω Χώρες και Ηνωμένο Βασίλειο), οι εκθέσεις ασθενών 

ADR γίνονται δεκτές χωρίς ιατρική επιβεβαίωση και χρησιμοποιούνται σε βάσεις 

δεδομένων για την ανίχνευση σημάτων. Ο μόνος έλεγχος που ενδεχομένως παρέχουν 

οι ρυθμιστικές αρχές είναι μια επίσημη αξιολόγηση (για την πληρότητα της έκθεσης). 

Ωστόσο, αυτό δεν μπορεί να δηλωθεί με βεβαιότητα, καθώς δεν αποτελεί μέρος της 

ανάλυσης του ερωτηματολογίου. 
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Όπως μπορεί να φανεί, υπάρχει διαφορά στην επεξεργασία των αναφορών ADR από 

τους ασθενείς. Οι διαφορετικές αντιλήψεις σχετικά με τη συλλογή και τη χρήση 

αναφορών ασθενείας από ασθενείς έδειξαν την προβληματική θέση άμεσης αναφοράς 

από ασθενείς σε ευρωπαϊκές χώρες. Το ερώτημα πώς θα αλλάξει αυτό με την εφαρμογή 

της νέας ευρωπαϊκής νομοθεσίας από τον Ιούλιο του 2012, οδηγώντας πάντοτε να 

συλλέγονται οι εκθέσεις ασθενείας από τους ασθενείς (Regulation (EU),  

Directive 2010/84/EU of the European Parliament). 

 

Διάφοροι δείκτες αναφορών σχετικά με τις αναφορές ADR από ασθενείς προς τον 

συνολικό αριθμό των ανεπιθύμητων ενεργειών ADR παρατηρήθηκαν μεταξύ των 

διαφόρων χωρών. Επιπλέον, παρατηρήθηκαν διάφοροι λόγοι αναφοράς σε όλα τα 

χρόνια σε ορισμένες χώρες. Πρέπει να ληφθεί υπόψη ότι η συλλογή των εκθέσεων 

ασθενείας από ασθενείς που άρχισε μόλις πρόσφατα άρχισε και η θέση της 

διαμορφώνεται επί του παρόντος στα καθιερωμένα εθνικά συστήματα 

φαρμακοεπαγρύπνησης. Γενικοί παράγοντες όπως οι νομικές συνθήκες, οι τεχνικοί 

πόροι, η συνεργασία με τα ενδιαφερόμενα μέρη και η γενική διαχείριση της ποιότητας 

μπορεί να επηρεάσουν την υποβολή των εκθέσεων ADR απευθείας από τους ασθενείς 

(Bührlen B, 2006). 

 

4.2 Ανεπιθύμητες Αντιδράσεις Φαρμάκων που Σχετίζονται με τη 

Θνησιμότητα και τη Νοσηρότητα: Αλληλεπιδράσεις και 

Υπερβολικές Δόσεις Φαρμάκων 
 

 

Οι ανεπιθύμητες ενέργειες (ADR) αποτελούν αναγνωρισμένο παράγοντα που 

συμβάλλει γενικά στη νοσηρότητα και τη θνησιμότητα. Στη βιβλιογραφία, το 6,5% των 

νοσηλειών στην Ευρώπη προέρχεται από ανεπιθύμητες ενέργειες και 6,7% από σοβαρά 

ADR και 10,9% από τις μη σοβαρές στις ΗΠΑ (Lazarou, Pomeranz, & Corey, 1998). 

Τα συνολικά ποσοστά θνησιμότητας που σχετίζονται με ADR κυμαίνονται από 0,15-

2,9% (Mouton et al., 2015). Το 2005, τα φάρμακα ήταν η κύρια αιτία θανάτου που 

υπολογίζεται σε 739, 936 ετησίως (Null, Dean, Feldman, & Rasio, 2005). Το κόστος 

της κοινωνικοοικονομικής υγειονομικής περίθαλψης που συνδέεται με τα ADR είναι 

πολύ υψηλό, 466 εκατομμύρια λίρες στερλίνες ετησίως στο Ηνωμένο Βασίλειο 



 

 

 

 

71 

 

(Pirmohamed et al., 2004) και 946 200 δολάρια στις ΗΠΑ (Chan, Nicklason, & Fial, 

2001). Ένα σημαντικό ποσοστό των ανεπιθύμητων ενεργειών θεωρείται ότι μπορεί να 

αποφευχθεί με ποικίλες εκτιμήσεις 40-77% στη βιβλιογραφία (Dormann et al., 2003, 

Farcas et al., 2010). Οι υπερδοσολογίες συνέβαλαν στο μέσο όρο του 30% των 

ανεπιθύμητων ενεργειών ενώ οι αντιδράσεις των φαρμάκων (DDI) ήταν 4-32% 

(Alexopoulou et al., 2008, Dormann et al., 2003). Οι ADR προκάλεσαν την απόσυρση 

28 φαρμάκων από την αγορά των ΗΠΑ μεταξύ 1976 και 2007 (Wilke et al., 2007). Οι 

παράγοντες που συμβάλλουν στον επιπολασμό ή την ευαισθησία του ADR 

περιλαμβάνουν: αύξηση του αριθμού φαρμάκων που διατίθενται στο εμπόριο, τύπος 

φαρμάκου, αύξηση γήρανσης του πληθυσμού, εγκυμοσύνη, φύλο, κατάσταση νόσου, 

γενετική, εθνότητα, πολυφαρμακία και αστικοποίηση (Hinson, Roberts & 2010 · 

Shepherd, Mohorn, Yacoub, & Μάιος, 2012 · Tan et al., 2016). Οι τύποι Α αναφέρονται 

συχνά (προβλέψιμοι και εξαρτώμενοι από τη δόση), ως τέτοιοι μπορούν να 

προληφθούν είτε με τη ρύθμιση της δοσολογίας είτε με την αποφυγή αλληλεπιδράσεων 

των φαρμάκων. Διάφορες πειθαρχικές ομάδες συνεχίζουν να αντιμετωπίζουν το βάρος 

ADR, δηλαδή τη φαρμακοεπαγρύπνηση, τη φαρμακολογία και τη φαρμακοεπαρκή 

(φαρμακογενετική). Μια ADR ορίζεται από τον Παγκόσμιο Οργανισμό Υγείας (WHO) 

ως οποιαδήποτε επιβλαβή, ακούσια ή ανεπιθύμητη επίδραση ενός φαρμάκου που 

συμβαίνει σε δόσεις που κανονικά χρησιμοποιούνται σε ανθρώπους για προφύλαξη, 

διάγνωση ή θεραπεία. Παρατηρήστε αυτόν τον ορισμό, δεν περιλαμβάνει ειδικές 

καταστάσεις όπως κακή χρήση, κατάχρηση ναρκωτικών, υπερβολική δόση, έλλειψη 

αποτελεσματικότητας φαρμάκων ή σφάλματα φαρμακευτικής αγωγής. Οι ADR 

ταξινομούνται σε δύο κύριες ομάδες: ο τύπος Α είναι προβλέψιμες αντιδράσεις από τη 

γνωστή φαρμακολογική δράση του φαρμάκου και συνήθως εξαρτώνται από τη δόση, 

ενώ ο τύπος Β (ιδιοσυγκρασιακός), είναι απρόβλεπτα και ανεξάρτητα από τη δόση π.χ. 

αλλεργικές αντιδράσεις. Άλλες μικρότερες κατηγορίες περιλαμβάνουν: τον τύπο C οι 

οποίοι είναι χρόνιοι και εξαρτώνται από τη δόση και το χρόνο, τον τύπο D οι οποίες 

είναι καθυστερημένες αντιδράσεις, ο τύπος Ε καλύπτει την απόσυρση και τον τύπο F 

για απροσδόκητη αποτυχία της θεραπείας (Hinson et al., 2010).  
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Σχήμα 4.2.1: Κορυφή:% των εισαγωγών στα νοσοκομεία λόγω ανεπιθύμητων 

ενεργειών, κάτω αριστερά:% ADR που μπορούν να αποφευχθούν, κάτω δεξιά:% ADR 

που προκαλείται από DDI. 

 

Τα λάθη των φαρμάκων, η εκτός χρήσης της ετικέτας, η κακή χρήση και η κατάχρηση 

είναι πιθανές αιτίες των ανεπιθύμητων ενεργειών που συνήθως αποκλείονται από τις 

μελέτες ADR. Οι ιατρογενείς θάνατοι στις ΗΠΑ προκαλούν έως και 7,8 εκατομμύρια 

θανάτους ανά 10 χρόνια, ενώ τα σφάλματα εκδόσεως εκτιμήθηκαν σε ποσοστό 

θανάτου 14% (Null et al., 2005). Μερικές μελέτες έχουν συμπεριλάβει ανεπιθύμητες 

ενέργειες που σχετίζονται με υπερδοσολογία, και αλληλεπιδράσεις φαρμάκου σε 

συνδυασμό αλκοόλ-φαρμάκου. Οι διερευνητικές μελέτες που διεξήχθησαν στη 

Γερμανία και τη Φινλανδία διαπίστωσαν υπερβολική δόση για να συμβάλουν στο 39% 

περίπου των ADR (Dormann et al., 2003, Juntti-Patinen et αϊ., 2006). Στη Γαλλία η 

εκτίμηση ήταν πολύ μικρότερη, η υπερδοσολογία συνεισέφερε σε 12,8% ADRs 

(Bedouch et al., 2009). Η φινλανδική ομάδα βρήκε το verdose ως την κύρια αιτία των 

ανεπιθύμητων ενεργειών (39,2%), η φυτοθεραπεία και τα αντικαταθλιπτικά ήταν κοινά 

φάρμακα. Αυτό οφειλόταν κυρίως στον συνδυασμό φαρμάκου-αιθανόλης. Η αλλεργία 

κατά του φαρμάκου αντιπροσώπευε το 4,9% των ADR, το DDI (4,9%) και τις 
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αντενδείξεις (17,1%). Το ποσοστό ανίχνευσης ADR ήταν 51% και εξαρτάται από την 

εκτίμηση της αιτιότητας και τη σοβαρότητα της ADR, δηλαδή οι γιατροί είχαν 

μεγαλύτερη επίγνωση των σοβαρών ή οριστικών ADR, ενώ οι ήπιες και πιθανώς 

σχετικές δεν αναγνωρίζονταν συνήθως (Dormann et al., 2003). Όπως μπορεί να φανεί, 

αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες θα μπορούσαν να εκτονωθούν με την προσκόλληση 

σε ενδείξεις, αντενδείξεις ή την εφαρμογή συστημάτων πληροφορικής 

παρακολούθησης περιγραφών με τη χρήση ειδικών παραγόντων κινδύνου για τον 

ασθενή. Σημειώστε ότι η πρόληψη των ανεπιθύμητων ενεργειών είναι επίσης 

απαραίτητη για τη διασφάλιση της συμμόρφωσης, καθώς οι ασθενείς είναι πιθανό να 

σταματήσουν τα φάρμακά τους ή να τα πάρουν λιγότερο συχνά εάν αντιμετωπίσουν 

ADR που μπορεί να είναι επιζήμια για ορισμένους ασθενείς υψηλού κινδύνου. 

Η ηλικία και το φύλο ως παράγοντες που συμβάλλουν στις ανεπιθύμητες ενέργειες 

είναι αμφιλεγόμενα θέματα στη βιβλιογραφία. Ορισμένες μελέτες δεν διαπίστωσαν 

σημαντικές επιδράσεις της ηλικίας στην ευαισθησία ADR (Mouton et al., 2015), ενώ 

άλλοι διαπίστωσαν ότι η ομάδα ADR είναι σημαντικά μεγαλύτερη από τη μη ADR 

(Ahern et al., 2014, Pirmohamed et al., 2004). Τα παιδιά και οι ηλικιωμένοι 

παρακολουθούνται στενά και οι ομάδες ηλικίας ειδικού κινδύνου στη χρήση των 

φαρμακων. Αυτό οφείλεται στο γεγονός ότι υπάρχουν ελάχιστες ή καθόλου 

πληροφορίες σχετικά με την ασφάλεια των περισσότερων φαρμάκων σε αυτούς τους 

πληθυσμούς για ηθικούς λόγους. Η φαρμακοκινητική και η φαρμακοδυναμική είναι 

γνωστό ότι διαφέρουν ανάλογα με την ηλικία του ατόμου. Για παράδειγμα: 

καθυστερημένη γαστρική εκκένωση στα νεογνά και βρέφη και επιδείνωση των 

λειτουργιών οργάνων στους ηλικιωμένους (Hinson et al., 2010, Schmucker, 2005). Η 

μείωση της νεφρικής λειτουργίας μπορεί να προκαλέσει τοξικότητα του φαρμάκου 

λόγω μειωμένης έκκρισης, ιδιαίτερα για φάρμακα με χαμηλό θεραπευτικό δείκτη. 

Επιπλέον, υπάρχει μια αύξηση στη χρήση φαρμάκων ως μία ηλικία. Οι γυναίκες έχουν 

βρεθεί πιο ευαίσθητες στις ADR από τους άνδρες ασθενείς (Lopez-Gonzalez, Herdeiro, 

Piñeiro-Lamas, & Figueiras, 2014, Qing-Ping et al., 2014). Αντίθετα, οι θάνατοι ADR 

βρέθηκαν συχνότεροι στους άνδρες από τις γυναίκες (Shepherd et al., 2012), ενώ άλλες 

μελέτες δεν διαπίστωσαν σημαντικές διαφορές (Ahern et al., 2014, Αλεξοπούλου κ.ά., 

2008). Οι εντάσεις μπορούν να διαπιστευθούν σε παράγοντες που σχετίζονται με το 

φύλο, όπως ορμονικοί και ανοσολογικοί παράγοντες, διαφορές στη φαρμακοκινητική 
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και πρότυπα χρήσης φαρμάκων. Επιπλέον, ο τύπος των χρησιμοποιούμενων φαρμάκων 

διαφέρει μεταξύ των ανδρών και των γυναικών.   

 

Η γενετική διαφοροποίηση που προκαλείται από τον πολυμορφισμό μπορεί να 

επηρεάσει την ευαισθησία ενός ατόμου στις ADR. Στο μέλλον (η εποχή του ιατρικής 

ακρίβειας), ο προσδιορισμός ολόκληρου του γονιδιώματος για τον πολυμορφισμό ενός 

νουκλεοτιδίου (SNPs) θα μπορούσε να είναι τεχνική πρόβλεψης για ADRs (Rang et 

al., 2012). Ήδη το 10% των ετικετών (στην ΕΕ και τις ΗΠΑ) περιέχει πληροφορίες 

σχετικά με τη γενετική και τις αντιδράσεις των φαρμάκων. Περίπου το 30% των 

ανεπιθύμητων ενεργειών εκτιμάται ότι μπορεί να προληφθεί χρησιμοποιώντας 

γενετικές δοκιμές και ενώσεις γονιδίου-ADR, ωστόσο μόνο το 20% έχει διαπιστωθεί 

ότι είναι κλινικά σχετικό. Υπάρχουν πολλές τεχνικές φαρμακογενετικής που 

επιτρέπουν την πρόβλεψη των αντιδράσεων των φαρμάκων μέσω του γενετικού 

περιεχομένου. Παραδείγματα περιλαμβάνουν μικροσυστοιχίες για γενετικούς 

ελέγχους, προσέγγιση υποψήφιου γονιδίου, συσχέτιση με το γονιδίωμα (GWAS) και 

αλληλούχηση επόμενης γενιάς. Οι γενετικές εξετάσεις μπορούν επίσης να 

αποτελέσουν σημαντικό εργαλείο για τη διάγνωση ADR, την ταυτοποίηση των 

ασθενών για στενή παρακολούθηση ή αποκλεισμό της χρήσης φαρμάκων). Ωστόσο, 

αυτές οι τεχνικές περιορίζονται από το μέγεθος του δείγματος, την έλλειψη γνώσης 

φαρμακογονιδιωματικής, την κλινική σημασία και τις κακές στρατηγικές φαινοτυπίας. 

Τα επιτυχημένα παραδείγματα της γενετικής προσέγγισης περιλαμβάνουν: τη σχέση 

μεταξύ των πολυμορφισμών της γλυκόζης-6-φωσφορικής αφυδρογονάσης (G6PD) και 

της υπερευαισθησίας της αμακαβίρης με αιμολυτική αναιμία και του HLA-B * 57: 01 

(Pirmohamed, Ostrov & Park, 2015, Wilke et al. ). Εκτός από τη γενετική, οι εθνικές 

διαφορές μπορούν να είναι προβλέψεις για την ευαισθησία ADR, π.χ. Ο κινεζικός 

πληθυσμός είναι πιο ευαίσθητος στις καρδιαγγειακές επιδράσεις της προπρανολόλης, 

από τους καυκάσιους ή τους Αφρό-Καραϊβικούς (Rang et al., 2012). 

Άλλοι παράγοντες που επηρεάζουν την ευαισθησία ADR περιλαμβάνουν την 

εγκυμοσύνη και τους περιβαλλοντικούς παράγοντες. Τα περισσότερα φάρμακα και τα 

φυτικά φάρμακα δεν συνιστώνται για χρήση κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης και 

της γαλουχίας λόγω ελάχιστων ή καθόλου πληροφοριών σχετικά με τη 

φαρμακοκινητική και τη φαρμακοδυναμική. Αυτό οφείλεται στις φυσιολογικές 

αλλαγές στην εγκυμοσύνη και στην ασφάλεια των νεογνών (γαλουχία). Οι μεταβολές 
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κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης που μπορεί να επηρεάσουν τις αντιδράσεις των 

φαρμάκων περιλαμβάνουν: μειωμένη συγκέντρωση λευκωματίνης, αυξημένη 

καρδιακή παροχή που οδηγεί σε αυξημένη σπειραματική διήθηση (Rang et al., 2012). 

Έχει εκτιμηθεί ότι το 80% των εγκύων γυναικών παίρνει μεταξύ 3-8 

συνταγογραφούνται ή αγοράζονται πάνω από τα αντί-φάρμακα. Το πρόβλημα με αυτό 

το είδος έκθεσης είναι ότι επηρεάζει τη μητέρα ή τον πατέρα, ή το έμβρυο και μπορεί 

ακόμη περισσότερο να επηρεάσει τις επόμενες γενιές. Η τραγωδία της θαλιδομίδης 

είναι ίσως το καλύτερο παράδειγμα αυτής της κατηγορίας. Παρατηρείται τάση για 

υψηλότερο κίνδυνο ανεπιθύμητων ενεργειών στις αγροτικές περιοχές που μπορεί να 

συνδέεται με την πρόσβαση στην υγειονομική περίθαλψη (Shepherd et al., 2012). 

Προκειμένου να εξασφαλιστεί η ασφάλεια της ιατρικής, οι ευρωπαϊκές και 

αμερικανικές ρυθμιστικές αρχές υιοθέτησαν μια προληπτική προσέγγιση βασισμένη 

στον κίνδυνο και όχι την προσέγγιση με βάση την αντίδραση  (Lis, Roberts, Kamble, J 

Guo, & Raisch, 2012). Από τον Νοέμβριο του 2005, οι εταιρείες που ζητούν άδεια 

κυκλοφορίας στην Ευρωπαϊκή Ένωση (Ε.Ε.) υποχρεούνται να υποβάλλουν σχέδιο 

διαχείρισης κινδύνου (RMP) στον Ευρωπαϊκό Οργανισμό Φαρμάκων (EMA) κατά τη 

στιγμή της αίτησης για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας. Λάβετε υπόψη ότι, επειδή αυτό 

είναι σχετικά καινούργιο, ορισμένα φάρμακα ενδέχεται να μην έχουν REMS, στην 

περίπτωση αυτή είναι πιθανό να απαιτείται κάποιος με οποιαδήποτε αίτηση που 

συνεπάγεται σημαντική αλλαγή στην άδεια κυκλοφορίας. Τα REMS περιέχουν δύο 

βασικά μέρη, δηλαδή προδιαγραφές ασφαλείας και σχέδιο φαρμακοεπαγρύπνησης 

(PV). Βασικό μέρος του REMS είναι οι προτεινόμενες δραστηριότητες 

φαρμακοεπαγρύπνησης, οι οποίες μπορεί να είναι κλινικές δοκιμές, μετεγκριτικές 

μελέτες ασφάλειας ή αυθόρμητες αναφορές ανάλογα με τον κίνδυνο εμφάνισης του 

προφίλ του φαρμάκου (Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων, 2016 · Giezen et al., 

2009) . 

Το PV είναι μια επιστήμη αφιερωμένη στην ανίχνευση, την αξιολόγηση, την 

κατανόηση και την πρόληψη των ανεπιθύμητων ενεργειών Το PV είναι πολύ κρίσιμο 

για την ασφάλεια των φαρμάκων, διότι καλύπτει ολόκληρο τον πληθυσμό εντός ή εκτός 

κλινικών συνθηκών και καθιστά δυνατή τη συνεχή αξιολόγηση της ισορροπίας 

οφέλους-κινδύνου σε όλη τη διάρκεια της εμπορικής ζωής ενός φαρμάκου. Η 

αυθόρμητη αναφορά των ανεπιθύμητων ενεργειών είναι η βάση της PV  που βασίζεται 

στους επαγγελματίες του τομέα της υγείας και στους ασθενείς που παρουσιάζουν ADR.   
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4.3 Ανεπιθύμητες Ενέργειες Φαρμάκων Σε Παιδιά  
 

Δεδομένου ότι τα παιδιά δεν συμμετέχουν συνήθως στις κλινικές δοκιμές πριν την 

εμπορία, οι διαθέσιμες πληροφορίες κατά την κυκλοφορία ενός νέου φαρμάκου στην 

αγορά είναι περιορισμένες. Ως εκ τούτου, είναι σημαντικό να εφαρμοστούν συστήματα 

επαγρύπνησης μετά την κυκλοφορία σε αυτή την ομάδα ασθενών (Olive G,1989, 

Meyboom RHB, 1991). 

 

Παρόλο που δεν υπάρχει συγκεκριμένη επιβεβαίωση στη βιβλιογραφία, συνήθως 

αναφέρεται ότι η συχνότητα εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών (ADR) είναι 

υψηλότερη κατά το πρώτο έτος της ζωής, αν και μόνο αντικειμενικές εκδηλώσεις ADR 

μπορεί να καταγραφούν σε πολύ μικρά παιδιά. Το συμπέρασμα αυτό αποδίδεται στην 

φυσιολογική ανωριμότητα των ασθενών αυτής της ηλικιακής ομάδας (McQueen AG, 

1987, Leary PM, 1991). Κατά την ανάλυση των δεδομένων από εθελοντικές εκθέσεις, 

παρατηρείται αυξημένη συχνότητα κοινοποιήσεων σε αγόρια ηλικίας κάτω των 5 ετών 

και σε κορίτσια μετά την ηλικία αυτή (Capellá D,1988, Mann RD,1992). 

 

Έχουν υπάρξει λίγες δημοσιεύσεις για ανεπιθύμητες ενέργειες μεταξύ των 

παιδιατρικών ασθενών και οι περισσότερες αναφορές αφορούν μεμονωμένες κλινικές 

περιπτώσεις (Morales-Olivas FJ,1989). Παρ 'όλα αυτά, ορισμένες μελέτες παρέχουν 

συγκεκριμένα στοιχεία παρακολούθησης. Έχουν αναφερθεί περιστατικά από το 0,75-

9,8% όλων των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία σε εξωτερικούς ασθενείς 

(Kramer MS, 1985, Cirko-Begovic A,198), σε σύγκριση με 2-4,3% των παιδιών που 

νοσηλεύθηκαν λόγω ανεπιθύμητων ενεργειών (Mitchell AA, 1988, Martínez-Mir 

I,1996). Παρόλο που έχουν διεξαχθεί λίγες μελέτες ADR που αφορούν 

νοσηλευόμενους παιδιατρικούς ασθενείς, έχουν δημοσιευθεί δεδομένα από το Boston 

Collaborative Drug Surveillance Program και από μια μελέτη που διεξήχθη στη 

Γρανάδα (Ισπανία) το 1989 από τους Vázquez de la Villa et al. (Boston Collaborative 

Drug Surveillance Program, 1972, Vázquez de la Villa A, 1989). Ωστόσο, αυτές οι 

μελέτες περιλαμβάνουν μια ηλικιακή κλίμακα ασθενών 0-18 ετών, με την αναφορά 

των παγκόσμιων αποτελεσμάτων που δεν συμβάλλουν πολύ στην αποσαφήνιση των 

περιστατικών κατά τα πρώτα δύο χρόνια της ζωής. 
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Περισσότερο από το 30% των νοσηλευόμενων ασθενών υπέστη κάποιο γεγονός κατά 

τη διάρκεια της παραμονής τους στο νοσοκομείο. Από αυτά τα γεγονότα, το 40% 

αφορούσε τα φάρμακα που χορηγήθηκαν στο νοσοκομείο και θεωρήθηκαν ως ADR. 

Η επίπτωση της ADR που βρέθηκε σε μελέτη που έγινε (16,6%) είναι υψηλότερη από 

αυτή που αναφέρθηκε από τους Vázquez de la Villa et al. στη Γρανάδα (Ισπανία) με 

δείγμα παρόμοιου μεγέθους αν και με παιδιά ηλικίας 1-8 ετών (Vázquez de la Villa 

A,1989). Η Whyte & Greenan (Whyte J, 1977) διαπίστωσε ότι το 6% των 

νοσηλευόμενων ασθενών είχαν ADR, αλλά συμπεριέλαβαν παιδιά μέχρι και άνω των 

12 ετών. Αυτές οι διαφορές στην επίπτωση των ανεπιθύμητων ενεργειών θα 

μπορούσαν να σχετίζονται με τις διαφορετικές ηλικίες ασθενών στις μελέτες αυτές. 

Επιπλέον, όπως σχολίασε ο Skegg & Doll (Skegg DCG, 1977) και οι Kennedy et al. 

(Kennedy DL,1991), η μέθοδος που χρησιμοποιείται για την εντατική παρακολούθηση 

των συμβάντων βελτιώνει την ανίχνευση ADR, αλλά ανιχνεύει πολλές ανεπιθύμητες 

ενέργειες οι οποίες είναι ήπιες και αυτοπεριοριζόμενες. Από την άλλη πλευρά, αν και 

άλλοι συγγραφείς που χρησιμοποίησαν την ανίχνευση συμβάντων ανέφεραν υψηλά 

ποσοστά ADR (Boston Collaborative Drug Surveillance Program, 1972, McKenzie 

MW, 1973, Mitchell AA,1979), συμπεριέλαβαν ασθενείς ηλικίας έως 16 ετών και 

ασθενείς με ογκολογικά φάρμακα. Σε μια προηγούμενη μελέτη (Martínez-Mir I, 1996) 

σε παιδιατρικούς εξωτερικούς ασθενείς που υποβλήθηκαν σε ADR ως αιτία εισαγωγής 

σε παιδιατρικό νοσοκομείο, παρατηρήθηκε χαμηλότερη συχνότητα εμφάνισης (4,3%). 

Η διαφορά αυτή μπορεί να εξηγηθεί από τα χαρακτηριστικά της φαρμακευτικής 

θεραπείας και τις διαταραχές της γενικής κατάστασης μεταξύ των νοσηλευόμενων 

παιδιών. 

 

Διαπιστώθηκε ότι το γυναικείο φύλο συνδέεται με ελαφρώς αυξημένους κινδύνους 

εμφάνισης ADR. Άλλοι συγγραφείς δεν ανέφεραν προδιάθεση φύλου (Vázquez de la 

Villa A, 1989, Whyte J, 1977), και τα αποτελέσματα έρχονται επίσης σε αντίθεση με 

εκείνα που λαμβάνονται από τους Mann et αϊ. (Mann RD, 1992) και τους Morales-

Olivas et al. (Morales-Olivas FJ,1995) μέσω αυθόρμητης αναφοράς των ανεπιθύμητων 

ενεργειών. Από την άλλη πλευρά, δεν βρέθηκε ιδιαίτερη προδιάθεση ηλικίας, σύμφωνα 

με τη μελέτη των Cirko-Begovic et al. (Cirko-Begovic A,1989) σε βρέφη και εξωτερικά 

νοσηλευτικά ιδρύματα. Ωστόσο, τα αποτελέσματά άλλων μελετών αντιβαίνουν με 
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αυτά που λαμβάνονται από τους Kramer et al. (Kramer MS, 1985), ο οποίος διαπίστωσε 

ότι ασθενείς κάτω από την ηλικία ενός έτους ανέπτυξαν ADR πιο συχνά από τους 

ηλικιωμένους ασθενείς. Παρ 'όλα αυτά, η μελέτη τους περιελάβανε γενικούς 

εξωτερικούς ασθενείς παιδιατρικής και μια μεθοδολογία διαφορετική από των 

υπολοίπων μελετών. 

 

Τα αποτελέσματα δείχνουν διαφορετικά προφίλ ADR κατά τη διάρκεια των δύο 

περιόδων μελέτης, αλλά σε συμφωνία με άλλες μελέτες (Kramer MS,1985, Ferrer JM, 

19890, το πεπτικό σύστημα ήταν το όργανο που επηρεάστηκε συχνότερα 

ακολουθούμενο από το κεντρικό νευρικό σύστημα και στις δύο περιόδους. Αυτά τα 

δύο συστήματα οργάνων που επηρεάζονται συμπίπτουν με τα αποτελέσματα που 

περιγράφονται από τον Vázquez et al. (Vázquez de la Villa A, 1989), αν και σε 

αντίστροφη σειρά. Είναι ενδιαφέρον ότι οι ανεπιθύμητες ενέργειες που οφείλονται σε 

έναν τροποποιημένο μηχανισμό αντίστασης - κυρίως καντιντίαση δευτεροπαθής σε 

αντιβιοτικά - εμφανίστηκαν μόνο το καλοκαίρι. Αυτές οι διαφορές μεταξύ των 

περιόδων μπορεί να σχετίζονται με παραλλαγές τόσο στα χαρακτηριστικά της 

παθολογίας όσο και στα πρότυπα χρήσης του φαρμάκου. 

 

Η θεραπευτική κατηγορία που συνηθέστερα εμπλέκεται σε υποψίες ADRs ήταν τα 

αντιβιοτικά. Ωστόσο, η συμμετοχή τους σε ADRs είναι υψηλότερη από τη συχνότητα 

χρήσης τους. Σε συμφωνία με άλλες μελέτες που πραγματοποιήθηκαν σε παιδιά 

ασθενείς, αυτή η φαρμακολογική ομάδα ακολουθείται από αναλγητικά / αντιπυρετικά 

(Kramer MS, 1985, Cirko-Begovic A,1989). Αυτές οι θεραπευτικές ομάδες είναι οι 

συχνότερα χρησιμοποιούμενες σε παιδιατρικούς ασθενείς (Leary PM, 1991). Τα 

φάρμακα που δρουν στο αναπνευστικό σύστημα εμφανίζονται πιο συχνά και 

εμπλέκονται σε ADR κατά τη διάρκεια του χειμώνα. Αντίθετα, οι Rylance et αϊ. 

(Rylance GW,1988) παρατηρήθηκε υψηλό ποσοστό χρήσης φαρμάκων που δρα στο 

αναπνευστικό σύστημα κατά την περίοδο άνοιξη-καλοκαίρι. Αυτοί οι συγγραφείς 

εξηγούν το εύρημα τους ότι η αλλεργική παθολογία είναι πιο συχνή κατά τη διάρκεια 

αυτής της περιόδου του έτους σε παιδιά που είναι εξωτερικοί ασθενείς. Ως εκ τούτου, 

είναι πιθανό ότι η αντιμετώπιση αυτών των καταστάσεων είναι κυρίως στην κοινότητα, 

γεγονός που σημαίνει ότι παρατηρούμε ότι δεν υπάρχει μεγάλη χρήση αυτών των 

φαρμάκων κατά τη διάρκεια του καλοκαιριού. Διαφορές όπως αυτές που σχολιάστηκαν 
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παραπάνω υπογραμμίζουν την ανάγκη να αναφερθεί η εποχή κατά την οποία 

πραγματοποιούνται οι μελέτες, μαζί με τον πληθυσμό που μελετήθηκε. Τα 

αποτελέσματα κατά τη χειμερινή περίοδο είναι παρόμοια με αυτά που περιγράφονται 

από τους Cirko-Begovic et al. (Cirko-Begovic A, 1989), οι οποίοι ανέφεραν 

πληροφορίες από τον Ιανουάριο μέχρι τον Απρίλιο σε εξωτερικούς ασθενείς. Όπως 

συνιστάται από τους Lee et αϊ. (Lee D, 1993), δεν είναι σκόπιμο να συγκρίνουμε τα 

πρότυπα χρήσης του φαρμάκου σε διαφορετικές μελέτες, καθώς η εποχή κατά την 

οποία έγιναν οι μελέτες μπορεί να μην προσδιορίζεται και το πρότυπο της χρήσης 

φαρμάκων να διαφέρει σημαντικά ως αποτέλεσμα.   

Περίπου το 20% των νοσηλευόμενων ασθενών δεν ζήτησε κανένα φάρμακο. Αυτό 

μπορεί να εξηγηθεί, τουλάχιστον εν μέρει, από τον μεγάλο αριθμό νοσηλειών κατά τη 

δεύτερη περίοδο (χειμώνας) λόγω της βρογχιολίτιδας, η θεραπεία της οποίας 

συνίσταται στην οξυγονοθεραπεία. Επίσης, η Whyte & Greenan (Whyte J,  1977) 

βρήκε μεγάλο ποσοστό ασθενών (26,7%) που δεν έλαβαν φαρμακολογική θεραπεία, 

ιδιαίτερα στις νεότερες ομάδες ασθενών. Σε συμφωνία με τις παρατηρήσεις των 

περισσότερων μελετών, η κατανάλωση φαρμάκων περιορίστηκε σε λίγες θεραπευτικές 

ομάδες. Ως εκ τούτου, τα αντιβιοτικά, τα αναλγητικά, τα βρογχοδιασταλτικά το 

χειμώνα και οι εκπληκτικά βιταμίνες κατά τη διάρκεια του καλοκαιριού ήταν τα 

συνηθέστερα στις χρησιμοποιούμενες ομάδες (Leary PM,1991). Η μικρότερη αναλογία 

εμβολίων μπορεί να οφείλεται σε μικρότερη παραμονή στο νοσοκομείο  ή στο γεγονός 

ότι οι ασθενείς εμβολιάστηκαν από το νοσοκομείο. Τα αποτελέσματά των μελετών 

βρίσκονται σε σύγκρουση με αυτά των Moreland et al. (Moreland TA,1978), που 

περιέγραψε μια υψηλότερη κατανάλωση φαρμάκων που δρουν στο κεντρικό νευρικό 

σύστημα και ένα μικρότερο ποσοστό ασθενών που έλαβαν φαρμακολογική θεραπεία. 

Οι αλλαγές στη συνήθεια συνταγής κατά τα τελευταία 15 χρόνια μπορεί να εξηγούν τις 

παρατηρούμενες διαφορές.  

 

Βάση των μελετών ο μέσος αριθμός των φαρμάκων που καταναλώθηκαν ανά ασθενή 

ήταν χαμηλός και υπήρξαν σημαντικές διαφορές μεταξύ του αριθμού των ατόμων που 

έλαβαν ADR και των ασθενών χωρίς ADR. Σε συμφωνία με τη βιβλιογραφία, όπου 

αναφέρονται παρόμοιες παρατηρήσεις (Vázquez de la Villa A, 1989, Whyte J, 1977, 

Mitchell AA, 1979), το αποτέλεσμα αυτό υποστηρίζει την υπόθεση ότι ο κίνδυνος ADR 

είναι υψηλότερος σε ασθενείς που λαμβάνουν ταυτόχρονα αρκετά φάρμακα. Αυτή η 
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υπόθεση ενισχύεται από την παρατήρηση μιας σαφούς σχέσης μεταξύ του αριθμού των 

φαρμάκων που καταναλώνονται και της σωρευτικής επίπτωσης των ADRs. 

 

Η εύρεση της διαζεπάμης εμπλέκεται σε δύο περιπτώσεις που ταξινομούνται ως 

σοβαρές υποδηλώνει ότι παρόλο που τα πιο συχνά χρησιμοποιούμενα φάρμακα 

εμπλέκονται συχνότερα στις ανεπιθύμητες ενέργειες, μόνο μερικά φάρμακα 

εμπλέκονται πραγματικά σε σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες. Αν και μεγάλο ποσοστό 

των περιπτώσεων εμφάνιζε εμφανή σχέση αιτίου-αποτελέσματος (75%), η έλλειψη 

επανεμφάνισης κατέστησε αδύνατο να συναχθούν οριστικά συμπεράσματα (Meyboom 

RHB, 1992). 

 

Είναι δύσκολο να συγκριθούν τα μοντέλα χρήσης φαρμάκων και οι ανεπιθύμητες 

αντιδράσεις μεταξύ των λίγων παιδιατρικών μελετών που έχουν δημοσιευθεί μέχρι 

σήμερα, μολονότι τα μοντέλα χρήσης φαρμάκων και τα αποτελέσματα μπορούν να 

αξιολογηθούν σε μια συγκεκριμένη μελέτη. Σε συμφωνία με άλλους συγγραφείς, οι 

ασθενείς με ADRs παρέμειναν στο νοσοκομείο μεγαλύτερο χρονικό διάστημα από 

αυτούς χωρίς αντιδράσεις και επιπλέον έλαβαν μεγαλύτερο συνολικό αριθμό 

φαρμάκων. Μόνο ο Hurtwitz (Hurwitz N,1969) δεν διαπίστωσε διαφορές στη διάρκεια 

της παραμονής στο νοσοκομείο. Σχεδόν το 50% των ανεπιθύμητων ενεργειών που 

ανιχνεύτηκαν βάση των μελετών ήταν μέτριες ή σοβαρές, με αποτέλεσμα να απαιτείται 

αλλαγή στην φαρμακευτική θεραπεία ή παράταση της παραμονής στο νοσοκομείο. 

Επιπλέον, η παραμονή στο νοσοκομείο και ο αριθμός των καταναλωμένων φαρμάκων 

μπορεί να θεωρηθεί, τουλάχιστον εν μέρει, ως παράγοντες κινδύνου για τη γένεση των 

ADR σε παιδιά, σε συμφωνία με άλλους συγγραφείς (Vázquez de la Villa A, 1989, 

Hurwitz N 1969, Díez JL, 1986). 

 

Τα αποτελέσματά των μελετών υποδηλώνουν ότι, σε αντίθεση με τους ADR που 

οδηγούν στην εισαγωγή στο νοσοκομείο (Martínez-Mir I, 1996), οι νοσηλευόμενοι 

παιδιατρικοί ασθενείς παρουσιάζουν ένα προφίλ κινδύνου ADR που περιλαμβάνει το 

γυναικείο φύλο και τον αριθμό των φαρμάκων που χορηγούνται κατά τη διάρκεια της 

νοσηλείας. Τα πιο συχνά συνταγογραφούμενα φάρμακα εμπλέκονται συχνότερα στις 

ανεπιθύμητες ενέργειες. Οι τελευταίες είναι δαπανηρές και οι παρεμβάσεις για τη 
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μείωση της συχνότητάς τους μπορούν να δικαιολογηθούν οικονομικά καθώς και όσον 

αφορά τη βελτίωση της ποιότητας της περίθαλψης (Bates DW,1997).    

 

 

ΑΝΑΛΥΣΗ SWOT 
 

 

 

 

 

 

   

 

 

 

  

ΔΥΝΑΤΑ ΣΗΜΕΙΑ  

 Το ίδιο το φάρμακο το οποίο είναι 

αναντικατάστατο και έχει σταθερή 

ζήτηση.  

 Οι βιομηχανίες φαρμάκων 

διαθέτουν δυνατά επιχειρηματικά 

σχήματα που επενδύουν στην 

έρευνα και την ανάπτυξη  

 Υπάρχουν δίκτυα διανομής σε 

ευρεία κάλυψη.  

 Υπάρχει αύξηση των δεικτών 

γήρανσής του πληθυσμού. 

ΑΔΥΝΑΤΑ ΣΗΜΕΙΑ  

 Υψηλά κόστη και καθυστέρηση 

στη διαδικασία εγκρίσεων νέων 

φαρμάκων.  

 Καθυστερήσεις πληρωμών και 

οφειλές του Δημόσιου Τομέα.  

 Ανεπάρκεια θεσμικού πλαισίου και 

καθυστέρηση στη λήψη 

αποφάσεων έγκρισης νέων 

φαρμάκων.  

 Ελεγχόμενο κέρδος λόγω 

προκαθορισμένης τιμής.    
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Κατά   την S.W.O.T.   ανάλυση   μελετώνται   τα   δυνατά   (Strengths)   και   αδύνατα 

(Weaknesses) σημεία καθώς και οι ευκαιρίες (Opportunities) και οι απειλές 

(Threats)που υπάρχουν στην φαρμακευτική αγορά. Τα δυνατά και αδύνατα σημεία 

αφορούν το  εσωτερικό  περιβάλλον  της  αγοράς  καθώς  προκύπτουν  από  τους  

εσωτερικούς πόρους που αυτή κατέχει (π.χ. ικανότητες, ιδιότητες και χαρακτηριστικά 

της αγοράς, τεχνογνωσία,  χρηματοοικονομική  υγεία  και  ικανότητα  να  ανταποκριθεί  

σε  νέες επενδύσεις-καινοτομίες, κλπ.). Αντιθέτως οι ευκαιρίες και οι απειλές 

αντανακλούν μεταβλητές  του  εξωτερικού  περιβάλλοντός  της  τις  οποίες  η  αγορά  

θα  πρέπει  να εντοπίσει,  να  προσαρμοστεί  σε  αυτές  ή  ακόμα  και  να  τις  

προσαρμόσει  όπου  κάτι τέτοιο   είναι   εφικτό   (π.χ.   ρυθμίσεις   στο   νομικό   

περιβάλλον,   δημιουργία   ή/και εμφάνιση νέων αγορών, κλπ.). Τελικός στόχος της 

ελληνικής φαρμακευτικής αγοράς οφείλει  να  είναι  η  υπερπήδηση των  προβλημάτων  

με  τελικό  σκοπό  την  ουσιαστική αξιοποίηση    των    προκλήσεων    και    των    

προοπτικών που    έχει    η    ελληνική φαρμακευτική  αγορά  στην  περίοδο  της  

οικονομικής  κρίσης,  που  διανύει  η  χώρα. Παράλληλα,  στόχος  είναι  να  ανιχνευτούν  

οι  ευκαιρίες  που  αναδεικνύονται  και  ο φαρμακευτικός  κλάδος  να  συμβάλει  στην  

οικονομική  ανάπτυξη  της  χώρας  καθώς όπως   αποτυπώνεται   μέσα   από   τα   

ΕΥΚΑΙΡΙΕΣ  

 Ενίσχυση της Διείσδυσης των 

γενόσημων φαρμάκων  

 Ενίσχυση των εμπορικών σημάτων 

των επιχειρήσεων του φαρμάκου.  

 Ανάπτυξη και διεύρυνση 

εξαγωγικής δραστηριότητας  

 Λήξη πατέντας φαρμάκων ευρείας 

κατανάλωσης.  

 

ΑΠΕΙΛΕΣ   

 Απόσυρση μεγάλης ποσότητας 

φαρμάκων από τη λίστα.  

 Μεγάλα χρέη Νοσοκομείων και 

Ασφαλιστικών ταμείων.  

 Αλλαγή του τρόπου 

συνταγογράφηση που ενδεχομένως 

να πλήξουν την ζήτηση ορισμένων 

φαρμάκων.  

 Έλλειψη ρευστότητας στην αγορά 

που περιορίζει τις επενδυτικές 

κινήσεις. 
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χρηματοοικονομικά   του   στοιχεία   και   την απασχόληση-είναι ένας κλάδος που 

παρουσιάζει μια δυναμική ανάπτυξης και έχει τη δυνατότητα να συμβάλλει θετικά στον 

ρυθμό αύξησης του ΑΕΠ.   
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ  5 ΕΜΠΕΙΡΙΚΗ ΜΕΛΕΤΗ 

 
Η πολυμορφογένεση, κοινώς προσδιορισμένη ως η συνύπαρξη δύο ή περισσότερων 

χρόνιων καταστάσεων υγείας, είναι κοινή στον ηλικιωμένο πληθυσμό (Salive ME, 

2013). Η παρουσία πολλαπλών χρόνιων καταστάσεων αυξάνει την πολυπλοκότητα της 

θεραπευτικής διαχείρισης τόσο για τους επαγγελματίες υγείας όσο και για τους 

ασθενείς και έχει αρνητικές επιπτώσεις στα αποτελέσματα της υγείας. Η 

πολυμορφικότητα σχετίζεται με τη μείωση της ποιότητας ζωής, την αυτοπεριοριζόμενη 

υγεία, την κινητικότητα και τη λειτουργική ικανότητα, καθώς και με τις αυξήσεις στις 

νοσηλείες, τη φυσιολογική δυσχέρεια, τη χρήση των πόρων της υγειονομικής 

περίθαλψης, τη θνησιμότητα και το κόστος (Roughead EE, 2009, Marengoni A,2011). 

Σε παγκόσμιο επίπεδο, η επιβάρυνση της υγείας από την πολυμορφικότητα αναμένεται 

να αυξηθεί σημαντικά ως αποτέλεσμα του αυξανόμενου αριθμού των ηλικιωμένων και 

του αυξανόμενου αριθμού ατόμων που ζουν με πολυμορφικότητα (World Health 

Organization, 2016). 

Η χρήση πολλαπλών φαρμάκων, κοινώς αναφερόμενων ως πολυφαρμακία, είναι κοινή 

στον ηλικιωμένο πληθυσμό με πολυμορφικότητα, καθώς ένα ή περισσότερα φάρμακα 

μπορούν να χρησιμοποιηθούν για τη θεραπεία κάθε πάθησης. Η πολυφαρμακία 

συνδέεται με ανεπιθύμητα αποτελέσματα, όπως η θνησιμότητα, οι πτώσεις, οι 

ανεπιθύμητες ενέργειες, η αυξημένη διάρκεια παραμονής στο νοσοκομείο και η 

επανεισδοχή στο νοσοκομείο αμέσως μετά τo εξιτήριο (Milton JC,2008, Caughey GE, 

2010). Ο κίνδυνος ανεπιθύμητων ενεργειών και βλαβών αυξάνεται με τον αυξανόμενο 

αριθμό φαρμάκων (Maher RL, 2014). Η βλάβη μπορεί να οφείλεται σε πολλούς 

παράγοντες, όπως οι αλληλεπιδράσεις φαρμάκων. Οι ηλικιωμένοι ασθενείς διατρέχουν 

ακόμη μεγαλύτερο κίνδυνο ανεπιθύμητων ενεργειών λόγω μειωμένης νεφρικής και 

ηπατικής λειτουργίας, χαμηλότερης σωματικής μάζας, μειωμένης ακοής, όρασης, 

νοημοσύνης και κινητικότητας (Bushardt RL,2008). 

 

Ενώ σε πολλές περιπτώσεις η χρήση πολλαπλών φαρμάκων ή η πολυφαρμακία μπορεί 

να είναι κλινικά κατάλληλη, είναι σημαντικό να εντοπιστούν ασθενείς με ακατάλληλη 

πολυφαρμακία που μπορεί να τεθούν σε αυξημένο κίνδυνο ανεπιθύμητων ενεργειών 

και κακών αποτελεσμάτων στην υγεία. Οι μελέτες πρότειναν μια στροφή προς την 

υιοθέτηση του όρου «κατάλληλη πολυφαρμακία» προκειμένου να γίνει διάκριση 



 

 

 

 

86 

 

μεταξύ της συνταγογράφησης «πολλών» και «πάρα πολλών» φαρμάκων αντί για ένα 

απλό αριθμητικό αριθμό φαρμάκων, το οποίο έχει περιορισμένη αξία στην πράξη 

(Viktil KK, 2007, Zarowitz BJ,2005).   

Ενώ ο συνηθέστερα χρησιμοποιούμενος ορισμός της πολυφαρμακίας είναι για πέντε ή 

περισσότερα φάρμακα, οι ορισμοί είναι μεταβλητοί, γεγονός που μπορεί να προκαλέσει 

σύγχυση στους ερευνητές καθώς και στους κλινικούς ιατρούς στην πράξη. Οι 

αριθμητικοί ορισμοί της πολυφαρμακίας δεν λαμβάνουν υπόψη τις συγκεκριμένες 

συννοσηρότητες (συνοσσηρότητα ή διπλή διάγνωση) που υπάρχουν και καθιστούν 

δύσκολη την εκτίμηση της ασφάλειας και της καταλληλότητας της θεραπείας στο 

κλινικό περιβάλλον. Υπάρχει ανάγκη για έναν διεθνώς συμφωνημένο ορισμό της 

πολυφαρμακίας. Τα αποτελέσματα υποδεικνύουν την ανάγκη για μετατόπιση προς τον 

όρο «κατάλληλη πολυφαρμακία» χρησιμοποιώντας μια ολιστική προσέγγιση 

αξιολόγησης της χρήσης φαρμάκων σε συνάρτηση με τις συνυπάρχουσες παθήσεις, 

σύμφωνα με τα βέλτιστα διαθέσιμα στοιχεία για τη βελτιστοποίηση των 

αποτελεσμάτων της υγείας.  

 

Στην παρούσα εμπειρική μελέτη, με τη μέθοδο της απλής παλινδρόμησης και εν 

συνεχεία με πολλαπλή παλινδρόμηση, θα εξεταστούν οι ανεπιθύμητες ενέργειες καθώς 

και η συχνότητα που εμφανίζονται σε ένα δείγμα 87 ατόμων.  

Το Μοντέλο της πολλαπλής γραμμικής  παλινδρόμησης που εφαρμόστηκε έχει τη 

γενική μορφή : Y=B+aX1+bX2+cX3+s ,  

 

όπου Y: Συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από λήψη φαρμάκων (εξαρτημένη 

μεταβλητή) , X1=φύλο (ανεξάρτητη μεταβλητή) , X2= ηλικία (ανεξάρτητη 

μεταβλητή) , Χ3= πολυφαρμακία (ανεξάρτητη μεταβλητή) και η σταθερά Β 

(ανεξάρτητη μεταβλητή). Εκτιμάται και το  τυπικό σφάλμα (μέση απόκλιση) : s. 

 

5.1 ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 
          Στην παρούσα ενότητα παρουσιάζονται τα αποτελέσματα της έρευνας με χρήση 

Περιγραφικής και Επαγωγικής Στατιστικής. Στην Περιγραφική Στατιστική γίνεται 

αναφορά στα στοιχεία του δείγματος ενώ στην Επαγωγική Στατιστική διερευνάται ο 

ερευνητικός σκοπός.  
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5.2 Περιγραφική Στατιστική 
          Στην έρευνα συμμετείχαν 87 άτομα που λαμβάνουν φάρμακα και τα δεδομένα 

που συγκεντρώθηκαν αναφέρονται στα δημογραφικά χαρακτηριστικά φύλο και ηλικία, 

αλλά και σε χαρακτηριστικά που αναφέρονται στα φάρμακα όπως πολυφαρμακία και 

συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από λήψη φαρμάκων. 

 

➢ Δημογραφικά χαρακτηριστικά 

        Στον Πίνακα 1 (και Γραφήματα 1-2) παρουσιάζονται τα δημογραφικά 

χαρακτηριστικά του δείγματος. Αναφορικά με το φύλο το 51,72% (Ν=45) των 

συμμετεχόντων ήταν γυναίκες και το 48,28% (Ν=42) άντρες. Σχετικά με την ηλικία το 

39,08% (Ν=34) του δείγματος ήταν 39-45 ετών, το 31,03% (Ν=27) 32-38, το 19,54% 

(Ν=17) 25-31 και το 10,34% (Ν=9) ήταν 18-24 ετών. 

 

 

 

 

 

Πίνακας 1 

Δημογραφικά χαρακτηριστικά 

Δημογραφικά Κατηγορίες Ν(=87) f% 

Φύλο Άντρας 

Γυναίκα 

42 

45 

48,28 

51,72 

Ηλικία 18-24 

25-31 

32-38 

39-45 

9 

17 

27 

34 

10,34 

19,54 

31,03 

39,08 

Ν:Συχνότητα 

f%:Σχετική συχνότητα 
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Γράφημα 1. Φύλο 
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Γράφημα 2. Ηλικία 

 

➢ Φάρμακα 

     Ο Πίνακας 2 (και το Γράφημα 3) παρουσιάζουν τα περιγραφικά χαρακτηριστικά 

των ερωτήσεων που αναφέρονται στην συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από λήψη 

φαρμάκων και στη πολυφαρμακία. Η κλίμακα των απαντήσεων για την συχνότητα 

ανεπιθύμητων ενεργειών από λήψη φαρμάκων ήταν από το 1-5 όπου η τιμή 1 

υποδηλώνει την απάντηση «Πολύ σπάνια», η 2 την «Σπάνια», η 3 την «Μερικές 

φορές», η 4 την «Συχνά» και η 5 την «Πολύ συχνά». Επιπλέον, η κλίμακα των 

απαντήσεων για την πολυφαρμακία ήταν ομοίως από το 1-5 με το 1 να υποδηλώνει την 

απάντηση «Κανένα φάρμακο», την 2 «1 φάρμακο», την 3 «2-3 φάρμακα», την 4 «4-5 

φάρμακα» και την 5 «>5 φάρμακα». Οι συμμετέχοντες δήλωσαν ότι μερικές φορές 

εμφανίζουν ανεπιθύμητες ενέργειες από την λήψη φαρμάκων (Μ.Ο.=3,13, Τ.Α.=1,05) 

ενώ λαμβάνουν 2-3 φάρμακα (Μ.Ο.=2,84, Τ.Α.=0,93).  

 

 

Πίνακας 2 

Περιγραφικά στοιχεία των μεταβλητών που αναφέρονται στα φάρμακα 

Ερωτήσεις σχετικές με φάρμακα Μ.Ο. Τ.Α. 

Συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από λήψη φαρμάκων 3,13 1,05 

Πολυφαρμακία 2,84 0,93 
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Γράφημα 3. Περιγραφικά στοιχεία των μεταβλητών που αναφέρονται στα φάρμακα 

 

 

5. 3 Επαγωγική Στατιστική 
       Στην υποενότητα αυτή μελετάται ο ερευνητικός σκοπός της μελέτης που είναι να 

καθοριστεί ο βαθμός με τον οποίο οι ανεξάρτητες μεταβλητές φύλο, ηλικία και 

πολυφαρμακία επηρεάζουν την εξαρτημένη μεταβλητή συχνότητα εμφάνισης 

ανεπιθύμητων ενεργειών. 

      

  Στον Πίνακα 3 παρουσιάζονται τα αποτελέσματα του παραμετρικού ελέγχου 

independent samples t-test για έλεγχο διαφοροποίησης της μέσης τιμής της συχνότητας 

εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών ως προς το φύλο. Ο έλεγχος αυτός επιλέχτηκε 

διότι το φύλο είναι διχοτομική μεταβλητή (άντρας, γυναίκα) με περισσότερες από 30 

παρατηρήσεις σε κάθε κατηγορία, συνεπώς μπορεί να εφαρμοστεί με ασφάλεια το 

Κ.Ο.Θ. (κεντρικό οριακό θεώρημα), σύμφωνα με το οποίο η μέση τιμή ακολουθεί την 

κανονική κατανομή για δείγματα άνω των 30. (Κολυβά-Μαχαίρα Φ. & Μπόρα-Σέντα 

Ε.,1998). Η αρχική υπόθεση του ελέγχου είναι ότι οι μέσες τιμές στα 2 φύλα είναι ίσες 

και γίνεται δεκτή όταν p-value>0,05 και η εναλλακτική ότι διαφέρουν όταν p-

value<0,05 (Σιώμκος, Γ. Ι. & Μαύρος  Δ. Α., 2008). Από τον Πίνακα 3 (και Γράφημα 

4) προκύπτει ότι η μέση τιμή της συχνότητας ανεπιθύμητων ενεργειών από την λήψη 

Συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από λήψη 
φαρμάκων

Πολυφαρμακία

3,13

2,84

1,05

0,93

Μ.Ο. Τ.Α.
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φαρμάκων των γυναικών (Μ.Ο.=3,56) είναι στατιστικά υψηλότερη (p-

value=0,000<0,05, t(85)=-4,313) από την αντίστοιχη των αντρών (Μ.Ο.=2,67). 

Πίνακας 3 

Συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από λήψη φαρμάκων * Φύλο 

Μεταβλητή Φύλο N Μ.Ο. df t p-value 

Συχνότητα ανεπιθύμητων 

ενεργειών από λήψη φαρμάκων 

Άνδρας 42 2,67 85 -4,313 0,000 

Γυναίκα 45 3,56    

 

 

Γράφημα 4. Συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από λήψη φαρμάκων * Φύλο 

         Ο Πίνακας 4 παρουσιάζει τα αποτελέσματα των συσχετίσεων των μεταβλητών 

ηλικία και πολυφαρμακία με την εξαρτημένη μεταβλητή συχνότητα εμφάνισης 

ανεπιθύμητων ενεργειών. Η αρχική υπόθεση είναι ότι οι μεταβλητές είναι 

ασυσχέτιστες όταν p-value>0,05 και η εναλλακτική ότι είναι γραμμικά συσχετισμένες 

για p-value<0,05. Από τον Πίνακα 4 προκύπτει ότι: 

• H συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από την λήψη φαρμάκων συσχετίζεται θετικά 

με την ηλικία (r=0,666, p-value<0,01, Pearson) 

• H συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από την λήψη φαρμάκων συσχετίζεται θετικά 

με την πολυφαρμακία (r=0,664, p-value<0,01, Pearson) 

         Οι θετικές συσχετίσεις που προαναφέρθηκαν υποδηλώνουν ότι τα άτομα με 

μεγαλύτερη συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από την λήψη φαρμάκων είναι τα 

άτομα που παίρνουν περισσότερα φάρμακα ή είναι μεγαλύτερης ηλικίας και 

αντίστροφα 

Άνδρας

Γυναίκα

2,67

3,56

1,00

0,92

Μ.Ο. Τ.Α.
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Πίνακας 4 

Συσχετίσεις Pearson εξαρτημένων και ανεξάρτητων μεταβλητών  

 

Συσχετίσεις Pearson Συχνότητα ανεπιθύμητων 

ενεργειών από λήψη φαρμάκων 

Ηλικία Πολυφαρμακία 

Συχνότητα ανεπιθύμητων 

ενεργειών από λήψη φαρμάκων 

1 
  

Ηλικία 0,666** 1 
 

Πολυφαρμακία 0,664** 0,614** 1 

**. Συσχετίσεις με σημαντικότητα 1% 

       Προκειμένου να καθοριστεί η επίδραση της κάθε ανεξάρτητης μεταβλητής στην 

εξαρτημένη θα πραγματοποιηθεί πολλαπλή ανάλυση παλινδρόμησης με εξαρτημένη 

μεταβλητή την συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από λήψη φαρμάκων και 

ανεξάρτητες το φύλο, την ηλικία και την πολυφαρμακία.  

      Ο Πίνακας 5 παρουσιάζει τα αποτελέσματα προσαρμογής του μοντέλου. Η αρχική 

υπόθεση της μη προσαρμογής του μοντέλου απορρίπτεται (p-value=0,000<0,05, 

F(3,83)=37,54). Η προσαρμογή θεωρείται ιδιαίτερα ικανοποιητική καθώς 

AdjR2=0,576>0,4.  

 

 

Πίνακας 5 

Αποτελέσματα προσαρμογής μοντέλου με εξαρτημένη μεταβλητή την συχνότητα 

ανεπιθύμητων ενεργειών από λήψη φαρμάκων 

R R2 AdjR2 F df1 df2 p-value 

0,759 0,576 0,560 37,540 3 83 0,000 

Ανεξάρτητες μεταβλητές: Σταθερά, Πολυφαρμακία, Φύλο, Ηλικία 

 

      Ο Πίνακας 6 παρουσιάζει τα αποτελέσματα των συντελεστών των ανεξάρτητων 

μεταβλητών του μοντέλου. Από τον Πίνακα 6 προκύπτει ότι σε καμία περίπτωση δεν 

υπάρχει πολυσυγγραμικότητα καθώς Tolerance>0,1 και VIF<10. Η αρχική υπόθεση 
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για τους συντελεστές του μοντέλου είναι ότι είναι μη σημαντικοί για p-value>0,05. 

Συνεπώς στατιστικά σημαντικοί θεωρούνται οι συντελεστές των ανεξάρτητων 

μεταβλητών (B), φύλο (a=0,374, p-value=0,024<0,05), ηλικία (b=0,052, p-

value=0,000<0,05) και πολυφαρμακία (c=0,450, p-value=0,000<0,05).  

 

Το μοντέλο πολλαπλής γραμμικής παλινδρόμησης προσδιορίζεται από την μαθηματική 

εξίσωση: Y=B+aX1+bX2+cX3 +s 

Συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από λήψη φαρμάκων= 

-0,558 + 0,374*Φύλο + 0,052*Ηλικία + 0,450* Πολυφαρμακία +0.886 

 

Πίνακας 6 

Αποτελέσματα συντελεστών του μοντέλου πολλαπλής γραμμικής παλινδρόμησης  

 

Ανεξάρτητες μεταβλητές Β ΒΕΤΑ p-value Tolerance VIF 

Σταθερά -0,558  0,154   

Φύλο 0,374 0,178 0,024 0,854 1,171 

Ηλικία 0,052 0,357 0,000 0,578 1,730 

Πολυφαρμακία 0,450 0,395 0,000 0,620 1,612 

Εξαρτημένη μεταβλητή: Συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από λήψη φαρμάκων 

 

     

  Το Γράφημα 5 παρουσιάζει την επίδραση της κάθε ανεξάρτητης μεταβλητής στην 

εξαρτημένη μετά από κανονικοποίηση μέσω των συντελεστών ΒΕΤΑ. Από τον Πίνακα 

6 και Γράφημα 5 προκύπτει ότι μεγαλύτερη θετική επίδραση στην συχνότητα 

ανεπιθύμητων ενεργειών από λήψη φαρμάκων έχει η πολυφαρμακία (ΒΕΤΑ=0,395), 

έπειτα η ηλικία (ΒΕΤΑ=0,357) και τέλος το φύλο (ΒΕΤΑ=0,178). 
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                            0,395                           0,357                    0,178 

                                                                                            

 

 

 

 

  

 

 

 

Η μέση απόκλιση μεταξύ της πραγματικής και της εκτιμώμενης τιμής της μεταβλητής 

y, καλείται τυπικό σφάλμα της εκτίμησης, συμβολίζεται με s και ισχύει 

s=√∑(𝑦𝑖−𝑦𝑖)̂2𝑛𝑖=1𝑛−2 (Κολυβά-Μαχαίρα Φ. & Μπόρα-Σέντα Ε.,1998). 

Υπολογίζοντας, βρίσκουμε ότι s=0,886. 

 

 

 

  

Συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών από 

λήψη φαρμάκων 

Πολυφαρμακία Ηλικία Φύλο 
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ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ 
 

Η φαρμακοεπαγρύπνηση εξακολουθεί να διαδραματίζει κρίσιμο ρόλο στην 

αντιμετώπιση των προκλήσεων που θέτει η διαρκώς αυξανόμενη εμβέλεια και ισχύς 

των φαρμάκων, τα οποία όλα έχουν αναπόφευκτη και ενίοτε απρόβλεπτη πιθανότητα 

βλάβης. Όταν εμφανίζονται ανεπιθύμητες ενέργειες και τοξικότητα, ειδικά όταν 

προηγουμένως ήταν άγνωστες, είναι σημαντικό να αναφέρονται, να αναλύονται και η 

σημασία τους να κοινοποιείται αποτελεσματικά στο κοινό που έχει γνώση για την 

ερμηνεία των πληροφοριών. Για όλα τα φάρμακα, υπάρχει συμβιβασμός μεταξύ των 

οφελών και των πιθανών βλαβών. Η βλάβη μπορεί να ελαχιστοποιηθεί εξασφαλίζοντας 

ότι τα φάρμακα καλής ποιότητας, ασφάλειας και αποτελεσματικότητας 

χρησιμοποιούνται ορθολογικά και ότι οι προσδοκίες και οι ανησυχίες του ασθενούς 

λαμβάνονται υπόψη κατά τη λήψη θεραπευτικών αποφάσεων. Για να επιτευχθεί αυτό, 

πρέπει να εξυπηρετηθεί η δημόσια υγεία και να ενισχυθεί η αίσθηση της εμπιστοσύνης 

των ασθενών στα φάρμακα που χρησιμοποιούν, ώστε να επεκταθεί η εμπιστοσύνη στην 

υπηρεσία υγείας γενικά, να εξασφαλιστεί η πρόβλεψη και η διαχείριση των κινδύνων 

στη χρήση φαρμάκων, τις απαραίτητες πληροφορίες για την τροποποίηση των 

συστάσεων σχετικά με τη χρήση των φαρμάκων, τη βελτίωση της επικοινωνίας μεταξύ 

των επαγγελματιών του τομέα της υγείας και του κοινού και την εκπαίδευση των 

επαγγελματιών υγείας για να κατανοήσουν την αποτελεσματικότητα ή τον κίνδυνο των 

φαρμάκων που συνταγογραφούν. 

 

Αυτή η επισκόπηση αποδεικνύει την ποικιλία των μεθόδων που χρησιμοποιούνται 

διεθνώς για την υποστήριξη της τιμολόγησης και της αγοράς φαρμάκων. Κάθε μέθοδος 

εφαρμόζεται κάπως διαφορετικά μεταξύ των χωρών, συνήθως σε συνδυασμούς 

στρατηγικών. Ενώ οι πληροφορίες προέρχονται κυρίως από χώρες υψηλού 

εισοδήματος, οι επιπτώσεις για τις χώρες με χαμηλό έως μέσο εισόδημα (LMIC) είναι 

σαφείς. Υπάρχουν επιλογές, αλλά καμία μέθοδος δεν είναι τέλεια και μπορεί να 

χρειαστεί μια σειρά στρατηγικών ανάλογα με το συγκεκριμένο κατά χώρα. Κατά την 

ανάπτυξη αποτελεσματικών πολιτικών για την τιμολόγηση και τις πολιτικές αγοράς, οι 

κυβερνήσεις από το LMIC πρέπει να έχουν κατά νου το βασικό ζήτημα του ποιος 

πληρώνει για τα φάρμακα. Μακροπρόθεσμα, η μετάβαση προς την καθολική κάλυψη 

υγείας με τα περισσότερα φάρμακα που χρηματοδοτούνται μέσω των συστημάτων 
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δημόσιας ασφάλισης υγείας ή των συστημάτων κοινωνικής ασφάλισης θα επιτρέψει 

στις LMIC να ενισχύσουν την οικονομική τους δύναμη για να καταστούν δεσπόζοντες 

αγοραστές στον καθορισμό των μειωμένων τιμών. Η επίτευξη δεσπόζουσας θέσης 

στην αγορά θα ανοίξει νέες ευκαιρίες για τις κυβερνήσεις να επηρεάσουν την 

τιμολόγηση των φαρμάκων ως ενεργό οικονομικό φορέα στον καθορισμό των τιμών, 

εκτός από τις παραδοσιακές κανονιστικές και θεσμικές λειτουργίες τους. Παρόλα αυτά, 

οι κίνδυνοι που συνδέονται με οποιαδήποτε από τις διαθέσιμες επιλογές πολιτικής είναι 

πιθανό να είναι μεγαλύτεροι σε LMICs εάν αυτές οι χώρες εξακολουθούν να 

στερούνται ισχυρών νομικών συστημάτων και υποστηρικτικών αγορών και 

διοικητικών υπηρεσιών για να υποστηρίξουν το σύστημα υγειονομικής περίθαλψης. Η 

διατήρηση, η ενίσχυση και η επιβολή του νομικού συστήματος αποτελούν αναγκαία 

και συνεχή προσθήκη στην ανάπτυξη πολιτικών καθορισμού τιμών και αγορών. Αυτό 

πρέπει να περιλαμβάνει τη ρύθμιση του φαρμακευτικού τομέα, τον ανταγωνισμό και 

τη νομοθεσία για την καταπολέμηση της διαφθοράς ώστε να δημιουργηθούν ίσοι όροι 

ανταγωνισμού για να εξασφαλιστεί μια υγιής ανταγωνιστική αγορά γενικού 

χαρακτήρα, δεδομένων των σαφών πλεονεκτημάτων της τιμολόγησης μέσω του 

ανταγωνισμού όσον αφορά την άμεση ρύθμιση των τιμών. Μια ολοκληρωμένη εθνική 

πολιτική για τα γενόσημα φάρμακα που ενσωματώνεται στο ευρύτερο πλαίσιο μιας 

εθνικής πολιτικής για τα φάρμακα, συμπεριλαμβανομένων στρατηγικών που 

ευθυγραμμίζουν τα κίνητρα για τα γενετικά φάρμακα με τους συνταγογράφους, τους 

διανομείς και τους ασθενείς, θα είναι η άμεση επιλογή για τα LMIC. Απαιτείται η από 

κοινού ανάπτυξη αξιόπιστων συστημάτων πληροφοριών για την υγειονομική 

περίθαλψη για τη διευκόλυνση της εφαρμογής, παρακολούθησης και αξιολόγησης των 

πολιτικών για την τιμολόγηση και την αγορά φαρμάκων στα LMIC. 

 

Αυτή η ανασκόπηση δείχνει ότι στην Ευρώπη περίπου 3,6% όλων των νοσηλευτικών 

εισαγωγών προκαλούνται από ανεπιθύμητες ενέργειες και μέχρι 10% των ασθενών σε 

ευρωπαϊκά νοσοκομεία αντιμετωπίζουν ADR κατά τη διάρκεια της παραμονής τους. 

Επιπλέον, το ποσοστό των νοσηλειών που τελειώνουν σε μια θανατηφόρα ADR είναι 

πιθανόν να είναι χαμηλότερο από το 0,5%. Οι γνώσεις μας σχετικά με την εμφάνιση 

ανεπιθύμητων ενεργειών στο εξωτερικό ιατρείο που δεν έχουν ως αποτέλεσμα τη 

χρήση της υγειονομικής περίθαλψης είναι πολύ περιορισμένες καθώς μόνο μερικές 

μελέτες εντοπίστηκαν που έχουν χρησιμοποιήσει διαφορετικές μεθόδους και 
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ρυθμίσεις. Συνεπώς, απαιτούνται περισσότερες επιδημιολογικές μελέτες σχετικά με 

την εμφάνιση ADR σε ευρωπαϊκά περιβάλλοντα. 

 

Η αυθόρμητη αναφορά ασθενών από ADR έχει γίνει ένα πολύτιμο εργαλείο 

φαρμακοεπαγρύπνησης και έχει ήδη συμβάλει στην παραγωγή σήματος ασφάλειας 

(van Hunsel F, 2012, Härmark L, 2008). Αυτή τη στιγμή, οι αναφορές ADR που 

υποβάλλονται απευθείας από τους ασθενείς καθίστανται περισσότερο ή λιγότερο 

αναπόσπαστο μέρος των εθνικών συστημάτων φαρμακοεπαγρύπνησης ως πρόσθετη 

πηγή αναφορών για την παραγωγή σημάτων ασφάλειας. Η σύγκριση της επεξεργασίας 

έκθεσης ADR από ασθενείς και από ΗΡ αποκάλυψε διαφορές ως προς την αποδοχή 

των αναφορών ασθενείας από τους ασθενείς, την ιατρική επιβεβαίωσή τους και τη 

συμπερίληψή τους στη βάση δεδομένων για την ασφάλεια, η οποία είναι απαραίτητη 

για την παραγωγή σήματος. Επιπλέον, παρατηρήθηκαν διάφορες εκβάσεις σε μελέτες 

που συνέκριναν τα χαρακτηριστικά των ανταποκριτών, των φαρμάκων και των ADR 

μεταξύ HP και ασθενών. 

 

 

Οι ανεπιθύμητες ενέργειες παραμένουν ένας σημαντικός παράγοντας που συμβάλλει 

στη νοσηρότητα και τη θνησιμότητα παγκοσμίως, παρά την αυξημένη 

συνειδητοποίηση, την έρευνα, τη δημοσίευση, τα παρελθόντα λάθη ή εμπειρίες και 

τους αυστηρότερους κανονισμούς. Τα αριθμητικά στοιχεία είναι πιθανόν να αυξηθούν 

εάν δεν ασκηθούν προληπτικά μέτρα. Οι περισσότερες ανεπιθύμητες ενέργειες είναι 

τύπου Α (προβλέψιμες και εξαρτώμενες από τη δόση) και ως τέτοιο θα μπορούσαν να 

προληφθούν. Οι αλληλεπιδράσεις των φαρμάκων και η υπερδοσολογία συμβάλλουν 

σε σημαντικό αριθμό ανεπιθύμητων αλληλεπιδράσεων. Τα προληπτικά μέτρα για τον 

επιπολασμό και το κόστος της ADR είναι: η κατάρτιση των επαγγελματιών στον τομέα 

της υγείας θα πρέπει να επικεντρωθεί στην αποφυγή ακατάλληλης συνταγογράφησης 

φαρμάκων και στη σημασία της συνήθους εργαστηριακής παρακολούθησης, ιδίως της 

παρακολούθησης της νεφρικής λειτουργίας, της επικοινωνίας μεταξύ ασθενών και 

ιατρών, της συνάφειας της PV που μπορεί να έχει θετικό αντίκτυπο στην αυθόρμητη 

αναφορά ADR, ενισχύοντας τους ασθενείς μέσω της εκπαίδευσης και της παιδείας. Η 

πιο ελπιδοφόρα μέθοδος είναι η ιατρική ακρίβεια η οποία συνδυάζει τη γενετική 
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ανάλυση με παράγοντες όπως συμπεριφορικές, λειτουργικές, περιβαλλοντικές και 

πληροφορίες για τον τρόπο ζωής. 

 

Οι σημαντικότεροι παράγοντες που επηρεάζουν τη σπάνια συνταγογράφηση τοπικών 

γενικών φαρμάκων από τους γιατρούς είναι το χαμηλό επίπεδο γνώσης σχετικά με τα 

τοπικά γενόσημα, που εργάζονται σε νοσοκομείο και σε επίπεδο συμβούλων. 

Μελλοντικές μεγαλύτερες μελέτες θα πρέπει να επιβεβαιώσουν αυτά τα αποτελέσματα 

και να επικεντρωθούν στην υποβολή προτάσεων για τρόπους αντιμετώπισης αυτών των 

τριών παραγόντων, αυξάνοντας την ευαισθητοποίηση και τη γνώση των γενικών 

γιατρών στα νοσοκομεία και βελτιώνοντας την εμπιστοσύνη στα τοπικά γενόσημα 

προϊόντα.   

 

Τα αποτελέσματα της παλινδρόμησης επέδειξαν, ότι η συχνότητα των ανεπιθύμητων 

ενεργειών από την λήψη φαρμάκων συσχετίζεται θετικά με την ηλικία. H συχνότητα 

ανεπιθύμητων ενεργειών από την λήψη φαρμάκων συσχετίζεται θετικά με την 

πολυφαρμακία. Επίσης οι γυναίκες παρουσίασαν υψηλότερο ποσοστό σε σχέση με 

τους άντρες. 
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