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ΣΤΗΝ ΗΜΕΡΙΔΑ 

ΜΕ ΘΕΜΑ:

«Ανάπτυξη και Επενδύσεις: 
1. Κλινική Έρευνα
2. Παραγωγή Φαρμάκων στην Ελλάδα»
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ΠΕΜΠΤΗ 18 ΑΠΡΙΛΙΟΥ 2013
ΜΕΓΑΛΟ ΑΜΦΙΘΕΑΤΡΟ ΕΒΕΑ
Κυρίες και κύριοι, 

Η ταχεία πρόσβαση των ασθενών σε νέες θεραπείες, η ανακάλυψη νέων, καινοτόμων φαρμάκων, η ανακάλυψη νέων ενδείξεων παλαιότερων καταξιωμένων φαρμάκων είναι αποτέλεσμα της κλινικής έρευνας  που αποτελεί, ως μέγιστος αναπτυξιακός μοχλός,  το θέμα της σημερινής εκδήλωσης – συνάντησης που διοργανώνει το  φαρμακευτικό φόρουμ του ΕΒΕΑ, EPhForT. 

Κάθε πρωτοβουλία που συνεισφέρει στην εξασφάλιση δημοσιονομικής βιωσιμότητας και στην ενίσχυση της ανάπτυξης και της ανταγωνιστικότητας είναι επιβεβλημένη. Εάν, επιπλέον, συνδυάζει και νέες τεχνολογίες, εκπαίδευση, απασχόληση και μάλιστα στελεχών υψηλού επιστημονικού επιπέδου, τα οποία σήμερα ξενιτεύονται, τότε μπορούμε να μιλήσουμε για μια σημαντικότατη επένδυση. 

Χαρακτηριστικό παράδειγμα τέτοιας επένδυσης αποτελεί η Κλινική Έρευνα, με σημαντικά οφέλη, καθώς εξασφαλίζει ταχεία πρόσβαση των ασθενών σε νέες θεραπείες, άρα σε καλύτερη υγειονομική περίθαλψη, συμβάλλει στη μείωση της δημόσιας φαρμακευτικής δαπάνης, αλλά κυρίως στη μείωση της συνολικής δαπάνης για την Υγεία. Η άμεση χρήση των νέων καινοτόμων φαρμάκων δημιουργεί οικονομίες σε πολλά άλλα σημεία του συστήματος υγείας, ενώ παράλληλα ενισχύει την εθνική οικονομία με την εισροή σημαντικών κεφαλαίων από το εξωτερικό, εισάγει ερευνητική τεχνογνωσία, προσφέρει νέες θέσεις εργασίας, διαρκή εκπαίδευση & αξιοποίηση των διαθεσίμων ανθρωπίνων πόρων σε τομείς υψηλής ειδίκευσης. 
Πράγματι, η κλινική έρευνα είναι θέμα υψίστης εθνικής σημασίας διότι μπορεί να αποτελέσει μέγιστο αναπτυξιακό μοχλό για τη χώρα μας. 
Η μαγική λέξη επομένως είναι η ανάπτυξη. 

Για αυτή τη λέξη άλλωστε, την ανάπτυξη, στις αρχές του 2012 δημιουργήσαμε στο ΕΒΕΑ το EPhForT. Με εισήγηση του ομιλούντος, την ενθάρρυνση και υποστήριξη του Προέδρου του ΕΒΕΑ κ. Κ. Μίχαλου και την ομόφωνη απόφαση του Δ.Σ. του ΕΒΕΑ. 
Το EPhForT ιδρύθηκε για να προωθήσει αναπτυξιακές πρωτοβουλίες. Οι δύο πρώτες των οποίων είναι:

1. η ανάπτυξη της έρευνας και ιδιαίτερα της κλινικής έρευνας, 

2. η ανάπτυξη της παραγωγής φαρμάκων μεγάλων διεθνών φαρμακευτικών εταιριών, σε παραγωγικές μονάδες εγκατεστημένες στην Ελλάδα, τα οποία φάρμακα και θα εξάγονται στη διεθνή αγορά. 
Και έπονται και άλλες πρωτοβουλίες.
Σήμερα το θέμα μας είναι η κλινική έρευνα.

Η κλινική έρευνα αποτελεί βασικό μέσο επιστημονικής και κοινωνικής προόδου και  είναι ιδιαίτερα σημαντική επένδυση, με εξαιρετικά υψηλή προστιθέμενη αξία για την πραγματική οικονομία της χώρας. Είναι μία από τις πιο παραγωγικές επενδύσεις. 

Παρότι τα παραπάνω ηχούν αυτονόητα, χρειάστηκε συνεχής και επίμονη προσπάθεια από όλους τους εμπλεκόμενους φορείς, το Υπουργείο Υγείας, τον ΕΟΦ, την ΕΕΔ,  τον ΣΦΕΕ, την ΠΕΦ, την ΕΛ.Ε.Φ.Ι., και το EPhForT,  για να συντονίσουν, να παροτρύνουν και να κινητοποιήσουν όλες εκείνες τις δυνάμεις του δημοσίου και του ιδιωτικού τομέα ώστε να αρθούν τα πλείστα αντικίνητρα τα οποία αποτελούσαν τροχοπέδη στη διεξαγωγή των κλινικών μελετών στη χώρα μας. 

Και με μεγάλη χαρά βλέπουμε πως η προσπάθεια αυτή ήδη αποδίδει καρπούς. Η πρόσφατη κοινή Υπουργική Απόφαση με την στήριξη και ώθηση του Αναπληρωτή Υπουργού Υγείας κ. Μάριου Σαλμά και του Επιτίμου Καθηγητή Κωνσταντίνου Δημόπουλου, τ. Πρύτανη του Πανεπιστημίου Αθηνών και Προέδρου της ΕΕΔ για κλινικές μελέτες, αποτελεί ένα σημαντικό βήμα στην προσπάθεια ανάπτυξης της κλινικής έρευνας στην Ελλάδα. Η εν λόγω Υπουργική Απόφαση, απλουστεύει, εναρμονίζει και εξορθολογίζει τη διαδικασία έγκρισης και διεξαγωγής των κλινικών μελετών και θέτει τη Ελλάδα σε ανταγωνιστική τροχιά ανάμεσα στις άλλες Ευρωπαϊκές χώρες, όσον αφορά στην απλότητα και ταχύτητα των σχετικών διαδικασιών. 
Πρέπει όμως να εφαρμοστεί!
Έχει γίνει ένα σημαντικό βήμα, μπήκαν οι βάσεις για να πετύχουμε το στόχο μας, να καταστεί δηλαδή η Ελλάδα κέντρο αναφοράς για την έρευνα και ανάπτυξη και κόμβος διεξαγωγής διεθνών κλινικών ερευνητικών προγραμμάτων. Έτσι, η διεθνής φαρμακοβιομηχανία και τα διεθνή επιστημονικά και ερευνητικά κέντρα, θα επενδύσουν στην κλινική έρευνα στη χώρα μας. 
Επί της ουσίας, επισημαίνουμε ότι η επένδυση στην κλινική έρευνα, η οποία διεξάγεται από Έλληνες επιστήμονες, μπορεί κάλλιστα να φθάσει, ετησίως, στο επίπεδο των 400.000.000€, σε σχέση με τα σημερινά επίπεδα των 80.000.000€ το 2011 και τα 110.000.000€ το 2012.  Αρκεί να φανταστούμε ότι το 15% που προβλέπεται για τα νοσοκομεία που διεξάγονται οι κλινικές μελέτες μιλάμε για ποσό 60 εκ.€. Ποσό εξαιρετικά σημαντικό, ακόμη και για τις «καλές εποχές». 
Κατανοώντας τη μέγιστη αυτή ευκαιρία, απαιτείται περαιτέρω και άμεση Δράση, συντονισμένες ενέργειες και κατάλληλες αποφάσεις, που θα αποσκοπούν στη δημιουργία ενός φιλικού και ευνοϊκού πλαισίου για την προσέλκυση διεθνών επενδύσεων. Πιο συγκεκριμένα χρειάζεται:
1. Η αναγνώρισή της κλινικής έρευνας ΩΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΚΑΙ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ, με στόχο τη φορολογική αναγνώριση των σχετικών δαπανών. 
2. Η νομοθετική ρύθμιση του θέματος των αποδοχών των ερευνητών ιατρών ΕΣΥ και Πανεπιστημιακών. Ο υπάρχον περιορισμός (πλαφόν) στο ετήσιο σύνολο των αποδοχών των ιατρών, λειτουργεί ως αντικίνητρο τόσο για τους ερευνητές, όσο και για τις φαρμακευτικές εταιρίες. 
3. Η διασφάλιση της εφαρμογής της πρόσφατης κοινής Υπουργικής Απόφασης με ενιαίο τρόπο από όλα τα Νοσοκομεία και τους φορείς οικονομικής διαχείρισης (ΕΛΚΕΑ/ΥΠΕ, ΕΛΚΕ/Πανεπιστήμιο). 
4. Η επανεξέταση του θεσμικού πλαισίου και η οργάνωση μονάδων υγείας με κατάλληλη υποδομή για την πραγματοποίηση διεθνών μελετών φάσης Ι και μελετών Βιοισοδυναμίας.

5. Η περαιτέρω στελέχωση της Διεύθυνσης Φαρμακευτικών Μελετών & Έρευνας του ΕΟΦ με ανθρώπινο δυναμικό, έτσι ώστε να μπορέσει να επιτελέσει στο ακέραιο το δύσκολο αλλά και ουσιαστικό έργο της. 
Ο ΕΟΦ πρέπει  να αναβαθμιστεί για να μπορέσει να συμμετάσχει στην νέα κεντρική διαδικασία αξιολόγησης και έγκρισης κλινικών μελετών στην Ευρώπη.
6. Η δημιουργία θεσμικού πλαισίου, για τη διεξαγωγή μη-παρεμβατικών μελετών, οι οποίες και αυτές αποτελούν αναπόσπαστο τμήμα της κλινικής έρευνας. 
7. Η δημιουργία Εθνικής Βάσης Δεδομένων για τις κλινικές μελέτες που διεξάγονται στην Ελλάδα, διαδικτυακή, προσβάσιμη από όλους.
8. Η άμεση κυκλοφορία (εντός των προθεσμιών που προβλέπει ο νόμος) των νέων φαρμάκων στην Ελληνική αγορά, η οποία εξασφαλίζει όχι μόνο την πρόσβαση των ασθενών σε αυτά, αλλά αποτελεί σημαντικό κριτήριο και κίνητρο ή αντικίνητρο για επενδύσεις σε κλινικές μελέτες νέων και καινοτόμων φαρμάκων από τις διεθνείς φαρμακευτικές εταιρίες.
9. Η εκπόνηση Εθνικού Σχεδίου για την Κλινική Έρευνα.
10. Η νομοθετική ρύθμιση για την αμοιβή των μελών της ΕΕΔ.

Κυρίες και κύριοι, 

Με την Ελλάδα στο μάτι του κυκλώνα, σε μία από τις πιο δύσκολες διεθνείς συγκυρίες, με αδυναμία των μεγάλων χωρών, να δώσουν βιώσιμη λύση & απάντηση στην κρίση & την παρατεταμένη ύφεση, δραστηριότητες με οικονομικό, αναπτυξιακό & κοινωνικό χαρακτήρα και αντίκτυπο, όπως αυτές της κλινικής έρευνας, είναι επιβεβλημένες. 
Πρέπει όλοι μας να τις προβάλλουμε να τις επισημαίνουμε και να τις υποστηρίζουμε.
Η Πολιτεία οφείλει με συνέπεια και σε διάρκεια χρόνου να εκπέμψει πολιτικό μήνυμα, να καταστήσει σαφές και να παροτρύνει όλους τους Δημόσιους λειτουργούς να γίνουν μέρος αυτής της προσπάθειας και να βοηθήσουν. 

Συγχρόνως όμως, να υπάρχει πλήρης και λεπτομερής εφαρμογή των νόμων και των διατάξεων, επισταμένοι έλεγχοι και επιβολή κυρώσεων στους παραβάτες.

Θέλω να σας διαβεβαιώσω ότι το EPhForT, θα συμβάλει με όλες του τις δυνάμεις στην ανάδειξη της κλινικής έρευνας στη χώρα μας. 

Την κρίση τη βλέπουμε ως ευκαιρία. 

Την κλινική έρευνα ως ανάπτυξη. 

Την Πολιτεία ως σύμμαχο. 

Η ευκαιρία είναι μοναδική. 

Μπορούμε και θα κερδίσουμε το στοίχημα προς όφελος όλων. 
Σας ευχαριστώ.     
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ΔΣΦ/γχνδρ
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