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Κλινική Μελέτη: Η ανάγκη για έρευναΚλινική Μελέτη: Η ανάγκη για έρευνα
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Πριν και Μετά την ανακάλυψη ενός νέου φαρµάκουΠριν και Μετά την ανακάλυψη ενός νέου φαρµάκου

Αξιολόγηση της ασφάλειας και
αποτελεσµατικότητας κατά την εξέταση από
τις Αρχές εγκρίσεως: 

– Η ανάγκη και σηµασία της Κλινικής Έρευνας για
την τεκµηρίωσή τους

– Παρακολούθηση της ασφάλειας µετά τη θέση σε
κυκλοφορία – Φαρµακοεπαγρύπνιση
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Οι τροφοδότες της Βιοϊατρικής Βάσης ΓνώσηςΟι τροφοδότες της Βιοϊατρικής Βάσης Γνώσης

ΠαγκόσµιαΠαγκόσµια βιοϊατρικήβιοϊατρική βάσηβάση γνώσηςγνώσης
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ΒασικήΒασική ΈρευναΈρευνα πουπου
χρηµατοδοτείταιχρηµατοδοτείται απόαπό
ΙδιωτικούςΙδιωτικούς ΦορείςΦορείς

Νέες Θεραπείες για τις Ασθένειες

Εφαρµοσµένη έρευνα από
Φαρµακευτικές Εταιρείας Ε&A



Η πηγή των νέων ή καινοτόµων φαρµάκωνΗ πηγή των νέων ή καινοτόµων φαρµάκων

Η Ιδιωτική φαρµακευτική
Βιοµηχανία ανακαλύπτει το
90% όλων των φαρµάκων
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Η επίδραση στο Σύστηµα Υγείας µέσω της Έ&ΑΗ επίδραση στο Σύστηµα Υγείας µέσω της Έ&Α

Από τα 50 δισ. δολάρια
που δαπανήθηκαν το 2004 για

έρευνα
σχεδόν τα µισά διατέθηκαν για
την εκτέλεση κλινικών µελετών
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που δαπανήθηκαν το 2004 για
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Κλινικές µελέτες που διεξάγονται στην ΕλλάδαΚλινικές µελέτες που διεξάγονται στην Ελλάδα

2002: 213 νέα πρωτόκολλα

2003: 192 νέα πρωτόκολλα

2004: 199 νέα πρωτόκολλα

2005: 300 νέα πρωτόκολλα

700 Κέντρα κατ’έτος
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Φαρµακευτική Έ&Α στην ΕυρώπηΦαρµακευτική Έ&Α στην Ευρώπη
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Κλινικές Μελέτες και νοµοθετικό πλαίσιοΚλινικές Μελέτες και νοµοθετικό πλαίσιο

1952: Συνθήκη του Ελσίνκι

1984: Πρώτη Ελληνική Νοµοθεσία για ΚΜ

2001: Κοινοτική Οδηγία 2001/20

2003: Εναρµόνιση µέσω της ΥΑ 89292/03 

2004: Σύσταση Εθνικής Επιτροπής
∆εοντολογίας (Ιούλ. 2004) - έναρξη

λειτουργίας τον Οκτώβριο του 2005

ΥΥΚΑ και ΕΟΦ: ∆ιευκρίνιση και διευθέτηση διαδικαστικών
λεπτοµερειών και ορισµών, συνεργασία µε τους ∆ηµόσιους και
Επιστηµονικούς Φορείς και ειδικότερα τα Νοσηλευτικά Ιδρύµατα
του ΕΣΥ – υπάρχουν ακόµα µείζονα προβλήµατα που απαιτούν
διευθέτηση
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Τι απαιτείται για την προσέλκυση επενδύσεων
στην Έρευνα & Ανάπτυξη
Τι απαιτείται για την προσέλκυση επενδύσεων
στην Έρευνα & Ανάπτυξη

Τεχνολογικό υπόβαθρο

– Βιοµηχανική πολιτική

– Προστασία δικαιωµάτων ευρεσιτεχνίας

– Οικονοµική υποστήριξη και δέσµευση

– Μείωση γραφειοκρατίας

– Ευέλικτο σύστηµα εγκρίσεως Κλινικών Μελετών

– Εξειδικευµένο προσωπικό
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Η Κλινική Έρευνα απαιτεί

– Αποτελεσµατικές και γρήγορες διαδικασίες έγκρισης

– Ποιοτικός έλεγχος µε βάση τα πρότυπα του GCP

– Αποτελεσµατικές Ρυθµιστικές Αρχές

– Ενθάρρυνση ερευνητών µε επιστηµονικά και
οικονοµικά κίνητρα

– Ανάπτυξη υποστηρικτικών λειτουργιών (νοσηλευτικό
προσωπικό, επένδυση σε µηχανογραφικά
συστήµατα κ.λ.π.)
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Κλινικές Μελέτες και απασχόλησηΚλινικές Μελέτες και απασχόληση

Η σηµασία και η ανάγκη για την
διεξαγωγή Κλινικών Μελετών στην
Ελλάδα
– 28 τουλάχιστον Φαρµακευτικές εταιρείες
– Επανδρωµένα τµήµατα µε ιατρούς και λοιπό
επιστηµονικό προσωπικό

– Εταιρείες σύµβουλοι οργάνωσης

Πηγή χρηµατοδότησης του ΕΣΥ και των
Πανεπιστηµιακών Κλινικών
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Κλινική Έρευνα: Ο Ηθικός ΠανικόςΚλινική Έρευνα: Ο Ηθικός Πανικός



Ευχαριστώ πολύ!


