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 Οτιδήποτε προορίζεται για χρήση με σκοπό να διαγνώσει, να 
αντιμετωπίσει, να θεραπεύσει, να προλάβει, να μετριάσει τα συμπτώματα 
ασθενειών σε ανθρώπους/ζώα ή με σκοπό να επιδράσει στη 
δομή/λειτουργίες του οργανισμού ανθρώπων/ζώων (FDA  & ΕΜΕΑ 
2001/1983/ΕΚ-ΦΕΚ 24.1.06) 

 
 Κυκλοφορεί κατόπιν έγκρισης από αρμόδιες αρχές 
 
 Διανέμεται σε τυποποιημένη μορφή, με φύλλο οδηγιών χρήσης και 

περίληψη χαρακτηριστικών προϊόντος 
 
 Υπεύθυνος είναι ο Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας 
 
 Φάρμακα (για ανθρώπινη χρήση και κτηνιατρικά): πρωτότυπα, 

γενόσημα (generics),  βιοομοειδή (biosimilars), μη-συνταγογραφούμενα 
(ΜηΣυΦα, OTC), διαγνωστικά, ραδιοφάρμακα, εμβόλια, κ.α 

Φάρμακο: ορισμός 



Η Διαδικασία Έρευνας & Ανάπτυξης Φαρμάκων 

Έρευνα Τελικό στάδιο 
ανάπτυξης 

Αρχικό στάδιο 
ανάπτυξης 

Κλινική αξιολόγηση 

4,2 έτη 1,3 έτη 5,8 έτη 

US FDA: 1,0 έτος 
EU EMA: 1,4 έτη  
MHW Ιαπωνίας: 1,8 έτη 

Διάρκεια 
(μέση τιμή) 

Προκλινική 
απόφαση 

1η δόση σε 
άνθρωπο 

1η κατάθεση 1η έγκριση 

 Marketing 

33 13 10 1-2 10.000 

Πηγή: CMR Int. 2004 R&D Factbook 

Αρ. δραστικών  
μορίων 



Παγκόσμια Δαπάνη για  
Φαρμακευτική Έρευνας & Ανάπτυξη 



Drugs in Active Development: 
breakdown by pharmaceutical company  





Κατανομή συνολικής δαπάνης για φαρμακευτική Ε&Α 
ανά θεραπευτική κατηγορία 

Αναπνευστικό
3,8%

Ουρογενετικό σύστημα και 
ορμόνες

4,1%

Αντικαρκινικά & 
Ανοσοτροποποιητικά

15,0%

ΚΝΣ
19,0%

Άλλα
15,4%

Γαστρεντερικό & 
Μεταβολισμού

15,4%

Μυοσκελετικό σύστημα
6,7%

Καρδιαγγειακό
9,0%

Λοιμώξεις (συστηματικές)
6,9%

Αίμα & αιμοποιητικό
4,7%

Πηγή: CMR Int. 2004 R&D Factbook 



Κατανομή δαπανών για Ε&Α ανά προέλευση φαρμάκων  
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Άλλες (n=9)

Μεγάλες
φαρμακοβιομηχανίες (n=9)

Σύνολο εταιρειών (n=18)

Βιοτεχνολογικά Χημικά Άλλα

% Συνόλου δαπάνης για Ε&Α 

n = αριθμός εταιρειών  
Πηγή: CMR Int. 2004 R&D Factbook 



Γεωγραφική κατανομή δαπανών για φαρμακευτική Ε&Α και 
ανθρώπινου ερευνητικού δυναμικού 
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Πηγή: CMR Int. 2004 R&D Factbook 



Κατανομή συνολικής παγκόσμιας δαπάνης 
για φαρμακευτική Ε&Α ανά φάση έρευνας 

Πηγή: CMR Int. 2004 R&D Factbook 



Η Διαδικασία Έρευνας & Ανάπτυξης Φαρμάκων 

Έρευνα Τελικό στάδιο 
ανάπτυξης 

Αρχικό στάδιο 
ανάπτυξης 

Κλινική αξιολόγηση 

4,2 έτη 1,3 έτη 5,8 έτη 

US FDA: 1,0 έτος 
EU EMA: 1,4 έτη  
MHW Ιαπωνίας: 1,8 έτη 

Διάρκεια 
(μέση τιμή) 

Προκλινική 
απόφαση 

1η δόση σε 
άνθρωπο 

1η κατάθεση 1η έγκριση 

 Marketing 

33 13 10 1-2 10.000 

Πηγή: CMR Int. 2004 R&D Factbook 

Αρ. δραστικών  
μορίων 



Φάρμακο: από τη βασική ιδέα στη τελική αποδοχή  
(στάδια έρευνας & ανάπτυξης φαρμακευτικών προϊόντων) 

1. Πνευματική ιδιοκτησία 
2. Βασική έρευνα 
3. Προκλινική έρευνα in vitro/in vivo (Good Laboratory Practice) 
4. Βιομηχανική παραγωγή δοκιμαστικής παρτίδας (Good 

Manufacturing Practice) 
5. Βιομηχανική παραγωγή μεγάλης κλίμακας (Good 

Manufacturing Practice) 
6. Κλινική  έρευνα: κλινικές μελέτες Φάσεων Ι-ΙΙΙ (Good Clinical 

Practice) 
7. Έγκριση 
8. Marketing 
9. Εμπόριο 
10. Ανάπτυξη μετά την έγκριση: μετεγκριτικές κλινικές μελέτες,  
 μελέτες Φάσης ΙV, παρατήρησης, επιδημιολογικές 
11. Φαρμακοεπαγρύπνιση 

 



Η διαδικασία έρευνας & ανάπτυξης φαρμάκων: 
πνευματική ιδιοκτησία, βασική & προκλινική έρευνα 

Μελέτες 
τοξικότητας 

1η δόση σε 
άνθρωπο 

Βελτιστοποίηση 
κύριου μορίου 

Ανακάλυψη 
κύριου 
μορίου 

Προκλινική 
αξιολόγηση 

Κλινική 
αξιολόγηση 

Ανάπτυξη 
μεθόδων 

Ανακάλυψη 
στόχου 

Σύλληψη 
αρχικής 
ιδέας και 
βασική 
έρευνα 

 

Ανάπτυξη 
εργαστηριακών 
μεθόδων για 
μελλοντικούς 
ελέγχους 

- Έλεγχοι στον στόχο και 
προσδιορισμός 
δραστικότητας 

- In vitro έλεγχοι 
- Επιλογή για περαιτέρω 
βελτιστοποίηση 

- Δραστικότητα 
- Ειδικότητα 

- Φαρμακοκινητική σε ζώα 

- Χημική σύνθεση 

- Φαρμακοτεχνική μορφή 
- In vivo προκλινικοί έλεγχοι 

- Βιομηχανική παραγωγή 
- Τοξικολογικές μελέτες 

5,5 έτη 
(μέση τιμή) 

21% 42% % συνολικού χρόνου 

Πηγή: CMR Int. 2004 R&D Factbook 

>10.000 10 Αρ. δραστικών 
μορίων 33 



Με τις αυξημένες δαπάνες και τις διαδικασίες που 
συμπεριλαμβάνονται στη φαρμακευτική έρευνα,  η κατάθεση αίτησης 
διπλώματος ευρεσιτεχνίας με σκοπό την προστασία των 
αποτελεσμάτων και τη διαβεβαίωση για βιομηχανική  εκμετάλλευση, 
γίνεται όλο και πιο σημαντική. 

Η διαδικασία έρευνας & ανάπτυξης φαρμάκων: 
πνευματική ιδιοκτησία 



Η διαδικασία έρευνας & ανάπτυξης φαρμάκων: 
πνευματική ιδιοκτησία 

• Η αυξανόμενη δαπάνη για φαρμακευτική έρευνα κάνει την  
προστασία της πνευματικής ιδιοκτησίας όλο και πιο σημαντική 
• Η αίτηση για δίπλωμα ευρεσιτεχνίας είναι μία πολύπλοκη  
διαδικασία που απαιτεί ειδικούς (δικηγόρους και επιστήμονες) 
• Αξίωση (claim): προσδιορίζει απόλυτα αυτό που κατοχυρώνεται 
• Τι μπορεί να κατοχυρωθεί: ένα προϊόν, μία διαδικασία, 
η χρήση ενός προϊόντος και γενικά ότι έχει βιομηχανική εφαρμογή 
• Βασικές προϋποθέσεις ευρεσιτεχνίας 
Νέο: νέο είναι κάθε τι που δεν είναι γνωστό μέχρι τώρα 
Βαθμός εφευρετικότητας: η εφεύρεση δεν πρέπει να είναι εμφανής 
Βιομηχανική εφαρμογή: η εφεύρεση πρέπει να παράγεται ή να  
χρησιμοποιείται από τη βιομηχανία 
• Αίτηση: στη χώρα που διεξάγεται η έρευνα 
• Κατάθεση: δίδεται «ημερομηνία γέννησης» 
• Κατοχύρωση πνευματικής ιδιοκτησίας (EPO, USPTO) 
• Παράβαση (infringement) ευρεσιτεχνίας: ποινικό δικαστήριο 



Δομή της πατέντας:  
o Πεδίο της εφεύρεσης και σχετικές πληροφορίες 
o Περίληψη της εφεύρεσης 
o Περιγραφή της εφεύρεσης 
o Υποστήριξη με πειραματικά αποτελέσματα 
o Αξιώσεις 
o Βιβλιογραφία 

Η διαδικασία έρευνας & ανάπτυξης φαρμάκων: 
πνευματική ιδιοκτησία 



 Διάρκεια διπλώματος ευρεσιτεχνίας (πατέντας): 20 χρόνια 
 Ο χρόνος προστασίας της πατέντας μπορείς να επεκταθεί το μέγιστο 5 
χρόνια με κατάθεση supplementary protection certificate 
 Σχετικά με κάθε φάρμακο είναι δυνατόν να υπάρχει μεγάλος αριθμών 
πατέντων (διαδικασίες παραγωγής, συσκευασίας, φαρμακοτεχνική 
μορφή, χρήση) 
 Εκτός από τη κατοχύρωση πνευματικής ιδιοκτησίας, υπάρχει και η 
προστασία προϊόντος: 

 10-11 χρόνια από την ημερομηνία πρώτης κυκλοφορίας (8+2+1) 
 Μετά τη λήξη οποιασδήποτε μορφής εμπορικής προστασίας, το 
φάρμακο μπορεί να κυκλοφορήσει ως: 

 γενόσημο (generic, π.χ. όλα τα μικρά χημικά μόρια) 
 βιοομοειδές (biosimilar, π.χ. μονοκλωνικά αντισώματα, ινσουλίνη, 
ερυθροποιητίνη) 

 

Η διαδικασία έρευνας & ανάπτυξης φαρμάκων: 
πνευματική ιδιοκτησία 



Η Διαδικασία Έρευνας & Ανάπτυξης Φαρμάκων 

Έρευνα Τελικό στάδιο 
ανάπτυξης 

Αρχικό στάδιο 
ανάπτυξης 

Κλινική αξιολόγηση 

4,2 έτη 1,3 έτη 5,8 έτη 

US FDA: 1,0 έτος 
EU EMA: 1,4 έτη  
MHW Ιαπωνίας: 1,8 έτη 

Διάρκεια 
(μέση τιμή) 

Προκλινική 
απόφαση 

1η δόση σε 
άνθρωπο 

1η κατάθεση 1η έγκριση 

 Marketing 

33 13 10 1-2 10.000 

Πηγή: CMR Int. 2004 R&D Factbook 

Αρ. δραστικών  
μορίων 



Η διαδικασία έρευνας & ανάπτυξης φαρμάκων: 
βασική έρευνα – προκλινική αξιολόγηση in vitro 

Πηγή: EMEA/CPMP/SWP/997/96 23.07.1998 

• Δραστικότητα & Μηχανισμός δράσης 
IC50 και σύγκριση με γνωστά φάρμακα σε τυποποιημένες κυτταρικές σειρές με 
διάφορους ρυθμούς πολλαπλασιασμού και χαρακτηριστικά αύξησης, που 
εκφράζουν γενική χημειοευαισθησία & αντοχή, και σε υπο-καλλιέργειες με 
ειδικούς φαινότυπους/γονότυπους χημειοαντοχής 
 
• Μηχανισμοί αντίστασης 
Υπερέκφραση p-γλυκοπρωτεϊνης/γλουταθειόνης/MRP, 
Αλλαγές στις τοποϊσομεράσες Ι & ΙΙ, 
Μακροχρόνια έκθεση και διασταυρούμενη χημειοαντοχή 
 
• Εξάρτηση από χρόνο και κυτταρικό κύκλο 
AUC χρόνου/δράσης και εξάρτηση από φάσεις του κύκλου, 
Δράση σε κύτταρα με ή μη ικανότητα πολλαπλασιασμού 
 
• Ειδικότητα 
Δράση σε συγκεκριμένη νόσο 



Στόχοι υπό φαρμακευτική έρευνα 

Γνωστοί στόχοι αλλά νεόι 
για την εταιρεία

52%

Νέοι στόχοι
34%

Προηγούμενη εμπειρία 
από την εταιρεία

14%

Γενομικές
32%

Άλλες μη-γενομικές
60%

Άλλες
4%

Βιβλιογραφική έρευνα
1%Κλινική εμπειρία

3%

n = 938 projects n = 888 projects 

Στόχοι Μέθοδοι αναγνώρισης στόχων 

Πηγή: CMR Int. 2004 R&D Factbook 



Μηχανισμοί δράσης υπό έρευνα ανά θεραπευτική κατηγορία 

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Γαστρεντερικό &
Μεταβολισμού (50)

Αντικαρκινικά &
Ανοσοδιεγερτικά (68)

Καρδιαγγειακό (45)

Λοιμώξεις (30)

Μυοσκελετικ (31)

ΚΝΣ (78)

Αναπνευστικό (33)

Γνωστός μηχανισμός δράσης Νέος μηχανισμός δράσης

Πηγή: CMR Int. 2004 R&D Factbook 



Η Διαδικασία Έρευνας & Ανάπτυξης Φαρμάκων 

Έρευνα Τελικό στάδιο 
ανάπτυξης 

Αρχικό στάδιο 
ανάπτυξης 

Κλινική αξιολόγηση 

4,2 έτη 1,3 έτη 5,8 έτη 

US FDA: 1,0 έτος 
EU EMA: 1,4 έτη  
MHW Ιαπωνίας: 1,8 έτη 

Διάρκεια 
(μέση τιμή) 

Προκλινική 
απόφαση 

1η δόση σε 
άνθρωπο 

1η κατάθεση 1η έγκριση 

 Marketing 

33 13 10 1-2 10.000 

Πηγή: CMR Int. 2004 R&D Factbook 

Αρ. δραστικών  
μορίων 



Πειράματα σε πειραματόζωα, τουλάχιστον 2 είδη κατά το δυνατόν 
γενετικά απομακρυσμένα (ποντίκια, αρουραίοι, κουνέλια κ.α.) 
Δράση 
Εύρος θεραπευτικών δόσεων και τοξικότητας 
Δοσολογικό σχήμα 
Μέγιστη Ανεκτή Δόση (maximum tolerated dose) 
Ζωτικά σημεία και εν γένει ασφάλεια (safety pharmacology) 
Φαρμακοκινητική 
Γενοτοξικότητα (genotoxicity), καρκινογένεση (carcinogenicity), 
μεταλλαξιογόνος δράση (mutagenesis) 
Τοξικότητα απλής δόσης (single dose toxicity) 
Τοξικότητα επαναλαμβανόμενης δόσης (repeat dose toxicity) 
Τοπική ανοχή/ευαισθησία (local tolerance) 

Η διαδικασία έρευνας & ανάπτυξης φαρμάκων: 
προκλινική αξιολόγηση in vivo 



Πρώτη ύλη 
Δραστικότητα, προσμίξεις 
Παραγωγική διαδικασία 
Διαδικασίες καθαρισμού 
Μη συσκευασμένο τελικό προϊόν 
Συσκευασμένο τελικό προϊόν 
Σημαντικά θέματα: Good Manufacturing Practice, Quality 
Assurance/Quality Control, αξιολόγηση μεθόδων, δοκιμαστικές 
παρτίδες, εμπορικές παρτίδες κ.α. 

Η διαδικασία έρευνας & ανάπτυξης φαρμάκων: 
βιομηχανική παραγωγή 



Πηγή: CMR Int. 2004 R&D Factbook,  
EMEA/CHMP/QWP/185401/2004 16.12.2004, ΦΕΚ αρ. φ. 1973/31.12.03 

Η διαδικασία έρευνας & ανάπτυξης φαρμάκων: 
βιομηχανική παραγωγή 

Επιλογή 
φαρμακοτεχνικής 

μορφής 

Άλλες 
Δραστηριότητες 

Τελικό Στάδιο 
Ανάπτυξης 

Αρχικό Στάδιο 
Ανάπτυξης 

Έρευνα 

Τελικό Φαρμακευτικό 
Προϊόν 

Δραστικό 
Συστατικό 

Μελέτες 
σταθερότητας 

Τέλος δοκιμαστικής 
παρτίδας 

Τέλος φαρμακευτικής 
τεχνολογίας 

Μεταφορά στη 
παραγωγή 

Επιλογή 
διαδικασίας 
σύνθεσης 

5,9 έτη (μέση τιμή) 

6,5 έτη (μέση τιμή) 

Τέλος  
προκλινικών 
πειραμάτων 

Αρχή δοκιμαστικής 
παρτίδας 



Στάδια έρευνας & ανάπτυξης φαρμακευτικών προϊόντων 

1. Πνευματική ιδιοκτησία 
2. Βασική έρευνα 
3. Προκλινική έρευνα in vitro/in vivo (GLP) 
4. Βιομηχανική παραγωγή δοκιμαστικής παρτίδας (GMP) 
5. Βιομηχανική παραγωγή μεγάλης κλίμακας (GMP) 
6. Κλινική  έρευνα: κλινικές μελέτες Φάσεων Ι-ΙΙΙ (GCP) 
7. Έγκριση 
8. Marketing 
9. Εμπόριο 
10. Ανάπτυξη μετά την έγκριση: μετεγκριτικές κλινικές μελέτες,  
 μελέτες Φάσης ΙV, παρατήρησης, επιδημιολογικές 
11. Φαρμακοεπαγρύπνιση 

 



Η διαδικασία έρευνας & ανάπτυξης φαρμάκων 

Έρευνα Τελικό στάδιο 
ανάπτυξης 

Αρχικό στάδιο 
ανάπτυξης 

Κλινική αξιολόγηση 

4,2 έτη 1,3 έτη 5,8 έτη 

US FDA: 1,0 έτος 
EMA: 1,4 έτη  
MHLW 
Ιαπωνίας: 1,8 έτη 

Διάρκεια 
(μέση τιμή) 

Προκλινική 
απόφαση 

1η δόση σε 
άνθρωπο 

1η κατάθεση 1η έγκριση 

 Marketing 

33 13 10 (2) 1 10.000 

Πηγή: CMR Int. 2004 R&D Factbook 

Αρ. δραστικών  
μορίων 



Κλινικές μελέτες: ορισμός 

 Κάθε έρευνα που διεξάγεται στον 
άνθρωπο η οποία αποβλέπει  

στην ανακάλυψη ή την επαλήθευση των 
κλινικών,φαρµακολογικών ή/και άλλων 
φαρµακοδυναµικών δράσεων 
ή/και στον εντοπισµό τυχόν ανεπιθύμητων 
ενεργειών  
ή/και στη µελέτη της απορρόφησης, της 
κατανοµής, του µεταβολισµού και της 
απέκκρισης 

 µε στόχο την τεκμηρίωση της ασφάλειας 
ή/και της αποτελεσµατικότητάς τους* 

* ΦΕΚ ΔΥΓ3/89292, Αρ, Φύλου 1973, 31/12/2003 

ενός ή 
περισσότερων 

υπό έρευνα 
φαρμακευτικώ

ν προϊόντων 
 



Κλινικές μελέτες: Φάση  I 

Πρωταρχικός σκοπός: η εκτίμηση της ασφάλειας, ο  προσδιορισμός 
ασφαλούς δοσολογικού σχήματος και  ο προσδιορισμός ανεπιθύμητων 
ενεργειών. 
Πληθυσμός: Υγιείς εθελοντές (εκτός από τον καρκίνο και HIV) 
Αριθμός ασθενών: 20 - 80 
Εκτιμήσεις: Απορρόφηση, Κατανομή, Μεταβολισμός, Απέκκριση 
(φαρμακοκινητική) 
Τελικά σημεία: Ανεπιθύμητες ενέργειες όσο τα επίπεδα δόσης 
αυξάνονται κλιμακωτά, ΜΑΔ, φαρμακοκινητική 
Διάρκεια: Μέχρι 1 έτος 
Ποσοστό αποτυχίας: >30% 
 



Πρωταρχικός σκοπός: Ο προσδιορισμός της αποτελεσματικότητας του 
φαρμάκου, η ανταπόκριση στη δόση 
Δευτερεύων στόχος: επιβεβαίωση της ασφάλειας και των 
φαρμακοκινητικών παραμέτρων 
Πληθυσμός: Ασθενείς 
Αριθμός ασθενών: 100 με 300 
Εκτιμήσεις: οι ασθενείς παρακολουθούνται για κλινική ανταπόκριση στο 
υπό μελέτη φάρμακο και για ανεπιθύμητες ενέργειες 
Διάρκεια: 2 - 4 έτη 
Ποσοστό αποτυχίας: >30% 
 

Κλινικές Μελέτες: Φάση  IΙ 



Πρωταρχικός σκοπός:  
Η σύγκριση της νέας θεραπείας με την υπάρχουσα  θεραπεία ή 
εικονικό φάρμακο στα πλαίσια αποτελεσματικότητας και 
ασφάλειας 
Η διερεύνηση νέων ενδείξεων 
Η διερεύνηση της δράσης του φαρμάκου σε υποομάδες 
πληθυσμού (παιδιά, ηλικιωμένοι, ασθενείς με ηπατική ή νεφρική 
ανεπάρκεια κ.α.) 

Δευτερεύων σκοπός: Η περαιτέρω διερεύνηση της ασφάλειας 
Πληθυσμός: Ασθενείς 
Αριθμός ασθενών: Μεγάλος (>500) 
Εκτιμήσεις: Αποτελεσματικότητα, τοξικότητα, επιβίωσης, ποιότητα 
ζωής κ.α. 
Διάρκεια: 2 - 5 έτη ή περισσότερο 
Σχεδιασμός: Τυχαιοποιημένη, διπλή-τυφλη, πολυκεντρική 

Κλινικές Μελέτες: Φάση  IΙΙ 



Νέα δραστικά συστατικά που εισέρχονται στις φάσεις 
κλινικής ανάπτυξης 
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Στάδια έρευνας & ανάπτυξης φαρμακευτικών προϊόντων 

1. Πνευματική ιδιοκτησία 
2. Βασική έρευνα 
3. Προκλινική έρευνα in vitro/in vivo (GLP) 
4. Παραγωγή (GMP) 
5. Βιομηχανική Παραγωγή μεγάλης κλίμακας (GMP) 
6. Κλινική  έρευνα: κλινικές μελέτες Φάσεων Ι-ΙΙΙ (GCP) 
7. Έγκριση 
8. Marketing 
9. Εμπόριο 
10. Ανάπτυξη μετά την έγκριση: μετεγκριτικές κλινικές μελέτες,  
 μελέτες Φάσης ΙV, παρατήρησης, επιδημιολογικές 
11. Φαρμακοεπαγρύπνιση 

 



Η διαδικασία έρευνας & ανάπτυξης φαρμάκων 
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Αρχικό στάδιο 
ανάπτυξης 

Κλινική αξιολόγηση 

4,2 έτη 1,3 έτη 5,8 έτη 

US FDA: 1,0 έτος 
EMA: 1,4 έτη  
MHLW 
Ιαπωνίας: 1,8 έτη 

Διάρκεια 
(μέση τιμή) 
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1η κατάθεση 1η έγκριση 

 Marketing 

33 13 10 (2) 1 10.000 
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Εγκρίσεις φαρμακευτικών προϊόντων 

Για όλα τα νέα φάρμακα χρειάζεται απόδειξη ότι είναι 
αποτελεσματικά και ασφαλή πριν εγκριθούν για κυκλοφορία. 
Κανένα φάρμακο δεν είναι πλήρως ασφαλές και υπάρχει πάντα 
κάποιος κίνδυνος για ανεπιθύμητες αντιδράσεις, παρόλα αυτά όμως, 
εάν το όφελος υπερισχύει του κινδύνου τότε θα πρέπει η έγκριση να 
τεθεί υπό σκέψη. 
Ιστορικό: απαιτήσεις ασφαλείας το 1938 στις Η.Π.Α., απαιτήσεις 
αποτελεσματικότητας το 1962 στις Η.Π.Α. 



Αρμόδιες Αρχές: Η.Π.Α (USA Food and Drug Administration - FDA), 
European Medicines Agency (EMA), Ιαπωνικό Υπουργείο Υγείας 
(Koseisho), άλλες εθνικές αρχές 
Σημαντικά θέματα: 

o Τα αποτελέσματα από ελεγχόμενες μελέτες παρέχουν σημαντικά 
στοιχεία για αποτελεσματικότητα; 

o Τα αποτελέσματα δείχνουν ότι το προϊόν είναι ασφαλές κάτω από τις 
συνθήκες χρήσης που προτείνονται 

o Τα οφέλη του φαρμάκου φαίνεται να υπερισχύουν των κινδύνων του 

Εγκρίσεις φαρμακευτικών προϊόντων 



Gmg 1 

Πηγή: GMG Biobusiness, 2004 



 (ΕΜΑ)Ε.Ο.Φ. → Άδεια κυκλοφορίας 

 

 Υπoυργείο Υγείας → Τιμή 

 

 Επιτροπή κατάρτισης καταλόγου συνταγογραφούμενων 
ιδιοσκευασμάτων για αποζημίωση από το Δημόσιο → ένταξη στη 
«θετική» λίστα 

 

 «Αρνητική» λίστα, λίστα ΜηΣυΦα 

 

Διαδικασίες Εγκρίσεων Φαρμάκων:  
αρμόδιες αρχές στην Ελλάδα 



Στάδια έρευνας & ανάπτυξης φαρμακευτικών προϊόντων 

1. Πνευματική ιδιοκτησία 
2. Βασική έρευνα 
3. Προκλινική έρευνα in vitro/in vivo (GLP) 
4. Παραγωγή (GMP) 
5. Βιομηχανική Παραγωγή μεγάλης κλίμακας (GMP) 
6. Κλινική  έρευνα: κλινικές μελέτες Φάσεων Ι-ΙΙΙ (GCP) 
7. Έγκριση 
8. Marketing 
9. Εμπόριο 
10. Ανάπτυξη μετά την έγκριση: μετεγκριτικές κλινικές μελέτες,  
 μελέτες Φάσης ΙV, παρατήρησης, επιδημιολογικές 
11. Φαρμακοεπαγρύπνιση 

 



Φαρμακευτικά προϊόντα: Marketing/Εμπόριο 

Παρασκευαστής, μητρική/θυγατρική εταιρεία 
Κάτοχος εμπορικής ονομασίας, κάτοχος αδείας κυκλοφορίας 
(Marketing Authorisation Holder), διανομέας 
Εισαγόμενα φάρμακα, συσκευασμένα τοπικά, παραγόμενα τοπικά 
Επισήμανση, δικαιώματα  
Δραστηριότητες προώθησης, διαφήμιση 
Τιμολόγηση, αποζημίωση 
Co-marketing, co-developing 
Διανομή (Good Distribution Practice) 



Παγκόσμια Φαρμακευτική Αγορά 

0

100

200

300

400

500

600

700

1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004p 2005p 2006p 2007p

Π
ω

λή
σ

ει
ς 

Π
αγ

κο
σ

μ
ίω

ς 
($

 δ
ις

)

Έτος 

Πηγή: CMR Int. 2004 R&D Factbook, IMS Health 

Ελλάδα ~ 0,5% 
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Παγκόσμια φαρμακευτική αγορά ανά 
θεραπευτική κατηγορία 
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Στάδια έρευνας & ανάπτυξης φαρμακευτικών προϊόντων 

1. Πνευματική ιδιοκτησία 
2. Βασική έρευνα 
3. Προκλινική έρευνα in vitro/in vivo (GLP) 
4. Παραγωγή (GMP) 
5. Βιομηχανική Παραγωγή μεγάλης κλίμακας (GMP) 
6. Κλινική  έρευνα: κλινικές μελέτες Φάσεων Ι-ΙΙΙ (GCP) 
7. Έγκριση 
8. Marketing 
9. Εμπόριο 
10. Ανάπτυξη μετά την έγκριση: μετεγκριτικές κλινικές μελέτες,  
 μελέτες Φάσης ΙV, παρατήρησης, επιδημιολογικές 
11. Φαρμακοεπαγρύπνιση 
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Gmg 6 

Πηγή: GMG Biobusiness, 2004 



Πηγή: GMG Biobusiness, 2004 



Μετεγκριτικές κλινικές μελέτες: διεξάγονται μετά την έγκριση για 
να επιβεβαιώσουν τη δράση αλλά κυρίως την ασφάλεια του φαρμάκου 
(επιδημιολογικές μελέτες, μελέτες παρατήρησης, μελέτες Φάσης IV, 
κ.λ.π.). Μπορεί να είναι παρεμβατικές ή μη-παρεμβατικές 
 
Κλινικές μελέτες φάσης III: παρεμβατικές μελέτες οι οποίες 
επεκτείνουν την ένδειξη και τη χρήση ήδη εγκεκριμένων φαρμάκων 
 
Μετα-αναλύσεις 
 
Αναλύσεις πληθυσμιακής φαρμακοκινητικής 

Κλινική ανάπτυξη μετά την έγκριση 



Φαρμακοεπαγρύπνιση 

Αφορά και επιβεβαιώνει τη συνεχή παρακολούθηση του προφίλ 
ασφάλειας κάθε εγκεκριμένου φαρμάκου στην αγορά. 

 
Νομοθετείται από αυστηρούς και καλά καθορισμένους κανόνες. 



Παγκόσμια δαπάνη για φαρμακευτική Ε&Α, χρόνος 
ανάπτυξης, πωλήσεις, ανακάλυψη νέων μορίων 
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Παγκόσμια φαρμακοβιομηχανία και οικονομίες κλίμακας 



New approaches necessary to speed innovation 
FDA Critical Path Documents 

• Emphasis on improving pre-clinical predictability. 
 
• More interest will develop in earlier “proof-of-
concept” trials that seek to confirm activity in 
humans before a commitment to full-scale 
development is made. The FDA is working to 
facilitate such studies. 
 
• There is an urgent need to improve the 
efficiency and effectiveness of the clinical trial 
process, including trial design, endpoints and 
analyses. 
 
• Much more attention and creativity need to be 
applied to disease-specific trial design and 
endpoints intended to evaluate the effects of 
medical products. 



New approaches necessary to speed innovation 
EMEA Roadmap to 2010 

• The need for rapid access for patients and users 
of medicines to innovative medicines, requires to 
explore which factors are responsible for the 
worldwide decrease in innovative productivity 
despite higher investments made. 
 
• Particular attention is put on identifying the 
bottlenecks in the drug development process and 
what remedial actions can be undertaken. 
 
• It is a global problem and requires a coordinated 
approach amongst all concerned parties. 
 
• Great emphasis on pharmacovigilance and post 
marketing research. 



New approaches necessary to speed innovation 
Priority Medicines for Europe and the World 

• Commonality of interest exists for chronic diseases between 
Europe and the World. 
 
• Priorities can be set based on evidence, trends and projections 
and social solidarity. 
 
• Pharmaceutical gaps exist as a result of biological challenges and 
market failures. 
 
• Of highest priorities are antibacterial resistance, influenza, 
smoking cessation and neglected diseases. 
 
• Pricing issues and barriers to innovation strongly affect the 
European industry. 
 
• The EU needs to find a way to support translational research 
and to identify innovative methods to evaluate clinical efficacy. 
 
• Use existing national electronic data bases to evaluate off-label 
or off-license use of medicines, especially for neglected groups. 
 
• Enhance post marketing “randomised epidemiology”. 
 
• Use of provisional registration and comprehensive reporting 
systems, especially for antibiotics. 
 
• Involvement of patients and patient groups in trial design and 
risk-benefit assessment, especially in AIDS, orphan diseases, 
etc. 



Η Διαδικασία Έρευνας, Ανάπτυξης & Έγκρισης Φαρμάκων 
ΣΗΜΕΡΑ 

Έγκριση Μετεγκριτικές 
Μελέτες 

Φαρμακοεπαγρύπνηση Ανακάλυψη, 
Προκλινική & 

Κλινική Έρευνα 

ΑΡΧΕΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΉ 
ΒΙΟΜΗΧΑΝΙΑ 
 
ΙΑΤΡΟΙ 



Η Διαδικασία Έρευνας, Ανάπτυξης & Έγκρισης Φαρμάκων 
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ΑΡΧΕΣ 
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Προσωρινή 
Έγκριση 

Έγκριση Μετεγκριτικές 
Μελέτες 

Φαρμακοεπαγρύπνηση 

ΣΥΣΤΗΜΑ ΥΓΕΙΑΣ 
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ΦΑΡΜΑΚΟΠΟΙΟΙ 
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