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ΡΕΠΟΡΤΑΖ
Βασίλης Βενιζέλος

T ο παγκόσμιο οικοσύστημα των κλι-
νικών μελετών αλλάζει με ταχείς
ρυθμούς . Ενώ ο συνολικός αριθμός

των εμπορικών κλινικών μελετών, οι οποίες
αρχίζουν διεθνώς, αυξήθηκε κατά 38% την
τελευταία δεκαετία , η Ευρώπη χάνει σταδια
κά έδαφος, την ώρα που η Ασία αναδεικνύ-
εται σε βασικό προορισμό για νέες κλινικές
μελέτες. Η μετατόπιση αυτή αποτυπώνεται
ξεκάθαρα στα στοιχεία: το μερίδιο τηςΕυ
ρώπης στο σύνολο των εμπορικών κλινικών
μελετών μειώθηκε από 22% το 2013, σε 18%

το 2018 , και μόλις 12% το 2023.

Και όμως, οι κλινικές μελέτες αποτελούν
έναν από τους σημαντικότερους μοχλούς
ανάπτυξης για την ευρωπαϊκή οικονομία
και τα συστήματα Υγείας, και πρωτίστως
για τους ίδιους τους ασθενείς. Υπολογί
ζεται ότι (τουλάχιστον στην Ευρώπη) η
φαρμακοβιομηχανία δημιουργεί , μέσω
των κλινικών μελετών, υπεραξία της τά-
ξης περίπου των 22 δισ. ευρώ, και δια-
τηρεί 165.000 πολύ καλά αμειβόμενες
θέσεις εργασίας. Μάλιστα, σύμφωνα με
τους υπολογισμούς της Κομισιόν, εκτιμά-
ται ότι περίπου 27.000.000 ημέρες νοση
λείας προλαμβάνονται από τη διενέργεια
και την ολοκλήρωση νέων κλινικών μελετ
τών, με αποτέλεσμα να εξοικονομούνται
περίπου 10,5 δισ. ευρώ για τα ευρωπαϊκά
συστήματα Υγείας. Στην Ελλάδα, όμως,

από τα διαθέσιμα στοιχεία προκύπτει ότι τα
τελευταία χρόνια η δυναμική για την προ-
σέλκυση κλινικών μελετών στη χώρα έχει
επιβραδύνει . Σύμφωνα με παράγοντεςτης
φαρμακευτικής αγοράς, με τους οποίους
συνομίλησεη «Α», «το πρόγραμμαγια την
ενίσχυση των επενδύσεων, μέσωτου μηχα-
νισμού του συμψηφισμού του επενδυτικού
clawback , το οποίο αρχικά δημιούργησε
μεγάλες προσδοκίες, εμφανίζει πλέονση
μαντική κάμψη».

Σύμφωνα με τα στοιχεία, τα οποία μας
παραθέτουν οι ίδιοι παράγοντες, «είναι
ενδεικτικό ότι το 2021 συμψηφίστηκαν
περίπου 50.000.000 ευρώ, από επενδύ-
σεις σε κλινικές μελέτες, ενώ το 2024 το
ποσό περιορίστηκε μόλις στα 5.000.000
ευρώ . Συνολικά , οι επενδύσεις σε κλινικές
μελέτες παραμένουν σταθερές γύρω στα
100.000.000 ευρώ ετησίως, επίπεδο ση-
μαντικά χαμηλότερο από τις πραγματικές
δυνατότητες της χώρας. Σύμφωνα με τις
εκτιμήσεις της αγοράς, η δυναμική της Ελ-
λάδας θα μπορούσε να φτάσει τουλάχιστον
στο τριπλάσιο αυτού του ποσού».

ΚΟΙΝΩΝΙΚΟ ΑΠΟΤΥΠΩΜΑ
Πέρα από τα οικονομικά οφέλη, οι κλινικές
μελέτες έχουν ισχυρό κοινωνικό αποτύπω
μα, σύμφωνα με την επιστολή, την οποία
απέστειλε την περασμένη Δευτέρα ο Σύν
δεσμος Φαρμακευτικών ΕπιχειρήσεωνΕλ-
λάδας (ΣΦΕΕ) προς το υπουργείο Εθνικής
Οικονομίας και Οικονομικών. Σύμφωνα με
τις πολύ καλά πληροφορημένες πηγές της
«Α» , ο ΣΦΕΕ επισημαίνει στην επιστολή

Με το κατάλληλο θεσμικό
πλαίσιο η χώρα μας
μπορεί να εξελιχθεί
σε ελκυστικό διεθνή
προορισμό
Μιχάλης Χειμώνας,

γενικός διευθυντής ΣΦΕΕ

22 δισ. €
υπεραξία δημιουργεί ετησίως η

ευρωπαϊκή φαρμακοβιομηχανία μέσω
των κλινικών μελετών και διατηρεί

165.000
πολύ καλά

αμειβόμενες
θέσεις εργασίας

12%
το μερίδιο της Γηραιάς

Ηπείρου σε νέες κλινικές μελ
τες το 2023 (από 22% το 201

Πώς θα κερδίσει το στοίχημα
της ιατρικής έρευνας η Ελλάδα

27.000.000 λιγότερες ημέρες νοσηλείας στην Ευρώπη χάρη
στις κλινικές μελέτες , με όφελος 10,5 δισ . ευρώ για τα συστήματα Υγείας

και δωρεάν πρόσβαση ασθενών σε πανάκριβες καινοτόμες θεραπείες

του τρία βασικά πλεονεκτήματα:• Πρόσβαση των ασθενών στην καινοτο
μία: Οι ασθενείς που συμμετέχουν σε κλι-
νικές μελέτες λαμβάνουν σήμερα δωρεάν
θεραπείες που θα κυκλοφορήσουν στην
αγορά σε πέντε έως δέκα χρόνια.

+ Σημαντική εξοικονόμηση για το σύ
στημα Υγείας: Οι θεραπείες αυτές , συχνά
υψηλού κόστους , καλύπτονται πλήρως
από τις φαρμακευτικές εταιρείες . Για πα
ράδειγμα, μια σύγχρονη ανοσοθεραπεία
για τον καρκίνο μπορεί να κοστίζει -περί-
που- ακόμη και 70.000 ευρώ , ποσό που
δεν επιβαρύνει ούτε τον ασθενή ούτε το
δημόσιο σύστημα Υγείας.• Ενίσχυση των δημόσιων νοσοκομείων
και της επιστημονικής κοινότητας: Οι πό
ροι των κλινικών μελετών κατευθύνονται
κυρίως στα μεγάλα νοσοκομεία του ΕΣΥ
τηςχώρας μας, καθώς και σε ερευνητές και
γιατρούς, με αποτέλεσμα να ενισχύονται
και η επιστημονική δραστηριότητα και η
παραμονή υψηλά εξειδικευμένων επιστη-
μόνων στη χώρα μας.

ΥΓΕΙΟΝΟΜΙΚΟΣ ΚΟΜΒΟΣ
Η προσέλκυση κλινικών μελετών στην
Ελλάδα πρέπει να αποτελέσει στρατηγική
προτεραιότητα , όπως γίνεται προφανές.

Με στοχευμένες μεταρρυθμίσεις, η Ελλά
δα μπορεί να ανακτήσει λίαν συντόμως
το χαμένο έδαφος και να μετατραπεί σε
περιφερειακό κόμβο διεξαγωγήςκλινικών
μελετών.

Από την πλευρά των φαρμακευτικών
εταιρειών, διατυπώνεται η υπόθεση ερ
γασίας, σύμφωνα με την οποία η σημερι
νή εικόνα της ερευνητικής δραστηριότη-
τας στην Ελλάδα αναδεικνύει , τέσσερις
βασικούς τομείς οι οποίοι χρειάζονται
βελτίωση:
+ Βελτίωση των διαδικασιώνγια την επι-
λογή των ασθενών οι οποίοι θα συμμετά-
σχουν σε κλινικές μελέτες.

• Εξειδικευμένη εκπαίδευση για το σύνο
λο των αρμοδίου διοικητικού και οικονο-
μικού προσωπικού των νοσοκομείων του
ΕΣΥ, τα οποία «υποδέχονται» τη διενέρ-
γεια κλινικών μελετών.

+ Οριακή, αλλά ουσιαστική απλοποίηση
του διοικητικού πλαισίου και των σχετι
κών με τις κλινικές μελέτες διαδικασιών.
+ Θέσπιση ουσιαστικών κινήτρων για
επενδύσεις σε Έρευνα και Ανάπτυξη,
καθώς και ψηφιοποίηση των υποδομών,
πρόγραμμα το οποίο έχει ήδη αρχίσει να
«τρέχει» με πρωτοβουλία του αρμόδιου
υπουργού Άδωνι Γεωργιάδη .

ΔΗΛΩΣΗ ΣΤΗΝ «Α»
Σε αποκλειστική δήλωσή του στην «Α»,
ο γενικός διευθυντής του Συνδέσμου
Φαρμακευτικών Επιχειρήσεων Ελλάδας
(ΣΦΕΕ), Μιχάλης Χειμώνας, εστιάζοντας
ιδιαίτερα στο θεσμικό πλαίσιο το οποίο
διέπει τη διενέργεια κλινικών μελετών,
τονίζει ότι «με το κατάλληλο θεσμικό
πλαίσιο , η Ελλάδα μπορεί να αξιοποιήσει
το σημαντικό επιστημονικό της κεφάλαιο
και να εξελιχθεί σε ελκυστικό προορισμό
για διεθνείς κλινικές μελέτες , συμβάλλο-
ντας παράλληλα στην ανάπτυξη της οικο-
νομίας και της υγείας» .
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Λέ-
β)

>300.000.000 €
η ετήσια δυναμική της Ελλάδας

για επενδύσεις σε κλινικές μελέτες
(από 100.000.000 ευρώ σήμερα)

TI EINAI
Οι κλινικές μελέτες είναι επιστημονικές,

ιατρικές , ερευνητικές μελέτες, στις οποί
ες συμμετέχουνπολίτες. Τα νέα φάρμακα
μελετώνται αρχικά σε ένα εργαστήριο ,

και αυτά που φαίνονται ελπιδοφόρα
συνεχίζουν να μελετώνται με προσοχή
στους ανθρώπους, μέσω των κλινικών
μελετών. Ο σκοπός μιας κλινικής μελέτ
της είναι να εξετάσει νέα φάρμακα και
να ελέγξει πόσο αποτελεσματικά είναι ,

για να βοηθήσουν στη βελτίωση της και
τάστασης των ασθενών ή έστωγια τη μη
επιδείνωσή τους.

Οι κλινικές μελέτες εξετάζουν επίσης κατά
πόσο τα νέα φάρμακα είναι ασφαλή και
αν έχουν ανεπιθύμητες ενέργειες. Χω-
ρίς τις κλινικές μελέτες, δεν θα υπήρχε
επαρκής τεκμηρίωση ότι μια νέα θερα-
πεία είναι αποτελεσματική και ασφαλής.

Όλα τα φάρμακα που είναι διαθέσιμα
αυτή τη στιγμή , έχουν ελεγχθεί με προ-
σοχή μέσω κλινικών μελετών. Υπάρχουν
ενδείξεις και επιστημονικά στοιχεία που
δείχνουν πόσο αποτελεσματικά είναι αυτά
τα φάρμακα και αν μπορεί να εμφανιστούν
ανεπιθύμητες ενέργειες. Αυτές οι πληρο
φορίες είναι ζωτικής σημασίας για να βο-
ηθήσουντους γιατρούς να κατανοήσουν
Ποιες θεραπείες είναι οι καταλληλότερες
για τους ασθενείς τους και για τις επίση-
μες ρυθμιστικές αρχές σε κάθε χώρα ή
περιοχή, προκειμένου να αποφασίσουν αν
θα εγκρίνουν την εμπορική κυκλοφορία
ή/και τη χρήση του φαρμάκου .
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