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Πεξίιεςε 

Ζ πξφζθαηε ρξεκαηνπηζησηηθή θξίζε αλάγθαζε πνιιέο θπβεξλήζεηο λα 

πξνβνχλ ζηε ζπξξίθλσζε ησλ πξνυπνινγηζκψλ πγείαο ηνπο. Απηφ είρε σο 

απνηέιεζκα ηε ιήςε κέηξσλ ηα νπνία άζθεζαλ αξλεηηθφ αληίθηππν ζηελ 

απνηειεζκαηηθφηεηα, ηελ θαηλνηνκία θαη ηελ πνηφηεηα ησλ παξερφκελσλ 

αγαζψλ θαη ππεξεζηψλ πγείαο.  

Τπφ ηελ πίεζε ησλ αλσηέξσ εμειίμεσλ, θαζίζηαηαη αλαγθαία ε ράξαμε 

κίαο ζηξαηεγηθήο ε νπνία ζα ζπκβάιεη ζηελ απνηειεζκαηηθή αληηκεηψπηζε 

ησλ ελ ιφγσ δεηεκάησλ, ζε ζπλδπαζκφ κε ηε δηαζθάιηζε ηεο βησζηκφηεηαο 

ηνπ ζπζηήκαηνο πγείαο, πξνθεηκέλνπ λα επηηεπρζεί ν ζηφρνο ηεο αλάπηπμεο ζην 

λεπξαιγηθφ ηνκέα ηεο πγείαο. 

Καζψο ε ζπλεηζθνξά ησλ θαξκάθσλ θαη ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ ζηε βειηίσζε ηνπ επηπέδνπ πγείαο ηνπ πιεζπζκνχ είλαη 

θαζνξηζηηθή, αληηθείκελν ηεο παξνχζαο δηαηξηβήο είλαη ε κειέηε ησλ 

δηαδηθαζηψλ αμηνιφγεζεο ησλ ηερλνινγηψλ πγείαο ζε επξσπατθφ επίπεδν, 

θαζψο θαη ε πεξηγξαθή ηεο παξνχζαο θαηάζηαζεο ζε φηη αθνξά ηελ απφθηεζε 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη ηελ αμηνιφγεζε θαη απνδεκίσζε θαξκάθσλ 

ζε εζληθφ επίπεδν.  

Με βάζε ηα δεδνκέλα πνπ πξνέθπςαλ πξνηάζεθε έλα πηζαλφ κνληέιν 

απφθηεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη απνδεκίσζεο θαξκάθσλ ην 

νπνίν δχλαηαη λα εθαξκνζζεί ζηε ρψξα καο. Σν ζπγθεθξηκέλν κνληέιν 

εθηηκάηαη φηη ζα ζπκβάιιεη ζηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο, ηεο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο, ηεο απνδνηηθφηεηαο θαη ηεο βησζηκφηεηαο ηνπ εζληθνχ 

ζπζηήκαηνο πγείαο. 

Οη δχν βαζηθέο έλλνηεο πάλσ ζηηο νπνίεο δνκήζεθε ε δηαηξηβή είλαη: α) 

ε αξρή ηνπ “value based procurement”, ε νπνία αθνξά ζηελ πξνκήζεηα 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη β) ε αμηνιφγεζε ηερλνινγηψλ πγείαο ε νπνία 

κπνξεί λα δηαζπλδέεηαη ηφζν κε ηελ απφθηεζε ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ 

φζν θαη κε ηελ απνδεκίσζε θαξκάθσλ. 

Value-based procurement ζεκαίλεη: πξνκήζεηα αγαζψλ θαη ππεξεζηψλ 

κε θξηηήξην ηελ απφδνζε αμίαο ζην ζχζηεκα πγείαο ζε ζπλδπαζκφ κε ηε 

βειηηζηνπνίεζε ηνπ θφζηνπο παξνρήο πγεηνλνκηθήο θξνληίδαο. Ο φξνο αμία 
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πεξηιακβάλεη: θαιχηεξα απνηειέζκαηα θαη κεγαιχηεξε ηθαλνπνίεζε γηα ηνπο 

αζζελείο, αζθαιέζηεξα, θαηλνηφκα, πνηνηηθφηεξα θαη θηιηθφηεξα πξνο ην 

πεξηβάιινλ θαη ην ρξήζηε πξντφληα.  

Ζ Αμηνιφγεζε Σερλνινγηψλ Τγείαο (Α.Σ.Τ.), απνηειεί κία δηαδηθαζία 

επηζηεκνληθήο αμηνιφγεζεο κίαο λέαο ηερλνινγίαο, σο πξνο ηελ πνηφηεηα θαη 

αζθάιεηά ηεο, ηελ απνηειεζκαηηθφηεηά ηεο, ηε ζρέζε θφζηνπο-

απνηειεζκαηηθφηεηαο, ηηο θνηλσληθέο-εζηθέο, λνκηθέο θαη νξγαλσηηθέο 

επηπηψζεηο πνπ ζπλεπάγεηαη ε απφθαζε δηάρπζεο θαη ρξήζεο ηεο. ΢θνπφο ηεο 

Α.Σ.Τ είλαη λα ελζαξξχλεη ηε ρξήζε ηερλνινγηψλ πνπ βειηηψλνπλ ην επίπεδν 

πγείαο κε πην αζθαιέο, απνδνηηθφ θαη απνηειεζκαηηθφ ηξφπν, θαη λα απνηξέπεη 

ηε ρξήζε ησλ ιηγφηεξν απνηειεζκαηηθψλ ηερλνινγηψλ. Ζ αμηνιφγεζε κηαο 

ηερλνινγίαο βνεζάεη ηνπο αξκφδηνπο ράξαμεο πνιηηηθήο λα πξνβαίλνπλ ζε 

απνηειεζκαηηθέο παξεκβάζεηο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο, ζπκβάιινληαο 

παξάιιεια ζηε βησζηκφηεηα ησλ εζληθψλ ζπζηεκάησλ πγείαο.  

΢ε φηη αθνξά ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, απφ ηελ παξνχζα κειέηε 

πξνέθπςε πσο ε δηαδηθαζία ηεο πξνκήζεηαο (procurement) κε θξηηήξην ηελ 

απφδνζε αμίαο ζην ζχζηεκα πγείαο (value-based) θαη φρη απνθιεηζηηθά ηελ 

ειαρηζηνπνίεζε ηνπ θφζηνπο (price-based), ζπκβάιιεη ζηε δεκηνπξγία ελφο 

πεξηζζφηεξν απνηειεζκαηηθνχ, θαηλνηφκνπ, απνδνηηθνχ, αλζξσπνθεληξηθνχ 

θαη βηψζηκνπ ζπζηήκαηνο πγείαο. 

Γηα λα εθαξκνζηεί ε ελ ιφγσ αξρή ζην επίπεδν πξνκήζεηαο 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ, θαη λα θέξεη ηα επηδησθφκελα απνηειέζκαηα, 

απαηηείηαη κία νξγαλσκέλε θαη νιηζηηθή αλαπηπμηαθή ζηξαηεγηθή.  

΢ε φηη αθνξά ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα ζηελ παξνχζα δηδαθηνξηθή 

δηαηξηβή πξνηείλεηαη: 

 Πξψηνλ, λα αμηνινγνχληαη ζε επίπεδν λνζνθνκείνπ νη αλάγθεο γηα 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα.  

Γεχηεξνλ, λα ζπιιέγνληαη θαη λα αμηνινγνχληαη δεδνκέλα θαζεκεξηλήο 

πξαθηηθήο (κηθξναπνηίκεζε ηαηξνηερλνιηθνχ εμνπιηζκνχ/ Δπαγξχπλεζε 

Ηαηξνηερλνινγηθνχ Δμνπιηζκνχ) απφ ηε ρξήζε ηνπ πθηζηάκελνπ 

ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ θαη ηξίηνλ, ηα δεδνκέλα πνπ ζα έρνπλ πξνθχςεη 

απφ ηελ κηθξναπνηίκεζε λα αμηνινγνχληαη θαη λα απνζηέιινληαη ζε κνξθή 
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έθζεζεο αμηνιφγεζεο πξνο έλαλ εζληθφ θεληξηθφ θνξέα Αμηνιφγεζεο 

Σερλνινγηψλ Τγείαο (Α.Σ.Τ.), ε αλάγθε ζπγθξφηεζεο ηνπ νπνίνπ θξίλεηαη 

απαξαίηεηε. 

Ζ αξκφδηα Γηεχζπλζε ηνπ εζληθνχ θνξέα Α.Σ.Τ. ζα κειεηάεη ηηο 

επηκέξνπο εθζέζεηο πξνθεηκέλνπ λα δηακνξθψζεη γηα θάζε πξντφλ κία 

νινθιεξσκέλε έθζεζε αμηνιφγεζεο. Οη ελ ιφγσ εθζέζεηο ζα απνζηέιινληαη 

ζηνπο αξκφδηνπο θνξείο πξνκεζεηψλ πξνθεηκέλνπ λα ηηο ιάβνπλ ππφςε ηνπο 

θαηά ηε δηακφξθσζε ηνπ Πξνγξάκκαηνο Πξνκεζεηψλ ησλ Ννζνθνκείσλ. 

΢ηνλ ελ ιφγσ Οξγαληζκφ ζα ιεηηνπξγεί επίζεο Σκήκα Αμηνιφγεζεο 

Ηαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ ν νπνίνο ζα αμηνινγεί λέα/θαηλνηφκα 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα. 

΢ε φηη αθνξά ην θαζεζηψο απνδεκίσζεο ησλ θαξκάθσλ, απφ ηε κειέηε 

ησλ δεδνκέλσλ ησλ ρσξψλ ηεο Δ.Δ. γίλεηαη μεθάζαξε ε αλάγθε  γηα ζχζηαζε 

ζηε ρψξα καο δεκφζηνπ Οξγαληζκνχ Αμηνιφγεζεο Σερλνινγηψλ Τγείαο 

(Α.Σ.Τ.), ν νπνίνο ζα επηθεληξψλεηαη ζηελ αμηνιφγεζε θαξκαθεπηηθψλ θαη 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ.  

΢ην πιαίζην ιεηηνπξγίαο ηνπ ελ ιφγσ Οξγαληζκνχ ηα θαξκαθεπηηθά 

πξντφληα ζα αμηνινγνχληαη σο πξνο ηε ζεξαπεπηηθή ηνπο αμία θαη αζθάιεηα 

ελψ παξάιιεια ζα αμηνινγνχληαη εζηθά, θνηλσληθά νξγαλσηηθά θαη λνκηθά 

δεηήκαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε ρξήζε απηψλ. Γεχηεξνλ, γηα εθείλα ηα 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηα νπνία ζα αμηνινγνχληαη ζεηηθά απφ ηνπο αξκφδηνπο 

αμηνινγεηέο, ζα γίλεηαη δηαπξαγκάηεπζε ηεο ηηκήο απνδεκίσζήο ηνπο κεηαμχ 

ηνπ θνξέα αμηνιφγεζεο θαη ηεο θαξκαθεπηηθήο εηαηξείαο, νχησο ψζηε λα 

απνδεκηψλνληαη απφ ηνπο δεκφζηνπο θνξείο ζηελ πιένλ ζπκθέξνπζα ηηκή.  

Σα δεδνκέλα πνπ πξνέθπςαλ θαηά ηελ εθπφλεζε ηεο παξνχζαο 

δηδαθηνξηθήο δηαηξηβήο ζπγθιίλνπλ ζην φηη απηή ηε ζηηγκή ζηελ Διιάδα νχηε 

ην πθηζηάκελν κνληέιν απφθηεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ νχηε ην 

κνληέιν απνδεκίσζεο θαξκάθσλ ιεηηνπξγνχλ κε ηξφπν πνπ απνδίδεη αμία ζην 

ζχζηεκα πγείαο. ΢εκαληηθέο αιιαγέο ρξεηάδεηαη λα γίλνπλ βαζηδφκελεο ζηηο 

αξρέο ηνπ value based procurement γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα θαη ηεο 

αμηνιφγεζεο (health technology assessment HTA) ηφζν γηα ηα θαξκαθεπηηθά 

φζν θαη γηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα. 
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Λακβάλνληαο ππφςε ηα αλσηέξσ, πξνηείλεηαη ε δηακφξθσζε κίαο 

νινθιεξσκέλεο αλαπηπμηαθήο ζηξαηεγηθήο ε νπνία ζα εμαζθαιίδεη φηη ην 

ζχζηεκα πγείαο δελ ζα πξνβαίλεη ζε πεξηηηέο δαπάλεο, ζα βειηηζηνπνηήζεη ηε 

ρξήζε ησλ πεξηνξηζκέλσλ πφξσλ πνπ δηαζέηεη, ελψ παξάιιεια ζα παξέρεη 

πξνο ηνπο αζζελείο πνηνηηθέο, απνηειεζκαηηθέο, θαηλνηφκεο θαη αζθαιείο 

ηερλνινγίεο πγείαο ρσξίο λα απεηιείηαη ε βησζηκφηεηα ηνπ ζπζηήκαηνο πγείαο. 

 

Λέμεηο θιεηδηά: απφδνζε αμίαο ζην ζχζηεκα πγείαο, αμηνιφγεζε ηερλνινγηψλ 

πγείαο, θάξκαθα, ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, ζχζηεκα απνδεκίσζεο. 
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Abstract 

The global financial crisis has led many governments to shrink their health 

budget, compromising the efficiency, innovation and quality of the health 

services provided. To effectively address this issue, the development of new 

strategies is essential to ensure sustainable growth in the key health sector.   

Given the pivotal role of medicines and medical devices in health 

promotion, this dissertation aims to study the field of “health technology 

assessment” at a European level, as well as describe the current state of supply 

of medical devices and the ongoing assessment and reimbursement of 

medicines at a national level. 

Based on our findings, a prospective model of supply and 

reimbursement was proposed as eligible for implementation in our country, to 

enhance the quality, efficiency and sustainability of our national health system. 

The present dissertation is based on two main concepts: a) the principle 

of "value-based procurement" regarding the supply of medical devices and 

b)“health technology assessment”, referring both to the supply of medical 

devices and to drug reimbursement. 

The approach of “value-based procurement” focuses on the purchase of 

medical technology based on its overall long-term value, rather than its upfront 

cost, thus paving the way for the improvement of patient outcomes and/or cost 

reduction in care delivery. The notion of value combines enhanced results and 

greater patient satisfaction with safer, innovative, more qualitative, eco-friendly 

and user-friendly products. 

Health Technology Assessment (HTA) is the process of scientific 

evaluation of a new technology, assessing its quality, safety, efficiency and 

cost-effectiveness, as well as the socio-ethical, legal and organizational 

implications of its use and diffusion. The purpose of HTA is to encourage the 

use of technologies that promote health in a safer, more efficient and effective 

manner, and prevent the use of less effective technologies. HTA helps policy 
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makers develop effective interventions in the health sector, while reinforcing 

the sustainability of national health systems. 

With regard to medical devices, the present study showed that “value 

based procurement” (VBP) contributes to a more efficient, innovative, human-

centered and sustainable health system. 

The fruitful implementation of this principle in the field of medical 

device supply calls for the design of an organized and holistic development 

strategy.  

Regarding medical devices, this doctoral dissertation proposes: 

Firstly, to assess the necessity of medical devices (needs assessment|) in 

healthcare units.  

Secondly, to evaluate daily practice data (micro-valuation of medical 

equipment / Medical Equipment Vigilance), deriving from the use of existing 

medical equipment.  

Thirdly, to analyze micro-valuation data and transfer them to a national 

central body of Health Technology Assessment (HTA), the establishment of 

which is deemed necessary. 

The competent Directorate of the national HTA body will be 

responsible for studying individual reports and forming a comprehensive 

assessment report for each product. These reports will be sent to the competent 

procurement bodies to be considered when formulating the Hospital 

Procurement Program. 

The Organization will also have a Medical Technology Assessment 

Department to evaluate new / innovative medical devices. 

Regarding drug reimbursement, EU countries set a precedent, 

necessitating the inclusion of both medicine and medical device assessment in 

the jurisdiction of our national Public Health Technology Assessment 

Organization (HTA).  
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Within the operational framework of this Organization, medicinal products will 

be assessed in terms of their therapeutic value and safety, while at the same 

time, ethical, social, organizational and legal issues related to their use will also 

be reckoned with.  

Subsequently, HTA will be used to determine reimbursement decisions 

on pharmaceuticals. 

The findings that emerged highlight the inadequacy of current national 

practices in medical device supply and drug reimbursement to enhance the 

Greek healthcare system.  

Significant changes need to be made based on the principles of value-

based procurement for medical devices and health technology assessment for 

both pharmaceuticals and medical devices. 

All things considered, it is proposed to formulate an integrated 

development strategy, to prevent unnecessary health expenses and optimize the 

use of our limited resources, while providing patients with safe, qualitative, 

efficient and innovative health technologies, without however threatening the 

viability of the national health system. 

 

Keywords: Value-based procurement, health technology assessment, 

pharmaceuticals, medical devices, reimbursement system.  
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Δηζαγσγή 

 

Βαζηθφο ζηφρνο θάζε νξγαλσκέλνπ ζπζηήκαηνο πγείαο είλαη ε παξνρή θιηληθά 

απνηειεζκαηηθψλ, απνδνηηθψλ, πνηνηηθψλ, επαξθψλ, θαη αζθαιψλ αγαζψλ θαη 

ππεξεζηψλ πγείαο ρσξίο λα απεηιείηαη ε βησζηκφηεηα ηνπ εζληθνχ ζπζηήκαηνο 

πγείαο.  

΢ε κία επνρή πνπ ε παγθφζκηα νηθνλνκηθή χθεζε νδήγεζε ζηε 

ζπξξίθλσζε ησλ πξνυπνινγηζκψλ πγείαο θαη σο εθ ηνχηνπ ζηελ απεηιή ηεο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο, ηεο πνηφηεηαο θαη ηεο απνδνηηθφηεηαο ηεο παξερφκελεο 

θξνληίδαο πγείαο, θαζίζηαηαη αλαγθαία ε ράξαμε κίαο εζληθήο αλαπηπμηαθήο 

ζηξαηεγηθήο ε νπνία ζα απνζθνπεί ζηε βειηίσζε ηεο πθηζηάκελεο 

θαηάζηαζεο.  

Καζψο ε ζπκβνιή ησλ θαξκάθσλ θαη ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ ζηε βειηίσζε ηνπ επηπέδνπ πγείαο ηνπ πιεζπζκνχ είλαη 

θαζνξηζηηθή, αληηθείκελν ηεο παξνχζαο δηαηξηβήο ήηαλ ε θαηαγξαθή ηεο 

πθηζηάκελεο θαηάζηαζεο ζην πεδίν ηεο πξνκήζεηαο/απνδεκίσζεο 

ηαηξνηερλνινγηθψλ θαη θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ζηελ Διιάδα θαη ε κειέηε 

ησλ δηαδηθαζηψλ αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο ζε επξσπατθφ θαη εζληθφ 

επίπεδν. 

Γηα ηηο αλάγθεο ηεο έξεπλαο δηελεξγήζεθε αλαζθφπεζε ηεο ειιεληθήο 

θαη δηεζλνχο βηβιηνγξαθίαο, επηζηεκνληθψλ κειεηψλ θαη δεκνζηεχζεσλ θαη 

κειεηήζεθε εηο βάζνο ε πθηζηάκελε εζληθή θαη επξσπατθή λνκνζεζία θαζψο 

θαη νη αξρέο ιεηηνπξγίαο ησλ επξσπατθψλ νξγαληζκψλ Αμηνιφγεζεο 

Σερλνινγηψλ πγείαο (Health Technology Assessment Organizations). Καηά 

απηφλ ηνλ ηξφπν δφζεθε ε δπλαηφηεηα λα ππνβιεζεί κία αλαιπηηθή θαη 

επηζηεκνληθά ηεθκεξησκέλε πξφηαζε γηα ράξαμε κίαο θαηλνηφκαο θαη 

πξσηφηππεο αλαπηπμηαθήο ζηξαηεγηθήο απφθηεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ θαη απνδεκίσζεο θαξκάθσλ ε νπνία κέζσ ζπγθεθξηκέλσλ 

δηαδηθαζηψλ θαη νξγάλσζεο ζα αμηνπνηεί ηελ αξρή ηνπ “value based 

procurement” θαη ην εξγαιείν ηεο Αμηνιφγεζεο Σερλνινγηψλ Τγείαο (A.T.Y./ 

HTA).  
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Ζ ζπιινγή θαη ε αμηνπνίεζε ησλ πιεξνθνξηψλ ζην εξεπλεηηθφ 

αληηθείκελν ηεο παξνχζαο δηδαθηνξηθήο δηαηξηβήο, αλέδεημε, πξψηνλ, ηελ 

αδπλακία ηνπ ειιεληθνχ ζπζηήκαηνο πγείαο λα πξνκεζεχεηαη ηα πην πνηνηηθά, 

απνηειεζκαηηθά, θαηλνηφκα θαη αζθαιή ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα θαη 

δεχηεξνλ, ηα θελά πνπ δηαζέηεη ην πθηζηάκελν κνληέιν αμηνιφγεζεο 

ηερλνινγηψλ πγείαο θαζψο θαη ην κνληέιν απνδεκίσζεο θαξκαθεπηηθψλ 

πξντφλησλ ζηε ρψξα καο. 

Βαζηθφ πξσηνηππία ηνπ εξεπλεηηθνχ εγρεηξήκαηνο απνηειεί ην γεγνλφο 

φηη δελ έρεη θαηαγξαθεί αλάινγε επηζηεκνληθή πξσηνβνπιία γηα ηε δεκηνπξγία 

ελφο νινθιεξσκέλνπ ζρεδίνπ απφθηεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο ζηελ Διιάδα πνπ 

ζα δηαζθαιίδεη φηη ην ζχζηεκα πγείαο δελ ζα πξνβαίλεη ζε πεξηηηέο δαπάλεο, ζα 

βειηηζηνπνηήζεη ηε ρξήζε ησλ πεξηνξηζκέλσλ πφξσλ πνπ δηαζέηεη, ελψ 

παξάιιεια ζα παξέρεη πξνο ηνπο αζζελείο πνηνηηθέο, απνηειεζκαηηθέο, 

θαηλνηφκεο θαη αζθαιείο ηερλνινγίεο πγείαο ρσξίο λα απεηιείηαη ε βησζηκφηεηα 

ηνπ ζπζηήκαηνο πγείαο, παξφιν πνπ ην Τπνπξγείν Τγείαο αλαδεηάεη ηξφπνπο 

εμαζθάιηζεο ηεο βησζηκφηεηαο ηνπ ζπζηήκαηνο πγείαο θαη βειηίσζεο ησλ 

παξερφκελσλ ππεξεζηψλ θαη αγαζψλ πγείαο. 

Ζ παξνχζα δηδαθηνξηθή δηαηξηβή εξεπλά έλα δηεπηζηεκνληθφ 

αληηθείκελν, γηα ην ιφγν απηφ ελζαξξχλεη ην ζπλδπαζκφ θαη ηε 

ζπλεπαθφινπζε ζπλεξγαζία δηαθνξεηηθψλ επηζηεκνληθψλ πεδίσλ, φπσο είλαη 

νη ζηξαηεγηθέο ζπνπδέο, νη επξσπατθέο ζπνπδέο, ε ηαηξηθή, ηα θαξκαθεπηηθά 

πξντφληα, ε βηνταηξηθή ηερλνινγία θαη ε δηνίθεζε θαη νξγάλσζε ππεξεζηψλ 

πγείαο.  

Ζ παξνχζα έξεπλα ζέηεη ην ζεκέιην ιίζν γηα ηελ έλαξμε ελφο 

επνηθνδνκεηηθνχ δηαιφγνπ κεηαμχ ησλ ππεχζπλσλ ράξαμεο πνιηηηθήο ζηνλ 

ηνκέα ηεο πγείαο κε ζηφρν ηελ αλαπηπμηαθή αλαδηάξζξσζε ηνπ ειιεληθνχ 

ζπζηήκαηνο πγείαο έηζη φπσο κπνξεί λα μεθηλήζεη απφ ηελ εζληθή 

θαξκαθεπηηθή πνιηηηθή θαη ηελ πνιηηηθή ζηνλ ηνκέα ησλ πξνκεζεηψλ 

ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ απφ ηηο λνζνθνκεηαθέο κνλάδεο ηεο ρψξαο. 
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Κεθάιαην 1: Τγεία, ΢πζηήκαηα Τγείαο θαη Γεκφζηεο Γαπάλεο Τγείαο 

 

1.1. Δλλνηνινγηθφο πξνζδηνξηζκφο ηεο πγείαο 

Ο φξνο «πγεία» απνηειεί κία έλλνηα κε πνηθίιεο εθθάλζεηο. Ο Παγθφζκηνο 

Οξγαληζκφο Τγείαο (Π.Ο.Τ)
1
 ζην ζπλέδξην πνπ πξαγκαηνπνηήζεθε ζηε Νέα 

Τφξθε ην 1946, απέδσζε έλα δηαρξνληθφ κέρξη ζήκεξα νξηζκφ γηα ηελ πγεία. 

Σνλ νξηζκφ ηνλ ζπλαληάκε ζην Πξννίκην ηνπ ΢πληάγκαηνο ηνπ Π.Ο.Τ φπσο 

απηφ εγθξίζεθε ην αλαθεξφκελν έηνο, θαηφπηλ ππνγξαθήο απφ ηνπο 

αληηπξνζψπνπο εμήληα έλα (61) θξαηψλ. Ο νξηζκφο έθηνηε δελ ηξνπνπνηήζεθε 

πνηέ (WΖΟ). 

΢πγθεθξηκέλα, ην αγαζφ ηεο «πγείαο» πεξηγξάθεηαη σο: «ε θαηάζηαζε 

ηεο πιήξνπο ζσκαηηθήο, ςπρηθήο θαη θνηλσληθήο επεμίαο θαη φρη κφλν ε 

απνπζία αζζέλεηαο ή αλαπεξίαο». Παξαηεξνχκε φηη ν ζπγθεθξηκέλνο νξηζκφο 

ελζσκαηψλεη ηφζν αηνκηθά φζν θαη θνηλσληθά θξηηήξηα, γεγνλφο πνπ 

απνδεηθλχεη πσο ε πγεία είλαη πνιχπιεπξε θαη φηη ζπρλά επεξεάδεηαη απφ 

εμσγελείο παξάγνληεο, νη νπνίνη κπνξεί λα είλαη θνηλσληθνί, νηθνλνκηθνί ή θαη 

πεξηβαιινληηθνί (Bekemeier, Walker, Kneipp, & Zahner, 2015). 

΢πλεπψο, είλαη δπλαηφ έλαο άλζξσπνο λα βξίζθεηαη βηνινγηθά ζε 

άξηζηε θαηάζηαζε, αιιά φρη ζε θαηάζηαζε επεμίαο. ΢΄ απηήλ ηελ πεξίπησζε 

αλαθεξφκαζηε ζε έλαλ άλζξσπν ν νπνίνο έρεη πξφβιεκα κε ηελ πγεία ηνπ 

(Lawrence, Conway, Chapman, & Sallis, 2006). 

Οξηζκέλνη κειεηεηέο δηαηείλνληαη φηη ν αλσηέξσ νξηζκφο είλαη 

αλεπαξθήο, κε ην επηρείξεκα φηη ζηε ζχγρξνλε επνρή επηθξαηεί ε νιηζηηθή 

πξνζέγγηζε ηεο πγείαο φπνπ ην θπζηθφ, θνηλσληθφ θαη πνιηηηζηηθφ πεξηβάιινλ 

ζε ζπλδπαζκφ κε ηελ θιεξνλνκηθφηεηα, είλαη νη παξάγνληεο εθείλνη πνπ 

δηακνξθψλνπλ ην επίπεδν πγείαο  ησλ πνιηηψλ (Θενδψξνπ, ΢αξξήο, & ΢νχιεο, 

1997).  

Αλαθνξηθά κε ηε δεκφζηα πγεία, ην 1923, ν Winslow δηαηχπσζε έλαλ νξηζκφ 

πνπ εμαθνινπζεί έσο θαη ζήκεξα λα παξακέλεη επίθαηξνο: «δεκφζηα πγεία 

                                                           
1
 ΢θνπφο ηνπ Π.Ο.Τ. είλαη «ε απφθηεζε ηνπ αλψηεξνπ δπλαηνχ επηπέδνπ πγείαο ζε φινπο ηνπο 

ιανχο ηεο γεο. Τπέξ απηνχ ηνπ ζθνπνχ πξνζθέξεη ππεξεζίεο ζε παγθφζκηα θιίκαθα ζε θάζε 

θξάηνο, ελζαξξχλεη ηαηξηθέο έξεπλεο ρνξεγψληαο ππνηξνθίεο, νξγαλψλεη εξγαζηήξηα θαη 

πιήζνο εθζέζεσλ θαη ζεκηλαξίσλ γηα ηελ δηαζθάιηζε ηεο πγείαο».   
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είλαη ε επηζηήκε θαη ε ηέρλε λα πξνιακβάλεηαη ε λφζνο, λα επηκεθχλεηαη ε 

δσή, λα πξνάγεηαη ε θπζηθή πγεία θαη ε απνδνηηθφηεηα ηνπ αλζξψπνπ, κέζα 

απφ ηελ νξγαλσκέλε πξνζπάζεηα ηεο θνηλσλίαο γηα ηελ εμπγίαλζε ηνπ 

πεξηβάιινληνο, ηνλ έιεγρν ησλ ινηκσδψλ λφζσλ, ηελ εθπαίδεπζε θάζε αηφκνπ 

ζηελ αηνκηθή πγηεηλή, ηελ νξγάλσζε ησλ ηαηξηθψλ θαη λνζειεπηηθψλ 

ππεξεζηψλ πγείαο γηα ηελ πξψηκε δηάγλσζε θαη πξνιεπηηθή ζεξαπεία ησλ 

λφζσλ θαη ηελ αλάπηπμε κηαο «θνηλσληθήο κεραλήο» πνπ λα εμαζθαιίδεη ζε 

θάζε άηνκν έλα επίπεδν δσήο ηθαλφ γηα ηε δηαηήξεζε ηεο πγείαο ηνπ» 

(Καξαθχιιεο, 2011, ζ. 13). 

Δίλαη γεγνλφο φηη ν πξνζδηνξηζκφο ηνπ επηζπκεηνχ ή άξηζηνπ βαζκνχ 

εκπινθήο ηνπ θξάηνπο ζηνλ πγεηνλνκηθφ ηνκέα δελ έρεη πάςεη λα απαζρνιεί 

ηνπο επηζηήκνλεο, αιιά θαη ηελ θνηλή γλψκε, ζε παγθφζκην επίπεδν. 

΢χκθσλα κε ηνλ Rice (2006), ππάξρνπλ αδηαθηινλίθεηνη ιφγνη γηα ηνπο 

νπνίνπο ην θξάηνο νθείιεη λα δηαδξακαηίδεη ηζρπξφ ξφιν αλαθνξηθά κε ηελ 

παξαθνινχζεζε ηεο πγείαο ηνπ πιεζπζκνχ, ηνλ έιεγρν ηεο πνηφηεηαο θαη ηεο 

ρξεκαηνδφηεζεο, ηελ εμαζθάιηζε ηεο πξφζβαζεο θαη ηελ αμηνιφγεζε ησλ 

απνηειεζκάησλ ηνπ ζπζηήκαηνο παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο.  

Οη ιφγνη απηνί είλαη απνηέιεζκα κίαο ζεηξάο ηδηαηηεξνηήησλ πνπ 

παξνπζηάδεη ν ηνκέαο παξνρήο ππεξεζηψλ πγείαο θαη ζπλνςίδνληαη ζηνπο 

φξνπο αζπκκεηξία πιεξνθφξεζεο θαη πξνθιεηή δήηεζε.   

Αζπκκεηξία πιεξνθφξεζεο ζεκαίλεη φηη ν ηαηξφο δηαζέηεη 

εμεηδηθεπκέλε γλψζε, γηα ηελ νπνία ν αζζελήο δελ είλαη επαξθψο 

ελεκεξσκέλνο ψζηε λα είλαη ζε ζέζε λα γλσξίδεη ιεπηνκέξεηεο γηα ηελ πάζεζε 

ηνπ, αιιά θαη ηνλ ελδεδεηγκέλν ηξφπν αληηκεηψπηζήο ηεο.
2
 

Σν θαηλφκελν ηεο πξνθιεηήο δήηεζεο αλαπηχρζεθε πξψηε θνξά απφ 

ηνλ Evans (1974) θαη ζεκαίλεη φηη επεηδή νη αζζελείο δελ ιακβάλνπλ νη ίδηνη 

απνθάζεηο, αιιά νη ζεξάπνληεο ηαηξνί ηνπο, ππάξρεη κεγάιε πηζαλφηεηα νη 

ζεξαπείεο πνπ ζα επηιέμνπλ λα είλαη πςειφηεξνπ θφζηνπο θαη κεγαιχηεξεο 

πνζφηεηαο απφ απηέο πνπ ζα επέιεγαλ νη αζζελείο εθφζνλ είραλ ηέιεηα 

πιεξνθφξεζε. 

                                                           
2
 Γηα πεξηζζφηεξα βιέπε: Τθαληφπνπινο (2006). 
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Σν θαηλφκελν απηφ κπνξεί λα νδεγήζεη ζε ππεξθαηαλάισζε ππεξεζηψλ πγείαο 

νη νπνίεο ελδέρεηαη λα κελ αληαπνθξίλνληαη ζηηο πξαγκαηηθέο αλάγθεο ηνπ 

αζζελνχο.  

΢ε επίπεδν Ννζνθνκείνπ, νη πφξνη πνπ δηαζέηεη (αλζξψπηλν δπλακηθφ, 

πιηθά, εμνπιηζκφο θ.ιπ.), ζε ζπλδπαζκφ κε ηελ εθάζηνηε πάζεζε, θαζνξίδνπλ 

ηηο ηαηξηθέο απνθάζεηο. Δπεηδή, φκσο, ε θιηληθή πξαθηηθή ζπρλά δηαθέξεη απφ 

γηαηξφ ζε γηαηξφ πξνθχπηνπλ αληηζηνίρσο θαη δηαθνξέο σο πξνο ην θφζηνο, 

αιιά θαη ηελ πνηφηεηα ηεο παξερφκελεο ηαηξηθήο ππεξεζίαο (Haile & Stein, 

2004) (Andersen & Mooney, 1990). 
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1.2. Σν δηθαίσκα ζηελ πγεία θαη ε πξνζηαζία ηνπ απφ ηελ εζληθή θαη 

επξσπατθή έλλνκε ηάμε 

 

Ζ πγεία απνηειεί ζεκειηψδεο αλζξψπηλν δηθαίσκα θαη φπσο είρε επηζεκάλεη ν 

Γεληθφο Γηεπζπληήο ηνπ Π.Ο.Τ., Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus:  

«Ζ απφιαπζε ηνπ πςειφηεξνπ δπλαηνχ επηπέδνπ πγείαο είλαη 

αδηαπξαγκάηεπην δηθαίσκα θάζε αλζξψπνπ ην νπνίν δελ πξέπεη λα ππφθεηηαη 

ζε δηαθξίζεηο θπιήο, ζξεζθείαο, πνιηηηθήο πεπνίζεζεο, νηθνλνκηθήο ή 

θνηλσληθήο θαηάζηαζεο». Σν αγαζφ ηεο πγείαο απνηειεί γηα ην άηνκν 

πξνυπφζεζε θνηλσληθήο, επαγγεικαηηθήο θαη νηθνγελεηαθήο επεκεξίαο θαη 

πξνζσπηθήο αλάπηπμεο.  

΢ε εζληθφ επίπεδν, ν ζεκειηψδεο λφκνο ηνπ θξάηνπο, ην ειιεληθφ 

΢χληαγκα, πξνζηαηεχεη ην δηθαίσκα ησλ πνιηηψλ ζηελ πγεία. ΢πγθεθξηκέλα, ν 

ζπληαθηηθφο λνκνζέηεο θαηνρπξψλεη ην σο άλσ δηθαίσκα ζε ηξία άξζξα.  

Πξψηνλ, ζηελ παξ. 3 ηνπ άξζξνπ 21 πνπ νξίδεη φηη: «ην Κξάηνο 

κεξηκλά γηα ηελ πγεία ησλ πνιηηψλ θαη παίξλεη εηδηθά κέηξα γηα ηελ πξνζηαζία 

ηεο λεφηεηαο, ηνπ γήξαηνο, ηεο αλαπεξίαο θαη γηα ηελ πεξίζαιςε ησλ απφξσλ».  

Γεχηεξνλ, ζηελ παξ. 2 ηνπ άξζξνπ 7 πνπ νξίδεη φηη: «ηα βαζαληζηήξηα, 

νπνηαδήπνηε ζσκαηηθή θάθσζε, βιάβε πγείαο ή άζθεζε ςπρνινγηθήο βίαο, 

θαζψο θαη θάζε άιιε πξνζβνιή ηεο αλζξψπηλεο αμηνπξέπεηαο απαγνξεχνληαη 

θαη ηηκσξνχληαη, φπσο λφκνο νξίδεη».  

Σέινο, ζηελ παξ.5 ηνπ άξζξνπ 5 ηνπ ΢πληάγκαηνο, ην νπνίν ζεζπίζηεθε 

κεηά ηε ζπληαγκαηηθή αλαζεψξεζε ηνπ 2001, θαη ην νπνίν θαηνρπξψλεη ην 

δηθαίσκα πξνζηαζίαο ηεο πγείαο θαη ηεο γελεηηθήο ηαπηφηεηαο, νξίδνληαο φηη:  

«θαζέλαο έρεη δηθαίσκα ζηελ πξνζηαζία ηεο πγείαο θαη ηεο γελεηηθήο ηνπ 

ηαπηφηεηαο. Νφκνο νξίδεη ηα ζρεηηθά κε ηελ πξνζηαζία θάζε πξνζψπνπ έλαληη 

ησλ βηνταηξηθψλ παξεκβάζεσλ».  

Ζ δηακφξθσζε ηεο πνιηηηθήο πγείαο φκσο δελ πξέπεη λα απνηειεί 

απιψο ζπληαγκαηηθή πξφβιεςε, αιιά κέξνο ελφο επξχηεξνπ ζηξαηεγηθνχ 

ζρεδίνπ κεηαξξπζκίζεσλ θαη δνκηθψλ αιιαγψλ.  
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Τπφ απηφ ην πξίζκα, ηνλ Οθηψβξην ηνπ 1983 ςεθίζηεθε ζηελ Διιάδα ν Νφκνο 

1397/1983
3
 κε ηνλ νπνίν ηδξχζεθε ην Δζληθφ ΢χζηεκα Τγείαο ηεο ρψξαο καο. 

΢χκθσλα κε ηνλ σο άλσ Νφκν, ε πγεία ζεσξείηαη θνηλσληθφ αγαζφ.  

΢ην άξζξν 1 πεξηγξάθνληαη νη άμνλεο πνπ απνηεινχλ ηνλ θνξκφ ηνπ 

ειιεληθνχ ζπζηήκαηνο πγείαο. ΢πγθεθξηκέλα, ζηηο παξ. 1 θαη 2 ηνπ άξζξνπ 1 

νξίδεηαη αληίζηνηρα φηη: «ην θξάηνο έρεη ηελ επζχλε γηα ηελ παξνρή ππεξεζηψλ 

πγείαο ζην ζχλνιν ησλ πνιηηψλ» θαη φηη: «νη ππεξεζίεο πγείαο παξέρνληαη 

ηζφηηκα ζε θάζε πνιίηε, αλεμάξηεηα απφ ηελ νηθνλνκηθή, θνηλσληθή θαη 

επαγγεικαηηθή ηνπ θαηάζηαζε, κέζα απφ εληαίν θαη απνθεληξσκέλν εζληθφ 

ζχζηεκα πγείαο». 

΢χκθσλα κε ην άξζξν 1 ηνπ λ.3370/2005
4
 «ε δεκφζηα πγεία είλαη 

επέλδπζε γηα ηε δηαηήξεζε θαη βειηίσζε ηνπ αλζξψπηλνπ θεθαιαίνπ ηεο 

ρψξαο. Ωο δεκφζηα πγεία νξίδεηαη ην ζχλνιν ησλ νξγαλσκέλσλ 

δξαζηεξηνηήησλ ηεο πνιηηείαο θαη ηεο θνηλσλίαο πνπ είλαη επηζηεκνληθά 

ηεθκεξησκέλεο θαη απνβιέπνπλ ζηελ πξφιεςε λνζεκάησλ, ζηελ πξνζηαζία 

θαη ηελ πξναγσγή ηεο πγείαο ηνπ πιεζπζκνχ, ζηελ αχμεζε ηνπ πξνζδφθηκνπ 

επηβίσζεο θαη ζηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο δσήο (…) Ζ δεκφζηα πγεία είλαη, 

πξσηίζησο, άζθεζε δεκφζηαο πνιηηηθήο θαη γίλεηαη κε ηελ επζχλε ηνπ 

θξάηνπο». 

΢ε επξσπατθφ επίπεδν, αξρηθά, ε πνιηηηθή ηεο Δ.Δ. ζε ζέκαηα πγείαο 

πεξηνξηδφηαλ ζε δηάθνξεο δηαηάμεηο πεξί ηεο πγείαο. Αξγφηεξα, ε ειεχζεξε 

θπθινθνξία αγαζψλ θαη πξνζψπσλ θαηέζηεζε επηηαθηηθή ηελ αλάγθε χπαξμεο 

θεληξηθνχ ζπληνληζκνχ ζε ζέκαηα πγείαο θαη αζθάιεηαο. ΢ηα ηέιε ηνπ 20
νπ

 

αηψλα, ε πγεία θαη ε πξνζηαζία ηνπ θαηαλαισηή άξρηζαλ λα κπαίλνπλ ςειά 

ζηελ αηδέληα ησλ επξσπατθψλ πξνηεξαηνηήησλ. Αθνξκή, πνηθίινη παξάγνληεο 

κε πξψην θαη θχξην ηελ εκθάληζε ηεο ζαλαηεθφξαο αζζέλεηαο ηεο ζπνγγψδνπο 

εγθεθαινπάζεηαο ησλ βννεηδψλ (BSE), γλσζηή θαη σο αζζέλεηα ησλ «ηξειψλ 

αγειάδσλ» (europarl.europa.eu). 

Τπφ ηελ πίεζε ησλ ελ ιφγσ εμειίμεσλ, ε Γεληθή Γηεχζπλζε Τγείαο θαη 

Αζθάιεηαο ησλ Σξνθίκσλ ηεο Δπηηξνπήο (ΓΓ SANTE), αλέιαβε ζπληνληζηηθφ 

                                                           
3
 Ν.1397/1983 «Δζληθφ ΢χζηεκα Τγείαο» (Φ.Δ.Κ. 143/Α΄/07-10-1983) 

4
Ν.3370/2005 «Οξγάλσζε θαη ιεηηνπξγία ησλ ππεξεζηψλ δεκφζηαο πγείαο θαη ινηπέο 

δηαηάμεηο» (Φ.Δ.Κ. 176/Α΄/11-07-2005) 
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ξφιν αλαθνξηθά κε φια ηα δεηήκαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ πγεία, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ.  

Ζ ελίζρπζε ηεο δξάζεο ηεο Δ.Δ. ζηνλ ηνκέα ηεο πνιηηηθήο πγείαο 

δηαθαίλεηαη απφ ην γεγνλφο φηη εδξαηψζεθε ε ιεηηνπξγία εηδηθεπκέλσλ 

νξγαληζκψλ φπσο ην Δπξσπατθφ Κέληξν Πξφιεςεο θαη Διέγρνπ Νφζσλ 

(E.C.D.C.) θαη ν Δπξσπατθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ (E.M.A.) 

(europarl.europa.eu). 

Ο E.M.A. ηδξχζεθε ην 1995 κε ζθνπφ λα πξνζηαηεχεη θαη λα πξνάγεη 

ηελ πγεία ησλ αλζξψπσλ θαη ησλ δψσλ αμηνινγψληαο θαη ειέγρνληαο θάξκαθα 

εληφο ηεο Δ.Δ. θαη ηνπ Δ.Ο.Υ. (europa.eu). 

Πάξα ηηο αλαθεξφκελεο πξσηνβνπιίεο, κέρξη ζήκεξα, ε θάζε ρψξα 

εμαθνινπζεί λα έρεη ην δηθφ ηεο ζχζηεκα πγείαο. ΢πλεπψο, ε Δ.Δ. επηθνπξεί ην 

θάζε θξάηνο κέινο ζηνλ ελ ιφγσ ηνκέα πνιηηηθήο, κεξηκλψληαο ε θπβέξλεζε 

ηνπ θάζε θξάηνπο λα παξέρεη ζηνπο πνιίηεο ηεο πνηνηηθέο ππεξεζίαο πγείαο. 

Αλαιπηηθφηεξα, ε Δ.Δ. έρεη ηελ ππνρξέσζε, βάζεη ηεο ηδξπηηθήο ηεο 

ζπλζήθεο, λα ραξάζζεη εθείλεο ηηο πνιηηηθέο κέζσ ησλ νπνίσλ ζα 

δηαζθαιίδεηαη ε πγεία ησλ επξσπαίσλ πνιηηψλ, ελψ παξάιιεια ζα 

ζπλεξγάδεηαη κε ηα θξάηε κέιε ηεο Έλσζεο πξνθεηκέλνπ λα πξνιεθζνχλ 

αζζέλεηεο απεηιεηηθέο γηα ηε δσή, λα απνηξαπνχλ παξάγνληεο πνπ κπνξεί λα 

πξνθαιέζνπλ είηε ζσκαηηθή είηε ςπρηθή βιάβε ζηελ πγεία θαη λα βειηησζεί ελ 

γέλεη ε δεκφζηα πγεία. 

Ζ ζηξαηεγηθή, γλσζηή σο «Μαδί γηα ηελ Τγεία», είλαη ην εξγαιείν 

κέζσ ηνπ νπνίνπ ε Δ.Δ. πινπνηεί ηελ πνιηηηθή ηεο ζην λεπξαιγηθφ ηνκέα ηεο 

πγείαο. Ζ επξχηεξε ζηξαηεγηθή «Δπξψπε 2020» ππνζηεξίδεηαη θαη απφ ηελ 

αλαθεξφκελε δξάζε ζηελ πξνζπάζεηά ηεο λα επηηχρεη ην ζηφρν ηεο γηα κηα 

έμππλε, βηψζηκε θαη ρσξίο απνθιεηζκνχο αλάπηπμε. Άιισζηε, ε εμαζθάιηζε 

ηεο πγείαο απνηειεί πξνυπφζεζε επίηεπμεο νπνηνπδήπνηε άιινπ ζηφρνπ. 

Ζ ζηξαηεγηθή πνπ βξίζθεηαη ζε εμέιημε ηελ ηξέρνπζα ρξνληθή πεξίνδν 

απνηειεί ην ηξίην πξφγξακκα ηεο Δ.Δ (2014-2020)
5
 γηα ηελ πγεία θαη ν 

                                                           
5
 Γηα πεξηζζφηεξα γηα ην ηξίην Πξφγξακκα ηεο Δ.Δ  γηα ηελ Τγεία βιέπε: Καλνληζκφο 

282/2014/Δ.Δ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ, ηεο 11εο Μαξηίνπ 2014, 

πεξί ζέζπηζεο ηξίηνπ Πξνγξάκκαηνο γηα ηε δξάζε ηεο Έλσζεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο (2014-

2020) θαη ηελ θαηάξγεζε ηεο απφθαζεο αξηζ. 1350/2007/ΔΚ:  



25 
 

ζπλνιηθφο ηνπ πξνυπνινγηζκφο αλέξρεηαη ζηα 449,4 εθαη. επξψ (Δπξσπατθή 

Δπηηξνπή). 

Αλαθνξηθά κε ηα ζπζηήκαηα πγείαο ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο Δ.Δ., ε 

Έλσζε πξαγκαηνπνηεί έξεπλεο ζηηο νπνίεο εμεηάδεηαη θαη κειεηάηαη ην χςνο 

ησλ δαπαλψλ γηα ηελ πγεία, ε θαηάζηαζε ηεο πγείαο ησλ επξσπαίσλ πνιηηψλ 

θαη ε πνηφηεηα ησλ παξερφκελσλ πγεηνλνκηθψλ ππεξεζηψλ. Σα πνξίζκαηα ηεο 

έξεπλαο είλαη ζηε δηάζεζε ησλ ρσξψλ πξνθεηκέλνπ λα ηα κειεηήζνπλ θαη λα ηα 

αμηνπνηήζνπλ νη ππεχζπλνη ράξαμεο πνιηηηθήο.  

Ζ Δ.Δ. παξεκβαίλεη κφλν φηαλ πξνθχπηεη νπζηαζηηθφο θίλδπλνο γηα ηε 

δεκφζηα πγεία. Ζ παξέκβαζε πεξηιακβάλεη απφ πξνηάζεηο πηνζέηεζεο 

ζπγθεθξηκέλσλ κέηξσλ δξάζεο, κέρξη επηβνιή πξνζηίκσλ θαη άζθεζε 

πνηληθψλ δηψμεσλ (Auffray, Balling, Barroso, Bencze, Bergeron, & Del 

Signore, 2016). 

 

  

                                                                                                                                                          
http://ec.europa.eu/health/programme/policy/index_en.htm θαη http://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0282&from=EL 

http://ec.europa.eu/health/programme/policy/index_en.htm
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0282&from=EL
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0282&from=EL
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1.3. ΢πζηήκαηα Τγείαο θαη νη βαζηθέο αξρέο ιεηηνπξγίαο ηνπο 

Με ην φξν «ζχζηεκα πγείαο» πεξηγξάθεηαη ν ηξφπνο κε ηνλ νπνίν 

νξγαλψλνληαη θαη αιιειεπηδξνχλ νη πφξνη πνπ δηαζέηεη ν ηνκέαο ηεο πγείαο 

πξνθεηκέλνπ λα εμαζθαιηζηεί θαη λα βειηησζεί ε πγεία ηνπ πιεζπζκνχ (Wendt, 

2009).  

Σα ζπζηήκαηα πγείαο, κε θξηηήξην ηνλ ηξφπν πνπ παξέρνπλ ηηο 

ππεξεζίεο πγείαο πξνο ηνπο πνιίηεο, ηελ πεγή ρξεκαηνδφηεζήο ηνπο θαη ην 

βαζκφ θξαηηθήο παξέκβαζεο δηαθξίλνληαη ζε ηξία βαζηθά γεληθά κνληέια: 

 Σν κνληέιν ηεο ειεχζεξεο αγνξάο ή αιιηψο ην θηιειεχζεξν κνληέιν. 

 Σν κνληέιν ηεο θνηλσληθήο αζθάιηζεο (Βίζκαξθ). 

 Σν κνληέιν ηνπ εζληθνχ ζπζηήκαηνο πγείαο (Μπέβεξηηδ). 

 

΢ην κνληέιν ηεο ειεχζεξεο αγνξάο, ε ηδησηηθή πξσηνβνπιία απνηειεί ηε 

κεγαιχηεξε πεγή ρξεκαηνδφηεζεο ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ πγείαο κε 

δεχηεξε πεγή ηηο άκεζεο πιεξσκέο. Ζ παξέκβαζε ηνπ θξάηνπο πεξηνξίδεηαη 

ζηελ εμαζθάιηζε ησλ απνιχησο απαξαίηεησλ ππεξεζηψλ πξνο εηδηθέο 

πιεζπζκηαθέο νκάδεο, φπσο νη άπνξνη θαη νη ειηθησκέλνη.  

Βαζηθέο αδπλακίεο ηνπ ελ ιφγσ κνληέινπ είλαη ην πςειφ θφζηνο θαη ε 

αληζφηεηα, θαζψο ε πξφζβαζε ηνλ πνιηηψλ ζηηο πγεηνλνκηθέο ππεξεζίεο 

εμαξηάηαη απφ ην χςνο ηνπ εηζνδήκαηφο ηνπο. Γπλαηφ ζεκείν απνηειεί ε 

θαιχηεξε πνηφηεηα, απνηέιεζκα ηεο χπαξμεο αληαγσληζκνχ. Υαξαθηεξηζηηθφ 

παξάδεηγκα ηνπ θηιειεχζεξνπ κνληέινπ απνηειεί ην ζχζηεκα πγείαο ησλ 

Ζ.Π.Α., φπνπ ην θξάηνο παξεκβαίλεη κφλν ζην πιαίζην ππνζηήξημεο ησλ 

άπνξσλ, κέζσ ηνπ πξνγξάκκαηνο Medicaid, θαη ησλ ειηθησκέλσλ κέζσ ηνπ 

πξνγξάκκαηνο Medicare. 

΢ην κνληέιν ηεο θνηλσληθήο αζθάιηζεο (Βίζκαξθ), ην νπνίν 

ζεκειηψζεθε ζηε Γεξκαλία ηε δεθαεηία ηνπ 1880, νη εξγαδφκελνη αλάινγα κε 

ην είδνο ηεο εξγαζίαο ηνπο εληάζζνληαη ππνρξεσηηθά ζε αληίζηνηρν ηακείν 

αζθάιηζεο, ζην νπνίν θαηαβάιινπλ εηζθνξέο ηφζν νη ίδηνη (εξγαηηθέο 

εηζθνξέο) φζν θαη νη εξγνδφηεο ηνπο (εξγνδνηηθέο εηζθνξέο). Σν είδνο θαη ην 

πιήζνο ησλ αζθαιηζηηθψλ θαιχςεσλ θαζνξίδνπλ ηηο παξνρέο. Σν θξάηνο 
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δηαδξακαηίδεη επνπηηθφ ξφιν σο πξνο ηελ ηήξεζε ησλ θαλφλσλ πνπ ζέηεη ζηηο 

ζπκβάζεηο πνπ ζπλάπηνληαη κεηαμχ ησλ αζθαιηζκέλσλ, ησλ αζθαιηζηηθψλ 

ηακείσλ θαη ησλ ππεξεζηψλ πνπ παξέρνπλ ηηο ππεξεζίεο πγείαο.  

Ζ Γεξκαλία ζεσξείηαη φηη είλαη ην πην ραξαθηεξηζηηθφ παξάδεηγκα 

εθαξκνγήο ηνπ κνληέινπ Bismark. 

΢ην κνληέιν ηνπ εζληθνχ ζπζηήκαηνο πγείαο (Μπέβεξηηδ), ε 

ρξεκαηνδφηεζε γίλεηαη άκεζα απφ ην θξάηνο θαη ζπγθεθξηκέλα απφ ηελ άκεζε 

θαη έκκεζε θνξνινγία ηνπ θξαηηθνχ Πξνυπνινγηζκνχ. ΢ην ελ ιφγσ ζχζηεκα, 

ην θξάηνο είλαη ππεχζπλν γηα ηελ παξνρή δσξεάλ ππεξεζηψλ πγείαο, κέζσ 

πξνκεζεπηψλ ηνπ δεκνζίνπ. Βαζηθφ ραξαθηεξηζηηθφ ηνπ ζπζηήκαηνο 

Μπέβεξηηδ είλαη ν ζεζκφο ηνπ gate keeping πνπ ζεκαίλεη φηη  πξνυπφζεζε γηα 

λα παξαπεκθζεί θάπνηνο ζε λνζνθνκείν ή εηδηθφ ηαηξφ είλαη ε εμέηαζε απφ 

γεληθφ ηαηξφ (Γεκνπιάο & Οηθνλφκνπ, 2012). 

Καζέλα απφ ηα αλσηέξσ ζπζηήκαηα πγείαο ζεκειηψλεηαη ζε ηξεηο 

βαζηθέο αξρέο: ηελ αξρή ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο, ηεο απνδνηηθφηεηαο θαη ηεο 

θνηλσληθήο δηθαηνζχλεο (Τθαληφπνπινο Γ. Ν., 2006).  

΢χκθσλα κε ηνλ Donabedian: απνηειεζκαηηθφηεηα είλαη ν βαζκφο 

βειηίσζεο ηεο πγείαο θαηά ην ζρεδηαζκφ θαη ηνλ πξνγξακκαηηζκφ ησλ 

ππεξεζηψλ πγείαο (Donabedian Α. , 2002), (Donabedian A. , 1980), 

(Κπξηφπνπινο, Οηθνλφκνπ, Γεσξγνχζε, & Γείηνλα, 1999).  Οη βειηηψζεηο 

κπνξεί λα αλαθέξνληαη ζε δεηήκαηα πνηφηεηαο, πξφζβαζεο, ηζφηεηαο, αιιά 

ζπλεζέζηεξα αθνξνχλ ζηελ θιηληθή απνηειεζκαηηθφηεηα, δειαδή ην βαζκφ 

βειηίσζεο ηνπ επηπέδνπ πγείαο ηνπ πιεζπζκνχ (Arah, Klazinga, Delnoij, 

Asbroek, & Custers, 2003).  

Ζ αξρή ηεο ηζφηεηαο θαη ηεο θνηλσληθήο δηθαηνζχλεο αθνξά ζηελ 

θνηλσληθά επηζπκεηή δηαλνκή ησλ πφξσλ πγείαο, θαζνξίδεη δειαδή ην βαζκφ 

ζηνλ νπνίν απηνί δηαλέκνληαη ηζφηηκα πξνο φινπο ηνπ πνιίηεο. Οη δηαζηάζεηο 

ηεο αξρήο απηήο είλαη πνηθίιεο, ελδεηθηηθά πεξηιακβάλεη ηε ρξήζε ησλ 

ππεξεζηψλ πγείαο, ηα δηθαηψκαηα ησλ αζζελψλ θαη ηελ θαηαλνκή ηεο 

ρξεκαηνδφηεζεο ηνπ ζπζηήκαηνο πγείαο. Παξαηεξνχκε φηη ε αξρή ηεο 

ηζφηεηαο βαζίδεηαη ζε εζηθά θξηηήξηα (Τθαληφπνπινο Γ. Ν., 2006).  



28 
 

Ζ απνδνηηθφηεηα είλαη ε επίηεπμε ησλ θαιχηεξσλ δπλαηψλ απνηειεζκάησλ 

κε ηε βέιηηζηε ρξήζε ησλ πφξσλ πνπ ην ζχζηεκα έρεη ζηε δηάζεζή ηνπ. 

Πξφθεηηαη γηα ηε δπλαηφηεηα επίηεπμεο ησλ επηδησθφκελσλ απνηειεζκάησλ κε 

ην ρακειφηεξν δπλαηφ θφζηνο (Donabedian Α. , 2002). 

Με άιια ιφγηα, ε απνδνηηθφηεηα αμηνινγεί ηα απνηειέζκαηα πνπ 

πξνθχπηνπλ απφ ηηο ππεξεζίεο ή ηα ζπζηήκαηα πγείαο ζε ζπλάξηεζε κε ην 

νηθνλνκηθνχο, πιηθνχο θαη αλζξψπηλνπο πφξνπο νη νπνίνη δαπαλήζεθαλ γηα ηελ 

επίηεπμε απηψλ (Κπξηφπνπινο, Οηθνλφκνπ, Γεσξγνχζε, & Γείηνλα, 1999).  

Έλα δηαρξνληθφ εξψηεκα ην νπνίν απαζρνιεί ηνπ κειεηεηέο ηνπ 

θιάδνπ ησλ πνιηηηθψλ πγείαο ζε ζρέζε κε ηελ απνδνηηθφηεηα είλαη θαηά πφζν 

ε βειηίσζε ηνπ επηπέδνπ πγείαο ηνπ πιεζπζκνχ κίαο ρψξαο, δειαδή ε θιηληθή 

απνηειεζκαηηθφηεηα, εμαξηάηαη απφ ην χςνο ησλ πγεηνλνκηθψλ δαπαλψλ 

(Τθαληφπνπινο Γ. Ν., 2006). 

Δπίζεο, ζε ζρέζε κε ηελ ηθαλνπνίεζε ησλ αλσηέξσ αξρψλ ηίζεηαη ην 

εξψηεκα αλ απηέο ζηηο κέξεο καο κπνξνχλ λα ηθαλνπνηεζνχλ ηαπηφρξνλα θαη 

αλ λαη ηφηε κε πνηνλ ηξφπν. Οη απαληήζεηο ζηα ζπγθεθξηκέλα εξσηήκαηα ζα 

δνζνχλ ζηα επφκελα θεθάιαηα ηεο δηαηξηβήο.  
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1.4. Γαπάλεο πγείαο θαη θαξκαθεπηηθή δαπάλε ζηελ Διιάδα 

1.4.1. Γαπάλεο πγείαο 

 

Ζ θαηαλάισζε πφξσλ απνηειεί απαξαίηεηε πξνυπφζεζε γηα ηε ζσζηή 

ιεηηνπξγία ελφο ζπζηήκαηνο πγείαο. Σα έμνδα πνπ απαηηνχληαη γηα λα 

ιεηηνπξγήζεη κία ππεξεζία πγείαο, γηα λα πιεξσζνχλ νη κηζζνί ησλ 

επαγγεικαηηψλ πγείαο, γηα λα θαιπθζνχλ ηα έμνδα ζπληήξεζεο ησλ 

κεραλεκάησλ θ.ιπ. θαιχπηνληαη κέζσ απηψλ ησλ πφξσλ, νη νπνίνη 

νλνκάδνληαη θνλδχιηα (Hassenteufel & Palier, 2007). 

Σα θνλδχιηα, θαζψο πξνυπνζέηνπλ δαπάλε νηθνλνκηθψλ πφξσλ γηα ηελ 

παξνρή κίαο ππεξεζίαο απνηεινχλ ηηο ιεγφκελεο δαπάλεο. Αλαιφγσο ηεο 

κνξθήο ηνπ ζπζηήκαηνο πγείαο νη δαπάλεο απηέο κπνξεί λα είλαη είηε ηδησηηθέο 

είηε δεκφζηεο (Xu, Evans, Carrin, Mylena Aguilar-Rivera, Musgrove, & Evans, 

2007). 

΢χκθσλα κε ην ΢χζηεκα Λνγαξηαζκψλ Τγείαο (΢.Λ.Τ.) πνπ 

δηακνξθψζεθε απφ ηνλ Οξγαληζκφ Οηθνλνκηθήο ΢πλεξγαζίαο θαη Αλάπηπμεο 

(OECD, 2000), κε ηνλ φξν Τγεηνλνκηθή Γαπάλε πεξηγξάθνληαη φιεο νη 

δαπάλεο νη νπνίεο κέζσ ηεο ρξήζεο ηεο ηαηξηθήο, παξαταηξηθήο θαη 

λνζνθνκεηαθήο γλψζεο έρνπλ σο ζηφρν ηε βειηίσζε ηεο πγείαο, ηελ πξφιεςε 

πνηθίισλ παζήζεσλ, ηε ζεξαπεία αζζελεηψλ, ηε κείσζε ηεο πξφσξεο 

ζλεζηκφηεηαο, ηε θξνληίδα Α.Μ.Δ.Α. ή αηφκσλ πνπ πάζρνπλ απφ ρξφληα 

λνζήκαηα ή πνπ έρνπλ ππνζηεί θάπνηα βιάβε ή αληθαλφηεηα, ηελ παξνρή θαη 

δηαρείξηζε πξνγξακκάησλ πγείαο, ρξεκαηνδφηεζεο θαη αζθάιηζεο.  

΢πλεπψο, θαηά ηνλ ελ ιφγσ νξηζκφ, ζηελ πγεηνλνκηθή δαπάλε δελ 

πεξηιακβάλνληαη νη θάησζη δαπάλεο, νη νπνίεο εληάζζνληαη ζε μερσξηζηφ 

θσδηθφ ηνπ ΢.Λ.Τ. θαη νλνκάδνληαη «ζρεηηδφκελεο κε ηελ πγεία δαπάλεο». 

 Γαπάλεο γηα Έξεπλα & Αλάπηπμε ζηελ πγεία. 

 Γαπάλεο γηα εθπαίδεπζε επαγγεικαηηψλ πγείαο. 

 Γαπάλεο γηα ηελ πγηεηλή θαη ηε δηαηξνθή. 

 Γαπάλεο γηα ηνλ έιεγρν ηνπ πφζηκνπ λεξνχ. 

 Γαπάλεο γηα ηε ζρέζε ηεο πγείαο κε ην πεξηβάιινλ. 
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 Γαπάλεο γηα ηε δηαρείξηζε θαη ηελ παξνρή ζε είδνο θνηλσληθψλ 

ππεξεζηψλ πνπ έρνπλ σο ζηφρν λα βνεζήζνπλ ζηε δηαβίσζε αζζελψλ ή 

αηφκσλ κε βιάβε ζηελ πγεία ηνπο θαη ηελ παξνρή επηδνκάησλ πγείαο 

(ΗΟΒΔ, 2011). 

 

Αλαιπηηθά, ζηηο δαπάλεο πγείαο, θαηά ησλ αλσηέξσ νξηζκφ, πεξηιακβάλνληαη 

ηξείο θαηεγνξίεο δαπαλψλ:  

α) Αηνκηθέο πγεηνλνκηθέο δαπάλεο. 

β) ΢πιινγηθέο πγεηνλνκηθέο δαπάλεο. 

γ) Γαπάλεο γηα επελδχζεηο ζηελ πγεία.  

Οη δχν πξψηεο θαηεγνξίεο δαπαλψλ πγείαο απνηεινχλ ηελ ηξέρνπζα δαπάλε 

γηα ηελ πγεία. 

΢ηελ 1
ε
 πεξίπησζε, δειαδή ζηηο αηνκηθέο δαπάλεο θξνληίδαο πγείαο 

πεξηιακβάλνληαη ηαηξηθέο, νδνληηαηξηθέο, δηαγλσζηηθέο θαη ινηπέο ζεξαπείεο, 

ππεξεζίεο απνθαηάζηαζεο βιάβεο ηεο πγείαο είηε εληφο λνζνθνκείνπ, είηε θαη’ 

νίθνλ, είηε ζε εηδηθά θέληξα απνθαηάζηαζεο, ππεξεζίεο καθξνρξφληαο 

λνζειείαο νη νπνίεο κπνξεί λα είλαη λνζειεπηηθέο, θιεηζηήο πεξίζαιςεο ή ζην 

ζπίηη, απεηθνληζηηθέο, δηαγλσζηηθέο, εξγαζηεξηαθέο θαη ινηπέο εμεηάζεηο, 

αγαζά πγεηνλνκηθήο ρξήζεο φπσο ζπληαγνγξαθνχκελα θαη κε θάξκαθα, 

ζπζθεπέο, γπαιηά νξάζεσο θ.α. 

΢ηε 2
ε
 πεξίπησζε, δειαδή ζηηο ζπιινγηθέο δαπάλεο θξνληίδαο πγείαο, 

πεξηιακβάλνληαη δαπάλεο γηα δξάζεηο πξφιεςεο θαη πξνζηαζίαο ηεο δεκφζηαο 

πγείαο θαη δαπάλεο πνπ ζρεηίδνληαη κε δηνηθεηηθά δεηήκαηα πγείαο θαη ηελ 

αζθάιηζε πγείαο. 

Σηο δεκφζηεο δαπάλεο γηα ηελ πγεία κπνξνχκε λα ηηο αμηνινγήζνπκε θαη 

λα αλαιχζνπκε ηε δηαρξνληθή ηνπο πνξεία κειεηψληαο ηα ζηνηρεία πνπ 

δεκνζηεχεη εηεζίσο, ηφζν ζε ζηαζεξέο φζν θαη ζε ηξέρνπζεο ηηκέο, ε Διιεληθή 

΢ηαηηζηηθή Αξρή (ΔΛ.΢ΣΑΣ.) γηα ηε Υξεκαηνδφηεζε ησλ Γαπαλψλ Τγείαο ζε 

εζληθφ επίπεδν, κε βάζε ην εγρεηξίδην ΢πζηήκαηνο Λνγαξηαζκψλ Τγείαο 

(΢.Λ.Τ.) 2011, ηνπ Οξγαληζκνχ Οηθνλνκηθήο ΢πλεξγαζίαο θαη Αλάπηπμεο 
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(Ο.Ο.΢.Α.)
6
.  Σα ελ ιφγσ ζηνηρεία δεκνζηεχνληαη κε δχν ρξφληα θαζπζηέξεζε 

θαη είλαη πξνζσξηλά γηα ηελ ηειεπηαία δηαζέζηκε πεληαεηία. 

 Ζ πγεηνλνκηθήο δαπάλε θαηά ην ΢.Λ.Τ. αλαιχεηαη ζε: 

Γαπάλεο γηα πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε πνπ παξέρεηαη απφ ηα δεκφζηα 

λνζνθνκεία θαη ηηο ππεξεζίεο θνηλσληθήο κέξηκλαο, δαπάλεο γηα πγεηνλνκηθή 

πεξίζαιςε πνπ παξέρεηαη απφ ηδησηηθέο θιηληθέο θαη ηαηξεία, δαπάλεο γεληθήο 

θπβέξλεζεο (Κεληξηθή Κπβέξλεζε, Οξγαληζκνί Σνπηθήο Απηνδηνίθεζεο θαη 

Οξγαληζκνί Κνηλσληθήο Αζθάιηζεο (ΟΚΑ), θαζψο θαη φια ηα Ν.Π.Γ.Γ.), 

παξνρέο ησλ Ο.Κ.Α. ζε είδνο, δεκφζηεο θαη ηδησηηθέο επελδχζεηο θαη δαπάλεο 

γηα θαξκαθεπηηθή πεξίζαιςε. 

Γεδνκέλνπ φηη ν ηνκέαο ηεο πγείαο απνξξνθάεη ην 8-10% ηνπ Α.Δ.Π. 

ησλ πεξηζζφηεξσλ αλαπηπγκέλσλ θξαηψλ, ην  ΢.Λ.Τ., απνηειεί έλα ρξήζηκν 

εξγαιείν γηα ηελ άζθεζε απνηειεζκαηηθήο δεκφζηαο πνιηηηθήο πγείαο, αθνχ 

απνηππψλεη ην ζχλνιν ηεο ρξεκαηνδφηεζεο ηεο δαπάλεο γηα ηελ πγεία. Καηά 

απηφλ ηνλ ηξφπν κπνξνχλ λα ζπγθξηζνχλ δηεζλψο νκνεηδή κεγέζε δαπαλψλ 

πγείαο (ΔΛ΢ΣΑΣ, 2018). 

 

Πίλαθαο 1. ΢πλνιηθή Γαπάλε γηα ηελ πγεία 

 Κσδηθφο ICHA Πξνζδηνξηζκφο δαπάλεο 

Α. αηνκηθέο 

πγεηνλνκηθέο δαπάλεο 

 

HC.1  Θεξαπεπηηθέο Τπεξεζίεο 

HC.2 Τπεξεζίεο Απνθαηάζηαζεο 

HC.3 Τπεξεζίεο Μαθξνρξφληαο 

Ννζειείαο 

HC.4 Τπνζηεξηθηηθέο Τπεξεζίεο 

HC.5 Τγεηνλνκηθά Αγαζά πνπ 

Υνξεγνχληαη ζε 

Δμσ-Ννζνθνκεηαθνχο 

Αζζελείο 

HC.1-HC.5 ΢πλνιηθή Γαπάλε γηα 

Αηνκηθή Τγεία 

Β. ζπιινγηθέο 

πγεηνλνκηθέο δαπάλεο  

 

HC.6 Τπεξεζίεο Πξφιεςεο & 

Γεκφζηαο Τγείαο 

HC.7 Γηνίθεζε Τγεηνλνκηθνχ Σνκέα 

                                                           
6
 Σν λνκηθφ πιαίζην γηα ηελ παξαγσγή ησλ ζηνηρείσλ ηνπ ΢.Λ.Τ. απνξξέεη απφ ηελ εθαξκνγή 

ηνπ Καλνληζκνχ (Δ.Κ.) αξηζκ.1338/2008 ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ 

θαη ηνπ Δθαξκνζηηθνχ Καλνληζκνχ απηνχ. Ζ ΔΛ.΢ΣΑΣ. κεηά ηελ ςήθηζε ηνπ αλσηέξσ 

Δθαξκνζηηθνχ Καλνληζκνχ ππνρξενχηαη γηα ηελ απνζηνιή ησλ ζηνηρείσλ ΢.Λ.Τ. ζηε Eurostat 

θαη ηνπο Γηεζλείο Οξγαληζκνχο (Ο.Ο.΢.Α. θαη Παγθφζκην Οξγαληζκφ Τγείαο). Μέρξη ην 

Μάξηην ηνπ 2015 ε απνζηνιή ησλ ζηνηρείσλ ζηνπο αλσηέξσ Οξγαληζκνχο ήηαλ ζε εζεινληηθή 

βάζε. 
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& Αζθάιηζε Τγείαο 

HC.6 + HC.7  ΢πλνιηθή Γαπάλε γηα 

΢πιινγηθή Τγεία 

HC.1-HC.7  ΢πλνιηθή Σξέρνπζα Γαπάλε 

Γ. επελδπηηθέο 

πγεηνλνκηθέο δαπάλεο 

HC.R.1 Δπελδχζεηο (Αθαζάξηζηνο 

΢ρεκαηηζκφο 

Κεθαιαίνπ) ζηελ Τγεία 

Α+Β+Γ (HC.1-HC.7 + 

HC.R.1) 

΢ΤΝΟΛΗΚΖ ΓΑΠΑΝΖ ΓΗΑ ΣΖΝ ΤΓΔΗΑ 

 

Πεγή:Αλαδεκνζίεπζε απφ: A System of Health Accounts, OECD 2000. 

 

Ζ πξψηε θνξά πνπ δεκνζηνπνηήζεθαλ ζηελ Διιάδα ζηαηηζηηθά ζηνηρεία γηα 

ηηο δαπάλεο πγείαο ήηαλ ην 2012. Σα ελ ιφγσ ζηνηρεία θαηαξηίζηεθαλ απφ ηε 

ΔΛ.΢ΣΑΣ. ζε ζπλεξγαζία κε ην Δξγαζηήξην Οξγάλσζεο θαη Αμηνιφγεζεο 

Τπεξεζηψλ Τγείαο ηνπ Σκήκαηνο Ννζειεπηηθήο (Δ.Κ.Π.Α.) θαη ηε ζπλδξνκή 

ηνπ εηδηθνχ εκπεηξνγλψκνλα Dr. Markus Schneider ηεο BASYS, Germany. Ζ 

κεζνδνινγία πνπ αθνινπζήζεθε ήηαλ εθείλε πνπ αλαπηχζζεη ν Ο.Ο.΢.Α. βάζεη 

ηνπ ΢.Λ.Τ. (ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, 2018). 
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1.5. Ζ εμέιημε ησλ δαπαλψλ πγείαο 

΢ηελ Διιάδα θαηά ηελ ηειεπηαία δεθαεηία πξηλ ηε ρξεκαηνπηζησηηθή χθεζε, 

νη ζπλνιηθέο δαπάλεο γηα ηελ πγεία ζεκείσλαλ άλνδν, ε νπνία δηεθφπε κεηά ην 

2009. 

Γηα ηελ πεξίνδν 1995-2013, ην ζπλνιηθφ πνζνζηφ δαπαλψλ πγείαο ηεο 

Διιάδαο σο πνζνζηφ ηνπ Α.Δ.Π. ήηαλ ηδηαίηεξα πςειφ ζε ζρέζε κε ηα  

ππφινηπα θξάηε κέιε ηεο Δ.Δ. ΢πγθεθξηκέλα, θπκαηλφηαλ γηα ην 2013 ζην 

8.4% (ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, 2018). 

Σελ ίδηα ρξνληά (2013), ην πνζνζηφ απηφ ζηα θξάηε ηνπ Ο.Ο.΢.Α. 

βξηζθφηαλ θαηά κέζν φξν ζην 8.9%, ζε αλάινγα επίπεδα βξηζθφηαλ ζηελ 

Ηζπαλία (8.9%) θαη ζηελ Πνξηνγαιία (9%). Αληηζέησο, πην πςειφ ήηαλ ζηε 

Γεξκαλία (11%) θαη ζηε Γαιιία (10.9%) (Πεηκεδίδνπ, Παπαλαζηαζίνπ, 

Πεκπεηδφγινπ, Παπαζενδψξνπ, & Πνιπδσίδεο, 2015). 

Σν 2009, ε ζπλνιηθή ρξεκαηνδφηεζε ήηαλ ζηα 22,5 δηο επξψ, απφ ηα 

νπνία ηα 15,4 δηο απνηεινχζαλ ηε δεκφζηα ρξεκαηνδφηεζε. ΢ηαδηαθά, άξρηζε 

αλά έηνο λα ζπξξηθλψλεηαη θαηά 1,0 δηο επξψ θαηά κέζν φξν. Σελ πεξίνδν 

2009-2012 εκθάληζε πηψζε θαηά κέζν φξν πεξίπνπ 2 δηο επξψ.  

Ζ ζπλνιηθή δαπάλε γηα ηελ πγεία (δεκφζηα θαη ηδησηηθή) απφ ην 2010 

έσο θαη ην 2017 βξηζθφηαλ θαηά κέζν φξν ιίγν πάλσ απφ ην 8.0%. 

΢πγθεθξηκέλα ην 2017 ήηαλ 8.0% (ΔΛ΢ΣΑΣ, 2017), θάησ απφ ην κέζν φξν ηεο 

Δ.Δ. (9.8%). Σν ελ ιφγσ πνζνζηφ είλαη πεξίπνπ ζην κηζφ ηνπ κέζνπ φξνπ ηεο 

Δ.Δ., θαηαηάζζνληαο ηελ Διιάδα ζηελ 21
ε
  ζέζε ηεο ιίζηαο. 

Σν ζπγθεθξηκέλν πνζνζηφ αληηζηνηρεί αλά άηνκν ζε 1.623 επξψ 

(θαηφπηλ πξνζαξκνγήο ζηελ αγνξαζηηθή δχλακε) θαη είλαη πνιχ ρακειφηεξν 

ηνπ κέζνπ φξνπ ηεο Δ.Δ. φπνπ ην αληίζηνηρν λνχκεξν αλέξρεηαη ζηα 2.884 

επξψ αλά άηνκν. Σν απνθνξχθσκα ησλ δαπαλψλ πγείαο αλά άηνκν 

ζεκεηψζεθε ην 2008, κε 2.267 επξψ/ άηνκν. ΢ηε ζπλέρεηα, θαη γηα ηα επφκελα 

πέληε ρξφληα, νη πγεηνλνκηθέο δαπάλεο ζπξξηθλψζεθαλ θαηά έλα ηξίην 

(Ο.Ο.΢.Α./ Δπξσπατθφ Παξαηεξεηήξην γηα ηα ΢πζηήκαηα θαη ηηο Πνιηηηθέο 

Τγείαο, 2019). 
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Αλαιπηηθφηεξα, ην 2017, ζηελ Διιάδα ε ζπλνιηθή ρξεκαηνδφηεζε γηα 

πγεηνλνκηθέο δαπάλεο άγγημε ηα 14,9 δηζεθ., απφ ηα νπνία ηα  9,1 δηζεθ. 

απνηεινχζαλ δεκφζηα ρξεκαηνδφηεζε θαη ηα  5,8 ηδησηηθή. ΢ηα ίδηα πεξίπνπ 

επίπεδα θηλήζεθε ε δεκφζηα δαπάλε θαηά ηελ πεξίνδν 2013-2017 (ΗΟΒΔ & 

΢ΦΔΔ, 2018). 

Σν πνζνζηφ ησλ δεκνζίσλ δαπαλψλ γηα ηελ πγεία σο πνζνζηφ ηνπ 

Α.Δ.Π. απφ ην 1995 θαη κεηά, πνπ βξίζθεηαη ζε ρακειά επίπεδα ζε ζρέζε κε 

ηνλ θνηλνηηθφ κέζν φξν (4.2% έλαληη 5.5%), αξρίδεη λα απμάλεηαη ξαγδαία κε 

απνηέιεζκα έσο θαη ην 2010 λα έρεη αγγίμεη έλα πνζνζηφ ηεο ηάμεο ηνπ 6.6% , 

θζάλνληαο ηνλ θνηλνηηθφ κέζν φξν, (ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, 2018), παξά ην γεγνλφο 

φηη ζηελ Διιάδα ηα πξνγξάκκαηα δεκνζηνλνκηθήο πξνζαξκνγήο δελ 

επέηξεπαλ νη δαπάλεο γηα ηελ πγεία λα μεπεξλάλε ην 6% ηνπ Α.Δ.Π. 

(΢ηαθιφγινπ, Οηθνλνκίδεο, Παγνπιάηνο, Σξηαληφπνπινο, & Φηιηππφπνπινο, 

2016) (ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, 2018). 

Σν πνζνζηφ δεκνζίσλ δαπαλψλ πγείαο σο πξνο ην Α.Δ.Π. ζηελ Διιάδα 

ην 2011 ήηαλ ζην 6.0% θαη ην 2012 ζην 5.9%. Σν 2013 ήηαλ ζην 5.2%, κε ηα 

ρακειφηεξα πνζνζηά λα ζεκεηψλνληαη ζηελ Κχπξν θαη ηε Ληζνπαλία κε 3.4% 

θαη 4.3% αληίζηνηρα. Σν κεγαιχηεξν πνζνζηφ είραλ νη Κάησ Υψξεο (10.1%) 

θαη ε Γαλία (9%). 

Απφ 2014 θαη έπεηηα νη δεκφζηεο δαπάλεο αξρίδνπλ λα αθνινπζνχλ 

έληνλα θαζνδηθή πνξεία. ΢πγθεθξηκέλα, ην 2014 πέθηνπλ απφ ην 5.2% ζην 

4.6% ηνπ Α.Δ.Π. ελψ ην 2015 αλεβαίλνπλ κφιηο ζην 4.8%. Σελ ίδηα ζηηγκή 

ζηελ Δ.Δ. ν κέζνο φξνο ησλ ελ ιφγσ δαπαλψλ απφ ην 2009 παξακέλεη 

ακεηάβιεηνο ζην 7.8%. 

΢ηελ Διιάδα ε  δεκφζηα ρξεκαηνδφηεζε πγεηνλνκηθψλ δαπαλψλ σο 

πνζνζηφ ηνπ Α.Δ.Π. άγγημε ην 5.1% ην 2017, φηαλ ην 2009 αλεξρφηαλ ζε 

πνζνζηφ ηεο ηάμεο ηνπ 6.5%, ζεκεηψζεθε δειαδή κείσζε θαηά 1.4 κνλάδεο 

(ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, 2018). 
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Πίλαθαο 2. ΢πλνιηθή & δεκφζηα ρξεκαηνδφηεζε γηα δαπάλεο πγείαο  

(δηζεθ. Δπξψ) 

Έηνο 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 

΢πλνιηθή 

Υξεκαηνδφηεζε 

γηα Γαπάλεο 

Τγείαο 

22,5 21,6 18,8 17,0 15,2 14,2 14,4 14,7 14,5 

Γεκφζηα 

Υξεκαηνδφηεζε 

γηα Γαπάλεο 

Τγείαο 

15,4 14,9 12,4 11,3 9,4 8,3 8,4 8,9 8,8 

΢πλνιηθή 

ρξεκαηνδφηεζε 

γηα Γαπάλεο 

πγείαο (% 

Α.Δ.Π.) 

9,5 9,8 9,1 8,9 8,4 8,0 8,1 8,3 8,0 

Γεκφζηα 

Υξεκαηνδφηεζε 

γηα Γαπάλεο 

Τγείαο (% 

Α.Δ.Π.) 

6,5 6,6 6,0 5,9 5,2 4,6 4,8 5,2 5,1 

Πεγή: Πξνζαξκνγή απφ: ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, 2018, Ζ Φαξκαθεπηηθή αγνξά ζηελ Διιάδα, 

Γεγνλφηα θαη ΢ηνηρεία 2018, Γηάγξακκα 15, ζ. 29, ΔΛ΢ΣΑΣ, Γειηίν Σχπνπ ΢ΛΤ έηνπο 2016, 

2018. 

 

΢ε φηη αθνξά ηηο ηδησηηθέο δαπάλεο γηα ηελ πγεία δελ ζεκεηψζεθε χθεζε 

αλάινγε εθείλεο ησλ δεκνζίσλ δαπαλψλ γηα ηελ πγεία. 

΢ηε ρψξα καο, απφ ην ζπλνιηθφ πνζνζηφ δαπαλψλ πγείαο ην 

κεγαιχηεξν κεξίδην θαηέρνπλ νη ηδησηηθέο δαπάλεο, νη νπνίεο απφ ην 2008 έσο 

θαη ζήκεξα βξίζθνληαη ζρεδφλ ζηαζεξέο σο πνζνζηφ ηνπ Α.Δ.Π., ιίγν θάησ 

απφ ην 4%, φηαλ ην 2008 ήηαλ ζην 3.9% ηνπ Α.Δ.Π. 

΢ηελ Διιάδα, ην 2017, νη άκεζεο ηδησηηθέο πιεξσκέο άγγημαλ έλα 

πνζνζηφ ηεο ηάμεο ηνπ 34.8%, κε ηα θάξκαθα θαη ηελ ελδνλνζνθνκεηαθή 

πεξίζαιςε, κε πνζνζηά 12.6% θαη 10.8% αληίζηνηρα, λα απνηεινχλ ηνπο 
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κεγαιχηεξνπο ηνκείο ησλ ελ ιφγσ δαπαλψλ (Ο.Ο.΢.Α./ Δπξσπατθφ 

Παξαηεξεηήξην γηα ηα ΢πζηήκαηα θαη ηηο Πνιηηηθέο Τγείαο, 2019, ζ. 15). 

Σν 2017 ην κεγαιχηεξν κέξνο ησλ δαπαλψλ (42%) δηαηέζεθε γηα 

ελδνλνζνθνκεηαθή πεξίζαιςε, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο ζεξαπεπηηθήο 

θξνληίδαο θαη ηεο θξνληίδαο απνθαηάζηαζεο ζε λνζνθνκεία θαη άιιεο δνκέο. 

Αθνινπζνχλ ηα θάξκαθα θαη ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα (31%) 

(πεξηιακβάλεηαη κφλν ε αγνξά εμσλνζνθνκεηαθήο πεξίζαιςεο) θαη ε 

εμσλνζνθνκεηαθή πεξίζαιςε (22%) (πεξηιακβάλεηαη ε θαη’ νίθνλ πεξίζαιςε).  

Οη κηζέο πεξίπνπ δαπάλεο γηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα θαη 

εμσλνζνθνκεηαθέο ππεξεζίεο πγείαο, θαζψο θαη ην ¼ ησλ δαπαλψλ γηα  

ελδνλνζνθνκεηαθή πεξίζαιςε θαιχπηνληαη απφ άκεζεο ηδησηηθέο πιεξσκέο 

(Ο.Ο.΢.Α./ Δπξσπατθφ Παξαηεξεηήξην γηα ηα ΢πζηήκαηα θαη ηηο Πνιηηηθέο 

Τγείαο, 2019). 

΢ηελ Διιάδα, κφλν ην 61% ησλ ζπλνιηθψλ δαπαλψλ γηα ηελ πγεία 

ρξεκαηνδνηνχληαη απφ ην δεκφζην, ελψ ην 35% έρεη σο πεγή ρξεκαηνδφηεζεο 

ηδησηηθνχο πφξνπο, πξφθεηηαη γηα ην ηέηαξην κεγαιχηεξν πνζνζηφ ζηελ Δ.Δ. 

Σν ελ ιφγσ πνζνζηφ κεηαμχ 2010 θαη 2014 θπκάλζεθε κεηαμχ 28% θαη 

37% αληίζηνηρα πνπ ήηαλ ην πςειφηεξν πνζνζηφ πνπ είρε ζεκεησζεί.  

Ζ πξνθιεηή δήηεζε ζε κεγάιν βαζκφ έρεη ηελ επζχλε ησλ ηφζν 

πςειψλ πνζνζηψλ. Σν θαηλφκελν απηφ νθείιεηαη θαηά θχξην ιφγν ζην 

πνζνζηφ ζπκκεηνρήο ησλ αζζελψλ ζηα θάξκαθα θαζψο θαη ζηηο άκεζεο 

πιεξσκέο ππεξεζηψλ πνπ δελ απνδεκηψλνληαη, φπσο επηζθέςεηο ζε 

νδνληηάηξνπο, ζε εηδηθνχο ηαηξνχο θ.α.  

Οη άηππεο πιεξσκέο απνηεινχλ ην ¼ ησλ άκεζσλ ηδησηηθψλ 

πιεξσκψλ, θαη κάιηζηα νξηζκέλα έκκεζα ζηνηρεία δείρλνπλ φηη θαηαβάιινληαη 

θαη ζηα δεκφζηα λνζνθνκεία, γεγνλφο πνπ απνηειεί αλεζπρεηηθφ ζηνηρείν ζε 

φηη αθνξά δεηήκαηα ηζφηεηαο θαη δπλαηφηεηαο πξφζβαζεο ζε ππεξεζίεο 

παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο. 

Αλαθνξηθά κε ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα, ηα κέηξα πνπ έιαβε ην 

θξάηνο ζην πιαίζην πεξηνξηζκνχ ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο, κεηαθχιπζαλ 

κέξνο ηνπ θφζηνπο ζηνλ αζζελή. Παξαηεξήζεθε ινηπφλ πσο ην κέζν πνζνζηφ 

επηκεξηζκνχ θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο ην 2013 ήηαλ ζην 18% έλαληη 13% ην 
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2012. Σελ πεξίνδν 2011-2014 ε κέζε επηβάξπλζε αζζελή αλά ζπληαγή 

απμήζεθε θαηά 2/3 (Τθαληφπνπινο & Υαληδάξαο, 2018). 

Σν 2014 επηβιήζεθε ζηνπο αζθαιηζκέλνπο ρξέσζε έλα (1) επξψ αλά 

ζπληαγή, εμαηξνπκέλσλ νξηζκέλσλ πεξηπηψζεσλ πνπ πιεξνχλ ζπγθεθξηκέλεο 

πξνυπνζέζεηο. Δπίζεο, νη αζζελείο είλαη ππνρξεσκέλνη λα θαηαβάιινλ ηε 

δηαθνξά αλάκεζα ζηε ιηαληθή ηηκή θαη ηελ ηηκή απνδεκίσζεο ηνπ 

θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο κε αλψηαην φξην ηα είθνζη (20) επξψ αλά 

ζπζθεπαζία πξντφληνο. Δμαηξνχληαη φζνη πάζρνπλ απφ απεηιεηηθά γηα ηε δσή 

λνζήκαηα, φζνη έρνπλ πνιχ ρακειφ εηζφδεκα (κηθξφηεξν ησλ 2.400/3.600 

επξψ εηεζίσο) θαη πάζρνληεο απφ ρξφληα λνζήκαηα, ησλ νπνίσλ ην εηζφδεκα 

είλαη ρακειφηεξν ησλ 6.000 επξψ εηεζίσο (Ο.Ο.΢.Α./ Δπξσπατθφ 

Παξαηεξεηήξην γηα ηα ΢πζηήκαηα θαη ηηο Πνιηηηθέο Τγείαο, 2019, ζ. 16). 

Μεηά ηελ εκθάληζε ησλ πξψησλ επηπηψζεσλ ηεο παγθφζκηαο 

ρξεκαηνπηζησηηθήο θξίζεο ζηελ Διιάδα ε ρψξα καο πηνζέηεζε κία ζεηξά απφ 

κέηξα κε ζθνπφ ηε ζπγθξάηεζε ηνπ θφζηνπο θαη ηελ νξζφηεξε δηαρείξηζε ησλ 

δαπαλψλ. Ζ 3
ε 

επηθαηξνπνηεκέλε έθδνζε ηνπ Μλεκνλίνπ (2011) έζεζε 

ζπγθεθξηκέλνπο ζηφρνπο αλαθνξηθά κε ην αλψηαην χςνο ησλ δεκφζησλ 

πγεηνλνκηθψλ δαπαλψλ. ΢πγθεθξηκέλα, πξνέβιεπε ε δεκφζηα δαπάλε γηα 

πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε λα δηαηεξείηαη θάησ απφ ηηο έμη (6) πνζνζηηαίεο 

κνλάδεο ηνπ Α.Δ.Π. Παξάιιεια φκσο ζα έπξεπε λα δηαηεξεζεί ε θαζνιηθή 

πξφζβαζε ησλ αζζελψλ ζηελ παξερφκελε πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε, κε 

ηαπηφρξνλε βειηίσζε ηεο πνηφηεηα απηήο. Τπφ απηέο ηηο ζπλζήθεο, ηέζεθαλ ζε 

εθαξκνγή κία ζεηξά απφ κέηξα κε ζηφρν ηελ πεξηζηνιή ησλ δεκνζίσλ 

δαπαλψλ γηα ηελ πγεία (ΗΟΒΔ, 2011). ΢πλέπεηα ησλ κέηξσλ απηψλ ήηαλ ε 

κείσζε ησλ θαηά θεθαιή δαπαλψλ γηα ηελ πγεία απφ 1.388 επξψ ην 2009 ζε 

820 επξψ ην 2017. 

Υαξαθηεξηζηηθέο πνιηηηθέο παξεκβάζεηο ηνπ πξνγξάκκαηνο 

δεκνζηνλνκηθήο πξνζαξκνγήο απνηέιεζαλ ε επηβνιή αλσηάησλ νξίσλ ζηηο 

δεκφζηεο δαπάλεο γηα ηελ πγεία θαη νη εθπηψζεηο (rebate) θαη ν κεραληζκφο 

απηφκαηνο επηζηξνθήο (clawback) ζηα θάξκαθα θαη ζηηο ππεξεζίεο πνπ 

παξέρνπλ ζπκβεβιεκέλνη  πάξνρνη πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο.  

Οη κεραληζκνί rebate θαη clawback ζε δηεζλέο επίπεδν έρνπλ 

εθαξκνζηεί κφλν ζηα θάξκαθα. Παξφια απηά κε ηελ ππ’αξ. 14025/2013 
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απφθαζε ηνπ Τπνπξγνχ Τγείαο (Φ.Δ.Κ. 1789/Β΄/2013) ην πεδίν εθαξκνγήο 

ηνπ clawback επεθηάζεθε ζηηο δαπάλεο λνζειείαο, δηαγλσζηηθψλ εμεηάζεσλ 

θαη θπζηθνζεξαπείαο (Πεηκεδίδνπ, Παπαλαζηαζίνπ, Πεκπεηδφγινπ, 

Παπαζενδψξνπ, & Πνιπδσίδεο, 2015, ζ. 177). 

Σν 2010, νη δεκφζηεο δαπάλεο γηα εμσλνζνθνκεηαθά θαξκαθεπηηθά 

πξντφληα ήηαλ νη πςειφηεξεο σο πνζνζηφ ηνπ Α.Δ.Π. ζηελ Δ.Δ. αγγίδνληαο ηα 

4,8 δηο επξψ. Μεηά ην 2010 ν ξπζκφο πηψζεο πνπ αθνινχζεζαλ νη 

αλαθεξφκελεο δαπάλεο, ήηαλ ζεακαηηθφο (700 εθ. επξψ αλά έηνο). Έηζη ην 

2014 έθηαζαλ ζηα 2 δηο επξψ θαη έθηνηε ζηαζεξνπνηήζεθαλ επζπγξακκηζκέλεο 

πιένλ κε ην κέζν φξν ηεο Δ.Δ. 

 Ζ κείσζε απηή νθείιεηαη ζηελ επηβνιή αλψηαησλ νξίσλ ζηηο ζρεηηθέο 

δαπάλεο (1,95 δηο επξψ γηα ηελ πεξίνδν 2016-2019). Μεηά ηελ ππέξβαζε ηνπ 

νξίνπ ελεξγνπνηείηαη ν κεραληζκφο απηφκαηεο επηζηξνθήο απφ ηηο 

θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο κε ζθνπφ ηελ εμίζσζε ηεο δηαθνξάο. 

Σα απνδεκηνχκελα θάξκαθα θαη ε θαξκαθεπηηθή δαπάλε ζπλερίδνπλ 

λα ππεξβαίλνπλ ηα ζεζκνζεηεκέλα αλψηαηα φξηα θαηά πεξίπνπ 1/3 εηεζίσο. 

΢ην πιαίζην εμνξζνινγηζκνχ ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο ε ειιεληθή 

θπβέξλεζε εθάξκνζε θαη άιια κέηξα, φπσο:  

 Ζ ηηκνιφγεζε βάζεη ηηκψλ αλαθνξάο ε νπνία ζπλέβαιε ζηε κείσζε ηεο 

ρνλδξηθήο ηηκήο ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. 

 Ζ θαζηέξσζε ηεο Ζιεθηξνληθήο ΢πληαγνγξάθεζεο βάζεη δηεζλψλ 

θνηλφρξεζησλ νλνκαζηψλ (Γ.Κ.Ο.). 

 Ζ αληηθαηάζηαζε πξσηφηππσλ ζθεπαζκάησλ κε γελφζεκα απφ ηνπο 

θαξκαθνπνηνχο. 

 Ζ ηξνπνπνίεζε ηεο ζπκκεηνρήο ησλ αζζελψλ ζην θφζηνο.  

Ζ Διιάδα, επίζεο, ζπκκεηέρεη ζηε ΢πκκαρία ησλ θξαηψλ ηνπ Νφηνπ, γλσζηή 

σο «Γηαθήξπμε ηεο Βαιέηα» ζηελ νπνία εμεηάδνληαη ζηξαηεγηθέο απφ θνηλνχ 

δηαπξαγκάηεπζεο ηεο ηηκήο ησλ θαξκάθσλ κε ηηο θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο. 

Σέινο, ην 2018 ε Διιάδα ζπγθξφηεζε ηελ Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο θαη 

Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο, έλαλ κεραληζκφ, δειαδή, 

αμηνιφγεζε ηερλνινγηψλ πγείαο κε ζθνπφ λα απνδεκηψλνληαη κφλν εθείλα ηα 

θάξκαθα ηα νπνία έρνπλ ειεγρζεί γηα ην θιηληθφ φθεινο πνπ παξέρνπλ θαη ηε 
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ζρέζε θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο. Γηα ηα ελ ιφγσ θάξκαθα 

πξαγκαηνπνηείηαη δηαπξαγκάηεπζε ηεο ηηκήο ηνπο πξνθεηκέλνπ λα 

απνδεκηψλνληαη απφ ηηο θνξείο θνηλσληθήο αζθάιηζεο, ζηηο ρακειφηεξεο 

δπλαηέο ηηκέο (Ο.Ο.΢.Α./ Δπξσπατθφ Παξαηεξεηήξην γηα ηα ΢πζηήκαηα θαη ηηο 

Πνιηηηθέο Τγείαο, 2019). 

Παξά ην γεγνλφο φηη απφ ην 2018 ε Διιάδα εμήιζε απφ ηα 

πξνγξάκκαηα δεκνζηνλνκηθήο πξνζαξκνγήο, εμαθνινπζεί λα έρεη ππνρξεψζεηο 

νη νπνίεο δελ ηηο επηηξέπνπλ λα απμήζεη απεξηφξηζηα ηεο δεκφζηεο δαπάλεο γηα 

ηελ πγεία. ΢πγθεθξηκέλα, ε απαίηεζε δηαηήξεζεο ηνπ πξσηνγελνχο 

πιενλάζκαηνο ηνπιάρηζηνλ κέρξη θαη ην 2022 ζην 3.5% ηελ ππνρξεψλεη λα 

ιεηηνπξγεί εληφο δεκνζηνλνκηθψλ πεξηνξηζκψλ. ΢πλεπψο, θαίλεηαη αδχλαην λα 

κπνξνχλ λα κεησζνχλ άκεζα θαη νη δαπάλεο ζε άκεζεο ηδησηηθέο πιεξσκέο 

(Ο.Ο.΢.Α./ Δπξσπατθφ Παξαηεξεηήξην γηα ηα ΢πζηήκαηα θαη ηηο Πνιηηηθέο 

Τγείαο, 2019). 

 

1.6. Φαξκαθεπηηθή Γαπάλε 

΢χκθσλα κε ην ΢χζηεκα Λνγαξηαζκψλ Τγείαο (΢.Λ.Τ.) 2011, ηνπ Οξγαληζκνχ 

Οηθνλνκηθήο ΢πλεξγαζίαο θαη Αλάπηπμεο (Ο.Ο.΢.Α.) ε θαξκαθεπηηθή δαπάλε 

πεξηιακβάλεη απνθιεηζηηθά ηελ παξνρή αγαζψλ πξνο εμσ-λνζνθνκεηαθνχο 

αζζελείο.  

΢πλεπψο, πεξηιακβάλεη κφλν ηελ θαξκαθεπηηθή δαπάλε ηνπ Δζληθνχ 

Οξγαληζκνχ Παξνρήο Τπεξεζηψλ Τγείαο (Δ.Ο.Π.Τ.Τ.) (εμσ-λνζνθνκεηαθή 

δαπάλε), δειαδή ηα θάξκαθα θαη ηα ππφινηπα θαξκαθεπηηθά είδε, φπσο 

ζπκπιεξψκαηα δηαηξνθήο, γάδεο, επίδεζκνη θ.α. ηα νπνία δηαλέκνληαη απφ ηα 

θαξκαθεία ηεο Δπηθξάηεηαο. Σα θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ ρνξεγνχληαη 

εληφο ησλ λνζνθνκείσλ απνηεινχλ ηε λνζνθνκεηαθή θαξκαθεπηηθή δαπάλε 

ε νπνία απνηειεί ελδηάκεζε αλάισζε θαη πεξηιακβάλεηαη ζηε λνζνθνκεηαθή 

δαπάλε. 

Ζ θαξκαθεπηηθή δαπάλε δηαθξίλεηαη ζε δεκφζηα θαη ζε ηδησηηθή. Ζ 

δεκφζηα θαξκαθεπηηθή δαπάλε, πεξηιακβάλεη ηηο δαπάλεο γηα ηα 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηα νπνία ζπληαγνγξαθνχληαη, δειαδή, ηα 

θαξκαθεπηηθά ζθεπάζκαηα πνπ απνδεκηψλνπλ νη Φνξείο Κνηλσληθήο 
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Αζθάιηζεο (Φ.Κ.Α.). Αλ απφ ην ηειηθφ πνζφ πνπ απνδεκηψλνπλ νη Φ.Κ.Α. 

αθαηξεζνχλ νη  απηφκαηεο ππνρξεσηηθέο επηζηξνθέο (rebates & clawback)  ησλ 

Καηφρσλ Άδεηαο Κπθινθνξίαο θαξκάθσλ (Κ.Α.Κ.) θαη ησλ θαξκαθεπηηθψλ 

εηαηξεηψλ πξνθχπηεη ε θαζαξή δεκφζηα θαξκαθεπηηθή δαπάλε (ΗΟΒΔ, 2011). 

 

Ζ ηδησηηθή θαξκαθεπηηθή δαπάλε πεξηιακβάλεη: 

α) Σηο ηδησηηθέο δαπάλεο ησλ αζζελψλ γηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα θαη ζπλαθή 

είδε πνπ δελ απνδεκηψλνληαη (Με ΢πληαγνγξαθνχκελα Φάξκαθα –

ΜΖ.΢Τ.ΦΑ, θάξκαθα ζπληαγνγξαθνχκελα πνπ δελ απνδεκηψλνληαη –

θάξκαθα αξλεηηθήο ιίζηαο/εθηφο θαηαιφγνπ απνδεκηνχκελσλ θαξκάθσλ-) ή 

πνπ επηιέγνπλ λα πιεξψζνπλ εμ’ νινθιήξνπ νη ίδηνη παξφιν πνπ 

απνδεκηψλνληαη, πξφθεηηαη γηα ην γλσζηφ «out-of-pocket payment». 

β) Σν πνζνζηφ ζπκκεηνρήο ησλ αζθαιηζκέλσλ γηα ηα θάξκαθα πνπ 

απνδεκηψλνληαη (ζεζκνζεηεκέλε ζπκκεηνρή: 0% ή 10% ή 25% επί ηεο ηηκήο 

απνδεκίσζεο, δηαθνξά κεηαμχ ιηαληθήο ηηκήο θαη ηηκήο απνδεκίσζεο φηαλ ν 

θαηαλαισηήο επηιέγεη θάξκαθν κε ηηκή ιηαληθήο πψιεζεο πςειφηεξε ηεο 

ηηκήο απνδεκίσζεο) θαη 

γ) ηελ θάιπςε κέξνπο ηεο δαπάλεο απφ ηδησηηθέο εηαηξείεο αζθάιηζεο (ΗΟΒΔ 

& ΢ΦΔΔ, 2018). 

Σν θξάηνο έρεη ζεζκνζεηήζεη αλψηαηα επηηξεπφκελα φξηα δαπαλψλ ζηε 

θαξκαθεπηηθή δαπάλε ηνπ Δζληθνχ Οξγαληζκνχ Παξνρήο Τπεξεζηψλ Τγείαο 

(Δ.Ο.Π.Τ.Τ.) (εμσ-λνζνθνκεηαθή δαπάλε), ηε λνζνθνκεηαθή θαξκαθεπηηθή 

δαπάλε θαη ηε δαπάλε γηα ηηο παξερφκελεο ππεξεζίεο πγείαο απφ ηνλ 

Δ.Ο.Π.Τ.Τ, φπσο είλαη ε δηεμαγσγή εμεηάζεσλ, νη ππεξεζίεο λνζειείαο, 

λνζειίσλ, θπζηθνζεξαπεηψλ, εηδηθήο αγσγήο, ε παξνρή ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ θαη ζπκπιεξσκάησλ δηαηξνθήο απφ ζπκβεβιεκέλνπο κε ηνλ 

Δ.Ο.Π.Τ.Τ. παξφρνπο/θαηαζθεπαζηέο, εηζαγσγείο, δηαλνκείο/πξνκεζεπηέο θαη 

ινηπέο ππεξεζίεο πγείαο. 

Απφ ην 2012 θαη έπεηηα, δπλάκεη ηνπ άξ. 11 ηνπ λ. 4052/2012 (Φ.Δ.Κ. 

41/Α΄/01.03.2012) ηεο θαη` εμνπζηνδφηεζε εθδνζείζαο, ππ` αξηζκ. 

Γ5/63587/2015 (Β΄ 1803), ππνπξγηθήο απφθαζεο θαη ηνπ άξζξνπ 100 ηνπ λ. 

4172/2013 (Α΄ 167), φπσο ηξνπνπνηήζεθαλ θαη ηζρχνπλ, ε κεληαία 
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θαξκαθεπηηθή δαπάλε Φ.Κ.Α. δελ κπνξεί λα είλαη κεγαιχηεξε απφ ην 1/12 ηνπ 

ρξεκαηηθνχ πνζνχ πνπ έρεη εγγξαθεί  ζηνλ Κνηλσληθφ Πξνυπνινγηζκφ θάζε 

έηνπο θαη αληηζηνηρεί ζηε θαξκαθεπηηθή πεξίζαιςε. Σν κεληαίν πνζφ ηεο 

ππέξβαζεο ζα πξέπεη λα ην θαηαβάιινπλ νη Κ.Α.Κ θαξκαθεπηηθψλ 

ζθεπαζκάησλ θαη νη θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο ζηνπο Φνξείο Κνηλσληθήο 

Αζθάιηζεο (Φ.Κ.Α.) 

Σν ελ ιφγσ πνζφ ππνινγίδεηαη θάζε έμη κήλεο θαη πξέπεη λα θαηαβιεζεί 

απφ ηνλ ππφρξεν ζε ινγαξηαζκφ ηξαπέδεο πνπ ζα ππνδείμεη ν θάζε θνξέαο 

κέζα ζε έλα κήλα απφ ηε ζηηγκή πνπ απηφ ζα πηζηνπνηεζεί. 

Ζ ζπγθεθξηκέλνο κεραληζκφο απηφκαηεο επηζηξνθήο ρξεκάησλ είλαη ην 

ιεγφκελν «clawback». Ζ κεραληζκφο αξρηθά (2012-2016) αθνξνχζε κφλν ζηελ 

εμσλνζνθνκεηαθή θαξκαθεπηηθή δαπάλε (θαξκαθεπηηθή δαπάλε Δ.Ο.Π.Τ.Τ.) 

θαη είρε σο ζηφρν ηνλ έιεγρν ηεο αιφγηζηεο ζπληαγνγξάθεζεο 

εμσλνζνθνκεηαθψλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. Σν 2016 επεθηάζεθε θαη ζηε 

λνζνθνκεηαθή θαξκαθεπηηθή δαπάλε θαη ηε δαπάλε γηα παξερφκελεο 

ππεξεζίεο πγείαο απφ ηνλ Δ.Ο.Π.Τ.Τ., σο αλάρσκα ζηελ ππέξβαζε ηεο 

δεκφζηαο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο. Σν clawback είλαη έλα πξνζσξηλφ/έθηαθην 

νηθνλνκηθφ κέηξν θαη απνηειεί ην θχξην εξγαιείν πνπ ρξεζηκνπνηεί ε πνιηηεία 

γηα λα δηαηεξεί ζηαζεξή ηε δεκφζηα θαξκαθεπηηθή δαπάλε. 

Σα επηηξεπφκελα φξηα δαπαλψλ αξρηθά πξνζδηνξίδνληαλ απεπζείαο απφ 

ηνλ Τπνπξγφ Τγείαο κέζσ ηεο έθδνζεο ζρεηηθήο απφθαζεο. Απφ ην 2020 

πξνζδηνξίδνληαη αξρηθά ζηελ εηζεγεηηθή έθζεζε ηνπ θξαηηθνχ 

πξνυπνινγηζκνχ θάζε έηνπο (άξζξν 25 λ. 4549/2018) θαη ζηε ζπλέρεηα 

εθδίδεηαη ζρεηηθή Τπνπξγηθή Απφθαζε γηα ηελ θαηαλνκή ηνπ ζπλνιηθνχ νξίνπ 

αλά θαηεγνξία δαπάλεο. 

Αλαιπηηθφηεξα, δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 25 ηνπ λ.4549/2018, «ηα 

επηηξεπφκελα φξηα δαπαλψλ αλαπξνζαξκφδνληαη γηα ηα έηε 2019-2022, 

απνθιεηζηηθά βάζεη ηεο πξνβιεπφκελεο θαη’ έηνο κεηαβνιήο ηνπ πξαγκαηηθνχ 

Α.Δ.Π. ζε ζηαζεξέο ηηκέο, φπσο απηή απεηθνλίδεηαη ζηνλ πξνυπνινγηζκφ θάζε 

έηνπο. Ζ θαηαλνκή ησλ νξίσλ ζηηο ηξεηο ππνθαηεγνξίεο δαπαλψλ ζα 

απεηθνλίδεηαη ζηελ εηζεγεηηθή έθζεζε ηνπ θξαηηθνχ πξνυπνινγηζκνχ θάζε 

έηνπο. Γηα ηελ πξψηε εθαξκνγή θαη φζνλ αθνξά ζην έηνο 2019, ε θαηαλνκή 

ησλ νξίσλ ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο ηνπ ΔΟΠΤΤ, ηεο λνζνθνκεηαθήο 
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θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο, θαζψο θαη ηεο δαπάλεο γηα παξερφκελεο ππεξεζίεο 

πγείαο απφ ηνλ ΔΟΠΤΤ ζα νξηζζεί κε ππνπξγηθή απφθαζε». 

Γηα ην έηνο 2019, ζχκθσλα κε ηελ ππ’αξηζκ. Β1, Β2  /νηθ. 101439/2018 

(Φ.Δ.Κ. 153/Β΄/30.01.2019) απφθαζε ηνπ Τπνπξγνχ Τγείαο, ηα φξηα ησλ 

επηκέξνπο δαπαλψλ πγείαο, έρνπλ σο εμήο: 

Α. Σν φξην ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο ηνπ Δ.Ο.Π.Τ.Τ, πέξαλ ηνπ νπνίνπ 

ελεξγνπνηείηαη ν κεραληζκφο απηφκαηεο επηζηξνθήο (clawback), είρε νξηζηεί 

ζε 1.945 εθ. επξψ φηαλ ε αληίζηνηρε δαπάλε γηα ην 2009 ήηαλ 5,1 εθ. επξψ. 

(ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, 2018). Ζ ζπγθεθξηκέλε δαπάλε απφ ην 2009 έσο θαη ην 2019 

αλά έηνο απνηππψλεηαη ζηνλ παξαθάησ πίλαθα. 

 

Πίλαθαο 3. Γεκφζηα θαξκαθεπηηθή δαπάλε Δ.Ο.Π.Τ.Τ. 

(εμσλνζνθνκεηαθή) θαη ζπκκεηνρή βηνκεραλίαο (εθαη. Δπξψ) 

Έηνο Δπηηξεπφκελ

ν φξην 

δαπάλεο 

Clawbac

k 

Rebate ΢πλνιηθή 

Δπηβάξπλζε 

2009 5.108 - 92 - 

2010 4.522 - 78 - 

2011 3.750 - 250 - 

2012 2.880 79 193 272 

2013 2.371 152 177 329 

2014 2.000 202 226 428 

2015 2.000 320 300 620 

2016 1.945 451 300 751 

2017 1.945 478 415 893 

2018 1.945 560  430 990 

2019 1.945 786 430 990 

Πεγή: Πξνζαξκνγή απφ: ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, 2018, Ζ Φαξκαθεπηηθή αγνξά ζηελ Διιάδα, 

Γεγνλφηα θαη ΢ηνηρεία 2018, Γηάγξακκα 28, ζ. 42. 
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Γηα ην έηνο 2019, ζχκθσλα κε ηελ ππ’αξηζκ. Β1, Β2  /νηθ. 101439/2018 

(Φ.Δ.Κ. Β' 153/30.01.2019) απφθαζε ηνπ Τπνπξγνχ Τγείαο, ηα φξηα ησλ 

επηκέξνπο δαπαλψλ πγείαο, έρνπλ σο εμήο: 

Α. Σν φξην ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο ηνπ Δ.Ο.Π.Τ.Τ, πέξαλ ηνπ νπνίνπ 

ελεξγνπνηείηαη ν κεραληζκφο απηφκαηεο επηζηξνθήο (clawback), είρε νξηζηεί 

ζε 1,945 εθ. επξψ φηαλ ε αληίζηνηρε δαπάλε γηα ην 2009 ήηαλ 5,1 εθ. επξψ. 

(ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, 2018).  

Β. Σν φξην ηεο λνζνθνκεηαθήο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο, πέξαλ ηνπ νπνίνπ 

ελεξγνπνηείηαη ν κεραληζκφο απηφκαηεο επηζηξνθήο (clawback), είρε νξηζηεί 

ζε 569 εθ. επξψ, απφ ηα νπνία 500 εθ. επξψ ζηα λνζνθνκεία ηνπ Δ.΢.Τ., 13 εθ. 

επξψ ζην ΓΝΘ Παπαγεσξγίνπ θαη 56 εθ. επξψ ζηα θαξκαθεία ηνπ Δ.Ο.Π.Τ.Τ.  

Γ.  Σν φξην ηεο δαπάλεο γηα παξερφκελεο ππεξεζίεο πγείαο απφ ηνλ 

Δ.Ο.Π.Τ.Τ., πέξαλ ηνπ νπνίνπ ελεξγνπνηείηαη ν κεραληζκφο απηφκαηεο 

επηζηξνθήο (clawback), είρε νξηζηεί ζε 1.510 εθ. επξψ. 

΢χκθσλα κε ηελ εηζεγεηηθή έθζεζε ηνπ Κξαηηθνχ Πξνυπνινγηζκνχ γηα ην 

2020 «ηα επηηξεπφκελα φξηα ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο θαη ηεο δαπάλεο ησλ 

παξφρσλ πγείαο ζε δεδνπιεπκέλε βάζε γηα ην έηνο 2020 αλαπξνζαξκφδνληαη 

κε βάζε ηελ πξνβιεπφκελε εηήζηα κεηαβνιή ηνπ πξαγκαηηθνχ Α.Δ.Π. (αξ.25 

ηνπ λ. 4529/2018) θαη δηακνξθψλνληαη ζε 2.058 εθαη. επξψ θαη 1.553 εθαη. 

επξψ, αληίζηνηρα, παξνπζηάδνληαο ζπλνιηθή αχμεζε θαηά 100 εθαη. επξψ ζε 

ζρέζε κε ην πξνεγνχκελν έηνο». (Οηθνλνκηθψλ, 2019, ζ. 115) 

 

1.7. Οηθνλνκηθή θξίζε θαη δαπάλεο πγείαο 

 

Τπφ ηε ζθηά ηεο νηθνλνκηθήο θξίζεο ηα θξάηε θαινχληαη λα 

επαλαμηνινγήζνπλ ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα ησλ δαπαλψλ πγείαο ψζηε ελ 

ζπλερεία λα εληνπίζνπλ ηνπο θαηάιιεινπο κεραληζκνχο νη νπνίνη ζα επηηχρνπλ 

βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ πγείαο θαη 

ζπλεπαθφινπζα ηεο πγείαο ησλ αζζελψλ, ρσξίο λα εθηξνρηαζηνχλ νη δαπάλεο 

πγείαο. Γηα λα επηηεπρζνχλ ηα αλσηέξσ, απαηηείηαη έλαο νξγαλσκέλνο εζληθφο 

ζηξαηεγηθφο αλαπηπμηαθφο ζρεδηαζκφο κε ζαθείο δηαδηθαζίεο. 
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Ζ δηεζλήο εκπεηξία έρεη δείμεη φηη ζε πεξηφδνπο νηθνλνκηθήο χθεζεο απφ ηε κία 

ζπκπηέδνληαη νη πγεηνλνκηθέο δαπάλεο θαη απφ ηελ άιιε ε δήηεζε γηα 

ππεξεζίεο πγείαο ζπλερψο απμάλεηαη. Οη εληνλφηεξεο απηέο πηέζεηο ζηε 

δεκφζηα πγεία νθείινληαη ζε νξηζκέλα θαηλφκελα πνπ ζπλδένληαη κε ηελ θξίζε 

θαη ηα νπνία ελδεηθηηθά είλαη: ε αλεξγία, ηα πξνβιήκαηα πνπ ζπλδένληαη κε 

ηελ εξγαζία (κεηψζεηο κηζζψλ θ.ιπ.) θαη ην γεληθφηεξν θιίκα αλαζθάιεηαο. Οη 

ζπγθεθξηκέλεο θαηαζηάζεηο ζπρλά επηδξνχλ αξλεηηθά ζηε ςπρηθή πγεία ησλ 

πνιηηψλ, κπνξεί λα νδεγήζνπλ ζε πξνβιήκαηα εζηζκνχ θαη ηάζεηο εμάξηεζεο 

απφ λαξθσηηθέο νπζίεο ή λα πξνθαιέζνπλ πξνβιήκαηα πγείαο ηα νπνία 

ζρεηίδνληαη κε ην ζηξεο, φπσο είλαη ε ηζραηκηθή θαξδηνπάζεηα. Ωο εθ ηνχηνπ, 

ζε πεξηφδνπο νηθνλνκηθψλ δπζρεξεηψλ ε δεκφζηα πγεία θαίλεηαη λα 

επηβαξχλεηαη θαη ζπλεπαθφινπζα λα απμάλεηαη ε δήηεζε γηα αγαζά θαη 

ππεξεζίεο ππεξεζίεο (ΗΟΒΔ, 2011). 

Σν θαηλφκελν βέβαηα ηεο αχμεζεο ηεο δήηεζεο ζε ππεξεζίεο παξνρήο 

πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, απνηειεί κία γεληθφηεξε ηάζε ηεο ζχγρξνλεο επνρήο 

ε νπνία ζπλδέεηαη θαη κε αληηθεηκεληθά απνδεθηνχο θνηλσληθνχο, νηθνλνκηθνχο 

θαη δεκνγξαθηθνχο παξάγνληεο πνπ παξαηεξνχληαη παγθνζκίσο (ΗΟΒΔ, 2011).  

Οη παξάγνληεο απηνί ζπλνπηηθά πεξηιακβάλνπλ:  

 Σν πςειφηεξν πξνζδφθηκν δσήο. 

 Σν δεκνγξαθηθφ πξφβιεκα/ γήξαλζε ηνπ πιεζπζκνχ. 

 Σελ ηαηξηθή εμέιημε. 

 Σηο πςεινχ θφζηνπο θαηλνηφκεο ηερλνινγίεο πγείαο. 

 Σελ «επηδεκηνινγηθή κεηάβαζε», ε νπνία αληηθαηνπηξίδεη ηε κείσζε 

ησλ ινηκσδψλ λνζεκάησλ πνπ έρνπλ ζρέζε κε ηηο ζπλζήθεο δηαβίσζεο 

ηνπ πιεζπζκνχ. 

 Σελ αχμεζε ησλ ρξφλησλ εθθπιηζηηθψλ λνζεκάησλ, γλσζηά σο 

«λνζήκαηα ηνπ πνιηηηζκνχ», ηα νπνία ζρεηίδνληαη κε ην ζχγρξνλν 

ηξφπν δσήο π.ρ. λενπιαζίεο, θαξδηαγγεηαθά, αλαπλεπζηηθά πξνβιήκαηα 

θ.α.  

 Σελ εκθάληζε λέσλ ινηκψμεσλ π.ρ. covid 19. 
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Δπίζεο, ην θαηλφκελν ηεο πξνθιεηήο δήηεζεο δηαρξνληθά νδεγεί ζε εθηφμεπζε 

ησλ πγεηνλνκηθψλ δαπαλψλ θαη ζε αχμεζε ηεο θαηαλάισζεο ππεξεζηψλ πγείαο 

πνιιέο απφ ηηο νπνίεο ελδερνκέλσο λα είλαη άζθνπεο. 

Σέινο, θαηαιπηηθά επεξεάδεη ε ζπλερήο βειηίσζε ηεο βηνταηξηθήο 

ηερλνινγίαο θαη ν πςειφο ξπζκφο πνπ απηή δηεηζδχεη θαη δηαρέεηαη ζηελ 

αγνξά. Δθηφο απφ ηελ αξρηθή επέλδπζε γηα αγνξά βηνταηξηθήο ηερλνινγίαο, ην 

θφζηνο ησλ ηαηξηθψλ πξάμεσλ απμάλεηαη εμαηηίαο ηνπ θφζηνπο ζπληήξεζεο 

απηήο θαζψο θαη ηεο αλάγθεο ιεηηνπξγίαο ηεο απφ εμεηδηθεπκέλν πξνζσπηθφ. 

΢ηελ Διιάδα, ε αχμεζε ησλ δαπαλψλ πγείαο νθείιεηαη ζε ζεκαληηθφ 

βαζκφ  θαη ζηνλ αλαπνηειεζκαηηθφ ηξφπν ιεηηνπξγίαο ηνπ ζπζηήκαηνο πγείαο, 

φπσο επίζεο θαη ζην θαηλφκελν ηεο θαθνδηαρείξηζεο ησλ δηαζέζηκσλ πφξσλ 

γηα ηελ πγεία.  

΢χκθσλα κε ηνλ Γφιγεξα θαη ηνλ Κπξηφπνπιν (2006) ηα πεξηζζφηεξα 

λνζνθνκεία ηεο Διιάδαο ραξαθηεξίδνληαη σο αλαπνηειεζκαηηθά. Σν 

πξφβιεκα ζρεηίδεηαη κε ηνλ ηξφπν νξγάλσζήο ηνπο θαη ρξήζεο ησλ 

δηαζέζηκσλ πφξσλ θαη φρη κε ηελ επάξθεηα απηψλ. 

΢χκθσλα κε κειέηε ηνπ Ο.Ο.΢.Α., ην ειιεληθφ πγεηνλνκηθφ ζχζηεκα 

ζα κπνξνχζε λα βειηησζεί θαη λα αλαπηπρζεί ρσξίο επηπξφζζεηεο δαπάλεο, 

εθφζνλ αληηκεησπίδνληαλ απνηειεζκαηηθά νη παζνγέλεηεο θαη ζηξεβιψζεηο πνπ 

ην δηαθξίλνπλ (ΗΟΒΔ, 2011). 

Αλαθνξηθά κε ηηο αλαθεξφκελεο ζηξεβιψζεηο, ζχκθσλα κε έθζεζε ηνπ 

Ο.Ο.΢.Α. (2016) ε Διιάδα, αλαινγηθά κε ηνλ πιεζπζκφ ηεο, θαη ζε ζρέζε κε 

ηηο ππφινηπεο ρψξεο ηνπ Ο.Ο.΢.Α., έρεη ηνλ πςειφηεξν αξηζκφ ηαηξψλ. 

Σαπηφρξνλα φκσο δηαζέηεη  κία απφ ηηο ρακειφηεξεο αλαινγίεο λνζειεπηηθνχ 

πξνζσπηθνχ.  

΢πγθεθξηκέλα, κε βάζε ζηνηρεία έθζεζεο ηνπ Ο.Ο.΢.Α, ζηελ  Διιάδα 

ην 2000  ππήξραλ 4,33 ηαηξνί αλά 1.000 θαηνίθνπο, ε ζπγθεθξηκέλε αλαινγία 

ην 2013 παξνπζίαζε αικαηψδε αχμεζε, θηάλνληαο ηνπο 6,29 ηαηξνχο αλά 

1.000 θαηνίθνπο. Σα ππφινηπα θξάηε ηνπ Ο.Ο.΢.Α. ππνιείπνληαλ θαηά πνιχ 

ηεο Διιάδαο ζηελ αλαινγία ηαηξψλ-πιεζπζκνχ. 

Ζ δεχηεξε ρψξα κεηά ηελ Διιάδα ήηαλ ε Απζηξία, γηα ηελ νπνία ε 

αληίζηνηρε αλαινγία ην 2013 ήηαλ 4,99 ηαηξνί αλά 1.000 θαηνίθνπο, θαη ηξίηε 
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ζηε ζεηξά ήηαλ ε Γεξκαλία κε 4,05 ηαηξνχο, φηαλ ν κέζνο φξνο ησλ θξαηψλ 

ηνπ Ο.Ο.΢.Α. ήηαλ 3,27 ηαηξνί. 

Αλαθνξηθά κε ηελ αλαινγία λνζειεπηηθνχ πξνζσπηθνχ – πιεζπζκνχ, 

ην 2013
 
ζηελ Διιάδα αλά 1.000 άηνκα αληηζηνηρνχζαλ 3,62 λνζειεπηέο, φηαλ 

ην 2.000 αλαινγνχζαλ κφιηο 2,72. Σελ ίδηα ρξνληά, ζε ζέζε ρακειφηεξε ηεο 

Διιάδαο βξηζθφηαλ ην Μεμηθφ κε 2,62 λνζειεπηέο θαη ε Σνπξθία κε 1,83 ελψ 

ν κέζνο φξνο ησλ ρσξψλ ηνπ Ο.Ο.΢.Α. ήηαλ 9,09 λνζειεπηέο αλά 1.000 άηνκα. 

Σελ πξψηε ζέζε θαηείρε ε Διβεηία  κε αλαινγία 17,36 λνζειεπηέο αλά 1.000 

θαηνίθνπο (OECD, 2016). 

Δληνχηνηο, παξά ην γεγνλφο φηη ππάξρεη ππεξπξνζθνξά γηαηξψλ, 

επαξθείο ππνδνκέο παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο (Τπνπξγείν Τγείαο, 

2016) ελψ παξάιιεια έρεη εμαζθαιηζηεί ε θαζνιηθή πξφζβαζε ησλ πνιηηψλ 

ζηηο ππεξεζίεο πγείαο, ν κέζνο Έιιελαο πνιίηεο δελ είλαη ηθαλνπνηεκέλνο απφ 

ηελ πνηφηεηα ησλ ππεξεζηψλ πγείαο. Απηφ ζπκβαίλεη επεηδή ε θιηληθή 

απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ε ηθαλνπνίεζε ησλ αζζελψλ, δελ είλαη απνηέιεζκα 

ηεο πνζφηεηαο παξερφκελσλ ππεξεζηψλ πγείαο, αιιά ζπλάξηεζε ηεο πνηφηεηαο 

απηψλ. 

΢πγθεθξηκέλα, ζχκθσλα κε ηελ «Δζληθή ΢ηξαηεγηθή Τγείαο» πνπ 

εθπφλεζε ην Τπνπξγείν Τγείαο (2016, ζ. 19), επηθαινχκελε δεδνκέλα ηνπ 

Δπξσβαξφκεηξνπ (2013): ΢ηελ Διιάδα ε πνηφηεηα ηεο παξερφκελεο θξνληίδαο 

πγείαο είλαη πνιχ ρακειή. Σν ζχζηεκα πγείαο ραξαθηεξίδεηαη σο 

αλαπνηειεζκαηηθφ, κε απνδνηηθφ θαη εηεξνβαξέο, ελψ απνπζηάδεη ε 

εκπηζηνζχλε αλάκεζα ζηηο δεκφζηεο αξρέο θαη ηνπ παξφρνπο πγεηνλνκηθήο 

θξνληίδαο.  

Δπίζεο, δελ ππάξρεη κία εληαία θαη κε ζπλέρεηα ζηξαηεγηθή γηα ηελ 

πγεία πξνθεηκέλνπ λα κπνξέζεη ην θξάηνο λα δηαρεηξηζηεί κε ην βέιηηζην ηξφπν 

ηα πξνβιήκαηα πγείαο. Ωο εθ ηνχηνπ, ε πγεηνλνκηθή θξνληίδα ραξαθηεξίδεηαη 

σο αλαπνηειεζκαηηθή θαη αδηθαηνιφγεηα αθξηβή. Οη Έιιελεο πνιίηεο 

ππνζηεξίδνπλ φηη ηα ρξήκαηα πνπ δαπαλνχλ γηα ηελ πγεία δελ ηθαλνπνηνχλ ηηο 

πξνζδνθίεο ηνπο. ΢πγθεθξηκέλα, ζε πνιιέο πεξηπηψζεηο νη πνιίηεο δηαηείλνληαη 

φηη δελ ιακβάλνπλ ηελ αλαγθαία θξνληίδα ή ιακβάλνπλ θξνληίδα πνπ δελ 

ρξεηάδεηαη θαηαβάιινληαο ζπρλά κεγάια ρξεκαηηθά πνζά. Έλαο ήδε έληνλα 

επηβαξπκέλνο νηθνλνκηθά πιεζπζκφο επηβαξχλεηαη επηπιένλ φηαλ αλαιακβάλεη 
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λα πιεξψζεη ν ίδηνο ηελ πεξίζαιςή ηνπ, ρσξίο κάιηζηα λα απνιακβάλεη ηα 

επηζπκεηά απνηειέζκαηα.   

Απηά ζπκβαίλνπλ θαζψο ππάξρεη ε αληίιεςε πσο ζηφρνο ελφο 

πγεηνλνκηθνχ ζπζηήκαηνο ζα πξέπεη λα είλαη απιά θαη κφλν ε παξνρή 

πγεηνλνκηθήο θξνληίδαο θαη φρη ε δηαηήξεζε θαη ε βειηίσζε ηεο ίδηαο ηεο 

πγείαο. 

Ωζηφζν, απφ ηελ πιεπξά ηνπ αζζελή είλαη ζαθέο φηη ε παξνρή 

πγεηνλνκηθήο θξνληίδαο απφ κφλε ηεο δελ είλαη ν ζηφρνο, αιιά ην κέζν γηα λα 

επηηεπρζεί θαη λα δηαηεξεζεί έλα θαιφ επίπεδν πγείαο.  

΢πλεπψο, αλάκεζα ζηελ επηινγή γηα πεξηζζφηεξε πγεηνλνκηθή θξνληίδα 

ή γηα πεξηζζφηεξε πγεία, ε επηινγή ελφο αζζελνχο είλαη πξνθαλήο. 

Δληνχηνηο, ηα ζπζηήκαηα πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, δηεζλψο, 

εμαθνινπζνχλ λα είλαη πξνζεισκέλα ζηελ παξνρή πγεηνλνκηθήο θξνληίδαο θαη 

φρη ζηε βειηίσζε ηεο πγείαο θαη ηεο απνδνηηθφηεηαο, κέζσ ηεο νπνίαο απηφ ζα 

επηηεπρζεί (Teperi, Porter, & Vuorenkosk, 2009).  

Λακβάλνληαο ππφςε ηα παξαπάλσ, θαηαιήγνπκε ζην ζπκπέξαζκα πσο 

ε αχμεζε ησλ δαπαλψλ γηα ηελ πγεία δελ ζπλεπάγεηαη βειηίσζε ηεο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο ηνπ ζπζηήκαηνο πγείαο θαη ελίζρπζε ηεο ηθαλνπνίεζεο 

ησλ αζζελψλ. 

Ωο εθ ηνχηνπ, θχξην κέιεκα ησλ ζπζηεκάησλ πγείαο δηεζλψο, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο Διιάδαο, ζα πξέπεη λα είλαη ε θαζνιηθή 

πξφζβαζε ζε επαξθείο, θαηάιιειεο, πνηνηηθέο, απνηειεζκαηηθέο θαη 

απνδνηηθέο ππεξεζίεο θαη αγαζά πγείαο, θαη φρη κφλν ε παξνρή φιν θαη 

πεξηζζφηεξσλ ππεξεζηψλ θαη αγαζψλ πγείαο.  

Τπφ απηφ ην πξίζκα, ζηφρνο ζα πξέπεη λα είλαη ε απφδνζε αμίαο ζηελ 

πγεία ζε ζπλδπαζκφ κε ηε βειηηζηνπνίεζε ηνπ θφζηνπο παξνρήο πγεηνλνκηθήο 

πεξίζαιςεο, θαη φρη κία ζηείξα πνιηηηθή ζπγθξάηεζεο ησλ δαπαλψλ γηα ηελ 

πγεία. ΢πλεπψο, ζηφρνο είλαη ε αλάπηπμε κίαο νιηζηηθήο αλαπηπμηαθήο 

ζηξαηεγηθήο ζηνλ θιάδν ηεο πγείαο. 
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Απφ ην ζχλνιν ησλ δαπαλψλ πγείαο ε κειέηε εζηηάδεη: 

Α. ΢ηελ πξνκήζεηα ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ, θαη ζπγθεθξηκέλα ζηνλ 

ηξφπν απφθηεζεο θαη δηαρείξηζεο απηψλ, άξα θαη ζηνλ ηξφπν δηαρείξηζεο ησλ 

δηαζέζηκσλ πφξσλ γηα ηελ απφθηεζή ηνπο θαη 

Β. ΢ηε δηαδηθαζία θαη ηηο πξνυπνζέζεηο απνδεκίσζεο θαξκαθεπηηθψλ 

πξντφλησλ (θαξκαθεπηηθή δαπάλε). 

Ο ιφγνο γηα ηνλ νπνίν πξνβαίλνπκε ζε απηήλ ηελ επηινγή έγθεηηαη ζην 

γεγνλφο φηη ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα θαη ηα θάξκαθα απνηεινχλ δχν 

ζεκαληηθέο ζπληζηψζεο ηεο δεκφζηαο πγείαο θαη ην δεχηεξν κεγαιχηεξν 

πνζνζηφ δαπαλψλ πγείαο (31%) κεηά ηηο δαπάλεο γηα ελδνλνζνθνκεηαθή 

πεξίζαιςε.  
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Κεθάιαην 2
ν
 : H Αμηνιφγεζε Σερλνινγηψλ Τγείαο  σο εξγαιείν αλάπηπμεο 

 

2.1.Ο ξφινο ηεο Αμηνιφγεζεο Σερλνινγηψλ Τγείαο  

Ζ Α.Σ.Τ., ζχκθσλα κε ην Γηεζλέο Γίθηπν Τπεξεζηψλ Αμηνιφγεζεο 

Σερλνινγηψλ Τγείαο (The International Network of Agencies for Health 

Technology Assessment I.N.A.H.T.A.) απνηειεί έλα «πνιπδηάζηαην πεδίν 

αλάιπζεο πνπ κειεηά ηαηξηθέο, θνηλσληθέο, εζηθέο θαη νηθνλνκηθέο επηπηψζεηο 

ηεο αλάπηπμεο, δηάρπζεο θαη ρξήζεο κίαο ηερλνινγίαο πγείαο» (Κατηειίδνπ, 

2006, ζ. 485).  

Ο φξνο «ηερλνινγίεο πγείαο» πεξηιακβάλεη ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα, 

ηηο ζπζθεπέο, ηηο ηαηξηθέο θαη ρεηξνπξγηθέο δηαδηθαζίεο πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη 

γηα ηελ πξνψζεζε ηεο πγείαο, ηελ πξφιεςε, ηε δηάγλσζε, ηε ζεξαπεία κηαο 

αζζέλεηαο, ηελ απνθαηάζηαζε απηήο ή ηε καθξνρξφληα θξνληίδα ηεο πγείαο 

(HtaGlossary.net ).  

Αλαιπηηθφηεξα, ε Α.Σ.Τ. είλαη κία δηεπηζηεκνληθή δηαδηθαζία ηνπ 

ηνκέα ηεο πνιηηηθήο πγείαο πνπ κειεηάεη ηελ θιηληθέο, νηθνλνκηθέο, θνηλσληθέο, 

νξγαλσηηθέο θαη εζηθέο πξνεθηάζεηο απφ ηε ρξήζε κίαο ηερλνινγίαο πγείαο. 

΢ηφρνο είλαη ε πηνζέηεζε αζθαιψλ, απνηειεζκαηηθψλ, απνδνηηθψλ 

ηερλνινγηψλ θαη ε απνηξνπή πξνκήζεηαο/απνδεκίσζεο ηερλνινγηψλ ακθηβφινπ 

αμίαο γηα ην ζχζηεκα πγείαο ή πνπ θαίλνληαη πνιιά ππνζρφκελεο, αιιά 

ραξαθηεξίδνληαη απφ αβεβαηφηεηα (ΠΟΤ κηθξ ΗΝΒΗΣ, 2013) . Καηά ηελ 

αμηνιφγεζε κίαο ηερλνινγίαο πγείαο ηδηαίηεξε έκθαζε δίλεηαη ζηε ζχγθξηζε 

απηήο κε ηηο πθηζηάκελεο ελαιιαθηηθέο ηερλνινγίεο (Παπαζαλαζφπνπινο, 

2011).  

Ζ Α.Σ.Τ. παξέρεη επηζηεκνληθά ηεθκεξησκέλεο πιεξνθνξίεο γηα κία 

ηερλνινγία πγείαο πξνθεηκέλνπ ν αξκφδηνο θνξέαο λα απνθαζίζεη γηα 

παξάδεηγκα αλ θαη ππφ πνηεο πξνυπνζέζεηο ζα πξνκεζεπηεί ή ζα απνδεκηψζεη 

κία ηερλνινγία πγείαο.  

Με άιια ιφγηα, ε αμηνιφγεζε κηαο ηερλνινγίαο βνεζάεη ηνπο 

αξκφδηνπο ράξαμεο πνιηηηθήο λα πξνβαίλνπλ ζε απνηειεζκαηηθέο παξεκβάζεηο 

ζηνλ θιάδν ηεο πγείαο, ζπκβάιινληαο παξάιιεια ζηε βησζηκφηεηα ησλ 

εζληθψλ ζπζηεκάησλ πγείαο. Δπηπιένλ, ζπλεηζθέξεη ζηε δηεζλή θνηλφηεηα 
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κέζσ ηεο παξνρήο εμεηδηθεπκέλσλ δεδνκέλσλ ηα νπνία κπνξνχλ λα 

αμηνπνηεζνχλ γηα άιιεο έξεπλεο. 

Παξάιιεια, ε Α.Σ.Τ. δίλεη θίλεηξα γηα θαηλνηνκία, κέζσ ηεο 

επηβξάβεπζεο ηερλνινγηψλ πνπ έρνπλ πξνζηηζέκελε αμία, ελζαξξχλνληαο θαηά 

απηφλ ηνλ ηξφπν ηε θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία λα επελδχεη ζε ηερλνινγίεο πνπ 

ζηνρεχνπλ ζηελ θάιπςε αλεθπιήξσησλ ηαηξηθψλ αλαγθψλ (unmet medical 

needs). 

Ο θνξείο ζηνπο νπνίνπο κπνξεί λα απεπζχλεηαη κία κνλάδα Α.Σ.Τ. είλαη: 

α) νη θπβεξλήζεηο π.ρ. ζην πιαίζην παξνρήο γλψκεο γηα ηελ απνδεκίσζε ή φρη 

κίαο ηερλνινγίαο,  

β) νη επαγγεικαηίεο πγείαο π.ρ. γηα απνθάζεηο ζρεηηθά κε ηελ πηνζέηεζε κίαο 

ηερλνινγίαο πγείαο, 

γ) ηα λνζνθνκεία γηα απνθάζεηο π.ρ. γηα ηελ πξνκήζεηα βηνταηξηθνχ 

εμνπιηζκνχ, 

δ) ην επξχ θνηλφ γηα ηελ πιεξνθφξεζή ηνπ ζε ζρέζε κε ηηο απνθάζεηο πνπ 

κπνξεί λα ιεθζνχλ ζην κέιινλ ζρεηηθά κε ηελ παξνρή πγεηνλνκηθήο 

πεξίζαιςεο, 

ε) νη αζζελείο π.ρ. γηα ιήςε απνθάζεσλ απφ θνηλνχ κε ηνπο επαγγεικαηίεο 

πγείαο, ε θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία π.ρ. γηα απνθάζεηο ζρεηηθέο κε ηελ 

επέλδπζε ζε ηερλνινγίεο πγείαο (Morfonios, Kaitelidou, Baltopoulos, & 

Myrianthefs, 2013). 

Γηα λα είλαη κία αμηνιφγεζε νινθιεξσκέλε ζα πξέπεη λα εμεηαζζεί:  

 Ζ αζθάιεηά ηεο, λα γίλεη δειαδή εθηίκεζε ησλ πηζαλψλ αλεπηζχκεησλ 

ελεξγεηψλ πνπ κπνξεί λα έρεη. 

 Ζ απνηειεζκαηηθφηεηά ηεο, δειαδή ζα πξέπεη λα εθηηκεζεί ε ηθαλφηεηα ηεο 

ηερλνινγίαο λα επηθέξεη ηα αλακελφκελα απνηειέζκαηα, ηφζν ππφ ηδαληθέο 

ζπλζήθεο, δειαδή ζην πιαίζην ελφο απζηεξνχ επηζηεκνληθνχ 

πξσηνθφιινπ, φζν θαη ζε πξαγκαηηθέο ζπλζήθεο, δειαδή ζε αζζελείο πνπ 

λνζειεχνληαη ζε έλα λνζνθνκείν θαη νη νπνίνη δηαζέηνπλ δηαθνξεηηθά 

κεηαμχ ηνπο ραξαθηεξηζηηθά. 

 Ζ απνδνηηθφηεηά ηεο, δειαδή ε βέιηηζηε ρξήζε ησλ δηαζέζηκσλ πφξσλ. 
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 Οη θνηλσληθέο, νξγαλσηηθέο, εζηθέο θαη λνκηθέο πξνεθηάζεηο απφ ηελ 

εθαξκνγή ηεο. 

 Οηθνλνκηθέο επηπηψζεηο, φπσο ε επίπησζε ζηνλ πξνυπνινγηζκφ απφ ηελ 

απνδεκίσζε/πξνκήζεηά ηεο. 

΢ε φηη αθνξά ηα επίπεδα απνηίκεζεο ηεο ηερλνινγίαο πγείαο 

(Ληαξφπνπινο, Παππνχο, & Κατηειίδνπ, 2005) απηά δηαθξίλνληαη ζην επίπεδν 

ηεο καθξναπνηίκεζεο θαη ζην επίπεδν ηεο κηθξναπνηίκεζεο. 

Ζ καθξναπνηίκεζε ηεο ηερλνινγίαο ζπλίζηαηαη ζηε κειέηε ησλ 

ραξαθηεξηζηηθψλ πνπ δηαζέηεη κία ηερλνινγία πγείαο. ΢πγθεθξηκέλα, εμεηάδεη 

δεηήκαηα αζθάιεηαο, θιηληθήο απνηειεζκαηηθφηεηαο θαζψο θαη ηε ζρέζε 

θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο ζε ζρέζε κε νκνεηδή πξντφληα ηεο θαηεγνξίαο. 

Δπηπξνζζέησο, εθηηκάηαη ε αμία ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ πξντφληαο ζε 

ζρέζε κε ην πγεηνλνκηθφ πξνθίι ηνπ πιεζπζκνχ (ζε εζληθφ θαη ζε ηνπηθφ 

επίπεδν) θαη ηηο δαπάλεο πνπ απηφ ζπλεπάγεηαη. Υάξηλ ηεο αμηνιφγεζεο 

απνηξέπεηαη ε πξνκήζεηα/απνδεκίσζε πξντφλησλ ηα νπνία δελ ζα είλαη 

αζθαιή, θιηληθά απνηειεζκαηηθά θαη απνδνηηθά.  

Ζ καθξναπνηίκεζε ηεο ηερλνινγίαο, θαηά θχξην ιφγν, 

πξαγκαηνπνηείηαη απφ αθαδεκατθά ηδξχκαηα, απφ θπβεξλεηηθνχο θνξείο ή απφ 

νξγαληζκνχο πνπ εμεηδηθεχνληαη ζε ζέκαηα ηερλνινγηψλ πγείαο. 

΢ε φηη αθνξά ηελ κηθξναπνηίκεζε, απηή αμηνινγεί κία ηερλνινγία 

πγείαο ζε επίπεδν θνξέα παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, φπσο είλαη έλα 

λνζνθνκείν. Παξάιιεια, κειεηάεη κεηά ηελ απφθηεζε ηνπ πξντφληνο πφζν 

ρξήζηκν είλαη απηφ γηα ην θνξέα πνπ ην απέθηεζε. 

Οη θνξείο παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο κπνξνχλ λα επσθειεζνχλ 

πνηθηινηξφπσο απφ ηέηνηνπ είδνπο αμηνινγήζεηο. Καηαξράο, ζα 

εμνηθνλνκήζνπλ δαπάλεο σο απνηέιεζκα ηεο απνθπγήο απφθηεζεο 

ηερλνινγηψλ πγείαο νη νπνίεο δελ ζα είλαη αλαγθαίεο ή θαηάιιειεο γηα ηνλ 

πιεζπζκφ, επίζεο ζα εληζρπζεί ε αζθάιεηα ησλ αζζελψλ θαη ησλ 

επαγγεικαηηψλ πγείαο (π.ρ. λνζειεπηηθφ πξνζσπηθφ), επηπιένλ ζα 

αληηκεησπηζηνχλ κε θαιχηεξν ηξφπν νη πγεηνλνκηθέο αλάγθεο ηνπ πιεζπζκνχ, 

ελψ ηαπηφρξνλα, ράξηλ ζηε κειέηε ρξεζηκφηεηαο ησλ πθηζηάκελσλ 

ηερλνινγηψλ ζα ππάξρνπλ ρξήζηκα δεδνκέλα θαη ζηαηηζηηθά πνπ ζα κπνξεί ν 
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νξγαληζκφο λα ηα ιάβεη ππφςε ηνπ θαηά ηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο ηεο 

ζρέζεο θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο. 

Έλα πξφγξακκα Α.Σ.Τ. κπνξεί ζπλεπψο λα ζπκβάιιεη νπζηαζηηθά ζηε 

ράξαμε κίαο αλζξσπνθεληξηθήο πνιηηηθήο πγείαο αλαθνξηθά κε ηελ ηερλνινγία 

πγείαο, ε νπνία ζα πξνσζεί ηελ αζθάιεηα, ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα, ηελ 

απνδνηηθφηεηα, ηελ πνηφηεηα θαη ηελ αμία γηα φινπο ηνπο εκπιεθφκελνπο, απφ 

ηνπο αζζελείο θαη ην ζχζηεκα πγείαο κέρξη ηελ θνηλσλία.  

Ζ δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο απνηειεί εζληθή ππφζεζε ηνπ θάζε θξάηνπο 

κέινπο ηεο Δ.Δ. σο εθ ηνχηνπ νη δηαδηθαζίεο πνπ έρεη πηνζεηήζεη ε θάζε ρψξα 

δηαθέξνπλ κεηαμχ ηνπο (Wilder, Mabilia, Kuipers, & MGGuinn, 2015). 

΢ην πιαίζην απηφ, ζηα θξάηε κέιε ηεο Δ.Δ. έρνπλ δεκηνπξγεζεί 

πνηθίιεο νξγαλψζεηο θαη δνκέο, απφ ζπκβνπιεπηηθέο επηηξνπέο θαη ηκήκαηα 

ζηα ππνπξγεία Τγείαο κέρξη κεγάινπο θνξείο Α.Σ.Τ.  Οη ελ ιφγσ νξγαληζκνί 

ιεηηνπξγνχλ εληφο δηαθφξσλ εζληθψλ/πεξηθεξεηαθψλ λνκηθψλ θαη 

δηαδηθαζηηθψλ πιαηζίσλ (Chamova, 2017).  
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2.2.Ηζηνξηθή Δμέιημε ηνπ ζεζκνχ ηεο Αμηνιφγεζεο Σερλνινγηψλ Τγείαο 

Ζ Α.Σ.Τ. ζε επξσπατθφ επίπεδν μεθίλεζε λα ζπδεηείηαη ην 1970. Ζ ΢νπεδία 

άξρηζε λα αμηνινγεί ηερλνινγίεο πγείαο ζην πιαίζην εηδηθνχ πξνγξάκκαηνο πνπ 

είρε αλαπηχμεη γηα ην ζθνπφ απηφ. Δπίζεο, ε Γαιιία, ε Οιιαλδία θαη ην 

Ζλσκέλν Βαζίιεην έθαλαλ ρξήζε «επηζηεκνληθψλ πξνηχπσλ» σο θξηηήξην 

επηινγήο ησλ ηερλνινγηψλ πγείαο πνπ ζα παξείραλ ζην εζληθφ ζχζηεκα πγείαο 

ηνπο.  

Δπηπξνζζέησο, νξηζκέλα θξάηε, θαηά θχξην ιφγν ε Οιιαλδία κέζσ ηνπ 

νιιαλδηθνχ ζπκβνπιίνπ πγείαο, εθπφλεζαλ θαη δεκνζηνπνίεζαλ αλαιχζεηο νη 

νπνίεο πξνζνκνίαδαλ κε ζεκεξηλέο αμηνινγήζεηο ηερλνινγηψλ πγείαο (Banta, 

Kristensen, & Jonsson, 2009). 

Απφ ην πξψην Γηεζλέο ΢πλέδξην γηα ηελ Α.Σ.Τ. ζηε ΢ηνθρφικε, ην 

1979, μεθίλεζε ε δηαδηθαζία πνπ πξνσζνχζε ηελ πηνζέηεζε ησλ θαιχηεξσλ 

δηαζέζηκσλ ηεθκεξίσλ (best evidence) θαηά ηελ άζθεζε πνιηηηθήο θαη ηε ιήςε 

θιηληθψλ θαη δηνηθεηηθψλ απνθάζεσλ ζηνλ ηνκέα παξνρήο πγεηνλνκηθήο 

πεξίζαιςεο. 

Καηά ηελ πξψηε πεξίνδν αλάπηπμεο ηεο Α.Σ.Τ. νη δηαζθέςεηο 

ζπλαίλεζεο (consensus conferences), νη νπνίεο μεθίλεζαλ λα εθαξκφδνληαη 

ζηελ Ακεξηθή απφ ηα Δζληθά Ηλζηηηνχηα Τγείαο ησλ Ζ.Π.Α. (National 

Institutes of Health in the United States) δηαδξακάηηζαλ θνκβηθφ ξφιν. 

΢χληνκα πνιιέο ρψξεο ηεο Δπξψπεο θηλήζεθαλ πξνο ηελ θαηεχζπλζε ηεο ηδέαο 

ηεθκεξίσζεο θαη αμηνιφγεζεο ησλ ηερλνινγηψλ πγείαο, κε πξψηε ην 1980 ηε 

΢νπεδία λα μεθηλάεη έλα πξφγξακκα ζπλαίλεζεο επξείαο θιίκαθαο (Morfonios, 

Kaitelidou, Baltopoulos, & Myrianthefs, 2013). 

Σν 1985 ζπλεδξίαζε γηα πξψηε θνξά, ζηνλ Παγθφζκην Οξγαληζκφ 

Τγείαο (Π.Ο.Τ.) ζηελ Κνπεγράγε, ε λενζχζηαηε Γηεζλήο Κνηλφηεηα γηα ηελ 

Αμηνιφγεζε ηεο Σερλνινγίαο Τγείαο (International Society on Technology 

Assessment in Health Care, ISTAHC). Ζ ελ ιφγσ Κνηλφηεηα δεκηνπξγήζεθε 

απφ επηζηήκνλεο απφ ηηο Ζ.Π.Α. θαη ηελ Δπξψπε θαη κέρξη θαη ην 2003, έλα 

ρξφλν πξηλ αλαζπγθξνηεζεί θαη κεηνλνκαζηεί ζε Γηεζλή Αμηνιφγεζε ηεο 

Σερλνινγίαο Τγείαο (Health Technology Assessment international, HTAi) είρε 



54 
 

πξαγκαηνπνηήζεη 19 ζπλεδξηάζεηο θαη έλαλ κεγάιν αξηζκφ ζπλαληήζεσλ 

(Morfonios, Kaitelidou, Baltopoulos, & Myrianthefs, 2013), (Banta, Kristensen, 

& Jonsson, 2009). 

Μεηά ην 1985, αξρίδνπλ λα δεκηνπξγνχληαη ζηαδηαθά ζηελ Δπξψπε 

δηάθνξνη κεραληζκνί αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο. Σν 1985 ε Οιιαλδία 

δεκηνχξγεζε ηελ πξψηε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο, ελψ πξψηε ρψξα πνπ 

ζπγθξφηεζε εζληθφ θνξέα αμηνιφγεζεο ήηαλ ε ΢νπεδία ην 1987, ην Swedish 

Council on Technology Assessment in Health Care (SBU). 

΢ηε ζπλέρεηα, ην παξάδεηγκα ηεο ΢νπεδίαο αθνινχζεζε ε Γαιιία θαη ε 

Καηαινλία ζηελ Ηζπαλία. Σε δεθαεηία ηνπ 1990 δεκηνπξγνχληαη αληίζηνηρνη 

εζληθνί θνξείο ζηε ΢θσηία, ζηε Γαλία, ζηε Φηιαλδία, ζηε Γεξκαλία, ζηε 

Ννξβεγία, ζηελ Διβεηία, ζηελ Απζηξία θαη ζηελ Οπγγαξία.  Σε δεθαεηία ηνπ 

2000 αθνινχζεζε ε Ηξιαλδία, ην Βέιγην, ε Λεηηνλία, ε Πνισλία θαη ε Ηηαιία 

(Morfonios, Kaitelidou, Baltopoulos, & Myrianthefs, 2013).  

Σν 1999 ζην Ζλσκέλν Βαζίιεην δεκηνπξγείηαη ην Δζληθφ Ηλζηηηνχην 

Κιηληθήο Αξηζηείαο γλσζηφ σο NICE (National Institute for Clinical 

Excellence) κε αληηθείκελν ηελ παξνρή: α) νδεγηψλ γηα βέιηηζηεο πξαθηηθέο 

(Best practices) θαη ζπκβνπιέο πξνο ηνπο επαγγεικαηίεο πγείαο θαη β) 

πξνηχπσλ πνηφηεηαο θαη κεηξήζεσλ απφδνζεο γηα φζνπο παξέρνπλ ή 

αλαζέηνπλ ππεξεζίεο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο (Nice).  

΢ήκεξα, νη πεξηζζφηεξνη επξσπατθνί νξγαληζκνί  Αμηνιφγεζεο 

Σερλνινγηψλ Τγείαο είλαη γλσκνδνηηθά ή ζπκβνπιεπηηθά φξγαλα θαη φρη 

απνθαζηζηηθά. Ωο πξνο ηνλ ηξφπν δηνίθεζεο, νξγάλσζεο θαη ιεηηνπξγίαο ηνπο 

δηαθέξνπλ κεηαμχ ηνπο, σζηφζν παξνπζηάδνπλ θαη πάξα πνιιέο νκνηφηεηεο 

(Jonsson, Development of health technology assessment in Europe. A personal 

perspective., 2002).  
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2.3. Ζ Αμηνιφγεζε Σερλνινγηψλ Τγείαο ζηελ Δ.Δ. 

Δίλαη γεγνλφο φηη ηα πγεηνλνκηθά ζπζηήκαηα ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο Δ.Δ. 

βξίζθνληαη αληηκέησπα κε ηηο ίδηεο πξνθιήζεηο θαη απεηιέο. Πξφθεηηαη κεηαμχ 

άιισλ γηα ηε γήξαλζε ηνπ πιεζπζκνχ, ηνπο πεξηνξηζκέλνπο πφξνπο, ηελ 

αλάπηπμε ηεο ηερλνινγίαο, ηελ εκθάληζε λέσλ αζζελεηψλ θαη παζήζεσλ θ.α.  

 Γηα λα αληηκεησπίζνπλ απνηειεζκαηηθά ηελ πθηζηάκελε θαηάζηαζε, 

θαη θπξίσο γηα λα ιακβάλνπλ νξζνινγηθέο απνθάζεηο ζην πεδίν ηεο 

ρξεκαηνδφηεζεο ησλ ππεξεζηψλ πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, νη θπβεξλήζεηο 

ζπρλά αλαδεηνχλ ηε ηερλνγλσζία ηεο επηζηεκνληθήο θνηλφηεηαο.  

Τπφ ηα θσο ησλ αλσηέξσ ζπλζεθψλ θαη εμειίμεσλ, ζηηο αξρέο ηεο 

δεθαεηίαο ηνπ 1980 ε Δπξσπατθή Δπηηξνπή άξρηζε λα ρξεκαηνδνηεί πνηθίιεο 

κειέηεο πνπ ζρεηίδνληαλ κε ηελ Α.Σ.Τ. ρσξίο απηφ λα ζεκαίλεη πσο ε 

αμηνιφγεζε ηερλνινγηψλ απνηεινχζε επίζεκε πνιηηηθή δξάζε ηεο Δ.Δ. 

(Morfonios, Kaitelidou, Baltopoulos, & Myrianthefs, 2013), (Drummond M. F., 

2008).   

Ζ δεκφζηα πγεία απνηέιεζε γηα πξψηε θνξά ππιψλα δξάζεο ηεο 

Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο ην 1992 κε ηε ΢πλζήθε ηνπ Μάαζηξηρη.  Οη επξσπαίνη 

Τπνπξγνί Τγείαο (Τ.Τ.) έζεζαλ σο πξνηεξαηφηεηα ηε «ζρέζε πνηφηεηαο-ηηκήο 

ζηηο παξνρέο πγείαο» ή αιιηψο ηελ νηθνλνκηθή απνδνηηθφηεηα ζηε θξνληίδα 

πγείαο (“value for money in health care”). 

 Σν 1991, ε αμηνιφγεζε ηερλνινγηψλ πγείαο αλαγλσξίζηεθε απφ ηνπο 

Τ.Τ. ηεο Δ.Δ. σο ν θχξηνο κνριφο βειηηζηνπνίεζεο ηεο δηαρείξηζεο ησλ 

πεξηνξηζκέλσλ πφξσλ πνπ δηαζέηεη έλα ζχζηεκα πγείαο.  

Σν 2000, ε ζπγθεθξηκέλε ζέζε απνηππψζεθε ζηελ πξφηαζε γηα ην 

πξφγξακκα δεκφζηαο πγείαο ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο, σο εμήο: 

«Σν λέν πξφγξακκα δεκφζηαο πγείαο ζα εζηηάζεη ζηηο ηερλνινγηθέο 

εμειίμεηο. Ζ Δπηηξνπή πξνηίζεηαη λα ελδπλακψζεη ηνπο θνξείο αμηνιφγεζεο 

ηερλνινγηψλ πγείαο ησλ θξαηψλ κειψλ πνπ απνζθνπνχλ ζηελ βειηίσζε ηεο 

κεζνδνινγίαο, ζηελ πξνψζεζε θνηλψλ έξγσλ θαη ζηελ απνηειεζκαηηθή 

δηάρπζε ησλ κειεηψλ ππνζηεξίδνληαο ηε ζπλεξγαζία κεηαμχ απηψλ». 
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Καηά απηφλ ηνλ ηξφπν, ζηαδηαθά άξρηζαλ λα γίλνληαη νινέλα θαη πην ζπρλέο νη 

επαθέο ησλ εηδηθψλ επί ζεκάησλ Α.Σ.Τ., θαζηζηψληαο ζαθέο πσο απνηειεί 

αδήξηηε αλάγθε λα δεκηνπξγεζεί ζε επξσπατθφ επίπεδν έλαο θεληξηθφο 

ζπληνληζηηθφο θνξέαο ζεκάησλ Α.Σ.Τ. κε ζθνπφ ηελ ειαρηζηνπνίεζε ηεο 

επαλάιεςεο ίδησλ κειεηψλ θαη ηνλ εμνξζνινγηζκφ ηεο ρξήζεο ηερλνινγηψλ 

πγείαο (Banta, Kristensen, & Jonsson, 2009) (Morfonios, Kaitelidou, 

Baltopoulos, & Myrianthefs, 2013).  

΢ην ελ ιφγσ πιαίζην, ε Δπξσπατθή Δπηηξνπή απφ ην 1993 έσο ην 2008 

είρε ρξεκαηνδνηήζεη ηέζζεξα πξφηδεθηο ηα νπνία ζρεηίδνληαλ κε ηελ 

Αμηνιφγεζε Σερλνινγηψλ Τγείαο. Σα ελ ιφγσ πξφηδεθηο είλαη ηα θάησζη: 

1. Σν EUR-ASSESS (1994−1997): 

Σν πξφγξακκα EUR-ASSESS κεηά απφ κία πξφηαζε ην 1992 ε νπνία δελ 

ηειεζθφξεζε, ρξεκαηνδνηήζεθε ην 1993 θαη κε επηθεθαιήο ηνλ David Banta 

άξρηζε ηηο εξγαζίεο ηνπ ην 1994. 

         Σα βαζηθά δεηήκαηα ζηα νπνία επηθεληξψζεθαλ νη ηέζζεξεηο ππννκάδεο 

πνπ ζπγθξνηήζεθαλ ήηαλ: 

α) ν θαζνξηζκφο πξνηεξαηνηήησλ,  

β) νη κέζνδνη Αμηνιφγεζεο Σερλνινγηψλ Τγείαο,  

γ) ε δηάδνζε θαη ε εθαξκνγή ηεο Α.Σ.Τ. θαη  

δ) ε αζθαιηζηηθή θάιπςε πγείαο.  

Κάζε κία απφ ηηο ελ ιφγσ νκάδεο επηθεληξψζεθε ζε κία απφ ηηο 

παξαπάλσ ελφηεηεο θαη ζην ηέινο ζπληάρζεθε κία ζπλνιηθή έθζεζε. Μέρξη θαη 

ην 1997 πνπ ηειείσζε ην πξφγξακκα, ζπκκεηείραλ φια ηα θξάηε-κέιε ηεο Δ.Δ 

θαη πνιιέο άιιεο ρψξεο. Σα απνηειέζκαηα ηεο δξάζεο θαηέδεημαλ ηελ 

πνηθηινκνξθία ησλ πξνζεγγίζεσλ ησλ ζπκκεηερφλησλ. Οη βαζηθφηεξεο 

πξνηάζεηο ζηηο νπνίεο θαηέιεμε ηα πξφγξακκα ήηαλ νη θάησζη: 

Ζ Δπξσπατθή Δπηηξνπή ζα πξέπεη λα δηαζέζεη πφξνπο γηα ζπλέδξηα θαη 

ζπλαληήζεηο πνπ ζα έρνπλ σο ζθνπφ ηελ πξνψζεζε ηεο Α.Σ.Τ. θαζψο θαη γηα 

ηε κειέηε ηεο ζρέζεο ησλ ζπζηεκάησλ πγείαο ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο Δ.Δ. κε 

ηελ Α.Σ.Τ.. Δπίζεο, ε Δπξσπατθή Δπηηξνπή ζα πξέπεη λα ελζαξξχλεη δξάζεηο 

αλάπηπμεο ζπζηεκάησλ αληαιιαγήο πιεξνθνξηψλ πεξί ηεο Α.Σ.Τ. 
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Σέινο, πξνηάζεθε θάζε ρψξα λα θαζνξίζεη ηνπιάρηζηνλ έλαλ θνξέα πνπ ζα 

απνηειεί ζεκείν αλαθνξάο γηα δξάζεηο Α.Σ.Τ. (Anonymous, 1997) (Morfonios, 

Kaitelidou, Baltopoulos, & Myrianthefs, 2013). 

 

2.             Tν Ζ.Σ.Α.-Europe (1997-1999): 

Βαζηθφο ζηφρνο ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ πξνγξάκκαηνο ήηαλ ε ζχληαμε εθζέζεσλ 

γηα ηελ Α.Σ.Τ. κε ηα ζπζηήκαηα πγείαο ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο Έλσζεο. Καηά ηα 

ρξφλν νινθιήξσζεο ηνπ πξνγξάκκαηνο ε Δπξσπατθή Δπηηξνπή θάιεζε ηνπο 

ζπληνληζηέο ηνπ πξνγξάκκαηνο λα θηηάμνπλ κία έθζεζε πνπ ζα είρε σο ζηφρν 

ηνλ θαιχηεξν ζπληνληζκφ ηεο Α.Σ.Τ.  ΢χκθσλα κε ην πφξηζκα ηεο έθζεζεο ζα 

ήηαλ ρξήζηκν γηα ηα ζπζηήκαηα πγείαο ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο Δ.Δ. ε 

Δπξσπατθή Δπηηξνπή λα ζπλδξάκεη ζηε δεκηνπξγία έλαλ ζπληνληζηηθνχ 

κεραληζκνχ γηα ηελ Α.Σ.Τ. ζηελ Δπξψπε (Banta & Oortwijn, 2000) (Morfonios, 

Kaitelidou, Baltopoulos, & Myrianthefs, 2013). 

 

3. Tν ΔCHTA- ECAHI (The European Collaboration for Assessment of 

Health Interventions and Technology, ECHTA/ECAHI (2000–2004): 

Σν πξφγξακκα Δπξσπατθή ΢πλεξγαζία γηα ηελ Αμηνιφγεζε ησλ Παξεκβάζεσλ 

θαη ηεο Σερλνινγίαο Τγείαο είρε σο επηθεθαιήο ηνλ Egon Jonsson, 

ρξεκαηνδνηήζεθε απφ ηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή γηα ηα έηε 1997-1999 θαη ηα 

ζέκαηα πνπ θιήζεθαλ λα εμεηάζνπλ νη νκάδεο πνπ ζπγθξνηήζεθαλ γηα ην ζθνπφ 

απηφ κεηαμχ άιισλ ήηαλ: ν εληνπηζκφο πηζαλψλ θνηλψλ αμηνινγήζεσλ, ε 

αλάπηπμε βέιηηζησλ πξαθηηθψλ θαη κεζνδνινγίαο αμηνιφγεζεο, ε θαζηέξσζε 

ζπζηήκαηνο αληαιιαγήο πιεξνθνξηψλ πεξί ησλ λέσλ ηερλνινγηψλ, ε αλάπηπμε 

εθπαηδεπηηθψλ δηαδηθαζηψλ αηφκσλ θαη θνξέσλ πνπ θάλνπλ ρξήζε ηεο 

αμηνιφγεζεο ησλ παξεκβάζεσλ ζηελ πγεία θ.α. (Jonsson, Banta, Henshall, & 

Sampietro-Colom, 2002) (Morfonios, Kaitelidou, Baltopoulos, & Myrianthefs, 

2013). 
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4. Tν EUnetHTA (European Network for Health Technology Assesment) 

(2004-2008). 

Σν Δπξσπατθφ Γίθηπν γηα ηελ Α.Σ.Τ. απνηειεί ηελ πθηζηάκελε επηζηεκνληθή 

θαη ηερληθή δνκή ηεο Δ.Δ. γηα ηελ Αμηνιφγεζε Σερλνινγηψλ Τγείαο (Kristensen, 

2006) (Morfonios, Kaitelidou, Baltopoulos, & Myrianthefs, 2013).  

         Σν 2004 ε Δπξσπατθή Δπηηξνπή θαη ην ΢πκβνχιην ησλ Τπνπξγψλ δήηεζαλ 

λα δεκηνπξγεζεί ζε επξσπατθφ επίπεδν έλα δίθηπν γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ 

ηερλνινγηψλ πγείαο. Ωο απάληεζε ζην ελ ιφγσ αίηεκα, ην 2005 δεκηνπξγήζεθε 

ην EUnetHTA 1 (2006-2008). Σν πξφγξακκα ζπγρξεκαηνδνηήζεθε απφ ηελ 

Δπξσπατθή Δπηηξνπή θαη ηνπο ζπκκεηέρνληεο νξγαληζκνχο θαη εμέηαζε ηε 

δπλαηφηεηα δεκηνπξγίαο κίαο κεγαιχηεξεο δηαθξαηηθήο ζπλεξγαζίαο 

(ec.europa.eu).  

         Τπφ ηελ πίεζε ησλ θξαηψλ κειψλ πνπ ήδε ρξεκαηνδνηνχζαλ ηελ 

EUnetHTA γηα ην 2009, ην 2010 ε Δ.Δ. πξνρψξεζε ζε πξφζθιεζε ππνβνιήο 

πξνηάζεσλ γηα Κνηλέο Γξάζεηο (Joint Actions) ζηελ Α.Σ.Τ. θαη παξάιιεια 

πξνσζήζεθε κία λνκνζεηηθή ξχζκηζε γηα ηελ Α.Σ.Τ. ζε επξσπατθφ επίπεδν 

ψζηε ην δίθηπν λα απνθηήζεη θαη ζεζκηθή ππφζηαζε.  

Έηζη, ε Δπξσπατθή Δπηηξνπή πινπνίεζε δχν θνηλέο δξάζεηο:  

1. Σελ  θνηλή δξάζε 1 ηνπ δηθηχνπ EUnetHTA (2010-2012, πξνυπνινγηζκφο 6 

εθαη. επξψ) θαη  

2. Σελ θνηλή δξάζε 2 ηνπ δηθηχνπ EUnetHTA (2012-2015, πξνυπνινγηζκφο 

9,5 εθαη. επξψ).  

Με ηελ θνηλή δξάζε 1 ελεξγνπνηήζεθε κία απνηειεζκαηηθή θαη 

βηψζηκε ζπλεξγαζία γηα ηελ Α.Σ.Τ. ζηελ Δπξψπε θαη κε ηελ θνηλή δξάζε 2 

εληζρχζεθε ε πηνζέηεζε κεραληζκψλ πξνψζεζεο ηεο ζπλεξγαζίαο κεηαμχ ησλ 

θξαηψλ ζην πεδίν ηεο Α.Σ.Τ.. 

Ζ ηξίηε θνηλή δξάζε (EUnetHTA 3, πξνυπνινγηζκφο 20 εθαη. επξψ) 

μεθίλεζε ηνλ Ηνχλην 2016 θαη ζα ζπλερηζηεί κέρξη ην 2020. Ζ θνηλή δξάζε 3 

βαζίδεηαη ζηελ εκπεηξία θαη ηα απνηειέζκαηα ησλ πξνεγνχκελσλ δξάζεσλ θαη 

είλαη ε επηζηεκνληθή θαη ηερληθή ζπληζηψζα ηεο ζπλεξγαζίαο ηεο Δ.Δ. ζε 

ζέκαηα Α.Σ.Τ.  (ec.europa.eu).  
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H ηξίηε θνηλή δξάζε (EUnetHTA 3) έρεη σο πεγή ρξεκαηνδφηεζεο ην 

επξσπατθφ πξφγξακκα γηα ηελ πγεία. ΢ηηο εξγαζίεο απηήο ζπκκεηέρνπλ θνξείο 

θαη νξγαλψζεηο πνπ έρνπλ δηνξηζηεί απφ ηηο θπβεξλήζεηο θξαηψλ κειψλ ηεο 

Δ.Δ., ππνςήθησλ πξνο έληαμε θξαηψλ, θξαηψλ κειψλ ηνπ Δ.Ο.Υ. θαζψο θαη 

ηεο Δπξσπατθήο Εψλεο Διεχζεξσλ ΢πλαιιαγψλ (Δ.Ε.Δ.΢.). Δπίζεο, 

ζπκκεηέρνπλ Με Κεξδνζθνπηθέο Οξγαλψζεηο θαη Πεξηθεξεηαθνί θνξείο πνπ 

δξαζηεξηνπνηνχληαη ζην πεδίν ηεο Αμηνιφγεζεο Σερλνινγηψλ Τγείαο ζε 

επξσπατθφ  επίπεδν (ec.europa.eu).  

΢ήκεξα, ζηε EUnetHTA φια ηα θξάηε-κέιε ηεο Δ.Δ έρνπλ νξίζεη 

αληηπξνζψπνπο, νη νπνίνη πξνέξρνληαη θπξίσο απφ ηα Τπνπξγεία Τγείαο ή 

Κνηλσληθέο Τπεξεζίεο. Δπίζεο, ζην Γίθηπν ζπκκεηέρνπλ σο παξαηεξεηέο ε 

Ννξβεγία θαη ε Ηζιαλδία. (ec.europa.eu) 

Οη νξγαληζκνί πνπ ζπκκεηέρνπλ ζηε EUnetHTA γηα ηελ Διιάδα είλαη 

ην Δ.Κ.Α.Π.Σ.Τ. (Δζληθφ Κέληξν Αμηνιφγεζεο ηεο Πνηφηεηαο θαη Σερλνινγίαο 

ζηελ Τγεία Α.Δ.), ν Δ.Ο.Φ. (Δζληθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ), ν Δ.Ο.Π.Τ.Τ. 

(Δζληθφο Οξγαληζκφο Παξνρήο Τπεξεζηψλ Τγείαο), ην Η.Φ.Δ.Σ. (Ηλζηηηνχην 

Φαξκαθεπηηθήο Έξεπλαο θαη Σερλνινγίαο Α.Δ.), ην Δ.Κ.Π.Α. (Δζληθφ θαη 

Καπνδηζηξηαθφ Παλεπηζηήκην Αζελψλ) θαη ην Ω.Κ.Κ. (Ωλάζεην 

Καξδηνρεηξνπξγηθφ Κέληξν) (eunethta.eu).  

Αμίδεη λα ζεκεηψζνπκε φηη ε ζπλεξγαζία ηεο Δ.Δ. ζηνλ ηνκέα ηεο 

Α.Σ.Τ. έρεη δχν βαζηθνχο ππιψλεο δξάζεο.  

Ο έλαο είλαη ε «Κνηλή Γξάζε 3 ηεο EUnetHTA» πνπ πξναλαθέξζεθε 

θαη ν δεχηεξνο είλαη «Σν δίθηπν Α.Σ.Τ. (HTA Network)».  

Σν ελ ιφγσ δίθηπν είλαη ν θνξέαο δηαζχλδεζεο φισλ ησλ εζληθψλ 

αξρψλ ή κεραληζκψλ πνπ είλαη αξκφδηνη λα πξαγκαηνπνηνχλ αμηνινγήζεηο 

ηερλνινγηψλ πγείαο. Σν δίθηπν ζεζκνζεηήζεθε κε ηελ νδεγία 2011/24/EΔ πεξί 

εθαξκνγήο ησλ δηθαησκάησλ ησλ αζζελψλ ζην πιαίζην ηεο δηαζπλνξηαθήο 

πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο θαη ζηφρνο ηνπ είλαη λα ραξάμεη κία ζηξαηεγηθή 

επηζηεκνληθήο θαη ηερληθήο ζπλεξγαζίαο ζηνλ ηνκέα ηεο Α.Σ.Τ. Ζ ζπκκεηνρή 

ζην δίθηπν δελ είλαη ππνρξεσηηθή, σζηφζν ζπκκεηέρνπλ φια ηα θξάηε κέιε 

ηεο Δ.Δ. Σν δίθηπν δηακνξθψλεη έγγξαθα πνιηηηθήο πνπ θαιείηαη λα εθαξκφζεη 

ε EUnetHTA. 
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΢ηφρνη ηνπ δηθηχνπ Α.Σ.Τ. είλαη ε πξνψζεζε θαη ε ελίζρπζε ηεο ζπλεξγαζίαο 

κεηαμχ ησλ εζληθψλ θνξέσλ αμηνιφγεζεο. ΢πγθεθξηκέλα, ην δίθηπν 

ππνζηεξίδεη ηα θξάηε κέιε ηεο Δ.Δ. παξέρνληάο ηνπο αληηθεηκεληθά, αμηφπηζηα 

θαη ζπγθξίζηκα δεδνκέλα αλαθνξηθά κε ηε βξαρππξφζεζκε, ηε 

καθξνπξφζεζκε θαη ηε ζρεηηθή απνηειεζκαηηθφηεηα κίαο ηερλνινγίαο πγείαο. 

Δπηπιένλ, ην δίθηπν θξνληίδεη λα κελ ππάξρεη αιιεινεπηθάιπςε 

αμηνινγήζεσλ.  

Σν άξζξν 15  ηεο Οδεγίαο 2011/24/EΔ 
7
 ε νπνία κεηνπζίσζε ην δίθηπν 

ζε θνξέα, αλαθέξεη φηη: «Ζ Δ.Δ. ζα ππνζηεξίδεη θαη ζα δηεπθνιχλεη ηελ 

ζπλεξγαζία θαη ηελ αληαιιαγή επηζηεκνληθψλ πιεξνθνξηψλ κεηαμχ ησλ 

θξαηψλ κειψλ κέζσ ελφο εζεινληηθνχ δηθηχνπ πνπ ζα δηαζπλδέεη ηηο εζληθέο 

αξρέο ε θνξείο πνπ έρνπλ νξηζζεί ππεχζπλνη γηα ηελ Α.Σ.Τ. απφ ην θξάηνο 

κέινο». 

Ωζηφζν, παξά ηηο γελλαίεο πξσηνβνπιίεο ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο 

ζην πεδίν ηεο αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο, ε Α.Σ.Τ. ζε επξσπατθφ 

επίπεδν βξέζεθε αληηκέησπε κε κία ζεηξά απφ πξνθιήζεηο.  

Πξψηνλ, ε ηηκνιφγεζε θαη ε απνδεκίσζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ 

πξντφλησλ  εκπίπηεη ζην πεδίν αξκνδηφηεηαο ησλ θξαηψλ κειψλ. Καη ππάξρεη 

αιιεινεπηθάιπςε ζηελ αμηνιφγεζε κίαο ηερλνινγίαο πγείαο απφ ηνπο θνξείο 

αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο ησλ θξαηψλ. Απηφ ζπκβαίλεη θπξίσο ζηα 

θάξκαθα θαη δεπηεξεπφλησο ζηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα. 

Γεχηεξνλ, ηα θξάηε δελ έρνπλ θνηλά εξγαιεία, δηαδηθαζίεο θαη 

κεζνδνινγίεο αμηνιφγεζεο ησλ ηερλνινγηψλ πγείαο. 

Σα αλαθεξφκελα δεηήκαηα ζε ζπλδπαζκφ κε ην γεγνλφο φηη ε 

ζπλεξγαζία ησλ θνξέσλ αμηνιφγεζεο ησλ θξαηψλ-κειψλ ηεο Δ.Δ. δελ  

θαηέζηε πνηέ δπλακηθή, νδήγεζε (healthmag.gr, 2019) ηελ Δπξσπατθή 

Δπηηξνπή ζηελ πξνψζεζε δξάζεσλ ελίζρπζεο ηεο ζπλεξγαζίαο κεηαμχ ησλ 

θξαηψλ-κειψλ ηεο Δ.Δ. ζηνλ ηνκέα ηεο Α.Σ.Τ.  

                                                           
7 Οδεγία 2011/24/EΔ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ, 9 Μαξηίνπ 2011, 

πεξί εθαξκνγήο ησλ δηθαησκάησλ ησλ αζζελψλ ζην πιαίζην ηεο δηαζπλνξηαθήο πγεηνλνκηθήο 

πεξίζαιςεο. 



61 
 

΢πλεπαθφινπζα, ζηηο 31 Ηαλνπαξίνπ 2018, ε Δπξσπατθή Δπηηξνπή ελέθξηλε 

ζρεηηθή λνκνζεηηθή πξφηαζε ε νπνία εγθξίζεθε απφ ην Δπξσπατθφ 

Κνηλνβνχιην ηνλ Απξίιην ηνπ 2019. 

Ο λένο θαλνληζκφο δίλεη ηε δπλαηφηεηα ζηα θξάηε κέιε ηεο Δ.Δ. λα 

εθαξκφδνπλ θνηλέο κεζνδνινγίεο θαη εξγαιεία αμηνιφγεζεο. ΢πγθεθξηκέλα, ζα 

κπνξνχλ λα ζπλεξγάδνληαη ζηηο θάησζη ηέζζεξηο θνηλέο δηαδηθαζίεο: 

1) Κνηλέο θιηληθέο αμηνινγήζεηο, ζε λέα θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηα 

νπνία έρνπλ ιάβεη θεληξηθή άδεηα θπθινθνξίαο, ζε ήδε ππάξρνληα πξντφληα ηα 

νπνία πξνβαίλνπλ ζε επέθηαζε ηεο έλδεημήο ηνπο θαη ηέινο ζε θάπνηα λέα 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα. Καηά απηφλ ηνλ ηξφπν ζα απνθεχγεηαη  ε πεξηηηή 

επαλάιεςε αμηνινγήζεσλ  απφ ηνπο αξκφδηνπο θνξείο δηαθνξεηηθψλ θξαηψλ.  

2) Κνηλέο επηζηεκνληθέο δηαβνπιεχζεηο νη νπνίεο ζα ιεηηνπξγνχλ 

ζπκβνπιεπηηθά πξνο ηνπο εζληθνχο θνξείο αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο. 

3) Αλαγλψξηζε αλαδπφκελσλ ηερλνινγηψλ πγείαο γηα ηελ έγθαηξε 

αλίρλεπζε θαηλνηφκσλ ηερλνινγηψλ πγείαο. ΢πγθεθξηκέλα, ζα εθπνλείηαη κία 

εηήζηα κειέηε ζηελ νπνία ζα απνηππψλνληαη νη ηερλνινγίεο νη νπνίεο 

αλακέλεηαη λα αζθήζνπλ ζεκαληηθφ αληίθηππν ζηελ πγεία ησλ αζζελψλ, ζηε 

δεκφζηα πγεία θαη ζηα ζπζηήκαηα πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο θαηά ην αξρηθφ 

ζηάδην αλάπηπμήο ηνπο. 

4) Σε ζπλέρηζε ηεο εζεινληηθήο ζπλεξγαζίαο ζε θάζε είδνπο ηερλνινγία 

πγείαο πεξάλ ησλ θαξκάθσλ θαη ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ πνπ δελ 

ππάγνληαη ζηε δπλαηφηεηα θνηλήο αμηνιφγεζεο.  

΢εκεηψλεηαη φηη ηα θξάηε κέιε ηεο Δ.Δ. ζα εμαθνινπζήζνπλ λα είλαη 

αξκφδηα γηα ηελ αμηνιφγεζε κε θιηληθψλ (π.ρ. νηθνλνκηθψλ, θνηλσληθψλ, 

δενληνινγηθψλ) πηπρψλ ησλ ηερλνινγηψλ πγείαο θαη γηα ηε ιήςε απνθάζεσλ 

γηα ηελ ηηκνιφγεζε θαη ηελ επηζηξνθή δαπαλψλ (ec.europa.eu). 

Ο θαλνληζκφο ζα αξρίζεη λα εθαξκφδεηαη ηξία ρξφληα κεηά ηε ζέζε ηνπ 

ζε ηζρχ. Δπίζεο, κεηά ηελ εκεξνκελία εθαξκνγήο ηνπ θαλνληζκνχ πξνβιέπεηαη 

κία πεξίνδνο ηξηεηνχο πξνζαξκνγήο ησλ θξαηψλ-κειψλ ζην λέν ζχζηεκα. 
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2.3.1. Κξηηήξηα Αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο απφ ηε EUnetHTA  

 

Έλαο απφ ηνπο βαζηθνχο ζηφρνπο ηεο EUnetHTA είλαη ε δεκηνπξγία έλα 

κεζνδνινγηθνχ εξγαιείνπ θαηεπζπληήξησλ γξακκψλ κε δεζκεπηηθψλ 

ζπζηάζεσλ αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο πξνο ηνπο αμηνινγεηέο ησλ ελ 

ιφγσ ηερλνινγηψλ. ΢ηφρνο ηνπ κνληέινπ είλαη λα αληηκεησπηζηνχλ νη 

κεζνδνινγηθέο πξνθιήζεηο κε ηηο νπνίεο έξρνληαη αληηκέησπνη νη αμηνινγεηέο 

ηερλνινγηψλ πγείαο, θαηά ηελ αμηνιφγεζε ηεο ζρεηηθήο απνηειεζκαηηθφηεηαο 

θαξκαθεπηηθψλ ή κε θαξκαθεπηηθψλ ηερλνινγηψλ πγείαο. 

΢ην πιαίζην απηφ, ην 2016, δεκηνπξγήζεθε ην HTA Core Model® 

(eunethta.eu, 2016) 

Όπσο θαίλεηαη ζηνλ πίλαθα (Πίλαθαο 4), ην HTA Core Model® 

δηαρσξίδεη κία αμηνιφγεζε ηερλνινγηψλ πγείαο ζε ελλέα (9) ηνκείο/θξηηήξηα.  

Οη ελ ιφγσ ηνκείο είλαη νη εμήο: 

1. Σν πξφβιεκα πγείαο θαη ε ηξέρνπζα ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο (CUR  

Current Use). 

2. Ζ πεξηγξαθή θαη ηα ηερληθά ραξαθηεξηζηηθά ηεο ηερλνινγίαο (TEC 

Technical). 

3. Ζ αζθάιεηα (SAF Safety). 

4. Ζ θιηληθή απνηειεζκαηηθφηεηα (EFF Clinical Effectiveness ). 

5. Σν θφζηνο θαη ε νηθνλνκηθή απνδνηηθφηεηα (ECO Cost & Economic). 

6. Ζ εζηθή αλάιπζε (ETH Ethical Analysis).  

7. Οη νξγαλσηηθέο πηπρέο (ORG Organisational). 

8. Οη αζζελείο θαη νη θνηλσληθέο πηπρέο (SOC Patient & Social). 

9. Οη λνκηθέο πηπρέο (LEG Legal). 

Κάζε θξηηήξην επηκεξίδεηαη ζε ζεκαηηθέο ελφηεηεο θαη θάζε κία 

απνηειείηαη απφ δηάθνξα εξσηήκαηα γεληθνχ πεξηερνκέλνπ ηα νπνία 

απνηεινχλ δεηήκαηα πνπ πξέπεη λα δηαρεηξηζηεί ε Α.Σ.Τ.  

Σν θάζε θξηηήξην ζε ζπλδπαζκφ κε ηηο επηκέξνπο ζεκαηηθέο θαη 

δεηήκαηα απνηεινχλ έλα μερσξηζηφ ζηνηρείν αμηνιφγεζεο.  
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Πίλαθαο 4. HTA Core Model® 

Πεγή: Αλαδεκνζίεπζε απφ: eunethta.eu, 2016, HTA Core Model® 
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Σν κνληέιν νπζηαζηηθά δηαηξείηαη ζε δχν κέξε. Σν πξψην κέξνο απνηειείηαη 

απφ ηνπο ηέζζεξηο πξψηνπο ηνκείο πνπ ζπλζέηνπλ φινη καδί ηελ αμηνιφγεζε 

ηεο ζρεηηθήο θιηληθήο απνηειεζκαηηθφηεηαο.  Σν δεχηεξν κέξνο απνηειείηαη 

απφ ηνπο πέληε επφκελνπο ηνκείο νη νπνίνη ζπλζέηνπλ ηε κε θιηληθή 

αμηνιφγεζε θαη εκπίπηνπλ ζην πεδίν αξκνδηφηεηαο ησλ θνξέσλ αμηνιφγεζεο 

ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο Δ.Δ. 

΢ην 1o θξηηήξην (CUR – ην πξφβιεκα πγείαο θαη ε ηξέρνπζα ρξήζε 

ηεο ηερλνινγίαο) εμεηάδεηαη ε πάζεζε σο πξνο ηα πνηνηηθά ηεο 

ραξαθηεξηζηηθά (ζπκπηψκαηα, αηηίεο εκθάληζεο, δηάγλσζε, πνξεία ηεο λφζνπ, 

επηδεκηνινγία ηεο λφζνπ: ζπρλφηεηα εκθάληζεο αλάινγα κε ηελ ειηθία, θχιν, 

πιεζπζκφο ζηφρνο, αξηζκφο λέσλ θξνπζκάησλ ζε ζπγθεθξηκέλν ρξφλν) ηελ 

νπνία θαιείηαη λα αληηκεησπίζεη ε ππφ αμηνιφγεζε ηερλνινγία πγείαο θαη 

εληνπίδνληαη νη ηξέρνπζεο πηζαλέο ελαιιαθηηθέο ηερλνινγίεο. Δπίζεο, 

εμεηάδεηαη αλ πξφθεηηαη γηα λέα/θαηλνηφκα ηερλνινγία ή γηα ελαιιαθηηθή. ΢ε 

πεξίπησζε πνπ ππάξρεη ελαιιαθηηθή ηερλνινγία κειεηάηαη ε 

απνηειεζκαηηθφηεηα ηεο αμηνινγνχκελεο ζε ζρέζε κε ηελ πθηζηάκελε 

(ζπγθξηηηθή απνηειεζκαηηθφηεηα). 

΢ην 2
ν
 θξηηήξην (TEC - πεξηγξαθή θαη ηερληθά ραξαθηεξηζηηθά ηεο 

ηερλνινγίαο) κειεηψληαη  ηα ηερληθά ραξαθηεξηζηηθά ηεο ηερλνινγίαο θαη ηα 

πιενλεθηήκαηά ηεο. Δλδεηθηηθά, εμεηάδνληαη νη ελδείμεηο γηα ηηο νπνίεο ε 

ηερλνινγία πγείαο (θάξκαθν ή ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ) έρεη ιάβεη άδεηα 

θπθινθνξίαο ή ζήκαλζε CE, πξνζδηνξίδνληαη νη πηζηνπνηήζεηο  θαη ε 

εθπαίδεπζε πνπ πξέπεη λα έρνπλ ιάβεη νη ρξήζηεο ηεο ηερλνινγίαο θαζψο θαη νη 

ρψξνη, ν εμνπιηζκφο θαη ην πξνζσπηθφ πνπ απαηηνχληαη γηα ηελ νξζή θαη 

θαηάιιειε ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο. 

΢ην 3
ν
 θξηηήξην (SAF – αζθάιεηα) εμεηάδνληαη πηζαλέο αλεπηζχκεηεο 

ελέξγεηεο πνπ κπνξεί λα εκθαληζηνχλ απφ ηε ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο φρη κφλν 

ζηνπο πάζρνληεο, αιιά θαη ζηνπο επαγγεικαηίεο πγείαο, ζηελ νηθνγέλεηα ησλ 

αζζελψλ, ζην πεξηβάιινλ, ζηνλ επαγγεικαηηθφ ρψξν θ.α. Δπίζεο, κειεηψληαη 

δηαδηθαζίεο κε ηηο νπνίεο κπνξνχλ λα ειαρηζηνπνηεζνχλ νη θίλδπλνη αζθαιείαο. 

Μία ηερλνινγία πγείαο κπνξεί λα πξνθαιέζεη άκεζε ή έκκεζε, γλσζηή ή 

απξνζδφθεηε βιάβε. Οη βιάβεο κεηαθξάδνληαη ζε έηε δσήο, πνπ έρνπλ 
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πξνζαξκνζηεί θαηά ηελ πνηφηεηα (Quality-adjusted life year - QALY) ή ηα ίδηα 

ηα έηε δσήο πξνζαξκνζκέλα ζηελ αληθαλφηεηα (Disability-Adjusted Life Year 

– DALY). Ζ πξνζέγγηζε QALY αλαθέξεηαη ζε θάπνην απνηέιεζκα πνπ δελ 

ζρεηίδεηαη κε ηελ αζζέλεηα, αιιά επεξεάδεη ηελ πνηφηεηα θαη ηε δηάξθεηα ηεο 

δσήο, θαη αληηπξνζσπεχεη ηα ρξφληα ηεο πγηνχο δσήο.  

΢ην 4
ν
 θξηηήξην (EFF - θιηληθή απνηειεζκαηηθφηεηα) εμεηάδεηαη ε 

απνηειεζκαηηθφηεηα κίαο ηερλνινγίαο. Ζ απνηειεζκαηηθφηεηα θαηά ην HTA 

core απνδίδεηαη κε δχν φξνπο. Σελ απνηειεζκαηηθφηεηα (efficacy) θαη ηελ 

απνδνηηθφηεηα (effectiveness).  

Ζ απνηειεζκαηηθφηεηα (efficacy) δείρλεη ζε ηη  βαζκφ ηα νθέιε απφ ηε 

ρξήζε κίαο ηερλνινγίαο πγείαο θάησ απφ ηδαληθέο ζπλζήθεο, φπσο είλαη θαηά 

ηε δηαδηθαζία κίαο ηπραηνπνηεκέλεο θιηληθήο δνθηκήο, μεπεξλνχλ ηνπο 

θηλδχλνπο.  

Απφ ηελ άιιε, ε απνδνηηθφηεηα (effectiveness) αληηζηνηρεί ζηε ζρέζε 

νθέινπο-θηλδχλνπ κίαο ηερλνινγίαο ζε επίπεδν θιηληθήο πξαθηηθήο, δειαδή ζε 

πξαγκαηηθέο ζπλζήθεο ηαηξηθήο πεξίζαιςεο (π.ρ. κέζα ζ’ έλα λνζνθνκείν). 

Καη ζηηο δχν  πεξηπηψζεηο εμεηάδεηαη ην θαζαξφ φθεινο πνπ πξνθχπηεη απφ ηε 

ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο. 

Σα ζέκαηα ηα νπνία εμεηάδνληαη θαη αλαιχνληαη είλαη ε κείσζε ηεο 

ζλεζηκφηεηαο απφ ηε ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο, ε κείσζε ηεο λνζεξφηεηαο, ε 

επίδξαζε ηεο ηερλνινγίαο ζηε ζσκαηηθή ιεηηνπξγία ησλ αζζελψλ, φπσο γηα 

παξάδεηγκα ζηηο θαζεκεξηλέο δξαζηεξηφηεηέο ηνπο, ε επίδξαζε ηεο 

ηερλνινγίαο ζηελ πνηφηεηα δσήο ηνπο αζζελνχο ζε ζρέζε κε ηελ πγεία ηνπ, ε 

ηθαλνπνίεζε ησλ αζζελψλ απφ ηε ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο, ε ζρέζε νθέινπο-

θηλδχλνπ απφ ηε ρξήζε κίαο ηερλνινγίαο, ε αθξίβεηα ηνπ δηαγλσζηηθνχ 

ειέγρνπ ζε ζρέζε κε άιιεο ηερλνινγίεο, ε πηζαλφηεηα πνηνηηθφηεξεο 

αλίρλεπζεο κίαο αζζέλεηαο ράξηλ ηεο ρξήζεο δηαγλσζηηθνχ ειέγρνπ θαη ε 

ζπλεπαθφινπζε αιιαγή ηαηξηθήο απφθαζεο, φπσο επίζεο ε πηζαλφηεηα 

παξάιιεια λα εληνπηζηνχλ θη άιιεο αζζέλεηεο. 

΢ην 5
ν
 θξηηήξην (ECO- θφζηνο θαη νηθνλνκηθή απνδνηηθφηεηα) 

εμεηάδεηαη ε δπλαηφηεηα κεγηζηνπνίεζεο ηνπ νθέινπο γηα ηελ πγεία κε ηνλ 
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νηθνλνκηθφηεξν δπλαηφ ηξφπν ή αιιηψο κε ηε βέιηηζηε ρξήζε ησλ δηαζέζηκσλ 

πεξηνξηζκέλσλ πφξσλ.  

Ζ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε κπνξεί λα γίλεη κε πέληε δηαθνξεηηθνχο ηξφπνπο, νη 

νπνίνη είλαη νη εμήο: 

1. Αλάιπζε θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο (Cost-Effectiveness Analysis):  

Ο ελ ιφγσ ηξφπνο νηθνλνκηθήο αμηνιφγεζεο ρξεζηκνπνηεί ην δείθηε πξφζζεηνπ 

θφζηνπο - απνηειεζκαηηθφηεηαο (Incremental cost-effectiveness ratio – ICER). 

Ο δείθηεο ππνινγίδεη ηε δηαθνξά θφζηνπο κεηαμχ ησλ ηερλνινγηψλ πνπ 

ζπγθξίλνληαη, δηαηξεκέλε κε ηε δηαθνξά απνηειεζκαηηθφηεηαο κεηαμχ απηψλ. 

Με άιια ιφγηα, ν αλαθεξφκελνο δείθηεο ππνινγίδεη ην πξφζζεην θφζηνο πνπ 

απαηηείηαη αλά κνλάδα νθέινπο γηα ηερλνινγίεο πγείαο πνπ ζεξαπεχνπλ ηελ 

ίδηα αζζέλεηα (Thokala, Ochalek, Leech, & Tong, 2018). 

 Όζν ρακειφηεξνο είλαη ν ζπγθεθξηκέλνο δείθηεο ηφζν κεγαιχηεξε 

είλαη ε νηθνλνκηθή απνηειεζκαηηθφηεηα ηεο ππφ αμηνιφγεζε ηερλνινγίαο 

έλαληη ησλ ζπγθξίζηκσλ κε απηή ελαιιαθηηθψλ ηερλνινγηψλ.  

΢πλεπψο, ε αλάιπζε θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο κεηξάεη ην 

απνηέιεζκα πνπ πξνθχπηεη απφ ηελ εθαξκνγή κίαο ηερλνινγίαο πγείαο ζε 

ζρέζε κε ηνπο πφξνπο πνπ θαηαλαιψζεθαλ γηα ηελ απφθηεζε απηήο. Μεηξάεη, 

δειαδή, ηνπο πφξνπο πνπ δαπαλήζεθαλ γηα κία ηερλνινγία πγείαο πξνθεηκέλνπ 

λα επηηεπρζεί ην επηδησθφκελν απνηέιεζκα, ην νπνίν απνηηκάηαη ζπλήζσο ζε 

θεξδηζκέλα έηε δσήο.  

Σν ζπγθεθξηκέλν εξγαιείν ρξεζηκνπνηείηαη φηαλ ζέινπκε λα 

επηιέμνπκε ηελ ηερλνινγία πνπ ζπλδπάδεη ην ρακειφηεξν θφζηνο κε ην 

βέιηηζην απνηέιεζκα. ΢ηελ πξαγκαηηθφηεηα απαληά ζην εξψηεκα πνηα 

ηερλνινγία πγείαο ζπκβάιιεη ζηελ απφδνζε πεξηζζφηεξσλ θεξδηζκέλσλ εηψλ 

δσήο γηα θάζε ρξεκαηηθή κνλάδα πνπ δαπαλάηαη (Drummond, O’Brien, 

Stoddart, & Torrance, 2002).  

2. Αλάιπζε θφζηνπο-ρξεζηκφηεηαο (Cost-Utility Analysis - CUA): 

Ζ ζπγθεθξηκέλε κέζνδνο νηθνλνκηθήο αμηνιφγεζεο εθθξάδεηαη κε ην δείθηε 

QALY (Quality Adjusted Life Years) ή DALY (Disability-Adjusted Life Year). 
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΢πγθεθξηκέλα, απνηππψλεη ηνπο πφξνπο πνπ θαηαλαιψλνληαη σο πξνο ηα 

πνηνηηθψο ζηαζκηζκέλα έηε δσήο πνπ θεξδίδνληαη. Γίλεη, δειαδή, ηελ αλαινγία 

δαπαλψλ θαη ζπλνιηθνχ νθέινπο πνπ πξνθχπηεη απφ ηελ απφθηεζε κίαο 

ηερλνινγίαο πγείαο.  

Σν ελ ιφγσ εξγαιείν αλάιπζεο ρξεζηκνπνηείηαη θπξίσο ζε 

πξνγξάκκαηα πγείαο πνπ έρνπλ σο ζηφρν ηελ παξάηαζε ηεο δσήο ή ηελ 

ειάηησζε ηεο λνζεξφηεηαο ζε ζχγθξηζε κε ηε ζλεζηκφηεηα (Κπξηφπνπινο, 

Κνξλάξνπ, & Παπαξίδνο, Οηθνλνµηθά θαη ∆ηαρείξηζε ηνπ AIDS ζηελ Διιάδα, 

1993). 

3. Αλάιπζε θφζηνπο-επηπηψζεσλ (Cost-Cause Analysis - CCA): 

      Ζ αλάιπζε θφζηνπο-επηπηψζεσλ απνηειεί παξαιιαγή ηεο αλάιπζεο θφζηνπο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο (CEA). Σν ζπγθεθξηκέλν είδνο νηθνλνκηθήο αμηνιφγεζεο 

πξνηηκάηαη ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ πξέπεη λα ππνινγηζηνχλ ηαπηφρξνλα 

πνιιαπιέο ζπλέπεηεο. 

4. Αλάιπζε θφζηνπο-νθέινπο (Cost-Benefit Analysis – CBA): 

Ζ κέζνδνο θφζηνπο-νθέινπο  αλαιχεη ην θφζηνο θαη ηα νθέιε φπσο απηά 

απνηηκψληαη ζε ρξεκαηηθέο κνλάδεο. ΢ηελ ελ ιφγσ κέζνδν αλάιπζεο 

ζπγθξίλνληαη ηα ρξήκαηα πνπ δαπαλψληαη ζε ζχγθξηζε κε ηα ρξήκαηα πνπ 

θεξδίδνληαη απφ ηε ρξήζε κίαο ηερλνινγίαο πγείαο. 

΢πλεπψο, µε ηελ αλάιπζε θφζηνπο-νθέινπο κπνξνχκε λα 

δηαπηζηψζνπκε αλ πξνθχπηεη φθεινο γηα ηελ θνηλσλία απφ ηελ απφθηεζε κίαο 

ηερλνινγίαο πγείαο θαη αλ απηή ε ηερλνινγία πξνζθέξεη κεγαιχηεξν φθεινο 

απφ ηηο ελαιιαθηηθέο ηερλνινγίεο (Brown, Brown, Sharma, & Landy, 2003). 

5. Αλάιπζε θφζηνπο-ειαρηζηνπνίεζεο (Cost-Minimization Analysis - 

CMA): 

Ζ ζπγθεθξηκέλε κέζνδνο αλάιπζεο ζπγθξίλεη ηνπιάρηζηνλ δχν ηερλνινγίεο 

πγείαο ηζνδχλακεο απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη απαληά ζηελ εξψηεζε πνηα 

ηερλνινγία πγείαο θνζηίδεη ιηγφηεξν. Ζ αλάιπζε θφζηνπο απαληάηαη ζηε 

βηβιηνγξαθία θαη σο «αλάιπζε ηαπηνπνίεζεο θφζηνπο» (cost-identification 

analysis) (Sperry, 1997). Σα απνηειέζκαηα ηεο αλάιπζεο θφζηνπο-

ειαρηζηνπνίεζεο απνηππψλνληαη ζε ρξεκαηηθέο κνλάδεο αλά απνηέιεζκα. Ζ 

ζπγθεθξηκέλε κέζνδνο αμηνιφγεζεο δελ ζεσξείηαη ηδηαηηέξσο έγθπξε θαζψο 
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ζπγθξίλεη δχν πξαθηηθέο πνπ ελψ εθ πξψηεο φςεσο δείρλνπλ λα είλαη θιηληθά 

ηζνδχλακεο, ζηελ πξαγκαηηθφηεηα δχζθνια δχν δηαθνξεηηθέο παξεκβάζεηο 

εκθαλίδνπλ ηζνδχλακα απνηειέζκαηα απφ θιηληθήο απφςεσο, κε απνηέιεζκα 

λα είλαη δχζθνιν λα ππάξμεη αμηφπηζηε ζχγθξηζε (Brown, Brown, Sharma, & 

Landy, 2003).  

6. ΢ην 6
ν
 θξηηήξην (ETH -εζηθή αλάιπζε) εμεηάδνληαη νη εζηθέο αμίεο θαη 

θαλφλεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ ππφ αμηνιφγεζε ηερλνινγία πγείαο. Αλ θαη νη 

εζηθέο αμίεο ηεο θάζε θνηλσλίαο δηαθέξνπλ κεηαμχ ηνπο αξθεηέο απφ απηέο 

είλαη θνηλέο ζε φιεο ηηο ζχγρξνλεο θνηλσλίεο.  

΢ην ζπγθεθξηκέλν θξηηήξην ππνινγίδεηαη ε ζρέζε σθέιεηαο-βιάβεο γηα 

ηνλ αζζελή, εμεηάδνληαη δειαδή ηα νθέιε θαη νη ζπλέπεηεο απφ ηε ρξήζε ή κε 

ηεο ηερλνινγίαο πγείαο. Δπίζεο, δηεξεπλάηαη ν ηξφπνο κε ηνλ νπνίν κπνξεί λα 

επεξεαζηεί ε απηνλνκία ησλ αζζελψλ απφ ηε ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο, φπσο 

επίζεο αλ ε ηερλνινγία είλαη θαηάιιειε γηα επάισηεο θνηλσληθέο νκάδεο. 

Δπηπιένλ, κειεηάηαη αλ ππάξρεη δηθαηνζχλε θαη ηζφηεηα σο πξνο ηε 

ρξήζε απηήο, αλ δηαθπιάηηνληαη βαζηθά αλζξψπηλα δηθαηψκαηα θαηά ηε ρξήζε 

ηεο, αλ ζίγεηαη ε αλζξψπηλε αμηνπξέπεηα θαη αθεξαηφηεηα ή ηα ρξεζηά ήζε, αλ 

κπνξεί ε ηερλνινγία λα βιάςεη ηνλ αζζελή θ.α. 

7. ΢ην 7
ν
 θξηηήξην (ORG- νξγαλσηηθέο πηπρέο) εμεηάδνληαη νξγαλσηηθά ζέκαηα 

ζε ζρέζε κε ηε λέα ηερλνινγία κε ζθνπφ ηε βέιηηζηε εθαξκνγή ηεο. 

΢πγθεθξηκέλα, κειεηψληαη νη δηαδηθαζίεο εθπαίδεπζεο ηνπ πξνζσπηθνχ πνπ 

ζρεηίδεηαη κε ηελ εθαξκνγή/ρξήζε ηεο ππφ αμηνιφγεζε ηερλνινγίαο, ε 

δηνξγάλσζε θαηάιιεισλ δηαδηθαζηψλ δηαζθάιηζεο ηεο πνηφηεηαο θαη ηεο 

ζσζηήο ρξήζεο ηεο ηερλνινγίαο, νη δηαδηθαζίεο εμαζθάιηζεο πξφζβαζεο ζηελ 

ππφ αμηνιφγεζε ηερλνινγία απφ φινπο ηνπο αζζελείο, ηα έμνδα πνπ ζα 

πξνθχςνπλ απφ ηελ εγθαηάζηαζε θαη ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο θαη ν ηξφπνο 

απνδνρήο ηεο απφ ηνπο ελδηαθεξφκελνπο.    

8. ΢ην 8
ν
 θξηηήξην (SOC- αζζελείο θαη νη θνηλσληθέο πηπρέο) κειεηψληαη νη 

πξνηηκήζεηο, ε νπηηθή θαη νη απφςεηο ησλ αζζελψλ θαη ησλ αηφκσλ πνπ ηνπο 

θξνληίδνπλ, νη νπνίνη φκσο αλήθνπλ ζε εηδηθέο πιεζπζκηαθέο νκάδεο, φπσο 

είλαη νη ειηθησκέλνη, νη εζληθέο κεηνλφηεηεο, νη κεηαλάζηεο, νη θάηνηθνη 

απνκαθξπζκέλσλ πεξηνρψλ θ.α., αλαθνξηθά κε ηελ αζζέλεηα πνπ 
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αληηκεησπίδνπλ, ην είδνο ηεο θξνληίδαο πνπ ηνπο παξέρεηαη θαη ηηο 

ελαιιαθηηθέο δηαζέζηκεο ζεξαπείεο. Αλαιπηηθφηεξα, κεηαμχ άιισλ, 

κειεηψληαη νη εκπεηξίεο ησλ αηφκσλ πνπ πάζρνπλ απφ ηελ αζζέλεηα κε ηελ 

νπνία ζρεηίδεηαη ε ππφ αμηνιφγεζε ηερλνινγία, φπσο επίζεο θαη νη πξνζδνθίεο 

ηνπο απφ ηεο ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο πνπ αμηνινγείηαη. Δπίζεο, εμεηάδεηαη αλ 

ππάξρνπλ νκάδεο αζζελψλ πνπ δελ ζα κπνξνχλ λα έρνπλ πξφζβαζε ζ’ απηήλ 

ηε λέα ηερλνινγία θαη θαηαγξάθεηαη πνηεο είλαη απηέο θαζψο θαη νη ιφγνη πνπ 

δελ ηνπο επηηξέπεηαη ε πξφζβαζε. Δίλαη ζεκαληηθφ λα δίλεηαη ε δπλαηφηεηα 

ζηνπο αζζελείο θαζψο θαη ζηα άηνκα πνπ ηνπο θξνληίδνπλ λα ζπκκεηέρνπλ 

ελεξγά ζηε δηαδηθαζία πηνζέηεζεο κίαο λέαο ηερλνινγίαο, θαζψο ε 

ηθαλνπνίεζε ηφζν ησλ ίδησλ ησλ αζζελψλ φζν θαη ησλ θξνληηζηψλ ηνπο 

απνηειεί θαζνξηζηηθφ παξάγνληα βειηίσζεο ηεο πνηφηεηαο δσήο ηνπο. 

9. ΢ην 9
ν
 θξηηήξην (LEG- λνκηθέο πηπρέο) εμεηάδεηαη αλ παξαβηάδνληαη λνκηθνί 

θαλφλεο απφ ηε ρξήζε ηεο λέαο ηερλνινγίαο, φπσο είλαη ε ηδησηηθφηεηα ηνπ 

αζζελή, αλ δειαδή παξαβηάδεηαη ή φρη ην ηαηξηθφ απφξξεην απφ ηελ πηνζέηεζε 

ηεο ππφ αμηνιφγεζε ηερλνινγίαο πγείαο, αλ ε λέα ηερλνινγία εγγπάηαη ηελ 

ηζφηηκε πξφζβαζε ησλ αζζελψλ ζ’ απηήλ, αλ ε ρξήζε απηήο παξαβηάδεη 

βαζηθά αλζξψπηλα δηθαηψκαηα (εζηθή δηάζηαζε). Δπίζεο, εμεηάδνληαη ηα 

έγγξαθα βάζεη ησλ νπνίσλ ρνξεγήζεθε άδεηα θπθινθνξίαο ζην ππφ 

αμηνιφγεζε πξντφλ, φπσο επίζεο ειέγρνληαη θαη ηα έγγξαθα αζθαιείαο. 

Δπίζεο, εμεηάδνληαη νη λνκηθνί πεξηνξηζκνί πνπ κπνξεί λα ππάξρνπλ ζε ζρέζε 

κε ηε δηαθήκηζε ηεο ηερλνινγίαο θαη άιινπο παξάγνληεο. 
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2.4. ΢πγθξηηηθή αλάιπζε θνξέσλ Αμηνιφγεζεο Σερλνινγηψλ Τγείαο ζηελ 

Δ.Δ. θαη ηνλ Δ.Ο.Υ. 

Γηάθνξεο πξφζθαηεο κειέηεο αζρνιήζεθαλ κε ηηο δηαθνξέο θαη ηηο νκνηφηεηεο 

αλαθνξηθά κε ηα θξηηήξηα, ηηο κεζφδνπο, ηα απνηειέζκαηα ησλ αμηνινγήζεσλ 

ησλ θαξκάθσλ 
8
, ή ηηο πξννπηηθέο ησλ θνξέσλ Α.Σ.Τ. ζρεηηθά κε ηελ 

αμηνιφγεζε ηερλνινγηψλ πγείαο
9
 ή παξείραλ κηα γεληθφηεξε επηζθφπεζε ηνπ 

πεξηβάιινληνο ηεο Α.Σ.Τ.
10

 . 

Σν 2017 δεκνζηεχηεθε ε πξψηε νινθιεξσκέλε έξεπλα ζηελ νπνία 

ραξηνγξαθνχληαη νη νξγαληζκνί αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο ησλ θξαηψλ 

κειψλ ηεο Δ.Δ. (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο Ννξβεγίαο)  θαη νη δηαδηθαζίεο πνπ 

απηνί αθνινπζνχλ θαηά ηελ αμηνιφγεζε. Ο έξεπλα πξαγκαηνπνηήζεθε θαηφπηλ 

αηηήκαηνο ηεο Γεληθήο Γηεχζπλζεο Τγείαο θαη Αζθάιεηαο ησλ Σξνθίκσλ (ΓΓ 

SANTE) ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο θαη είρε σο ζηφρν ηελ θαιχηεξε 

θαηαλφεζε ηνπ ππάξρνληνο νξγαλσηηθνχ πιαηζίνπ Αμηνιφγεζεο Σερλνινγηψλ 

πγείαο ζηηο ρψξεο ηεο Δ.Δ. θαη ηνπ Δ.Ο.Υ.  

Ζ ελ ιφγσ έξεπλα έδεημε φηη φια ηα θξάηε-κέιε ηεο Δ.Δ. θαη ε 

Ννξβεγία, εμαηξνπκέλεο ηεο Διιάδαο θαη ηεο Κχπξνπ πνπ ηε ζηηγκή πνπ 

νινθιεξψζεθε ε έξεπλα δελ είραλ αλαπηχμεη αληίζηνηρνπο κεραληζκνχο, 

δηαζέηνπλ κεραληζκνχο αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο.  Ζ Διιάδα άξρηζε λα 

αλαπηχζζεη δηαδηθαζίεο Α.Σ.Τ. κεηά ηε δεκνζίεπζε ηεο έξεπλαο. 

Οξηζκέλα θξάηε φπσο ε ΢ινβελία, ε Δζζνλία θαη ε Ρνπκαλία, δελ 

δηαζέηνπλ επίζεκνπο κεραληζκνχο Α.Σ.Τ., σζηφζν ελζσκαηψλνπλ ζηνηρεία 

αμηνιφγεζεο θαηά ηε δηαδηθαζία απνδεκίσζεο ησλ θαξκαθεπηηθψλ 

ηδηνζθεπαζκάησλ.  

Ζ ΢ινβελία δελ έρεη ζεζπίζεη επίζεκεο δηαδηθαζίεο Α.Σ.Τ., αιιά ηα 

ζηνηρεία ηεο αμηνιφγεζεο απνηεινχλ ρξήζηκα εξγαιεία θαηά ηε δηαδηθαζία ηεο 

ηηκνιφγεζεο θαη ηεο απνδεκίσζεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ απφ ηνλ 

                                                           
8
 Kleijnen S, et. al. Relative Effectiveness Assessment of Pharmaceuticals: Similarities and 

Differences in 29 Jurisdictions. Value in Health 1 5: 954-60 (2012) 

9
  Ciani O, et al. Health technology assessment of medical devices: a survey of non-European 

union agencies. Int J Technol Assess Health Care, 31:3 (2015). 

10
 Allen N, et al (CIRS). Development of archetypes for non-ranking classification and 

comparison of European National Health Technology Assessment systems. Health Policy 113 

305–12 (2013) 
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Οξγαληζκφ Φαξκαθεπηηθψλ Πξντφλησλ θαη Ηαηξηθψλ ΢πζθεπψλ (Agency for 

Medicinal Products and Medical Devices – JAZMP) θαη απφ ην Ηλζηηηνχην 

Αζθάιηζεο Τγείαο ηεο ΢ινβελίαο (Health Insurance Institute of Slovenia –

HIIS-). 

΢ηελ Δζζνλία ε Α.Σ.Τ. πξαγκαηνπνηείηαη επηζήκσο απφ ην 

Παλεπηζηήκην ηνπ Tartu πξνθεηκέλνπ λα ππνζηεξίμεη ηε ιήςε απνθάζεσλ 

ζρεηηθά κε ηηο ηερλνινγίεο πνπ ζα ζπκπεξηιεθζνχλ ζηνλ θαηάινγν 

απνδεκηνχκελσλ ππεξεζηψλ πγείαο. ΢ηνηρεία Α.Σ.Τ. ρξεζηκνπνηνχληαη επίζεο 

ζηηο δηαδηθαζίεο απνδεκίσζεο ηνπ Δζζνληθνχ Σακείνπ Αζθάιηζεο Τγείαο 

(Estonian Health Insurance Fund –EHIF-). 

΢ηε Ρνπκαλία, βξίζθεηαη ζε εμέιημε ε δηαδηθαζία Α.Σ.Τ, γηα ηελ 

απνδεκίσζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. Δπί ηνπ παξφληνο βαζίδεηαη ζε έλα 

ζχζηεκα θαξηψλ βαζκνινγίαο φπνπ ιακβάλεη ππφςε ην θαζεζηψο 

απνδεκίσζεο ζε άιιεο ρψξεο, ηελ επίπησζε ζηνλ πξνυπνινγηζκφ θαη ηε 

δηαζεζηκφηεηα δηεζλψλ πξαγκαηηθψλ δεδνκέλσλ (real data world).
11

 

Παξαθάησ παξαηίζεληαη ηα βαζηθά ζπκπεξάζκαηα ζηα νπνία θαηέιεμε ε 

έξεπλα ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο (Chamova, 2017): 

 

Πελήληα έμη (56) νξγαληζκνί (ζην ζχλνιφ ηνπο φινη δεκφζηνη θνξείο) ζε είθνζη 

επηά (27) ρψξεο ηεο Δ.Δ. θαη ηε Ννξβεγία, πιένλ θαη ηελ Διιάδα (Πίλαθαο 5), 

αλαγλσξίζηεθαλ σο φξγαλα Α.Σ.Τ. κε μεθάζαξν ξφιν ζηε δηαδηθαζία 

εθπφλεζεο εθζέζεσλ αμηνιφγεζεο γηα ηελ ππνζηήξημε εζληθψλ απνθάζεσλ. 

΢ηε Γαλία, ηελ Ηηαιία, ηελ Ηζπαλία θαη ην Ζλσκέλν Βαζίιεην ε 

νξγάλσζε ηνπ ζπζηήκαηνο Α.Σ.Τ. πνπ έρνπλ πηνζεηήζεη θαη ν ηξφπνο κε ηνλ 

νπνίν ε Α.Σ.Τ ελεκεξψλεη ηηο δηαδηθαζίεο ιήςεο απνθάζεσλ, αληαλαθιά ηελ 

απνθεληξσκέλε νξγάλσζε θαη δηαθπβέξλεζε ησλ ζπζηεκάησλ πγεηνλνκηθήο 

πεξίζαιςεο ζηηο ρψξεο απηέο:  

΢ην Ζλσκέλν Βαζίιεην, ππάξρνπλ ηέζζεξηο δηαθνξεηηθνί θνξείο Α.Σ.Τ. 

Έλαο θνξέαο βξίζθεηαη ζηελ Αγγιία θαη ζεσξείηαη ν εζληθφο ηεο νξγαληζκφο: 

                                                           
11

 Radu C-P, et al. The development of the Romanian HTA scorecard system. Value in Health 

Regional Issues, 10C (2016) 41-47. 
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National Institute for Health and Care Excellence (NICE), δχν δηαζέηεη ε 

΢θσηία θαη έλαλ ε Οπαιία. 

Ζ ίδξπζε ηνπ NICE ην 1999 ζην Ζλσκέλν Βαζίιεην απνηειεί ζεκείν 

ζηαζκφ ζηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο. ΢πγθεθξηκέλα, 

απνηειεί πξφηππν γηα ηε ζχζηαζε αληίζηνηρσλ θνξέσλ ζε άιια θξάηε. Οη 

κειέηεο πνπ ζπληάζζεη έρνπλ ηδηαίηεξε βαξχηεηα ζην πιαίζην ιήςεο 

απνθάζεσλ πξνκήζεηαο, ρξήζεο θαη απνδεκίσζεο κίαο ηερλνινγίαο πγείαο φρη 

κφλν ζην Ζλσκέλν Βαζίιεην, αιιά θαη δηεζλψο (ΗΟΒΔ, 2011).  

Ο NICE παξέρεη ηεθκεξησκέλεο θαηεπζπληήξηεο γξακκέο (evidence-

based guidance) θαη ζπκβνπιέο γηα ηε δεκφζηα πγεία θαη ηελ θνηλσληθή 

θξνληίδα. Δπίζεο, αλαπηχζζεη πξφηππα πνηφηεηαο θαη δείθηεο κέηξεζεο 

απφδνζεο γηα φζνπο παξέρνπλ ππεξεζίεο πγείαο θαη θνηλσληθήο θξνληίδαο. 

Σέινο, παξέρεη ππεξεζίεο πιεξνθφξεζεο γηα ηνπο επηηξφπνπο, ηνπο 

επαγγεικαηίεο θαη ηνπο κάλαληδεξο ζε ζέκαηα πγείαο θαη θνηλσληθήο θξνληίδαο 

(Nice).  

Αλαθνξηθά κε ηελ Α.Σ.Τ. ν νξγαληζκφο εθδίδεη ζπζηάζεηο ζρεηηθά κε 

ηε ρξήζε λέσλ θαη πθηζηάκελσλ θαξκάθσλ θαη ζεξαπεηψλ ζην πιαίζην ηνπ 

Δζληθνχ ΢πζηήκαηνο Τγείαο ηνπ Ζλσκέλνπ Βαζηιείνπ (National Health 

System N.H.S.) (θάξκαθα, ηαηξηθέο ζπζθεπέο, δηαγλσζηηθέο ηερληθέο, 

ρεηξνπξγηθέο επεκβάζεηο, δξαζηεξηφηεηεο πξνψζεζεο ηεο πγείαο). 

Γηα ηε δηαηχπσζε ησλ ζπζηάζεσλ εμεηάδνληαη ηφζν θιηληθά φζν θαη 

νηθνλνκηθά ζηνηρεία ηνπ πξντφληνο. Σα θιηληθά ζηνηρεία δείρλνπλ πφζν θαιά 

ιεηηνπξγεί ην πξντφλ. Σα νηθνλνκηθά ζηνηρεία δείρλνπλ πφζν θαιά ιεηηνπξγεί 

ην πξντφλ ζε ζρέζε κε ην πφζν θνζηίδεη ζην N.H.S (nice.org.uk).  
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Πίλαθαο 5. Φνξείο Α.Σ.Τ. ζηελ Δ.Δ. θαη ηε Ννξβεγία 
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Πεγή: Αλαδεκνζίεπζε απφ: Mapping of HTA national organizations, programmes and 

processes in EU and Norway Annexes, Julia Chamova, 2017, Appendix 15, p.74. European 

Commission B-1049 Brussels 

 

΢ε φηη αθνξά ην κνληέιν νξγάλσζεο (Πίλαθαο 6) ησλ εζληθψλ θνξέσλ Α.Σ.Τ. 

ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο Δ.Δ. θαη ηεο Ννξβεγία, ππάξρεη πνηθηινκνξθία. 

Αλαιπηηθφηεξα, δεθαπέληε θξάηε (15) θαη ε Διιάδα, έρνπλ έλαλ εζληθφ θνξέα 

Α.Σ.Τ. κε βαζηθή αξκνδηφηεηα ηελ αμηνιφγεζε ηερλνινγηψλ πγείαο θαη ηελ 

έθδνζε ζρεηηθψλ ζπζηάζεσλ, (νξηζκέλα θξάηε έρνπλ ζπγθξνηήζεη νκάδεο 

εξγαζίαο Α.Σ.Τ. εληφο ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο ηεο θάζε ρψξαο). ΢ηελ Διιάδα 

ιεηηνπξγεί ε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο θαη Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο 

Υξήζεο ε νπνία ππάγεηαη ζηνλ Τπνπξγφ Τγείαο.  

΢ε  δψδεθα (12) θξάηε κέιε ηεο Δ.Δ. θαη ηε Ννξβεγία ππάξρνπλ 

πεξηζζφηεξνη ηνπ ελφο θνξείο πνπ αλαπηχζζνπλ ζπζηάζεηο  Α.Σ.Τ.. 
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                 Πεγή: Αλαδεκνζίεπζε απφ: Mapping of HTA national organisations, programmes and 

processes in EU and Norway, Julia Chamova, 2017,  Table 1, p.17. European Commission B-

1049 Brussels. 

 

 

Έμη (6) ρψξεο (Βνπιγαξία, Γαλία, Γαιιία, Πνισλία, ΢ινβαθία, Ζλσκέλν 

Βαζίιεην) κεηαμχ ησλ θνξέσλ Α.Σ.Τ. δηαζέηνπλ έλαλ εζληθφ θνξέα 

αμηνιφγεζεο ηνπ νπνίνπ ε απνθιεηζηηθή αξκνδηφηεηα είλαη λα αλαπηχζζεη 

ζπζηάζεηο Α.Σ.Τ.. Ζ Φηιαλδία θαη ε Οπγγαξία επηηεινχλ λνκνζεηηθέο 

ιεηηνπξγίεο θαζψο θαη ιεηηνπξγίεο Α.Σ.Τ. Ζ Λεηνλία, ηα Λνπμεκβνχξγν, ε 

Μάιηα θαη νη Κάησ Υψξεο αζρνινχληαη κε δεηήκαηα ηηκνιφγεζεο, 

απνδεκίσζεο (P&/orR) θαζψο θαη ιεηηνπξγίεο Α.Σ.Τ. Ζ Πνξηνγαιία,  ε 

Κχπξνο θαη ε Σζερία δξαζηεξηνπνηνχληαη ζην πεδίν ηεο ηηκνιφγεζεο θαη/ή 

απνδεκίσζεο θαζψο θαη ιεηηνπξγίεο Α.Σ.Τ. 

Γψδεθα (12) ρψξεο ηεο Δ.Δ. δηαζέηνπλ δχν ή πεξηζζφηεξνπο εζληθνχο θνξείο 

Α.Σ.Τ. ν θχξηνο ξφινο ησλ νπνίσλ πεξηιακβάλεη ηελ αλάπηπμε ζπζηάζεσλ 

Α.Σ.Τ. 

Πίλαθαο 6. ΢χζηεκα Οξγάλσζεο θνξέσλ Α.Σ.Τ. ζηελ Δ.Δ. θαη ηε Ννξβεγία   
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Δίθνζη έμη (26) ρψξεο ηεο Δ.Δ. θαη ε Ννξβεγία δηαζέηνπλ ηνπιάρηζηνλ έλαλ 

νξγαληζκφ Α.Σ.Τ., ν νπνίνο εθηφο απφ ηνλ θχξην ξφιν ηνπ πνπ είλαη ε έθδνζε 

ζπζηάζεσλ Α.Σ.Τ. εθηειεί ηνπιάρηζηνλ έλα απφ ηα θάησζη θαζήθνληα: 

αλάπηπμε πξνηχπσλ πνηφηεηαο, αλάπηπμε θιηληθψλ θαηεπζπληήξησλ γξακκψλ, 

πξνψζεζε ηεο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, “Horizon Scanning”, θαηάξηεζε 

κεηξψσλ αζζελψλ, εθηέιεζε πξψηκσλ δηαιφγσλ θαη δηακφξθσζε 

επηζηεκνληθψλ ζπκβνπιψλ. Ζ αλάπηπμε ησλ θιηληθψλ θαηεπζπληήξησλ 

γξακκψλ θαη ε εθπαίδεπζε απνηεινχλ ηα πην ζπρλά επηπξφζζεηα θαζήθνληα 

(14 επξσπατθέο ρψξεο θαη Ννξβεγία) (Πίλαθαο 7). 

 

Πίλαθαο 7. Άιια θαζήθνληα πνπ εθηεινχληαη απφ εζληθνχο θνξείο A.T.Y. 
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Horizon 

scanning  

Registries  Education  Early 

Dialogues 

and 

Scientific 

Advice  

Countries  Austria 

Croatia 

Cyprus 

Denmark  

France 

Germany 

Ireland  

Italy  

Netherlan

ds 

Slovakia 

Spain  

United 

Kingdom  

Norway  

Austria 

Belgium 

Cyprus 

Estonia  

France 

Germany 

Hungary 

Ireland  

Italy  

Latvia 

Luxembo

urg  

Netherlan

ds Spain  

United 

Kingdom 

Norway  

Austria 

Belgium 

Bulgaria 

Denmark 

Estonia 

France  

Italy  

Poland 

Portugal 

Slovenia 

Spain 

United 

Kingdom 

Norway  

Austria 

Belgium 

Estonia  

Italy 

Netherlan

ds 

Portugal 

Slovakia 

Spain 

Sweden  

United 

Kingdom 

Norway  

Austria 

Belgium 

Bulgaria 

Denmark 

Estonia 

Ireland 

Portugal 

Slovenia 

Spain 

Sweden 

United 

Kingdom 

Norway  

Austria 

Belgium 

Bulgaria 

Croatia 

Denmark 

Estonia 

Germany 

Hungary 

Ireland 

Italy  

Malta 

Poland 

Spain 

United 

Kingdom  

Norway  

Belgium 

Estonia 

Finland 

France 

Germany 

Ireland 

Netherlan

ds 

Portugal 

Slovenia 

Spain 

Sweden 

United 

Kingdom 

Norway  

Total 

number  

12 MS + 

Norway  

14 MS + 

Norway  

12 MS + 

Norway  

10 MS + 

Norway  

11 MS + 

Norway  

14 MS + 

Norway  

12 MS + 

Norway  
Πεγή: Αλαδεκνζίεπζε απφ: Mapping of HTA national organisations, programmes and 

processes in EU and Norway, Julia Chamova, 2017, Table 2, p.18. European Commission B-

1049 Brussels 

 

Αλαθνξηθά κε ηελ χπαξμε εζληθνχ λνκηθνχ πιαηζίνπ Α.Σ.Τ. (Πίλαθαο 8), 

είθνζη πέληε (25) ρψξεο ηεο Δ.Δ., ε Ννξβεγία θαη ε Διιάδα κεηά ην 2018 

δηαζέηνπλ. 

΢πλνιηθά, είθνζη ηξεηο ρψξεο (23) ηεο Δ.Δ. θαη ε Διιάδα δηαζέηνπλ 

ζχζηεκα Α.Σ.Τ. πνπ πεξηιακβάλεη αμηνιφγεζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ.  
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Δίθνζη (20) ρψξεο ηεο Δ.Δ. δηαζέηνπλ ζχζηεκα Α.Σ.Τ. πνπ πεξηιακβάλεη ηελ 

αμηνιφγεζε ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ, θαη δεθαεπηά (17) ρψξεο ηεο Δ.Δ. 

δηαζέηνπλ ζχζηεκα Α.Σ.Τ. πνπ πεξηιακβάλεη αμηνιφγεζε άιισλ ηερλνινγηψλ.  

 

Πίλαθαο 8. Δπηζθφπεζε Α.Σ.Τ. αλά ρψξα θαη  αλά θνξέα Α.Σ.Τ. 
Δπξσπατθή 

Έλσζε 
(Δ.Δ.) 

 

 
 

 

Φνξείο 
Α.Σ.Τ. 

Πεδίν εθαξκνγήο 

ΥΩΡΑ Φάξκαθα Ηαηξνηερλ

νινγηθά 

πξντφληα 

Άιιεο 

ηερλνι

νγίεο 
πγείαο 

Αμηνιφγεζε 

΢πγθξηηηθήο 

απνηειεζκαη
ηθφηεηαο 

Αμηνιφγεζε 

΢πγθξηηηθήο 

απνηειεζκαη
ηθφηεηαο θαη 

νηθνλνκηθή 
αμηνιφγεζε 

Πιήξε

ο 

αμηνιφ
γεζε 

επαλαμηνι

φγεζε 

ΑΤ΢ΣΡΗΑ HVB λαη λαη λαη φρη λαη λαη λαη 
GoG λαη λαη λαη λαη λαη λαη ζπάληα 

LBI-HTA λαη λαη λαη λαη 

(θάξκαθα 
θαη 

ηαηξνηερλνι

νγηθά 
πξντφληα) 

φρη λαη λαη 

(θπξίσο 
ηαηξνηερλ

νινγηθά 

θαη 
κεξηθά 

θάξκαθα) 

ΒΔΛΓΗΟ HIHDI 
(INAMI-

RIZIV) 

λαη λαη λαη λαη λαη λαη λαη 

KCE λαη λαη λαη φρη λαη λαη λαη,  
(ζπάληα) 

ΒΟΤΛΓΑΡ

ΗΑ 

NCPHA λαη φρη φρη λαη λαη φρη λαη 

ΚΡΟΑΣΗΑ AAZ λαη λαη λαη λαη φρη λαη φρη 
CHIF λαη λαη κφλν 

ιήςε 

απνθά
ζεσλ 

λαη λαη φρη φρη 

ΚΤΠΡΟ΢         

Σ΢ΔΥΗΑ SUKL λαη φρη φρη φρη λαη φρη λαη 

ΓΑΝΗΑ DEFACTUM φρη λαη λαη λαη λαη λαη λαη,  

θαηφπηλ 
αίηεζεο 

Δ΢ΘΟΝΗΑ EHIF λαη –

δηακφ
ξθσζ

ε 

απφθ
αζεο 

κεηά 

ηε 
δηαδη

θαζία 

αμηνι

φγεζ

εο 

λαη –

δηακφξθσ
ζε 

απφθαζεο 

κεηά ηε 
δηαδηθαζί

α 

αμηνιφγεζ
εο 

φρη φρη λαη –

δηακφξθσζε 
απφθαζεο 

κεηά ηε 

δηαδηθαζία 
αμηνιφγεζεο 

φρη λαη –

δηακφξθσ
ζε 

απφθαζεο 

κεηά ηε 
δηαδηθαζί

α 

αμηνιφγεζ
εο 

MoSa λαη 
(2) 

λαη (2) λαη (2) φρη λαη φρη λαη 

University of 

Tartu 

λαη λαη λαη φρη φρη λαη λαη 

ΦΗΛΑΝΓΗΑ FIMEA λαη φρη φρη φρη  ελ κέξεη λαη φρη ζπλήζσο 

φρη 

THL (3) λαη, 
ζε 

εμαηξ

εηηθέο 
πεξηπ

ηψζεη

ο 

λαη λαη φρη φρη λαη φρη 
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ΓΑΛΛΗΑ HAS λαη λαη λαη λαη λαη, εθφζνλ 
δεηεζεί 

λαη, 
εθφζνλ 

δεηεζεί 

λαη 

ΓΔΡΜΑΝΗ
Α 

G-BA λαη λαη λαη λαη φρη φρη λαη 

IQWIG λαη λαη λαη λαη λαη φρη λαη  

ΔΛΛΑΓΑ ΔΑΑΦΑΥ λαη φρη φρη λαη λαη φρη λαη 

ΟΤΓΓΑΡΗΑ NIPN λαη λαη φρη φρη λαη φρη φρη 

ΗΡΛΑΝΓΗΑ HIQA λαη λαη λαη λαη λαη λαη λαη 

NCPE λαη φρη φρη φρη λαη φρη φρη 

ΗΣΑΛΗΑ AGENAS φρη λαη λαη φρη φρη λαη φρη 

AIFA λαη φρη φρη φρη λαη φρη λαη 

ΛΔΣΟΝΗΑ NHS λαη λαη φρη φρη λαη φρη λαη 

ΛΗΘΟΤΑΝ

ΗΑ 

SMCA λαη φρη φρη λαη φρη φρη φρη 

VASPVT φρη λαη φρη λαη φρη φρη φρη 

ΛΟΤΞΔΜΒ

ΟΤΡΓΟ 

CEM φρη λαη λαη λαη λαη φρη φρη αθφκα 

ΜΑΛΣΑ DPA/MFH λαη φρη φρη φρη λαη φρη φρη 

ΟΛΛΑΝΓΗ
Α 

ΕΗΝ λαη λαη λαη λαη λαη λαη λαη 

ΠΟΛΩΝΗΑ AOTMiT λαη λαη λαη λαη λαη φρη λαη 

ΠΟΡΣΟΓΑ

ΛΗΑ 

INFARMED λαη λαη λαη λαη λαη λαη λαη 

ΡΟΤΜΑΝΗ

Α 

National Drug 

Agency MoH 
National Health 

Insurance Fund 

(4) 

λαη - - - - - - 

΢ΛΟΒΑΚΗ

Α 
 

MoH, Workig 

Group for 
Pharmacoecono

mics, Clinical 

outcomes and 

HTA 

λαη λαη λαη φρη λαη φρη λαη 

΢ΛΟΒΔΝΗ

Α 

HIIS λαη φρη φρη φρη λαη φρη λαη 

JAZMP λαη φρη φρη φρη λαη φρη λαη 

Η΢ΠΑΝΗΑ AEMPS λαη φρη ρσξίο 

πιεξνθ

νξίεο 

φρη λαη πηζαλφ λαη, αιιά 

δελ έρεη 

μεθηλήζεη 
λα 

εθαξκφδε

ηαη 
AETS-ISCIII φρη λαη λαη λαη λαη φρη λαη, αιιά 

δελ 

ππάξρεη 
επίζεκε 

δηαδηθαζί

α 
AETSA λαη λαη λαη λαη λαη λαη λαη 

Avalia-t λαη λαη λαη λαη λαη λαη λαη 

AQUAS λαη λαη λαη λαη φρη λαη λαη 

LACS  λαη λαη λαη λαη (cost 

analysis/…) 

λαη λαη 

SESCS ρσξίο 

πιεξ

νθνξί
εο 

ρσξίο 

πιεξνθνξ

ίεο 

ρσξίο 

πιεξνθ

νξίεο 

ρσξίο 

πιεξνθνξίεο 

ρσξίο 

πιεξνθνξίεο 

ρσξίο 

πιεξνθ

νξίεο 

ρσξίο 

πιεξνθνξ

ίεο 

OBSTEBA λαη λαη λαη λαη λαη λαη λαη 

UETS πεξην

ξηζκέ
λα 

λαη λαη λαη λαη φρη λαη 

΢ΟΤΖΓΗΑ SBU λαη λαη λαη φρη φρη λαη λαη 

TLV λαη λαη φρη λαη λαη φρη λαη 

ΖΝΩΜΔΝ NICE λαη λαη λαη φρη λαη φρη λαη 
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Ο 
ΒΑ΢ΗΛΔΗΟ 

SMC λαη φρη φρη φρη λαη φρη φρη 

SHTG φρη λαη λαη φρη λαη λαη λαη 

AWTTC λαη φρη φρη φρη λαη φρη λαη 

ΥΩΡΔ΢ ΜΔ 

ΣΟΤΛΑΥΗ
΢ΣΟΝ 

ΔΝΑΝ 

ΟΡΓΑΝΗ΢
ΜΟ ΠΟΤ 

ΑΠΑΝΣΟΤ

Ν ΝΑΗ 

 23 20 17 15 24 13 20 

ΔΤΡΩΠΑΪ

ΚΟ΢ 

ΟΗΚΟΝΟ

ΜΗΚΟ΢ 

ΥΩΡΟ΢ 

(Δ.Ο.Υ.) 

 

ΝΟΡΒΖΓΗ
Α 

Hdir λαη λαη λαη φρη λαη λαη φρη 

NMA λαη λαη φρη φρη λαη λαη λαη 

NIPH λαη λαη φρη λαη λαη λαη λαη 

Η΢ΛΑΝΓΗΑ Γελ ππάξρνπλ 
πιεξνθνξίεο 

- - - - - - - 

ΛΗΥΝΔ΢Σ

ΑΪΝ 

Γελ ππάξρνπλ 

πιεξνθνξίεο 

- - - - - - - 

Πεγή: Αλαδεκνζίεπζε απφ: Mapping of HTA national organisations, programmes and 

processes in EU and Norway Annexes, Julia Chamova, 2017, Appendix 2, p.8. European 

Commission 

 

Γεθαπέληε ρψξεο (15) ηεο Δ.Δ. θαη ε Ννξβεγία έρνπλ σο θξηηήξην αμηνιφγεζεο 

ηε ζρεηηθή απνηειεζκαηηθφηεηα ηεο ηερλνινγίαο πγείαο, ελψ είθνζη ηέζζεξηο 

(24) ρψξεο ηεο Δ.Δ. ε Διιάδα θαη ε Ννξβεγία φηαλ αμηνινγνχλ κία ηερλνινγία 

πγείαο ιακβάλνπλ ππφςε καδί κε ην θξηηήξην ηεο ζρεηηθήο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη νηθνλνκηθά θξηηήξηα. 

Πιήξε αμηνιφγεζε, θαηά ην HTA core, πξαγκαηνπνηνχλ δψδεθα (12) 

ρψξεο ηεο Δ.Δ. θαη ε Ννξβεγία. Γελ πξαγκαηνπνηνχλ πιήξε αμηνιφγεζε ε 

Βνπιγαξία, ε Σζερία, ε Φηλιαλδία, ε Γεξκαλία, ε Οπγγαξία, ε Λεηνλία, ε 

Ληζνπαλία, ην Λνπμεκβνχξγν, ε Μάιηα, ε ΢ινβαθία, ε ΢ινβελία θαη ην 

Ζλσκέλν Βαζίιεην (εμαηξνπκέλνπ ηνπ ζθσηζέδηθνπ ζπζηήκαηνο αμηνιφγεζεο 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ). 

Αλαθνξηθά κε ην ξφιν ηεο Α.Σ.Τ. ζηε δηαδηθαζία απνδεκίσζεο κίαο 

ηερλνινγίαο πγείαο απφ έλα θξάηνο, πνιιέο ρψξεο ηεο Δ.Δ. θαη ε Ννξβεγία, 

ιακβάλνπλ ππφςε ηα απνηειέζκαηα ηεο ελ ιφγσ αμηνιφγεζεο θαηά ηε 

δηαδηθαζία ιήςεο κίαο απφθαζεο απνδεκίσζεο. 
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΢πγθεθξηκέλα, είθνζη ηέζζεξεο (24) ρψξεο ηεο Δ.Δ., ε Διιάδα (κεηά ηνλ Ηνχιην 

ηνπ 2018) θαη ε Ννξβεγία ιακβάλνπλ ππφςε ηα απνηειέζκαηα ηεο Α.Σ.Τ. 

θαηά ηε δηαδηθαζία απνδεκίσζεο ελφο θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο. ΢ηα θξάηε 

πνπ εμαηξνχληαη ζπκπεξηιακβάλεηαη ε Γεξκαλία, ελψ γηα ην Λνπμεκβνχξγν 

θαη ηε Γαλία δελ ππάξρνπλ ζρεηηθά δεδνκέλα. 

Γεθαελλέα (19) ρψξεο ηεο Δ.Δ. θαη ε Ννξβεγία ιακβάλνπλ ππφςε ηα ελ 

ιφγσ απνηειέζκαηα θαηά ηελ απνδεκίσζε ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ. 

΢ηα θξάηε πνπ δελ ζπκπεξηιακβάλνληαη αλήθεη ε Ηξιαλδία θαη ε Διιάδα. Γηα 

ηε Βνπιγαξία, ηελ Σζερία, ηε Φηλιαλδία, ηε Μάιηα θαη ηε ΢ινβελία δελ 

ππάξρνπλ δεδνκέλα.  

Γψδεθα (12) ρψξεο ηεο Δ.Δ., ην Βέιγην, ε Κξναηία, ε Γαλία, ε 

Δζζνλία, ε Γαιιία, ε Γεξκαλία, ην Λνπμεκβνχξγν, ε Οιιαλδία, ε Πνισλία, ε 

Πνξηνγαιία, ε ΢ινβελία θαη ε Ηζπαλία) θαη ε Ννξβεγία ιακβάλνπλ ππφςε ηα 

απνηειέζκαηα Α.Σ.Τ. θαηά ηελ απνδεκίσζε άιισλ ηερλνινγηψλ, ελψ δελ ηα 

ιακβάλνπλ ππφςε ε Διιάδα, ε Απζηξία, ε Ηξιαλδία, ε Ρνπκαλία θαη ε 

΢νπεδία. Γηα ηα ππφινηπα θξάηε θαηά ηε δηάξθεηα δηεμαγσγήο ηεο κειέηεο δελ 

ππήξραλ δεδνκέλα. 

Ζ νξγάλσζε ηεο ζρέζεο ηεο Α.Σ.Τ. κε ηηο απνθάζεηο απνδεκίσζεο 

δηαθέξεη απφ ρψξα ζε ρψξα. Γηα παξάδεηγκα ην Βέιγην, ε Κξναηία, ε Δζζνλία, 

ε Γαιιία, νη Κάησ Υψξεο, ε Πνισλία, ε Πνξηνγαιία, ε Ηζπαλία θαη ε 

Ννξβεγία αμηνπνηνχλ ηα ζπκπεξάζκαηα ησλ Α.Σ.Τ.  θαηά ηελ απνδεκίσζε 

θαξκαθεπηηθψλ, ηαηξηθψλ θαη άιισλ ηερλνινγηψλ. 

Τπάξρνπλ ρψξεο φπσο ε Γαιιία, νη Κάησ Υψξεο, ε Πνισλία θαη ε 

Πνξηνγαιία πνπ έρνπλ έλαλ κφλν νξγαληζκφ Α.Σ.Τ. πνπ «ελεκεξψλεη» ηηο 

απνθάζεηο απνδεκίσζεο – ελψ παξάιιεια ν ίδηνο έρεη αξκνδηφηεηα λα 

ιακβάλεη απνθάζεηο απνδεκίσζεο.  

΢ε άιια θξάηε (Βέιγην, Κξναηία), ππάξρνπλ δχν νξγαληζκνί νη νπνίνη 

έρνπλ δηαρσξίζεη κεηαμχ ηνπο ηηο αλσηέξσ αξκνδηφηεηεο, ελψ επίζεο ππάξρνπλ 

πεξηπηψζεηο (Ηζπαλία) πνπ ηνπιάρηζηνλ ηξεηο νξγαληζκνί Α.Σ.Τ. (δίθηπν 

νξγαληζκψλ) απφ θνηλνχ ελεκεξψλνπλ γηα ηηο απνθάζεηο ηνπο έλαλ θεληξηθφ 

εζληθφ θνξέα αμηνιφγεζεο. 
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Δπίζεο, ππάξρνπλ πεξηπηψζεηο, φπσο ε Δζζνλία, φπνπ ε δηαδηθαζία μεθηλάεη 

θαη νινθιεξψλεηαη απφ θνηλνχ κεηαμχ ηξηψλ δηαθνξεηηθψλ νξγαληζκψλ 

αμηνιφγεζεο θαη απνδεκίσζεο ηερλνινγηψλ πγείαο. 

΢ηελ Ηηαιία, ηφζν ε δηαδηθαζία Α.Σ.Τ. φζν θαη ε ιήςε απνθάζεσλ 

ζρεηηθά κε ηελ απνδεκίσζε (θαη ηελ ηηκνιφγεζε) ησλ θαξκαθεπηηθψλ 

πξντφλησλ πξαγκαηνπνηνχληαη απφ ηνλ A.I.F.A., θπβεξλεηηθφ θνξέα πνπ είλαη 

επίζεο ππεχζπλνο γηα ηε ρνξήγεζε άδεηαο θπθινθνξίαο ησλ θαξκάθσλ. Όζνλ 

αθνξά ηελ απνδεκίσζε ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ, ε A.G.E.N.A.S. 

είλαη ππεχζπλε γηα ηελ αμηνιφγεζε ηεο δηαδηθαζίαο Α.Σ.Τ., ελψ ε αμηνιφγεζε 

πξαγκαηνπνηείηαη ζην Cabina di Regia, κηα ζπληνληζηηθή επηηξνπή ηνπ 

Τπνπξγείνπ Τγείαο. Σν Τπνπξγείν Τγείαο είλαη ππεχζπλν γηα ηε ιήςε 

απνθάζεσλ ζρεηηθά κε ηελ απνδεκίσζε. 

΢ην Ζλσκέλν Βαζίιεην, ε νξγάλσζε ηεο ζρέζεο Α.Σ.Τ. θαη ιήςεο 

απνθάζεσλ απνδεκίσζεο αληαλαθιά ην γεγνλφο φηη ε δηαδηθαζία ελεκέξσζεο 

ιήςεο απνθάζεσλ εθηειείηαη ζε επίπεδν δηνηθήζεσλ ησλ απνθεληξσκέλσλ 

ρσξψλ - ηεο Αγγιίαο, ηεο ΢θσηίαο θαη ηεο Οπαιίαο. Δλψ ζηελ Αγγιία ππάξρεη 

έλαο νξγαληζκφο Α.Σ.Τ. πνπ αμηνινγεί ηφζν ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα φζν 

θαη ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα (NICE), ζηε ΢θσηία ππάξρνπλ δχν θνξείο 

Α.Σ.Τ., νη νπνίνη είλαη επηθνξηηζκέλνη κε ηελ επζχλε αμηνιφγεζεο θάζε ελφο 

απφ ηα δχν είδε ηερλνινγίαο, δειαδή ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα θαη ηα ηαηξηθά 

βνεζήκαηα. ΢ηελ Οπαιία, ππάξρεη κφλν έλαο αξκφδηνο θνξέαο αμηνιφγεζεο 

(A.W.T.C.C.) θαη ησλ δχν εηδψλ ηερλνινγίαο. Ζ απνδεκίσζε ησλ ηερλνινγηψλ 

γίλεηαη απφ ην N.I.C.E. ζε ζπλεξγαζία κε ην N.H.S. ηεο Αγγιίαο. 

Καη νη πελήληα ηέζζεξηο (54) θνξείο Α.Σ.Τ.  απφ είθνζη έμη (26) ρψξεο 

ηεο Δ.Δ., ηελ Διιάδα θαη ηελ Ννξβεγία είλαη δεκφζηνη. Ζ ρξεκαηνδφηεζε 

φισλ πξνέξρεηαη είηε απνθιεηζηηθά είηε θαηά θχξην ιφγν απφ ηνλ 

Πξνυπνινγηζκφ.  

΢ε ζρέζε κε ηε ζηειέρσζή ηνπο απηή δηαθέξεη κεηαμχ ησλ θνξέσλ 

Α.Σ.Τ. Σε κεγαιχηεξε ζηειέρσζε ζε κφληκν πξνζσπηθφ δηαζέηεη ην Ζλσκέλν 

Βαζίιεην κε 670 κφληκα ζηειέρε ζε ηέζζεξεηο νξγαληζκνχο αμηνιφγεζεο, 

αθνινπζεί ε ΢νπεδία κε 212 άηνκα ζε δχν εζληθνχο νξγαληζκνχο Α.Σ.Τ., ε 

Γαιιία κε 107 ζε έλαλ νξγαληζκφ, ε Ηζπαλία κε 102 ζηειέρε ζε έλα δίθηπν 
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νθηψ νξγαληζκψλ. Οη ππφινηπνη νξγαληζκνί δηαζέηνπλ ιηγφηεξα απφ 100 άηνκα 

αλά ρψξα. 

Οη πην ζπρλέο εηδηθφηεηεο ηνπ πξνζσπηθνχ ησλ νξγαληζκψλ Α.Σ.Τ. 

είλαη θαξκαθνπνηνί, θαξκαθνιφγνη, νηθνλνκνιφγνη πγείαο, εηδηθνί 

πιεξνθφξεζεο, επαγγεικαηίεο πγείαο , επηδεκηνιφγνη θαη ζηαηηζηηθνί.  

Σξηάληα ηξείο (33) νξγαληζκνί Α.Σ.Τ. θαη ε ειιεληθή Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο 

θαη Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο, επηθνπξνχληαη απφ 

εμσηεξηθνχο αμηνινγεηέο-εκπεηξνγλψκνλεο. Ζ χπαξμε εμσηεξηθψλ 

αμηνινγεηψλ δελ εμαξηάηαη απφ ην κέγεζνο ή ηελ εκβέιεηα ησλ νξγαληζκψλ. 

Γηα παξάδεηγκα εμσηεξηθνχο εκπεηξνγλψκνλεο δηαζέηεη θαη ν N.I.C.E.  

΢ε φηη αθνξά ηελ χπαξμε αζπκβίβαζησλ δξαζηεξηνηήησλ κε ηελ 

ηδηφηεηα ηνπ ζηειέρνπο ελφο νξγαληζκνχ Α.Σ.Τ., ζαξάληα ελλέα (49) 

νξγαλψζεηο θαη ε ειιεληθή, δήισζαλ φηη έρνπλ πξνβιέςεη ζην λνκηθφ ηνπ 

πιαίζην πεξηπηψζεηο γηα ηηο νπνίεο ππάξρεη ζχγθξνπζε ζπκθεξφλησλ. 

΢ε ζρέζε κε ηνλ ηξφπν άληιεζεο ζηνηρείσλ επί ησλ αμηνινγνχκελσλ 

θαξκάθσλ είθνζη ηξεηο ρψξεο (23) ηεο Δ.Δ., ε Διιάδα θαη ε Ννξβεγία 

αλέθεξαλ φηη ε εηαηξεία παξέρεη πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε κηα ηερλνινγία πνπ 

πξέπεη λα ππνβιεζεί ζε αμηνιφγεζε.  

΢ε ζρέζε κε ηνλ ηξφπν άληιεζεο ζηνηρείσλ επί ησλ αμηνινγνχκελσλ 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ δψδεθα (12) ρψξεο ηεο Δ.Δ. θαη ε Ννξβεγία 

αλέθεξαλ φηη ε εηαηξεία παξέρεη ηηο ζρεηηθέο πιεξνθνξίεο, ελψ δεθαεπηά (17) 

ρψξεο (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο Ννξβεγίαο) αλέθεξαλ φηη ν νξγαληζκφο 

αμηνιφγεζεο εθηειεί δηθή ηνπ αμηνιφγεζε, ζπιιέγνληαο ν ίδηνο ηα ζηνηρεία 

πνπ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηήζεη. Οθηψ (8) ρψξεο (Βέιγην, Κξναηία, Γαιιία, 

Γεξκαλία, Πνισλία, Πνξηνγαιία, ΢νπεδία, Ζλσκέλν Βαζίιεην (Αγγιία, 

΢θσηία)) αλέθεξαλ φηη ρξεζηκνπνηνχληαη θαη νη δχν πξνζεγγίζεηο. 

Αλαθνξηθά κε ηε ζπκκεηνρή ησλ αζζελψλ ζηε δηαδηθαζία ηεο 

αμηνιφγεζεο, ηα θξάηε κε ηε κεγαιχηεξε παξάδνζε ζηελ Α.Σ.Τ. θαίλεηαη λα 

είλαη εθείλα ζηα νπνία παξαηεξείηαη εκπινθή ησλ αζζελψλ. Ζ κειέηε έδεημε 

φηη ζην πεδίν ηεο αμηνιφγεζεο θαξκάθσλ ζε ελλέα (9) θξάηε νη αζζελείο 

ζπκκεηέρνπλ ζην ζηάδην ηεο παξνρήο ζπκβνπιψλ θαη ιήςεο απνθάζεσλ, ελψ 

ζην πεδίν ηεο αμηνιφγεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ε ζπκκεηνρή ηνπο 
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είλαη πην ζπρλή ζην ζηάδην ηεο αλαζεψξεζεο ηεο πξαγκαηνπνηεζείζαο 

αμηνιφγεζεο. 

Ζ πιεηνςεθία ησλ επξσπατθψλ θξαηψλ (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

Ννξβεγίαο θαη ηεο Διιάδαο) πνπ πξαγκαηνπνηνχλ αμηνινγήζεηο θαξκάθσλ 

πξνβαίλνπλ εληφο πξνθαζνξηζκέλνπ ρξνληθνχ δηαζηήκαηνο ζε επαλαμηνιφγεζε 

απηψλ, ζε αληίζεζε κε ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα φπνπ ε επαλαμηνιφγεζή 

ηνπο δελ απνηειεί ζχλεζεο θαηλφκελν. 

Ο ρξφλνο εθηέιεζεο ηεο επαλαμηνιφγεζεο ζε ζρέζε κε ηελ αξρηθή 

αμηνιφγεζε θαη ηα θξηηήξηα απηήο πνηθίιιεη νπζηαζηηθά εληφο θαη κεηαμχ ησλ 

ρσξψλ, ηφζν ζηελ πεξίπησζε επαλαμηνιφγεζεο θαξκάθσλ φζν θαη 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ. Γηα παξάδεηγκα, ζηελ Σζερηθή Γεκνθξαηία θαη 

ζηε Γαιιία, ε επαλαμηνιφγεζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πξέπεη λα 

πξαγκαηνπνηεζεί ην αξγφηεξν πέληε έηε κεηά ηελ αξρηθή αμηνιφγεζε. ΢ηε 

Γεξκαλία, ζε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο αμηνιφγεζεο ησλ θαξκάθσλ, ε 

εκεξνκελία επαλαμηνιφγεζεο δηεπθξηλίδεηαη ζε έλα ςήθηζκα πνπ παχεη λα 

ηζρχεη ηελ ίδηα εκεξνκελία. ΢ηελ Πνξηνγαιία, ε επαλαμηνιφγεζε ησλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πξαγκαηνπνηείηαη ηνπιάρηζηνλ δχν (2) έηε κεηά ηελ 

αξρηθή αμηνιφγεζε. ΢ην Ζλσκέλν Βαζίιεην, ηα θξηηήξηα επαλαμηνιφγεζεο 

θαξκάθσλ θαη ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ δηαθέξνπλ κεηαμχ ησλ δηαθφξσλ 

ππφ αμηνιφγεζε πξντφλησλ γηα θάζε ηχπν ηερλνινγίαο πγείαο. 

΢ηελ Διιάδα ε επαλαμηνιφγεζε κπνξεί λα γίλεη αλά πάζα ζηηγκή. 

Ωζηφζν, ε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο αμηνινγεί ππνρξεσηηθά φια ηα 

θαξκαθεπηηθά ζθεπάζκαηα πνπ  βξίζθνληαη ζε πεξίνδν πξνζηαζίαο ησλ 

δεδνκέλσλ ηνπο θαη έρνπλ εληαρζεί ζηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ 

Φαξκάθσλ (Κ.Α.Φ.) ηα ηειεπηαία ηξία ρξφληα πξηλ ηελ έθδνζε ηεο πξψηεο 

Τπνπξγηθήο Απφθαζεο κε ηελ νπνία ζπγθξνηήζεθε σο φξγαλν ε Δπηηξνπή 

Αμηνιφγεζεο. Ζ αμηνιφγεζε ζα πξέπεη λα έρεη νινθιεξσζεί εληφο δηεηίαο απφ 

ηελ έθδνζε ηεο αλαθεξφκελεο απφθαζεο. Ζ ζπγθεθξηκέλε δηαδηθαζία ζα 

πξέπεη λα πξαγκαηνπνηείηαη εθ λένπ ηξία ρξφληα κεηά ηε ιήμε ηεο 

πξνεγνχκελεο δηαδηθαζίαο θαη λα νινθιεξψλεηαη εληφο ελφο έηνπο γηα φια ηα 

θάξκαθα πνπ βξίζθνληαη ζε πεξίνδν πξνζηαζίαο ησλ δεδνκέλσλ ηνπο θαη 

έρνπλ εληαρζεί ζηνλ ΚΑΦ απφ ηε ιήμε ηεο πξνεγνχκελεο αμηνιφγεζεο.  
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Σέινο, ζχκθσλα κε ηελ έξεπλα, ηξηάληα νθηψ (38) νξγαλψζεηο Α.Σ.Τ. απφ 

είθνζη ηξείο (23) ρψξεο ηεο Δ.Δ. θαη ηξεηο (3) νξγαλψζεηο απφ ηε Ννξβεγία 

δήισζαλ φηη ρξεζηκνπνηνχλ ηα εξγαιεία ηεο EUnetHTA ζηηο εζληθέο ηνπο 

δηαδηθαζίεο αμηνιφγεζεο. 

  

2.5. H Αμηνιφγεζε Σερλνινγηψλ Τγείαο ζηελ Διιάδα 

  

Ο ζεζκφο ηεο αμηνιφγεζεο ησλ θαξκάθσλ πηνζεηήζεθε γηα πξψηε θνξά ζηελ 

Διιάδα ην 2018 κε ην λ.4512/2018 (ΦΔΚ 5/Α/07-01-2018) «Ρπζκίζεηο γηα ηελ 

εθαξκνγή ησλ Γηαξζξσηηθψλ Μεηαξξπζκίζεσλ ηνπ Πξνγξάκκαηνο 

Οηθνλνκηθήο Πξνζαξκνγήο θαη άιιεο δηαηάμεηο» έηζη φπσο ηξνπνπνηήζεθε κε: 

 Σν λ.4633/2019 (ΦΔΚ 161/Α΄/16-10-2019) «΢χζηαζε Δζληθνχ 

Οξγαληζκνχ Γεκφζηαο Τγείαο (ΔΟΓΤ), ξπζκίζεηο γηα ηα πξντφληα 

θαπλνχ, άιια δεηήκαηα ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο θαη ινηπέο δηαηάμεηο» 

(άξζξα 21-24 & 51) θαη  

 Σν λ. 4683/2020 (ΦΔΚ 83/ Α΄/10.4.2020) «Κχξσζε ηεο απφ 20.3.2020 

Π.Ν.Π. «Καηεπείγνληα κέηξα γηα ηελ αληηκεηψπηζε ησλ ζπλεπεηψλ ηνπ 

θηλδχλνπ δηαζπνξάο ηνπ θνξσλντνχ COVID-19, ηε ζηήξημε ηεο 

θνηλσλίαο θαη ηεο επηρεηξεκαηηθφηεηαο θαη ηε δηαζθάιηζε ηεο νκαιήο 

ιεηηνπξγίαο ηεο αγνξάο θαη ηεο δεκφζηαο δηνίθεζεο» (Α΄ 68) θαη άιιεο 

δηαηάμεηο (άξζξα 12-15). 

Ζ δηαδηθαζία ηεο αμηνιφγεζεο ησλ θαξκάθσλ απνηειεί κία εμαηξεηηθά 

ζεκαληηθή ζεζκηθή πξσηνβνπιία θαζψο εηζάγεη έλα νιηζηηθφ ζχζηεκα θαηά ην 

νπνίν ηα θάξκαθα αμηνινγνχληαη κε ζπγθεθξηκέλα θξηηήξηα θαη βάζεη ηνπ 

πνξίζκαηνο ηεο αμηνιφγεζεο (ζεηηθφ ή αξλεηηθφ), απνθαζίδεηαη αλ ζα 

απνδεκηψλεηαη ην θάξκαθν θαη ζε ηη ηηκή απφ ην δεκφζην ζχζηεκα. 

Πξηλ πξνβνχκε ζηελ αλάιπζε ηνπ ξπζκηζηηθνχ πιαηζίνπ αμηνιφγεζεο 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ζηελ Διιάδα ζα παξαζέζνπκε νξηζκέλνπο 

βαζηθνχο νξηζκνχο θαη έλλνηεο πεξί ησλ θαξκάθσλ θαη ζα απνηππψζνπκε ηε 

εηθφλαο ηεο αγνξάο ηνπ θαξκάθνπ ζηε ρψξα καο. 
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2.5.1. Δλλνηνινγηθφο πξνζδηνξηζκφο θαξκάθσλ 

΢χκθσλα κε ηνλ νξηζκφ πνπ δίλεηαη ζην άξζξν 1 ηεο Οδεγίαο 2001/83/ΔΚ 

ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 6εο Ννεκβξίνπ 

2001 πεξί θνηλνηηθνχ θψδηθα γηα ηα θάξκαθα πνπ πξννξίδνληαη γηα 

αλζξψπηλε ρξήζε (EE L 311 ηεο 28.11.2001, ζ. 67), σο Φάξκαθν νξίδεηαη:  

α) «θάζε νπζία ή ζπλδπαζκφο νπζηψλ πνπ ραξαθηεξίδεηαη σο 

έρνπζα ζεξαπεπηηθέο ή πξνιεπηηθέο ηδηφηεηεο έλαληη αζζελεηψλ αλζξψπσλ, 

ή αιιηψο 

β) θάζε νπζία ή ζπλδπαζκφο νπζηψλ δπλάκελε λα ρνξεγεζεί ζηνλ 

αλζξψπηλν νξγαληζκφ, κε ζθνπφ είηε λα απνθαηαζηαζνχλ, λα δηνξζσζνχλ ή 

λα ηξνπνπνηεζνχλ θπζηνινγηθέο ιεηηνπξγίεο κε ηελ άζθεζε 

θαξκαθνινγηθήο, αλνζνινγηθήο ή κεηαβνιηθήο δξάζεο, είηε λα γίλεη ηαηξηθή 

δηάγλσζε. 

Ζ νπζία κπνξεί λα είλαη πξνέιεπζεο:  

 αλζξψπηλεο, φπσο: ην αλζξψπηλν αίκα θαη ηα παξάγσγα ηνπ 

αλζξσπίλνπ αίκαηνο ή νξκφλεο,  

 δσηθήο, φπσο: νη κηθξννξγαληζκνί, ηκήκαηα νξγάλσλ, δσηθέο 

εθθξίζεηο, ηνμίλεο, νπζίεο ιακβαλφκελεο δη' εθρπιίζκαηνο, 

παξάγσγα ηνπ αίκαηνο,  

 θπηηθήο, φπσο: κηθξννξγαληζκνί, θπηά, ηκήκαηα θπηψλ, 

θπηηθέο εθθξίζεηο, νπζίεο ιακβαλφκελεο δη' εθρπιίζεσο,  

 ρεκηθήο, φπσο: ρεκηθά ζηνηρεία, , ρεκηθέο χιεο θαη ρεκηθά 

πξντφληα ιακβαλφκελα εθ κεηαηξνπήο θαη ζπλζέζεσο». 

 

΢χκθσλα κε ηνλ Π.Ο.Τ. (WHO): «Φάξκαθν είλαη θάζε νπζία ή κίγκα 

νπζηψλ, πνπ παξάγεηαη, πξνζθέξεηαη πξνο πψιεζε, ή παξνπζηάδεηαη γηα 

ρξήζε ζηε δηάγλσζε, ζηε ζεξαπεία, ζηνλ κεηξηαζκφ ή ζηελ πξφιεςε 

λφζνπ, κε θπζηνινγηθήο θπζηθήο θαηάζηαζεο, ή ησλ ζπκπησκάησλ ηνπο 

ζηνλ άλζξσπν ή ζηα δψα θαζψο θαη γηα ρξήζε ζηελ απνθαηάζηαζε, ηελ 

δηφξζσζε, ή ηελ κεηαβνιή νξγαληθψλ ιεηηνπξγηψλ ζηνλ άλζξσπν ή ηα 

δψα». 
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2.5.2. Καηεγνξίεο Φαξκάθσλ 

Ζ αγνξά θαξκάθνπ απνηειείηαη απφ ηηο αθφινπζεο θαηεγνξίεο θαξκάθσλ: 

 Πξσηφηππα  

 Οξθαλά (ππνθαηεγνξία πξσηνηχπνπ) 

 Γελφζεκα 

 Τβξηδηθά 

 Βηννκνεηδή 

 ΢ηαζεξνί ΢πλδπαζκνί γλσζηψλ δξαζηηθψλ 

 Καιψο θαζηεξσκέλεο ρξήζεο. 

Με ην φξν πξσηφηππα πεξηγξάθνληαη ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα λέαο 

δξαζηηθήο νπζίαο, δειαδή πξντφληα ζεξαπεπηηθήο θαηλνηνκίαο ε νπνία 

πξνζηαηεχεηαη γηα έλα ρξνληθφ δηάζηεκα απφ δηθαίσκα επξεζηηερλίαο/παηέληα. 

 Έλα θάξκαθν ραξαθηεξίδεηαη σο νξθαλφ φηαλ ν ππνζηεξηθηήο ηνπ 

είλαη ζε ζέζε λα απνδείμεη:  

α) «φηη ην θάξκαθν απηφ πξννξίδεηαη γηα ηε δηάγλσζε, πξφιεςε ή ζεξαπεία 

πάζεζεο πνπ ζπλεπάγεηαη θίλδπλν γηα ηε δσή ή ρξφληα αλαπεξία θαη πνπ 

πξνζβάιιεη, ζηελ Δ.Δ., φρη πεξηζζφηεξα απφ πέληε άηνκα αλά δέθα ρηιηάδεο 

θαηά ηε ζηηγκή ηεο ππνβνιήο ηεο αίηεζεο, ή φηη ην θάξκαθν απηφ πξννξίδεηαη 

γηα ηε δηάγλσζε, πξφιεςε ή ζεξαπεία, ζηελ Δ.Δ., πάζεζεο πνπ ζπλεπάγεηαη 

θίλδπλν γηα ηε δσή ή ζνβαξή αλαπεξία ή κηαο ζνβαξήο θαη ρξφληαο πάζεζεο 

θαη φηη ε ζέζε ζε θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ ζηελ Δ.Δ. ρσξίο ηελ παξνρή 

θηλήηξσλ είλαη ειάρηζηα πηζαλφ λα απνθέξεη επαξθή έζνδα ψζηε λα 

δηθαηνινγείηαη ε απαηηνχκελε επέλδπζε, θαη  

β) φηη δελ ππάξρεη ηθαλνπνηεηηθή κέζνδνο δηάγλσζεο, πξφιεςεο ή ζεξαπείαο 

ηεο ελ ιφγσ πάζεζεο πνπ λα έρεη εγθξηζεί ζηελ Δ.Δ. ή, εθφζνλ ππάξρεη ηέηνηα 

κέζνδνο, φηη ην ζπγθεθξηκέλν θάξκαθν ζα σθειήζεη ζεκαληηθά ηα πξφζσπα 

πνπ πάζρνπλ απφ ηελ πάζεζε απηή (Καλνληζκφο (ΔΚ) αξηζκ. 141/2000 ηνπ 

Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 16εο Γεθεκβξίνπ 1999 γηα 

ηα νξθαλά θάξκαθα)». 

Με ην φξν γελφζεκα πεξηγξάθνληαη ηα θαξκαθεπηηθά ηδηνζθεπάζκαηα πνπ 

έρνπλ «ηελ ίδηα πνηνηηθή θαη πνζνηηθή ζχζηαζε ζε δξαζηηθέο νπζίεο θαη ηελ 

ίδηα θαξκαθνηερληθή κνξθή κε ην θαξκαθεπηηθφ πξντφλ αλαθνξάο 
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(πξσηφηππν) θαη ηνπ νπνίσλ ε βηντζνδπλακία κε ην θαξκαθεπηηθφ πξντφλ 

αλαθνξάο έρεη απνδεηρζεί κε ηηο θαηάιιειεο κειέηεο βηνδηαζεζηκφηεηαο» 

(άξζξν 10(1) ηεο Οδεγίαο 2001/83/ΔΚ).  

Σα κε δξαζηηθά ζπζηαηηθά, ή «έθδνρα», ηνπ γελφζεκνπ θαξκάθνπ θαη 

ηνπ θαξκάθνπ αλαθνξάο ηνπ ελδέρεηαη λα δηαθέξνπλ (ema.europa.eu, 2012). 

Γελφζεκν πξντφλ δελ θπθινθνξεί ζηελ αγνξά πξηλ ιήμεη ε παηέληα απφ ηελ 

αξρηθή άδεηα θπθινθνξίαο ηνπ πξντφληνο αλαθνξάο. 

 Με ην φξν πβξηδηθά πεξηγξάθνληαη ηα θαξκαθεπηηθά ηδηνζθεπάζκαηα 

ηα νπνία ζε ζρέζε κε ην πξντφλ αλαθνξάο ηνπο έρνπλ δηαθνξεηηθή 

πεξηεθηηθφηεηα ή θαξκαθνηερληθή κνξθή ή ζεξαπεπηηθή ρξήζε ή 

πεξηεθηηθφηεηα ή νδφ ρνξήγεζεο. Πξφθεηηαη γηα πξντφληα ηα νπνία δελ είλαη 

αθξηβψο ίδηα/ηαπηφζεκα κε ηα θάξκαθα αλαθνξάο (άξζξν 10 (3) ηεο Οδεγίαο 

2001/83/ΔΚ). 

Με ην φξν βηννκνεηδή πεξηγξάθνληαη ηα βηνινγηθά πξντφληα πνπ 

πεξηέρνπλ κηα εθδνρή ηεο δξαζηηθήο νπζίαο ελφο ήδε εγθεθξηκέλνπ βηνινγηθνχ 

πξντφληνο αλαθνξάο (reference medicinal product). Παξνπζηάδνπλ νκνηφηεηεο 

πξνο ην πξντφλ αλαθνξάο ηνπο ζηα πνηνηηθά ραξαθηεξηζηηθά, ηε βηνινγηθή 

δξαζηηθφηεηα, ηελ αζθάιεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα. Δίλαη φκνηα άιια 

φρη παλνκνηφηππα. Ωο βηνινγηθά ραξαθηεξίδνληαη ηα θάξκαθα ηελ νπνίσλ ε 

δξαζηηθή νπζία πξνέξρεηαη είηε απφ θχηηαξα δσληαλψλ νξγαληζκψλ 

(άλζξσπνη, δψα, θπηά, κηθξννξγαληζκνί), είηε είλαη πξντφληα βηνηερλνινγηθψλ 

κεζφδσλ (αλαζπλδπαζκέλν DNA) θαη απνζθνπνχλ ζηελ πξφιεςε θαη 

ζεξαπεία θνηλψλ θαη ζπάλησλ παζήζεσλ (άξζξν 10 (4) ηεο Οδεγίαο 

2001/83/ΔΚ). Σν 2003 ζηελ Δ.Δ. ζρεκαηίζηεθε Δπηηξνπή εγθξίζεσλ 

βηννκνεηδψλ απνθαζίδνληαο σο κνλαδηθή κέζνδν έγθξηζήο ηνπο ηελ θεληξηθή 

δηαδηθαζία. Ο European Medicines Agency (EMA) αλέπηπμε θαηεπζπληήξηεο 

νδεγίεο έγθξηζεο ην 2006. ΢πγθεθξηκέλα, απαηηνχλ θαξκαθνθηλεηηθή, 

θαξκαθνδπλακηθή, ηνμηθνινγηθή αμηνιφγεζε θαη θιηληθέο κειέηεο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο-αζθάιεηαο (Σα βηννκνεηδή ζηελ ΔΔ: Δλεκεξσηηθφο 

Οδεγφο γηα επαγγεικαηίεο πγείαο, 2019). 

Με ην φξν πξντφληα θαιψο θαζηεξσκέλεο ηαηξηθήο ρξήζεο πεξηγξάθνληαη 

«ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα ησλ νπνίσλ νη ελεξγέο ηνπο νπζίεο βξίζθνληαη ζε 

θαζηεξσκέλε ηαηξηθή ρξήζε επί κία δεθαεηία ηνπιάρηζηνλ ζηελ Κνηλφηεηα θαη 
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παξνπζηάδνπλ αλαγλσξηζκέλε απνηειεζκαηηθφηεηα θαη απνδεθηά επίπεδα 

αζθαιείαο» (άξζξν 10(α) ηεο Οδεγίαο 2001/83/ΔΚ). 

Με ηνλ φξν πξντφληα ζηαζεξνχ ζπλδπαζκνχ πεξηγξάθνληαη ηα 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηα νπνία πεξηέρνπλ «δξαζηηθέο νπζίεο πνπ 

πεξηιακβάλνληαη ζηε ζχλζεζε εγθεθξηκέλσλ θαξκάθσλ, νη νπνίεο φκσο δελ 

έρνπλ κέρξη ζηηγκήο ζπλδπαζζεί γηα ζεξαπεπηηθνχο ζθνπνχο » (άξζξν 10 (β) 

ηεο Οδεγίαο 2001/83/ΔΚ). 
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2.5.3. Ζ επξσπατθή θαη ε εζληθή δηάζηαζε γηα ηελ έγθξηζε θαη 

θπθινθνξία ησλ θαξκάθσλ 

Γηα λα κπνξέζεη έλα θάξκαθν λα δηαηεζεί ζηελ αγνξά κίαο ρψξαο ηεο Δ.Δ. ζα 

πξέπεη πξψηα λα έρεη ιάβεη άδεηα θπθινθνξίαο. Ζ άδεηα θπθινθνξίαο 

ρνξεγείηαη είηε κέζσ θεληξηθήο δηαδηθαζίαο είηε κε εζληθέο δηαδηθαζίεο. 

΢ηελ Δπξσπατθή Έλσζε (ΔΔ) ηα θάξκαθα πεξλνχλ απφ δηαδηθαζίεο 

έγθξηζεο απφ ηνλ Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ (Δ.Ο.Φ.).  

΢χκθσλα κε ην Καλνληζκφ 726/2004 ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ 

θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 31εο Μαξηίνπ 2004 γηα ηε ζέζπηζε θνηλνηηθψλ 

δηαδηθαζηψλ ρνξήγεζεο άδεηαο θαη επνπηείαο φζνλ αθνξά ηα θάξκαθα πνπ 

πξννξίδνληαη γηα αλζξψπηλε θαη γηα θηεληαηξηθή ρξήζε θαη γηα ηε ζχζηαζε 

Δπξσπατθνχ Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ, ηα θάξκαθα δελ κπνξνχλ λα 

θπθινθνξήζνπλ ζε θξάηνο ηεο Δ.Δ. ζηελ επξσπατθή αγνξά ρσξίο 

πξνεγνχκελε ρνξήγεζε άδεηαο ηεο Δ.Δ.  

Ζ άδεηα θπθινθνξίαο πνπ εγθξίλεηαη κέζσ ηεο θεληξηθήο δηαδηθαζίαο 

ηζρχεη ζε φιεο ηεο ρψξεο ηεο Δ.Δ., ηελ Ηζιαλδία, ην Ληρηελζηάηλ θαη ηε 

Ννξβεγία. 

Οη θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο ππνβάιινπλ κφλν κία αίηεζε ρνξήγεζεο 

άδεηαο θπθινθνξίαο ζηνλ Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ (EMA). ΢ηε 

ζπλέρεηα, ε Δπηηξνπή Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Committee for 

Medicinal Products for Human Use CHMP) ηνπ Οξγαληζκνχ, φπνπ 

ζπκκεηέρνπλ δχν εθπξφζσπνη ηνπ θάζε θξάηνπο-κέινπο, αμηνινγεί ηεο αίηεζε 

θαη εθδίδεη ζχζηαζε πξνο ηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή πεξί ρνξήγεζεο ή κε ηεο 

ζρεηηθήο άδεηαο. Ζ δηαδηθαζία έγθξηζεο νινθιεξψλεηαη εληφο 210 εκεξψλ. 

Αθνχ ρνξεγεζεί ε άδεηα θπθινθνξίαο, ν θάηνρνο ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο 

(Κ.Α.Κ.) κπνξεί λα πξνβεί ζηε δηάζεζε ηνπ θαξκάθνπ ζηνλ ΔΟΥ. 

Ζ θεληξηθή δηαδηθαζία αθνινπζείηαη ππνρξεσηηθά ζηηο πεξηπηψζεηο 

θαξκάθσλ αλζξψπηλεο ρξήζεο γηα ηε ζεξαπεία ηνπ ηνχ HIV/AIDS, ηνπ 

θαξθίλνπ, ηνπ δηαβήηε, λεπξνεθθπιηζηηθψλ λφζσλ, απηνάλνζσλ θαη άιισλ 

δηαηαξαρψλ ηνπ αλνζνπνηεηηθνχ ζπζηήκαηνο θαη ηηθψλ λφζσλ, γηα θάξκαθα 

πνπ πξνέξρνληαη απφ βηνηερλνινγηθέο δηαδηθαζίεο, φπσο ε γελεηηθή κεραληθή, 

γηα θάξκαθα πξνεγκέλσλ ζεξαπεηψλ, φπσο ε γνληδηαθή ζεξαπεία, ε 
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ζσκαηνθπηηαξηθή ζεξαπεία ή ηα θάξκαθα κεραληθήο ηζηψλ θαη γηα ηα 

επηζήκσο ραξαθηεξηζκέλα «νξθαλά θάξκαθα». 

Δπίζεο, νη εηαηξείεο έρνπλ δηθαίσκα λα ππνβάιινπλ απεπζείαο ζηνλ 

Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ αίηεζε γηα ρνξήγεζε άδεηαο θπθινθνξίαο 

κέζσ θεληξηθήο δηαδηθαζίαο εθφζνλ ην θαξκαθεπηηθφ πξντφλ είλαη θαηλνηφκν 

(ζεξαπεπηηθά, επηζηεκνληθά ή ηερληθά) ή αλ  ν ελ ιφγσ ηξφπνο ρνξήγεζεο 

άδεηαο θπθινθνξίαο ζα σθεινχζε ηε δεκφζηα πγεία. 

Ζ πιεηνςεθία ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ δηαζέηνπλ άδεηα 

θπθινθνξίαο ζηελ Δ.Δ. δελ εκπίπηεη ζην πεδίν εθαξκνγήο ηεο ζπγθεθξηκέλεο 

δηαδηθαζίαο, αιιά εγθξίλνληαη απφ ηηο εζληθέο αξκφδηεο αξρέο ησλ θξαηψλ 

κειψλ ηεο Δ.Δ. 

΢ηελ πεξίπησζε πνπ κηα θαξκαθεπηηθή εηαηξεία επηζπκεί λα ιάβεη 

άδεηα θπθινθνξίαο γηα έλα θάξκαθν ζε πεξηζζφηεξα ηνπ ελφο θξάηε κέιε, 

κπνξεί λα αθνινπζήζεη ηελ απνθεληξσκέλε δηαδηθαζία ή ηε δηαδηθαζία 

ακνηβαίαο αλαγλψξηζεο. 

Καηά ηελ απνθεληξσκέλε δηαδηθαζία νη εηαηξείεο κπνξνχλ λα 

ππνβάιινπλ ηαπηφρξνλα αίηεζε έγθξηζεο άδεηαο θπθινθνξίαο ζε πεξηζζφηεξα 

ηνπ ελφο θξάηε κέιε ηεο Δ.Δ. γηα θάξκαθα ηα νπνία δελ έρνπλ ιάβεη αθφκα 

άδεηα ζε θακία ρψξα ηεο Δ.Δ. θαη ηα νπνία δελ εκπίπηνπλ ζην ππνρξεσηηθφ 

πεδίν εθαξκνγήο ηεο θεληξηθήο δηαδηθαζίαο. 

Καηά ηε δηαδηθαζία ηεο ακνηβαίαο αλαγλψξηζεο κία εηαηξεία κπνξεί 

γηα έλα θάξκαθν γηα ην νπνίν έρεη εγθξηζεί ήδε απφ έλα θξάηνο κέινο ηεο Δ.Δ. 

ε θπθινθνξία ηνπ θαηά ηελ εζληθή δηαδηθαζία, λα ππνβάιιεη αίηεζε 

αλαγλψξηζεο ηεο άδεηαο απηήο θαη ζε άιιεο ρψξεο ηεο Δ.Δ. 

΢ε εζληθφ επίπεδν, θάζε ρψξα ηεο Δ.Δ. αθνινπζεί ηηο δηθέο ηεο 

δηαδηθαζίεο ρνξήγεζεο άδεηαο θπθινθνξίαο. ΢ηελ Διιάδα, αξκφδηνο θνξέαο 

είλαη ν Δζληθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ (Δ.Ο.Φ.) ν νπνίνο ηδξχζεθε κε ην λ. 

1316/2018 θαη είλαη Ννκηθφ Πξφζσπν Γεκνζίνπ Γηθαίνπ επνπηεπφκελν απφ ην 

Τπνπξγείν Τγείαο. 

Τπφ πξνυπνζέζεηο, νη δηαθνξέο πνπ ελδέρεηαη λα πξνθχςνπλ 

παξαπέκπνληαη πξνο δηεπζέηεζε κέζσ δηαηηεζίαο ζηνλ Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ 

Φαξκάθσλ. 
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2.5.4. Γηαδηθαζία Σηκνιφγεζεο Φαξκάθσλ ζηελ Διιάδα  

΢χκθσλα κε ηελ κε αξηζκ. Γ3(α)νηθ.82331 ππνπξγηθή απφθαζε (ΦΔΚ 

4274/Β΄/2019) «Γηαηάμεηο ηηκνιφγεζεο θαξκάθσλ (758409)», γηα λα 

ηηκνινγεζεί έλα θάξκαθν, «ν Κ.Α.Κ. ππνβάιιεη αίηεζε ζην Σκήκα 

Σηκνιφγεζεο ηνπ Δζληθνχ Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ (Δ.Ο.Φ.), (εζληθή, ακνηβαία, 

απνθεληξσκέλε δηαδηθαζία), ή ζηελ πεξίπησζε θαξκάθνπ πνπ έρεη ιάβεη άδεηα 

θπθινθνξίαο κε ηελ θεληξηθή δηαδηθαζία, ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ (Δ.Δ.) 726/2004, κεηά απφ ηε ρνξήγεζε απφ ηνλ Οξγαληζκφ ηνπ 

ελλεαςήθηνπ θσδηθνχ Δ.Ο.Φ., φπσο πξνθχπηεη απφ ηε ζρεηηθή βεβαίσζε ηνπ 

Οξγαληζκνχ».  

Οη ηηκέο πνπ έρνπλ ιάβεη ηα θάξκαθα, αλαζεσξνχληαη κία θνξά 

εηεζίσο. Σν αλαζεσξεκέλν Γειηίν Σηκψλ Φαξκάθσλ δεκνζηεχεηαη εληφο ηνπ 

Γεθεκβξίνπ θάζε έηνπο.  

«Οη αλψηαηεο ηηκέο ιηαληθήο, ρνλδξηθήο, λνζνθνκεηαθήο πψιεζεο, νη 

ηηκέο παξαγσγνχ (ex- factory) θαη νη ηηκέο θάζε άιιεο εηδηθήο πψιεζεο 

ζπληαγνγξαθνχκελσλ θαξκάθσλ θαζνξίδνληαη κε Γειηία Σηκψλ, πνπ εθδίδεη ν 

Τπνπξγφο Τγείαο, χζηεξα απφ πξφηαζε ηνπ Δ.Ο.Φ.  

Ο Δ.Ο.Φ. πξηλ ηελ δηαηχπσζε ηεο πξφηαζήο ηνπ πξνο ηνλ Τπνπξγφ 

Τγείαο αλαξηά ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ ην πξνηεηλφκελν δειηίν ηηκψλ. 

Γηα ηνλ θαζνξηζκφ ησλ ηηκψλ ησλ θαξκάθσλ κε βάζε ηηκέο ησλ 

θξαηψλ-κειψλ ηεο Δπξσδψλεο, ην Σκήκα Σηκνιφγεζεο Δ.Ο.Φ. εξεπλά ηηο 

ηηκέο ζε φια ηα θξάηε κέιε ηεο Δπξσδψλεο κε ηε ρξήζε ηεο βάζεο δεδνκέλσλ 

EURIPID, θαζψο θαη ησλ επίζεκσλ ζηνηρείσλ πνπ αλαξηψληαη απφ ηνπο θαζ` 

χιελ αξκφδηνπο θνξείο θάζε θξάηνπο-κέινπο ηεο Δπξσδψλεο. ΢ηελ έξεπλα 

αλαδεηείηαη θάζε δηαζέζηκε ηηκή (ηηκή παξαγσγνχ, ρνλδξηθή, ιηαληθή) πνπ 

αθνξά ηνλ 9ςήθην θσδηθφ ηνπ θαξκάθνπ ή δηαθνξεηηθέο ζπζθεπαζίεο ηνπ 

ηδίνπ θαξκάθνπ ή αληίζηνηρνπ απφ άπνςε ζπζθεπαζίαο ή/θαη πεξηεθηηθφηεηαο 

θαξκάθνπ (άξζξν 4)». 

Ζ αλψηαηε ηηκή παξαγσγνχ (ex-factory), ησλ θαξκάθσλ αλαθνξάο 

πνπ βξίζθνληαη ζε πεξίνδν πξνζηαζίαο ησλ δεδνκέλσλ ηνπο πξνθχπηεη απφ 

ην κέζν φξν ησλ δχν ρακειφηεξσλ δηαθνξεηηθψλ ηηκψλ ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο 

Δπξσδψλεο (άξζξν 6). 
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«Ζ αλψηαηε θαζαξή ηηκή παξαγσγνχ (ex-factory) θαξκάθνπ αλαθνξάο κεηά 

ηε ιήμε ηεο πεξηφδνπ πξνζηαζίαο ησλ δεδνκέλσλ ηνπ, δειαδή κεηά ηελ 

ηεθκεξησκέλε ιήμε ηεο πξνβιεπφκελεο δεθαεηνχο ή ελδερνκέλσο ελδεθαεηνχο 

πεξηφδνπ πξνζηαζίαο ησλ δεδνκέλσλ ηνπ, ζχκθσλα κε ηα εηδηθψο 

πξνβιεπφκελα απφ ηηο δηαηάμεηο ηνπ δεχηεξνπ θαη ηνπ ηέηαξηνπ εδαθίνπ ηεο 

παξ.1 ηνπ άξζξνπ 11 ηεο Γ.ΤΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 θνηλήο ππνπξγηθήο 

απφθαζεο νξίδεηαη σο ν κέζνο φξνο (ΜΟ) ησλ δχν  ρακειφηεξσλ 

δηαθνξεηηθψλ ηηκψλ ζηα θξάηε-κέιε ηεο Δπξσδψλεο ηνπ ηδίνπ θαξκάθνπ, σο 

πξνο ηε δξαζηηθή νπζία, ηε θαξκαθνηερληθή κνξθή, ηελ πεξηεθηηθφηεηα θαη ηε 

ζπζθεπαζία (ελλεαςήθηνο θσδηθφο Δ.Ο.Φ.) (άξζξν 7)». 

«Ζ αλψηαηε θαζαξή ηηκή παξαγσγνχ (ex-factory) θαξκάθσλ, πνπ νη 

δξαζηηθέο ηνπο νπζίεο έρνπλ θαζηεξσκέλε ηαηξηθή ρξήζε ζηελ θνηλφηεηα 

ηνπιάρηζηνλ γηα δέθα ρξφληα, κε αλαγλσξηζκέλε απνηειεζκαηηθφηεηα θαη 

απνδεθηφ επίπεδν αζθάιεηαο, θαη ηα νπνία εγθξίλνληαη ζχκθσλα κε ηηο 

δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 12 ηεο Γ.ΤΓ3α/Γ.Π. 32221/2013 θνηλήο ππνπξγηθήο 

απφθαζεο, νξίδεηαη κε ηελ θαη` άξζξν 15 αλαγσγή ζε άιια ήδε ηηκνινγεκέλα 

παξεκθεξνχο θαξκαθνηερληθήο κνξθήο θαη ίδηαο δξαζηηθήο νπζίαο θάξκαθα. 

Δάλ δελ πθίζηαηαη ηέηνηα δηαζέζηκε ηηκή, ιακβάλνπλ ηηκή ζχκθσλα κε ην κέζν 

φξν (ΜΟ) ησλ δχν (2) ρακειφηεξσλ δηαθνξεηηθψλ ηηκψλ ζηα θξάηε-κέιε ηεο 

Δπξσδψλεο ηνπ ηδίνπ θαξκάθνπ, είηε άιισλ παξεκθεξψλ σο πξνο ηε δξαζηηθή 

νπζία, ηε θαξκαθνηερληθή κνξθή. Δάλ δελ ππάξρεη αληίζηνηρε δηαζέζηκε ηηκή 

ιακβάλνπλ ηελ δηαζέζηκε ηηκή ζε έλα θξάηνο κέινο»(άξζξν 8). 

Ζ αλψηαηε θαζαξή ηηκή παξαγσγνχ (ex-factory) θαξκάθσλ 

ζπλδπαζκψλ γλσζηψλ δξαζηηθψλ νπζηψλ νξίδεηαη σο «ν κέζνο φξνο (ΜΟ) 

ησλ δχν (2) ρακειφηεξσλ δηαθνξεηηθψλ ηηκψλ ζηα θξάηε-κέιε ηεο Δπξσδψλεο 

ηνπ ηδίνπ θαξκάθνπ, σο πξνο ηηο δξαζηηθέο νπζίεο, ηε θαξκαθνηερληθή κνξθή, 

ηελ πεξηεθηηθφηεηα θαη ηε ζπζθεπαζία (ελλεαςήθηνο θσδηθφο Δ.Ο.Φ.)» (άξζξν 

9). 

«Ζ ηηκή γελνζήκσλ θαξκάθσλ νξίδεηαη ζην 65% ηεο ηηκήο ησλ 

αληίζηνηρσλ πξντφλησλ αλαθνξάο, φπσο απηή δηακνξθψλεηαη ζχκθσλα κε ηα 

νξηδφκελα ζην άξζξν 7 ηεο παξνχζεο. ΢ηελ πεξίπησζε πνπ ε ζπζθεπαζία ή ε 

πεξηεθηηθφηεηα ηνπ γελνζήκνπ είλαη δηαθνξεηηθή απφ απηήλ ηνπ πξντφληνο 
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αλαθνξάο γίλεηαη αλαγσγή ζχκθσλα κε ην άξζξν 15 ηεο παξνχζεο» (άξζξν 

10). 

«Ζ αλψηαηε θαζαξή ηηκή παξαγσγνχ (ex-factory) πβξηδηθνχ θαξκάθνπ 

πνπ εκπίπηεη ζην πεδίν εθαξκνγήο ηνπ παξφληνο άξζξνπ νξίδεηαη σο ν κέζνο 

φξνο (ΜΟ) ησλ δχν (2) ρακειφηεξσλ δηαθνξεηηθψλ ηηκψλ ζηα θξάηε-κέιε ηεο 

Δπξσδψλεο ηνπ ηδίνπ θαξκάθνπ, σο πξνο ηε δξαζηηθή νπζία, ηε 

θαξκαθνηερληθή κνξθή, ηελ πεξηεθηηθφηεηα θαη ηε ζπζθεπαζία (ελλεαςήθηνο 

θσδηθφο Δ.Ο.Φ.)» (άξζξν 11). 

«Ζ αλψηαηε θαζαξή ηηκή παξαγσγνχ (ex-factory) βηννκνεηδνχο 

θαξκάθνπ νξίδεηαη σο ν κέζνο φξνο (ΜΟ) ησλ δχν (2) ρακειφηεξσλ 

δηαθνξεηηθψλ ηηκψλ ζηα θξάηε κέιε ηεο Δπξσδψλεο ηνπ ηδίνπ θαξκάθνπ, σο 

πξνο ηε δξαζηηθή νπζία, ηε θαξκαθνηερληθή κνξθή, ηελ πεξηεθηηθφηεηα θαη ηε 

ζπζθεπαζία (ελλεαςήθηνο θσδηθφο Δ.Ο.Φ.)» (άξζξν 12). 

Μφιηο ηα θάξκαθα ιάβνπλ άδεηα θπθινθνξίαο θαη ηηκή κπνξνχλ λα 

θπθινθνξήζνπλ ζηελ αγνξά. Απφ εθείλν ην ζεκείν θαη έπεηηα 

παξαθνινπζνχληαη απφ ηνλ EMA δπλάκεη ηνπ ζπζηήκαηνο 

θαξκαθνεπαγξχπλεζεο, ην νπνίν θαηαγξάθεη θάζε αλεπηζχκεηε ελέξγεηα ζην 

πιαίζην ηεο θαζεκεξηλήο θιηληθήο πξαθηηθήο. 

Δθηφο απφ ηνπο γεληθνχο θαλφλεο γηα ηα θάξκαθα έρνπλ εγθξηζεί θαη 

εηδηθνί θαλνληζκνί π.ρ. γηα ηα νξθαλά θάξκαθα (Καλνληζκφο 131/2000/ΔΚ), ηα 

θάξκαθα γηα ηα παηδηά (Καλνληζκφο 1901/2006/ΔΚ) θαζψο θαη γηα ηηο 

πξνεγκέλεο ζεξαπείεο (Καλνληζκφο 1394/2007/ΔΚ).  

  



95 
 

2.5.5. Ζ αγνξά θαξκάθνπ ζηελ Διιάδα 

 

Ζ παξαγσγή θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ απνηειεί έλαλ απφ ηνπο πην 

δπλακηθνχο ηνκείο ηεο ειιεληθήο νηθνλνκίαο. Ζ ειιεληθή θαξκαθνβηνκεραλία 

επηθεληξψλεηαη ζηελ παξαγσγή γελφζεκσλ πξντφλησλ.  

΢χκθσλα κε ζηνηρεία έξεπλαο πνπ δηεμήγαγε ν ΗΟΒΔ (ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, 

2018) νη θιηληθέο κειέηεο πνπ πινπνηήζεθαλ ζηελ Διιάδα αλεμάξηεηα απφ ηε 

θάζε ζηελ νπνία βξίζθνληαλ κέρξη θαη ην 2018 ήηαλ 2.506, εθ ησλ νπνίσλ νη 

1.434 ήηαλ νινθιεξσκέλεο, αξηζκφο αληίζηνηρνο ηεο Φηλιαλδίαο. Ζ Διιάδα 

ζχκθσλα κε ηελ ελ ιφγσ κειέηε βξίζθεηαη ζηελ 16
ε
 ζέζε κεηά ηε Φηλιαλδία 

(2.820) θαη πξηλ ηε Ρνπκαλία  (2.256). 

 

Γηάγξακκα 1.: Αξηζκφο θιηληθψλ κειεηψλ αλεμαξηήησο θάζεο ή ζηαδίνπ 

(2018) 

 

Πεγή: Αλαδεκνζίεπζε απφ: ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, Ζ Φαξκαθεπηηθή αγνξά ζηελ Διιάδα, Γεγνλφηα 

θαη ΢ηνηρεία 2018, Γηάγξακκα 35, ζ. 51 

 

΢ηελ Διιάδα (2015) ε δαπάλε ηνπ θιάδνπ ηνπ θαξκάθνπ ζε Έξεπλα θαη 

Αλάπηπμε (Δ&Α) αγγίδεη ην 8% ηεο ζπλνιηθήο δαπάλεο γηα Δ&Α, ην ελ ιφγσ 

πνζνζηφ είλαη πςειφηεξν ησλ ινηπψλ θξαηψλ ηνπ επξσπατθνχ λφηνπ. ΢ην ίδην 

πνζνζηφ θπκαίλεηαη ε Μάιηα, ε ΢νπεδία θαη ε Ηζπαλία (9%).  
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Γηάγξακκα 2.:Έξεπλα & Αλάπηπμε (R&D) 

 

 

Πεγή: Αλαδεκνζίεπζε απφ: ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, Ζ Φαξκαθεπηηθή αγνξά ζηελ Διιάδα, Γεγνλφηα 

θαη ΢ηνηρεία 2018, Γηάγξακκα 36, ζ. 51 

 

΢χκθσλα κε ηελ έξεπλα Prodcom (Eurostat), ε παξαγσγή θαξκάθσλ ζηε ρψξα 

καο, ζε ex-factory ηηκέο (ηηκέο παξαγσγνχ) άγγημε ηα 954 εθαη. ην 2017, 

ζεκεηψλνληαο αχμεζε θαηά 6.6% ζε ζχγθξηζε κε ην πξνεγνχκελν έηνο.   

 

Γηάγξακκα 3.: Παξαγσγή θαξκάθνπ (ζε εθαη. επξψ) 

 

 

Πεγή: Αλαδεκνζίεπζε απφ: ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, Ζ Φαξκαθεπηηθή αγνξά ζηελ Διιάδα, Γεγνλφηα 

θαη ΢ηνηρεία 2018, Γηάγξακκα 37,ζ. 52 
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΢ε φηη αθνξά ηελ απαζρφιεζε ζηνλ θεληξηθφ θνξκφ ηεο θαξκαθεπηηθήο 

βηνκεραλίαο, απηή δηακνξθψζεθε ζηα 14,4 ρηι. άηνκα ην 2017, κεησκέλε θαηά 

-14.3%  ζπγθξηηηθά κε ην έηνο 2016.  

 

 

 

Γηάγξακκα 4.: Απαζρφιεζε ζηελ παξαγσγή θαξκάθνπ (ρηι. άηνκα) 

 Πεγή: Αλαδεκνζίεπζε απφ: ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, Ζ Φαξκαθεπηηθή αγνξά ζηελ Διιάδα, Γεγνλφηα 

θαη ΢ηνηρεία 2018, Γηάγξακκα 41, ζ. 55 

 

Οη πσιήζεηο θαξκάθσλ ζε θαξκαθεία θαη θαξκαθναπνζήθεο έθηαζε ηα 4,0 

δηζεθ., δειαδή κεηψζεθε ζε ζρέζε κε ην 2016 θαηά -1.8%. Απφ ηελ άιιε 

πιεπξά απμήζεθαλ νη πσιήζεηο θαξκάθσλ ζηα λνζνθνκεία θαη ηα θαξκαθεία 

ηνπ ΔΟΠΤΤ. Παξαηεξνχκε φηη, νη αλαθεξφκελεο πσιήζεηο παξνπζίαζαλ 

αχμεζε θαηά 1.9%, αγγίδνληαο ηα 1,8 δηζεθ. Απφ ηηο ζπλνιηθέο πσιήζεηο, ην 

68.8% αθνξνχζε ζηηο θαξκαθαπνζήθεο θαη ηα θαξκαθεία, ελψ ην ππφινηπν 

31.2% ζηηο λνζνθνκεηαθέο κνλάδεο θαη ηα θαξκαθεία ηνπ Δ.Ο.Π.Τ.Τ.  
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Γηάγξακκα 5.: Πσιήζεηο θαξκάθσλ ζε αμία (ζε δηζεθ. επξψ) – 

Διιάδα 

 

Πεγή: Αλαδεκνζίεπζε απφ:  ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, Ζ Φαξκαθεπηηθή αγνξά ζηελ Διιάδα, Γεγνλφηα 

θαη ΢ηνηρεία 2018, Γηάγξακκα 44, ζ. 59 

 

Οη εηζαγσγέο θαξκάθσλ ην 2018 απμήζεθαλ θαηά 1.3% (2,8 δηζεθ.), θαη νη 

εμαγσγέο θαηά ην εληππσζηαθφ πνζνζηφ ηνπ 24.% (1,4 δζεθ.). Ωο εθ ηνχηνπ, 

ην έιιεηκκα ππνρψξεζε ζηα -1,3 δηζεθ.   

΢ηηο ζπλνιηθέο ειιεληθέο εμαγσγέο ηα θάξκαθα αληηζηνηρνχλ ζην 4.3% 

γηα ην 2018 θαη ζην 4.0% γηα ηνλ πξνεγνχκελν ρξφλν. Δλψ, νη εηζαγσγέο 

αληηζηνηρνχλ ζην 5.0% ησλ ζπλνιηθψλ ειιεληθψλ εμαγσγψλ, εκθαλίδνληαο ηελ 

ηειεπηαία ηξηεηία θαζνδηθή πνξεία. 

΢ηελ θαηεγνξία ησλ θαξκάθσλ νη βαζηθέο εηαίξνη ηεο Διιάδαο ζηηο 

εηζαγσγέο είλαη ε Γεξκαλία (27.4%, ησλ ζπλνιηθψλ εηζαγσγψλ ζε 

θαξκαθεπηηθά ζθεπάζκαηα), ε Ηξιαλδία (12.2%) θαη ε Διβεηία (9.1%).  

΢ηηο εμαγσγέο πξψηεο είλαη ε Γαιιία (17.6%), ε Γεξκαλία (14.6%) θαη 

ην Ζλσκέλν Βαζίιεην (10.8%). Αμίδεη λα ζεκεηψζνπκε φηη, ε ειιεληθή αγνξά 

εηζάγεη θάξκαθα απφ 67 ρψξεο θαη εμάγεη ζε 147.  
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Γηάγξακκα 6.: Μεξίδην εμαγσγψλ-εηζαγσγψλ θαξκάθνπ (% ζχλνιν 

εμαγσγψλ - εηζαγσγψλ) – Διιάδα 

 

Πεγή: Αλαδεκνζίεπζε απφ: ΗΟΒΔ & ΢ΦΔΔ, Ζ Φαξκαθεπηηθή αγνξά ζηελ Διιάδα, Γεγνλφηα 

θαη ΢ηνηρεία 2018, Γηάγξακκα 50, ζ. 65 
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2.6. Ννκηθφ πιαίζην Αμηνιφγεζεο Φαξκάθσλ ζηελ Διιάδα  

 

Ζ Αμηνιφγεζε Σερλνινγηψλ Τγείαο ζηελ Διιάδα ζεζκνζεηήζεθε ηνλ 

Ηαλνπάξην ηνπ 2018 κε ην λφκν 4512/2018 «Ρπζκίζεηο γηα ηελ εθαξκνγή ησλ 

Γηαξζξσηηθψλ Μεηαξξπζκίζεσλ ηνπ Πξνγξάκκαηνο Οηθνλνκηθήο 

Πξνζαξκνγήο θαη άιιεο δηαηάμεηο» (ΦΔΚ 5/Α΄/17.01.2018)», ν νπνίνο 

εμεηδηθεχεηαη κε ηελ ππ’αξηζκ. νηθ. 52029 ππνπξγηθή απφθαζε κε ηίηιν 

«Έγθξηζε ηνπ εζσηεξηθνχ θαλνληζκνχ ιεηηνπξγίαο ηεο Δπηηξνπήο 

Αμηνιφγεζεο θαη Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο ηνπ λ. 

4512/2018» (ΦΔΚ 2768/Β΄/11.7.2018).  

Όπσο πξνθχπηεη απφ ην λνκηθφ πιαίζην, ζηελ Διιάδα, ε αμηνιφγεζε 

επηθεληξψλεηαη απνθιεηζηηθά ζηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα θαη φρη ζηα 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα ή άιιεο ηερλνινγίεο πγείαο. 

΢πγθεθξηκέλα, ζχκθσλα κε ηελ παξ. 1 ηνπ ην άξζξνπ 247 ηνπ λ. 

4512/2018: «΢πζηήλεηαη ζην Τπνπξγείν Τγείαο Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο θαη 

Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο), φπσο 

απηά νξίδνληαη ζην άξζξν 2 ηεο ππ` αξηζκ. Γ.ΤΓ3α/Γ.Π.32221/2013 απφθαζεο 

ηνπ Τπνπξγνχ Τγείαο (ΦΔΚ 1049/Β΄) ε νπνία ζπγθξνηείηαη κε απφθαζε ηνπ 

Τπνπξγνχ Τγείαο, έρεη έδξα ζηνλ Δζληθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ (Δ.Ο.Φ), θαη 

ππάγεηαη ζηνλ Τπνπξγφ Τγείαο». 

΢ηελ παξ.1 ηνπ αξ.248 ηνπ λ.4512/2018 φπσο απηή ηξνπνπνηήζεθε 

ζχκθσλα κε ηελ παξ. 1 ηνπ άξ.21 ηνπ λ.4633/2019 νξίδεηαη ε ζπγθξφηεζε ηεο 

Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο. Γπλάκεη ηεο αλσηέξσ δηάηαμεο «Ζ Δπηηξνπή 

απνηειείηαη απφ έληεθα (11) ηαθηηθά κέιε, κεηαμχ ησλ νπνίσλ ν Πξφεδξνο θαη 

ν Αληηπξφεδξνο θαη δχν (2) κέιε πνπ νξίδνληαη απφ ην Γ.΢. ηνπ Δ.Ο.Π.Τ.Τ.. 

΢ε απηά ζπκπεξηιακβάλνληαη πξφζσπα κε απνδεδεηγκέλε επηζηεκνληθή 

εμεηδίθεπζε ή απνδεδεηγκέλε επαγγεικαηηθή εκπεηξία ζε ηνπιάρηζηνλ έλαλ απφ 

ηνπο θάησζη ηνκείο: α) θαξκαθνινγία, β) θιηληθή θαξκαθνινγία, γ) 

θαξκαθνεπηδεκηνινγία, δ) αμηνιφγεζε θιηληθψλ κειεηψλ ή αλαιχζεσλ 

θφζηνπο/απνηειεζκαηηθφηεηαο ζηελ Σερλνινγία ηεο Τγείαο, ε) ζηαηηζηηθή/ 

βηνζηαηηζηηθή, ζη) θαξκαθννηθνλνκία θαη δ) θαηάξηηζε ζεξαπεπηηθψλ 

πξσηνθφιισλ ή κεηξψνπ παζήζεσλ». 
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Ζ Δπηηξνπή επηθνπξείηαη ζην έξγν ηεο απφ εμσηεξηθνχο εκπεηξνγλψκνλεο-

αμηνινγεηέο (παξ. 4, αξ.248, λ.4512/2018 φπσο αληηθαηαζηάζεθε σο κε ην 

άξζξν 45 λ.4690/2020, ΦΔΚ 104/Ά/30.05.2020) 

Οη εμσηεξηθνί αμηνινγεηέο επηιέγνληαη απφ ηελ Οινκέιεηα ηεο 

Δπηηξνπήο είηε κεηαμχ ησλ θαηαρσξεκέλσλ ζε εηδηθφ θαηάινγν πνπ ηεξείηαη 

ζηνλ Δ.Ο.Φ. (ν θαηάινγνο πεξηιακβάλεη πεξίπνπ 700 αμηνινγεηέο: ηαηξνί φισλ 

ησλ εηδηθνηήησλ, θαξκαθνπνηνί, επηζηήκνλεο πγείαο θ.α.), νη νπνίνη έρνπλ  

πηζηνπνηεζεί ζχκθσλα κε ην πεδίν εμεηδίθεπζεο πνπ θαηέρνπλ, είηε κεηαμχ 

απηψλ πνπ αλήθνπλ ζε παλεπηζηεκηαθνχο ή εξεπλεηηθνχο θνξείο.  

΢ε εμαηξεηηθέο πεξηπηψζεηο, θαη ππφ ηελ πξνυπφζεζε φηη δελ είλαη 

δπλαηή ε επηινγή ησλ αμηνινγεηψλ απφ ηε ιίζηα ηνπ ΔΟΦ ή απφ 

παλεπηζηεκηαθνχο/εξεπλεηηθνχο θνξείο, ε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο κπνξεί λα 

αλαζέζεη ηελ αμηνιφγεζε ηνπ θαξκάθνπ ζε εμσηεξηθφ αμηνινγεηή ηεο 

επηινγήο ηεο.  

΢ην πιαίζην θάζε αμηνιφγεζεο πνπ πξαγκαηνπνηείηαη, νη εμσηεξηθνί 

αμηνινγεηέο επηιέγνληαη κε θξηηήξην ηελ επηζηεκνληθή εηδίθεπζή ηνπο θαη ηηο 

απνδεδεηγκέλεο επηζηεκνληθέο ηθαλφηεηέο ηνπο ζηε ζεξαπεπηηθή θαηεγνξία 

ζηελ νπνία αλήθεη ην ππφ αμηνιφγεζε θάξκαθν.  

Σέινο, ε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο κπνξεί λα αλαζέζεη ηελ πξν-εηζήγεζε 

γηα ηελ αμηνιφγεζε ηνπ θαξκάθνπ θαη ζε παλεπηζηεκηαθνχο ή εξεπλεηηθνχο 

θνξείο. 

Γηα ηελ αμηνιφγεζε θάζε θαξκάθνπ κπνξεί λα νξίδνληαη δχν 

εμσηεξηθνί αμηνινγεηέο, σζηφζν, ε αμηνιφγεζε κπνξεί κε νκφθσλε θαη 

εηδηθψο αηηηνινγεκέλε απφθαζε ηεο Δπηηξνπήο λα κελ αλαηεζεί ζε 

εμσηεξηθνχο αμηνινγεηέο ή λα αλαηεζεί κφλν ζε έλαλ. 

Ζ δπλαηφηεηα ε αμηνιφγεζε λα αλαηίζεηαη ζε έλαλ εμσηεξηθφ 

αμηνινγεηή ή ζε θαλέλαλ ζεζκνζεηήζεθε κε πξνζζήθε ζηελ παξ. 5 ηνπ άξζξνπ 

250 ηνπ λ.4512/2018 δπλάκεη ηεο παξ. 2, ηνπ άξζξνπ 86 ηνπ λ.4600/2019 (ΦΔΚ 

43/Α΄/09.03.2019 «Δθζπγρξνληζκφο θαη Αλακφξθσζε Θεζκηθνχ Πιαηζίνπ 

Ηδησηηθψλ Κιηληθψλ, ΢χζηαζε Δζληθνχ Οξγαληζκνχ Γεκφζηαο Τγείαο, 

΢χζηαζε Δζληθνχ Ηλζηηηνχηνπ Νενπιαζηψλ θαη ινηπέο δηαηάμεηο»). 
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Ζ Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο ππνζηεξίδεηαη δηνηθεηηθά απφ δέθα (10) 

επηζηεκνληθνχο Γξακκαηείο (παξ. 2, αξ.248, λ.4512/2018), νη νπνίνη είλαη 

πξφζσπα πνπ δηαζέηνπλ επηζηεκνληθή εμεηδίθεπζε ή επαγγεικαηηθή εκπεηξία 

ζε θάπνηνπο απφ ηνπο ηνκείο ηεο παξαγξάθνπ 1 ηνπ αξ.248 ηνπ λ.4512/2018 

φπσο απηή ηξνπνπνηήζεθε δπλάκεη ηεο παξ. 1 ηνπ άξ.21 ηνπ λ. 4633/2019. 

Απηφ ζεκαίλεη φηη πξέπεη λα έρνπλ πξνζφληα φκνηα κε εθείλα ησλ κειψλ ηεο 

Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο. 

΢χκθσλα κε ην λ.4512/2018, έξγν ηεο ελ ιφγσ Δπηηξνπήο είλαη ε 

αμηνιφγεζε θαξκάθσλ αλζξψπηλεο ρξήζεο κε ζθνπφ ελ ζπλερεία ηελ έθδνζε 

γλσκνδφηεζεο πξνο ηνλ Τπνπξγφ Τγείαο. Γηα λα έρεη δηθαίσκα θαηάζεζεο 

αίηεζεο αμηνιφγεζεο ν Κ.Α.Κ. ελφο  θαξκάθνπ ζα πξέπεη πξψηα ην 

θαξκαθεπηηθφ πξντφλ λα έρεη ιάβεη άδεηα θπθινθνξίαο θαη λα θπθινθνξεί 

ζηελ Διιάδα.  

Ο Τπνπξγφο ιακβάλεη ππφςε ηε γλψκε ηεο Δπηηξνπήο γηα λα 

απνθαζίζεη ζρεηηθά κε: 

α) ηελ έληαμε ή απέληαμε θαξκάθσλ απφ ηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ 

Φαξκάθσλ (ΚΑΦ) θαη  

β) ηελ αλαζεψξεζε ηνπ ΚΑΦ. 

Ζ γλψκε ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο πξνο ηνλ Τπνπξγφ είλαη απιή
12

 ππφ ηελ 

έλλνηα φηη δελ δεζκεχεη ην απνθαζηζηηθφ φξγαλν σο πξνο ηελ απφθαζή ηνπ. 

΢πλεπψο, ν Τπνπξγφο Τγείαο κπνξεί λα απνθαζίδεη δηαθνξεηηθά απφ ηε γλψκε 

ηεο Δπηηξνπήο, κε εηδηθή αηηηνινγία, πνπ εδξάδεηαη ζηα θξηηήξηα ηνπ άξζξνπ 

249 ηνπ λ.4512/2018.  

΢χκθσλα κε ην άξζξν 251 ηνπ αλαθεξφκελνπ λφκνπ: «ε απφθαζε ηνπ 

Τπνπξγνχ Τγείαο πεξί έληαμεο ή κε, ελφο θαξκάθνπ ζηνλ Καηάινγν 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ, εθδίδεηαη θαη θνηλνπνηείηαη κε θάζε πξφζθνξν 

κέζν πξνο ηνλ αηηνχληα Κάηνρν Άδεηαο Κπθινθνξίαο, πνπ ηνλ αθνξά, εληφο 

απνθιεηζηηθήο πξνζεζκίαο εθαηφλ νγδφληα (180) εκεξψλ απφ ηελ θαηάζεζε 

ηεο αίηεζήο ηνπ. Ζ αλάξηεζε ζην δηαδίθηπν ινγίδεηαη σο πξφζθνξνο ηξφπνο 

θνηλνπνίεζεο πξνο ηνλ αηηνχληα». 

                                                           
12

 Γηα πεξηζζφηεξα βιέπε ΢πειησηφπνπινο, Δ. (2011). Δγρεηξίδην Γηνηθεηηθνχ Γηθαίνπ (14ε 

Έθδνζε), Αζήλα: Ννκηθή Βηβιηνζήθε. 
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Ζ ελ ιφγσ πξνζεζκία αλαζηέιιεηαη γηα φζν δηάζηεκα ν Κ.Α.Κ. δελ θαηαβάιεη 

ην πξνβιεπφκελν ηέινο αμηνιφγεζεο θαη δελ πξνζθνκίδεη ηα πιεξνθνξηθά 

έγγξαθα θαη ζηνηρεία πνπ αθνξνχλ ζην ππφ έληαμε θάξκαθν. Αλ ν Κ.Α.Κ. 

εληφο εμήληα (60) εκεξψλ απφ ηελ έγγξαθε ελεκέξσζή ηνπ απφ ηε Γξακκαηεία 

ηεο Δπηηξνπήο, δελ πξνζθνκίζεη/θαηαβάιιεη ηα αλσηέξσ ε αίηεζε 

απνξξίπηεηαη κε απφθαζε ηνπ Τπνπξγνχ Τγείαο, χζηεξα απφ γλψκε ηεο 

Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο. 

Αλαιπηηθφηεξα, ε Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο, ζην πιαίζην ηνπ έξγνπ ηεο: 

I. Αμηνινγεί Φάξκαθα ηελ έληαμε ησλ νπνίσλ ζηνλ Καηάινγν 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ αηηείηαη ν Κ.Α.Κ., φπσο: έλα λέν θάξκαθν 

(κηα λέα δξαζηηθή πνπ δελ έρεη θπθινθνξήζεη ζηελ Διιάδα), έλα 

θάξκαθν πνπ ιακβάλεη έγθξηζε ή επεθηείλεη ηηο ελδείμεηο γηα ηηο νπνίεο 

είρε αξρηθά εγθξηζεί, έλα λέν ζπλδπαζκφ θαξκάθσλ, βηννκνεηδή 

θάξκαθα, εκβφιηα θαη θάξκαθα θαιψο θαζηεξσκέλε ρξήζεο. 

Δλ ζπλερεία, γλσκνδνηεί πξνο ηνλ Τπνπξγφ νχησο ψζηε λα απνθαζίζεη 

ζρεηηθά κε ηελ έληαμή ηνπο ή φρη ζε απηφλ (άξ. 4, ηεο κε αξηζκ. νηθ.52029/2018 

Τπνπξγηθήο Απφθαζεο (ΦΔΚ 2768/Β΄/11-07-2018) «Έγθξηζε ηνπ εζσηεξηθνχ 

θαλνληζκνχ ιεηηνπξγηάο ηεο επηηξνπήο αμηνιφγεζεο θαη απνδεκίσζεο 

θαξκάθσλ αλζξψπηλεο ρξήζεο ηνπ λ. 4512/ 2018 (Α 5́)». 

II. Μπνξεί λα επαλαμηνινγήζεη θάζε θάξκαθν εληαγκέλν ζηνλ Καηάινγν 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ πξνθεηκέλνπ λα εηζεγεζεί ελ ζπλερεία  

πξνο ηνλ Τπνπξγφ Τγείαο πεξί ηε δηαηήξεζεο ή ηεο απέληαμεο απηνχ 

απφ ηνλ θαηάινγν (αλαζεψξεζε θαηαιφγνπ) (παξ.4, άξ. 250 λ. 

4512/2018 & άξ. 5, ηεο κε αξηζκ. νηθ.52029/2018 Τ.Α.). 

III. Αμηνινγεί ππνρξεσηηθά φια ηα θαξκαθεπηηθά ζθεπάζκαηα πνπ  

βξίζθνληαη ζε πεξίνδν πξνζηαζίαο ησλ δεδνκέλσλ ηνπο θαη έρνπλ 

εληαρζεί ζηνλ ΚΑΦ ηα ηειεπηαία ηξία ρξφληα πξηλ ηελ έθδνζε ηεο 

πξψηεο Τπνπξγηθήο Απφθαζεο κε ηελ νπνία ζπγθξνηήζεθε σο φξγαλν 

ε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο. Ζ δηαδηθαζία ηεο αμηνιφγεζεο 

πξαγκαηνπνηείηαη πξνθεηκέλνπ λα απνθαζίζεη ν Τπνπξγφο, θαηφπηλ 

γλσκνδφηεζεο ηεο Δπηηξνπήο, ζρεηηθά κε ηε δηαηήξεζε ησλ 

αμηνινγνχκελσλ θαξκάθσλ ζηνλ Καηάινγν ή ηελ απέληαμή ηνπο απφ 

απηφλ (παξ.4, άξ. 250 λ. 4512/2018). Ζ αμηνιφγεζε ζα πξέπεη λα έρεη 
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νινθιεξσζεί εληφο δηεηίαο απφ ηελ έθδνζε ηεο αλαθεξφκελεο 

απφθαζεο. Ζ ζπγθεθξηκέλε δηαδηθαζία ζα πξέπεη λα πξαγκαηνπνηείηαη 

εθ λένπ ηξία ρξφληα κεηά ηε ιήμε ηεο πξνεγνχκελεο δηαδηθαζίαο θαη λα 

νινθιεξψλεηαη εληφο ελφο έηνπο γηα φια ηα θάξκαθα πνπ βξίζθνληαη 

ζε πεξίνδν πξνζηαζίαο ησλ δεδνκέλσλ ηνπο θαη έρνπλ εληαρζεί ζηνλ 

ΚΑΦ απφ ηε ιήμε ηεο πξνεγνχκελεο αμηνιφγεζεο.  

IV. Αμηνινγεί φια ηα θάξκαθα πνπ είλαη εληαγκέλα ζηνλ ΚΑΦ θαη είλαη 

ζεξαπεπηηθά αλάινγα κε ηα θάξκαθα, γηα ηα νπνία έρεη ππνβιεζεί 

αίηεζε έληαμεο απφ Κ.Α.Κ. (Παξάξηεκα II ηεο κε αξηζκ. νηθ. 

52029/2018 Τ.Α.). 

΢χκθσλα κε ην άξζξν 250 ηνπ λ. 4512/2018 φπσο ηξνπνπνηήζεθε δπλάκεη ηνπ 

εδ.β΄, παξ. 1 ηνπ άξζξνπ 23 ηνπ  λ.4633/2019, απφ ηε δηαδηθαζία ηεο 

αμηνιφγεζεο εμαηξνχληαη: 

α) «Σα γελφζεκα πνπ έρνπλ ίδηεο δξαζηηθέο νπζίεο θαη ελδείμεηο κε ήδε 

απνδεκηνχκελα.  

β) Σα θάξκαθα θαιψο θαζηεξσκέλε ρξήζεο, δειαδή ηα πξντφληα πνπ 

εγθξίλνληαη κε ηε λνκηθή βάζε ηνπ άξζξνπ 10 (β) ηεο Οδεγίαο 2001/83/ΔΚ.  

γ) Ζ αιιαγή πεξηέθηε, νη αιιαγέο ζηε ζπζθεπαζία, ε κεηνλνκαζία θαη αιιαγέο 

ζηε θαξκαθνηερληθή κνξθή, πνπ αθνξνχλ ζηελ ίδηα νδφ ρνξήγεζεο θαη ηε 

δηαδηθαζία απνδέζκεπζεο θαξκάθσλ, ήδε εληεηαγκέλσλ ζηνλ ζεηηθφ θαηάινγν 

θαη δελ επηθέξνπλ επίπησζε ζηε δαπάλε».  

Ζ αηηηνινγηθή έθζεζε ηνπ λφκνπ βάζεη ηνπ νπνίνπ ηξνπνπνηήζεθε ν λ. 

4512/2018 θάλεη ξεηή αλαθνξά κφλν ζηελ πεξίπησζε ησλ γελνζήκσλ. 

΢πγθεθξηκέλα, αλαθέξεη φηη ε εμαίξεζή ηνπο απφ ηε δηαδηθαζία ηεο 

αμηνιφγεζεο έρεη σο ζηφρν «ηελ εμνηθνλφκεζε πφξσλ θαη ρξφλνπ θαζψο θαη 

ηελ επηηάρπλζε ηεο δηαδηθαζίαο έληαμεο ησλ γελνζήκσλ ζηνλ ΚΑΦ 

πξνθεηκέλνπ λα εμνηθνλνκεζνχλ πφξνη γηα ην θαξκαθεπηηθφ ζχζηεκα θαη ηνπο 

αζζελείο». Καζψο νη δχν άιιεο πεξηπηψζεηο εμαίξεζεο απφ ηε δηαδηθαζία ηεο 

αμηνιφγεζεο (β θαη γ) ζπκπεξηιήθζεζαλ ζην λφκν κεηά ηε πξνβιεπφκελε 

δηαδηθαζία ηεο δηαβνχιεπζεο θαη ηε ζπδήηεζε πνπ αθνινχζεζε ζην πιαίζην 

ηεο ζπλεδξίαζεο ηεο Γηαξθνχο Δπηηξνπήο Κνηλσληθψλ Τπνζέζεσλ, δελ γίλεηαη 

θακία αλαθνξά ζε απηέο ζηελ αηηηνινγηθή έθζεζε. 
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Δηδηθά αλαθνξά ζηα γελφζεκα πξντφληα γίλεηαη ζηελ Έθζεζε πνπ εθπφλεζε ε 

επηζηεκνληθή ππεξεζία ηεο Βνπιήο. ΢χκθσλα κε ηελ ελ ιφγσ Έθζεζε, 

απαξαίηεηε πξνυπφζεζε γηα λα ιάβεη άδεηα θπθινθνξίαο έλα γελφζεκν πξντφλ 

είλαη ε ππνβνιή ζηνηρείσλ πνπ ηεθκεξηψλνπλ ηελ αζθάιεηα, ηελ 

απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ηελ πνηφηεηα ηνπ θαξκάθνπ. ΢πλεπψο, θαηαιήγεη ζην 

ζπκπέξαζκα πσο ηα αλαθεξφκελα πξντφληα είλαη ήδε ειεγκέλα απφ ηηο 

αξκφδηεο ππεξεζίεο θαη σο εθ ηνχηνπ δελ θξίλεηαη αλαγθαία ε αμηνιφγεζή ηνπο 

απφ ηελ Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο. 

Σν ηξνπνπνηεκέλν άξζξν 250 εθηφο απφ ηηο αλσηέξσ εμαηξέζεηο 

εηζαγάγεη γηα πξψηε θνξά ηε δηαδηθαζία ηεο ζπλνπηηθήο αμηνιφγεζεο 

δηάξθεηαο ελφο κήλα γηα ηα βην-νκνεηδή θαη ηα εκβφιηα. Δπίζεο, ην ελ ιφγσ 

άξζξν γηα ην βηννκεηδε νξίδεη φηη δελ παξαπέκπνληαη ζε εμσηεξηθνχο 

αμηνινγεηέο. 

΢ηελ παξ. 2 ηνπ άξζξνπ 249 ηνπ λ.4512/2018, φπσο ηξνπνπνηήζεθε 

δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 22 ηνπ λ. 4633/2019, νξίδεηαη φηη, πέξαλ ησλ εθ ηνπ λφκνπ 

νξηδφκελσλ εμαηξέζεσλ, «Σα θάξκαθα πνπ ηεινχλ ζε πεξίνδν πξνζηαζίαο ησλ 

δεδνκέλσλ ηνπο θαη έρνπλ πάξεη άδεηα θπθινθνξίαο, ζχκθσλα κε ηελ εζληθή 

δηαδηθαζία ή ηελ απνθεληξσκέλε δηαδηθαζία ή ηελ δηαδηθαζία ακνηβαίαο 

αλαγλψξηζεο ή ηελ θεληξηθή δηαδηθαζία ηνπ Καλνληζκνχ 726/2004/ΔΚ (EE L 

136), ππάγνληαη ζε αμηνιφγεζε θαη εληάζζνληαη ζηελ Καηάινγν 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ, κφλνλ εθφζνλ απνδεκηψλνληαη ηνπιάρηζηνλ ζε 

πέληε (5) απφ ηα θάησζη θξάηε–κέιε πνπ δηαζέηνπλ κεραληζκφ αμηνιφγεζεο 

ηερλνινγηψλ πγείαο γηα ηα θάξκαθα αλζξψπηλεο ρξήζεο, ήηνη: ηελ Απζηξία, ην 

Βέιγην, ηε Γαιιία, ηε Γεξκαλία, ηε Γαλία, ηελ Ηζπαλία, ηελ Οιιαλδία, ηελ 

Ηηαιία, ηελ Πνξηνγαιία, ηε ΢νπεδία θαη ηελ Φηλιαλδία.». Αληίζηνηρε αλαθνξά 

δε γίλεηαη ζε θακία άιιε ρψξα ηεο Δ.Δ.  (Chamova, 2017).  

Απφ ην παξαπάλσ θξηηήξην εμαηξνχληαη: « α) ηα θάξκαθα πνπ έρνπλ 

ιάβεη άδεηα θπθινθνξίαο σο νξθαλά, κφλν εθφζνλ θαιχπηνληαη απφ δηεζλή 

πξσηφθνιια, β) ηα θάξκαθα ηεο κεζνγεηαθήο αλαηκίαο, γ) ηα εκβφιηα πνπ 

αλαθέξνληαη ζηελ παξάγξαθν 5 ηνπ άξζξνπ 2 ηεο ππ` αξηζκ. 

Γ.ΤΓ3α/Γ.Π.32221/2013 (Β΄ 1049) θνηλήο ππνπξγηθήο απφθαζεο, δ) ηα 

θάξκαθα κε βάζε ην αλζξψπηλν αίκα ή ην πιάζκα ηνπ αίκαηνο, φπσο νξίδνληαη 

ζηελ παξάγξαθν 11 ηνπ άξζξνπ 2 ηεο ππ` αξηζκ. Γ.ΤΓ3α/Γ.Π.32221/2013 (Β` 



106 
 

1049) θνηλήο ππνπξγηθήο απφθαζεο, ε) ηα θάξκαθα ζπλδπαζκψλ γλσζηψλ 

δξαζηηθψλ νπζηψλ, δειαδή θάξκαθα ηα νπνία ζπλδπάδνπλ δξαζηηθέο νπζίεο, 

γηα ηηο νπνίεο έρεη παξέιζεη ην ρξνληθφ δηάζηεκα πξνζηαζίαο ησλ δεδνκέλσλ 

ηνπο, αλεμάξηεηα απφ ηε λνκηθή βάζε έγθξηζήο ηνπο θαη εθφζνλ ε έλδεημή 

ηνπο είλαη αληηθαηάζηαζε ησλ ζεξαπεηψλ ειεχζεξνπ ζπλδπαζκνχ, ζη) ηα 

θάξκαθα - «θιψλνη», πνπ νξίδνληαη σο θάξκαθα κε δηαθνξεηηθή εκπνξηθή 

νλνκαζία, ίδηα θαξκαθνηερληθή κνξθή, ίδηα πνηνηηθή θαη πνζνηηθή ζχλζεζε, 

ηφζν ζε δξαζηηθή νπζία φζν θαη ζε έθδνρα θαη ηα νπνία έιαβαλ άδεηα 

θπθινθνξίαο κε ηελ ίδηα θαξκαθνρεκηθή, πξνθιηληθή θαη θιηληθή ηεθκεξίσζε 

ζε ζρέζε κε θάξκαθα ηα νπνία πεξηιακβάλνληαη ήδε ζηνλ Καηάινγν 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ, δ) ηα «βην-νκνεηδή» θάξκαθα, δειαδή ηα 

θάξκαθα βηνινγηθήο πξνέιεπζεο ηα νπνία έρνπλ εγθξηζεί ζχκθσλα κε ην 

άξζξν 10 παξάγξαθνο 4 ηεο Οδεγίαο 2001/83/ΔΚ, κε αλαθνξά ζε θάξκαθα 

βηνινγηθήο πξνέιεπζεο, ηα νπνία πεξηιακβάλνληαη ήδε ζηνλ Καηάινγν 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ, ε) θάξκαθα πνπ ηηκνινγνχληαη ζχκθσλα κε ην 

άξζξν 14 ηεο Τ.Α. 32535/2019 ( Β` 1508 ), θαη ζ) θάξκαθα θαιψο 

θαζηεξσκέλεο ρξήζεο κε λνκηθή βάζε έγθξηζεο ηνπ άξζξνπ 10 (α) ηεο Οδεγίαο 

2001/83 ΔΚ». 

Σν ελ ιφγσ εμσηεξηθφ θξηηήξην ζέηεη δεηήκαηα ηζφηεηαο ησλ Διιήλσλ 

έλαληη άιισλ Δπξσπαίσλ πνιηηψλ πνπ πάζρνπλ απφ ηελ ίδηα αζζέλεηα, θαζψο 

γηα λα απνθηήζνπλ πξφζβαζε νη Έιιελεο ζε κία ζεξαπεία ηεο αλσηέξσ 

πεξίπησζεο ζα πξέπεη πξψηα λα απνδεκησζεί ζε άιια πέληε θξάηε εθ ησλ 

έληεθα αλαθεξφκελσλ. ΢πλεπψο, έλαο Έιιελαο αζζελήο ζα θαζπζηεξήζεη ζε 

ζρέζε κε έλαλ Δπξσπαίν λα ιάβεη ηε ζπγθεθξηκέλε ζεξαπεία ηνπιάρηζηνλ έμη 

κήλεο, αθνχ ζηελ Διιάδα γηα λα νινθιεξσζεί ε δηαδηθαζία απνδεκίσζεο ελφο 

θαξκάθνπ απαηηνχληαη 180 εκέξεο. 

Σα θξηηήξηα βάζεη ησλ νπνίσλ αμηνινγνχληαη ηα θάξκαθα απφ ηελ 

Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο πξνζδηνξίδνληαη ζην άξζξν 240 ηνπ λ.4512/2018, θαη 

είλαη ηα θάησζη: 

1. ην θιηληθφ φθεινο φπσο απηφ απνηηκάηαη ιακβάλνληαο ππφςε ηε 

ζνβαξφηεηα θαη ην θνξηίν ηεο λφζνπ, ηελ επίδξαζε πάλσ ζηνπο δείθηεο 

ζλεηφηεηαο θαη λνζεξφηεηαο, θαζψο θαη ηα δεδνκέλα αζθάιεηαο θαη 

αλεθηηθφηεηαο,  
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2. ε ζχγθξηζε κε ηηο ήδε δηαζέζηκεο απνδεκηνχκελεο ζεξαπείεο 

θαξκάθσλ,  

3. ν βαζκφο αμηνπηζηίαο ησλ δεδνκέλσλ ησλ θιηληθψλ κειεηψλ,  

4. ν ιφγνο θφζηνπο / απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη  

5. ε επίπησζε ζηνλ πξνυπνινγηζκφ (πεληαεηία) 

Σα αλσηέξσ θξηηήξηα εθαξκφδνληαη ζπλδπαζηηθά κεηαμχ ηνπο. Ζ 

κεζνδνινγία αμηνιφγεζεο πεξηγξάθεηαη ζην Παξάξηεκα Η «Μεζνδνινγία 

Αμηνιφγεζεο Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο» ηνπ θαλνληζκνχ ιεηηνπξγίαο 

ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο (αξηζκ. νηθ.52029/2018 Τ.Α. (ΦΔΚ 2768/Β΄/11-

07-2018). ΢ηνπο αμηνινγεηέο παξέρνληαη ππνδείγκαηα αμηνιφγεζεο νχησο 

ψζηε λα ππάξρεη νκνηνκνξθία σο πξνο ηηο αμηνινγήζεηο, ηε δηαδηθαζία πνπ 

αθνινπζείηαη θαη ηα θξηηήξηα πνπ αμηνινγνχληαη. 

΢ηελ παξ.5 ηνπ άξζξνπ 249 ηνπ λφκνπ νξίδεηαη φηη  «ε Δπηηξνπή 

Αμηνιφγεζεο κπνξεί λα ιακβάλεη ππφςε ηεο ηηο αμηνινγήζεηο θαη ηηο 

απνθάζεηο νξγαληζκψλ αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο άιισλ επξσπατθψλ 

ρσξψλ, ελψ ιακβάλεη ππνρξεσηηθά ππφςε ηηο αμηνινγήζεηο πνπ δηελεξγνχληαη 

ζην πιαίζην ηνπ δηθηχνπ Αμηνιφγεζεο Σερλνινγηψλ Τγείαο ηεο Δπξσπατθήο 

Έλσζεο (EUnetHTA)». 

Αλαιπηηθφηεξα, ε κεζνδνινγία αμηνιφγεζεο ησλ θαξκάθσλ ζχκθσλα 

κε ην ελ ιφγσ Παξάξηεκα, είλαη ε θάησζη: 

α) Αμηνινγείηαη ε ζεξαπεπηηθή απνηειεζκαηηθφηεηα θαη αζθάιεηα ηνπ 

θαξκάθνπ. 

β) Δμεηάδνληαη νη ππνπιεζπζκνί/ππνελδείμεηο πξνο αλάιπζε (θαηά 

πεξίπησζε). 

γ) Γίλεηαη ζχγθξηζε σο πξνο έλα θάξκαθν αλαθνξάο. 

Αλαθνξηθά κε ηε ζεξαπεπηηθή απνηειεζκαηηθφηεηα, εμεηάδεηαη ε 

επίδξαζε ζηε ζλεηφηεηα θαη ηε δηάξθεηα επηβίσζεο, ε λνζεξφηεηα (δειαδή ηα 

ζπκπηψκαηα θαη νη επηπινθέο) θαη ε Πνηφηεηα Εσήο ζε ζρέζε κε ηελ Τγεία 

(HRQoL). ΢ε φηη αθνξά ηελ αζθάιεηα, απηή εθηηκάηαη κε βάζε ηηο 

αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο θαη ηελ αμηνιφγεζε ηνπ δείθηε νθέινπο/θηλδχλνπ 

(benefit/risk ratio).  
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΢ρεηηθά κε ην β΄ θξηηήξην (εμέηαζε ππνπιεζπζκψλ θαη ππνελδείμεσλ) θχξην 

θαζήθνλ ηνπ εηζεγεηή θαη ησλ εμσηεξηθψλ εκπεηξνγλσκφλσλ – αμηνινγεηψλ 

(ζην εμήο νκάδα αμηνιφγεζεο) είλαη ε παξνρή πιεξνθνξηψλ, ζρεηηθά κε ην εάλ 

δηαηίζεληαη ζηνηρεία πνπ λα απνδεηθλχνπλ ηα νθέιε ή ηνπο θηλδχλνπο κηαο 

ζπγθεθξηκέλεο αγσγήο. Καηά πεξίπησζε, ε αμηνιφγεζε πξέπεη λα δηελεξγείηαη 

ζε ππνπιεζπζκνχο/ππνελδείμεηο αζζελψλ. 

΢ηηο αμηνινγήζεηο πνπ πξαγκαηνπνηεί ε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο 

ρξεζηκνπνηεί απνθιεηζηηθά κειέηεο επαξθνχο βεβαηφηεηαο σο πξνο ηα 

απνηειέζκαηα, δίλνληαο ηδηαίηεξε βαξχηεηα ζηελ πξνζηηζέκελε ζεξαπεπηηθή 

αμία ησλ ηερλνινγηψλ πγείαο, γηα ην ιφγν απηφ ρξεζηκνπνηεί ηε κεζνδνινγία 

ηεο Σεθκεξησκέλεο Ηαηξηθήο. 

Ζ πνηφηεηα ησλ ζηνηρείσλ αμηνινγείηαη βάζεη ηεο κεζνδνινγίαο 

GRADE «Βαζκνιφγεζε ΢πζηάζεσλ, Αμηνιφγεζε, Αλάπηπμε θαη Απνηίκεζε». 

Ζ GRADE αμηνινγεί ηελ πνηφηεηα ησλ ζηνηρείσλ ζε 4 επίπεδα: πςειή, κέηξηα, 

ρακειή θαη πνιχ ρακειή. ΢ηελ αξρηθή αμηνιφγεζε νη ηπραηνπνηεκέλεο κειέηεο 

μεθηλνχλ σο πςειήο πνηφηεηαο ζηνηρεία, αιιά ε ελ ιφγσ αξρηθή αμηνιφγεζε 

κπνξεί λα κεησζεί κε βάζε πέληε παξάγνληεο (θίλδπλνο κεξνιεςίαο-

πεξηνξηζκνί ζρεδηαζκνχ θαη δηεμαγσγήο, αλαθξίβεηα, εηεξνγέλεηα ή αζπλέπεηα 

ησλ απνηειεζκάησλ, εκκεζφηεηα θαη κεξνιεςία ζηε δεκνζίεπζε). 

 

2.6.1. Γηαδηθαζία αμηνιφγεζεο θαξκάθσλ 

΢ηελ κε αξηζκ. νηθ.52029/2018 Τ.Α. (ΦΔΚ 2768/Β΄/11-07-2018) κε ηίηιν: 

«Έγθξηζε ηνπ εζσηεξηθνχ θαλνληζκνχ ιεηηνπξγίαο ηεο επηηξνπήο αμηνιφγεζεο 

θαη απνδεκίσζεο θαξκάθσλ αλζξψπηλεο ρξήζεο ηνπ λ . 4512/ 2018 (Α 5́)», 

πξνζδηνξίδεηαη ε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, νη 

ππνρξεψζεηο ησλ θαξκαθεπηηθψλ εηαηξεηψλ/Κ.Α.Κ., νη αξκνδηφηεηεο ηεο 

Γξακκαηείαο ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο, νη ππνρξεψζεηο ησλ εμσηεξηθψλ 

εκπεηξνγλσκφλσλ θαη ησλ κειψλ ηεο Δπηηξνπήο, νη αζπκβίβαζηεο 

δξαζηεξηφηεηεο ησλ κειψλ ηεο Δπηηξνπήο, ηεο Γξακκαηείαο θαη ησλ 

εμσηεξηθψλ αμηνινγεηψλ, νη πξνζεζκίεο πνπ πξέπεη λα ηεξνχληαη θαζ’ φιε ηε 

δηαδηθαζία θαζψο θαη ε δηαδηθαζία ιήςεο απνθάζεσλ. 
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΢χκθσλα κε ην άξζξν 9 ηεο κε αξηζκ. νηθ.52029/2018 Τ.Α. ε Δπηηξνπή 

Αμηνιφγεζεο βξίζθεηαη ζε απαξηία «εθφζνλ είλαη παξφληα ηνπιάρηζηνλ επηά 

κέιε, ζηα νπνία πξέπεη λα πεξηιακβάλεηαη ν πξφεδξνο ή ν αληηπξφεδξνο». 

Γηα λα αμηνινγεζεί έλα θάξκαθν, ν Κάηνρνο Άδεηαο Κπθινθνξίαο ηνπ 

θαξκάθνπ (Κ.Α.Κ.) ππνβάιιεη αίηεζε ζηε Γξακκαηεία ηεο Δπηηξνπήο θαη 

θαηαζέηεη πιήξε θάθειν κε ηα πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία θαη έγγξαθα πνπ 

πξνβιέπνληαη ζηελ παξ.4 ηνπ αξ.4 ηνπ λ.4512/2018 «(άδεηα θπθινθνξίαο, 

ηειηθή έθζεζε αμηνιφγεζεο (Final Assessment Report), ηειηθή Δπξσπατθή 

Γεκφζηα Έθζεζε Αμηνιφγεζεο (European Public Assessment Report - EPAR) 

εθφζνλ έρεη ιάβεη άδεηα θπθινθνξίαο απφ ηνλ Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ 

Φαξκάθσλ (E.M.A.), θάζε πθηζηάκελε θαξκαθνεπηδεκηνινγηθή κειέηε πνπ 

αθνξά ζηνλ πιεζπζκφ ηεο ρψξαο ή ζηνπο πιεζπζκνχο άιισλ ρσξψλ θαη 

εθφζνλ ην ππφ αμηνιφγεζε θάξκαθν έρεη αμηνινγεζεί απφ επίζεκνπο θνξείο 

A.T.Y. άιισλ ρσξψλ, ηηο ζρεηηθέο αμηνινγήζεηο». 

 Ο Κ.Α.Κ. επίζεο θαηαζέηεη ζπκπιεξσκέλα ηα Πξφηππα Τπνβνιήο ηνπ 

Παξαξηήκαηνο ΗΗ ηεο ελ ιφγσ ππνπξγηθήο απφθαζεο.  

Σα Πξφηππα Τπνβνιήο πεξηιακβάλνπλ ηα εμήο: 

I. Πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ην πξντφλ θαη ηνλ αηηνχληαη (εγθεθξηκέλε 

νλνκαζία ηνπ θαξκάθνπ, δξαζηηθή νπζία, ATC CODE, εκπνξηθφ 

φλνκα, εγθεθξηκέλε έλδεημε/ελδείμεηο ζχκθσλα κε ηελ 

θσδηθνπνίεζε ICD10, φλνκα εηαηξείαο θαη ζηνηρεία επηθνηλσλίαο). 

II. Σα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ θαξκάθνπ, φπσο πιεξνθνξίεο γηα ηε 

ζπζθεπαζία ηνπ θαξκάθνπ, ηε ζεξαπεπηηθή αγσγή κε ην θάξκαθν 

(δφζε, δηάξθεηα ζεξαπείαο, ζπγρνξήγεζε ζπκπιεξσκαηηθψλ 

θαξκάθσλ θ.α.), πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηηο ζπλζήθεο θάησ απφ ηηο 

νπνίεο ρνξεγείηαη ην θάξκαθν π.ρ. κφλν γηα λνζνθνκεηαθή ρξήζε, 

κφλν ζε αλαγλσξηζκέλα θέληξα, νπνηνδήπνηε επίπεδν ρνξήγεζεο 

(πξσηνβάζκηα, λνζνθνκεία) θ.α. 

III. Σελ θαηεγνξία ηνπ θαξκάθνπ (γελφζεκν, βηννκνεηδέο, λέα 

δξαζηηθή θιπ.). 

IV. Σν θαζεζηψο έγθξηζεο ηνπ ππφ αμηνιφγεζε θαξκάθνπ. 

V. Γεδνκέλα θιηληθήο απνηειεζκαηηθφηεηαο ηνπ θαξκάθνπ: Γηα ηελ 

εθηίκεζε ηεο θιηληθήο απνηειεζκαηηθφηεηαο ηνπ θαξκάθνπ ν 
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Κ.Α.Κ. πξέπεη λα θαηαζέηεη φιεο ηηο αλαγθαίεο πιεξνθνξίεο 

ζρεηηθά κε ην ππφ αμηνιφγεζε θάξκαθν θαη ηνλ ηξφπν δξάζεο 

απηνχ. Σα ζηνηρεία απηά ζα πξέπεη λα ζηεξίδνληαη ζηελ Πεξίιεςε 

Υαξαθηεξηζηηθψλ ηνπ Πξντφληνο (Π.Υ.Π.). Δπίζεο, ζα πξέπεη λα 

θαηαζέζεη θάζε ζπζηεκαηηθή κειέηε θαη έξεπλα πνπ αθνξά ζην ππφ 

αμηνιφγεζε θάξκαθν θαζψο θαη ζπγθξηηηθέο κειέηεο κε 

ελαιιαθηηθά ζπγθξίζηκα θάξκαθα. 

VI. Γεδνκέλα νηθνλνκηθήο αμηνιφγεζεο: ν Κ.Α.Κ. θαηαζέηεη αλαιχζεηο 

θφζηνπο απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη αλαιχζεηο επίπησζεο ζηνλ 

πξνυπνινγηζκφ ζε βάζνο πεληαεηίαο (επηδεκηνινγία ηεο πάζεζεο, 

αξηζκφο ή πνζνζηφ ησλ αζζελψλ πνπ ζα ιάβνπλ ην θάξκαθν 

εθφζνλ εγθξηζεί ή αλ δελ εγθξηζεί, εηήζην θφζηνο αλά αζζελή αλ 

εγθξηζεί ην θάξκαθν θαη αλ δελ εγθξηζεί). 

VII. ΢πλνδέο δηαγλσζηηθέο εμεηάζεηο. 

Σέινο ν Κ.Α.Κ. θαηαβάιιεη εθάπαμ ην ηέινο αμηνιφγεζεο γηα θάζε 

ζπζθεπαζία θαξκάθνπ πνπ αηηείηαη λα απνδεκησζεί. 

΢χκθσλα κε ηελ κε αξηζκ. νηθ.58584/27.7.2018 Κ.Τ.Α. (Β΄ 3189) κε 

ζέκα «Καζνξηζκφο εθάπαμ ηέινπο γηα ηελ αμηνιφγεζε θαξκάθσλ απφ ηελ 

Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο θαη Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο», 

φπσο απηή ηξνπνπνηήζεθε βάζεη ηεο κε αξηζ.  νηθ.58584/27.7.2018 Κ.Τ.Α. (Β΄ 

3189) κε ζέκα «Καζνξηζκφο εθάπαμ ηέινπο γηα ηελ αμηνιφγεζε θαξκάθσλ 

απφ ηελ Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο θαη Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο 

Υξήζεο», ην ηέινο  αμηνιφγεζεο γηα  θάξκαθα: 

 Πξσηφηππα θαη βηννκνεηδή αλέξρεηαη ζε πέληε ρηιηάδεο (5.000,00) 

επξψ αλά ζπζθεπαζία. 

 Γελφζεκα 3.000 €/ζπζθεπαζία. 

 Δπαλαμηνιφγεζε θαξκάθσλ πνπ βξίζθνληαη ήδε ζηνλ Καηάινγν 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ 2.000 € /ζπζθεπαζία θαη  

 Δπαλαμηνιφγεζε κεηά απφ απνξξηπηηθή απφθαζε 1.000/ ζπζθεπαζία. 

Σπρφλ έιιεηςε θάπνηνπ απφ ηα παξαπάλσ ή ηνπ ηέινπο αμηνιφγεζεο, 

θαζηζηά ην θάθειν κε πιήξε θαη αλαζηέιιεη ηελ εμέηαζε ηεο αίηεζεο πνπ έρεη 

ππνβιεζεί, έσο φηνπ πξνζθνκηζηνχλ. Σν κέγηζην δηάζηεκα ελεξγνπνίεζεο ηνπ 

ιεγφκελνπ κεραληζκνχ «clock stop» είλαη νη εμήληα (60) εκέξεο. Αλ δελ 
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ππνβιεζνχλ κέρξη ηφηε ε αίηεζε κπνξεί λα απνξξηθζεί κε έθδνζε ππνπξγηθήο 

απφθαζεο χζηεξα απφ γλψκε ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο.  

΢ηελ πεξίπησζε ηεο επαλαμηνιφγεζεο (αξ. 5, ηεο κε αξηζκ. νηθ. 

52029/2018 Τ.Α.) «ε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο απνθαζίδεη ηε ζεηξά κε ηελ 

νπνία απηά ζα  επαλαμηνινγεζνχλ κε θξηηήξηα ηδίσο ηε δεκφζηα πγεία θαη ηελ 

επίπησζε ζηνλ πξνυπνινγηζκφ». Γηα ηελ έλαξμε ηεο δηαδηθαζίαο ε Γξακκαηεία 

ελεκεξψλεη ηνλ Κ.Α.Κ. ν νπνίνο νθείιεη λα θαηαζέζεη ζ’ απηήλ φια ηα 

παξαπάλσ έγγξαθα θαη πιεξνθνξηθά ζηνηρεία. ΢ε πεξίπησζε πνπ κέζα ζε έλα 

κήλα απφ ηελ ελεκέξσζε ν Κ.Α.Κ. δελ ηα πξνζθνκίζεη ηφηε ε Δπηηξνπή 

Αμηνιφγεζεο πξνρσξάεη ζηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο κε φζα ζηνηρεία δηαζέηεη. 

΢ηε ζπλέρεηα (αξ. 6 ηεο κε αξηζκ. νηθ 52029/2018 Τ.Α.) ε Γξακκαηεία 

ειέγρεη ην θάθειν θαη ελεκεξψλεη ησλ Κ.Α.Κ. ζε πεξίπησζε ειιείςεσλ. Αλ ε 

αίηεζε είλαη έγθπξε θαη ν θάθεινο πιήξεο ε αίηεζε εηζάγεηαη ζε επφκελε 

΢πλεδξίαζε (φρη φκσο πέξαλ ησλ δεθαπέληε εκεξψλ) θαη νξίδεηαη έλα κέινο 

ηεο Δπηηξνπήο σο εηζεγεηήο θαη έσο δχν επηζηήκνλεο σο εμσηεξηθνί 

αμηνινγεηέο.  

Οη εμσηεξηθνί αμηνινγεηέο έρνπλ πξνζεζκία ηξηάληα εκέξεο λα 

αμηνινγήζνπλ ην πξντφλ θαη ζηε ζπλέρεηα ην κέινο ηεο Δπηηξνπήο πνπ έρεη 

νξηζηεί εηζεγεηήο ηνπ θαξκάθνπ, αθφηνπ ιάβεη ηελ έθζεζε ηνπ 

αμηνινγεηή/ησλ αμηνινγεηψλ έρεη πξνζεζκία δέθα εκεξψλ λα ππνβάιεη ηελ 

ηειηθή ηνπ εηζήγεζε. Μεηά ηελ ππνβνιή ηεο ηειηθήο εηζήγεζεο ε αίηεζε 

ππνβάιιεηαη ζηελ επφκελε ζπλεδξίαζε κε ζθνπφ, εληφο ηξηψλ ζπλεδξηάζεσλ 

ην αξγφηεξν, ηελ ηειηθή αμηνιφγεζε ηνπ θαξκάθνπ απφ ηελ Οινκέιεηα.  

Αλ ε ηειηθή αμηνιφγεζε είλαη αξλεηηθή ε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο 

ππνβάιιεη πξνο ηνλ Τπνπξγφ ηελ ηειηθή ηεο γλσκνδφηεζε. Αλ ε ηειηθή 

αμηνιφγεζε είλαη ζεηηθή ηφηε ε αίηεζε παξαπέκπεηαη ζηελ Δπηηξνπή 

Γηαπξαγκάηεπζεο Σηκψλ Φαξκάθσλ γηα ηελ εθηίκεζε ηεο επίπησζεο ζηνλ 

πξνυπνινγηζκφ απφ ηελ έληαμε ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ θαξκάθνπ ζηνλ Καηάινγν 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ.  

Μεηά ηελ νινθιήξσζε ηνπ έξγνπ ηεο, «ε Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο, 

δηαβηβάδεη ζηελ Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο άκεζα αηηηνινγεκέλε εηζήγεζε, σο 

πξνο ηελ επίπησζε ηεο απνδεκίσζεο ηνπ θαξκάθνπ ζηνλ πξνυπνινγηζκφ είηε 
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βάζεη ηεο επηηπρνχο νινθιήξσζεο ηεο δηαπξαγκάηεπζεο, είηε βάζεη ηεο κε 

νινθιήξσζεο ηεο δηαδηθαζίαο δηαπξαγκάηεπζεο θαη ε εηζήγεζε απηή 

ιακβάλεηαη ππφςε απφ ηελ επηηξνπή αμηνιφγεζεο γηα ηελ ηειηθή ηεο γλψκε 

πξνο ηνλ Τπνπξγφ. Ζ Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο εμεηάδεη θαηά 

πξνηεξαηφηεηα αηηήζεηο πνπ αθνξνχλ ζε θάξκαθα ή ζε επέθηαζε ελδείμεσλ 

θαξκάθσλ κε επίδξαζε ζηνλ εηήζην πξνυπνινγηζκφ άλσ ησλ ηξηψλ 

εθαηνκκπξίσλ (3.000.000) επξψ ή κε εηήζην θφζηνο ζεξαπείαο αλά αζζελή 

άλσ ησλ δψδεθα ρηιηάδσλ (12.000) επξψ». 

Απφ ηε δηαδηθαζία ηεο δηαπξαγκάηεπζεο εμαηξνχληαη νη θάησζη 

πεξηπηψζεηο: 

α) ΢χκθσλα κε ηελ παξ. 1 ηνπ άξζξνπ 51 ηνπ λ.4633/2019 «δελ 

παξαπέκπνληαη ζε δηαπξαγκάηεπζε ηα γελφζεκα θάξκαθα πνπ έρνπλ ίδηεο 

δξαζηηθέο νπζίεο θαη ελδείμεηο κε ήδε απνδεκηνχκελα, αλ ε ηηκή παξαγσγνχ 

είλαη ίζε ή ρακειφηεξε απφ ην 65% ηεο ηηκήο παξαγσγνχ ηνπ πξντφληνο 

αλαθνξάο». 

Γηα ηελ πεξίπησζε ησλ γελνζήκσλ αθνινπζείηαη μερσξηζηή δηαδηθαζία απφ φηη 

γηα ηηο ππφινηπεο πεξηπηψζεηο. ΢χκθσλα κε ηελ παξ. 2 ηνπ αξ. 250 ηνπ λ. 

4512/2018 φπσο ηξνπνπνηήζεθε κε ην αξ. 13 ηνπ λ. 4683/2020 «σο πξνο ηα 

γελφζεκα πξντφληα ηα νπνία δελ ππφθεηληαη ζε αμηνιφγεζε, θαζψο έρνπλ ίδηεο 

δξαζηηθέο νπζίεο θαη ελδείμεηο κε ήδε απνδεκηνχκελα θαηά ην παξφλ άξζξν, ε 

Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο παξαπέκπεη ηα γελφζεκα απηά ζηελ Δπηηξνπή 

Γηαπξαγκάηεπζεο, πξνθεηκέλνπ ε ηειεπηαία λα θξίλεη εάλ ζπληξέρνπλ νη 

πξνυπνζέζεηο εμαίξεζήο ηνπο απφ ηε δηαπξαγκάηεπζε θαη’ εθαξκνγή ηεο 

παξαγξάθνπ 1 ηνπ άξζξνπ 51 ηνπ λ. 4633/2019 (Α΄161). ΢ε πεξίπησζε πνπ ε 

Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο δηαπηζηψζεη φηη ζπληξέρνπλ νη λφκηκεο 

πξνυπνζέζεηο εμαίξεζεο ησλ γελνζήκσλ απφ ηε δηαπξαγκάηεπζε, εθδίδεη ε 

ίδηα αηηηνινγεκέλε γλσκνδφηεζε γηα ηελ έληαμε ηνπο ή κε ζηνλ Καηάινγν 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ, απεπζπλφκελε απεπζείαο πξνο ην αξκφδην 

φξγαλν ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο γηα ηε ιήςε ηεο ζρεηηθήο απφθαζεο. ΢ε 

δηαθνξεηηθή πεξίπησζε, δειαδή εθφζνλ δελ ζπληξέρνπλ νη πξνυπνζέζεηο ηεο 

παξαγξάθνπ 1 ηνπ άξζξνπ 51 ηνπ λ. 4633/2019, ε Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο 

δηελεξγεί ηε δηαπξαγκάηεπζε θαη κεηά ηελ νινθιήξσζή ηεο, απνζηέιιεη σο 

πξνο ηα ζπγθεθξηκέλα γελφζεκα αηηηνινγεκέλε γλσκνδφηεζε γηα ηελ έληαμή 
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ηνπο ή κε ζηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ απεπζπλφκελε άκεζα 

πξνο ην φξγαλν ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο πνπ έρεη ηελ αξκνδηφηεηα γηα ηε ιήςε 

ηεο ζρεηηθήο απφθαζεο. 

β) ΢χκθσλα κε ηελ παξ. 2 ηνπ άξζξνπ 51 ηνπ λ. 4633/2019 «δελ 

παξαπέκπνληαη ζε δηαπξαγκάηεπζε ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ 

εγθξίλνληαη κε ηε λνκηθή βάζε ηνπ άξζξνπ 10 (β) ηεο Οδεγίαο 2001/83/ΔΚ, 

αλ έρνπλ ηηκή ίζε ή ρακειφηεξε απφ ην άζξνηζκα ησλ αληίζηνηρσλ ηηκψλ ησλ 

επηκέξνπο δξαζηηθψλ νπζηψλ πνπ πεξηιακβάλνπλ». 

γ) ΢χκθσλα κε ηελ παξ. 3 ηνπ άξζξνπ 51 ηνπ λ. 4633/2019 «δελ 

παξαπέκπνληαη ζε δηαπξαγκάηεπζε ε αιιαγή πεξηέθηε, νη αιιαγέο ζηε 

ζπζθεπαζία, ε κεηνλνκαζία θαη αιιαγέο ζηε θαξκαθνηερληθή κνξθή, πνπ 

αθνξνχλ ηελ ίδηα νδφ ρνξήγεζεο θαη ηε δηαδηθαζία απνδέζκεπζεο θαξκάθσλ, 

ήδε εληεηαγκέλσλ ζην ζεηηθφ θαηάινγν, εθφζνλ δελ επηθέξνπλ επίπησζε ζηε 

δαπάλε θαη ε ηηκή απνδεκίσζήο ηνπο είλαη ίζε ή ρακειφηεξε απφ ην 

αληίζηνηρν ήδε εληαγκέλν πξντφλ ζηνλ θαηάινγν». 

δ) ΢χκθσλα κε ηελ παξ. 4 ηνπ άξζξνπ 51 ηνπ λ.4633/2019 «ηα εκβφιηα δελ 

παξαπέκπνληαη, αλ ε ηηκή παξαγσγνχ είλαη ίζε ή ρακειφηεξε απφ ήδε 

απνδεκηνχκελα εκβφιηα γηα ην ίδην αληηγφλν, θαη ηα βην-νκνεηδή εθφζνλ ε 

ηηκή παξαγσγνχ είλαη ρακειφηεξε απφ ηα αληίζηνηρα πξντφληα αλαθνξάο». 

Σα κέιε ηεο επηηξνπήο αμηνιφγεζεο, νη εμσηεξηθνί εκπεηξνγλψκνλεο-

αμηνινγεηέο, νη γξακκαηείο θαη φζνη παξίζηαληαη ζηηο ζπλεδξηάζεηο ηεο 

Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο ππνρξενχληαη λα δειψλνπλ εγγξάθσο, ακέζσο κεηά 

ην δηνξηζκφ ηνπο θαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεηείαο ηνπο, ζπκθέξνληα θάζε 

είδνπο ησλ ηδίσλ ή ζπγγελψλ ηνπο έσο δεχηεξν βαζκφ εμ’ αγρηζηείαο ή αίκαηνο 

πνπ ελδέρεηαη λα ζρεηίδνληαη κε ηε θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία (αξ. 14 ηεο κε 

αξηζκ. νηθ 52029/2018 Τ.Α.). Δπίζεο, ππνρξενχληαη λα ππνβάιινπλ ζηε 

Γξακκαηεία ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο  «Γήισζε Δκπηζηεπηηθφηεηαο» (αξ. 

15 ηεο κε αξηζκ. νηθ 52029/2018 Τ.Α.). 

Όζνλ αθνξά ηελ ελλεακειή Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο ζχκθσλα κε 

ηελ παξ.3 ηνπ άξζξνπ 254 ηνπ λ.4512/2018 φπσο απηφο ηξνπνπνηήζεθε 

δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 25 ηνπ λ.4633/2019 ε Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο Σηκψλ 

Φαξκάθσλ «ζπγθξνηείηαη κε απφθαζε ηνπ Τπνπξγνχ Τγείαο θαη απνηειείηαη 
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απφ έμη κέιε πνπ νξίδνληαη απφ ηνλ Τπνπξγφ Τγείαο, εθ ησλ νπνίσλ πέληε κε 

εηδίθεπζε ή εκπεηξία ζηε θαξκαθννηθνλνκία ή θαξκαθεπηηθή αγνξά ή 

θαξκαθεπηηθή λνκνζεζία ή δηνίθεζε ππεξεζηψλ πγείαο
13

 θαη έλαλ 

λνζνθνκεηαθφ θαξκαθνπνηφ, δχν κέιε πνπ νξίδνληαη απφ ηνλ ΔΟΠΠΤ θαη έλα 

κέινο πνπ νξίδεηαη απφ ηνλ Δ.Ο.Φ». 

Ζ Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο δπλάκεη ηεο παξ. 2 ηνπ άξζξνπ 254 ηνπ 

λ. 4512/2018 φπσο απηφο ηξνπνπνηήζεθε θαη ηζρχεη «έρεη ηελ αξκνδηφηεηα λα 

δηαπξαγκαηεχεηαη ηηο ηηκέο ή ηηο εθπηψζεηο ησλ θαξκάθσλ, ηα νπνία 

απνδεκηψλνληαη απφ ηνλ Δ.Ο.Π.Τ.Τ. ή πξνκεζεχνληαη ηα δεκφζηα 

λνζνθνκεία, λα ζπλάπηεη ζπκθσλίεο κε ηνπο Κ.Α.Κ. πνπ ζπκκεηέρνπλ ζηελ 

ζρεηηθή δηαδηθαζία δηαπξαγκάηεπζεο σο πξνο ην αλσηέξσ αληηθείκελν ηεο 

δηαπξαγκάηεπζεο θαη λα εηζεγείηαη ζηελ Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο ζρεηηθά κε 

ηελ επίπησζε ζηνλ πξνυπνινγηζκφ ηεο απνδεκίσζεο ησλ θαξκάθσλ. Οη 

ζπκθσλίεο πνπ ζπλάπηνληαη κεηαμχ ηεο Δπηηξνπήο Απνδεκίσζεο θαη ησλ 

Κ.Α.Κ. θαζίζηαληαη δεζκεπηηθέο γηα ηνλ Δ.Ο.Π.Τ.Τ., ηνπο Κ.Α.Κ. θαη ηα 

δεκφζηα λνζνθνκεία κεηά ηελ έλαξμε ηζρχνο ηεο απφθαζεο ηνπ Τπνπξγνχ 

Τγείαο πεξί έληαμεο ή απέληαμεο ή αλαζεψξεζεο ηνπ Καηαιφγνπ 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ, εθφζνλ ζηε ζρεηηθή απφθαζε ν Τπνπξγφο 

Τγείαο απνδέρεηαη ηελ γλψκε ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο πνπ ελζσκαηψλεη 

ηελ αλσηέξσ εηζήγεζε ηεο Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο».  

Ζ παξάγξαθνο 9 ηνπ άξζξνπ 254 ηνπ λ. 4512/2018 πξνζηέζεθε κε ην 

άξζξν 25 παξ. 2 ηνπ λ.4633/2019 θαη νξίδεη φηη: «Ζ Δπηηξνπή 

Γηαπξαγκάηεπζεο δχλαηαη λα δηαπξαγκαηεχεηαη ζπκθσλίεο πνπ 

πεξηιακβάλνπλ εθπηψζεηο, θιηκαθσηέο εθπηψζεηο βάζεη ηνπ φγθνπ πσιήζεσλ, 

ζπκθσλίεο κε βάζε ην απνηέιεζκα, ζπκθσλίεο αλά ζεξαπεπηηθή έλδεημε, 

ζπκθσλίεο επηκεξηζκνχ θηλδχλνπ θαη ζπκθσλίεο ζε ζπλάξηεζε κε ζεξαπεπηηθά 

νξφζεκα ζε ζπγθεθξηκέλεο ρξνληθέο πεξηφδνπο». 

΢πγθξίλνληαο ηηο δηαηάμεηο πνπ αθνξνχλ ζηε ιεηηνπξγία ηεο Δπηηξνπήο 

Αμηνιφγεζεο ζε ζρέζε κε εθείλεο πνπ αθνξνχλ ζηε ιεηηνπξγία ηεο Δπηηξνπήο 

Γηαπξαγκάηεπζεο δηαθξίλνπκε φηη γηα ηε δεχηεξε δελ πεξηγξάθνληαη κε 

                                                           
13

 Ο λ. 4633/2019 πξνζέζεζε ηελ εηδίθεπζε ή εκπεηξία ζηε δηνίθεζε ππεξεζηψλ πγείαο σο 

πξνζφλ ησλ κειψλ ηεο Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο. 
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ζαθήλεηα ηα θξηηήξηα δηαπξαγκάηεπζεο νχηε ππάξρεη ζπγθεθξηκέλε 

κεζνδνινγία. 

Αμίδεη λα ζεκεηψζνπκε φηη ζε πεξίπησζε πνπ πξνθχςεη ππέξβαζε ησλ 

αλσηάησλ νξίσλ ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο φπσο απηά νξίδνληαη ζην 

Μεζνπξφζεζκν Πιαίζην Γεκνζηνλνκηθήο ΢ηξαηεγηθήο (Μ.Π.Γ.΢.), 

ελεξγνπνηείηαη ν κεραληζκφο “clawback”  θαη ην ππεξβάιινλ πνζφ θαιχπηεηαη 

απφ ηηο θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο (λ.4549/2018 ΦΔΚ Α΄ 105). ΢πλεπψο, ζε 

βάξνο ηνπ πξνυπνινγηζκνχ δελ πξνθαιείηαη νπζηαζηηθά δαπάλε. Παξφια απηά 

ε Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο θαιείηαη λα δηαρεηξηζηεί κε ηνλ θαιχηεξν δπλαηφ 

ηξφπν ηνπο δηαζέζηκνπο πφξνπο, γηα απηφ ην ιφγν θαη δηαπξαγκαηεχεηαη ηελ 

ηηκή απνδεκίσζεο ησλ πξντφλησλ πνπ αηηνχληαη λα εληαρζνχλ ζηνλ Καηάινγν 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ θαη εθηηκάεη ελ ζπλερεία ηελ επίπησζε πνπ ζα 

επηθέξεη ζηνλ Πξνυπνινγηζκφ ε έληαμή ηνπο. 

Όιεο νη απνθάζεηο ηεο Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο ιακβάλνληαη κε 

απφιπηε πιεηνςεθία ησλ παξφλησλ κειψλ. Αλαθνξηθά κε ηελ απαξηία πνπ 

απαηηείηαη, ε κε αξηζκ. νηθ.63025/2018 Τ.Α. νξίδεη φηη πξέπεη λα είλαη παξφληα 

ηνπιάρηζηνλ πέληε κέιε, ζηα νπνία πξέπεη λα πεξηιακβάλεηαη θαη ν Πξφεδξνο. 

Οη απνθάζεηο ηεο Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο είλαη γλσκνδνηηθνχ ραξαθηήξα 

(παξ. 3, αξ. 7 ηεο κε αξηζκ.νηθ. 63025/2018 Τ.Α. (ΦΔΚ 3585/Β΄/23-08-2018) 

«Έγθξηζε ηνπ Δζσηεξηθνχ Καλνληζκνχ Λεηηνπξγίαο ηεο Δπηηξνπήο 

Γηαπξαγκάηεπζεο Σηκψλ Φαξκάθσλ») πξνο ηελ Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο θαη 

πεξηιακβάλνπλ ηελ εθηίκεζε ηεο δεκνζηνλνκηθήο επίπησζεο απφ ηελ έληαμε 

ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ θαξκάθνπ ζηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ.  

΢ε αληίζεζε κε ηελ Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο, ζηηο ζπλεδξηάζεηο ηεο 

Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο απαγνξεχεηαη (παξ. 6, άξζξνπ 6 ηεο σο άλσ 

Τ.Α.) ε παξνπζία ηξίησλ πέξαλ ησλ κειψλ ηεο Δπηηξνπήο θαη ηνπ Γξακκαηέα 

απηήο, πξνθεηκέλνπ λα κελ ππάξρεη θίλδπλνο άζθεζεο επηξξνήο ζηηο 

απνθάζεηο ηεο Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο αλαθνξηθά κε ηελ ηηκή 

απνδεκίσζεο. 

΢ηελ απφθαζε πνπ απνζηέιιεηαη ζηελ Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο (παξ. 8, αξ. 

7 ηεο κε αξηζκ.νηθ. 63025/2018 Τ.Α.) δελ αλαθέξεηαη κε ιεπηνκέξεηεο ε 

επηηεπρζείζα ζπκθσλία, θαζψο ε ηηκή ζηελ νπνία ζα απνδεκηψλεηαη ην 
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θάξκαθν θαη νη ζπκθσλεζείζεο εθπηψζεηο επί απηήο απνηεινχλ απφξξεηεο 

πιεξνθνξίεο. 

Σα κέιε ηεο Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο θαη ν Γξακκαηέαο απηήο 

ππνρξενχληαη λα δειψλνπλ εγγξάθσο, ακέζσο κεηά ην δηνξηζκφ ηνπο θαη θαηά 

ηε δηάξθεηα ηεο ζεηείαο ηνπο, ζπκθέξνληα θάζε είδνπο ησλ ηδίσλ ή ζπγγελψλ 

ηνπο έσο δεχηεξν βαζκφ εμ’ αγρηζηείαο ή αίκαηνο πνπ ελδέρεηαη λα ζρεηίδνληαη 

κε ηε θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία (αξ.10 ηεο κε αξηζκ.νηθ. 63025/2018 Τ.Α.). 

Δπίζεο, ηα κέιε ηεο Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο ππνβάιινπλ ζηε γξακκαηεία 

απηήο «Γήισζε Δκπηζηεπηηθφηεηαο» (αξ.12 ηεο κε αξηζκ.νηθ. 63025/2018 

Τ.Α.). 

 

2.6.2. ΢χγθξηζε θξηηεξίσλ αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο ζηελ 

Διιάδα ζε ζρέζε κε ηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο ηεο Δ.Δ. 

(EUnetHTA - H.T.A. core model) 

 

΢πγθξίλνληαο ηα ελλέα (9) θξηηήξηα ηνπ κνληέινπ ΖΣΑ core ηεο EUnetHTA 

θαη ηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ απφ ηελ Δπηηξνπή 

Αμηνιφγεζεο ζηελ Διιάδα, θαηαιήγνπκε ζηα θάησζη ζπκπεξάζκαηα: 

Σν θξηηήξην 1 (CUR) ηνπ κνληέινπ ΖΣΑ core ηεο EUnetHTA  πνπ 

αθνξά ζηνλ εληνπηζκφ ηνπ πξνβιήκαηνο πγείαο θαη ηε ρξήζε ηεο ηξέρνπζαο 

ηερλνινγίαο ζε ζρέζε κε απηφ, απνηειεί θξηηήξην αμηνιφγεζεο θαη ζηελ 

Διιάδα, θαζψο, φπσο αλαθέξακε, ε νκάδα αμηνιφγεζεο εμεηάδεη ηε 

ζνβαξφηεηα ηεο λφζνπ θαη ην θνξηίν απηήο, ελψ παξάιιεια πξνζδηνξίδεη ηηο 

ήδε δηαζέζηκεο ελαιιαθηηθέο απνδεκηνχκελεο ζεξαπείεο. Πξφθεηηαη γηα ηα δχν 

πξψηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο, δειαδή: α) ην 

θιηληθφ φθεινο φπσο απηφ απνηηκάηαη ιακβάλνληαο ππφςε ηε ζνβαξφηεηα θαη 

ην θνξηίν ηεο λφζνπ, ηελ επίδξαζε πάλσ ζηνπο δείθηεο ζλεηφηεηαο θαη 

λνζεξφηεηαο θαη ηα δεδνκέλα αζθάιεηαο θαη αλεθηηθφηεηαο, θαη β) ε ζχγθξηζε 

κε ηηο ήδε δηαζέζηκεο απνδεκηνχκελεο ζεξαπείεο θαξκάθσλ. 

Σν θξηηήξην 2 (TEC) πνπ αθνξά ζηα ραξαθηεξηζηηθά ηεο ηερλνινγίαο, 

δελ αλαθέξεηαη ξεηά ζηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ 

ζηελ Διιάδα, ζηελ πξάμε σζηφζν εμεηάδεηαη, γη’ απηφ θαη ν Κ.Α.Κ. θαιείηαη 
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λα πξνζθνκίζεη πιεξνθνξίεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ 

θαξκάθνπ (εγθεθξηκέλε νλνκαζία θαξκάθνπ, δξαζηηθή νπζία, εκπνξηθή 

νλνκαζία, εγθεθξηκέλε έλδεημε/εγθεθξηκέλεο ελδείμεηο (ζχκθσλα κε ηελ 

θσδηθνπνίεζε ICD10), εηαηξεία, ζπζθεπαζία, πεξηεθηηθφηεηα, ζεξαπεπηηθή 

αγσγή, ζπλζήθεο ρνξήγεζεο, λνκηθή βάζε θαξκάθνπ/ θαηεγνξία θαξκάθνπ 

θ.ιπ.).  

Σν θξηηήξην 3 (SAF) πεξί αζθάιεηαο, ζπκπεξηιακβάλεηαη επίζεο ζην 

πξψην θξηηήξην (θιηληθφ φθεινο) ηεο ειιεληθήο πεξίπησζεο, φπνπ απνηηκάηαη 

ην θιηληθφ φθεινο, ζην πιαίζην ηνπ νπνίν εμεηάδεηαη θαη ε αζθάιεηα ηνπ 

πξντφληνο ππφ ην πξίζκα ησλ πηζαλψλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ θαη ηεο 

αμηνιφγεζεο ηεο ζρέζεο νθέινπο-θηλδχλνπ (benefit/risk ratio).  

Σν θξηηήξην 4 (EFF) πεξί εμέηαζεο ηεο θιηληθήο απνηειεζκαηηθφηεηαο 

ηνπ θαξκάθνπ είλαη ην πξψην θξηηήξην (θιηληθφ φθεινο) πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 

ειιεληθή λνκνζεζία αμηνιφγεζεο θαξκάθσλ. ΢πγθεθξηκέλα, ε Δπηηξνπή 

Αμηνιφγεζεο εμεηάδεη ην θιηληθφ φθεινο φπσο νξίδεηαη ζηε ζρεηηθή δηάηαμε 

λφκνπ. Γειαδή, κειεηάηαη ν ηξφπνο πνπ ην θάξκαθν επηδξά ζηε ρξνληθή 

δηάξθεηα επηβίσζεο ηνπ αζζελνχο, ζηε λνζεξφηεηα θαη ηε ζλεηφηεηα. Δπίζεο, 

κειεηάηαη ε Πνηφηεηα Εσήο ζε ζρέζε κε ηελ Τγεία (HRQoL). Δπηπιένλ, ην 3
ν
 

θξηηήξην ηεο ειιεληθήο πεξίπησζεο πνπ αθνξά ζην βαζκφ αμηνπηζηίαο ησλ 

δεδνκέλσλ ησλ θιηληθψλ κειεηψλ πεξηιακβάλεηαη ζην ζπγθεθξηκέλν 

επξσπατθφ θξηηήξην αμηνιφγεζεο (EFF).  

Σν θξηηήξην 5 (ECO) πεξί αλάιπζεο ηνπ θφζηνπο θαη ηεο νηθνλνκηθήο 

απνδνηηθφηεηαο είλαη ηα ειιεληθά θξηηήξηα ηέζζεξα θαη πέληε πνπ 

αλαθέξνληαη ζηελ εμέηαζε ηνπ ιφγνπ θφζηνπο / απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη ζηελ 

επίπησζε ζηνλ πξνυπνινγηζκφ απφ ηελ έληαμε ηνπ ππφ αμηνιφγεζε θαξκάθνπ 

ζηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ.  

Σα θξηηήξηα 6 έσο 9: Ζ εζηθή αλάιπζε (ETH), νη νξγαλσηηθέο πηπρέο 

(ORG), νη αζζελείο θαη νη θνηλσληθέο πηπρέο (SOC) θαη νη λνκηθέο πηπρέο 

(LEG), δελ πεξηιακβάλνληαη ζηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο ηα νπνία ζεζπίζηεθαλ 

κε ηελ πξφζθαηε ειιεληθή λνκνζεζία. 
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2.6.3. Κξηηηθή αλάιπζε λνκηθνχ πιαηζίνπ αμηνιφγεζεο θαξκάθσλ ζηελ 

Διιάδα 

Δίλαη γεγνλφο φηη ε ζεζκνζέηεζε κεραληζκνχ αμηνιφγεζεο θαξκάθσλ ζηελ 

Διιάδα, σο θξηηεξίνπ γηα ηελ ιήςε απνθάζεσλ ζρεηηθά κε ηελ απνδεκίσζή 

ηνπο απφ ηνπο θνξείο θνηλσληθήο αζθάιηζεο, απνηειεί κία εμαηξεηηθά 

ζεκαληηθή πξσηνβνπιία. Ζ λνκνζεζία κπνξεί λα ραξαθηεξηζηεί ζαθήο θαη 

εκπεξηζηαησκέλε, σζηφζν ππάξρνπλ νξηζκέλα θελά ηα νπνία ζα ηα ζίμνπκε 

παξαθάησ πξνθεηκέλνπ λα ζπκβάιινπκε επνηθνδνκεηηθά πξνο ηελ θαηεχζπλζε 

ηεο βειηίσζεο ηνπ αμηνινγεηηθνχ κεραληζκνχ ζηε ρψξα καο ζην λεπξαιγηθφ 

ηνκέα ηνπ θαξκάθνπ. 

Απφ ην πεξηερφκελν ησλ δηαηάμεσλ ηνπ λ.4512/2018 θαη ησλ 

ππνπξγηθψλ απνθάζεσλ πνπ εθδφζεθαλ θαη’ εμνπζηνδφηεζε απηνχ, δελ 

πξνθχπηεη θακία αλαθνξά ζε εζηθά, λνκηθά, θνηλσληθά θαη νξγαλσηηθά 

θξηηήξηα αμηνιφγεζεο. Σα θξηηήξηα πεξηνξίδνληαη ζηα ζηελά φξηα ηεο θιηληθήο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη αζθάιεηαο θαη ζηελ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ησλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ (αλάιπζε θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη 

επίπησζεο ζηνλ πξνυπνινγηζκφ). 

Ζ ζεκαζία ηεο αμηνιφγεζεο ησλ ηερλνινγηψλ πγείαο ζηε βάζε εζηθψλ, 

θνηλσληθψλ θαη λνκηθψλ θξηηεξίσλ έρεη αλαγλσξηζηεί ήδε απφ ην 1976. 

΢χκθσλα κε ηνλ νξηζκφ ηεο αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο πνπ απνδφζεθε 

απφ ην Γξαθείν Α.Σ.Τ. ηνπ Κνγθξέζνπ ησλ Ζ.Π.Α.: «ε αμηνιφγεζε 

ηερλνινγηψλ πγείαο ζπληζηά κία πεξηεθηηθή πνιηηηθή έξεπλα πνπ κειεηάεη ηηο 

βξαρππξφζεζκεο θαη καθξνπξφζεζκεο επηπηψζεηο (π.ρ. θνηλσληθέο, νηθνλνκηθέο, 

εζηθέο, λνκηθέο) απφ ηελ εθαξκνγή ή ηε ρξήζεο κίαο ηερλνινγίαο».  

Δπίζεο θαηά ηελ EUnetHTA (who.int): «ε Α.Σ.Τ. είλαη κηα 

δηεπηζηεκνληθή δηεξγαζία πνπ ζπλζέηεη δεδνκέλα θαη πιεξνθνξίεο απφ πνηθίια 

πεδία: θνηλσληθά, ηαηξηθά, λνκηθά, εζηθά κε ηξφπν ακεξφιεπην, δηαθαλή θαη 

ζπζηεκαηηθφ πξνθεηκέλνπ λα ζπκβάιεη ζηε δηακφξθσζε αληηθεηκεληθψλ 

απνθάζεσλ ζηνλ θιάδν ηεο πγείαο». 

Ζ αμηνιφγεζε ησλ εζηθψλ δεηεκάησλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ 

ηερλνινγία (θάξκαθν) εθηηκάηαη φηη ζα πξέπεη λα απνηεινχλ αλαπφζπαζην 

κέξνο ηεο αμηνιφγεζεο ηνπ πξντφληνο γηα πνιινχο ιφγνπο. Πξψηνλ, ε 
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ζχγθξνπζε ησλ αζζελψλ κίαο θνηλσλίαο κε δεηήκαηα εζηθήο αμίαο κεηψλεη ηελ 

ηθαλνπνίεζή ηνπο θαη ζπλεπαθφινπζα ηελ πνηφηεηα ηεο παξερφκελεο 

ζεξαπείαο σο πξνο απηνχο. Σα θάξκαθα, φπσο θαη φιεο νη ηερλνινγίεο πγείαο, 

δελ ζα πξέπεη λα ζεσξνχληαη εξγαιεία πνπ ζηφρν έρνπλ σο απνθιεηζηηθφ ζηφρν 

ηε βειηίσζε ηεο πγείαο ηνπ αζζελή. Αζθαιψο θαη ην θαζαξφ φθεινο πνπ 

απνθνκίδεη ν αζζελήο απφ ηε ρξήζε ηεο είλαη εμαηξεηηθήο ζεκαζίαο, σζηφζν 

ζα πξέπεη λα ιακβάλνληαη ππφςε θαη νη εζηθέο πξνεθηάζεηο πνπ κπνξεί λα έρεη 

ε ρξήζε ηνπο θαη ηα ελδερφκελα πξνβιήκαηα/βιάβεο λα ζηαζκίδνληαη κε ηα 

νθέιε πνπ πξνθχπηνπλ.  

Σα θνηλσληθά θξηηήξηα αμηνιφγεζεο ελφο λένπ θαξκαθεπηηθνχ 

πξντφληνο, είλαη επίζεο απαξαίηεην λα ζπκπεξηιεθζνχλ ζηε δηαδηθαζία 

αμηνιφγεζεο. ΢ε κία ρψξα φπσο ε Διιάδα ηεο νπνίαο ε γεσκνξθνινγία 

ραξαθηεξίδεηαη απφ πιεζψξα λεζηψλ, ηα πεξηζζφηεξα απφ ηα νπνία είλαη 

γλσζηφ πσο δελ δηαζέηνπλ επαξθψο εμνπιηζκέλεο θαη επαλδξσκέλεο κνλάδεο 

παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, είλαη απαξαίηεην θαηά ηελ αμηνιφγεζε 

ελφο θαξκάθνπ λα ιακβάλεηαη ππφςε ε δπλαηφηεηα πξφζβαζεο ησλ αζζελψλ 

ζηε ζπγθεθξηκέλε ζεξαπεία (π.ρ. θάξκαθν απνθιεηζηηθά λνζνθνκεηαθήο 

ρξήζεο) θαη ην θφζηνο πνπ ζπλεπάγεηαη ε κεηαθίλεζή ηνπο. Δπίζεο, ζηηο 

πεξηπηψζεηο πνπ έλα θάξκαθν πξέπεη λα ρνξεγεζεί ζε εμεηδηθεπκέλν θέληξν 

ζπγθεθξηκέλσλ πξνδηαγξαθψλ θαη δηαπηζηεχζεσλ (π.ρ. γνληδηαθή ζεξαπεία) ζα 

πξέπεη λα εμεηάδεηαη αλ ζηε ρψξα ππάξρνπλ αληίζηνηρα πηζηνπνηεκέλα θέληξα, 

ε δπλαηφηεηα πξφζβαζεο ησλ αζζελψλ ζε απηά θαη ην θφζηνο πνπ ζπλεπάγεηαη 

ε κεηαθίλεζή ηνπο. Σα παξαπάλσ παξαδείγκαηα απνηεινχλ ελδεηθηηθά 

θνηλσληθά δεηήκαηα πνπ κπνξεί λα πξνθχςνπλ απφ ηελ έγθξηζε απνδεκίσζεο 

ελφο θαξκάθνπ/ζεξαπείαο. Σα αλσηέξσ θξηηήξηα δελ ιακβάλνληαη επίζεκα 

ππφςε θαηά ηελ αμηνιφγεζε θαξκάθσλ ζηελ Διιάδα. ΢πλεπψο, ππάξρεη 

πεξίπησζε κία ζεξαπεία πςεινχ νθέινπο φπσο πξνθχπηεη απφ ηελ αλάιπζε 

θφζηνπο απνηειεζκαηηθφηεηαο λα κελ κπνξεί λα εθαξκνζηεί ζε αζζελείο. 

΢πκπεξαζκαηηθά, θαηά ηελ αμηνιφγεζε ησλ θαξκάθσλ θξίλεηαη 

αλαγθαίν λα αμηνινγείηαη θαη ε δπλαηφηεηα πινπνίεζεο ησλ απνθάζεσλ πνπ 

ιακβάλνληαη απφ ηνπο αξκφδηνπο ράξαμεο πνιηηηθήο δειαδή, ε δπλαηφηεηα 

εθαξκνγήο ηεο ζεξαπείαο ζηνπο πάζρνληεο. 
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Ζ έξεπλα πνπ πξαγκαηνπνηήζεθε ην 2017 (Chamova, 2017) γηα ινγαξηαζκφ 

ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο ζε φια ηα θξάηε-κέιε ηεο Δ.Δ. θαη ηε Ννξβεγία 

έδεημε φηη αλαθνξηθά κε ηελ αμηνιφγεζε ησλ ηερλνινγηψλ πγείαο ζηε βάζε 

εζηθψλ θαη θνηλσληθψλ δεηεκάησλ ηζρχνπλ ηα θάησζη: 

 Δίθνζη ηέζζεξα (24) απφ ηα ηξηάληα νθηψ (38) ζεζκηθά φξγαλα 

αμηνιφγεζεο ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο Δ.Δ. θαη ηεο Ννξβεγίαο δήισζαλ 

φηη κειεηνχλ ηηο θνηλσληθέο πξνεθηάζεηο ή φηη ε κειέηε ηνπο εμαξηάηαη 

απφ ηελ ππφ αμηνιφγεζε ηερλνινγία. 

 Δίθνζη (20) απφ ηα ηξηάληα νθηψ (38) ζεζκηθά φξγαλα αμηνιφγεζεο ησλ 

θξαηψλ κειψλ ηεο Δ.Δ. δήισζαλ φηη εμεηάδνπλ ζην πιαίζην θάζε 

αμηνιφγεζεο ηηο εζηθέο πξνεθηάζεηο απφ ηελ εθαξκνγή κίαο λέαο 

ηερλνινγίαο ή φηη ε κειέηε ηνπο εμαξηάηαη απφ ηελ ππφ αμηνιφγεζε 

ηερλνινγία. 

Δπίζεο, είλαη απαξαίηεην θαη ρξήζηκν θαηά ηελ αμηνιφγεζε ελφο 

θαξκάθνπ λα ζπλππνινγίδνληαη θαη νξγαλσηηθά δεηήκαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε 

απηφ. Παξαπάλσ, ζηελ αλάιπζή καο πεξί ηνπ θνηλσληθνχ θξηηεξίνπ 

αμηνιφγεζεο, αλαθεξζήθακε ζε πηζηνπνηεκέλα θέληξα ρνξήγεζεο νξηζκέλεο 

ζεξαπείαο (π.ρ. γνληδηαθέο ζεξαπείεο). ΢ηελ πεξίπησζε πνπ έλα 

θάξκαθν/ζεξαπεία ρνξεγείηαη απνθιεηζηηθά ζε κνλάδεο εμεηδηθεπκέλεο 

ζεξαπείαο ζα πξέπεη λα εμεηάδεηαη απφ ηνπο αξκφδηνπο αμηνινγεηέο αλ απηέο νη 

κνλάδεο έρνπλ ιάβεη ηηο απαηηνχκελεο δηεζλείο δηαπηζηεχζεηο θαη αλ είλαη 

εγθεθξηκέλεο θαηφπηλ ζεηηθψλ επηζεσξήζεσλ ησλ αξκφδησλ θνξέσλ (π.ρ. απφ 

ηελ εηαηξεία ρνξήγεζεο ηεο ζεξαπείαο). Γηα παξάδεηγκα ε ζεξαπεία CART 

cells ζηελ Διιάδα πξαγκαηνπνηείηαη ζηε Μνλάδα Μεηακφζρεπζεο Μπεινχ 

ησλ Οζηψλ ηνπ Ννζνθνκείνπ «Γ. Παπαληθνιάνπ», Θεζζαινλίθεο. Ζ Μνλάδα 

είλαη ε πξψηε ζηελ Διιάδα πνπ έιαβε κεηά απφ επηηπρείο επηζεσξήζεηο ηε 

Γηεζλή Γηαπίζηεπζε JACIE απφ ην 2013 θαη επίζεο εγθεθξηκέλε κεηά απφ 

επηηπρή επηζεψξεζε ηεο εηαηξείαο Novartis γηα ηε ρνξήγεζε ηεο ζεξαπείαο κε 

CART cells. 

Σέινο, ζα πξέπεη λα κειεηψληαη θαη νη λνκηθέο πξνεθηάζεηο απφ ηε 

ρξήζε ελφο λένπ θαξκάθνπ. Γηα παξάδεηγκα, ζα πξέπεη λα εμεηάδεηαη αλ ε 

ζεξαπεία εγγπάηαη ηελ ηζφηηκε πξφζβαζε ησλ αζζελψλ ζε απηήλ, αλ ε ρξήζε 

ηεο παξαβηάδεη βαζηθά αλζξψπηλα δηθαηψκαηα θ.α.  
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Δθηφο απφ ηελ έιιεηςε εζηθψλ, θνηλσληθψλ, νξγαλσηηθψλ θαη λνκηθψλ 

θξηηεξίσλ αμηνιφγεζεο, απφ ηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο απνπζηάδεη ε επίζεκε 

ζπκκεηνρή αζζελψλ. Ζ λνκνζεζία πεξηνξίδεηαη ζε κία ζχληνκε αλαθνξά 

ζρεηηθά κε ηε δπλαηφηεηα ζπκκεηνρήο ησλ αζζελψλ ζηελ αμηνιφγεζε ελφο 

θαξκάθνπ. ΢πγθεθξηκέλα, ε παξ. 7 ηνπ άξζξνπ 250 ηνπ λ.4512/2018 νξίδεη φηη 

ε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο δχλαηαη λα πξνζθαιεί εθπξνζψπνπο ζπιιφγσλ 

αζζελψλ γηα λα εθθξάζνπλ ηηο απφςεηο ηνπο.  

Ζ ζπκκεηνρή ησλ πνιηηψλ ζηε δηαδηθαζία ιήςεο απνθάζεσλ, θαη ζηελ 

πεξίπησζή καο ζηε ιήςε απφθαζεο γηα ην πνηα θάξκαθα ζα πξέπεη λα 

απνδεκηψλνληαη απφ ηνπο δεκφζηνπο θνξείο, είλαη απαξαίηεηε θαζψο εληζρχεη 

ην αίζζεκα εκπηζηνζχλεο πξνο ηνπο αξκφδηνπο ράξαμεο πνιηηηθήο ζην πεδίν 

ηεο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο θαη εμαζθαιίδεη ηελ απνθπγή αληηδξάζεσλ, 

ζπγθξνχζεσλ θαη ακθηζβεηήζεσλ. Παξάιιεια, κέζσ ηεο ζπκκεηνρήο ησλ 

αζζελψλ ζηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο δίλεηαη ε δπλαηφηεηα ζηελ επίζεκε 

νκάδα αμηνιφγεζεο λα πιεξνθνξεζεί γηα δεδνκέλα πνπ δελ πξνθχπηνπλ απφ 

ηηο θιηληθέο κειέηεο. Γηα παξάδεηγκα, κπνξνχλ λα ηνπο ελεκεξψζνπλ γηα ηηο 

ζπλζήθεο θάησ απφ ηηο νπνίεο δνπλ νη αζζελείο πνπ έρνπλ ηε ζπγθεθξηκέλε 

πάζεζε, γηα ηνλ ηξφπν πνπ νη άιινη ηνπο αληηκεησπίδνπλ, γηα ηηο πξνζδνθίεο 

πνπ έρνπλ απφ ηε ιήςε ηεο ζπγθεθξηκέλεο ζεξαπείαο θ.α.  

Ζ έξεπλα ζηελ νπνία αλαθεξζήθακε παξαπάλσ εμήγαγε ηηο εμήο 

δηαπηζηψζεηο ζρεηηθά κε ηε ζπκκεηνρή ησλ αζζελψλ ζηελ αμηνιφγεζε ησλ 

θαξκάθσλ: 

 ΢ε είθνζη (20) ρψξεο ηεο Δ.Δ. νη κεραληζκνί αμηνιφγεζεο δηαζέηνπλ 

δηαδηθαζίεο ζπκκεηνρήο ησλ ελδηαθεξνκέλσλ ζηελ αμηνιφγεζε 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. 

 Ζ ζπκκεηνρή ησλ αζζελψλ ζηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζε θαξκάθσλ 

επηθεληξψλεηαη ζηελ παξνρή ζπκβνπιψλ θαη ηε ιήςε απνθάζεσλ. 

 Οη αζζελήο ζπκκεηέρνπλ ζηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο θπξίσο ζηηο 

ρψξεο κε ηελ κεγαιχηεξε παξάδνζε ζηελ αμηνιφγεζε. 

Ζ πξνζζήθε θξηηεξίσλ εζηθψλ, θνηλσληθψλ, νξγαλσηηθψλ θαη λνκηθψλ 

πξνεθηάζεσλ απφ ηε ρξήζε ηνπ λένπ θαξκάθνπ ζε ζπλδπαζκφ κε ηε 

ζπκκεηνρή ησλ αζζελψλ ζηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο, ζπγθεθξηκέλα κέζσ ησλ 

ζπιιφγσλ πνπ ηνπο εθπξνζσπνχλ, απνηειεί ζεκαληηθή πξσηνβνπιία ζηελ 
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πξνζπάζεηα δεκηνπξγίαο ελφο νινθιεξσκέλνπ θαη αλζξσπνθεληξηθνχ 

κεραληζκνχ αμηνιφγεζεο πνπ ζα αμηνινγεί πξντφληα κε θξηηήξην ηελ απφδνζε 

αμίαο ζην ζχζηεκα πγείαο.  

΢πλεπψο, ην δεκφζην πγεηνλνκηθφ ζχζηεκα ζα πξέπεη λα παξέρεη ζηνπο 

αζζελείο απνηειεζκαηηθά θαη αζθαιή θάξκαθα κε ην ρακειφηεξν δπλαηφ 

θφζηνο ηα νπνία παξάιιεια πξνζδίδνπλ πξνζηηζέκελε αμία ζπλνιηθά ζην 

ζχζηεκα παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο. 
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Κεθάιαην 3
ν
 : Απφθηεζε Σερλνινγηψλ Τγείαο ζηελ Διιάδα: Ζ πεξίπησζε 

ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ 

3.1. Ηαηξνηερλνινγηθά Πξντφληα – Οξηζκνί 

Με ηνλ φξν «ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ» (Η/Π) (Οδεγία 93/42/ΔΟΚ ηνπ 

΢πκβνπιίνπ ηεο 14εο Ηνπλίνπ 1993 πεξί ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ) 

πεξηγξάθεηαη «θάζε φξγαλν, ζπζθεπή, εμνπιηζκφο, πιηθφ ή άιιν είδνο, 

ρξεζηκνπνηνχκελν κφλν ή ζε ζπλδπαζκφ, ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ θαη ηνπ 

ινγηζκηθνχ πνπ απαηηείηαη γηα ηελ νξζή ηνπ ιεηηνπξγία, ην νπνίν πξννξίδεηαη 

απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή λα ρξεζηκνπνηείηαη ζηνλ άλζξσπν γηα πνηθίινπο 

ζθνπνχο…. θαη ηνπ νπνίνπ ε θχξηα δξάζε εληφο ή επί ηνπ αλζξψπηλνπ 

ζψκαηνο δελ επηηπγράλεηαη κε θαξκαθνινγηθά ή αλνζνινγηθά κέζα νχηε κέζσ 

ηνπ κεηαβνιηζκνχ, αιιά ηνπ νπνίνπ ε ιεηηνπξγία κπνξεί λα ππνβνεζείηαη απφ 

ηα κέζα απηά». 

΢πγθεθξηκέλα, ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα πεξηιακβάλνπλ έλα επξχ 

θάζκα πξντφλησλ ηα νπνία έρνπλ σο ζηφρν ηε δηαηήξεζε ηεο πγείαο, ηε 

βειηίσζε ηεο πγείαο ησλ αζζελψλ θαη ηνπ επίπεδν ηεο παξερφκελεο 

πγεηνλνκηθήο θξνληίδαο. ΢ε απηά πεξηιακβάλνληαη ζπζθεπέο νη νπνίεο έρνπλ 

ζηφρν ηε δηάγλσζε, ηελ πξφιεςε, ηελ παξαθνινχζεζε, ηελ αλαθνχθηζε κίαο 

αζζέλεηαο, ηε ζεξαπεία ή ηελ επαλφξζσζε ηξαχκαηνο ή αλαπεξίαο, φπσο 

επίζεο θαη ηε δηεξεχλεζε, ηελ αληηθαηάζηαζε ή ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο 

αλαηνκίαο κίαο θπζηνινγηθήο ιεηηνπξγίαο φπσο θαη ηνπ ειέγρνπ ηεο ζχιιεςεο.  

΢ε απηά ζπγθαηαιέγνληαη απφ απιά ρεηξνπξγηθά γάληηα, γάδεο, θαθνί 

επαθήο, test εγθπκνζχλεο, δηαγλσζηηθά-απεηθνληζηηθά κεραλήκαηα (π.ρ. 

καγλεηηθφο θαη αμνληθφο ηνκνγξάθνο) κέρξη πνιχπινθα εκθπηεχζηκα 

κεραλήκαηα ηα νπνία κπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ απφ φιεο ηηο ηαηξηθέο 

εηδηθφηεηεο (Βνδίθεο & Καζθαξέιε, 2012).  

΢χκθσλα κε ηελ Οδεγία 90/385/ΔΟΚ ηνπ ΢πκβνπιίνπ, ηεο 20ήο 

Ηνπλίνπ 1990, γηα ηελ πξνζέγγηζε ησλ λνκνζεζηψλ ησλ θξαηψλ κειψλ ζρεηηθά 

κε ηα ελεξγά εκθπηεχζηκα ηαηξηθά βνεζήκαηα: 

Με ην φξν «ηαηξηθφ βνήζεκα» πεξηγξάθεηαη «θάζε φξγαλν, ζπζθεπή, 

εξγαιείν, πιηθφ ή άιιν είδνο ρξεζηκνπνηνχκελν, κεκνλσκέλα ή ζε ζπλδπαζκφ, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ εμαξηεκάησλ θαη πξνγξακκάησλ πνπ απαηηνχληαη 
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γηα ηελ θαιή ιεηηνπξγία ηνπ, ην νπνίν πξννξίδεηαη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή λα 

ρξεζηκνπνηεζεί ζε αλζξψπνπο γηα ζθνπνχο: δηάγλσζεο, πξφιεςεο, 

παξαθνινχζεζεο, ζεξαπείαο ή αλαθνχθηζεο αζζέλεηαο ή ηξαχκαηνο, κειέηεο ή 

αληηθαηάζηαζεο ή ηξνπνπνίεζεο ηεο αλαηνκίαο ή κηαο θπζηνινγηθήο 

δηαδηθαζίαο, ειέγρνπ ηεο ζχιιεςεο θαη ηνπ νπνίνπ ε θχξηα επηδησθφκελε 

δξάζε δελ επηηπγράλεηαη κε θαξκαθνινγηθά, ρεκηθά ή αλνζνινγηθά κέζα νχηε 

κέζσ ηνπ κεηαβνιηζκνχ, αιιά ηνπ νπνίνπ ε ιεηηνπξγία κπνξεί λα 

ππνβνεζείηαη απφ ηέηνηα κέζα».  

Με ηνλ φξν «ελεξγφ ηαηξηθφ βνήζεκα» πεξηγξάθεηαη: «θάζε ηαηξηθφ 

βνήζεκα ηνπ νπνίνπ ε ιεηηνπξγία εμαξηάηαη απφ κηα πεγή ειεθηξηθήο 

ελέξγεηαο ή απφ νπνηαδήπνηε άιιε πεγή ελέξγεηαο δηαθνξεηηθή απφ εθείλε πνπ 

παξάγεηαη άκεζα απφ ην αλζξψπηλν ζψκα ή ηε βαξχηεηα». 

Με ηνλ φξν «ελεξγφ εκθπηεχζηκν ηαηξηθφ βνήζεκα» πεξηγξάθεηαη: 

«θάζε ελεξγφ ηαηξηθφ βνήζεκα ην νπνίν πξννξίδεηαη λα εηζαρζεί, νιηθά ή 

κεξηθά, ζην αλζξψπηλν ζψκα κε ρεηξνπξγηθή ή άιιε ηαηξηθή κέζνδν ή κε 

ηαηξηθή επέκβαζε ζε θάπνην ζηφκην ηνπ ζψκαηνο θαη ην νπνίν πξννξίδεηαη λα 

παξακείλεη κεηά ηελ εκθχηεπζε». 

Με ηνλ φξν «επί παξαγγειία βνήζεκα» πεξηγξάθεηαη: «θάζε ελεξγφ 

εκθπηεχζηκν ηαηξηθφ βνήζεκα πνπ θαηαζθεπάδεηαη εηδηθά ζχκθσλα κε γξαπηή 

ζπληαγή ελφο εηδηθεπκέλνπ γηαηξνχ, ν νπνίνο δίλεη, ππφ ηελ επζχλε ηνπ, ηα 

εηδηθά ραξαθηεξηζηηθά ζρεδηαζκνχ, θαη ην νπνίν πξννξίδεηαη λα 

ρξεζηκνπνηεζεί απνθιεηζηηθά γηα έλα ζπγθεθξηκέλν αζζελή». 

Με ηνλ φξν «βνήζεκα πξννξηδφκελν γηα θιηληθή έξεπλα» 

πεξηγξάθεηαη: «θάζε ελεξγφ εκθπηεχζηκν ηαηξηθφ βνήζεκα πνπ πξννξίδεηαη 

λα ηεζεί ζηε δηάζεζε εηδηθεπκέλνπ γηαηξνχ κε ζθνπφ ηελ πξαγκαηνπνίεζε 

εξεπλψλ επί ησλ αλζξψπσλ ζε θαηάιιειν θιηληθφ πεξηβάιινλ». 

΢χκθσλα κε ηελ Οδεγία 98/79/ΔΚ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη 

ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 27εο Οθησβξίνπ 1998 γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά 

βνεζήκαηα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηε δηάγλσζε in vitro θαζψο θαη ηα 

εμαξηήκαηά ηνπο: 

Ωο «ηαηξνηερλνινγηθφ βνήζεκα πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζηε δηάγλσζε 

in vitro λνείηαη: «θάζε ηαηξνηερλνινγηθφ βνήζεκα πνπ απνηειεί 
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αληηδξαζηήξην, αληηδξφλ πξντφλ, κέζν βαζκνλφκεζεο, πιηθφ ειέγρνπ, 

δηαγλσζηηθφ ζχλνιν (kit), φξγαλν, ζπζθεπή, εμνπιηζκφ ή ζχζηεκα, 

ρξεζηκνπνηείηαη κφλν ή ζε ζπλδπαζκφ, θαη πξννξίδεηαη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή 

λα ρξεζηκνπνηείηαη in vitro γηα ηελ εμέηαζε δεηγκάησλ πνπ πξνέξρνληαη απφ ην 

αλζξψπηλν ζψκα, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο αηκνδνζίαο θαη ηζηνδνζίαο, κε 

απνθιεηζηηθφ ή θχξην ζθνπφ ηελ παξνρή πιεξνθνξηψλ: φζνλ αθνξά 

θπζηνινγηθέο ή παζνινγηθέο θαηαζηάζεηο ή φζνλ αθνξά ζπγγελείο αλσκαιίεο ή 

πνπ λα επηηξέπνπλ ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο αζθαιείαο θαη ηεο ζπκβαηφηεηαο κε 

δπλεηηθνχο απνδέθηεο ή πνπ λα επηηξέπνπλ ηελ παξαθνινχζεζε ζεξαπεπηηθψλ 

κέηξσλ. 

Οη ππνδνρείο δεηγκάησλ ζεσξνχληαη ηαηξνηερλνινγηθά βνεζήκαηα 

ρξεζηκνπνηνχκελα γηα δηάγλσζε in vitro. Ωο «ππνδνρείο δεηγκάησλ» λννχληαη 

ηα βνεζήκαηα, κε θελφ αέξνο ή φρη, ηα νπνία πξννξίδνληαη εηδηθά απφ ηνπο 

θαηαζθεπαζηέο ηνπο γηα ηελ άκεζε ππνδνρή δεηγκάησλ πξνεξρνκέλσλ απφ ην 

αλζξψπηλν ζψκα θαη ηε δηαηήξεζή ηνπο κε ζθνπφ ηε δηαγλσζηηθή εμέηαζε in 

vitro. 

Σα πξντφληα γηα γεληθή εξγαζηεξηαθή ρξήζε δελ απνηεινχλ 

ηαηξνηερλνινγηθά δηαγλσζηηθά βνεζήκαηα in vitro, εθηφο εάλ απηά, ιφγσ ησλ 

ραξαθηεξηζηηθψλ ηνπο, πξννξίδνληαη εηδηθά απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή ηνπο γηα 

δηαγλσζηηθή εμέηαζε in vitro. 

Ωο «εμάξηεκα» πεξηγξάθεηαη: έλα αληηθείκελν ην νπνίν, ελψ δελ είλαη 

ηαηξνηερλνινγηθφ βνήζεκα πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζηε δηάγλσζε in vitro, 

πξννξίδεηαη εηδηθά απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή ηνπ γηα λα ρξεζηκνπνηείηαη καδί κε 

έλα βνήζεκα πξνθεηκέλνπ ην ηειεπηαίν λα κπνξεί λα ρξεζηκνπνηείηαη 

ζχκθσλα κε ηνλ πξννξηζκφ ηνπ. 

Γηα ηνπο ζθνπνχο ηνπ νξηζκνχ απηνχ, ηα επεκβαηηθά δηαγλσζηηθά 

βνεζήκαηα πνπ πξννξίδνληαη γηα ηε ιήςε δεηγκάησλ, θαζψο θαη ηα βνεζήκαηα 

πνπ έξρνληαη ζε άκεζε επαθή κε ην αλζξψπηλν ζψκα πξνθεηκέλνπ λα ιεθζνχλ 

δείγκαηα, θαηά ηελ έλλνηα ηεο νδεγίαο 93/42/ΔΟΚ, δελ ζεσξνχληαη 

εμαξηήκαηα ηαηξνηερλνινγηθψλ βνεζεκάησλ πξννξηδφκελσλ γηα δηάγλσζε in 

vitro. 
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Ωο «απηνδηαγλσζηηθφ βνήζεκα» πεξηγξάθεηαη θάζε βνήζεκα πνπ πξννξίδεηαη 

απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή ηνπ γηα λα ρξεζηκνπνηείηαη θαη' νίθνλ απφ άηνκα ηα 

νπνία δελ είλαη εηδήκνλεο. 

Ωο «βνήζεκα γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ επηδφζεσλ» πεξηγξάθεηαη θάζε 

βνήζεκα πνπ πξννξίδεηαη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή λα ππνβάιιεηαη ζε κία ή 

πεξηζζφηεξεο αμηνινγήζεηο ησλ επηδφζεψλ ηνπ ζε εξγαζηήξηα ηαηξηθψλ 

αλαιχζεσλ ή θάζε άιιν ελδεδεηγκέλν ρψξν εθηφο ησλ εγθαηαζηάζεψλ ηνπ». 

Καηάηαμε (Classification) ησλ Ηαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ: 

΢χκθσλα κε ην άξζξν 9 ηεο Οδεγίαο 93/42/ΔΟΚ,  «Σα πξντφληα 

θαηαηάζζνληαη ζηηο θαηεγνξίεο I, ΗΗα, ΗΗβ θαη III. Ζ θαηάηαμε δηελεξγείηαη 

ζχκθσλα κε ηνπο θαλφλεο θαηάηαμεο πνπ εκθαίλνληαη ζην παξάξηεκα IX» ηεο 

νδεγίαο.  

Ζ θαηεγνξηνπνίεζε ησλ πξντφλησλ πξαγκαηνπνηείηαη πξνθεηκέλνπ λα 

δηαθξίλνληαη νη θίλδπλνη πνπ ζπλδένληαη κε ηα δηαθνξεηηθά ηαηξνηερλνινγηθά 

πξντφληα πνπ θαιχπηνληαη απφ ηελ νδεγία.  

Γηα λα θαηεγνξηνπνηεζνχλ ηα πξντφληα ιακβάλνληαη ππφςε δεδνκέλα 

φπσο ε ρξήζε ηνπ πξντφληνο, ε πξννξηδφκελε θαη ε πξνγξακκαηηζκέλε ρξήζε 

ηνπ, ν κεραληζκφο δξάζεο ηνπ, νη θίλδπλνη πνπ κπνξεί λα εγθπκνλεί ε ρξήζε 

ηνπ, ν ρξφλνο δσήο ηνπ, ηα επεκβαηηθά ηνπ ραξαθηεξηζηηθά θ.α 

Γηα ηα πξντφληα πνπ αλήθνπλ ζε θαηεγνξία πνπ αληηζηνηρεί ζε 

κηθξφηεξνπο θηλδχλνπο, γηα λα εμαζθαιηζηεί ε ζπκκφξθσζε θαη λα 

δηαζθαιηζηεί ε πνηφηεηα ζπληάζζνληαη Σερληθνί Φάθεινη νη νπνίνη 

ζπλνδεχνληαη απφ Γήισζε ΢πκκφξθσζεο ΔΚ ηνπ ηδίνπ ηνπ θαηαζθεπαζηή. 

Ο Σερληθφο Φάθεινο ηνπ πξντφληνο ζα πξέπεη λα θαζηζηά δπλαηή ηελ 

εθηίκεζε ηεο ζπκκφξθσζεο ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο. 

Ο Σερληθφο Φάθεινο ζπλδέεη ηνλ ππεχζπλν ηνπ θαηαζθεπαζηή ζην Κνηλνηηθφ 

έδαθνο κε ην ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ, κε ηελ Αξκφδηα θξαηηθή Αξρή, κε ηελ 

πιεξνθφξεζε γηα ηα πεξηζηαηηθά πνπ ζπκβαίλνπλ κεηά ηελ δηάζεζε ηνπ 

ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο ζην εκπφξην (postmarket surveillance) θαη κε ηελ 

θαηαγξαθή θαη ηελ αμηνιφγεζε θάζε δπζιεηηνπξγίαο ή επηδείλσζεο ησλ 

ραξαθηεξηζηηθψλ ή θαη ησλ επηδφζεσλ ηνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο. 
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Ο Σερληθφο Φάθεινο θαη ε Γήισζε ΢πκκφξθσζεο ζα πξέπεη λα ηίζεληαη ζηελ 

δηάζεζε ηεο Αξκφδηαο θξαηηθήο Αξρήο πξνο επηζεψξεζε γηα δηάζηεκα 

ηνπιάρηζηνλ πέληε (5) εηψλ κεηά ηελ ηειεπηαία εκεξνκελία θαηαζθεπήο ηνπ 

Η/Π. Ζ Αξκφδηα θξαηηθή Αξρή ζα πξέπεη, αλά πάζα ζηηγκή, λα έρεη δπλαηφηεηα 

πξφζβαζεο ζην πεξηερφκελν ηνπ Σερληθνχ Φαθέινπ κέζσ ηνπ ηδίνπ ηνπ 

θαηαζθεπαζηή ή κέζσ ηνπ εγθαηεζηεκέλνπ ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε 

εληνινδφρνπ ηνπ. 

Δθφζνλ πξφθεηηαη γηα πξντφλ πνπ αληηζηνηρεί ζε ζνβαξφηεξνπο 

θηλδχλνπο, ε δηαδηθαζία πξνυπνζέηεη νη Σερληθνί Φάθεινη λα ππνβάιινληαη ζ’ 

έλαλ Πηζηνπνηεκέλν Κνηλνπνηεκέλν Οξγαληζκφ γηα ηελ έθδνζε ηνπ 

Πηζηνπνηεηηθνχ “CE CERTIFICATE”. 

Γηα λα απνθηήζνπλ ηε ζήκαλζε CE ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα 

Καηεγνξίαο Η, δελ απαηηείηαη εκπινθή ή παξέκβαζε ηνπ Κνηλνπνηεκέλνπ 

Οξγαληζκνχ, εθηφο αλ πξφθεηηαη γηα επί παξαγγειία πξντφλ θαη πξντφλ πνπ 

πξννξίδεηαη γηα θιηληθέο έξεπλεο. 

΢ρεηηθά κε ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα πνπ θαηαηάζζνληαη ζηελ 

Καηεγνξία ΗΗα, ΗΗβ ή ΗΗΗ, νη εηαηξείεο παξαγσγήο ηνπο, νη εηαηξείεο πνπ ηα 

αληηπξνζσπεχνπλ ή/θαη ηα δηαθηλνχλ ζα πξέπεη λα ηθαλνπνηνχλ ηνπο φξνπο ηεο 

Οδεγίαο 93/42/ΔΟΚ θαη λα εθαξκφδνπλ έλα νινθιεξσκέλν ΢χζηεκα 

Γηαζθάιηζεο Πνηφηεηαο απηψλ.  

 

3.2. Ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα: ε ζπκβνιή ηνπο ζηε βειηίσζε ηνπ 

επηπέδνπ πγείαο θαη νη δαπάλεο πνπ ζπλεπάγνληαη 

Ζ ζπκβνιή ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ζηε βειηίσζε ηνπ επηπέδνπ ηεο 

πγείαο ηνπ πιεζπζκνχ είλαη αδηακθηζβήηεηε. Σα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα 

φληαο αλαγθαία γηα ηελ πξφιεςε, ηε δηάγλσζε, ηε ζεξαπεία θαη ηε δηαρείξηζε 

φισλ ησλ αζζελεηψλ, παζήζεσλ θαη αλαπεξηψλ, ζπκβάιινπλ απνηειεζκαηηθά 

ζηελ βειηίσζε ηεο πγείαο θαη ηεο πνηφηεηαο δσήο, ελψ ηαπηφρξνλα ζψδνπλ 

δσέο. Σα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, θαη εηδηθφηεξα νη βνεζεηηθέο ζπζθεπέο 

(π.ρ. αθνπζηηθά βαξεθνΐαο), είλαη επίζεο ζεκαληηθά γηα ηελ απνθαηάζηαζε, 

επηηξέπνληαο ζηα άηνκα κε αλαπεξία λα ζπλερίζνπλ λα είλαη ιεηηνπξγηθά. 

Υσξίο απηά νη ηαηξηθέο δηαδηθαζίεο ξνπηίλαο – απφ ηελ επίδεζε ελφο 
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δηαζηξέκκαηνο ζηνλ αζηξάγαιν σο ηε δηάγλσζε ηνπ ηνχ HIV/AIDS ή ηελ 

εκθχηεπζε ελφο ηερλεηνχ ηζρίνπ – ζα ήηαλ αδχλαηεο (ΠΟΤ κηθξ ΗΝΒΗΣ, 

2014). 

Δπίζεο, ράξηλ ζηε ζπλεηζθνξά ηεο βηνταηξηθήο ηερλνινγίαο, νη 

πεξηπηψζεηο επψδπλσλ ρεηξνπξγηθψλ επεκβάζεσλ έρνπλ ειαηησζεί, ν ρξφλνο 

απνθαηάζηαζεο θαη απνζεξαπείαο ησλ αζζελψλ έρεη πεξηνξηζηεί θαη ηα 

πνζνζηά ζλεζηκφηεηαο έρνπλ κεησζεί (Βνδίθεο & Καζθαξέιε, 2012). Απφ 

κεηξήζεηο έρεη απνδεηρζεί φηη ν ζχγρξνλνο βηνταηξηθφο εμνπιηζκφο ησλ 

λνζνθνκείσλ ζπληειεί ζην γεγνλφο φηη ην 95% ησλ λνζειεπνκέλσλ εμέξρνληαη 

δψληεο απφ ηα λνζνθνκεία.  

Σα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα εθηφο απφ ηε ζπκβνιή ηνπο ζηε 

βειηίσζε ηνπ επηπέδνπ πγείαο ηνπ πιεζπζκνχ, παξάιιεια, αζθνχλ κία 

ζπλερψο απμαλφκελε επίδξαζε ζηηο δαπάλεο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο. 

΢πγθεθξηκέλα, ε αλάπηπμε θαη ε επέθηαζε ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ 

ζην ρψξν ησλ λνζνθνκείσλ ελνρνπνηήζεθε σο έλαο απφ ηνπο ζεκαληηθφηεξνπο 

παξάγνληεο πνπ ζπληέιεζαλ ζηελ αχμεζε ησλ δαπαλψλ πγείαο, ζε πνζνζηφ 

πνπ εθηηκάηαη φηη αγγίδεη ην 50% (Κατηειίδνπ, 2006). Ζ επίδξαζε ηνπο ζε 

επίπεδν δαπαλψλ θαίλεηαη μεθάζαξα απφ ην πνζνζηφ ζπκκεηνρήο ηνπο ζηηο 

εηήζηεο δαπάλεο πξνκεζεηψλ ελφο λνζνθνκείνπ, ην νπνίν θηάλεη ην 40%, κε ηηο 

δαπάλεο γηα θάξκαθα λα αθνινπζνχλ κε πνζνζηφ ηεο ηάμεο ηνπ 30% 

(Παιιεθαξάθεο, 2013).  

Σν ελ ιφγσ θφζηνο πξνθχπηεη (Παππνχο, 2007) ηφζν απφ ηελ απφθηεζε 

(θφζηνο αγνξάο) φζν θαη απφ ηε ιεηηνπξγία (θφζηνο ιεηηνπξγίαο) ησλ 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ. ΢ε απηφ ην θφζηνο πεξηιακβάλνληαη νη άκεζεο 

δαπάλεο θαη νη έκκεζεο δαπάλεο. Οη άκεζεο αθνξνχλ ηηο δαπάλεο ιεηηνπξγίαο 

θαη ζπληήξεζεο, φπσο ην αξρηθφ θφζηνο αγνξάο, ε πξνιεπηηθή ζπληήξεζε, νη 

δηνξζσηηθέο επηζθεπέο, ην θφζηνο πξνζαξκνγήο ηεο θηηξηαθήο ππνδνκήο, ην 

θφζηνο εγθαηάζηαζεο, ηα αλαιψζηκα, ηα αληαιιαθηηθά, ην θφζηνο 

αλαβαζκίζεσλ θ.α. Δλψ νη έκκεζεο αθνξνχλ ηηο δαπάλεο γηα ηνπο 

απαηηνχκελνπο αλζξψπηλνπο πφξνπο, ην θφζηνο εθπαίδεπζήο ηνπο θ.α. 

Δθηφο φκσο απφ ην πςειφ θφζηνο απφθηεζεο θαη ιεηηνπξγίαο 

νξηζκέλσλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ (π.ρ. καγλεηηθφο ηνκνγξάθνο) 

ππάξρεη θαη ν θίλδπλνο πξαγκαηνπνίεζεο αλεμέιεγθηα κεγάινπ αξηζκνχ 
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ηαηξηθψλ πξάμεσλ πνπ κεγηζηνπνηνχλ ηηο δαπάλεο ηεο λνζνθνκεηνθεληξηθήο 

πεξίζαιςεο. ΢πγθεθξηκέλα, ζηελ Διιάδα, ην 2009, νη καγλεηηθέο ηνκνγξαθίεο 

αλά 1.000 θαηνίθνπο, ήηαλ ππεξδηπιάζηεο ηνπ κέζνπ φξνπ ησλ ρσξψλ ηνπ 

Ο.Ο.΢.Α.  (Γνχια, 2014). 

΢ε φηη αθνξά ην ζχζηεκα δηαρείξηζεο ηνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ 

εμνπιηζκνχ ζηελ ρψξα καο, απηφ ραξαθηεξίδεηαη σο αλαπνηειεζκαηηθφ. 

Μεγάινο αξηζκφο κειεηψλ (ΗΟΒΔ, 2011) θαηέιεμε ζην ζπκπέξαζκα πσο ε 

παξαηεξνχκελε αχμεζε πνπ ζεκείσζαλ νη δαπάλεο γηα αγνξά 

ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ δελ ήηαλ απφξξνηα ηεο ηηκήο ηνπο, αιιά 

απνηέιεζκα θπξίσο ηεο αλνξζνινγηθήο πνζφηεηαο θαη πνηφηεηαο 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ πνπ πξνκεζεχνληαλ νη θνξείο παξνρήο 

πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο. Τπφ  απηέο ηηο ζπλζήθεο, είλαη αλακελφκελν φρη 

κφλν λα απμάλεηαη ε ζπαηάιε, αιιά θαη λα πνιιαπιαζηάδνληαη νη πηζαλφηεηεο 

λα πξνθχςνπλ ζεκαληηθέο αξληηθέο επηπηψζεηο ζηελ πγεία ησλ αζζελψλ. 

Δπίζεο, σο θξάηνο απνηεινχζακε κέρξη θαη ηνλ Ηνχιην ηνπ 2018 έλα 

απφ ηα ηειεπηαία ηεο Δ.Δ αλαθνξηθά κε ηελ πηνζέηεζε κεραληζκψλ γηα ηελ 

αμηνιφγεζε ησλ ηερλνινγηψλ πγείαο, ζηελ απνδεκίσζε θαη ρξήζε ηνπο. ΢ην 

πιαίζην απηφ, ε θαηαγξαθή, ε κέηξεζε, ε αμηνιφγεζε θαη ε ινγνδνζία γηα ηελ 

πνζφηεηα θαη ηελ πνηφηεηα ηνπ παξαγφκελνπ έξγνπ, γηα ην πξαγκαηηθφ θφζηνο 

παξνρήο ππεξεζηψλ ησλ θνξέσλ θαη γηα ηα πγεηνλνκηθά απνηειέζκαηα θαη 

ηνπο δείθηεο είλαη εμαηξεηηθά πεξηνξηζκέλε (ΗΟΒΔ, 2011). 

΢πλεπψο, ην ελδηαθέξνλ ηεο Γηνίθεζεο ζε φηη αθνξά ηε ρξήζε ησλ 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ζα πξέπεη λα εζηηάζεη ζηελ πηνζέηεζε εθείλσλ 

ησλ πνιηηηθψλ πνπ κεγηζηνπνηνχλ ην φθεινο, ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ηελ 

απνδνηηθφηεηα ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ζε φιε ηε δηάξθεηα ηνπ 

θχθινπ δσήο ηνπο (ΔΛΔΒΗΣ, 2017).  

΢ε γεληθέο γξακκέο, ε ξαγδαία εμέιημε ηεο βηνταηξηθήο ηερλνινγίαο έρεη 

ζπκβάιεη ζεκαληηθά ζηελ εμέιημε ηνπ ζχγρξνλνπ λνζνθνκείνπ θαη επηδξά κε 

δηηηφ ηξφπν:  

α) ζην επίπεδν ηνπ αζζελή, βειηηψλνληαο ην επίπεδν πγείαο θαη ηελ πνηφηεηα 

δσήο ηνπ θαη  
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β) ζην επίπεδν ηνπ λνζνθνκείνπ, φπνπ δεζκεχεη έλα κεγάιν κέξνο ησλ 

δηαζέζηκσλ νηθνλνκηθψλ πφξσλ ιφγσ ηνπ πςεινχ θφζηνπο επεξεάδνληαο 

παξάιιεια ηελ πνηφηεηα ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ πγείαο.  

΢πλεπψο, γηα λα κπνξέζεη ην ειιεληθφ ζχζηεκα πγείαο λα βειηηψζεη ην 

επίπεδν πγείαο ηνπ πιεζπζκνχ ρσξίο λα απεηιείηαη ε νηθνλνκηθή ηνπ 

βησζηκφηεηα ζα πξέπεη λα βειηηψζεη ηνλ ηξφπν κε ηνλ νπνίν πξνκεζεχεηαη 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα. 
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3.3.   Ζ αγνξά ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ζε εζληθφ θαη επξσπατθφ 

επίπεδν 

΢ε φηη αθνξά ηελ αγνξά ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ζηελ Διιάδα, ζχκθσλα 

κε κειέηε ηεο ICAP Group Α.Δ (2011), ν θιάδνο δηαζέηεη έλαλ κεγάιν αξηζκφ 

εηζαγσγηθψλ επηρεηξήζεσλ. Σα πξντφληα πνπ παξάγνληαη ζηελ εγρψξηα 

ειιεληθή αγνξά δελ αλήθνπλ ζηελ θαηεγνξία ηεο πςειήο ηερλνινγίαο. Οη 

ειιεληθέο ηαηξνηερλνινγηθέο επηρεηξήζεηο παξάγνπλ πεξηνξηζκέλεο θαηεγνξίεο 

πξντφλησλ φπσο γάδεο, επηδέζκνπο, πιηθά ηερλεηνχ λεθξνχ, αληιίεο γηα ηελ 

έγρπζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ θ.α. Σα πεξηζζφηεξα πξντφληα, θαη ηδίσο 

εθείλα πνπ πξννξίδεηαη γηα εμεηδηθεπκέλε ρξήζε, φπσο είλαη ηα νξζνπεδηθά 

πιηθά θαη κεραλήκαηα, δελ παξάγνληαη εγρσξίσο, νπφηε ππνρξεσηηθά 

εηζάγνληαη. 

Αλαθνξηθά κε ηνπο ξπζκνχο αλάπηπμεο ηεο ελ ιφγσ αγνξάο, έσο θαη ην 

2009, αλαπηπζζφηαλ κε πςεινχο ξπζκνχο. Απφ ην 2010 θαη χζηεξα άξρηζε λα 

αθνινπζεί έληνλα θαζνδηθή πνξεία. Γηα λα αληηιεθζνχκε ηελ αηηία πνπ 

θξχβεηαη πίζσ απφ απηήλ ηελ κείσζε αξθεί λα έρνπκε ζην λνπ καο φηη ην 

κεγαιχηεξν κεξίδην ησλ πσιήζεσλ ηεο αγνξάο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ 

ην απνξξνθάεη ν δεκφζηνο ηνκέαο θαη θπξίσο ηα δεκφζηα λνζνθνκεία, ζε 

πνζνζηφ ηεο ηάμεο ηνπ 65%-70% ηα ηειεπηαία ρξφληα, ν νπνίνο ηε 

ζπγθεθξηκέλε ρξνληθή πεξίνδν πξνέβε ζε παξεκβάζεηο κείσζεο ησλ δεκφζησλ 

δαπαλψλ πγείαο. ΢ηε κείσζε απηή ζπλέβαιε απνθαζηζηηθά θαη ε δεκηνπξγία 

ηνπ Παξαηεξεηεξίνπ Σηκψλ
14

, πνπ ζέηεη σο βαζηθφ θξηηήξην γηα ηελ πξνκήζεηα 

ελφο πξντφληνο ηελ ηηκή θαη φρη ηελ πνηφηεηα θαη ηα ηερληθά ραξαθηεξηζηηθά 

ηνπ. 

Ζ ζεκαζία ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ζε επξσπατθφ επίπεδν, 

απνδεηθλχεηαη απφ ην γεγνλφο φηη ζηνλ επξσπατθφ ρψξν θπθινθνξνχλ ζήκεξα 

πεξηζζφηεξα απφ 500.000 ηαηξνηερλνινγηθά θαη in vitro δηαγλσζηηθά πξντφληα. 

΢ηνλ ελ ιφγσ θιάδν απαζρνινχληαη πεξηζζφηεξνη απφ 500.000 εξγαδφκελνη ζε 

25.000 πεξίπνπ επηρεηξήζεηο, ε πιεηνςεθία ησλ νπνίσλ είλαη  πνιχ κηθξνχ, 

κηθξνχ θαη κεζαίνπ κεγέζνπο. Δλψ, νη εηήζηεο πσιήζεηο αγγίδνπλ ηα 100 δηζ. 

επξψ (Consilium, 2017). 

                                                           
14

 Ν.3580/2007 «Πξνκήζεηεο Φνξέσλ επνπηεπνκέλσλ απφ ην Τπνπξγείν Κνηλσληθήο 

Αιιειεγγχεο θαη άιιεο δηαηάμεηο», φπσο ηξνπνπνηήζεθε απφ ην λφκν 3846/2010 (άξζξν 24). 
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΢χκθσλα κε ηνλ Δπξσπατθφ ΢χλδεζκν ηεο Βηνκεραλίαο Ηαηξηθήο Σερλνινγίαο, 

ηε MedTech, απφ ην 10.4% ηνπ Δπξσπατθνχ Α.Δ.Π. πνπ δαπαλάηαη ζηελ πγεία, 

ην 7.5% απνηειεί ζπλεηζθνξά ηεο ηαηξηθήο ηερλνινγίαο (MedTech Europe, 

from diagnosis to cure), κε ην 6.7% λα αθνξά ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα θαη 

ην 0.8 in vitro δηαγλσζηηθά. 

Σα παξαπάλσ δεδνκέλα επεμεγνχλ ην ιφγν γηα ηνλ νπνίν ε βηνταηξηθή 

ηερλνινγία απνηειεί βαζηθή ζπληζηψζα φρη κφλν ηεο πγείαο θαη ησλ δεκφζησλ 

δαπαλψλ, αιιά θαη ηεο νηθνλνκίαο ζπλνιηθά.  
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3.4. ΢ρέζε πνηφηεηαο  ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη πξνκεζεηψλ 

ζηα δεκφζηα ειιεληθά λνζνθνκεία 

Βαζηθφο αγνξαζηήο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ είλαη ηα λνζνθνκεία. Γελ 

αξθεί φκσο ε αγνξά νπνηνπδήπνηε ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο. Δίλαη 

αλαγθαίν πξνθεηκέλνπ λα επηηεπρζνχλ ηα πξνζδνθψκελα νθέιε απφ ηε ρξήζε 

ησλ ηερλνινγηψλ πγείαο, νη αγνξαζηέο λα πξνκεζεχνληαη πνηνηηθά θαη 

θαηάιιεια ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα κε ζθνπφ ηελ επίηεπμε ελφο απφ ηνπο 

βαζηθνχο ζηφρνπο θάζε ζπζηήκαηνο παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο πνπ 

είλαη ε απνηειεζκαηηθφηεηα. 

Αξθεηέο θνξέο έρνπλ απαζρνιήζεη ηφζν ηα Μέζα Μαδηθήο 

Δλεκέξσζεο φζν θαη ηηο ειεγθηηθέο θαη εηζαγγειηθέο Αξρέο δεηήκαηα θαθήο 

πνηφηεηαο πξντφλησλ πνπ έρνπλ νδεγήζεη έσο θαη ην ζάλαην.  Υαξαθηεξηζηηθή 

είλαη ε πεξίπησζε αλάθιεζεο, ην 2010, ησλ εκθπηεπκάησλ ζηήζνπο ηεο 

εηαηξείαο Poly Implant Prothese, ε νπνία απαζρφιεζε έληνλα ηνλ Σχπν, αιιά 

θαη ηε δηθαηνζχλε, θαζψο ηα ζπγθεθξηκέλα ελζέκαηα απνδείρηεθε φηη 

πεξηείραλ βηνκεραληθή ζηιηθφλε.  

΢ηα λνζνθνκεία ηέηνηνπ είδνπο πξνβιήκαηα μεθηλάλε απφ ηηο 

πξνκήζεηεο. Κάζε πξφβιεκα πνπ εκθαλίδεηαη ζηηο πξνκήζεηεο επεξεάδεη ην 

ηειηθφ αγαζφ πνπ είλαη ε πγεία. Σν πγεηνλνκηθφ πιηθφ κάιηζηα ζεσξείηαη 

ηδηαίηεξα επαίζζεην ζε ζέκαηα πνηφηεηαο θαη γηα απηφ ην ιφγν απαηηείηαη 

πξνκήζεηα πςειήο πνηφηεηαο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαζψο θαη 

εκπεξηζηαησκέλε έξεπλα ζηηο πξνδηαγξαθέο. 

Απηφ ζεκαίλεη, κε νηθνλνκηθνχο φξνπο, φηη ην επίπεδν ρξεζηκφηεηαο 

άξα θαη σθειηκφηεηαο πνπ απνιακβάλεη ν θάζε αζζελήο απφ ηηο ππεξεζίεο θαη 

ηα πξντφληα πνπ θάλεη ρξήζε, εμαξηάηαη απφ ηελ πνηφηεηά ηνπο, ε νπνία είλαη 

απνηέιεζκα επηινγήο ηνπ Σκήκαηνο Πξνκεζεηψλ ηνπ Ννζνθνκείνπ.  

΢πκπεξαζκαηηθά, ιακβάλνληαο ππφςε ηνλ αλαπνηειεζκαηηθφ ηξφπν 

ιεηηνπξγίαο ηνπ ζπζηήκαηνο πγείαο, ηελ θαθνδηαρείξηζε ησλ δηαζέζηκσλ 

πφξσλ γηα ηελ πγεία, ηε ζπκκεηνρή ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ζηηο 

δαπάλεο ελφο λνζνθνκείνπ, ηε ζπκβνιή ηνπο ζηε βειηίσζε ηεο πγείαο ηνπ 

πιεζπζκνχ θαη ηελ αλαγθαηφηεηα απφθηεζεο πνηνηηθψλ ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ, θαζίζηαηαη επηβεβιεκέλν λα επαλαζρεδηαζηεί ην πθηζηάκελν 
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κνληέιν απφθηεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ πξνθεηκέλνπ ην δεκφζην λα 

παξέρεη πνηνηηθή, απνηειεζκαηηθή, θαηάιιειε θαη νηθνλνκηθά βηψζηκε 

πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε. 

΢ηελ πξνζπάζεηα επίηεπμεο ηεο σο άλσ πξνζπάζεηαο θνκβηθφ ξφιν 

κπνξεί λα δηαδξακαηίζεη ε αιιαγή ησλ θξηηεξίσλ αλάζεζεο δεκνζίσλ 

ζπκβάζεσλ γηα απφθηεζε ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ. Γηα λα κπνξέζνπκε 

φκσο λα πξνηείλνπκε θαηάιιεια εξγαιεία θαη κεζφδνπο γηα ην ελ ιφγσ 

εγρείξεκα πξναπαηηείηαη γλψζε ηεο πθηζηάκελεο θαηάζηαζεο αλαθνξηθά κε ηε 

δηαδηθαζία πξνκήζεηαο ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ.  

Τπφ απηφ ην πξίζκα, ζην επφκελν θεθάιαην, αθνχ αξρηθά εμεηάζνπκε 

ην λνκηθφ πιαίζην πνπ δηέπεη ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, θαηφπηλ ζα 

αλαιχζνπκε ηα θξηηήξηα αλάζεζεο δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ γηα ηελ απφθηεζε 

απηψλ. 
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3.5. Ννκηθφ πιαίζην ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ 

Σν λνκηθφ πιαίζην ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ απνηειείηαη απφ ηξεηο 

Οδεγίεο, νη νπνίεο αλήθνπλ ζηελ θαηεγνξία ησλ απνθαινχκελσλ Οδεγηψλ 

Νέαο Πξνζέγγηζεο: 

1. Σελ Οδεγία 93/42/ΔΟΚ (΢πκβνχιην ησλ Δπξσπατθψλ Κνηλνηήησλ, 

1993), πνπ αθνξά ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, ε νπνία ηξνπνπνηήζεθε απφ 

ηηο Οδεγίεο 98/79/ΔΚ, 2000/70/ΔΚ θαη 2001/104/ΔΚ (Δλαξκφληζε Δζληθήο 

Ννκνζεζίαο: ΓΤ8δ/Γ.Π.νηθ130648/ΦΔΚ 2198Β/02-10-2009). 

2. Σελ Οδεγία 90/385/ΔΟΚ (΢πκβνχιην ησλ Δπξσπατθψλ Κνηλνηήησλ, 

1990), πνπ αθνξά ηα ελεξγά εκθπηεχζηκα ηαηξηθά βνεζήκαηα, ε νπνία 

ηξνπνπνηήζεθε ζηε ζπλέρεηα απφ ηηο Οδεγίεο 93/42/ΔΟΚ θαη 93/68/ΔΟΚ 

(Δλαξκφληζε Δζληθήο Ννκνζεζίαο: ΓΤ8δ/Γ.Π.νηθ130644/ΦΔΚ 2197Β/02-10-

2009). 

3. Σελ Οδεγία 98/79/ΔΚ (Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην θαη ΢πκβνχιην ησλ 

Δπξσπατθψλ Κνηλνηήησλ, 1998), πνπ αθνξά ηα ηαηξνηερλνινγηθά βνεζήκαηα, 

πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηε δηάγλσζε in vitro (Δλαξκφληζε Δζληθήο 

Ννκνζεζίαο: ΓΤ8δ/νηθ3607/892/ΦΔΚ 1060Β'/10-8-01. 

Σν ηζρχνλ λνκηθφ πιαίζην ην νπνίν πεξηιακβάλεη ηηο ηξεηο αλσηέξσ 

νδεγίεο ρξνλνινγείηαη απφ ηε δεθαεηία ηνπ 1990. Απφ ηελ πεξίνδν απηή έσο ην 

2012 δελ είρε ππάξμεη θακία πξνζπάζεηα αλαζεψξεζήο ηνπο. Ωζηφζν, ε 

εκθάληζε πξνβιεκάησλ ηα νπνία ζπλδένληαη κε απνθιίζεηο ζηελ εξκελεία θαη 

ηελ εθαξκνγή ησλ θαλφλσλ, νη ξαγδαίεο ηερλνινγηθέο εμειίμεηο θαζψο θαη 

πεξηζηαηηθά θαθήο ιεηηνπξγίαο νξηζκέλσλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ π.ρ. 

ην ζθάλδαιν κε ηα εκθπηεχκαηα ζηήζνπο PIP – αλάδεημαλ ηελ αλάγθε 

αλαζεψξεζεο ησλ ελ ιφγσ νδεγηψλ.   

Ζ αλαζεψξεζε είρε σο βαζηθφ ζηφρν ηε δηακφξθσζε ελφο βηψζηκνπ 

θαλνληζηηθνχ πιαηζίνπ ην νπνίν ζα πξνσζεί ηελ αζθάιεηα, ηελ θαηλνηνκία θαη 

ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα. 

Τπφ ηελ πίεζε ησλ αλσηέξσ εμειίμεσλ, ην 2012, ε Δπηηξνπή θαηέζεζε 

δχν λνκνζεηηθέο πξνηάζεηο νη νπνίεο πεξηειάκβαλαλ κία ζεηξά απφ κέηξα. 
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Σα κέηξα απνζθνπνχζαλ ζηελ επηθαηξνπνίεζε θαη ηνλ εθζπγρξνληζκφ ηνπ 

πθηζηάκελνπ λνκηθνχ πιαηζίνπ ψζηε λα δηαζθαιηζηεί φηη ηα ηαηξνηερλνινγηθά 

πξντφληα θαη ηα in vitro δηαγλσζηηθά ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα είλαη πςειήο 

αζθάιεηαο, φηη ζα θπθινθνξνχλ ζε φιε ηελ επξσπατθή αγνξά θαη φηη νη 

αζζελείο ζα έρνπλ έγθαηξε πξφζβαζε ζε απηά θαη ηδίσο ζηα θαηλνηφκα. Σα 

κέηξα αθνξνχλ έλα κεγάιν εχξνο πξντφλησλ (επίδεζκνη, βεκαηνδφηεο πςειήο 

ηερλνινγίαο, γελεηηθά ηέζη, ηεζη εγθπκνζχλεο, κεραλήκαηα αθηηλψλ Υ θ.α.) 

Ζ σο άλσ λνκνζεζία κεηαμχ άιισλ έρεη σο ζηφρν λα εληζρχζεη ηνλ 

έιεγρν ησλ πξντφλησλ ηφζν πξνηνχ απηά δηαηεζνχλ ζηελ αγνξά, ψζηε λα 

ειέγρεηαη ε ζπκκφξθσζή ηνπο κε ηηο πξνβιεπφκελεο απαηηήζεηο, φζν θαη κεηά 

ηελ θπθινθνξία ηνπο. Καηά απηφλ ηνλ ηξφπν, ζα βειηησζεί ε πνηφηεηα, ε 

αζθάιεηα θαη ε αμηνπηζηία ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ.  

Δπίζεο, ε λέα λνκνζεζία επηδηψθεη λα δεκηνπξγεζεί έλα ζχζηεκα πνπ 

ζα δίλεη ην δπλαηφηεηα λα ηαπηνπνηνχληαη ηα πξντφληα. Έλα ζχζηεκα 

απνθιεηζηηθήο ηαπηνπνίεζεο ζα δίλεη ηε δπλαηφηεηα έγθαηξεο αλάθιεζεο ησλ 

πξντφλησλ πνπ είλαη ειαηησκαηηθά, ελψ παξάιιεια ζα ζπκβάιιεη ζηελ 

αληηκεηψπηζε ηνπ θαηλνκέλνπ ησλ απνκηκήζεσλ.  

΢πγθεθξηκέλα, νη θαλνληζκνί πνπ πξνηάζεθαλ είλαη ν 2012/0266 

(COD) γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα θαη ν 2012/0267 (COD) γηα ηα in 

vitro δηαγλσζηηθά ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα. 

Σν ΢πκβνχιην εμέδσζε ηνπο λένπο θαλνληζκνχο ζηηο 7 Μαξηίνπ 2017, 

θαη ζηηο 5 Απξηιίνπ 2017 ην Δπξσπατθφ Κνηλνβνχιην ηνπο ελέθξηλε. 

Δληνχηνηο, γηα λα κπνξέζνπλ νη θαηαζθεπαζηέο θαη νη αξρέο λα 

πξνζαξκνζηνχλ, νη λένη θαλφλεο ζα ηζρχζνπλ κφλν κεηά απφ κεηαβαηηθή 

πεξίνδν. ΢πγθεθξηκέλα, ε ηζρχο ησλ λέσλ θαλφλσλ ζα μεθηλήζεη ηξία έηε κεηά 

ηε δεκνζίεπζε ησλ θαλνληζκψλ φζνλ αθνξά ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, 

θαη πέληε ρξφληα κεηά ηε δεκνζίεπζε φζνλ αθνξά ηα in vitro δηαγλσζηηθά 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα (Consilium, 2017). 
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3.6. Πξνκήζεηεο ειιεληθψλ λνζνθνκείσλ Δ.΢.Τ. 

΢ην λ.4412/2016
15

, ζηελ παξ. 8 ηνπ άξζξνπ 2, δίδεηαη ν νξηζκφο γηα ηηο 

πξνκήζεηεο. Ωο «δεκφζηεο ζπκβάζεηο πξνκεζεηψλ» θαη σο «ζπκβάζεηο 

πξνκεζεηψλ» λννχληαη «νη ζπκβάζεηο πνπ έρνπλ σο αληηθείκελν ηελ αγνξά, ηε 

ρξεκαηνδνηηθή κίζζσζε, ηε κίζζσζε ή ηε κίζζσζε-πψιεζε, κε ή ρσξίο 

δηθαίσκα αγνξάο, πξντφλησλ».  

Πξφθεηηαη γηα ηελ αγνξά δηαθφξσλ εηδψλ αγαζψλ θαη ππεξεζηψλ απφ 

κέξνπο ηνπ δεκνζίνπ απφ πξνκεζεπηέο. Οη πξνκεζεπηέο ππνβάιινπλ ηηο 

πξνζθνξέο ηνπ θαηφπηλ πξνθήξπμεο δηαγσληζκνχ θαη πάληα ηεξνπκέλσλ ησλ 

αξρψλ ηεο δηαθάλεηαο, ηεο δεκνζηφηεηαο θαη ηεο ίζεο κεηαρείξηζεο ησλ 

ππνςεθίσλ. 

Γηα λα νινθιεξσζεί ε πξνκήζεηα ηνπ Γεκνζίνπ απαηηείηαη ππνγξαθή 

ζχκβαζεο κεηαμχ ηνπ δεκφζηνπ θνξέα, ν νπνίνο απνθαιείηαη «αλαζέηνπζα 

αξρή» θαη ηνπ ηδηψηε ή ηεο επηρείξεζεο. ΢ηελ ελ ιφγσ ζχκβαζε θαζνξίδεηαη ην 

πεξηερφκελν θαη νη φξνη ηεο εθάζηνηε ζπκθσλίαο. 

Οη δεκφζηεο ζπκβάζεηο πξνκεζεηψλ δηαδξακαηίδνπλ θνκβηθφ ξφιν ζηελ 

νηθνλνκία θάζε ρψξαο. ΢ηα πεξηζζφηεξα θξάηε νη φξνη θαη νη πξνυπνζέζεηο 

ιεηηνπξγίαο ηνπο πξνζδηνξίδνληαη κέζσ θαλνληζηηθψλ πιαηζίσλ πνπ έρνπλ σο 

ζηφρν ηελ απνθπγή ηεο ππέξκεηξεο ζπαηάιεο, ηεο θαθννδηαρείξηζεο ησλ 

νηθνλνκηθψλ πφξσλ θαη ηεο δηαθζνξάο. Οη πξνκήζεηεο ηνπ ζπζηήκαηνο πγείαο 

παξνπζηάδνπλ κία ηδηαηηεξφηεηα πνπ θαζηζηά ην ξφιν ηνπο θνκβηθφ γηα ηελ 

θνηλσληθννηθνλνκηθή δσή ελφο ηφπνπ. Ζ ηδηαηηεξφηεηα απηή έγθεηηαη ζην 

γεγνλφο φηη ζην ρψξν ηεο πγείαο θαη ηεο βηνταηξηθήο ηερλνινγίαο νη δηαδηθαζίεο 

πξνκεζεηψλ θαινχληαη λα ηζνξξνπήζνπλ αλάκεζα ζηελ ηθαλνπνίεζε ησλ 

ρξεζηψλ ππεξεζηψλ πγείαο, κέζσ ηεο απφθηεζεο θαηάιιεισλ πνζνηηθά θαη 

πνηνηηθά ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ, θαη ζηελ εμαζθάιηζε ηεο νηθνλνκηθήο 

βησζηκφηεηαο ηνπ ζπζηήκαηνο πγείαο. 

Δίλαη γεγνλφο φηη νη πξνκήζεηεο πγείαο ηνπ δεκνζίνπ αλέθαζελ 

δηέπνληαλ απφ έλα απζηεξφ θαλνληζηηθφ πιαίζην θαη δχζθνιν σο πξνο ηελ 

εξκελεία ηνπ, ην νπνίν δξνχζε πεξηνξηζηηθά σο πξνο ηηο δπλαηφηεηεο άζθεζεο 

κίαο επέιηθηεο, ζχγρξνλεο θαη απνηειεζκαηηθήο δηνίθεζεο πξνκεζεηψλ. Απηφ 

                                                           
15

 Ν.4412/2016 «Γεκφζηεο ΢πκβάζεηο Έξγσλ, Πξνκεζεηψλ θαη Τπεξεζηψλ (πξνζαξκνγή ζηηο 

Οδεγίεο 2014/24/ΔΔ θαη 2014/25/ΔΔ), (Φ.Δ.Κ. 147/Α΄/08-08-2016). 



138 
 

ην πεξίπινθν ζεζκηθφ πιαίζην ήηαλ ζε κεγάιν βαζκφ ππεχζπλν γηα ηελ 

πξφθιεζε πιεζψξαο ζηξεβιψζεσλ φπσο ήηαλ ε φρη πάληα ελδεδεηγκέλε 

πνηφηεηα θαη πνζφηεηα πξνκεζεηψλ. 

Με ην λ.4412/2016 έγηλε κία πξνζπάζεηα αληηκεηψπηζεο ησλ αλσηέξσ 

πξνβιεκάησλ, ζηελ πξάμε φκσο ηα πξνβιήκαηα πνπ πεξηγξάςακε 

εμαθνινπζνχλ λα πθίζηαληαη. Οη δεκφζηεο ζπκβάζεηο ηδαληθά ζα έπξεπε, κέζσ 

ηνπ λνκνζεηηθνχ πιαηζίνπ πνπ ηηο δηέπεη, λα απνηεινχλ εθαιηήξην γηα 

θαηλνηφκεο πξσηνβνπιίεο ζηνλ θιάδν ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ, 

κέζσ ηεο αγνξάο πξντφλησλ πςειήο πνηφηεηαο θαη αμίαο (Sorenson & 

Kanavos, 2011). Καηά απηφλ ηνλ ηξφπν, ζα απμαλφηαλ ε απνηειεζκαηηθφηεηα 

ηνπ ζπζηήκαηνο πγείαο, ζα βειηησλφηαλ ην επίπεδν ηθαλνπνίεζεο θαη πγείαο 

ηνπ πιεζπζκνχ, ελψ παξάιιεια, ζα βειηησλφηαλ θαη ε νηθνλνκηθή 

βησζηκφηεηα ηνπ ζπζηήκαηνο πγείαο. Ωζηφζν, ζηηο δηαδηθαζίεο ζπκβάζεσλ 

παξαηεξείηαη ην εμήο παξάδνμν. Δλψ ηα ζπζηήκαηα πγείαο, ζε ζεσξεηηθφ 

επίπεδν, επηδηψθνπλ λα βειηηψζνπλ ηε ζρέζε θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο, 

ηελ ίδηα ζηηγκή επηδηψθνπλ ηνλ έιεγρν ησλ ηηκψλ νχησο ψζηε λα κεησζεί ην 

θφζηνο αλά κνλάδα, γεγνλφο πνπ έρεη σο απνηέιεζκα λα εκπνδίδεηαη ε 

εηζαγσγή λέσλ ηερλνινγηψλ νη νπνίεο κπνξνχλ λα απνηειέζνπλ κνριφ 

βειηίσζεο ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο ηνπ εθάζηνηε ζπζηήκαηνο παξνρήο 

πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο (Torbica & Cappellaro, 2010).  

Παξάιιεια, ζηελ Διιάδα κέρξη θαη ην 2008, φπνπ αλαγθαζηήθακε λα 

πξνβνχκε ζε πεξηζηνιή ησλ πγεηνλνκηθψλ καο δαπαλψλ, ζπλέβαηλε έλα αθφκε 

παξάδνμν. Δλψ νη δαπάλεο γηα ηελ πγεία αθνινπζνχζαλ κία ζπλερή απμεηηθή 

πνξεία, νη δείθηεο πξνζδφθηκνπ δσήο θαη παζνινγηθψλ θαηαζηάζεσλ ηνπ 

πιεζπζκνχ δελ βειηηψλνληαλ. Σν γεγνλφο απηφ απνδεηθλχεη πσο ην ζχζηεκα 

πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο ήηαλ αλαπνηειεζκαηηθφ αθφκα θαη ηελ πεξίνδν πνπ 

«επελδχακε» ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο (Ληαξφπνπινο, ΢ίζθνπ, Κατηειίδνπ, & 

Θενδψξνπ, 2008). 

΢πλεπψο, ε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ 

απνηειεί θνκβηθφ ζεκείν γχξσ απφ ην νπνίν ηα ζπζηήκαηα πγείαο θαινχληαη 

λα αλαπηπρζνχλ θαη λα ιεηηνπξγήζνπλ. Ζ επίηεπμε ηνπ παξαπάλσ ζηφρνπ 

πξνυπνζέηεη ηελ εηζαγσγή λέσλ δηαδηθαζηψλ ζηηο δηαδηθαζίεο πξνκεζεηψλ, νη 

νπνίεο ζα επηθέξνπλ αιιαγέο ζηνλ ηξφπν ιεηηνπξγίαο κε ζθνπφ ηελ απφθηεζε 
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πνηνηηθνχ, αλαγθαίνπ θαη θαηάιιεινπ ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ πνπ 

εμαζθαιίδεη καθξνπξφζεζκα ηελ νηθνλνκηθή βησζηκφηεηα ηνπ ζπζηήκαηνο 

πγείαο. 
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3.7. Κξηηήξηα αλάζεζεο δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ ζην ρψξν ηεο πγείαο 

Αλαθνξηθά κε ηηο πξνκήζεηεο ησλ δεκφζησλ λνζνθνκείσλ, ηα νπνία απνηεινχλ 

θαη ην βαζηθφ πειάηε ησλ επηρεηξήζεσλ πνπ δξαζηεξηνπνηνχληαη ζηνλ θιάδν 

ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ, ν βαζηθφο λφκνο πνπ βξίζθεηαη ζε ηζρχ 

είλαη ν λ.4412/2016. 

Ο λ. 4412/2016 θαηήξγεζε κεηαμχ άιισλ ην Π.Γ. 60/2007
16

 πνπ 

απνηεινχζε πξνζαξκνγή ηεο ειιεληθήο λνκνζεζίαο ζηηο δηαηάμεηο ηεο Οδεγίαο 

2004/18/ΔΚ «πεξί ζπληνληζκνχ ησλ δηαδηθαζηψλ ζχλαςεο δεκνζίσλ 

ζπκβάζεσλ έξγσλ, πξνκεζεηψλ θαη ππεξεζηψλ», φπσο ηξνπνπνηήζεθε κε ηελ 

Οδεγία 2005/51/ΔΚ ηεο Δπηηξνπήο θαη ηελ Οδεγία 2005/75/ΔΚ ηνπ 

Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 16εο Ννεκβξίνπ 2005. 

΢ην ελ ιφγσ Πξνεδξηθφ Γηάηαγκα, ζην άξζξν 51 κε ηίηιν «Κξηηήξηα 

αλάζεζεο ησλ ζπκβάζεσλ» (άξζξν 53 νδεγίαο 2004/18/ΔΚ), πξνβιέπνληαλ 

δχν θξηηήξηα αλάζεζεο ηεο ζχκβαζεο. Σν θξηηήξην ηεο απνθιεηζηηθά 

ρακειφηεξεο πξνζθεξφκελεο ηηκήο θαη ην θξηηήξην ηεο πιένλ ζπκθέξνπζαο 

απφ νηθνλνκηθή άπνςε πξνζθνξάο. 

Ο πξψηνο ηχπνο δηαγσληζκνχ, ήηαλ έλα κεηνδνηηθφ ζχζηεκα 

πξνζθνξψλ, ην νπνίν ζην άξζξν 52 πξνέβιεπε (άξζξν 55 γηα ηελ νδεγία 

2004/18/ΔΚ) πσο αλ θάπνηα πξνζθνξά ζεσξείην ππεξβνιηθά ρακειή, χζηεξα 

απφ αλεπαξθείο δηεπθξηλίζεηο ηνπ ππνςήθηνπ πξνκεζεπηή γηα ηε ζχλζεζε ηεο 

πξνζθνξάο πξνο ηηο αλαζέηνπζεο αξρέο, κπνξνχζε λα απνξξηθζεί. 

Ο δεχηεξνο ηχπνο δηαγσληζκνχ, πξνέβιεπε γηα ηελ θαηαθχξσζε ηεο 

ζχκβαζεο θξηηήξηα ζπλδεφκελα κε ην αληηθείκελν απηήο. Γηα ηνπο 

δηαγσληζκνχο πνπ ππάγνληαλ ζην θνηλνηηθφ δίθαην ηα θξηηήξηα αλάζεζεο ήηαλ: 

«ε πνηφηεηα, ε ηηκή, ε ηερληθή αμία, ηα αηζζεηηθά θαη ιεηηνπξγηθά 

ραξαθηεξηζηηθά, ηα πεξηβαιινληνινγηθά ραξαθηεξηζηηθά, ην θφζηνο 

ιεηηνπξγίαο, ε απνδνηηθφηεηα, ε εμππεξέηεζε κεηά ηελ πψιεζε θαη ε ηερληθή 

ζπλδξνκή, ε εκεξνκελία παξάδνζεο θαη ε πξνζεζκία παξάδνζεο ή 

εθηέιεζεο». 

                                                           
16

 ΠΓ 60/2007Πξνζαξκνγή ηεο Διιεληθήο Ννκνζεζίαο ζηηο δηαηάμεηο ηεο Οδεγίαο 2004/18/ΔΚ 

«πεξί ζπληνληζκνχ ησλ δηαδηθαζηψλ ζχλαςεο δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ έξγσλ, πξνκεζεηψλ θαη 

ππεξεζηψλ» (Φ.Δ.Κ 64/Α'/16-3-2007). 
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Με ην λ.4412/2016 ηα θξηηήξηα απηά αλαδηακνξθψζεθαλ, ρσξίο σζηφζν λα 

παξνπζηάδνληαη ζηελ πξάμε νπζηαζηηθέο δηαθνξνπνηήζεηο. Σν ζθεπηηθφ πίζσ 

απφ ηελ αλαζεψξεζε ηνπ λνκηθνχ πιαηζίνπ γηα ηηο δεκφζηεο ζπκβάζεηο είρε σο 

ηδενινγηθή αθεηεξία ηε νηθνλνκηθή χθεζε κε ηελ νπνία ε Δπξψπε ήξζε 

αληηκέησπε ηα ηειεπηαία ρξφληα θαη είρε σο λνκηθή βάζε ηηο Οδεγίεο 

2014/24/ΔΔ
17

 θαη 2014/25/ΔΔ18. 

  

                                                           
17

Οδεγία 2014/24/ΔΔ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ, ηεο 26εο 

Φεβξνπαξίνπ 2014  ζρεηηθά κε ηηο δεκφζηεο πξνκήζεηεο θαη ηελ θαηάξγεζε ηεο νδεγίαο 

2004/18/ΔΚ. 
18

 Οδεγία 2014/25/ΔΔ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνχιηνπ, ηεο 26εο 

Φεβξνπαξίνπ 2014, ζρεηηθά κε ηηο πξνκήζεηεο θνξέσλ πνπ δξαζηεξηνπνηνχληαη ζηνπο ηνκείο 

ηνπ χδαηνο, ηεο ελέξγεηαο, ησλ κεηαθνξψλ θαη ησλ ηαρπδξνκηθψλ ππεξεζηψλ θαη ηελ 

θαηάξγεζε ηεο νδεγίαο 2004/17/ΔΚ. 
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3.8. Κξηηήξηα αλάζεζεο δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ – ε πεξίπησζε ηνπ λφκνπ 

4412/2016 πεξί Γεκνζίσλ ΢πκβάζεσλ Έξγσλ, Πξνκεζεηψλ θαη 

Τπεξεζηψλ 

Ζ νηθνλνκηθή χθεζε θαη ε ζπλεπαγφκελεο πνιηηηθέο δεκνζηνλνκηθήο ιηηφηεηαο 

πνπ πιήηηνπλ ηελ πιεηνςεθία ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο Δ.Δ., ζε ζπλδπαζκφ κε 

ην γεγνλφο φηη ν δεκφζηνο ηνκέαο δαπαλά ην 18% ηνπ Α.Δ.Π. ηνπ γηα ηελ 

αγνξά αγαζψλ, ππεξεζηψλ θαη ηελ εθηέιεζε έξγσλ, θαηέζηεζε αδήξηηε αλάγθε 

ηελ βέιηηζηε ρξήζε ησλ δηαζέζηκσλ πφξσλ.  

Τπφ απηφ ην πξίζκα, απνθαζίζηεθε ε αλαζεψξεζε ησλ νδεγηψλ πνπ 

δηέπνπλ ηεο δεκφζηεο ζπκβάζεηο. Βαζηθφο ζηφρνο ηνπ λνκνζέηε ήηαλ κε 

εχθνια κέζα θαη κε απιφ θαη δηαθαλή ηξφπν λα ζπλνκνινγνχληαη ζπκβάζεηο 

νη νπνίεο ζα πξνάγνπλ ηνλ αληαγσληζκφ κέζσ αγνξψλ πνπ ζα πξνζθέξνπλ ηελ 

θαιχηεξε ζρέζε πνηφηεηαο – ηηκήο (value for money). 

Δηδηθφηεξα νη Οδεγίεο 2014/24/ΔΔ θαη 2014/25/ΔΔ, νη νπνίεο 

ελζσκαηψζεθαλ ζηελ εζληθή λνκνζεζία κε ην λ. 4412/2016,  έρνληαο σο 

απψηεξν ζθνπφ ηελ πινπνίεζε ησλ ζηφρσλ ηεο ζηξαηεγηθήο «Δπξψπε 2020» 

γηα κηα έμππλε, βηψζηκε θαη ρσξίο απνθιεηζκνχο αλάπηπμε, δίλνπλ ηδηαίηεξε 

πιένλ έκθαζε ζηε ζπλεθηίκεζε θνηλσληθψλ θαη πεξηβαιινληηθψλ θξηηεξίσλ 

θαη ζηελ πξνψζεζε ησλ επελδχζεσλ ζηελ θαηλνηνκία. 

Με ην άξζξν 86 ηνπ λ.4412/2016 πξνζδηνξίδεηαη ην έλα θαη κνλαδηθφ 

πιένλ θξηηήξην αλάζεζεο δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ. Πξφθεηηαη γηα ην θξηηήξην ηεο 

πιένλ ζπκθέξνπζαο απφ νηθνλνκηθή άπνςε πξνζθνξάο. Δθείλν πνπ 

δηαθνξνπνηείηαη είλαη κφλν ε νξνινγία θαζψο πιένλ ν φξνο: «πιένλ 

ζπκθέξνπζα απφ νηθνλνκηθή άπνςε πξνζθνξά» πεξηιακβάλεη θαη ηα δχν 

θξηηήξηα αλάζεζεο. Γειαδή πεξηιακβάλεη θαη ηηο αλαζέζεηο πνπ βαζίδνληαη ζε 

πνηνηηθά θξηηήξηα (κε νηθνλνκηθά) θαη απηέο πνπ ζηεξίδνληαη κφλν ζηε ηηκή. 

΢ηελ παξάγξαθν 2 ηνπ άξζξνπ 86, νξίδεηαη φηη ε πιένλ ζπκθέξνπζα απφ 

νηθνλνκηθή άπνςε πξνζθνξά πξνζδηνξίδεηαη ζηε βάζε είηε ηεο ηηκήο, είηε ηνπ 

θφζηνπο, είηε ηεο βέιηηζηεο ζρέζεο πνηφηεηαο-ηηκήο. 

Ζ πεξίπησζε ηεο αλάζεζεο κε θξηηήξην ηελ ηηκή αθνξά ζηελ νπζία 

ηνπο κεηνδνηηθνχο δηαγσληζκνχο πνπ πξνβιέπνληαλ ζηελ  Οδεγία 2004/18/ΔΚ. 

΢πλεπψο, ην ελ ιφγσ θξηηήξην δελ θαηαξγείηαη, απιά πιένλ εκπεξηέρεηαη ζηελ 
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έλλνηα ηεο πιένλ ζπκθέξνπζαο απφ νηθνλνκηθή άπνςε πξνζθνξάο. Σν 

ζπγθεθξηκέλν θξηηήξην επηιέγεηαη φηαλ ε αλαζέηνπζα αξρή θξίλεη πσο ε ηηκή 

απνηειεί ηνλ θαιχηεξν ηξφπν γηα λα πξνζδηνξηζηεί ε πιένλ ζπκθέξνπζα απφ 

νηθνλνκηθήο απφςεσο πξνζθνξά.  

Άξα εμαθνινπζεί ε αλαζέηνπζα αξρή λα κπνξεί λα επηιέμεη σο 

θξηηήξην αλάζεζεο ηε κεηνδνζία. ΢ηελ πξάμε, ζηελ πεξίπησζε ησλ Γεκφζησλ 

Ννζνθνκείσλ ηνπ Δ.΢.Τ πνπ αθνξνχλ ζηε κειέηε καο, νη αλαζέζεηο 

ζπκβάζεσλ γίλνληαη θαηά θχξην ιφγν κε θξηηήξην ηελ ηηκή, δειαδή ην κέρξη 

πξφηηλνο θξηηήξην ηεο κεηνδνζίαο θαη ζε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο (θπξίσο γηα 

κεραλήκαηα) κε θξηηήξην ηε ζρέζε πνηφηεηαο-ηηκήο. Σν θξηηήξην ηεο ζρέζεο 

θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο δείρλεη λα εθαξκφδεηαη. 

΢ηελ πεξίπησζε ηεο αλάζεζεο κε θξηηήξην ην θφζηνο, ππνινγίδεηαη ε 

απνηειεζκαηηθφηεηα ζε ζπλάξηεζε κε ην θφζηνο (ρξήζε πξνζέγγηζεο 

θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο), πξφθεηηαη γηα ηε ιεγφκελε απνδνηηθφηεηα πνπ 

απνηειεί έλαλ απφ ηνπο βαζηθνχο ζηφρνπο θάζε ζπζηήκαηνο πγείαο. ΢χκθσλα 

κε ην λφκν, κία κέζνδνο εμεχξεζεο ηεο πιένλ ζπκθέξνπζαο απφ νηθνλνκηθή 

άπνςε πξνζθνξάο ζε ζρέζε κε ην θφζηνο είλαη ε θνζηνιφγεζε ηνπ θχθινπ 

δσήο ελφο πξντφληνο, ππεξεζίαο ή έξγνπ. Σν εξψηεκα πνπ πξνθχπηεη ζε απηφ 

ην ζεκείν είλαη πσο ζα αμηνινγεζεί ε απνηειεζκαηηθφηεηα φηαλ δελ ππάξρνπλ 

ζηε ρψξα καο κέρξη ζηηγκήο ζρεηηθά δεδνκέλα. ΢ηηο επφκελεο ελφηεηεο ζα 

κειεηήζνπκε ην ελ ιφγσ δήηεκα. 

Σν άξζξν 87 πεξηγξάθεη ηελ έλλνηα ηεο θνζηνιφγεζεο ηνπ θχθινπ 

δσήο ηνπ ππφ πξνκήζεηα πξντφληνο, ππεξεζίαο ή έξγνπ. Ζ έλλνηα απηή 

θαιχπηεη φια ηα είδε θφζηνπο, εζσηεξηθφ θαη εμσηεξηθφ, πνπ κπνξεί λα 

πξνθχςνπλ ζε φιε ηε δηάξθεηα ηνπ θχθινπ δσήο ηνπ πξντφληνο, ππεξεζίαο ή 

έξγνπ.  

Σν εζσηεξηθφ θφζηνο πεξηιακβάλεη ην θφζηνο απφθηεζεο, ρξήζεο (π.ρ. 

θφζηνο θαηαλάισζεο ελέξγεηαο), ζπληήξεζεο θαη ηέινο ην θφζηνο ηεο 

απφξξηςεο ζην ηέινο ηνπ θχθινπ δσήο (π.ρ. θφζηνο αλαθχθισζεο θαη θφζηνο 

θαηαζηξνθήο). 

Σν εμσηεξηθφ θφζηνο πεξηιακβάλεη ην θφζηνο πνπ πξνθχπηεη εμαηηίαο 

εμσηεξηθψλ πεξηβαιινληηθψλ παξαγφλησλ νη νπνίνη ζπλδένληαη κε ην πξντφλ, 
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φπσο είλαη  ε ξχπαλζε πνπ κπνξεί λα πξνθαιεί ε θαηαζθεπή ή ε ρξήζε ηνπ 

πξντφληνο. Όια απηά ιακβάλνληαη ππφςε εθφζνλ κπνξνχλ λα επαιεζεπηνχλ 

αληηθεηκεληθά θαη λα απνηηκεζνχλ ρξεκαηηθά. 

΢χκθσλα κε ηελ παξ. 7 ηνπ άξζξνπ 86, ην ζηνηρείν ηνπ θφζηνπο κπνξεί 

λα ιακβάλεη ηε κνξθή ζηαζεξήο ηηκήο ή θφζηνπο βάζεη ηνπ νπνίνπ νη 

νηθνλνκηθνί θνξείο ζα αληαγσλίδνληαη απνθιεηζηηθά βάζεη πνηνηηθψλ 

θξηηεξίσλ (Δληαία Αλεμάξηεηε Αξρή Γεκνζίσλ ΢πκβάζεσλ, 2014). 

Ζ Κνζηνιφγεζε ΢πλνιηθνχ Κχθινπ Εσήο ε νπνία ελζσκαηψλεη ηελ 

απφθηεζε, ηε ιεηηνπξγία, ηε ζπληήξεζε θαη ηε δηάζεζε ηνπ πεξηνπζηαθνχ 

ζηνηρείνπ, έρεη νπζηαζηηθά σο ζηφρν λα απαληήζεη ζην εξψηεκα «Πνην είλαη ην 

ειάρηζην θφζηνο ζπλνιηθνχ θχθινπ δσήο γηα ηελ επίηεπμε ησλ ζπγθεθξηκέλσλ 

επηρεηξεζηαθψλ ζηφρσλ ή ζηφρσλ πνιηηηθήο;» θαη φρη ζην εξψηεκα «Πνην είλαη 

ην θφζηνο αγνξάο ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ είδνπο;». Όηαλ απνθαζίδεηαη πνηα 

ελαιιαθηηθή ιχζε ζα επηιεγεί γηα ηελ ηθαλνπνίεζε κίαο αλάγθεο ή ηελ παξνρή 

κίαο ππεξεζίαο, είλαη ζεκαληηθφ λα ιακβάλεηαη ππφςε θάζε θφζηνο πνπ 

πεξηιακβάλεη ε εθάζηνηε επηινγή. 

Αλ θαη ε Κνζηνιφγεζε ΢πλνιηθνχ Κχθινπ Εσήο πξαγκαηεχεηαη ην 

ζπλνιηθφ θφζηνο ελφο πεξηνπζηαθνχ ζηνηρείνπ θαζ’ φιε ηε δηάξθεηα ηεο δσήο 

ηνπ, δελ ζα πξέπεη λα μερλάκε φηη δηαθνξεηηθέο ιχζεηο κπνξεί λα έρνπλ 

δηαθνξεηηθή κεηαμχ ηνπο δηάξθεηα δσήο. ΢πλεπψο, ην θφζηνο ηεο επηιεγφκελεο 

ιχζεο ζα πξέπεη λα αλάγεηαη ζε εηήζηα κεγέζε, ψζηε λα είλαη δπλαηή ε ζσζηή 

ζχγθξηζε ηνπ θφζηνπο δηαθνξεηηθψλ ιχζεσλ (Public procurement best practice 

guide, 2008). 

΢ην απιφ παξάδεηγκα πνπ αθνινπζεί παξνπζηάδεηαη ν ηξφπνο αλαγσγήο 

ηνπ θφζηνπο ζε εηήζηα κεγέζε γηα ηελ πξαγκαηνπνίεζε ζπγθξίζεσλ. 

Σν Σκήκα Πξνκεζεηψλ ηνπ Υ Ννζνθνκείνπ απαηηεί ηελ πξνκήζεηα 10 

βεκαηνδνηψλ. Ο βεκαηνδφηεο Α ηεο εηαηξείαο Υ πνπ έρεη ΢πλνιηθφ Κφζηνο 

Εσήο 3.000 επξψ θαη δηάξθεηα δσήο 8 ρξφληα, έρεη εηήζην θφζηνο 375 επξψ.  Ο 

βεκαηνδφηεο Β ηεο εηαηξείαο Τ πνπ έρεη ΢πλνιηθφ Κφζηνο Εσήο 2.000 επξψ 

αιιά δηάξθεηα δσήο κφλν 5 ρξφληα, έρεη εηήζην θφζηνο 400 επξψ. Ο 

βεκαηνδφηεο κε ην πςειφηεξν Κφζηνο ΢πλνιηθνχ Κχθινπ Εσήο έρεη ην 

ρακειφηεξν εηήζην θφζηνο. Ζ δηάξθεηα δσήο κίαο ιχζεο ζα εμαξηάηαη βεβαίσο 
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απφ ηε δηάξθεηα ηνπ ρξνληθνχ δηαζηήκαηνο γηα ην νπνίν ε ιχζε είλαη 

απαξαίηεηε, θαζψο θαη απφ ηελ αλζεθηηθφηεηα ηεο ιχζεο ζην ρξφλν.  

΢ην παξαπάλσ παξάδεηγκα αλ ν βεκαηνδφηεο είλαη απαξαίηεηνο κφλν 

γηα 5 ρξφληα γηαηί κεηά ζα πξέπεη ζχκθσλα κε ηελ ηαηξηθή πξαθηηθή λα 

αληηθαηαζηαζεί θαη ην Κφζηνο ΢πλνιηθνχ Κχθινπ Εσήο ηνπ Β βεκαηνδφηε γηα 

ηα 5 πξψηα ρξφληα είλαη 400 επξψ έλαληη 600 ηνπ άιινπ βεκαηνδφηε, ηφηε ζα 

επηιεγεί ν βεκαηνδφηεο Β θαζψο πξνζθέξεη ηελ θαιχηεξε ζρέζε πνηφηεηαο-

ηηκήο.  

Αλ φκσο ν βεκαηνδφηεο είλαη απαξαίηεηνο γηα 8 ρξφληα ηφηε πην 

ζπκθέξνπζα απφ νηθνλνκηθή άπνςε πξνζθνξά ζηε βάζε ηεο ζρέζεο 

πνηφηεηαο-ηηκήο ζα είλαη ν βεκαηνδφηεο Α. 

΢ηελ πξαγκαηηθφηεηα ην θξηηήξην απηφ δελ πξνηηκάηαη. Ζ έιιεηςε 

ζρεηηθψλ ζηνηρείσλ θαη δεδνκέλσλ θαη ε ζπλεπαθφινπζε αλάιπζή ηνπο 

αλαθνξηθά κε ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα (θαη φρη κφλν) δελ επηηξέπεη 

ηέηνηνπ είδνπο επηινγέο. 

Σέινο, πξνβιέπεηαη ε πεξίπησζε ηεο αλάζεζεο κε θξηηήξην ηε βέιηηζηε 

ζρέζε πνηφηεηαο-ηηκήο. ΢ην ζπγθεθξηκέλν ηξφπν αλάζεζεο κίαο ζχκβαζεο ε 

ζρέζε πνηφηεηαο-ηηκήο εθηηκάηαη βάζεη θξηηεξίσλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ, 

κεηαμχ άιισλ, πνηνηηθψλ, πεξηβαιινληηθψλ θαη/ή θνηλσληθψλ πηπρψλ πνπ 

ζπλδένληαη κε ην αληηθείκελν ηεο ζπγθεθξηκέλεο δεκφζηαο ζχκβαζεο. 

΢ηελ πεξίπησζε ινηπφλ πνπ επηιεγεί ην ελ ιφγσ θξηηήξην ζα πξέπεη ζηε 

ζπλέρεηα λα θαζνξηζηνχλ ηα επηκέξνπο θξηηήξηα πνπ ζα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα 

ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο πιένλ ζπκθέξνπζαο πξνζθνξάο. 

Όζνλ αθνξά ηελ θαιχηεξε αλαινγία πνηφηεηαο-ηηκήο, ζηελ παξ. 2 ηνπ 

άξζξνπ παξαηίζεηαη ελδεηθηηθφο/κε εμαληιεηηθφο θαηάινγνο πηζαλψλ 

θξηηεξίσλ αλάζεζεο. Μεξηθά απφ απηά είλαη: ε πνηφηεηα θαη ηα θαηλνηφκα 

ραξαθηεξηζηηθά ηνπ πξντφληνο, ε εμππεξέηεζε θαη ε ηερληθή ππνζηήξημε κεηά 

ηελ πψιεζε, νη φξνη παξάδνζεο, φπσο ε εκεξνκελία παξάδνζεο θαη ε παξνρή 

εγγχεζεο. 

Καηά ηελ παξ.10 ηνπ άξζξν 86, «ε αλαζέηνπζα αξρή δηεπθξηλίδεη ζηα έγγξαθα 

ηεο ζχκβαζεο ηε ζρεηηθή ζηάζκηζε πνπ πξνζδίδεη ζε θαζέλα απφ ηα θξηηήξηα 

πνπ έρνπλ επηιεγεί γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο πιένλ ζπκθέξνπζαο απφ 
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νηθνλνκηθή άπνςε πξνζθνξάο. Αλ δελ είλαη δπλαηή ε ζηάζκηζε γηα 

αληηθεηκεληθνχο ιφγνπο, ε αλαζέηνπζα αξρή επηζεκαίλεη ηα θξηηήξηα κε 

θζίλνπζα ζεηξά ζπνπδαηφηεηαο. ΢ηηο δηαδηθαζίεο ζχλαςεο δεκνζίσλ 

ζπκβάζεσλ πξνκεζεηψλ ε βαζκνινγία θάζε θξηηεξίνπ αμηνιφγεζεο θπκαίλεηαη 

απφ 100 έσο 120 βαζκνχο
19

».  

Όηαλ ε πιένλ ζπκθέξνπζα απφ νηθνλνκηθή άπνςε πξνζθνξά δελ 

πξνζδηνξίδεηαη απνθιεηζηηθά βάζεη ηεο ηηκήο θαη νη νηθνλνκηθνί θνξείο έρνπλ 

ππνρξέσζε ππνβνιήο νηθνλνκηθψλ πξνζθνξψλ ηφηε πιένλ ζπκθέξνπζα απφ 

νηθνλνκηθή άπνςε πξνζθνξά είλαη εθείλε πνπ παξνπζηάδεη ην κηθξφηεξν ιφγν 

ηεο ζπγθξηηηθήο ηηκήο ηεο πξνζθνξάο πξνο ηε βαζκνινγία ηεο. ΢πγθξηηηθή ηηκή 

πξνζθνξάο είλαη ε ηηκή πνπ ππνινγίδεηαη ιακβάλνληαο ππφςε ηελ ηηκή ηεο 

πξνζθνξάο θαη, εθφζνλ πξνβιέπεηαη απφ ηε δηαθήξπμε, ην θφζηνο. Ζ 

αλαζέηνπζα αξρή θαζνξίδεη κε ζαθήλεηα ζηε δηαθήξπμε ηνλ αθξηβή ηξφπν 

ππνινγηζκνχ ηεο ζπγθξηηηθήο ηηκήο πξνζθνξάο (π.ρ. κε καζεκαηηθφ ηχπν)» 

(άξζξν 86 παξ.13 ηνπ λ.4412/2016) (Δληαία Αλεμάξηεηε Αξρή Γεκνζίσλ 

΢πκβάζεσλ, 2014).  

Ζ πηνζέηεζε ησλ θξηηεξίσλ πνηφηεηαο-ηηκήο θαη θφζηνπο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο απνηεινχλ ζηελ νπζία ην κνριφ πξνψζεζεο ηεο αξρήο 

ηνπ value-based procurement ηελ νπνία ζα αλαιχζνπκε ζην επφκελν θεθάιαην. 

 

 

  

                                                           
19

 Ζ βαζκνινγία είλαη 100 βαζκνί γηα ηηο πεξηπηψζεηο πνπ ηθαλνπνηνχληαη αθξηβψο φινη νη φξνη 

ησλ ηερληθψλ πξνδηαγξαθψλ. Ζ βαζκνινγία απηή απμάλεηαη έσο 120 βαζκνχο φηαλ 

ππεξθαιχπηνληαη νη ηερληθέο πξνδηαγξαθέο. Ζ ζπλνιηθή βαζκνινγία φπσο πξνθχπηεη απφ ηνλ 

ηχπν ηεο παξ. 11 θπκαίλεηαη απφ 100 έσο 120 βαζκνχο. Δλψ αλ κία πξνζθνξά δελ θαιχπηεη ηηο 

100 κνλάδεο απηνκάησο απνξξίπηεηαη. 
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3.9. Ζ αξρή ηνπ value based procurement σο πξνυπφζεζε απφθηεζεο 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ απφ ηα ειιεληθά δεκφζηα 

λνζνθνκεία 

Ζ πίεζε πνπ αζθείηαη γηα ζπξξίθλσζε ησλ δεκνζίσλ δαπαλψλ ζε ζπλδπαζκφ 

κε ηνπο παξάγνληεο αχμεζεο ηεο δήηεζεο γηα παξνρέο πγείαο θαη ηα θαηλφκελα 

αλαπνηειεζκαηηθφηεηαο πνπ παξνπζηάδνπλ ηα ζχζηεκα πγείαο, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ θαη ηνπ ειιεληθνχ, νδεγνχλ αλαπφθεπθηα ζην αίηεκα 

αλαζεψξεζεο ηνπ κνληέινπ παξνρήο ππεξεζηψλ θαη αγαζψλ πγείαο. Τπφ απηέο 

ηηο ζπλζήθεο, ε αλάζεζε δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ γηα αγνξά ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ κε θξηηήξην ηελ αξρή ηνπ «value-based procurement»  απνηειεί 

ζήκεξα έλα απφ ηα πην βαζηθά θαη επίθαηξα ζέκαηα ηφζν ζηελ Διιάδα φζν θαη 

ζηελ Δπξψπε, θαζψο κπνξεί λα ζπκβάιεη ζηελ νηθνδφκεζε πην 

απνηειεζκαηηθψλ θαη βηψζηκσλ ζπζηεκάησλ πγείαο. 

Πξηλ πξνβνχκε ζηελ αλάιπζε θαη ηα νθέιε πνπ κπνξεί λα πξνθχςνπλ 

απφ ηελ πηνζέηεζε ηεο αλσηέξσ αξρήο, ζα απνδψζνπκε ηνλ ελλνηνινγηθφ ηεο 

πξνζδηνξηζκφ.  

Value-based procurement (in health care) ζεκαίλεη: αλάζεζε 

δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ κε θξηηήξην ηελ απφδνζε αμίαο ζην ζχζηεκα παξνρήο 

πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο ζε ζπλδπαζκφ κε ηε βειηηζηνπνίεζε ηνπ θφζηνπο 

παξνρήο πγεηνλνκηθήο θξνληίδαο. Σα νθέιε πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηελ 

πηνζέηεζε ηεο αξρήο ηνπ value based-procurement δηαρένληαη ζε φινπο ηνπο 

εκπιεθφκελνπο ζηνλ ηνκέα παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο. Γειαδή, ζηνπο 

αζζελείο, ζηνπο παξφρνπο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο (π.ρ λνζνθνκεία), ζηνπο 

επαγγεικαηίεο πγείαο, ζηελ θνηλσλία θαη ζην ζχζηεκα πγείαο ζπλνιηθά.  

Ο φξνο αμία πεξηιακβάλεη: θαιχηεξα απνηειέζκαηα γηα ηνπο αζζελείο, 

φρη κφλν ζε βξαρππξφζεζκν, αιιά θαη ζε καθξνπξφζεζκν επίπεδν, κεγαιχηεξε 

ηθαλνπνίεζε ησλ αζζελψλ θαη αζθαιέζηεξα, θαηλνηφκα, πνηνηηθφηεξα θαη 

θηιηθφηεξα πξνο ην πεξηβάιινλ θαη ην ρξήζηε πξντφληα.  

΢ην βηβιίν, «Δπαλαπξνζδηνξίδνληαο ηελ Τγεία», νη Michael E. Porter 

θαη Eliza-beth Olmsted Teisberg (Gerecke, Clawson, & Verboven, 2015) 

θαζφξηζαλ ηελ αμία ζηελ πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε σο: «ηα απνηειέζκαηα πγείαο 

πνπ επηηπγράλνληαη  ζηνπο αζζελείο δηαηξεκέλα κε ην θφζηνο γηα ηελ επίηεπμε 
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απηψλ ησλ απνηειεζκάησλ». Σν θφζηνο εδψ αθνξά ην θφζηνο ελφο πιήξνπο 

θχθινπ πγεηνλνκηθήο θξνληίδαο ελφο αζζελνχο θαη φρη ην θφζηνο κίαο 

κεκνλσκέλεο ππεξεζίαο (Porter, 2010). 

Απηή  ε θαηλνκεληθά απιή πξνζέγγηζε  κπνξεί λα απνηειέζεη ην πην 

απνηειεζκαηηθφ κέζν κέηξεζεο ηεο παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο. 

΢πλεπψο, απηφ πνπ πξνηείλεηαη είλαη, νη αλαζέηνπζεο αξρέο, θαηά ηε 

δηαδηθαζία επηινγήο ππνςήθησλ πξνκεζεπηψλ, λα κελ ιακβάλνπλ ππφςε κφλν 

ηελ αξρηθή ηηκή ησλ ππφ πξνκήζεηα ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ, αιιά θαη 

άιια θξηηήξηα, φπσο ην ζπλνιηθφ θφζηνο ηνπ θχθινπ δσήο ηνπ πξντφληνο, ηελ 

πνηφηεηα ησλ πξντφλησλ, ηελ απνηειεζκαηηθφηεηά ηνπο, ηελ θαηλνηνκία, ηελ 

απνδνηηθφηεηα, θαζψο θαη ηνλ θνηλσληθφ θαη πεξηβαιινληηθφ αληίθηππν πνπ 

απηά έρνπλ. Απηφ ζεκαίλεη φηη θαηά ηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο ησλ 

πξνζθνξψλ νη αλαζέηνπζεο αξρέο ζα ζπλππνινγίδνπλ, αλαιφγσο ηνπ 

πξντφληνο πνπ θαινχληαη λα πξνκεζεπηνχλ, ηα επξχηεξα νθέιε γηα ηνλ 

αζζελή, ηελ θνηλσλία θαη ην ζχζηεκα πγείαο. 

Απηή ε ηδέα ζπδεηείηαη θαηά ηελ ηειεπηαία δεθαεηία θαη είλαη 

εκπλεπζκέλε απφ ην αθαδεκατθφ έξγν ηνπ θαζεγεηή Michael Porter.  

Ο λφκνο 4412/2016, γηα ηηο δεκφζηεο ζπκβάζεηο, ελζαξξχλεη ηηο 

αλαζέηνπζεο αξρέο λα κελ πξνβαίλνπλ ζηε ζχλαςε ζπκβάζεσλ κε 

απνθιεηζηηθφ θξηηήξην αλάζεζεο ηε ρακειφηεξε πξνζθεξφκελε ηηκή (price-

based procurement). ΢πγθεθξηκέλα, παξέρεη εθείλα ηα εξγαιεία πνπ ζα 

επηηξέςνπλ ηελ πηνζέηεζε ηεο αξρήο ηνπ value-based procurement, ηα νπνία 

είλαη ηα θξηηήξηα ηηκήο-πνηφηεηαο θαη θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο. 

Τπφ απηφ ην πξίζκα, φπσο αλαιχζακε παξαπάλσ, ν λφκνο 4412/2016 

θαζηέξσζε κηα νιηζηηθή πξνζέγγηζε γηα ηηο δεκφζηεο ζπκβάζεηο, ε νπνία δίλεη 

έκθαζε ζηελ πνηφηεηα, ζην ζπλνιηθφ θφζηνο πνπ πξνθχπηεη ζε νιφθιεξε ηε 

δηάξθεηα ηνπ θχθινπ δσήο ελφο πξντφληνο θαη ηέινο ζηηο επξχηεξεο 

θνηλσληθννηθνλνκηθέο θαη πεξηβαιινληηθέο επηπηψζεηο πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηε 

ρξήζε ηνπ.  

Απηή ε λνκνζεηηθή πξσηνβνπιία απνηειεί ζεκείν θακπήο ζηελ πξφνδν 

ηεο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο κε βάζε ηελ αμία (value-based healthcare). 

Δληνχηνηο, ζηελ πξαγκαηηθφηεηα, ε δηαδηθαζία πξνκεζεηψλ ζηα πεξηζζφηεξα 
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λνζνθνκεία θαη ηα ζπζηήκαηα πγείαο δελ είλαη πξνζαλαηνιηζκέλε πξνο απηήλ 

ηελ θαηεχζπλζε. Πεξίπνπ ην 70%, κε ζπλερή ηάζε αχμεζεο, ησλ παγθφζκησλ 

πσιήζεσλ ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ πξαγκαηνπνηείηαη κέζσ δηαδηθαζηψλ 

δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ πνπ έρνπλ σο θξηηήξην αλάζεζεο εθείλν ηεο 

ρακειφηεξεο πξνζθεξφκελεο ηηκήο (Gerecke, Clawson, & Verboven, 2015). 

Καηά ζπλέπεηα, ην ελ ιφγσ θξηηήξην αλάζεζεο παξακέλεη αλελεξγφ, 

αθνχ ε δπλαηφηεηα επηινγήο ηνπ θξηηεξίνπ ηεο ρακειφηεξεο πξνζθεξφκελεο 

ηηκήο απνηειεί ηελ πην εχθνιε, γξήγνξε, νηθνλνκηθά πην ζπκθέξνπζα εθ 

πξψηεο φςεσο, αληηθεηκεληθή άξα θαη αζθαιή απφ λνκηθήο απφςεσο ιχζε, γηα 

ηηο αλαζέηνπζεο αξρέο. 

Καηά ηνλ Porter (Porter, 2010), κία πνιηηηθή κείσζεο ησλ δαπαλψλ ε 

νπνία δελ ιακβάλεη ππφςε ηεο ηα απνηειέζκαηα γηα ηνπο αζζελείο είλαη 

επηθίλδπλε θαη απηνθαηαζηξνθηθή, θαζψο νδεγεί ζε ςεπδείο «εμνηθνλνκήζεηο» 

θαη δπλεηηθά κεησκέλε απνηειεζκαηηθφηεηα ηνπ ζπζηήκαηνο παξνρήο 

πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο. Σελ νξζφηεηα ηεο ελ ιφγσ ζθέςεο ζα ειέγμνπκε 

ζηελ επφκελε ελφηεηα ηεο δηαηξηβήο. 
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3.10. Οη αξλεηηθέο πξνεθηάζεηο ηεο αξρήο ηνπ price-based procurement 

σο κεζφδνπ απφθηεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ απφ ηα 

ειιεληθά δεκφζηα λνζνθνκεία 

Δίλαη αδηακθηζβήηεην γεγνλφο φηη ζηηο κέξεο καο νη βξαρππξφζεζκεο ιχζεηο 

κείσζεο ησλ δαπαλψλ θαη ηα κέηξα ιηηφηεηαο έρνπλ θζάζεη ζηα φξηά ηνπο θαη 

αξρίδνπλ πιένλ λα επεξεάδνπλ ηελ πνηφηεηα ηεο πγείαο θαη ηεο πεξίζαιςεο.  

Απηφ έρεη σο απνηέιεζκα έλαλ θαχιν θχθιν απμεκέλσλ αλαγθψλ 

πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο θαη ζρεηηθψλ δαπαλψλ (Gerecke, Clawson, & 

Verboven, 2015). 

 ΢ηε ζπγθεθξηκέλε ελφηεηα ζα εμεηάζνπκε ην ελ ιφγσ θαηλφκελν, 

θαζψο επίζεο θαη ην πψο ε απφθηεζε ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ κε 

θξηηήξην ηε ρακειφηεξε πξνζθεξφκελε ηηκή κπνξεί λα επεξεάζεη αξλεηηθά 

ηνλ αζζελή, ην ζχζηεκα πγείαο θαη ηελ θνηλσλία. 

΢ηηο πεξηζζφηεξεο αλαπηπγκέλεο αγνξέο, ε πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε 

πάζρεη απφ δχν κεγάια θαη ζπλερψο εληεηλφκελα πξνβιήκαηα. Σν πξψην είλαη 

ε ζπλερήο αχμεζε ηεο δήηεζεο γηα ππεξεζίεο πγείαο, θαη σο εθ ηνχηνπ ε 

ζπλεπαγφκελε αχμεζε ησλ δαπαλψλ γηα ηελ παξνρή πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, 

θαη ην δεχηεξν, ε ζεκαληηθή δηαθχκαλζε ζηα θιηληθά απνηειέζκαηα ησλ 

αζζελψλ αθφκε θαη γηα επεκβάζεηο ξνπηίλαο. 

΢ε φηη αθνξά ην δεχηεξν πξφβιεκα, χζηεξα απφ ζρεηηθέο κειέηεο 

(Gerecke, Clawson, & Verboven, 2015), παξαηεξήζεθε ζηελ Δπξψπε φηη έλαο 

ζηνπο επηά αζζελείο ελδερνκέλσο λα ρξεηαζηεί επαλαιεπηηθή ρεηξνπξγηθή 

επέκβαζε αληηθαηάζηαζεο ηζρίνπ ή γφλαηνο θάπνηα ζηηγκή ζηε δσή ηνπ. 

Σα ζπκπεξάζκαηα ηα νπνία παξαζέηνπκε πξνέθπςαλ απφ κειέηεο πνπ 

εμέηαζαλ ηελ πεξίπησζε ηεο Γεξκαλίαο, ησλ Κάησ Υσξψλ θαη ηεο ΢νπεδίαο. 

Παξαηεξήζεθε ινηπφλ φηη ζηε Γεξκαλία, ε νπνία δηαζέηεη νξηζκέλεο 

απφ ηηο θαιχηεξεο νξζνπεδηθέο θιηληθέο ζηνλ θφζκν, νη αζζελείο πνπ 

ππνβάιινληαη ζε ρεηξνπξγηθή επέκβαζε ηζρίνπ κπνξεί λα αληηκεησπίζνπλ 

πνιχ δηαθνξεηηθά, ν έλαο απφ ηνλ άιιν, κεηεγρεηξεηηθά θιηληθά απνηειέζκαηα. 

Ζ κειέηε θαηέδεημε φηη φζνη ρεηξνπξγνχληαη ζηα λνζνθνκεία κε ηε 

ρακειφηεξε απφδνζε επαλεηζάγνληαη εληφο δχν εηψλ γηα επαλαιεπηηθή 

ρεηξνπξγηθή επέκβαζε, κε ξπζκνχο 18 θνξέο πςειφηεξνπο ζε ζρέζε κε 
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εθείλνπο ηνπο αζζελείο πνπ ππνβάιινληαη ζε φκνηα ρεηξνπξγηθή επέκβαζε ζε 

λνζνθνκεία κε θαιχηεξε απφδνζε. 

Ζ ίδηα αλνκνηνκνξθία παξαηεξείηαη ζε δηαθνξεηηθέο ηαηξηθέο 

πεξηπηψζεηο παζήζεσλ θαη ζε άιιεο ρψξεο. ΢ηηο Κάησ Υψξεο γηα παξάδεηγκα, 

ησλ νπνίσλ ε πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε ζπγθαηαιέγεηαη κεηαμχ ησλ θαιχηεξσλ 

ζηελ Δπξψπε, παξαηεξήζεθε επίζεο κεγάιε δηαθχκαλζε ζε φηη αθνξά ηηο 

κεηεγρεηξεηηθέο επηπινθέο ζηελ πεξίπησζε εγρείξηζεο ηνπ πξνζηάηε, κηα 

επέκβαζε κάιηζηα πνπ κπνξεί λα έρεη ζεκαληηθφ αληίθηππν ζηελ πνηφηεηα 

δσήο ηνπ αζζελνχο. 

Σέινο, ζηε ΢νπεδία, ην πνζνζηφ επηπινθψλ ζε νξηζκέλνπο αζζελείο 

πνπ ππνβάιινληαη ζε ρεηξνπξγηθή επέκβαζε θαηαξξάθηε κπνξεί λα είλαη 36 

θνξέο κεγαιχηεξν απφ εθείλν άιισλ αζζελψλ.  

Απηέο νη δηαθπκάλζεηο είλαη απνηέιεζκα ησλ δηαθνξεηηθψλ ηαηξηθψλ 

πξαθηηθψλ θαη ησλ δηαθνξεηηθήο πνηφηεηαο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ πνπ 

πξνκεζεχνληαη - θαη φρη ησλ δεκνγξαθηθψλ ζηνηρείσλ ή άιισλ πεξίπινθσλ 

ηαηξηθψλ ζπλζεθψλ πνπ εθαξκφδνληαη ζηνπο αζζελείο. Σν γεγνλφο απηφ 

απνδεηθλχεη φηη νξηζκέλεο κνλάδεο παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο δελ 

εζηηάδνπλ ζηελ θιηληθή απνηειεζκαηηθφηεηα, αιιά ζηελ παξνρή πγεηνλνκηθήο 

θξνληίδαο ρακεινχ θφζηνπο αλεμαξηήησο θιηληθήο έθβαζεο.  

Ζ αληηκεηψπηζε ηνπ αλσηέξσ θαηλνκέλνπ απνηειεί επείγνπζα αλάγθε 

θαζψο νη δηαθπκάλζεηο ησλ θιηληθψλ απνηειεζκάησλ δελ έρνπλ αληίθηππν 

κφλν ζηνπο αζζελείο, αιιά θαη ζηηο δαπάλεο πγείαο, αθνχ νη επαλεηζαγσγέο 

ζηα λνζνθνκεία θαη νη κεηεγρεηξεηηθέο επηπινθέο ζπλεπάγνληαη πξφζζεηε 

νηθνλνκηθή επηβάξπλζε γηα ην ζχζηεκα πγείαο (Gerecke, Clawson, & 

Verboven, 2015). 

Ωζηφζν, ν ηξφπνο κε ηνλ νπνίν γίλνληαη κέρξη ζήκεξα νη αλαζέζεηο ησλ 

δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ ζην ρψξν ηεο πγείαο (πξνζαλαηνιηζκέλεο ζηελ αξρή ηνπ 

price-based procurement) απνηειεί ηξνρνπέδε ζηελ πξνζπάζεηα αληηκεηψπηζεο 

ηνπ θαηλνκέλνπ δηαθχκαλζεο ησλ θιηληθψλ απνηειεζκάησλ. Δάλ ε βηνκεραλία 

ηεο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο πξφθεηηαη λα ζηξαθεί ζε κία πνιηηηθή πγείαο κε 

βάζε ηελ αμία, ηα λνζνθνκεία θαη ηα ζπζηήκαηα πγείαο ζα πξέπεη λα 

αλαλεψζνπλ ηελ πξνζέγγηζή ηνπο σο πξνο ηα θξηηήξηα θαη ηηο δηαδηθαζίεο 



152 
 

ζχλαςεο δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ γηα ηελ απφθηεζε ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ. 

Όηαλ νη αλαζέηνπζεο αξρέο επηιέγνπλ ην θξηηήξην ηεο ρακειφηεξεο 

πξνζθεξφκελεο ηηκήο, ιακβάλνληαο ζηελ νπζία ππφςε ηνπο κφλν ηα 

πξνθαηαξθηηθά έμνδα αγνξάο ελφο πξντφληνο, ζηελ πξαγκαηηθφηεηα 

εμνηθνλνκνχλ ρξήκαηα ζε βξαρππξφζεζκε βάζε κεηαζέηνληαο γηα ην κέιινλ 

επηπξφζζεηεο δαπάλεο γηα ην δεκφζην (Gerecke, Clawson, & Verboven, 2015). 

Γελ είλαη ιίγεο νη πεξηπηψζεηο πνπ ηα θζελφηεξα πξντφληα ηα πιεξψλνπκε 

πνιχ πην αθξηβά. Υαξαθηεξηζηηθφ παξάδεηγκα απνηεινχλ νη πεξηπηψζεηο 

επαλεηζαγσγήο γηα επαλαιεπηηθή ρεηξνπξγηθή επέκβαζε θαη νη κεηεγρεηξεηηθέο 

επηπινθέο πνπ νδεγνχλ ζε επηπξφζζεηεο δαπάλεο. 

Έλα αθφκα ραξαθηεξηζηηθφ παξάδεηγκα απνηειεί ε αγνξά ηαηξηθψλ 

γαληηψλ. ΢χκθσλα κε ηνλ Παππνχ (2015), ην Δ.΢.Τ. εηεζίσο δαπαλά 10 εθ. 

επξψ γηα ηελ αγνξά ηαηξηθψλ γαληηψλ, ηα νπνία φκσο ζθίδνληαη εχθνια κε 

απνηέιεζκα λα πξνβαίλνπκε ζε γξήγνξε θαηαλάισζε θαη ζε επαλαιεπηηθή 

πξνκήζεηα. ΢πλεπψο, ην θζελφηεξν δελ είλαη πάληα θαη ην πην ζπκθέξνλ 

νηθνλνκηθά αθνχ ζηελ πξαγκαηηθφηεηα ην θφζηνο κεηαηνπίδεηαη γηα αξγφηεξα. 

Ζ αγνξά φκσο θζελψλ πξντφλησλ δελ αθνξά κφλν ζην θφζηνο, αθνξά θαη ζηελ 

αζθάιεηα ηφζν ησλ αζζελψλ φζν θαη ησλ επαγγεικαηηψλ πγείαο. Γηα λα 

αληηιεθζνχκε ηε δηάζηαζε ηνπ πξνβιήκαηνο αξθεί λα αλαινγηζηνχκε ηηο 

πηζαλφηεηεο κφιπλζεο θαη επηπινθψλ πνπ κπνξεί λα πξνθχςνπλ απφ έλα 

αλάινγν πεξηζηαηηθφ.  

Καηά απηφλ ηνλ ηξφπν, ν λ. 4412/2016 (άξζξν 86 παξ.2) δίλεη ηε 

δπλαηφηεηα αλάζεζεο κίαο δεκφζηαο ζχκβαζεο κε θξηηήξην ηε ζρέζε θφζηνπο-

απνηειεζκαηηθφηεηαο. Απηφ ην θξηηήξην ελζαξξχλεη ηελ θνζηνιφγεζε ηνπ 

ζπλνιηθνχ θχθινπ δσήο ελφο πξντφληνο, ππεξεζίαο ή έξγνπ, πξνθεηκέλνπ λα 

απνθεχγνληαη κειινληηθέο επηπξφζζεηεο δαπάλεο γηα αγνξά εθ λένπ θάπνηνπ 

πξντφληνο πνπ εθ ησλ πζηέξσλ θξίζεθε αλαπνηειεζκαηηθφ ή ε ζπληήξεζή ηνπ 

ζπλεπαγφηαλ πςειφ θφζηνο.  

Ζ αλάζεζε δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ κε θξηηήξην ηε ρακειφηεξε ηηκή δελ 

έρεη αληίθηππν κφλν ζηελ αζθάιεηα ησλ αζζελψλ θαη ηηο δαπάλεο γηα ηελ 

πγεία. Οη κεηνδνηηθνί δηαγσληζκνί αζθνχλ πηέζεηο θαη ζηελ θαηλνηνκία, αθνχ 

δελ δίλνπλ πξνηεξαηφηεηα ζηελ απφθηεζε θαηλνηφκσλ ηαηξνηερλνινγηθψλ 



153 
 

πξντφλησλ ιφγσ ηνπ πςειφηεξνπ αξρηθνχ θφζηνπο πνπ απηά ζπλεπάγνληαη. 

΢πλεπψο, νη αζζελείο αιιά θαη ε θνηλσλία ράλνπλ ηελ επθαηξία λα 

επσθειεζνχλ απφ ηηο ζεηηθέο επηδξάζεηο απηψλ ζηελ πγεία ηνπο. 

Λακβάλνληαο ππφςε ηα παξαπάλσ, πξνθχπηεη φηη ππάξρεη επείγνπζα 

αλάγθε λα βξεζνχλ λένη ηξφπνη απφδνζεο αμίαο ζηελ πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε. 

Ζ παξνρή πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο κε βάζε ηελ αμία (value-based 

procurement), ε νπνία επηθεληξψλεηαη ζηα θιηληθά απνηειέζκαηα θαη ζην 

θφζηνο παξνρήο απηψλ ησλ απνηειεζκάησλ, θξίλεηαη φηη κπνξεί λα 

αληηκεησπίζεη ακθφηεξεο ηηο πξνθιήζεηο. Δπηπιένλ, ε ηαηξηθή ηερλνινγία 

βξίζθεηαη ζε κνλαδηθή ζέζε γηα λα εληζρχζεη ηελ πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε κε 

βάζε ηελ αμία (Gerecke, Clawson, & Verboven, 2015). 

Παξαθάησ ζα παξνπζηάζνπκε επηηπρεκέλεο πεξηπηψζεηο εθαξκνγήο 

ηεο αξρήο ηνπ value-based procurement ζηελ απφθηεζε ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ. 
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3.11. Παξαδείγκαηα απφθηεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ζχκθσλα 

κε ηελ αξρή ηνπ value-based procurement 

Παξαθάησ, ζα παξαζέζνπκε ηέζζεξηο κειέηεο πεξηπηψζεσλ πνπ 

πξαγκαηνπνίεζε ε BCG ζε ζπλεξγαζία κε ηε MedTech (Gerecke, Clawson, & 

Verboven, 2015), νη νπνίεο απνδεηθλχνπλ φηη ε αλάζεζε δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ 

κε θξηηήξην απνθιεηζηηθά ηε ρακειφηεξε πξνζθεξφκελε ηηκή, πνπ ζήκεξα 

απνηειεί ζηελ πιεηνςεθία ησλ πεξηπηψζεσλ ηνλ θαλφλα, κπνξεί λα επεξεάζεη 

ηελ πνηφηεηα ηεο πεξίζαιςεο, λα θαηαπλίμεη ηελ θαηλνηνκία θαη λα νδεγήζεη 

ζε ιχζεηο νη νπνίεο ελψ εθ πξψηεο φςεσο δείρλνπλ λα είλαη νη νηθνλνκηθά πην 

ζπκθέξνπζεο, ζηελ πξαγκαηηθφηεηα δελ είλαη. 

Οξηζκέλεο ρψξεο βξίζθνληαη ζε πξψηκν ζηάδην δηεξεχλεζεο ηεο ηδέαο 

ηνπ value-based procurement θαη σο εθ ηνχηνπ ππάξρεη αλάγθε αληαιιαγήο 

βέιηηζησλ πξαθηηθψλ, κεζνδνινγηψλ θαη θνηλήο γιψζζαο επηθνηλσλίαο. 

Οη κειέηεο πεξίπησζεο πνπ παξαζέηνπκε εμεηάδνπλ ηνλ ηξφπν κε ηνλ 

νπνίν ε αλαζέηνπζεο αξρέο κεηαβαίλνπλ απφ ην θξηηήξην ηεο ρακειφηεξεο 

πξνζθεξφκελεο ηηκήο ζε κία πην νιηζηηθή πξνζέγγηζε. 

 

3.11.1. ΢νπεδία: Ζ θαηλνηνκία σο θξηηήξην αλάζεζεο 

Σν 2014 ην Παλεπηζηεκηαθφ Ννζνθνκείν ηεο Καξνιίλζθα ζηε ΢νπεδία 

πξνθήξπμε έλαλ κεγάιν δηαγσληζκφ γηα ππεξεζίεο απεηθφληζεο, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ καγλεηηθψλ ηνκνγξάθσλ, ησλ ππεξήρσλ θαη ησλ 

ζαξσηψλ CT. Σα θξηηήξηα ηα νπνία έζεζε ν δηαγσληζκφο σο πξνυπνζέζεηο 

αλάζεζεο αθνξνχζαλ ηελ Δ&Α θαη ηελ θαηλνηνκία. Γηα παξάδεηγκα, ηα ελ 

ιφγσ θξηηήξηα αθνξνχζαλ ππεξεζίεο κέηξεζεο θαη βειηίσζεο ησλ 

απνηειεζκάησλ ησλ αζζελψλ, ηερληθή ππνζηήξημε θαη πξφζβαζε ζε λεφηεξα 

ζπζηήκαηα απεηθφληζεο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζπκβαηηθήο πεξηφδνπ. Καηά 

απηφλ ηνλ ηξφπν ε αλαζέηνπζα αξρή ζα επέιεγε εθείλνλ ηνλ πξνκεζεπηή ν 

νπνίνο ζα απέδηδε αμία θαη ζα βειηίσλε ηνλ ηξφπν κε ηνλ νπνίν ην λνζνθνκείν 

ζα πεξίζαιπε ηνπο αζζελείο. 
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Σξεηο απφ ηνπο πέληε ζπκκεηέρνληεο ζην δηαγσληζκφ πιεξνχζαλ ηηο βαζηθέο 

απαηηήζεηο θαη θιήζεθαλ λα ζπκκεηάζρνπλ ζε αληαγσληζηηθφ δηάινγν
20

. 

Ο ππνςήθηνο πξνκεζεπηήο πνπ επηιέρζεθε σο αλάδνρνο ήηαλ ε Philips, 

ε νπνία θέξδηζε ράξηλ ελφο ζπλδπαζκνχ ειθπζηηθψλ ηηκψλ θαη πςειήο 

πνηφηεηαο. Ζ εηαηξεία θέξδηζε πςειή βαζκνινγία ζην θξηηήξην ηεο Δ&Α θαη 

ηεο θαηλνηνκίαο πξνηείλνληαο ηε δεκηνπξγία ελφο ηνπηθνχ θφκβνπ θαηλνηνκίαο 

γηα έξεπλα θαη εθπαίδεπζε ν νπνίνο ζα επηθεληξψλεηαη ζηε βειηίσζε ησλ 

απνηειεζκάησλ ζε δέθα πεξηνρέο ζεξαπείαο πςειήο πξνηεξαηφηεηαο.  

Ζ Philips ζηήξημε ηελ πξνζθνξά ηεο ζηελ αξρή ηεο απφδνζεο αμίαο 

ζηνπο αζζελείο, έηζη φπσο απηή θαζνξίζηεθε απφ ηνπο Michael E. Porter θαη 

Elizabeth Olmsted Teisberg, ηνλ Οξγαληζκφ Γηεζλνχο Κνηλνπξαμίαο γηα ηε 

Μέηξεζε ησλ Απνηειεζκάησλ ζηελ Τγεία θαη απφ ζνπεδηθέο ζρεηηθέο 

κειέηεο. 

 

3.11.2. ΢νπεδία: Σν ζπλνιηθφ θφζηνο θξνληίδαο σο θξηηήξην αλάζεζεο 

Σν 2012, ην Πεξηθεξεηαθφ ΢πκβνχιην ηεο ΢ηνθρφικεο (SCC), ην νπνίν 

δηεπζχλεη ηα πεξηζζφηεξα απφ ηα λνζνθνκεία ηεο πφιεο, πξνθήξπμε έλα 

θαηλνηφκν δηαγσληζκφ γηα ηελ πξνκήζεηα πξντφλησλ πεξηπνίεζεο ηξαπκάησλ. 

Ζ αίηεζε γηα πξνζθνξέο αληί λα ζέηεη σο θξηηήξην αλάζεζεο 

απνθιεηζηηθά ηελ ηηκή ηνπ πξντφληνο πεξηειάκβαλε ηξεηο ππνζεηηθέο 

πεξηπηψζεηο αζζελψλ θαη δεηνχζε απφ ηνπο ππνςήθηνπο πξνκεζεπηέο λα 

ππνινγίζνπλ ην ζπλνιηθφ θφζηνο ηεο ζεξαπείαο γηα θαζεκία απφ απηέο. 

                                                           
20

 λ.4412/2016, άξζξν 30 Αληαγσληζηηθφο δηάινγνο (άξζξν 30 ηεο Οδεγίαο 2014/24/ΔΔ): «΢ην 

δηάινγν κπνξνχλ λα ζπκκεηέρνπλ κφλνλ νη νηθνλνκηθνί θνξείο πνπ έρνπλ πξνζθιεζεί απφ ηελ 

αλαζέηνπζα αξρή, θαηφπηλ αμηνιφγεζεο ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ έρνπλ παξαζρεζεί. ΢ηελ 

πεξίπησζε ηνπ αληαγσληζηηθνχ δηαιφγνπ, ε ζχκβαζε αλαηίζεηαη απνθιεηζηηθά βάζεη ηνπ 

θξηηεξίνπ αλάζεζεο ηεο πιένλ ζπκθέξνπζαο απφ νηθνλνκηθή άπνςε πξνζθνξάο, απφ πιεπξάο 

βέιηηζηεο ζρέζεο πνηφηεηαο-ηηκήο, ζχκθσλα κε ηελ παξάγξαθν 2 ηνπ άξζξνπ 86. Οη 

αλαζέηνπζεο αξρέο πξνβαίλνπλ, κε ηνπο ζπκκεηέρνληεο πνπ επηιέγνληαη ζε δηάινγν, ζθνπφο 

ηνπ νπνίνπ είλαη ε δηεξεχλεζε θαη ν πξνζδηνξηζκφο ησλ κέζσλ πνπ κπνξνχλ λα ηθαλνπνηήζνπλ 

κε ηνλ θαιχηεξν ηξφπν ηηο αλάγθεο ηνπο. Σέινο, αθνχ θεξχμνπλ ηε ιήμε ηνπ δηαιφγνπ θαη 

ελεκεξψζνπλ ζρεηηθά ηνπο ελαπνκείλαληεο ζπκκεηέρνληεο, νη αλαζέηνπζεο αξρέο θαινχλ, ζε 

ρξφλν θαη εληφο πξνζεζκίαο πνπ νξίδνληαη ζηα έγγξαθα ηεο ζχκβαζεο, θαζέλαλ εμ απηψλ λα 

ππνβάιεη ηελ ηειηθή πξνζθνξά ηνπ, βάζεη ηεο ή ησλ ιχζεσλ πνπ ππνβιήζεθαλ θαη 

πξνζδηνξίζηεθαλ θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ δηαιφγνπ». 
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΢ην πιαίζην ηεο δηαδηθαζίαο ππνβνιήο πξνζθνξψλ, νη πξνκεζεπηέο θιήζεθαλ 

λα πξνζδηνξίζνπλ ην ζπλνιηθφ θφζηνο θξνληίδαο ηνπ ηξαχκαηνο 

ρξεζηκνπνηψληαο έλα κνληέιν ππνινγηζκνχ πνπ παξέζρε ην SCC: ν 

ππνινγηζκφο πεξηειάκβαλε ην κνλαδηαίν θφζηνο ησλ επηδέζκσλ πεξηπνίεζεο 

πιεγψλ, ηνλ αξηζκφ ησλ αιιαγψλ επίδεζεο, ην θφζηνο ηνπ πξνζσπηθνχ γηα ην 

ρξφλν πνπ δαπαλάηαη γηα ηελ αιιαγή ησλ επηδέζκσλ θαζψο θαη ηα έμνδα 

κεηαθνξάο απφ θαη πξνο ην ζπίηη ησλ αζζελψλ.  

Ζ πξνζθνξά εμέηαζε επίζεο ην αλακελφκελν επίπεδν θαη ηε ζπρλφηεηα 

ησλ επηπινθψλ πνπ πξνθιήζεθαλ ή απνθεχρζεθαλ κε ηε ρξήζε ησλ επηδέζκσλ 

θξνληίδαο ηξαπκάησλ ησλ πξνκεζεπηψλ. Δίλαη αμηνζεκείσην φηη ε ζχκβαζε 

αλαηέζεθε ζηνλ ππνςήθην πξνκεζεπηή κε ηα πξντφληα πςειφηεξεο 

πξνζθεξφκελεο ηηκήο, θαζψο ε εηαηξεία ήηαλ ζε ζέζε λα επηδείμεη ρακειφηεξν 

ζπλνιηθφ θφζηνο θξνληίδαο κε ηελ πάξνδν ηνπ ρξφλνπ θαη κπνξνχζε λα 

ηεθκεξηψζεη ηηο αμηψζεηο ηεο κε θιηληθά ζηνηρεία. 

Βιέπνπκε ινηπφλ φηη ε απαίηεζε ζπλππνινγηζκνχ ηνπ ζπλνιηθνχ 

θφζηνπο δαπαλψλ πεξίζαιςεο βνήζεζε ην Πεξηθεξεηαθφ ΢πκβνχιην ηεο 

΢ηνθρφικεο λα εμεηάζεη ην θφζηνο ζε έλα πην νινθιεξσκέλν πιαίζην, 

μεπεξλψληαο ηε ζπλήζε πξαθηηθή ηεο αλάζεζεο κε θξηηήξην ηε ρακειφηεξε 

πξνζθεξφκελε ηηκή. 

Αμίδεη λα ζεκεηψζνπκε φηη ζηε ΢νπεδία, ζχκθσλα κε ηνλ Gunnar 

Goblirsch (2016), πξψελ Πξφεδξν κίαο κνλάδαο ηνπ Πεξηθεξεηαθνχ 

΢πκβνχιηνπ ηεο ΢ηνθρφικεο, ήδε απφ ην 2006 ζην 95% ησλ δηαγσληζκψλ 

επηιέγεηαη σο θξηηήξην αλάζεζεο εθείλν ηεο πιένλ ζπκθέξνπζαο απφ 

νηθνλνκηθήο άπνςεο πξνζθνξάο ζηε βάζε ηεο ζρέζεο πνηφηεηαο-ηηκήο. 

 

3.11.3. Ννξβεγία: Ζ ηθαλνπνίεζε ησλ  αζζελψλ σο θξηηήξην αλάζεζεο 

Σν 2011, ε εηαηξεία ζπληνληζκνχ δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ ησλ ηεζζάξσλ 

Τγεηνλνκηθψλ Πεξηθεξεηψλ ηεο Ννξβεγίαο (Helseforetakenes Innkjøpsservice 

AS -HINAS-), δηελήξγεζε δηαγσληζκφ γηα ηελ πξνκήζεηα θιεβηθψλ θαζεηήξσλ 

γηα ηα λνζνθνκεία ηεο ρψξαο. 

Έλαο πξνεγνχκελνο δηαγσληζκφο είρε νδεγήζεη ζηελ αγνξά θιεβηθψλ 

θαζεηήξσλ νη νπνίνη πξνθάιεζαλ πξνβιήκαηα. Οη αζζελείο ζπρλά 
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παξαπνλνχληαλ φηη πνλνχζαλ κε απνηέιεζκα έλαο κεγάινο αξηζκφο ελέζεσλ 

λα είλαη αλεπηηπρείο (θάπνηνη θαζεηήξεο έζπαγαλ κε απνηέιεζκα λα 

ρξεζηκνπνηνχληαη θαη δεχηεξνη) θαη σο εθ ηνχηνπ λα νδεγεζεί ην λνζνθνκείν 

ζε κε πξνγξακκαηηζκέλν πξφζζεην θφζηνο. 

Τπφ απηέο ηηο ζπλζήθεο, ε HINAS ζε ζπλεξγαζία κε ηηο Τγεηνλνκηθέο 

Πεξηθέξεηεο φξηζε ζην λέν δηαγσληζκφ λα πεξηιακβάλνληαη θξηηήξηα φπσο ην 

ρακειφ επίπεδν παξαπφλσλ γηα πφλν, ε επθνιία ρξήζεο θαη ε αζθάιεηα θαηά 

ην ρεηξηζκφ απφ ην λνζειεπηηθφ πξνζσπηθφ. 

Ζ πξνζθνξά πεξηειάκβαλε κηα δίκελε πεξίνδν αμηνιφγεζεο, θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο νπνίαο ηα πξντφληα ησλ ππνςήθησλ πξνκεζεπηψλ δνθηκάζηεθαλ 

ζε δηάθνξα λνζνθνκεία. Μεηά ην πέξαο απηήο ηεο δνθηκαζηηθήο πεξηφδνπ 

δηαπηζηψζεθε φηη ν θζελφηεξνο θαζεηήξαο δελ ήηαλ ηφζν αηρκεξφο ή 

εχθακπηνο φζν ην αληαγσληζηηθφ πξντφλ κε απνηέιεζκα νη επαγγεικαηίεο 

πγείαο λα ρξεηαζηεί ζπρλά λα δνθηκάδνπλ πεξηζζφηεξεο απφ κία θνξέο γηα λα 

ηξππήζνπλ ην δέξκα. ΢ε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο, ν θαζεηήξαο έπξεπε λα 

αθαηξεζεί θαη λα αληηθαηαζηαζεί, θνζηίδνληαο ρξφλν θαη ρξήκα.  

Οη αζζελείο θαη ην λνζειεπηηθφ πξνζσπηθφ βαζκνιφγεζαλ ηα πξντφληα 

αθνχ πξψηα ηα ρξεζηκνπνίεζαλ ζε πνηθίιεο ζπλζήθεο. Ζ ζχκβαζε αλαηέζεθε 

κε βάζε έλα ζπλδπαζκφ θφζηνπο θαη πνηνηηθψλ θξηηεξίσλ: ε ρακειφηεξε 

πξνζθνξά δελ θέξδηζε γηα ηνπο ιφγνπο πνπ πξναλαθέξζεθαλ. Έλαο απφ ηνπο 

ρακέλνπο ππνςεθίνπο κάιηζηα ελαληηψζεθε, ππνζηεξίδνληαο φηη ε αμηνιφγεζε 

βαζίζηεθε ζε ππνθεηκεληθά, πνηνηηθά θξηηήξηα, σζηφζν ε δηαδηθαζία ππνβνιήο 

πξνζθνξψλ ζεσξήζεθε ζχλλνκε. 

΢πκπεξαζκαηηθά, παξαηεξνχκε φηη κηα ζχληνκε πεξίνδνο αμηνιφγεζεο 

ησλ πξντφλησλ κε βάζε ηελ αλαηξνθνδφηεζε απφ ην θιηληθφ πξνζσπηθφ θαη 

ηνπο αζζελείο, κπνξεί λα δψζεη ζαθή εηθφλα σο πξνο ηελ πνηφηεηα ελφο 

πξντφληνο νχησο ψζηε λα επηιεγεί εθείλν ην νπνίν ζα ζπλδπάδεη ηε ρακειφηεξε 

κελ ηηκή κε ηα θαιχηεξα δε απνηειέζκαηα ζε φηη αθνξά ηφζν ηελ ηθαλνπνίεζε 

ησλ αζζελψλ φζν θαη ηελ αζθάιεηα ησλ επαγγεικαηηψλ πγείαο. 

Ζ κέζνδνο απηή αμηνιφγεζεο επηηξέπεη λα δνχκε ηε κεγάιε εηθφλα ελψ 

παξάιιεια βνεζάεη λα απνθχγνπκε ηελ απφθηεζε ελφο θζελνχ πξντφληνο πνπ 
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ζα θνζηίζεη πεξηζζφηεξν καθξνπξφζεζκα. Κπξίσο φκσο ζπκβάιιεη ζηε 

βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο ησλ παξερφκελσλ ππεξεζηψλ. 

 

3.11.4. Καλαδάο: ΢πκθσλία θαηακεξηζκνχ θηλδχλνπ σο θξηηήξην αλάζεζεο 

Σν 2014, κηα θαλαδηθή πεξηθεξεηαθή πγεηνλνκηθή αξρή πξνθήξπμε δηαγσληζκφ 

γηα πεξίπνπ 22.000 βεκαηνδφηεο, εκθπηεχζηκνπο απηληδσηέο θαξδηάο θαη 

εηδηθέο ηαηξηθέο ζπζθεπέο πνπ ξπζκίδνπλ ηηο αξξπζκίεο (cardiac 

resynchronization therapy devices), γηα δηάζηεκα ηεζζάξσλ εηψλ. 

Έλα απφ ηα θξίζηκα θξηηήξηα αλάζεζεο ήηαλ ν αλακελφκελνο κέζνο 

φξνο δηάξθεηαο δσήο ησλ ζπζθεπψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο θαλνληθήο 

εμάληιεζεο ηεο κπαηαξίαο. Όηαλ νη κπαηαξίεο ηνπ βεκαηνδφηε θζείξνληαη, νη 

αζζελείο ρξεηάδνληαη ρεηξνπξγηθή επέκβαζε γηα λα ηηο αληηθαηαζηήζνπλ. 

΢πλεπψο, ην ελδερφκελν επηπινθψλ θαη δηακνλήο ζην λνζνθνκείν κπνξεί λα 

νδεγήζεη ζε ζεκαληηθέο κεηαβνιέο ζηα θιηληθά απνηειέζκαηα θαη ην ζπλνιηθφ 

θφζηνο ηεο πεξίζαιςεο. 

΢ην πιαίζην ηεο δηαδηθαζίαο ππνβνιήο πξνζθνξψλ, δεηήζεθε απφ ηνπο 

ππνςήθηνπο πξνκεζεπηέο λα αλαθέξνπλ ηελ αλακελφκελε δηάξθεηα δσήο ησλ 

ζπζθεπψλ ηνπο ζε δηάθνξα ζελάξηα ρξήζεο. ΢ηηο πεξηζζφηεξεο πεξηπηψζεηο, ηα 

θιηληθά δεδνκέλα πνπ απαηηνχληαλ γηα ηελ ππνζηήξημε ησλ αηηεκάησλ ησλ 

πξνκεζεπηψλ δελ ήηαλ δηαζέζηκα ζηελ πγεηνλνκηθή αξρή. Γηα παξάδεηγκα, 

νξηζκέλεο λεφηεξεο ζπζθεπέο πνπ νη εηαηξείεο θαηαζθεπήο ηνπο ππνζηήξηδαλ 

φηη είραλ επηαεηή δηάξθεηα δσήο δελ είραλ εκθπηεπηεί γηα κεγάιν ρξνληθφ 

δηάζηεκα ζε αζζελείο νχησο ψζηε λα κπνξεί λα επηβεβαησζεί ν ηζρπξηζκφο 

ηνπο. 

Γηα λα μεπεξαζηεί ε έιιεηςε αμηφπηζησλ ζηνηρείσλ, ε αλαζέηνπζα αξρή 

απαίηεζε απφ ηνπο πξνκεζεπηέο λα κνηξαζηνχλ κέξνο ηνπ θηλδχλνπ. 

΢πγθεθξηκέλα, εάλ κηα ζπζθεπή ρξεηαδφηαλ αληηθαηάζηαζε πξηλ απφ ην ηέινο 

ηεο επηαεηνχο ρξνληθήο πεξηφδνπ πνπ ν πξνκεζεπηήο είρε νξίζεη σο ην ρξφλν 

δηάξθεηαο δσήο ηνπ πξντφληνο, ν αλάδνρνο ζα ήηαλ ππνρξεσκέλνο λα πιεξψζεη 

ην θφζηνο ηεο ρεηξνπξγηθήο επέκβαζεο αληηθαηάζηαζήο ηνπ. 

Καηά απηφλ ηνλ ηξφπν νη ππνςήθηνη πξνκεζεπηέο απνθηνχζαλ ηζρπξφ 

θίλεηξν ψζηε λα παξέρνπλ ξεαιηζηηθέο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηε δηάξθεηα 
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δσήο ηνπ πξντφληνο ηνπο. Παξάιιεια, δηλφηαλ ε δπλαηφηεηα ζηνπο 

ππνςήθηνπο πξνκεζεπηέο λα κελ πξνζθνκίζνπλ θιηληθέο απνδείμεηο αλαθνξηθά 

κε ηελ αλακελφκελε δηάξθεηα δσήο ηνπ ππφ πξνκήζεηα πξντφληνο θαηά ηε 

ζηηγκή ηνπ δηαγσληζκνχ. 

Παξαηεξνχκε ζπλεπψο φηη ε θαηαλνκή ηνπ θηλδχλνπ, θαηαξράο, 

απέηξεπε ηνπο θαηαζθεπαζηέο απφ ηελ πξνζθφκηζε αλαιεζψλ δεδνκέλσλ, απφ 

ηελ επηβάξπλζε πξνζθφκηζεο θιηληθψλ απνδείμεσλ, ελψ παξάιιεια, 

δηαζθάιηδε φηη ε πγεηνλνκηθή αξρή ζα απνθηνχζε πξντφληα ηα νπνία ζα 

πιεξνχζαλ ηηο ηερληθέο ηεο απαηηήζεηο γηα θαιχηεξα θιηληθά απνηειέζκαηα. 

Οη παξαπάλσ κειέηεο πεξηπηψζεσλ, αλ θαη πεξηνξηζκέλεο σο πξνο ην 

εχξνο ηνπο, καο δίλνπλ ηελ επθαηξία λα αλαινγηζηνχκε έλαλ δηαθνξεηηθφ 

ηξφπν πξνζέγγηζεο ηεο δηαδηθαζίαο απφθηεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ.  

Ωζηφζν, γηα λα κπνξέζνπλ ζηε ρψξα καο λα επνδσζνχλ αλάινγεο 

πξσηνβνπιίεο ζα πξέπεη παξάιιεια λα πξνσζεζεί έλα νινθιεξσκέλν ζρέδην 

απφδνζεο αμίαο ζηελ πγεία. Σν ελ ιφγσ ζρέδην πξνηείλεηαη λα πεξηιακβάλεη 

δχν βαζηθνχο ππιψλεο δξάζεσλ : 

1. Γξάζεηο αμηνιφγεζεο ησλ αλαγθψλ γηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, 

δηαθνξεηηθά ππάξρεη θίλδπλνο λα επηιέγνπκε ηαηξνηερλνινγηθά 

πξντφληα ηα νπνία κπνξεί λα κελ θαιχπηνπλ ηηο αλάγθεο ηνπ 

πιεζπζκνχ/κνλάδαο-ζηφρνπ νχηε σο πξνο ην είδνο, νχηε σο πξνο ηελ 

πνζφηεηα, νχηε σο πξνο ηελ πνηφηεηά ηνπο θαη 

2. Μεραληζκφ Αμηνιφγεζεο Σερλνινγηψλ Τγείαο (Α.Σ.Τ.). 
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3.12. Γξάζεηο αμηνιφγεζεο αλαγθψλ ησλ δεκφζησλ λνζνθνκείσλ γηα 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα 

Ζ αμηνιφγεζε αλαγθψλ γηα ηερλνινγίεο πγείαο (needs assessment for health 

technology) εμεηάδεη ηη είλαη δηαζέζηκν αλαθνξηθά κε ηηο ηερλνινγίεο πγείαο 

(ζηελ πεξίπησζή καο ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα) ζ’ έλα λνζνθνκείν, ζε 

κία πεξηθέξεηα ή ζε νιφθιεξε ηε ρψξα, θαη ζηε ζπλέρεηα επηδηψθεη λα 

ζπγθξίλεη ηελ ππάξρνπζα θαηάζηαζε κε ην ηη ζα έπξεπε λα είλαη δηαζέζηκν.  

Ζ δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο αλαγθψλ ιακβάλεη ππφςε δεκνγξαθηθά 

δεδνκέλα, ην πνζνζηφ αζζελψλ θαη ην επηδεκηνινγηθφ πξνθίι ηνπ πιεζπζκνχ 

πνπ θαιχπηεη ε κνλάδα (ρψξα, πεξηθέξεηα, λνζνθνκείν), ηε δήηεζε, ηηο 

ππάξρνπζεο ππνδνκέο, ην δηαζέζηκν πξνυπνινγηζκφ, ηε δηαζεζηκφηεηα ζε 

πγεηνλνκηθέο ππεξεζίεο θαη ζε ηαηξνηερλνινγηθφ εμνπιηζκφ θαη ηελ θαηάζηαζή 

ηνπ θαη ηε δηαζεζηκφηεηα ζε αλζξψπηλνπο πφξνπο (αξηζκεηηθά θαη ζε ζρέζε κε 

ην είδνο ηεο εθπαίδεπζήο ηνπο). Καη’ απηφλ ηνλ ηξφπν θαηαξηίδεηαη έλαο 

ράξηεο ππεξεζηψλ πγείαο θαη ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ θαη έλαο 

πγεηνλνκηθφο ράξηεο ηεο πεξηνρήο/κνλάδαο ζηφρνπ. 

΢χκθσλα κε ηνλ Παππνχ (2015), ζεκαληηθή ππνδνκή γηα ηελ απφθηεζε 

κέξνπο ησλ αλσηέξσ δεδνκέλσλ απνηειεί ην Μεηξψν Ηαηξνηερλνινγηθψλ 

Πξντφλησλ, ην νπνίν είρε θαηαξηίζεη ην Δζληθφ Κέληξν Αμηνιφγεζεο ηεο 

Πνηφηεηαο & Σερλνινγίαο ζηελ Τγεία (Δ.Κ.Α.Π.Σ.Τ.). ΢ην Μεηξψν, ήδε απφ 

ην 2015, είρε θαηαγξαθεί ην ζχλνιν ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ πνπ 

ππήξραλ ζηελ Διιάδα. ΢πγθεθξηκέλα, επξφθεηην γηα 750.000 εγγξαθέο απφ 50 

πεξίπνπ δηαθνξεηηθά λνζνθνκεία, φηαλ ζην αληίζηνηρν Μεηξψν ηνπ 

Οξγαληζκνχ Σξνθίκσλ θαη Φαξκάθσλ ηεο Ακεξηθήο (Food and Drug 

Administration F.D.A.)
21

 έσο θαη ην 2015 είραλ θαηαρσξεζεί κφιηο 323.000 

πξντφληα.  

΢πλεπψο, ζηφρνο ηεο αμηνιφγεζεο αλαγθψλ γηα ηερλνινγίεο πγείαο είλαη 

ε αμηνιφγεζε ηεο ηξέρνπζαο θαηάζηαζεο πξνθεηκέλνπ λα πξνζδηνξηζηεί ε 

                                                           
21

 Ο Οξγαληζκφο Σξνθίκσλ θαη Φαξκάθσλ (F.D.A. ή U.S.F.D.A.) είλαη έλαο νξγαληζκφο ησλ 

Ζλσκέλσλ Πνιηηεηψλ Ακεξηθήο πνπ ππάγεηαη ζην Τπνπξγείν Τγείαο θαη Αλζξσπίλσλ 

Τπεξεζηψλ. Ζ Τπεξεζία F.D.A. είλαη αξκφδηα γηα ηελ πξνζηαζία θαη ηελ πξναγσγή ηεο 

δεκφζηαο πγείαο, κέζσ ηεο ξχζκηζεο θαη ηεο επνπηείαο γηα ηελ αζθάιεηα ησλ ηξνθίκσλ, ησλ 

πξντφλησλ θαπλνχ, ησλ ζπκπιεξσκάησλ δηαηξνθήο, ησλ ζπληαγψλ θαη ησλ θαξκάθσλ, ησλ 

εκβνιίσλ, ησλ βηνθαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, ησλ κεηαγγίζεσλ αίκαηνο, ησλ ηαηξηθψλ 

ζπζθεπψλ, ησλ ζπζθεπψλ ειεθηξνκαγλεηηθήο αθηηλνβνιίαο (Ered), ησλ θαιιπληηθψλ θαη ησλ 

θηεληαηξηθψλ πξντφλησλ. 
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δηαθνξά αλάκεζα ζην ηη  ρξεηάδεηαη λα απνθηεζεί θαη ζην ηη ππάξρεη. Μέξνο 

απηήο ηεο δηαδηθαζίαο πεξηιακβάλεη ηελ εμέηαζε αλαγλσξηζκέλσλ πξνηχπσλ. 

Ζ δηαθνξά πνπ εληνπίδεηαη αλάκεζα ζηελ ππάξρνπζα θαηάζηαζε κίαο ρψξαο, 

πεξηθέξεηαο ή λνζνθνκείνπ θαη ζην πξφηππν, πξνζδηνξίδεη ηε ζπλνιηθή 

αλάγθε. 

Απηή ε δξαζηεξηφηεηα πξαγκαηνπνηείηαη: φηαλ επηθαηξνπνηείηαη έλα 

θηεκαηνιφγην ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ, φηαλ επαλαμηνινγνχληαη νη 

ππεξεζίεο ή/θαη φηαλ αληηθαζίζηαηαη ν εμνπιηζκφο. Ζ αμηνιφγεζε αλαγθψλ 

είλαη επίζεο ζεκαληηθή πξηλ ηελ θαηαζθεπή κηαο λέαο πγεηνλνκηθήο κνλάδαο.  

Γηα λα θαηαξηηζηεί ε ιίζηα αλαγθψλ ηεο πεξηνρήο/κνλάδαο ζηφρνπ ζα 

πξέπεη λα απαληεζνχλ κία ζεηξά απφ εξσηήκαηα, ηα νπνία είλαη ηα εμήο: 

Πξψηνλ, ηη ζέινπκε/ρξεηαδφκαζηε; Γηα λα απαληήζνπκε ζ’ απηφ ην 

εξψηεκα ζα πξέπεη λα νξίζνπκε ηνλ πιεζπζκφ ζηφρν/πεξηνρή επζχλεο π.ρ. 

θάηνηθνη Αηηηθήο. ΢ηε ζπλέρεηα, ζα πξέπεη λα εληνπίζνπκε ηελ ππάξρνπζα 

δηαζεζηκφηεηα θαη ζην ηέινο λα ζπιιέμνπκε επηδεκηνινγηθά δεδνκέλα πνπ 

αθνξνχλ ζηελ ελ ιφγσ Πεξηθέξεηα. 

Γεχηεξνλ, ηη έρνπκε; Γηα λα απαληήζνπκε ζε απηφ ην εξψηεκα ζα 

πξέπεη λα εληνπίζνπκε ηελ ππάξρνπζα δηαζεζηκφηεηα, δειαδή, λα 

θαηαξηίζνπκε κία ιίζηα κε ηα δηαζέζηκα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα θαη λα 

πξνζδηνξίζνπκε ηε δηαζεζηκφηεηα ζε αλζξψπηλνπο πφξνπο γηα ηε ρξήζε ηνπο. 

Σξίηνλ, πνηα πξφηππα/ ζπληζηψκελεο βέιηηζηεο πξαθηηθέο ππάξρνπλ 

πνπ ζα κπνξνχζαλ λα εθαξκνζηνχλ ή λα πξνζαξκνζηνχλ; 

Σέηαξηνλ, πνηνπο νηθνλνκηθνχο θαη αλζξψπηλνπο πφξνπο 

δηαζέηνπκε; ΢’ απηφ ην εξψηεκα απάληεζε δίλεη ν πξνυπνινγηζκφο θαη ην 

κέγεζνο ηνπ αλζξψπηλνπ δπλακηθνχ πνπ απαζρνιείηαη (ΠΟΤ κηθξ ΗΝΒΗΣ, 

2013). 

Ζ δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο αλαγθψλ είλαη έλα ηζρπξφ εξγαιείν γηα ηνλ 

πξνζδηνξηζκφ ησλ αλαγθψλ γηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα ζε επίπεδν 

πγεηνλνκηθήο κνλάδαο, δειαδή λνζνθνκείνπ, πεξηθέξεηαο ή/ θαη ρψξαο. Ο 

θαζνξηζκφο ηνπ βέιηηζηνπ ηξφπνπ ρξήζεο ησλ δηαζέζηκσλ πφξσλ γηα θάιπςε 

απηήο ηεο δηαθνξάο, ζα νδεγήζεη ζε κηα ηεξάξρεζε ησλ δξαζηεξηνηήησλ πνπ 
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κπνξνχλ ηειηθά λα εμαζθαιίζνπλ κηα πην απνηειεζκαηηθή παξνρή ππεξεζηψλ 

πγείαο θαη κηα θαιχηεξε πνηφηεηα θξνληίδαο. 

Ωο εθ ηνχηνπ, απαηηείηαη κηα ζπλνιηθή δηαρείξηζε ηεο βηνταηξηθήο 

ηερλνινγίαο, ε νπνία ζα εμαζθαιίδεη εθείλε ηελ πνζφηεηα εμνπιηζκνχ πνπ ζα 

είλαη νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθή, αζθαιήο, απνδνηηθή θαη θαηάιιειε γηα ηηο 

απαηηήζεηο παξνρήο πςεινχ επηπέδνπ ηαηξηθήο θξνληίδαο. 

Δθφζνλ ζα έρνπλ πξνζδηνξηζηεί νη αλάγθεο ελφο θνξέα παξνρήο 

πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο κε αληηθεηκεληθφ, αμηφπηζην θαη ηεθκεξησκέλν ηξφπν 

ζα είλαη πνιχ πην εχθνιν ν θνξέαο λα θαηαξηίδεη ξεαιηζηηθνχο 

πξνυπνινγηζκνχο γηα ην επφκελν έηνο θαη φρη λα πξνβαίλεη ζηελ απφθηεζε 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ηα νπνία είηε δελ ζα ρξεζηκνπνηεζνχλ, είηε δελ 

ζα θαιχςνπλ ζε πνζφηεηα, είδνο θαη πνηφηεηα ηηο πγεηνλνκηθέο αλάγθεο ηνπ 

πιεζπζκνχ. Άιισζηε, είλαη γλσζηφ πσο κέρξη ζήκεξα ηα Πξνγξάκκαηα 

Πξνκεζεηψλ ησλ λνζνθνκείσλ θαηαξηίδνληαη έρνληαο σο βάζε ηηο αλάγθεο θαη 

ηηο αλαιψζεηο ηνπ πξνεγνχκελνπ έηνπο, ηηο νπνίεο πξνζαξκφδνπλ, πξνο ηα 

πάλσ ή πξνο ηα θάησ, αλάινγα κε ην χςνο ηνπ πξνυπνινγηζκνχ πνπ έρνπλ ζηε 

δηάζεζή ηνπο. 
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Κεθάιαην 4
ν
: Πξνηάζεηο αλαζπγθξφηεζεο ηνπ ζπζηήκαηνο απνδεκίσζεο 

θαξκάθσλ θαη πξνκήζεηαο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ζηελ Διιάδα 

Βάζεη ησλ δεδνκέλσλ πνπ πξνέθπςαλ απφ ηε κειέηε, πξνηείλεηαη κία εζληθή 

αλαπηπμηαθή ζηξαηεγηθή απφθηεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη 

απνδεκίσζεο θαξκάθσλ ζηελ Διιάδα ε νπνία ζα ζπκβάιιεη ζηε βειηίσζε ηεο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο, ηεο απνδνηηθφηεηαο, ηεο αζθάιεηαο, ηεο θαηλνηνκίαο 

θαη ηεο βησζηκφηεηαο ηνπ εζληθνχ ζπζηήκαηνο πγείαο.  

Απφ ην 1997, νπφηε θαη ζπγθξνηήζεθε ε πξψηε Δπηηξνπή Καηάξηηζεο 

Καηαιφγνπ ΢πληαγνγξαθνχκελσλ Φαξκάθσλ, κέρξη θαη ζήκεξα, πνπ 

ιεηηνπξγεί σο Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο θαη Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ 

Αλζξψπηλεο Υξήζεο, ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηα νπνία απνδεκηψλνληαη απφ 

ηνπο θνξείο θνηλσληθήο αζθάιηζεο επηιέγνληαη απφ νιηγνκειείο (7-11 άηνκα) 

Δπηηξνπέο.  

Μέρξη ζήκεξα, δελ έρεη ζπγθξνηεζεί έλαο νξγαληζκφο ν νπνίνο κέζσ 

κίαο ζχγρξνλεο, αληηθεηκεληθήο θαη δηαθαλνχο δηαδηθαζίαο, ζα είλαη ζε ζέζε λα 

επηιέγεη ηα απνηειεζκαηηθφηεξα, αζθαιέζηεξα θαη νηθνλνκηθά πην ζπκθέξνληα 

θάξκαθα, ελψ παξάιιεια ζα κεξηκλά ψζηε λα είλαη πην επρεξήο ε πξφζβαζε 

ησλ αζζελψλ ζε θαηλνηφκεο ζεξαπείεο.  

΢ε φηη αθνξά ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα δελ ππάξρεη κεραληζκφο 

αμηνιφγεζεο νχηε ησλ αλαγθψλ γηα ηελ απφθηεζή ηνπο, νχηε ησλ ηδίσλ ησλ 

πξντφλησλ είηε πξηλ ηελ εθαξκνγή ή ρξήζε ηνπο  (assessment –HTA-) είηε 

κεηά απφ απηή (Δπαγξχπλεζε Ηαηξνηερλνινγηθνχ Δμνπιηζκνχ). 

Λακβάλνληαο ππφςε ην ελ ιφγσ ζεζκηθφ θελφ θαζψο επίζεο θαη ηελ 

αλάγθε θάιπςήο ηνπ, φπσο απηή πξνθχπηεη απφ φζα εθζέζακε αλαιπηηθά ζηα 

πξνεγνχκελα θεθάιαηα, πξνηείλεηαη κία νινθιεξσκέλε, ζαθήο θαη 

επηζηεκνληθά ηεθκεξησκέλε αλαπηπμηαθή ζηξαηεγηθή απνδεκίσζεο θαξκάθσλ 

θαη πξνκήζεηαο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ζηελ Διιάδα. 

΢ην ελ ιφγσ πιαίζην πξνηείλεηαη:  

Α. Ζ ζπγθξφηεζε ελφο Δζληθνχ Οξγαληζκνχ Αμηνιφγεζεο θαη 

Απνδεκίσζεο Φαξκαθεπηηθψλ θαη Ηαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ, ν 

νπνίνο ζα αληηθαηαζηήζεη ηελ Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο θαη Απνδεκίσζεο 
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Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο πνπ ιεηηνπξγεί ζήκεξα. Ο ελ ιφγσ 

νξγαληζκφο ζα αμηνινγεί θάξκαθα, αιιά θαη ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα. 

Β. Ζ αμηνιφγεζε ησλ αλαγθψλ γηα ηαηξνηερλνινγηθφ εμνπιηζκφ απφ ηηο 

λνζνθνκεηαθέο κνλάδεο. 

Γ.Ζ αμηνιφγεζε ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη ηνπ 

ηαηξνηερλνιηθνχ εμνπιηζκνχ κεηά ηελ εθαξκνγή ή ρξήζε ηνπ 

(Δπαγξχπλεζε Ηαηξνηερλνινγηθνχ Δμνπιηζκνχ).  

Σα σο άλσ πεξηγξάθνληαη αλαιχνληαη ζηηο επφκελεο ελφηεηεο. 

 

4.1.  Δζληθφο Οξγαληζκφο Αμηνιφγεζεο θαη Απνδεκίσζεο Φαξκαθεπηηθψλ 

θαη Ηαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ 

 

Ο πξνηεηλφκελεο Οξγαληζκφο ζα είλαη δεκφζηνο, πξνθεηκέλνπ λα έρεη σο 

βαζηθή ηνπ αξρή ηελ πξνάζπηζε ηνπ δεκνζίνπ ζπκθέξνληνο, θαη φρη ηε 

κεγηζηνπνίεζεο ηνπ θέξδνπο, θαη ζα έρεη γλσκνδνηηθφ ραξαθηήξα.  

΢ε φηη αθνξά ηα θάξκαθα ε ηειηθή απφθαζε γηα ηελ απνδεκίσζή ηνπο 

ζα ιακβάλεηαη απφ ηνλ Τπνπξγφ Τγείαο. ΢ε φηη αθνξά ηα ηαηξνηερλνινγηθά 

πξντφληα ν Οξγαληζκφο ζα παξέρεη ζπζηάζεηο Α.Σ.Τ. πξνο ηνλ αξκφδην 

θνξέα/κνλάδα πξνκήζεηαο ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ.  

Δπίζεο, ηα ηδησηηθά λνζνθνκεία θαη νη θιηληθέο ζα κπνξνχλ θαηά ηε 

δηαδηθαζία πξνκήζεηαο ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ λα ιακβάλνπλ ππφςε 

ηηο εθδνζείζεο ζπζηάζεηο ηνπ νξγαληζκνχ ή λα αηηνχληαη απφ ηνλ Οξγαληζκφ 

ζχζηαζε επί ζπγθεθξηκέλσλ ηερλνινγηψλ. 

΢ηνλ Δζληθφ Οξγαληζκφ Αμηνιφγεζεο Φαξκαθεπηηθψλ θαη Ηαηξνηερλνινγηθψλ 

Πξντφλησλ πξνηείλεηαη λα ιεηηνπξγεί: 

1. Γηεχζπλζε Αμηνιφγεζεο θαη Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο 

Υξήζεο θαη 

2. Γηεχζπλζε Αμηνιφγεζεο Ηαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ. 

(1) ΢ηε Γηεχζπλζε Αμηνιφγεζεο θαη Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο 

Υξήζεο ζα ππάγνληαη δχν Σκήκαηα.  

Α. Σν Σκήκα Αμηνιφγεζεο Φαξκάθσλ θαη 
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Β. Σν Σκήκα Γηαπξαγκάηεπζεο Σηκήο Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ. 

(2) ΢ηε Γηεχζπλζε Αμηνιφγεζεο Ηαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ ζα ππάγνληαη 

δχν Σκήκαηα: 

            Α. Σν Σκήκα Παξαθνινχζεζεο Ηαηξνηερλνινγηθνχ Δμνπιηζκνχ θαη 

            Β. Σν Σκήκα Αμηνιφγεζεο λέσλ Ηαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ. 

Παξαθάησ, πεξηγξάθεηαη αλαιπηηθά ην πξνηεηλφκελν κνληέιν αμηνιφγεζεο θαη 

απνδεκίσζεο θαξκάθσλ (4.2.) θαζψο θαη ην πξνηεηλφκελν κνληέιν πξνκήζεηαο 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ (4.3.). 

 

4.2. Μνληέιν αμηνιφγεζεο θαη απνδεκίσζεο θαξκάθσλ 

Ζ αμηνιφγεζε ησλ θαξκάθσλ απνηειεί αδηακθηζβήηεηα κία απφ ηηο 

ζεκαληηθφηεξεο ζεζκηθέο εμειίμεηο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο, θαζψο εηζάγεη έλα 

ζχζηεκα φπνπ νη απνθάζεηο πεξί απνδεκίσζεο ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ 

απφ ηνπο δεκφζηνπο θνξείο ζα πξαγκαηνπνηνχληαη δπλάκεη αμηνιφγεζεο κε 

ζαθή κεζνδνινγία θαη πξνθαζνξηζκέλα θξηηήξηα.  

΢ε φηη αθνξά ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα πξνηείλεηαη έλα 

νινθιεξσκέλν κνληέιν απνδεκίσζεο ην νπνίν ζα εμαζθαιίδεη ζηνπο αζζελείο 

φηη ζα έρνπλ πξφζβαζε ζε θαηλνηφκεο, αζθαιείο θαη απνηειεζκαηηθέο 

ζεξαπείεο νη νπνίεο παξάιιεια κε ηε βειηίσζε ηεο πγείαο ησλ αζζελψλ ζα 

Εθνικός Οργανισμός Αξιολόγησης Φαρμακευτικών και 
Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων 

Διεφιυνςη Αξιολόγηςησ και Αποζημίωςησ 
Φαρμάκων Ανιρώπινησ Χρθςησ 

Τμθμα 
Αξιολόγηςησ 
Φαρμάκων 

Τμθμα 
Διαπραγμάτευςησ 

Τιμθσ 
Αποζημίωςησ 

Φαρμάκων

Διεφιυνςη Αξιολόγηςησ 
Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων

Τμθμα 
Παρακολοφιηςησ 
Ιατροτεχνολογικοφ 

Εξοπλιςμοφ 

Τμθμα 
Αξιολόγηςησ νέων 
Ιατροτεχνολογικών 

Προϊόντων.
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ζπκβάιινπλ ζηε δηακφξθσζε ελφο απνδνηηθνχ θαη βηψζηκνπ ζπζηήκαηνο 

πγείαο.  

Ο πξνηεηλφκελνο νξγαληζκφο ζα ιεηηνπξγεί ζηε βάζε δχν ππιψλσλ 

δξάζεο, σο πξνο ηα θάξκαθα πνπ ζα απνδεκηψλνληαη απφ ηνπο θνξείο 

θνηλσληθήο αζθάιηζεο: 

Πξψηνλ, γηα ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ ζα αηηνχληαη λα εληαρζνχλ 

ζηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ ζα πξαγκαηνπνηείηαη αμηνιφγεζε 

ηεο ζεξαπεπηηθήο ηνπο αμίαο θαη αζθάιεηαο, ελψ παξάιιεια ζα αμηνινγνχληαη 

νηθνλνκηθά, εζηθά, θνηλσληθά νξγαλσηηθά θαη λνκηθά δεηήκαηα πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ην ππφ αμηνιφγεζε πξντφλ. Δπίζεο, ππνρξεσηηθά ζα δεηείηαη ε 

ζπλδξνκή ησλ αζζελψλ κέζσ ηεο παξνρήο ζπκβνπιψλ ή γλψκεο.  

Γεχηεξνλ, γηα εθείλα ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηα νπνία ζα αμηνινγνχληαη 

ζεηηθά απφ ηνπο εζληθνχο αμηνινγεηέο, ζα αθνινπζεί δηαπξαγκάηεπζε ηεο 

ηηκήο απνδεκίσζήο ηνπο κεηαμχ ηνπ θνξέα αμηνιφγεζεο θαη ηνπ Καηφρνπ 

Άδεηαο Κπθινθνξίαο/θαξκαθεπηηθήο εηαηξείαο θαη ηνπο εζληθνχο 

δηαπξαγκαηεπηέο, νχησο ψζηε λα απνδεκηψλνληαη ζηελ πιένλ ζπκθέξνπζα γηα 

ην θξάηνο ηηκή.  

΢πλεπψο, ην πφξηζκα ηεο θιηληθήο, εζηθν-θνηλσληθήο, νξγαλσηηθήο, 

λνκηθήο θαη νηθνλνκηθήο αμηνιφγεζεο ηνπ θαξκάθνπ ζα θαζνξίδεη αλ ην 

πξντφλ ζα απνδεκηψλεηαη απφ ηνπο θνξείο θνηλσληθήο αζθάιηζεο ή φρη θαη ζε 

ηη ηηκή. 

Οη σο άλσ ππιψλεο δξάζεο ζα ζπλζέηνπλ έλα εληαίν θαη ζπλεθηηθφ 

κνληέιν αμηνιφγεζεο θαη απνδεκίσζεο θαξκάθσλ ην νπνίν ζα απνζθνπεί ζηε 

δηαζθάιηζε ηεο δεκφζηαο πγείαο, ζηελ απφδνζε αμίαο ζην ζχζηεκα 

πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο θαη ζηε ζσξάθηζε ηεο βησζηκφηεηαο ηνπ εζληθνχ 

ζπζηήκαηνο πγείαο. 

Ζ δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο θαη δηαπξαγκάηεπζεο ηεο ηηκήο 

απνδεκίσζεο ησλ θαξκάθσλ απφ ηνλ εζληθφ Οξγαληζκφ Αμηνιφγεζεο 

Φαξκαθεπηηθψλ θαη Ηαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ, πξνηείλεηαη λα είλαη ε 

θάησζη: 
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΢ηνλ Δζληθφ Οξγαληζκφ Αμηνιφγεζεο Φαξκαθεπηηθψλ θαη Ηαηξνηερλνινγηθψλ 

Πξντφλησλ πξνηάζεθε λα ιεηηνπξγεί: Γηεχζπλζε Αμηνιφγεζεο θαη 

Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο ζηελ νπνία ζα ππάγεηαη: 

 α) Σν Σκήκα Αμηνιφγεζεο Φαξκάθσλ θαη β)Σν Σκήκα Γηαπξαγκάηεπζεο 

Σηκήο Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ. 

Σν Σκήκα Αμηνιφγεζεο Φαξκάθσλ ζα έρεη σο έξγν, θαηαξράο, ηελ αμηνιφγεζε 

ησλ ηηκνινγεκέλσλ θαη κε άδεηα θπθινθνξίαο θαξκάθσλ, είηε θαηφπηλ 

ππνβνιήο αίηεζεο απνδεκίσζεο απφ ηνλ Κ.Α.Κ. ηνπ θαξκάθνπ, είηε θαηφπηλ 

θιήζεο ηνπ Κ.Α.Κ απφ ην Σκήκα Αμηνιφγεζεο γηα επαλαμηνιφγεζε θαξκάθνπ 

ήδε εληαγκέλνπ ζηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ. 

Καη ζηηο δχν πεξηπηψζεηο, εθφζνλ ζηνλ Καηάινγν ππάξρνπλ θάξκαθα 

ζεξαπεπηηθά αλάινγα κε ηα πξνο απνδεκίσζε, ην Σκήκα ζα ππνρξενχηαη λα 

αμηνινγεί ηαπηφρξνλα θαη απηά. 

Δπίζεο, ην Σκήκα ζα είλαη αξκφδην λα δηακνξθψλεη εηζεγήζεηο/ζπζηάζεηο, 

θαηφπηλ αμηνιφγεζεο, ζρεηηθά κε ηελ απέληαμε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ 

εληαγκέλσλ ζηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ, είηε χζηεξα απφ 

αίηεζε ηνπ Κ.Α.Κ. είηε κε πξσηνβνπιία ηνπ Σκήκαηνο Αμηνιφγεζεο.  

Σέινο, ππνρξεσηηθά ζα πξέπεη λα αμηνινγήζεη ζηαδηαθά, αιιά εληφο 

δηεηίαο απφ ηελ έλαξμε ιεηηνπξγίαο ηνπ Οξγαληζκνχ, φια ηα θάξκαθα πνπ 

βξίζθνληαη ζε πεξίνδν πξνζηαζίαο ησλ δεδνκέλσλ ηνπο θαη έρνπλ εληαρζεί 

ζηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ ηα ηειεπηαία ηξία (3) ρξφληα απφ 

ηε ζπγθξφηεζε ηνπ Οξγαληζκνχ.  

Μεηά ηελ νινθιήξσζε ηεο δηαδηθαζίαο εληφο ηνπ πξνβιεπφκελνπ 

ρξφλνπ ζα αμηνινγνχληαη εθ λένπ ηα σο άλσ πξντφληα. Ζ δηαδηθαζία ζα πξέπεη 

λα νινθιεξψλεηαη εληφο δηαζηήκαηνο ελφο (1) έηνπο θαη ζα μεθηλάεη εθ λένπ 

θάζε ρξφλν πξνθεηκέλνπ λα επηθαηξνπνηείηαη ζπλερψο ν ΚΑΦ σο πξνο ηα 

θάξκαθα πνπ βξίζθνληαη ζε πεξίνδν πξνζηαζίαο ησλ δεδνκέλσλ ηνπο. 

΢ε ζρέζε κε ηα πξνβιεπφκελα ζην λ. 4512/2018 θξηηήξηα αμηνιφγεζεο, 

πξνηείλεηαη λα πξνζηεζνχλ επηπιένλ: εζηθά, θνηλσληθά, νξγαλσηηθά θαη 

λνκηθά. 

Αλαιπηηθά, ηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο ζα είλαη ηα θάησζη: 
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1. Κιηληθή απνηειεζκαηηθφηεηα/θιηληθφ φθεινο 

2. Αζθάιεηα  

3. ΢πγθξηηηθή απνηειεζκαηηθφηεηα ηνπ θαξκάθνπ (ζχγθξηζε κε ηηο ήδε 

δηαζέζηκεο απνδεκηνχκελεο ζεξαπείεο θαξκάθσλ) 

4. Οηθνλνκηθή αμηνιφγεζε 

5. Αλάιπζε ηερληθψλ ραξαθηεξηζηηθψλ ηνπ θαξκάθνπ 

6. Αλάιπζε εζηθψλ δηαζηάζεσλ 

7. Αλάιπζε δεηεκάησλ νξγάλσζεο, φπνπ είλαη απαξαίηεην 

8. Αλάιπζε θνηλσληθψλ πηπρψλ 

9. Αλάιπζε λνκηθψλ πηπρψλ. 

Αλαθνξηθά κε ηηο θαηεγνξίεο πξντφλησλ νη νπνίεο εμαηξνχληαη απφ ηε 

δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο πξνηείλεηαη λα ηζρχεη φ,ηη ζην άξζξν 250 ηνπ λ. 

4512/2019, φπσο ηξνπνπνηήζεθε θαη ηζρχεη κέρξη ζήκεξα. ΢χκθσλα κε ην σο 

άλσ άξζξν απφ ηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο εμαηξνχληαη ηα γελφζεκα πξντφληα, 

δηνηθεηηθέο αιιαγέο αλεμαξηήησλ θαηεγνξίαο θαξκάθσλ, θαη ζηαζεξνί 

ζπλδπαζκνχ γλσζηψλ δξαζηηθψλ, δειαδή θάξκαθα πνπ έρνπλ εγθξηζεί κε ηε 

λνκηθή βάζε ηνπ αξ. 10(β) ηεο Οδεγίαο 2001/83/ΔΚ. Δπίζεο, πξνηείλεηαη λα 

δηαηεξεζεί ε εθ ηνπ λφκνπ νξηδφκελε, ρξνληθά ζπλνπηηθή δηαδηθαζία 

αμηνιφγεζεο (30 εκέξεο) εκβνιίσλ θαη βην-νκνεηδψλ. Καηά απηφλ ηνλ ηξφπν 

ηα ελ ιφγσ πξντφληα ζα κπνξνχλ λα εληάζζνληαη ζηνλ Καηάινγν 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ ζπληνκφηεξα.  

Ζ θαηάξγεζε ή ε ζχληκεζε ηνπ ρξφλνπ ηεο αμηνιφγεζεο νδεγεί ζηελ 

επηηάρπλζε ηεο δηαδηθαζίαο ράξηλ ζηελ νπνία επηηπγράλνληαη εμνηθνλνκήζεηο. 

Παξάιιεια, δίλεηαη ζηνπο αζζελείο ακεζφηεξε πξφζβαζε ζηε ζεξαπεία πνπ 

ρξεηάδνληαη. Καηά απηφλ ηνλ ηξφπν, παξαθάκπηνληαη πεξηηηέο δηαδηθαζίεο νη 

νπνίεο απνηεινχλ δείγκα γξαθεηνθξαηηθψλ αγθπιψζεσλ. 

΢ε φηη αθνξά ηελ παξ. 2 ηνπ άξζξνπ 249 ηνπ λ.4512/2018, φπσο 

ηξνπνπνηήζεθε δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 22 ηνπ λ. 4633/2019, κε ηελ νπνία 

θαζηεξψλεηαη εμσηεξηθφ θξηηήξην αλαθνξάο γηα ηα θάξκαθα πνπ ηεινχλ ζε 

πεξίνδν πξνζηαζίαο ησλ δεδνκέλσλ ηνπο, πξνηείλεηαη ε θαηάξγεζή ηνπ θαζψο 

ην ζπγθεθξηκέλν θξηηήξην ζίγεη δεηήκαηα ηζφηεηαο θαη δηθαηνζχλεο, αθνχ 

νξίδεη φηη γηα λα απνδεκησζεί έλα πξντφλ πνπ βξίζθεηαη ζε πεξίνδν πξνζηαζίαο 

ησλ δεδνκέλσλ ηνπ (πιεηλ ησλ εθ ηνπ λφκνπ νξηδφκελσλ εμαηξέζεσλ ηεο ίδηαο 
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παξαγξάθνπ) ζα πξέπεη λα έρεη ήδε απνδεκησζεί ζε άιιεο πέληε ρψξεο εθ ησλ 

έληεθα αλαθεξφκελσλ ζην λφκν θξαηψλ κειψλ ηεο Δ.Δ..  

Δπίζεο, πξνηείλεηαη λα θαηαζηεί ππνρξεσηηθή ε ζπκκεηνρή ησλ 

αζζελψλ ζηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο ηνπ θαξκάθνπ. Υάξηλ ηεο ζπκκεηνρήο 

ησλ αζζελψλ ζηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο δίλεηαη ε δπλαηφηεηα ζηελ επίζεκε 

νκάδα αμηνιφγεζεο λα πιεξνθνξεζεί γηα δεδνκέλα πνπ δελ πξνθχπηνπλ απφ 

ηηο θιηληθέο κειέηεο. Γηα παξάδεηγκα κπνξνχλ λα ηνπο ελεκεξψζνπλ γηα ηηο 

ζπλζήθεο θάησ απφ ηηο νπνίεο δνπλ νη αζζελείο πνπ έρνπλ ηε ζπγθεθξηκέλε 

πάζεζε, γηα ηνλ ηξφπν πνπ νη άιινη ηνπο αληηκεησπίδνπλ, γηα ηηο πξνζδνθίεο 

πνπ έρνπλ απφ ηε ιήςε ηεο ζπγθεθξηκέλεο ζεξαπείαο θ.α. Καηά απηφλ ηνλ 

ηξφπν ε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο θαη απνδεκίσζεο θαξκάθσλ απνθηά έλαλ 

αλζξσπνθεληξηθφ ραξαθηήξα. 

΢ε φηη αθνξά ηε ζηειέρσζε ηνπ Σκήκαηνο απηφ ζα απαξηίδεηαη απφ 

κφληκν δηνηθεηηθφ θαη επηζηεκνληθφ πξνζσπηθφ. 

Ζ αμηνιφγεζε ησλ θαξκάθσλ πνπ αηηνχληαη λα εληαρζνχλ ζηνλ 

Καηάινγν ζα πξαγκαηνπνηείηαη ζε έλα πξψην επίπεδν, απφ αμηνινγεηέο – 

εκπεηξνγλψκνλεο εμσηεξηθνχο ζπλεξγάηεο ηνπ Οξγαληζκνχ.  

Γηα ηε δεκηνπξγία «κεηξψνπ» εμσηεξηθψλ αμηνινγεηψλ ζα 

πξαγκαηνπνηεζεί πξφζθιεζε εθδήισζεο ελδηαθέξνληνο. Σα πξνζφληα ησλ 

αμηνινγεηψλ ζα πξνζδηνξίδνληαη απφ ηνλ Πξφεδξν ηνπ Οξγαληζκνχ.  

Παξάιιεια, ζα κπνξνχλ λα αλαηίζεληαη νη αμηνινγήζεηο ζε επηζηήκνλεο 

πξνεξρφκελνπο απφ αθαδεκατθά ηδξχκαηα θαη εξεπλεηηθά θέληξα ηεο Διιάδαο 

ή ηνπ εμσηεξηθνχ.  

Γηα θάζε αμηνιφγεζε ζα νξίδνληαη σο αμηνινγεηέο νη θαζ’ χιελ 

αξκφδηνη εκπεηξνγλψκνλεο, δειαδή εθείλνη νη νπνίνη δηαζέηνπλ ηελ θαηάιιειε 

επηζηεκνληθή εηδίθεπζε θαη ηθαλφηεηεο ζηε ζεξαπεπηηθή θαηεγνξία ζηελ νπνία 

αλήθεη ην ππφ αμηνιφγεζε θαξκαθεπηηθφ πξντφλ.  

΢ηε ζπλέρεηα, νη ελ ιφγσ αμηνινγήζεηο ζα εμεηάδνληαη απφ ην 

επηζηεκνληθφ πξνζσπηθφ (επηζηεκνληθή νκάδα αμηνιφγεζεο) ηνπ Σκήκαηνο 

Αμηνιφγεζεο, ζηε ζχλζεζε ηνπ νπνίνπ ζα αλήθνπλ ηαηξνί, θαξκαθνπνηνί, 

θαξκαθνιφγνη, αμηνινγεηέο θιηληθψλ κειεηψλ, θνηλσληνιφγνη-ςπρνιφγνη, 

λνκηθνί θαη εηδηθνί ζε δεηήκαηα βην-εζηθήο. Ζ επηζηεκνληθή νκάδα 
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αμηνιφγεζεο ζα ζπληάζζεη ηελ ηειηθή αμηνιφγεζε ηνπ θαξκάθνπ, 

ιακβάλνληαο ππφςε ην πφξηζκα ηεο αμηνιφγεζεο ησλ εμσηεξηθψλ 

αμηνινγεηψλ θαη ζα ηελ απνζηέιιεη ζην Σκήκα Γηαπξαγκάηεπζεο Σηκήο 

Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ γηα ηε δηαπξαγκάηεπζε ηεο ηηκήο απνδεκίσζήο ηνπ 

κε ηνλ Κ.Α.Κ.. 

Σν Σκήκα Γηαπξαγκάηεπζεο Σηκήο Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ ζα είλαη 

αξκφδην γηα ηε δηαπξαγκάηεπζε κε ηνλ Κ.Α.Κ/θαξκαθεπηηθή εηαηξεία ηεο 

ηηκήο ησλ θαξκάθσλ πνπ απνδεκηψλνληαη απφ ηνλ Δ.Ο.Π.Τ.Τ. ή 

πξνκεζεχνληαη ηα δεκφζηα λνζνθνκεία. Σν Σκήκα ζα ζηειερψλεηαη απφ 

κφληκν δηνηθεηηθφ θαη επηζηεκνληθφ πξνζσπηθφ. Σν επηζηεκνληθφ πξνζσπηθφ 

ζα απαξηίδεηαη απφ ζηειέρε κε εηδίθεπζε ζηε θαξκαθννηθνλνκία, ηε δηνίθεζε 

ππεξεζηψλ πγείαο, ηε θαξκαθεπηηθή θαη ηε θαξκαθεπηηθή λνκνζεζία, θαη ζα 

δηαπξαγκαηεχεηαη πξνθεηκέλνπ λα επηηεπρζνχλ : 

 ΢πκθσλίεο εθπηψζεσλ («rebates»): ΢πκθσλίεο πξφζζεηεο 

θιηκαθνχκελεο επηζηξνθήο, αλάινγα κε ην ζπλνιηθφ φγθν πσιήζεσλ 

ησλ πξντφλησλ ηνπο ή παξνρήο ησλ ππεξεζηψλ ηνπο. 

 ΢πκθσλίεο θιηκαθσηψλ εθπηψζεσλ βάζεη φγθνπ πσιήζεσλ: («price 

volume agreements»): ΢πκθσλίεο πνπ πξνθαινχλ κεηψζεηο-εθπηψζεηο 

ζηηο ηηκέο ζηελ πεξίπησζε ππέξβαζεο ησλ πσιήζεσλ πνπ έρνπλ 

ζπκθσλεζεί πξνθαηαβνιηθά. 

 ΢πκθσλίεο κε βάζε ην θιηληθφ απνηέιεζκα:  

 ΢πκθσλίεο επηκεξηζκνχ θηλδχλνπ (risk sharing agreements ): Σα 

ζπκβφιαηα επηκεξηζκνχ θηλδχλνπ (risk-sharing contracts) 

πεξηιακβάλνπλ ηελ αλάιεςε νηθνλνκηθνχ θηλδχλνπ εθ κέξνπο ηεο 

θαξκαθεπηηθήο εηαηξίαο, κέζσ κε απνδεκίσζεο ή έθπησζεο πξνο ηνπ 

θνξείο θνηλσληθήο αζθάιηζεο ή κέζσ απεπζείαο απνδεκίσζεο πξνο 

ηνπο αζθαιηζκέλνπο, γηα φζνπο απφ ηνπο νπνίνπο δελ επέιζνπλ ηα 

πξνζπκθσλεκέλα θιηληθά απνηειέζκαηα. 

 ΢πκθσλίεο ζε ζπλάξηεζε κε ζεξαπεπηηθά νξφζεκα ζε ζπγθεθξηκέλεο 

ρξνληθέο πεξηφδνπο. 

 ΢πκθσλίεο αλά ζεξαπεπηηθή έλδεημε. 

Σα δεδνκέλα ηεο αμηνιφγεζεο ζα ζπλεθηηκνχληαη θαηά ηε δηαπξαγκάηεπζε ηεο 

ηηκήο ηνπ θαξκάθνπ.  
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΢ηε ζπλέρεηα, ην πφξηζκα ηεο αμηνιφγεζεο κε ηε ζπκθσλία πεξί ηεο ηηκήο πνπ 

επηηεχρζεθε ζα δηαβηβάδεηαη ζηνλ Τπνπξγφ Τγείαο, ν νπνίνο ζα απνθαζίδεη γηα 

ηελ έληαμε ή κε ην θαξκάθνπ ζηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ. 

4.3. Μνληέιν πξνκήζεηαο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ 

 

Οη αλαζέηνπζεο αξρέο θαηά ηε δηαδηθαζία επηινγήο ππνςήθησλ πξνκεζεπηψλ 

γηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα δελ ζα πξέπεη λα ιακβάλνπλ ππφςε 

απνθιεηζηηθά ηελ αξρηθή ηηκή ησλ ππφ πξνκήζεηα πξντφλησλ, αιιά 

επηπξφζζεηα θξηηήξηα φπσο ην ζπλνιηθφ θφζηνο ηνπ θχθινπ δσήο ηνπ 

πξντφληνο, ηελ πνηφηεηα ηνπ πξντφληνο, ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα, ηελ 

αζθάιεηα, ηελ θαηλνηνκία, ηελ απνδνηηθφηεηα, θαζψο θαη ηνλ θνηλσληθφ 

αληίθηππν ηνπ πξντφληνο.  Απηφ ζεκαίλεη φηη θαηά ηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο 

ησλ πξνζθνξψλ γηα πξνκήζεηα ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ νη αλαζέηνπζεο 

αξρέο ζα ζπλππνινγίδνπλ ηα επξχηεξα νθέιε γηα ηνλ αζζελή, ηελ θνηλσλία θαη 

ην ζχζηεκα πγείαο. Θα εθαξκφδνπλ δειαδή ηελ αξρή ηνπ value-based 

procurement. 

Πξνθεηκέλνπ λα εθαξκνζηεί απνηειεζκαηηθά ε ελ ιφγσ αξρή, 

πξνηείλνληαη νη θάησζη δξάζεηο:  

1)Αμηνιφγεζε αλαγθψλ γηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, ζε επίπεδν 

λνζνθνκεηαθήο κνλάδαο. 

2) Αμηνιφγεζε ησλ ηαηξνηερλνιγηθψλ πξντφλησλ κεηά ηελ απφθηεζή ηνπο 

(Δπαγξχπλεζε Ηαηξνηερλνινγηθνχ Δμνπιηζκνχ). 

3) Αμηνιφγεζε λεψλ/θαηλνηφκσλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ πξηλ ηελ 

απφθηεζή ηνπο.  

Γξάζεηο: 1 & 2: ΢ε επίπεδν λνζνθνκείνπ, ηελ αξκνδηφηεηα αμηνιφγεζεο ησλ 

αλαγθψλ γηα ηαηξνηερλνινγηθφ εμνπιηζκφ θαη ηελ αμηνιφγεζε ησλ 

ηαηξνηερλνιγηθψλ πξντφλησλ κεηά ηελ απφθηεζή ηνπο, δειαδή κεηά ηελ 

εθαξκνγή ή ρξήζε ηνπο (κηθξναπνηίκεζε / Δπαγξχπλεζε Ηαηξνηερλνινγηθνχ 

Δμνπιηζκνχ), πξνηείλεηαη λα αλαιάβεη έλα επηζηεκνληθφ ΢πκβνχιην. 

Σν ΢πκβνχιην Βηνταηξηθήο Μεραληθήο, φπσο πξνηείλεηαη λα 

νλνκάδεηαη, ζα ζηειερσζεί απφ πξνζσπηθφ εμεηδηθεπκέλν ζε δεηήκαηα 

βηνταηξηθήο ηερλνινγίαο, ελψ ζα ζπλεξγάδεηαη ζηελά κε ην πξνζσπηθφ ηεο 
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ηερληθήο ππεξεζίαο ηνπ λνζνθνκείνπ ζε φιν ην θάζκα ηεο δηαδηθαζίαο 

δηαρείξηζεο ηνπ εμνπιηζκνχ: απφ ηελ αγνξά ηνπ, ηελ απνδνρή ηνπ, ηελ 

εγθαηάζηαζή ηνπ, ηηο επηζθεπέο ηνπ, ηε ζπληήξεζή ηνπ κέρξη θαη ηελ 

εθπαίδεπζε ησλ ρξεζηψλ ηνπ.  

Σν ελ ιφγσ ΢πκβνχιην ζα έρεη δηηηφ ξφιν.  

Πξψηνλ, ζα είλαη αξκφδην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ αλαγθψλ ηνπ 

λνζνθνκείνπ γηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα θαη δεχηεξνλ, ζα κειεηάεη κεηά 

ηελ εθαξκνγή ή ρξήζε ηνπ πξντφληνο πφζν ρξήζηκν είλαη γηα ην θνξέα πνπ ην 

απέθηεζε, δειαδή ζα δηελεξγεί κέξνο ηεο κηθξναπνηίκεζεο ηνπ 

ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο. 

Γηα ηνπο ζθνπνχο ηεο πξψηεο ηνπ αξκνδηφηεηαο (αμηνιφγεζε 

αλαγθψλ), ζα ηεξεί πιήξεο αξρείν κε ηνλ αθξηβή αξηζκφ, ην είδνο θαη ηελ 

θαηάζηαζε ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ πνπ δηαζέηεη ην λνζνθνκείν, ηε 

δηαζεζηκφηεηα ζε αλζξψπηλνπο πφξνπο, ην πγεηνλνκηθφ πξνθίι ηφζν ησλ 

αζζελψλ πνπ έρεη εμππεξεηήζεη ην λνζνθνκείν (π.ρ. κε ηε βνήζεηα ησλ 

ζηνηρείσλ πνπ αλαγξάθνληαη ζηελ θαξηέια αζζελή) φζν θαη ηνπ πιεζπζκνχ 

ηνλ νπνίν ζπλνιηθά θαιχπηεη (π.ρ. κέζσ ηεο δηελέξγεηαο εξσηεκαηνινγίσλ 

θαηάζηαζεο πγείαο ζε επαξθέο δείγκα πιεζπζκνχ ηεο πεξηθέξεηαο πνπ 

εμππεξεηεί). 

΢ην πιαίζην ηεο αξκνδηφηεηαο ηνπ ΢πκβνπιίνπ Βηνταηξηθήο Μεραληθήο 

ηνπ θάζε Ννζνθνκείνπ, λα αμηνινγεί ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα κεηά ηελ 

εθαξκνγή ή ηεο ρξήζε ηνπο, πξνηείλεηαη: 

i. Να ζπγθεληξψλεη θαη λα αμηνινγεί δεδνκέλα αλαθνξηθά 

κε ηπρφλ δπζκελή πεξηζηαηηθά απφ ηε ρξήζε ηνπ πθηζηάκελνπ 

εμνπιηζκνχ κε ζθνπφ ηε δηαπίζησζε ηνπ βαζκνχ αζθάιεηαο θαη 

απνηειεζκαηηθφηεηάο ηνπ. 

ii. Να ζπγθεληξψλεη θαη λα αμηνινγεί δεδνκέλα αλαθνξηθά 

κε ην θφζηνο ρξήζεο ηνπ πξντφληνο, ην θφζηνο επηζθεπήο ηνπ, ηηο 

επηδφζεηο ηνπ, ηελ ηθαλνπνίεζε ησλ αζζελψλ απφ ηε ρξήζε ηνπ θ.ιπ. 

iii. Να αμηνινγεί ηελ επέλδπζε, εθφζνλ πξφθεηηαη γηα 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα πςεινχ θφζηνπο (π.ρ. καγλεηηθφο 

ηνκνγξάθνο) ή εηδηθήο ρξήζεο (π.ρ. εκθπηεχκαηα αληηθαηάζηαζεο 
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ηζρίνπ, ψκνπ, γνλάηνπ). ΢ηφρνο ζα είλαη ε απνηίκεζε ηεο ζρέζεο 

θφζηνπο-νθέινπο. Γηα ην ζθνπφ απηφ ζα ιακβάλεηαη ππφςε αλ κεηά ηε 

ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο κεηψζεθαλ νη εκέξεο λνζειείαο, δελ 

εκθαλίζηεθαλ κεηεγρεηξεηηθέο επηπινθέο, δελ επαλεηζήρζε ν αζζελήο 

ζην λνζνθνκείν ιφγσ ππνηξνπήο θ.ιπ. 

Γηα ηελ ππνζηήξημε ηνπ ζπλνιηθνχ έξγνπ ηνπ ΢πκβνπιίνπ Βηνταηξηθήο 

Μεραληθήο θξίλεηαη αλαγθαίν λα δεκηνπξγεζεί ζε θάζε λνζνθνκείν κία βάζε 

δεδνκέλσλ ε νπνία κε ηε βνήζεηα ηνπ θαηάιιεινπ ινγηζκηθνχ ζα ππνζηεξίδεη 

ηελ θαηαγξαθή φισλ ησλ αλαθεξφκελσλ δεδνκέλσλ/ζηνηρείσλ. Καηά απηφλ 

ηνλ ηξφπν, ην λνζνθνκείν ζα έρεη πιήξε γλψζε ηνπ αξηζκνχ, ηνπ είδνπο, ηεο 

θαηάζηαζεο ηνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ πνπ δηαζέηεη, ηεο 

απνηειεζκαηηθφηεηάο ηνπ, ηεο αζθάιεηάο ηνπ, ηνπ θφζηνπο ηνπ θχθινπ δσήο 

ηνπ, ηεο ηθαλνπνίεζεο ησλ αζζελψλ απφ ηε ρξήζε ηνπ, ηνπ πγεηνλνκηθνχ 

πξνθίι ησλ αζζελψλ πνπ έρεη εμππεξεηήζεη, αιιά θαη ηνπ πιεζπζκνχ 

ζπλνιηθά πνπ εμππεξεηεί θ.ιπ. Τπφ απηέο ηηο ζπλζήθεο, ζα είλαη ζε ζέζε λα 

ιακβάλεη νξζνινγηθέο απνθάζεηο ζρεηηθά κε ηηο αλάγθεο αγνξάο, επηζθεπήο ή 

αληηθαηάζηαζεο ηνπ πθηζηάκελνπ ηαηξηθνχ εμνπιηζκνχ κε γλψκνλα ηελ αξρή 

απφδνζε αμίαο ζην ζχζηεκα πγείαο (value-based procurement).  

Ζ χπαξμε επαξθψλ δεδνκέλσλ αλαθνξηθά κε ηα κεραλήκαηα θαη 

γεληθφηεξα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα πνπ δηαζέηεη έλα λνζνθνκείν 

απμάλεη ηε δπλαηφηεηα απφθηεζεο εθείλνπ ηνπ ηαηξηθνχ εμνπιηζκνχ πνπ 

πξαγκαηηθά έρεη αλάγθε ην λνζνθνκείν, αιιά θαη ν αζζελήο. 

Δλ ζπλερεία, βάζεη ησλ δεδνκέλσλ πνπ ζα έρεη ζπιιέμεη, ζα ζπληάζζεη 

εηεζίσο έθζεζε ε νπνία ζα απνζηέιιεηαη πξνο ηνλ εζληθφ θνξέα Α.Σ.Τ. 

Αλαιπηηθφηεξα, νη εθζέζεηο ησλ αληίζηνηρσλ ΢πκβνπιίσλ φισλ ησλ 

λνζνθνκείσλ ζα απνζηέιινληαη ζην Σκήκα Παξαθνινχζεζεο 

Ηαηξνηερλνινγηθνχ Δμνπιηζκνχ ηεο Γηεχζπλζεο Ηαηξνηερλνινγηθψλ 

Πξντφλησλ ηνπ Δζληθνχ Οξγαληζκνχ Αμηνιφγεζεο Φαξκαθεπηηθψλ θαη 

Ηαηξνηερλνινγθψλ Πξντφλησλ. Σν ελ ιφγσ ηκήκα, ην νπνίν ζα ζηειερψλεηαη 

απφ πξνζσπηθφ εμεηδηθεπκέλν ζε δεηήκαηα βηνταηξηθήο ηερλνινγίαο, ζα 

κειεηάεη ηηο επηκέξνπο εθζέζεηο πξνθεηκέλνπ λα δηακνξθψζεη γηα θάζε πξντφλ 

κία νινθιεξσκέλε ηειηθή έθζεζε ε νπνία ζα ζηεξίδεηαη ζηα πξναλαθεξφκελα 

πξαγκαηηθά δεδνκέλα θαζεκεξηλήο θιηληθήο πξαθηηθήο. 
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Γξάζε 3 : ΢ηνλ Δζληθφ Οξγαληζκφ Αμηνιφγεζεο Φαξκαθεπηηθψλ θαη 

Ηαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ, ζα ιεηηνπξγεί Γηεχζπλζε Ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ ζηελ νπνία ζα ππάγεηαη εθηφο απφ ην Σκήκα Παξαθνινχζεζεο 

Ηαηξνηερλνινγηθνχ Δμνπιηζκνχ θαη ην Σκήκα Αμηνιφγεζεο 

Ηαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ. 

Σν Σκήκα Ηαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ ζα έρεη σο ζθνπφ, ηελ 

αμηνιφγεζε λέσλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ αθνινπζνχκελν ηηο 

δηαδηθαζίεο θαη ηα θξηηήξηα πνπ πξνβιέπνληαη θαη γηα ηα θάξκαθα. 

΢πγθεθξηκέλα, ζα έρεη σο αληηθείκελν, ηελ αμηνιφγεζε 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ είηε θαηφπηλ ππνβνιήο αηηήκαηνο δεκφζησλ ή 

ηδησηηθψλ θνξέσλ παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο είηε θαηφπηλ 

πξσηνβνπιίαο ηνπ ίδηνπ ηνπ Οξγαληζκνχ γηα πξντφληα ηα νπνία θξίλεη σο 

αλαγθαία γηα ηε δηαζθάιηζε ηεο δεκφζηαο πγείαο.  

΢ε ζρέζε κε ηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ, πξνηείλεηαη λα εθαξκνζηνχλ ηα ίδηα θξηηήξηα πνπ πξνβιέπνληαη 

θαη γηα ηα θάξκαθα.  

Αλαιπηηθά, ηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο ζα είλαη ηα θάησζη: 

1. Απνηειεζκαηηθφηεηα/θιηληθφ φθεινο 

2. Αζθάιεηα  

3. ΢πγθξηηηθή απνηειεζκαηηθφηεηα (ζχγθξηζε κε ηηο ήδε 

δηαζέζηκεο απνδεκηνχκελεο ηερλνινγίεο ) 

4. Οηθνλνκηθή αμηνιφγεζε 

5. Αλάιπζε ηερληθψλ ραξαθηεξηζηηθψλ ηνπ πξντφληνο 

6. Αλάιπζε εζηθψλ δηαζηάζεσλ 

7. Αλάιπζε δεηεκάησλ νξγάλσζεο, φπνπ είλαη απαξαίηεην 

8. Αλάιπζε θνηλσληθψλ πηπρψλ 

9. Αλάιπζε λνκηθψλ πηπρψλ 

΢ε φηη αθνξά ηε ζηειέρσζε ηνπ Σκήκαηνο, ζα απαξηίδεηαη απφ κφληκν 

δηνηθεηηθφ θαη επηζηεκνληθφ πξνζσπηθφ ην νπνίν ζα δηαζέηεη επηζηεκνληθέο 

γλψζεηο ή/θαη εκπεηξία ζηε βηνηαηξηθή ηερλνινγία, λνκηθή επηζηήκε, 

θνηλσληνινγία, ζηαηηζηηθή θαη νηθνλνκηθή αλάιπζε. 
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Μεηά ηελ νινθιήξσζε ηεο αμηνιφγεζεο ηνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο 

(είηε πθηζηάκελνπ: δξάζε 2- είηε λένπ: δξάζε 3) απφ ηνλ εζληθφ θνξέα 

Αμηνιφγεζεο Φαξκαθεπηηθψλ θαη Ηαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ, θαη πάληα 

έρνληαο ππφςε ηηο αλάγθεο πνπ ππάξρνπλ γηα ηαηξνηερλνινγηθφ εμνπιηζκφ απφ 

ην εθάζηνηε λνζνθνκείν, ν αξκφδηνο θνξέαο πξνκεζεηψλ ζα ρξεζηκνπνηεί ηα 

ζπκπεξάζκαηα θαη ηα δεδνκέλα ζηα νπνία ζα έρεη θαηαιήμεη ε δηαδηθαζία ηεο 

αμηνιφγεζεο πξνθεηκέλνπ λα απνθαζίζεη αλ ζα πξνκεζεπηεί ή φρη έλα πξντφλ. 

Δθφζνλ θαηαιήμεη ζηε αγνξά ηνπ ζηελ ζπλέρεηα ζα είλαη ζε ζέζε λα νξίζεη 

θαηάιιειεο πξνδηαγξαθέο. Θα κπνξεί δειαδή λα νξίζεη ηη είλαη ρξήζηκν λα 

δηαζέηεη απφ άπνςε ραξαθηεξηζηηθψλ θαη δπλαηνηήησλ έλα πξντφλ θαη ηη φρη, 

ζηεξηδφκελνο ζε επαξθψο ηεθκεξησκέλα επηζηεκνληθά δεδνκέλα. ΢ηε 

ζπλέρεηα, αλάινγα κε ηελ αμία πνπ ζα έρεη πξνζδψζεη ζε θάζε ραξαθηεξηζηηθφ 

θαη δπλαηφηεηα ηνπ πξντφληνο ε Α.Σ.Τ., ε αλαζέηνπζα αξρή ζα είλαη ζε ζέζε 

λα βαζκνινγεί ηα επηκέξνπο ραξαθηεξηζηηθά ησλ ππφ πξνκήζεηα 

αληαγσληζηηθψλ πξντφλησλ. Δλαιιαθηηθά, κπνξεί ην αζθαιηζηηθφ ζχζηεκα λα 

θαιχπηεη έλα ζπγθεθξηκέλν ρξεκαηηθφ πνζφ θαη ζηε ζπλέρεηα νη ππνςήθηνη 

πξνκεζεπηέο λα πξνζπαζνχλ λα πξνζαξκνζηνχλ ζην ελ ιφγσ πνζφ. Καηά 

απηφλ ηνλ ηξφπν θαη νη αλαζέηνπζεο αξρέο ζα εμνηθνλνκνχλ πφξνπο θαη ζηελ 

πγεία ζα απνδίδεηαη πξνζηηζέκελε αμία. 

Δθφζνλ εθαξκνζηνχλ φια ηα παξαπάλσ ζα κπνξνχλ θαηαξηίδνληαη 

πξνυπνινγηζκνί πνπ ζα αληηθαηνπηξίδνπλ ηηο πξαγκαηηθέο αλάγθεο ελφο 

λνζνθνκείνπ ηφζν πνζνηηθά φζν θαη πνηνηηθά. 

 Ζ χπαξμε πνηνηηθήο πιεξνθνξίαο άιισζηε απνηειεί ηνλ αθξνγσληαίν 

ιίζν γηα ηελ νξζνινγηθή αγνξά θαη ζπληήξεζε ηνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ 

εμνπιηζκνχ. 

 

΢πκπεξαζκαηηθά, γηα λα ιεηηνπξγεί απνηειεζκαηηθά θαη απνδνηηθά έλα 

λνζνθνκείν ζα πξέπεη πξψηα λα αμηνινγεί ηηο αλάγθεο ηνπ γηα ηερλνινγίεο 

πγείαο θαη ζπγθεθξηκέλα γηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, ζηε ζπλέρεηα αλ 

πξφθεηηαη λα ιάβεη απφθαζε γηα πηνζέηεζε ελφο λένπ ηαηξνηερλνινγηθνχ 

πξντφληνο ζα πξέπεη λα ιακβάλεη ππφςε ηα ζπκπεξάζκαηα ζηα νπνία ζα έρεη 

θαηαιήμεη ν δεκφζηνο θνξέαο Α.Σ.Τ, ελψ αλ πξφθεηηαη γηα πξντφλ ην νπνίν 

έρεη ήδε πξνκεζεπηεί, ζα πξέπεη λα ιακβάλεη ππφςε ηα δεδνκέλα ηα νπνία ζα 
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έρεη ζπιιέμεη ην ΢πκβνχιην Βηνταηξηθήο Μεραληθήο. ΢ηε ζπλέρεηα, 

ζπλππνινγίδνληαο φια ηα ζρεηηθά δεδνκέλα ζα κπνξεί λα πξνβαίλεη ζηελ 

πξνθήξπμε δηαγσληζκψλ γηα ηελ απφθηεζε ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ 

έρνληαο πιένλ ζηε δηάζεζή ηνπ φια ηα αλαγθαία ζηνηρεία, νχησο ψζηε λα 

επηιέμεη εθείλν ην πξντφλ ην νπνίν κεηαμχ ησλ ελαιιαθηηθψλ ππφ πξνκήζεηα 

ζπγθεληξψλεη ηελ θαιχηεξε ζρέζε θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο ή ηελ 

θαιχηεξε ζρέζε πνηφηεηαο ηηκήο. 

Καηά απηφλ ηνλ ηξφπν ηα λνζνθνκεία δελ ζα πξνκεζεχνληαη νχηε 

πεξηηηφ, νχηε ακθηβφινπ πνηφηεηαο θαη πνζφηεηαο ηαηξνηερλνινγηθφ 

εμνπιηζκφ, εθηνμεχνληαο ζηα χςε ηηο πγεηνλνκηθέο δαπάλεο ρσξίο ζηελ 

πξαγκαηηθφηεηα λα θαιχπηνληαη θαη λα ηθαλνπνηνχληαη νη αζζελείο. 
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΢πδήηεζε – ΢πκπεξάζκαηα 

 

΢ε κία πεξίνδν πνπ ε παγθφζκηα ρξεκαηνπηζησηηθή χθεζε νδήγεζε πνιιά 

αλεπηπγκέλα θξάηε λα πξνβνχλ ζηε ζπξξίθλσζή ησλ θξαηηθψλ 

πξνυπνινγηζκψλ γηα ηελ πγεία, πνηνηηθά ραξαθηεξηζηηθά ησλ πγεηνλνκηθψλ 

ζπζηεκάησλ ηνπο, φπσο ε απνηειεζκαηηθφηεηα, ε θαηλνηνκία θαη ε 

απνδνηηθφηεηα ήξζαλ αληηκέησπα κε ηνλ θίλδπλν ηεο ππνβάζκηζεο.   

Τπφ απηέο ηηο ζπλζήθεο, αλαδεηνχληαη πξσηνβνπιίεο πνπ ζα 

ζπκβάιινπλ ζηελ αληηκεηψπηζε ησλ ελ ιφγσ δεηεκάησλ. Γειαδή, αλαδεηείηαη 

ε ράξαμε κίαο ζηξαηεγηθήο πνπ ζα ζπκβάιιεη ζηε ζσξάθηζε ηεο θιηληθήο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη απνδνηηθφηεηαο, ζηε δηαθχιαμε ηεο αζθάιεηαο ησλ 

αζζελψλ, ζηελ ελζάξξπλζε ηεο θαηλνηνκίαο ζηελ πγεία, δίρσο φκσο λα 

απεηιείηαη ε βησζηκφηεηα ηνπ ζπζηήκαηνο πγείαο. 

΢ηελ παξνχζα δηδαθηνξηθή δηαηξηβή ε έξεπλα εζηηάδεη ζην πεδίν ηεο 

απφθηεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη απνδεκίσζεο θαξκάθσλ, 

αλαδεηθλχνληάο ηα σο βαζηθνχο κνρινχο αλάπηπμεο ηνπ Δζληθνχ ΢πζηήκαηνο 

Τγείαο, θαζψο απνηεινχλ δχν ζεκαληηθέο ζπληζηψζεο ηεο δεκφζηαο πγείαο θαη 

ην δεχηεξν κεγαιχηεξν πνζνζηφ δαπαλψλ πγείαο (31%) κεηά ηηο δαπάλεο γηα 

ελδνλνζνθνκεηαθή πεξίζαιςε. Αδηακθηζβήηεηα, ρσξίο αζθαιή θαη 

απνηειεζκαηηθά θαξκαθεπηηθά θαη ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα δελ κπνξεί λα 

ππάξμεη νχηε αζθαιέο, αιιά νχηε θαη απνηειεζκαηηθφ ζχζηεκα πγείαο. 

΢ην πιαίζην ηεο δηδαθηνξηθήο δηαηξηβήο επηρεηξήζακε λα αλαιχζνπκε: 

1) Σνλ ηξφπν απφθηεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ζηελ Διιάδα. 

2) Σνλ ηξφπν απνδεκίσζεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ζηελ Διιάδα. 

3) Σηο δηαδηθαζίεο αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο ζε επίπεδν θξαηψλ 

κειψλ ηεο Δ.Δ. θαη Δ.Ο.Υ. (ζπγθξηηηθή αλάιπζε). 

Σα δεδνκέλα ηα νπνία πξνέθπςαλ απφ ηελ αλάιπζε ησλ αλσηέξσ ζην ελ ιφγσ 

πεδίν, νδήγεζαλ ζηε δηακφξθσζε ελφο πξσηφηππνπ θαη επηζηεκνληθά 

ηεθκεξησκέλνπ ζρεδηαζκνχ πξνκήζεηαο/ απνδεκίσζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ θαη 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ζηε ρψξα καο, ν νπνίνο εθηηκάηαη φηη ζα ζπκβάιιεη 

ζηελ επίηεπμε ηνπ ζηφρνπ ηεο αλάπηπμεο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο. 

Οη δχν βαζηθέο έλλνηεο πάλσ ζηηο νπνίεο δνκήζεθε ε δηαηξηβή ήηαλ:  
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α) ε αξρή ηνπ “value based procurement”, ε νπνία αθνξά ζηελ πξνκήζεηα 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη  

β) ε αμηνιφγεζε ηερλνινγηψλ πγείαο, ε νπνία κπνξεί λα δηαζπλδέεηαη ηφζν κε 

ηελ απφθηεζε ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ φζν θαη κε ηελ απνδεκίσζε 

θαξκάθσλ. 

Παξαθάησ, ζα γίλεη αλαθνξά ζηηο βαζηθέο δηαπηζηψζεηο ζηηο νπνίεο θαηέιεμε ε 

δηελεξγεζείζα έξεπλα θαη θαηφπηλ ζα επαλαδηαηππσζνχλ ζπλνπηηθά νη 

πξνηάζεηο γηα ηε βειηίσζε ηνπ δεκφζηνπ ζπζηήκαηνο πγείαο, φπσο απηφ 

κπνξεί λα επηηεπρζεί κέζσ ηεο αλαδηάξζξσζεο ησλ δηαδηθαζηψλ απνδεκίσζεο 

θαξκάθσλ απφ ηνπο δεκφζηνπο θνξείο, θαη πξνκήζεηαο ηαηξνηερλνινγηθνχ 

εμνπιηζκνχ απφ ηα δεκφζηα λνζνθνκεία. 

 

Βαζηθέο δηαπηζηψζεηο ηεο έξεπλαο: 

 

Ζ πνηφηεηα ηνπ Δζληθνχ ΢πζηήκαηνο Τγείαο: 

 

΢ηελ Διιάδα ππάξρεη ππεξπξνζθνξά γηαηξψλ, επαξθείο ππνδνκέο παξνρήο 

πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, έρεη εμαζθαιηζηεί ε θαζνιηθή πξφζβαζε ησλ 

πνιηηψλ ζηηο ππεξεζίεο πγείαο, σζηφζν νη Έιιελεο πνιίηεο δελ είλαη 

ηθαλνπνηεκέλνη απφ ηελ πνηφηεηα ησλ ππεξεζηψλ πγείαο ζηε ρψξα καο.  

Σν ζχζηεκα πγείαο ραξαθηεξίδεηαη σο αλαπνηειεζκαηηθφ, κε 

απνδνηηθφ θαη εηεξνβαξέο, ελψ απνπζηάδεη ε εκπηζηνζχλε αλάκεζα ζηηο 

δεκφζηεο αξρέο θαη ηνπ παξφρνπο πγεηνλνκηθήο θξνληίδαο.  

Απφ κειέηεο πξνθχπηεη φηη κέρξη θαη ην 2008, ελψ νη δαπάλεο γηα ηελ 

πγεία ζπλερψο απμάλνληαλ, νη δείθηεο πξνζδφθηκνπ δσήο θαη παζνινγηθψλ 

θαηαζηάζεσλ ηνπ πιεζπζκνχ δελ βειηηψλνληαλ. Σν γεγνλφο απηφ απνδεηθλχεη 

πσο ην ζχζηεκα πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο ηεο ρψξαο καο, ήηαλ 

αλαπνηειεζκαηηθφ αθφκα θαη ηελ πεξίνδν πνπ πξαγκαηνπνηνχληαλ 

«επελδχζεηο» ζηνλ ηνκέα ηεο πγεία. ΢πλεπψο, ε αχμεζε ησλ δαπαλψλ γηα ηελ 

πγεία δελ ζπλεπάγεηαη βειηίσζε ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο ηνπ ζπζηήκαηνο 

πγείαο θαη ελίζρπζε ηεο ηθαλνπνίεζεο ησλ αζζελψλ. 
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Λακβάλνληαο ππφςε ηα παξαπάλσ, εμάγεηαη ην ζπκπέξαζκα πσο βαζηθφ 

ραξαθηεξηζηηθφ ηνπ ειιεληθνχ ζπζηήκαηνο πγείαο είλαη ην έιιεηκκα πνηφηεηαο 

θαη ηθαλνπνίεζεο ησλ αζζελψλ. 

΢πκπεξαζκαηηθά, θάζε ζρεδηαζκφο γηα ηελ πγεία ζα πξέπεη λα 

επηδηψθεη λα δηαζθαιίζεη ηελ πξφζβαζε φισλ ησλ πνιηηψλ ζε επαξθείο, 

θαηάιιειεο, πνηνηηθέο, απνηειεζκαηηθέο θαη απνδνηηθέο ππεξεζίεο θαη αγαζά 

πγείαο. 

΢πλεπψο, ε πνηφηεηα ζηελ πγεία απνηειεί βαζηθφ επηδησθφκελν ζηφρν. 

΢ηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο ηνπ εζληθνχ ζπζηήκαηνο πγείαο κπνξεί λα 

ζπκβάιιεη ε βειηίσζε ησλ δηαδηθαζηψλ απφθηεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ θαη απνδεκίσζεο θαξκάθσλ. 

Όπσο πξνέθπςε απφ ηε δηαηξηβή, βαζηθφ εξγαιείν δηαζθάιηζεο ηεο 

πνηφηεηαο ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ θαη θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ έλα 

ζχζηεκα πγείαο παξέρεη ζηνπο πνιίηεο ηνπ είλαη ν κεραληζκφο Αμηνιφγεζεο 

Σερλνινγηψλ Τγείαο. 

 

Ο κεραληζκφο Αμηνιφγεζεο Σερλνινγηψλ Τγείαο (Α.Σ.Τ.) 

 

΢ηφρνο ηεο Αμηνιφγεζεο Σερλνινγηψλ Τγείαο (ATY) είλαη ε πηνζέηεζε 

αζθαιψλ, απνηειεζκαηηθψλ, απνδνηηθψλ ηερλνινγηψλ θαη ε απνηξνπή ηεο 

πξνκήζεηαο/απνδεκίσζεο ηερλνινγηψλ ακθηβφινπ αμίαο γηα ην ζχζηεκα 

πγείαο. 

Ζ Α.Σ.Τ. δίλεη θίλεηξα γηα θαηλνηνκία, κέζσ ηεο επηβξάβεπζεο 

ηερλνινγηψλ πνπ έρνπλ πξνζηηζέκελε αμία, ελζαξξχλνληαο θαηά απηφλ ηνλ 

ηξφπν ηε θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία λα επελδχεη ζε θαηλνηφκεο ηερλνινγίεο θαη 

ζε ηερλνινγίεο πνπ ζηνρεχνπλ ζηελ θάιπςε αλεθπιήξσησλ ηαηξηθψλ αλαγθψλ. 

΢ε επίπεδν Δ.Δ. ε αμηνιφγεζε ηερλνινγηψλ πγείαο έρεη αλαγλσξηζηεί σο 

ν θχξηνο κνριφο βειηηζηνπνίεζεο ηεο δηαρείξηζεο ησλ πεξηνξηζκέλσλ πφξσλ 

πνπ δηαζέηεη έλα ζχζηεκα πγείαο.  
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΢πγθξηηηθή κειέηε ησλ δηαδηθαζηψλ αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο ζε φια 

ηα θξάηε κέιε ηεο Δ.Δ. (ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ Ζλσκέλνπ Βαζηιείνπ) θαη 

ηε Ννξβεγία θαηέδεημε, κεηαμχ άιισλ, πσο: 

• Όια ηα θξάηε-κέιε ηεο Δ.Δ. (εμαηξνπκέλεο ηεο Κχπξνπ) δηαζέηνπλ 

κεραληζκνχο αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο. 

• Αλαθνξηθά κε ην κνληέιν νξγάλσζεο ησλ κεραληζκψλ Α.Σ.Τ.: 

 15 θξάηε-κέιε ηεο Δ.Δ. έρνπλ κφλν έλαλ κεγάιν θνξέα Α.Σ.Τ. κε 

κνλαδηθή αξκνδηφηεηα ηελ αμηνιφγεζε ηερλνινγηψλ πγείαο θαη ηελ 

έθδνζε ζρεηηθψλ ζπζηάζεσλ. 

  12 θξάηε ηεο Δ.Δ. έρνπλ πεξηζζφηεξνπο ηνπ ελφο θνξείο πνπ 

επηηεινχλ πνηθίιεο ιεηηνπξγίεο ζην πιαίζην ηεο εζληθήο Α.Σ.Τ. 

• 23  ρψξεο ηεο Δ.Δ. θαη ε Διιάδα δηαζέηνπλ ζχζηεκα Α.Σ.Τ. πνπ 

πεξηιακβάλεη αμηνιφγεζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ.  

• 20 ρψξεο ηεο Δ.Δ. δηαζέηνπλ ζχζηεκα Α.Σ.Τ. πνπ πεξηιακβάλεη ηελ 

αμηνιφγεζε ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ. 

• 17 ρψξεο ηεο Δ.Δ. δηαζέηνπλ ζχζηεκα Α.Σ.Τ.  πνπ πεξηιακβάλεη 

αμηνιφγεζε άιισλ ηερλνινγηψλ. 

• 15  ρψξεο ηεο Δ.Δ. θαη ε Ννξβεγία έρνπλ σο θξηηήξην αμηνιφγεζεο ηε 

ζρεηηθή απνηειεζκαηηθφηεηα ηεο ηερλνινγίαο πγείαο, 

• 24 ρψξεο ηεο Δ.Δ. ε Διιάδα θαη ε Ννξβεγία φηαλ αμηνινγνχλ κία 

ηερλνινγία πγείαο ιακβάλνπλ ππφςε καδί κε ην  θξηηήξην ηεο ζρεηηθήο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη νηθνλνκηθά θξηηήξηα.  

• 24 απφ ηα 38 ζεζκηθά φξγαλα αμηνιφγεζεο ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο Δ.Δ. 

θαη ηεο Ννξβεγίαο δήισζαλ φηη κειεηνχλ ηηο θνηλσληθέο πξνεθηάζεηο 

απφ ηελ εθαξκνγή ή ρξήζε κίαο ηερλνινγίαο πγείαο ή φηη ε κειέηε ηνπο 

εμαξηάηαη απφ ηελ ππφ αμηνιφγεζε ηερλνινγία. 

• 20 απφ ηα 38 ζεζκηθά φξγαλα αμηνιφγεζεο ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο Δ.Δ. 

δήισζαλ φηη εμεηάδνπλ ζην πιαίζην θάζε αμηνιφγεζεο ηηο εζηθέο 

πξνεθηάζεηο απφ ηελ εθαξκνγή κίαο λέαο ηερλνινγίαο ή φηη ε κειέηε 

ηνπο εμαξηάηαη απφ ηελ ππφ αμηνιφγεζε ηερλνινγία. 
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• Πιήξε αμηνιφγεζε (φια ηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο ηνπ 

ΖTA core model, πξαγκαηνπνηνχλ δψδεθα  12 ρψξεο ηεο Δ.Δ. θαη ε 

Ννξβεγία.  

• ΢ε 20 ρψξεο ηεο Δ.Δ. νη κεραληζκνί αμηνιφγεζεο δηαζέηνπλ δηαδηθαζίεο 

ζπκκεηνρήο ησλ ελδηαθεξνκέλσλ ζηελ αμηνιφγεζε θαξκαθεπηηθψλ 

πξντφλησλ. Ζ ζπκκεηνρή ησλ αζζελψλ ζηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο 

θαξκάθσλ επηθεληξψλεηαη ζηελ παξνρή ζπκβνπιψλ θαη ηε ιήςε 

απνθάζεσλ. 

• Οη αζζελείο ζπκκεηέρνπλ ζηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο θπξίσο ζηηο 

ρψξεο κε ηελ κεγαιχηεξε παξάδνζε ζηελ αμηνιφγεζε. 

• 24 ρψξεο ηεο Δ.Δ., ε Διιάδα θαη ε Ννξβεγία ιακβάλνπλ ππφςε ηα 

απνηειέζκαηα ηεο Α.Σ.Τ. θαηά ηε δηαδηθαζία απνδεκίσζεο ελφο 

θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο. 

• 19 ρψξεο ηεο Δ.Δ. θαη ε Ννξβεγία ιακβάλνπλ ππφςε ηα απνηειέζκαηα 

ηεο Α.Σ.Τ. θαηά ηελ απνδεκίσζε ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ. 

• 54 θνξείο Α.Σ.Τ.  απφ 26 ρψξεο ηεο Δ.Δ., ηελ Διιάδα θαη ηελ 

Ννξβεγία είλαη δεκφζηνη. Ζ ρξεκαηνδφηεζε φισλ πξνέξρεηαη είηε 

απνθιεηζηηθά είηε θαηά θχξην ιφγν απφ ηνλ Πξνυπνινγηζκφ.  

• Οη πην ζπρλέο εηδηθφηεηεο ηνπ πξνζσπηθνχ ησλ νξγαληζκψλ Α.Σ.Τ. 

είλαη θαξκαθνπνηνί, θαξκαθνιφγνη, νηθνλνκνιφγνη πγείαο, εηδηθνί 

πιεξνθφξεζεο, επαγγεικαηίεο πγείαο , επηδεκηνιφγνη θαη ζηαηηζηηθνί. 

• ΢ε ζρέζε κε ηνλ ηξφπν άληιεζεο ζηνηρείσλ επί ησλ αμηνινγνχκελσλ 

θαξκάθσλ 23 θξάηε-κέιε ηεο Δ.Δ., ε Διιάδα θαη ε Ννξβεγία 

αλέθεξαλ φηη ε εηαηξεία παξέρεη πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε κηα 

ηερλνινγία πνπ πξέπεη λα ππνβιεζεί ζε αμηνιφγεζε. 

• ΢ε ζρέζε κε ηνλ ηξφπν άληιεζεο ζηνηρείσλ επί ησλ αμηνινγνχκελσλ 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ 12 ρψξεο ηεο Δ.Δ. θαη ε Ννξβεγία 

αλέθεξαλ φηη ε εηαηξεία παξέρεη ηηο ζρεηηθέο πιεξνθνξίεο. 

• Αλαθνξηθά κε ηε ζπκκεηνρή ησλ αζζελψλ ζηε δηαδηθαζία ηεο 

αμηνιφγεζεο, ηα θξάηε κε ηε κεγαιχηεξε παξάδνζε ζηελ Α.Σ.Τ. 
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θαίλεηαη λα είλαη εθείλα ζηα νπνία παξαηεξείηαη εκπινθή ησλ 

αζζελψλ. 

• Ζ πιεηνςεθία ησλ επξσπατθψλ θξαηψλ (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

Ννξβεγίαο θαη ηεο Διιάδαο) πνπ πξαγκαηνπνηνχλ αμηνινγήζεηο 

θαξκάθσλ πξνβαίλνπλ εληφο πξνθαζνξηζκέλνπ ρξνληθνχ δηαζηήκαηνο 

ζε επαλαμηνιφγεζε απηψλ, ζε αληίζεζε κε ηα ηαηξνηερλνινγηθά 

πξντφληα φπνπ ε επαλαμηνιφγεζή ηνπο δελ απνηειεί ζχλεζεο 

θαηλφκελν. 

Αλαθνξηθά κε ηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο ησλ ηερλνινγηψλ πγείαο, ν 

θεληξηθφο επξσπατθφο επηζηεκνληθφο θνξέαο αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ 

πγείαο (EUnetHTA Δπξσπατθφ Γίθηπν Αμηνιφγεζεο Σερλνινγηψλ Τγείαο) 

θάλεη ρξήζε ελλέα θξηηεξίσλ:  

1. Σν πξφβιεκα πγείαο θαη ε ηξέρνπζα ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο (CUR  

Current Use). 

2. Ζ πεξηγξαθή θαη ηα ηερληθά ραξαθηεξηζηηθά ηεο ηερλνινγίαο (TEC 

Technical). 

3. Ζ αζθάιεηα (SAF Safety). 

4. Ζ θιηληθή απνηειεζκαηηθφηεηα (EFF Clinical Effectiveness ). 

5. Σν θφζηνο θαη ε νηθνλνκηθή απνδνηηθφηεηα (ECO Cost & Economic). 

6. Ζ εζηθή αλάιπζε (ETH Ethical Analysis).  

7. Οη νξγαλσηηθέο πηπρέο (ORG Organisational). 

8. Οη αζζελείο θαη νη θνηλσληθέο πηπρέο (SOC Patient & Social). 

9. Οη λνκηθέο πηπρέο (LEG Legal). 

 

Ζ ειιεληθή Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο θαη Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο 

Υξήζεο θάλεη ρξήζε ησλ θξηηεξίσλ 1-5. ΢πλεπψο, θαηά ηελ αμηνιφγεζε 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ δελ ιακβάλνληαη ππφςε εζηθέο, λνκηθέο, 

θνηλσληθέο θαη νξγαλσηηθέο πηπρέο.  

Απφ ηα παξαπάλσ ζπκπεξαίλνπκε φηη ε Α.Σ.Τ. απνηειεί έλα επξέσο 

δηαδεδνκέλν εξγαιείν ην νπνίν ζπκβάιεη ζηε βειηηζηνπνίεζε ηεο δηαρείξηζεο 

ησλ πεξηνξηζκέλσλ πφξσλ πνπ δηαζέηεη έλα ζχζηεκα πγείαο, ελψ παξάιιεια 
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πξνάγεη ηελ θιηληθή απνηειεζκαηηθφηεηα, ηελ απνδνηηθφηεηα, ηελ αζθάιεηα 

θαη ηελ θαηλνηνκία ζηελ πγεία. 

Απφ ηε ζχγθξηζε ηεο Διιάδαο κε ηηο άιιεο ρψξεο πξνθχπηεη φηη ε ρψξα 

καο, δελ έρεη αμηνπνηήζεη ηε αλαπηπμηαθή δπλακηθή πνπ κπνξεί λα πξνζθέξεη ν 

ελ ιφγσ κεραληζκφο ζην εζληθφ ζχζηεκα πγείαο. Παξαθάησ, απνηππψλνληαη 

ηα βαζηθά ζπκπεξάζκαηα ζηα νπνία θαηέιεμε ε κειέηε αλαθνξηθά κε ηελ 

εθαξκνγή ηεο Α.Σ.Τ. ζηελ Διιάδα. 

 

Αμηνιφγεζε Σερλνινγηψλ Τγείαο ζηελ Διιάδα  

(ε πεξίπησζε ηεο αμηνιφγεζεο θαξκάθσλ) 

 

Σν λνκηθφ πιαίζην πνπ δηέπεη ηε ιεηηνπξγία ηνπ κεραληζκνχ Α.Σ.Τ. ζηελ 

Διιάδα κπνξεί λα ραξαθηεξηζηεί ζαθέο θαη εκπεξηζηαησκέλν, σζηφζν 

ππάξρνπλ νξηζκέλα θελά εμαηηίαο ησλ νπνίσλ ν κεραληζκφο δελ κπνξεί λα 

απνδψζεη ην κέγηζην ηεο δπλακηθήο ηνπ ζην εζληθφ ζχζηεκα πγείαο, 

πξνθεηκέλνπ λα ην θαηαζηήζεη πεξηζζφηεξν ζχγρξνλν, απνηειεζκαηηθφ, 

απνδνηηθφ θαη βηψζηκν. 

Πξψηνλ, ν κεραληζκφο Α.Σ.Τ. ζηελ Διιάδα είλαη κία νιηγνκειήο 

Δπηηξνπή επηζηεκφλσλ (Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο θαη Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ 

Αλζξψπηλεο Υξήζεο) ε νπνία αμηνινγεί απνθιεηζηηθά θαξκαθεπηηθά 

πξντφληα, φηαλ ζε επξσπατθφ επίπεδν πνιιά θξάηε δηαζέηνπλ πεξηζζφηεξνπο 

ηνπ ελφο θνξείο Α.Σ.Τ. νη νπνίνη αμηνινγνχλ θαη ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, 

ιακβάλνληαο κάιηζηα ππφςε ηα απνηειέζκαηα ηεο Α.Σ.Τ. θαηά ηελ 

απνδεκίσζε ησλ πξντφλησλ απηψλ απφ ηνπο θνξείο θνηλσληθήο αζθάιηζεο. 

Γεχηεξνλ, ζηελ Διιάδα θαηά ηελ αμηνιφγεζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ 

πξντφλησλ δελ ιακβάλνληαη ππφςε εζηθνί, λνκηθνί, θνηλσληθνί θαη 

νξγαλσηηθνί παξάκεηξνη πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ εθαξκνγή ή ηε ρξήζε ησλ 

ππφ αμηνιφγεζε πξντφλησλ, παξφιν πνπ ε ζεκαζία ηεο αμηνιφγεζεο ησλ 

ηερλνινγηψλ πγείαο ζηε βάζε ησλ αλσηέξσ θξηηεξίσλ έρεη αλαγλσξηζηεί 

επηζήκσο ηφζν ζε επξσπατθφ φζν θαη ζε δηεζλέο επίπεδν.  
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΢πγθεθξηκέλα, ζχκθσλα κε ηνλ νξηζκφ ηεο αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο 

πνπ απνδφζεθε απφ ην Γξαθείν Α.Σ.Τ. ηνπ Κνγθξέζνπ ησλ Ζ.Π.Α. ήδε απφ ην 

1976 : «Ζ αμηνιφγεζε ηερλνινγηψλ πγείαο ζπληζηά κία πεξηεθηηθή πνιηηηθή 

έξεπλα πνπ κειεηάεη ηηο βξαρππξφζεζκεο θαη καθξνπξφζεζκεο επηπηψζεηο (π.ρ. 

θνηλσληθέο, νηθνλνκηθέο, εζηθέο, λνκηθέο) απφ ηελ εθαξκνγή ή ηε ρξήζεο κίαο 

ηερλνινγίαο». Δπίζεο θαηά ηελ EUnetHTA: «ε Α.Σ.Τ. είλαη κηα 

δηεπηζηεκνληθή δηεξγαζία πνπ ζπλζέηεη δεδνκέλα θαη πιεξνθνξίεο απφ πνηθίια 

πεδία: θνηλσληθά, ηαηξηθά, λνκηθά, εζηθά κε ηξφπν ακεξφιεπην, δηαθαλή θαη 

ζπζηεκαηηθφ πξνθεηκέλνπ λα ζπκβάιεη ζηε δηακφξθσζε αληηθεηκεληθψλ 

απνθάζεσλ ζηνλ θιάδν ηεο πγείαο». 

Ζ αμηνιφγεζε ησλ εζηθψλ δεηεκάησλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε 

ηερλνινγία ζα πξέπεη λα απνηειεί αλαπφζπαζην κέξνο ηεο αμηνιφγεζεο ηνπ 

πξντφληνο γηα πνιινχο ιφγνπο. Πξψηνλ, ε ζχγθξνπζε ησλ αζζελψλ κίαο 

θνηλσλίαο κε δεηήκαηα εζηθήο αμίαο κεηψλεη ηελ ηθαλνπνίεζή ηνπο θαη 

ζπλεπαθφινπζα ηελ πνηφηεηα ηεο παξερφκελεο ζεξαπείαο πξνο απηνχο. Οη 

ηερλνινγίεο πγείαο, δελ πξέπεη λα ζεσξνχληαη εξγαιεία πνπ έρνπλ σο 

απνθιεηζηηθφ ζηφρν ηε βειηίσζε ηεο πγείαο ηνπ αζζελή. Αζθαιψο θαη ην 

θαζαξφ φθεινο πνπ απνθνκίδεη ν αζζελήο απφ ηε ρξήζε ηεο είλαη εμαηξεηηθήο 

ζεκαζίαο, σζηφζν ζα πξέπεη λα ιακβάλνληαη ππφςε θαη νη εζηθέο πξνεθηάζεηο 

πνπ κπνξεί λα έρεη ε ρξήζε ηνπο θαη ηα ελδερφκελα πξνβιήκαηα/βιάβεο λα 

ζηαζκίδνληαη κε ηα νθέιε πνπ πξνθχπηνπλ.  

Σα θνηλσληθά θξηηήξηα αμηνιφγεζεο ελφο λένπ θαξκαθεπηηθνχ 

πξντφληνο, είλαη επίζεο απαξαίηεην λα ζπκπεξηιεθζνχλ ζηε δηαδηθαζία 

αμηνιφγεζεο. ΢ε κία ρψξα φπσο ε Διιάδα ηεο νπνίαο ε γεσκνξθνινγία 

ραξαθηεξίδεηαη απφ πιεζψξα λεζηψλ, ηα πεξηζζφηεξα απφ ηα νπνία είλαη 

γλσζηφ πσο δελ δηαζέηνπλ επαξθψο εμνπιηζκέλεο θαη επαλδξσκέλεο κνλάδεο 

παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, είλαη απαξαίηεην θαηά ηελ αμηνιφγεζε 

ελφο θαξκάθνπ λα ιακβάλεηαη ππφςε ε δπλαηφηεηα πξφζβαζεο ησλ αζζελψλ 

ζηε ζπγθεθξηκέλε ζεξαπεία (π.ρ. θάξκαθν απνθιεηζηηθά λνζνθνκεηαθήο 

ρξήζεο) θαη ην θφζηνο πνπ ζπλεπάγεηαη ε κεηαθίλεζή ηνπο. Δπίζεο, ζηηο 

πεξηπηψζεηο πνπ έλα θάξκαθν πξέπεη λα ρνξεγεζεί ζε εμεηδηθεπκέλν θέληξν 

ζπγθεθξηκέλσλ πξνδηαγξαθψλ θαη δηαπηζηεχζεσλ (π.ρ. γνληδηαθή ζεξαπεία) ζα 

πξέπεη λα εμεηάδεηαη αλ ζηε ρψξα ππάξρνπλ αληίζηνηρα πηζηνπνηεκέλα θέληξα, 
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ε δπλαηφηεηα πξφζβαζεο ησλ αζζελψλ ζε απηά θαη ην θφζηνο πνπ ζπλεπάγεηαη 

ε κεηαθίλεζή ηνπο. Σα παξαπάλσ παξαδείγκαηα απνηεινχλ ελδεηθηηθά 

θνηλσληθά δεηήκαηα πνπ κπνξεί λα πξνθχςνπλ απφ ηελ έγθξηζε απνδεκίσζεο 

ελφο θαξκάθνπ/ζεξαπείαο. Σα αλσηέξσ θξηηήξηα δελ ιακβάλνληαη ππφςε θαηά 

ηελ αμηνιφγεζε θαξκάθσλ ζηελ Διιάδα. ΢πλεπψο, ππάξρεη πεξίπησζε κία 

ζεξαπεία πςεινχ νθέινπο φπσο πξνθχπηεη απφ ηελ αλάιπζε θφζηνπο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο λα κελ κπνξεί λα εθαξκνζηεί ζε αζζελείο. 

΢πκπεξαζκαηηθά, θαηά ηελ αμηνιφγεζε ησλ θαξκάθσλ θξίλεηαη 

αλαγθαίν λα αμηνινγείηαη θαη ε δπλαηφηεηα πινπνίεζεο ησλ απνθάζεσλ πνπ 

ιακβάλνληαη απφ ηνπο αξκφδηνπο ράξαμεο πνιηηηθήο δειαδή, ε δπλαηφηεηα 

εθαξκνγήο ηεο ζεξαπείαο ζηνπο πάζρνληεο. ΢ε επξσπατθφ άιισζηε επίπεδν ε 

ζπληξηπηηθή πιεηνςεθία ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο Δ.Δ. δήισζε φηη κειεηάεη ηηο 

θνηλσληθέο πξνεθηάζεηο απφ ηε ρξήζε ή εθαξκνγή ηεο ηερλνινγίαο ή φηη ε 

κειέηε ηνπο εμαξηάηαη απφ ηελ ππφ αμηνιφγεζε ηερλνινγία. 

Δπίζεο, είλαη απαξαίηεην θαηά ηελ αμηνιφγεζε κίαο ηερλνινγίαο λα 

ζπλππνινγίδνληαη θαη νξγαλσηηθά δεηήκαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε απηήλ. Γηα 

παξάδεηγκα, ζηελ πεξίπησζε πνπ έλα θάξκαθν/ζεξαπεία ρνξεγείηαη 

απνθιεηζηηθά ζε κνλάδεο εμεηδηθεπκέλεο ζεξαπείαο ζα πξέπεη λα εμεηάδεηαη 

απφ ηνπο αξκφδηνπο αμηνινγεηέο αλ απηέο νη κνλάδεο έρνπλ ιάβεη ηηο 

απαηηνχκελεο δηεζλείο δηαπηζηεχζεηο θαη αλ είλαη εγθεθξηκέλεο θαηφπηλ ζεηηθψλ 

επηζεσξήζεσλ ησλ αξκφδησλ θνξέσλ (π.ρ. απφ ηελ εηαηξεία ρνξήγεζεο ηεο 

ζεξαπείαο).  

Σέινο, ζα πξέπεη λα κειεηψληαη θαη νη λνκηθέο πξνεθηάζεηο απφ ηε 

ρξήζε ελφο λένπ θαξκάθνπ. Γηα παξάδεηγκα, ζα πξέπεη λα εμεηάδεηαη αλ ε 

ζεξαπεία εγγπάηαη ηελ ηζφηηκε πξφζβαζε ησλ αζζελψλ ζε απηήλ, αλ ε ρξήζε 

ηεο παξαβηάδεη βαζηθά αλζξψπηλα δηθαηψκαηα θ.α.  

Δπίζεο, ζηελ ειιεληθή πεξίπησζε Α.Σ.Τ. απνπζηάδεη ε επίζεκε 

ζπκκεηνρή αζζελψλ. Ζ λνκνζεζία πεξηνξίδεηαη ζε κία ζχληνκε αλαθνξά 

ζρεηηθά κε ηε δπλαηφηεηα ζπκκεηνρήο ησλ αζζελψλ ζηελ αμηνιφγεζε ελφο 

θαξκάθνπ. ΢πγθεθξηκέλα ε παξ. 7 ηνπ άξζξνπ 250 ηνπ λ.4512/2018 νξίδεη φηη 

ε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο δχλαηαη λα πξνζθαιεί εθπξνζψπνπο ζπιιφγσλ 

αζζελψλ γηα λα εθθξάζνπλ ηηο απφςεηο ηνπο.  
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Ζ ζπκκεηνρή ησλ πνιηηψλ ζηε δηαδηθαζία ιήςεο απνθάζεσλ, θαη ζηελ 

πεξίπησζή καο ζηε ιήςε απφθαζεο γηα ην πνηα θάξκαθα ζα πξέπεη λα 

απνδεκηψλνληαη απφ ηνπο δεκφζηνπο θνξείο, είλαη απαξαίηεηε θαζψο εληζρχεη 

ην αίζζεκα εκπηζηνζχλεο πξνο ηνπο αξκφδηνπο ράξαμεο πνιηηηθήο ζην πεδίν 

ηεο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο θαη εμαζθαιίδεη ηελ απνθπγή αληηδξάζεσλ, 

ζπγθξνχζεσλ θαη ακθηζβεηήζεσλ. Παξάιιεια, κέζσ ηεο ζπκκεηνρήο ησλ 

αζζελψλ ζηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο δίλεηαη ε δπλαηφηεηα ζηελ επίζεκε 

νκάδα αμηνιφγεζεο λα πιεξνθνξεζεί γηα δεδνκέλα πνπ δελ πξνθχπηνπλ απφ 

ηηο θιηληθέο κειέηεο. Γηα παξάδεηγκα κπνξνχλ λα ηνπο ελεκεξψζνπλ γηα ηηο 

ζπλζήθεο θάησ απφ ηηο νπνίεο δνπλ νη αζζελείο πνπ έρνπλ ηε ζπγθεθξηκέλε 

πάζεζε, γηα ηνλ ηξφπν πνπ νη άιινη ηνπο αληηκεησπίδνπλ, γηα ηηο πξνζδνθίεο 

πνπ έρνπλ απφ ηε ιήςε ηεο ζπγθεθξηκέλεο ζεξαπείαο θ.α.  

Απφ ηε ζπγθξηηηθή κειέηε ησλ θξαηψλ-κειψλ ηεο Δ.Δ. ζε φηη αθνξά 

ηελ Α.Σ.Τ. δηαπηζηψζεθε φηη ε ζπληξηπηηθή πιεηνςεθία (20 θξάηε-κέιε ηεο 

Δ.Δ.) ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο Δ.Δ. εκπιέθεη ηνπο ελδηαθεξφκελνπο ζηελ  

αμηνιφγεζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, είηε κέζσ ηεο παξνρήο ζπκβνπιψλ 

είηε ζην πιαίζην ηεο ιήςεο απνθάζεσλ. Παξαηεξήζεθε κάιηζηα φηη νη 

αζζελείο ζπκκεηέρνπλ ζηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο θαξκάθσλ θπξίσο ζηηο 

ρψξεο κε ηε κεγαιχηεξε παξάδνζε ζηελ αμηνιφγεζε. 

Ζ πξνζζήθε θξηηεξίσλ εζηθψλ, θνηλσληθψλ, νξγαλσηηθψλ θαη λνκηθψλ 

παξακέηξσλ απφ ηε ρξήζε ηνπ λένπ θαξκάθνπ ζε ζπλδπαζκφ κε ηε ζπκκεηνρή 

ησλ αζζελψλ ζηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο, ζπγθεθξηκέλα κέζσ ησλ ζπιιφγσλ 

πνπ ηνπο εθπξνζσπνχλ, εθηηκάηαη φηη απνηειεί ζεκαληηθή πξσηνβνπιία ζηελ 

πξνζπάζεηα δεκηνπξγίαο ελφο νινθιεξσκέλνπ θαη αλζξσπνθεληξηθνχ 

κεραληζκνχ αμηνιφγεζεο πνπ ζα αμηνινγεί πξντφληα κε θξηηήξην ηελ απφδνζε 

αμίαο ζην ζχζηεκα πγείαο.  

 

Ηαηξνηερλνινγηθά Πξντφληα 

Ζ αλάπηπμε θαη ε επέθηαζε ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ζην ρψξν ησλ 

λνζνθνκείσλ απνηειεί έλαλ απφ ηνπο ζεκαληηθφηεξνπο παξάγνληεο πνπ 

ζπληέιεζαλ ζηελ αχμεζε ησλ δαπαλψλ πγείαο, ζε πνζνζηφ πεξί ηνπ 50%. 

΢πγθεθξηκέλα, ην πνζνζηφ ζπκκεηνρήο ηνπο ζηηο εηήζηεο δαπάλεο πξνκεζεηψλ 
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ελφο λνζνθνκείνπ, θηάλεη ην 40%, κε ηηο δαπάλεο γηα θάξκαθα λα αθνινπζνχλ 

κε πνζνζηφ ηεο ηάμεο ηνπ 30%. 

Πεξίπνπ ην 70%, κε ζπλερή ηάζε αχμεζεο, ησλ παγθφζκησλ πσιήζεσλ 

ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ πξαγκαηνπνηείηαη κέζσ δηαδηθαζηψλ δεκνζίσλ 

ζπκβάζεσλ πνπ έρνπλ σο θξηηήξην αλάζεζεο εθείλν ηεο ρακειφηεξεο 

πξνζθεξφκελεο ηηκήο. 

΢ηελ Διιάδα ν λ.4412/2016 πεξί δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ νξίδεη σο 

θξηηήξην αλάζεζεο δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ ηελ «πιένλ ζπκθέξνπζα απφ 

νηθνλνκηθή άπνςε πξνζθνξά». Σν ελ ιφγσ θξηηήξην πεξηιακβάλεη αλαζέζεηο 

πνπ βαζίδνληαη ζε πνηνηηθά θξηηήξηα (κε νηθνλνκηθά) θαη αλαζέζεηο πνπ 

ζηεξίδνληαη κφλν ζηε ηηκή (κεηνδνηηθνί δηαγσληζκνί). ΢ηελ πξάμε, ζηελ 

πεξίπησζε ησλ Γεκφζησλ Ννζνθνκείσλ ηνπ Δ.΢.Τ, νη αλαζέζεηο ζπκβάζεσλ 

γίλνληαη θαηά θχξην ιφγν κε θξηηήξην ηελ ηηκή, θαη ζε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο 

(θπξίσο γηα κεραλήκαηα) κε θξηηήξην ηε ζρέζε πνηφηεηαο-ηηκήο. Σν θξηηήξην 

ηεο ζρέζεο θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο δελ απνηειεί ζπλεζηζκέλε επηινγή. 

Μεγάινο αξηζκφο κειεηψλ θαηέιεμε ζην θνηλφ ζπκπέξαζκα, πσο νη 

πςειέο δαπάλεο γηα αγνξά ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ, δελ ζπλδένληαη κε 

ην αξρηθφ θφζηνο αγνξάο ηνπ, αιιά κε ηελ αλνξζνινγηθή πνζφηεηα θαη ηε 

ρακειή πνηφηεηα ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ πνπ πξνκεζεχνληαη νη θνξείο 

παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο. Σέηνηνπο είδνπο πξαθηηθέο, απμάλνπλ  ηε 

ζπαηάιε, απεηιψληαο παξάιιεια ηελ αζθάιεηα ησλ αζζελψλ. Γηα παξάδεηγκα 

ρακειήο πνηφηεηαο ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα κπνξεί λα νδεγήζνπλ ζε 

κεηεγρεηξεηηθέο επηπινθέο. Μία κεηεγρεηξεηηθή επηπινθή κπνξεί λα ζέζεη ζε 

θίλδπλν ηελ πγεία ηνπ αζζελή, ελψ παξάιιεια ζα απμεζεί ε ζπαηάιε πφξσλ, 

αθνχ ν αζζελήο ζα θαηαλαιψζεη επηπξφζζεηνπο πγεηνλνκηθνχο πφξνπο γηα ηελ 

απνθαηάζηαζή ηνπ. Καηά ηνλ αθαδεκατθφ Michael Porter: «Μία πνιηηηθή 

κείσζεο ησλ δαπαλψλ ε νπνία δελ ιακβάλεη ππφςε ηεο ηα απνηειέζκαηα γηα 

ηνπο αζζελείο είλαη επηθίλδπλε θαη απηνθαηαζηξνθηθή, θαζψο νδεγεί ζε 

ςεπδείο «εμνηθνλνκήζεηο» θαη δπλεηηθά κεησκέλε απνηειεζκαηηθφηεηα ηνπ 

ζπζηήκαηνο παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο».  

Σέηνηνπ είδνπο θαηλφκελα απνξξένπλ απφ ην γεγνλφο φηη νη 

αλαζέηνπζεο αξρέο επηιέγνπλ ην θξηηήξην ηεο ρακειφηεξεο πξνζθεξφκελεο 

ηηκήο (price-based procurement) γηα ηελ πξνκήζεηα ηαηξνηερλνινγηθψλ 
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πξντφλησλ, ιακβάλνληαο ζηελ πξαγκαηηθφηεηα ππφςε ηνπο κφλν ηα 

πξνθαηαξθηηθά έμνδα αγνξάο ελφο πξντφληνο, εμνηθνλνκψληαο κελ ρξήκαηα ζε 

βξαρππξφζεζκε βάζε, κεηαζέηνληαο δε, γηα ην κέιινλ, επηπξφζζεηεο δαπάλεο 

γηα ην δεκφζην.  

Οη κεηνδνηηθνί δηαγσληζκνί επίζεο, αζθνχλ πηέζεηο θαη ζηελ 

θαηλνηνκία, αθνχ δελ δίλνπλ πξνηεξαηφηεηα ζηελ απφθηεζε θαηλνηφκσλ 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ιφγσ ηνπ πςειφηεξνπ αξρηθνχ θφζηνπο πνπ 

απηά ζπλεπάγνληαη. ΢πλεπψο, νη αζζελείο, αιιά θαη ε θνηλσλία ράλνπλ ηελ 

επθαηξία λα επσθειεζνχλ απφ ηηο ζεηηθέο επηδξάζεηο ησλ θαηλνηφκσλ 

πξντφλησλ ζηελ πγεία ηνπο. 

΢πλνςίδνληαο, ν πθηζηάκελνο ηξφπνο απφθηεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ απμάλεη ηηο δαπάλεο, ζέηεη ζε θίλδπλν ηελ αζθάιεηα ησλ αζζελψλ 

θαη θαηαζηέιιεη ηελ θαηλνηνκία.  

Απφ ηε παξαηήξεζε ησλ επξσπατθψλ εμειίμεσλ θαη ηηο ζρεηηθέο 

ζπδεηήζεηο ζηνλ ηνκέα ηεο απφθηεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ 

πξνθχπηεη πσο έλα απφ ηα πην βαζηθά θαη επίθαηξα ζέκαηα ζηελ Δπξψπε 

ζήκεξα, είλαη ε αλάζεζε δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ κε θξηηήξην ηελ εθαξκνγή ηεο 

αξρήο ηνπ «value-based procurement». Σα νθέιε πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηελ 

πηνζέηεζε ηεο αξρήο ηνπ value based-procurement δηαρένληαη ζε φινπο ηνπο 

εκπιεθφκελνπο θνξείο ζηνλ ηνκέα παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, δειαδή 

ζηνπο αζζελείο, ζην θξάηνο, ζηνπο παξφρνπο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, ζηνπο 

επαγγεικαηίεο πγείαο, θαη ζπλεπαθφινπζα ζην ζχζηεκα πγείαο ζπλνιηθά.  

Ζ δηαδηθαζία ηεο πξνκήζεηαο (procurement) κε βάζε ηελ απφδνζε 

αμίαο ζην ζχζηεκα πγείαο (value-based) θαη φρη κε βάζε ηελ αξρηθή ηηκή ησλ 

πξντφλησλ (price-based) θαίλεηαη λα απνδίδεη θαιχηεξα απνηειέζκαηα θαη 

κεγαιχηεξε ηθαλνπνίεζε ζηνπο αζζελείο ηφζν ζε βξαρππξφζεζκν φζν θαη ζε 

καθξνπξφζεζκν επίπεδν, θαζψο επίζεο θαη αζθαιέζηεξα, θαηλνηφκα, 

πνηνηηθφηεξα θαη θηιηθφηεξα πξνο ην πεξηβάιινλ θαη ην ρξήζηε 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα. 
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΢πλνπηηθή παξνπζίαζε ησλ πξνηάζεσλ: 

Με βάζε ηα δεδνκέλα πνπ πξνέθπςαλ απφ ηε κειέηε, πξνηάζεθε κία εζληθή 

αλαπηπμηαθή ζηξαηεγηθή απφθηεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη 

απνδεκίσζεο θαξκάθσλ ζηελ Διιάδα ε νπνία ζα ζπκβάιιεη ζηε βειηίσζε ηεο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο, ηεο απνδνηηθφηεηαο, ηεο αζθάιεηαο ηεο θαηλνηνκίαο θαη 

ηεο βησζηκφηεηαο ηνπ εζληθνχ ζπζηήκαηνο πγείαο. Αλαιπηηθά ην κνληέιν 

πεξηγξάθεθε ζην θεθάιαην 4. ΢πλνπηηθά παξνπζηάδεηαη παξαθάησ. 

Μνληέιν απφθηεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ: 

Οη αλαζέηνπζεο αξρέο θαηά ηε δηαδηθαζία επηινγήο ππνςήθησλ πξνκεζεπηψλ 

γηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα πξνηείλεηαη λα κελ ιακβάλνπλ ππφςε 

απνθιεηζηηθά ηελ αξρηθή ηηκή ησλ ππφ πξνκήζεηα πξντφλησλ, αιιά επηπιένλ 

θξηηήξηα φπσο ην ζπλνιηθφ θφζηνο ηνπ θχθινπ δσήο ηνπ πξντφληνο, ηελ 

πνηφηεηα ηνπ πξντφληνο, ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα, ηελ αζθάιεηα, ηελ 

θαηλνηνκία, ηελ απνδνηηθφηεηα, θαζψο θαη ηνλ θνηλσληθφ αληίθηππν απηνχ.  

Απηφ ζεκαίλεη φηη θαηά ηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο ησλ πξνζθνξψλ νη 

αλαζέηνπζεο αξρέο ζα ζπλππνινγίδνπλ, ηα επξχηεξα νθέιε γηα ηνλ αζζελή, 

ηελ θνηλσλία θαη ην ζχζηεκα πγείαο. Θα θαινχληαη, δειαδή, λα εθαξκφζνπλ 

ηελ αξρή ηνπ “value based procurement”. 

Πξνθεηκέλνπ λα εθαξκνζηεί απνηειεζκαηηθά ε ελ ιφγσ αξρή, πξνηείλνληαη 

ζπλνπηηθά, νη θάησζη δξάζεηο:  

1) Αμηνιφγεζε αλαγθψλ γηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα, ζε επίπεδν 

λνζνθνκεηαθήο κνλάδαο. 

2) Αμηνιφγεζε ησλ ηαηξνηερλνιγηθψλ πξντφλησλ κεηά ηελ απφθηεζε 

θαη ρξήζε ηνπο. 

3) Αμηνιφγεζε λεψλ/θαηλνηφκσλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ πξηλ 

ηελ απφθηεζή ηνπο.  

Γηα ηελ πινπνίεζε ηεο πξψηεο θαη δεχηεξεο δξάζεο, πξνηείλεηαη ε 

ζπγθξφηεζε ΢πκβνπιίνπ Βηνταηξηθήο Μεραληθήο εληφο θάζε λνζνθνκείνπ. Σα 

δεδνκέλα πνπ ζα έρνπλ πξνθχςεη απφ ηελ αμηνιφγεζε  ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ κεηά ηελ εθαξκνγή ή ρξήζε ηνπο ζα απνζηέιινληαη εηεζίσο ζε 

κνξθή έθζεζεο αμηνιφγεζεο πξνο ηνλ εζληθφ Οξγαληζκφ Αμηνιφγεζεο 

Φαξκαθεπηηθψλ θαη Ηαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ πξνθεηκέλνπ λα 
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δηακνξθψζεη κία ηειηθή έθζεζε αμηνιφγεζεο. Ο Οξγαληζκφο θαηά ηε 

δηακφξθσζε ηεο ηειηθήο έθζεζεο ζα ιακβάλεη ππφςε ηα δεδνκέλα πνπ ζα 

έρνπλ απνζηείιεη αλά πξντφλ φια ηα ΢πκβνχιηα Βηνταηξηθήο Μεραληθήο ηεο 

ρψξαο. 

Γηα ηελ πινπνίεζε ηεο αμηνιφγεζεο λέσλ/θαηλνηφκσλ 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ πξηλ ηελ απφθηεζή ηνπο πξνηάζεθε ε 

ζπγθξφηεζε Δζληθνχ Οξγαληζκνχ Αμηνιφγεζεο Φαξκαθεπηηθψλ θαη 

Ηαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ, ν νπνίνο ζα αληηθαηαζηήζεη ηελ Δπηηξνπή 

Αμηνιφγεζεο θαη Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο.  

΢πλεπψο ν Οξγαληζκφο ζα ζπληάζζεη δχν εηδψλ εθζέζεηο. Μία έθζεζε 

αμηνιφγεζεο ηνπ πθηζηάκελνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ κεηά ηε ρξήζε ή 

εθαξκνγή ηνπ βάζεη ησλ δεδνκέλσλ πνπ ζα απνζηέιινπλ ηα ΢πκβνχιηα 

Βηνταηξηθήο Μεραληθήο, θαη κία έθζεζε αμηνιφγεζεο λέσλ ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ. 

Οη ελ ιφγσ εθζέζεηο ζα απνζηέιινληαη ζηνπο αξκφδηνπο θνξείο 

πξνκεζεηψλ πξνθεηκέλνπ λα ηηο ιάβνπλ ππφςε ηνπο θαηά ηε δηακφξθσζε ηνπ 

Πξνγξάκκαηνο Πξνκεζεηψλ ησλ Ννζνθνκείσλ θαη λα νξίζνπλ θαηάιιειεο 

πξνδηαγξαθέο γηα ηα πξντφληα. 

Μνληέιν απνδεκίσζεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ: 

΢ε φηη αθνξά ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα πξνηείλεηαη έλα νινθιεξσκέλν 

κνληέιν απνδεκίσζεο ην νπνίν ζα εμαζθαιίδεη ζηνπο αζζελείο φηη ζα έρνπλ 

πξφζβαζε ζε θαηλνηφκεο θαη απνηειεζκαηηθέο ζεξαπείεο νη νπνίεο παξάιιεια 

κε ηε βειηίσζε ηεο πγείαο ησλ αζζελψλ ζα ζπκβάιινπλ ζηε δηακφξθσζε ελφο 

απνδνηηθνχ θαη βηψζηκνπ ζπζηήκαηνο πγείαο.  

Ζ απνδεκίσζε ησλ θαξκάθσλ πξνηείλεηαη λα πξνυπνζέηεη ηελ 

αμηνιφγεζε ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο, έηζη φπσο νξίδεη θαη ην ηζρχνλ 

εζληθφ λνκηθφ πιαίζην γηα ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα.  

Ωζηφζν, θξίζεθε αλαγθαία ε αλαδηάξζξσζε ησλ πθηζηάκελσλ 

δηαδηθαζηψλ. ΢πγθεθξηκέλα, πξνηάζεθε: Ζ ζπγθξφηεζε εζληθνχ Οξγαληζκνχ 

Α.Σ.Τ. θαη ε θαηάξγεζε ηεο πθηζηακέλεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο θαη 

Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο. Ο πξνηεηλφκελνο νξγαληζκφο 

ζα ιεηηνπξγεί ζηε βάζε δχν ππιψλσλ πνιηηηθήο σο πξνο ηα θάξκαθα πνπ ζα 
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απνδεκηψλνληαη απφ ηνπο θνξείο θνηλσληθήο αζθάιηζεο: Πξψηνλ, γηα ηα 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ ζα αηηνχληαη λα ζπκπεξηιεθζνχλ ζηνλ Καηάινγν 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ ζα γίλεηαη αμηνιφγεζε ηεο ζεξαπεπηηθήο ηνπο 

αμίαο θαη αζθάιεηαο ζηε βάζε επηζηεκνληθψλ θξηηεξίσλ, ελψ παξάιιεια ζα 

αμηνινγνχληαη εζηθά, θνηλσληθά νξγαλσηηθά θαη λνκηθά δεηήκαηα πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ην ππφ αμηνιφγεζε πξντφλ. Γεχηεξνλ, γηα εθείλα ηα 

θαξκαθεπηηθά ζθεπάζκαηα ηα νπνία ζα αμηνινγνχληαη ζεηηθά απφ ηνπο 

αξκφδηνπο αμηνινγεηέο, ζα γίλεηαη δηαπξαγκάηεπζε ηεο ηηκήο απνδεκίσζήο 

ηνπο κεηαμχ ηνπ αμηνινγεηηθνχ θνξέα θαη ηνπ Καηφρνπ Άδεηαο Κπθινθνξίαο 

απφ ηνπο αξκφδηνπο δηαπξαγκαηεπηέο, νχησο ψζηε λα απνδεκηψλνληαη ζηελ 

πιένλ ζπκθέξνπζα ηηκή. 

 ΢πλεπψο, ην πφξηζκα ηεο θιηληθήο, εζηθν-θνηλσληθήο, νξγαλσηηθήο, 

λνκηθήο θαη νηθνλνκηθήο αμηνιφγεζεο ηνπ θαξκάθνπ ζα θαζνξίδεη αλ ην 

πξντφλ ζα απνδεκηψλεηαη απφ ηνπο θνξείο θνηλσληθήο αζθάιηζεο θαη ζε ηη 

ηηκή. 

Οη σο άλσ κεραληζκνί ζα ζπλζέηνπλ έλα εληαίν θαη ζπλεθηηθφ πιαίζην 

αμηνιφγεζεο θαη απνδεκίσζεο ησλ θαξκάθσλ ην νπνίν ζα ιεηηνπξγεί κε 

γλψκνλα ηε δηαζθάιηζε ηεο δεκφζηαο πγείαο απνδίδνληαο ηαπηφρξνλα αμία ζην 

ζχζηεκα πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



192 
 

Βηβιηνγξαθία 

Andersen, T., & Mooney, G. (1990). The Challenges of Medical Practice 

Variations (Economic Issues in Health Care). London: McMillan Press. 

Anonymous. (1997). Introduction to the EUR ASSESS report. Int J Technol 

Assess Health Care (13), ζζ. 133-143. 

Arah, O., Klazinga, N., Delnoij, D., Asbroek, A., & Custers, T. (2003, October 

1). Conceptual frameworks for health systems performance: a quest for 

effectiveness, quality, and improvement. International Journal for Quality in 

Health Care , ζζ. 377–398. 

Auffray, C., Balling, R., Barroso, I., Bencze, L., Bergeron, J., & Del Signore, S. 

(2016). Making sense of big data in health research: towards an EU action plan. 

Genome medicine 8(1) , ζ. 71. 

Banta, D., Kristensen, F., & Jonsson, E. (2009, July 25). A history of health 

technology assessment at the European level. Int J Technol Assess Health Care 

(25(Suppl 1)), ζζ. 68–73. 

Banta, H., & Oortwijn, W. (2000). Health technology assessment and health 

care in the European Union. Int J Technol Assess Health Care 2000 (16), ζζ. 

626–635. 

Bekemeier, B., Walker, T., Kneipp, S., & Zahner, S. J. (2015, January 

February). Updating the definition and role of public health nursing to advance 

and guide the specialty. Public Health Nursing 32(1) , ζζ. 50-57. 

Brown, Μ. Μ., Brown, C. G., Sharma, S., & Landy, J. (2003). Health care 

economic analyses and value based medicine. Survey of Opthalmology (48(2)), 

ζζ. 204-223. 

Chamova, J. (2017, May 5). Publications Office of the European Union. 

Αλάθηεζε February 11, 2020, απφ Europa: https://op.europa.eu/en/publication-

detail/-/publication/971cf96d-0aef-11e8-966a-01aa75ed71a1 

Consilium. (2017, ΢επηέκβξηνο 21). Αλάθηεζε Οθηψβξηνο 3, 2017, απφ 

Δθζπγρξνληζκφο ησλ θαλφλσλ ηεο ΔΔ γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα: 

http://www.consilium.europa.eu/el/policies/new-rules-medical-in-vitro-

diagnostic-devices/ 



193 
 

Donabedian, A. (1980). Explorations in Quality Assessment and Monitoring. 

Vol. 1. The Definition of Quality and Approaches to its Assessment. Ann Arbor: 

Health Administration Press. 

Donabedian, Α. (2002). An Introduction to Quality Assurance in Health Care. 

Oxford University Press. 

Drummond, F. M., O’Brien, B., Stoddart, L. G., & Torrance, W. G. (2002). 

Μέζνδνη νηθνλνµηθήο αμηνιφγεζεο ησλ πξνγξαµµάησλ πγείαο. Κξηηηθή. 

Drummond, M. F. (2008). Economic appraisal of health technology in the 

European Community. Oxford University Press. 

ec.europa.eu. (n.d.). Αλάθηεζε Ηαλνπαξίνπ 2020, 13, απφ Αμηνιφγεζε ησλ 

Σερλνινγηψλ ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο: Δπηζθφπεζε: 

https://ec.europa.eu/health/technology_assessment/overview_el 

ec.europa.eu. (n.d.). Αλάθηεζε Φεβξνπαξίνπ 2, 2020, απφ Γίθηπν αμηνιφγεζεο 

ησλ ηερλνινγηψλ ηεο πγείαο: 

https://ec.europa.eu/health/technology_assessment/policy/network_el 

ec.europa.eu. (n.d.). Αλάθηεζε Ηαλνπάξηνο 3, 2020, απφ Αμηνιφγεζε ησλ 

ηερλνινγηψλ πγείαο ζηελ ΔΔ: Ζ Δπηηξνπή πξνηείλεη ηελ ελίζρπζε ηεο 

ζπλεξγαζίαο κεηαμχ ησλ θξαηψλ κειψλ: 

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/el/IP_18_486 

ec.europa.eu. (n.d.). Αλάθηεζε Ηαλνπξάξηνο 10, 2020, απφ Κνηλέο δξάζεηο 

EUnetHTA: https://ec.europa.eu/health/technology_assessment/joint_actions_el 

ema.europa.eu. (2012, Ννέκβξηνο 22). Αλάθηεζε Μάξηηνο 11, 2020, απφ 

EMA: Δξσηήζεηο θαη απαληεζεηο ζρεηηθά κε ηα γελφζεκα θάξκαθα: 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-

generic-medicines_el.pdf 

eunethta.eu. (n.d.). Αλάθηεζε December 15, 2019, απφ EUnetHTA Network: 

https://eunethta.eu/about-eunethta/eunethtanetwork/ 

eunethta.eu. (2016, Janurary 25). Αλάθηεζε December 2, 2019, απφ HTA Core 

Model®: https://eunethta.eu/wp-content/uploads/2018/03/HTACoreModel3.0-

1.pdf 



194 
 

europa.eu. (n.d.). Αλάθηεζε Ννέκβξηνο 22, 2019, απφ Δπξσπατθφο 

Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ (EMA): https://europa.eu/european-union/about-

eu/agencies/ema_el 

europarl.europa.eu. (n.d.). Αλάθηεζε Γεθέκβξηνο 10, 2019, απφ Γεκφζηα 

πγεία: https://www./factsheets/el/sheet/49/public-health 

Evans, R. (1974). Supplier-Induced Demand: Some Empirical Evidence and 

Implications. ΢ην M. Perlman, The Economics of Health and Medical Care (ζζ. 

162–173). London: Palgrave Macmillan. 

Gerecke, G., Clawson, J., & Verboven, Y. (2015). Procurement, The 

Unexpected Driver of value-based Health Care. The Boston Consulting Group 

(BCG), MedTech Europe. 

Goblirsch, G. (2016, Μαξηίνπ 2016). Shift to value-based procurement must 

come from the top Gunnar Goblirsch 2 Μαξηίνπ 201Medtech Views. Αλάθηεζε 

Οθηψβξηνο 2, 2017, απφ Shift to value-based procurement must come from the 

top: http://medtechviews.eu/article/shift-value-based-procurement-must-come-

top 

Haile, P. A., & Stein, R. M. (2004, January 28). Managed care incentives and 

inpatient complications. Journal of Economics and Management . 

Hassenteufel, P., & Palier, B. (2007, October 5). Towards neo‐Bismarckian 

health care states? Comparing health insurance reforms in Bismarckian welfare 

systems. Social Policy&Administration 41(6) , ζζ. 574-596. 

healthmag.gr. (2019, Μάηνο 4). Αλάθηεζε Ηαλνπάξηνο 4, 2020, απφ Κνηλή 

αμηνιφγεζε ηερλνινγηψλ πγείαο ζηελ Δ.Δ. κε λέα λνκνζεζία: 

https://healthmag.gr/koinh-aksiologhsh-texnologiwn-ygeias-sthn-e-e-me-nea-

nomothesia/ 

HtaGlossary.net . (n.d.). Αλάθηεζε ΢επηέκβξηνο 28, 2017, απφ Health 

Technology : http://htaglossary.net/health+technology 

ICAP Group Α.Δ. (2011). Δηήζηα Έθζεζε γηα ην έηνο 2011, Η θαηάζηαζε θαη 

πξννπηηθέο ησλ ΜΜΔ ζηελ Διιαδα, Κιαδηθή Αλάιπζε: Ιαηξνηερλνινγηθά 

Πξντφληα. Αζήλα. 



195 
 

Jonsson, E. (2002, May 21). Development of health technology assessment in 

Europe. A personal perspective. Int J Technol Assess Health Care (18), ζζ. 

171–183. 

Jonsson, E., Banta, H., Henshall, C., & Sampietro-Colom, L. (2002). Summary 

report of the ECHTA/ECAHI project. European Collaboration for Health 

Technology Assessment/Assessment of Health Interventions. Int J Technol 

Assess Health Care (18), ζζ. 218-237. 

Kristensen, F. (2006). EUnetHTA and health policy-making in Europe. 

Eurohealth (12), ζζ. 36–38. 

Lawrence, F., Conway, T. L., Chapman, J., & Sallis, J. F. (2006, March). Many 

pathways from land use to health: associations between neighborhood 

walkability and active transportation, body mass index, and air quality. Journal 

of the American planning Association, 72(1) , ζζ. 75-87. 

MedTech Europe, from diagnosis to cure. (n.d.). Αλάθηεζε ΢επηέκβξηνο 21, 

2017, απφ http://www.medtecheurope.org/ 

Morfonios, A., Kaitelidou, D., Baltopoulos, G., & Myrianthefs, P. (2013, 

January). The international Practice of Health Tehcnology Assessment. 

Archives of Hellenic Medicine (30 (1)), ζζ. 19-34. 

Nice. (n.d.). Αλάθηεζε February 21, 2020, απφ What We Do: 

https://www.nice.org.uk/about/what-we-do 

nice.org.uk. (n.d.). Αλάθηεζε December 9, 2019, απφ NICE technology 

appraisal guidance: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-

programmes/nice-guidance/nice-technology-appraisal-guidance 

OECD. (2000). Αλάθηεζε ΢επηεκβξίνπ 15, 2017, απφ OECD: A System of 

Health Accounts: http://www.oecd.org/health/health-systems/1841456.pdf 

OECD. (2016, March). Αλάθηεζε Οθηψβξηνο 2, 2017, απφ Health Workforce 

Policy in OECD countries: https://www.oecd.org/health/health-systems/Health-

workforce-policies-in-oecd-countries-Policy-brief.pdf 

Porter, M. E. (2010, Γεθέκβξηνο 8). What is value in health care? The new 

England Journal of Medicine . 



196 
 

Public procurement best practice guide. (2008, Ηαλνπάξηνο 1). Αλάθηεζε 

Οθηψβξηνο 2, 2017, απφ Οδεγφο βέιηηζησλ πξαθηηθψλ γηα ηε ζχλαςε θαη 

εθηέιεζε δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ: 

http://www.publicprocurementguides.treasury.gov.cy/OHS-

GR/HTML/index.html?2_2_3_what_is_meant_by_value_for_money.htm 

Rice, T. (2006). Τα νηθνλνκηθά ηεο πγείαο ζε επαλεμέηαζε. Αζήλα: Κξηηηθή. 

Sorenson, C., & Kanavos, P. (2011, April). Medical technology procurement in 

Europe: a cross-country comparison of current practice and policy. Health 

Policy , ζζ. 43-50. 

Sperry, J. R. (1997). Principles of Economic Analysis . Anesthesiology (86), 

ζζ. 1197-205. 

Teperi, J., Porter, M. E., & Vuorenkosk, L. (2009). The Finnish Health Care 

System: A Value-Based Perspective. Helsinki: Sitra Reports 82. 

Thokala, P., Ochalek, J., Leech, A. A., & Tong, T. (2018). Cost-Effectiveness 

Thresholds: the Past, the Present and the Future. PharmacoEconomics (36(5)), 

ζζ. 509–522. 

Torbica, A., & Cappellaro, G. (2010, January 1). Uptake and diffusion of 

medical technology Innovation in Europe: what role for funding and 

procurement policies? Journal of Medical Marketing . 

Wendt, C. (2009, November 6). Mapping European healthcare systems: a 

comparative analysis of financing, service provision and access to healthcare. 

Journal of European Social Policy 19(5) , ζζ. 432-445. 

who.int. (n.d.). Αλάθηεζε September 10, 2019, απφ Health technology 

assessment: https://www.who.int/health-technology-

assessment/about/Defining/en/ 

Wilder, V. P., Mabilia, V., Kuipers, C., & MGGuinn, J. (2015, June). europarl. 

Αλάθηεζε March 13, 2020, απφ Directorate General for Internal Policies: 

http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2015/542219/IPOL_ST

U(2015)542219_EN.pdf. 

WΗΟ. (n.d.). Αλάθηεζε ΢επηέκξηνο 10, 2017, απφ Constitution of WHO: 

principles: http://www.who.int/about/mission/en/ 



197 
 

Xu, K., Evans, D. B., Carrin, G., Mylena Aguilar-Rivera, A., Musgrove, P., & 

Evans, T. (2007, July/August). Protecting households from catastrophic health 

spendind. Health affairs 26(4) , ζζ. 972-983. 

Βνδίθεο, Α., & Καζθαξέιε, Α. (2012, Ηνχιηνο-΢επηέκβξηνο). Ο θιάδνο ηνπ 

ηαηξνηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ ζηελ Διιάδα:Οηθνλνκηθή αλάιπζε ηνπ 

ππνθιάδνπ ησλ κνλάδσλ απεηθφληζεο καγλεηηθνχ ζπληνληζκνχ (MRI). Τν 

Βήκα ηνπ Αζθιεπηνχ . 

Γνχια, Α. (2014). Οξγαλσζηαθή θνπιηνχξα ππεξεζηψλ πγείαο. Αζήλα: 

Παπαδήζεο. 

Γεκνπιάο, Κ., & Οηθνλφκνπ, Υ. (2012). Βαζηθέο αληηιήςεηο κνληέια θαη 

κεηαζρεκαηηζκνί ηνπ θξάηνπο πξφλνηαο κε έκθαζε ζηα ζπζηήκαηα πγείαο. 

Αζήλα: ΗΝΔ/Γ΢ΔΔ. 

Γφιγεξαο, Α., & Κπξηφπνπινο, Γ. (2006). Ιζφηεηα, απνηειεζκαηηθφηεηα θαη 

απνδνηηθφηεηα ζηηο ππεξεζίεο πγείαο. Αζήλα: Θεκέιην. 

ΔΛΔΒΗΣ. (2017). 7ν Παλειιήλην ΢πλέδξην Βηνταηξηθήο Σερλνινγίαο,. 

Αμηνιφγεζε Βηνταηξηθήο Τερλνινγίαο απφ ηε ζθνπηά ηεο Γηνίθεζεο, (ζ. 31). 

Αζήλα. 

ΔΛΣΤΑΤ. (2017, Μάξηηνο 31). Αλάθηεζε ΢επηεκβξίνπ 2017, 13, απφ Statistics: 

https://www.statistics.gr/statistics?p_p_id=documents_WAR_publicationsportl

et_INSTANCE_qDQ8fBKKo4lN&p_p_lifecycle=2&p_p_state=normal&p_p_

mode=view&p_p_cacheability=cacheLevelPage&p_p_col_id=column-

2&p_p_col_count=4&p_p_col_pos=1&_documents_WAR_publication 

ΔΛ΢ΣΑΣ. (2018). Γειηίν Τχπνπ ΣΛΥ έηνπο 2016. Πεηξαηάο: ΔΛ΢ΣΑΣ. 

Δληαία Αλεμάξηεηε Αξρή Γεκνζίσλ ΢πκβάζεσλ. (2014). Αηηηνινγηθή Έθζεζε 

ζην ζρέδην λφκνπ «Γεκφζηεο Σπκβάζεηο Έξγσλ, Πξνκεζεηψλ θαη Υπεξεζηψλ 

(πξνζαξκνγή ζηηο Οδεγίεο2014/24/ΔΔ θαη 2014/25/ΔΔ)». Αζήλα. 

Δπξσπατθή Δπηηξνπή. (n.d.). Αλάθηεζε ΢επηέκβξηνο 12, 2017, απφ Πνιηηηθή: 

https://ec.europa.eu/health/programme/policy_el 

Θενδψξνπ, Μ., ΢αξξήο, Μ., & ΢νχιεο, ΢. (1997). Σπζηεκαηα Υγείαο θαη 

Διιεληθή Πξαγκαηηθφηεηα» εθδ. Παπαδήζε, Αζήλα. Αζήλα: Παπαδήζεο. 



198 
 

ΗΟΒΔ. (2011). Γαπάλεο πγείαο θαη πνιηηηθέο πγείαο ζηελ Διιάδα ηελ πεξίνδν ηνπ 

Μλεκνλίνπ. Αζήλα: Ίδξπκα Οηθνλνκηθψλ θαη Βηνκεραληθψλ Δξεπλψλ. 

ΗΟΒΔ, & ΢ΦΔΔ. (2018). Η Φαξκαθεπηηθή αγνξά ζηελ Διιάδα, Γεγνλφηα θαη 

Σηνηρεία 2018. Υαιάλδξη: ΢ΦΔΔ. 

Κατηειίδνπ, Γ. (2006). Γηαρείξηζε ηερλνινγίαο ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο. ΢ην Κ. (. 

΢νπιηψηεο, Πνιηηηθή θαη Οηθνλνκία ηεο Υγείαο, Σηξαηεγηθφο Σρεδηαζκφο –

Οξγάλσζε θαη Γηνίθεζε, Οηθνλνκηθή Λεηηνπξγία-Τνκεαθέο Πνιηηηθέο, 

Δπηζηεκνληθή (ζζ. 479-501). Αζήλα: Παπαδήζεο. 

Καξαθχιιεο, Η. Γ. (2011). Μειέηε βειηίσζεο ησλ πθηζηάκελσλ δηαδηθαζηψλ 

γηα ηελ εθηέιεζε ησλ πξνκεζεηψλ ζηα θξαηηθά λνζειεπηηθά ηδξχκαηα θαη ε 

ππνζηήξημε ησλ εθαξκνγψλ λέσλ κνληέισλ δεκφζησλ πξνκεζεηψλ (Με 

εθδνζείζα δηδαθηνξηθή δηαηξηβή). Αζήλα: Δζληθφ θαη Καπνδηζηξηαθφ 

Παλεπηζηήκην Αζελψλ, Σκήκα Ννζειεπηηθήο. 

Κνπξήο, Γ., ΢νπιηψηεο, Κ., & Φηιαιήζεο, Σ. (2007). Οη πεξηπέηεηεο ησλ 

κεηαξξπζκίζεσλ ηνπ ειιεληθνχ ζπζηήκαηνο πγείαο: Μηα ηζηνξηθή επηζθφπεζε. 

Κνηλσλία, Οηθνλνκία θαη Υγεία , ζζ. 35-67. 

Κπξηφπνπινο, Γ., Κνξλάξνπ, Δ., & Παπαξίδνο, Β. (1993). Οηθνλνµηθά θαη 

∆ηαρείξηζε ηνπ AIDS ζηελ Διιάδα. Αζήλα: Κέληξν Κνηλσληθψλ Δπηζηεµψλ ηεο 

Τγείαο. 

Κπξηφπνπινο, Γ., Οηθνλφκνπ, Υ., Γεσξγνχζε, Δ., & Γείηνλα, Μ. (1999). Τα 

Οηθνλνκηθά ηεο Υγείαο απφ ην Α σο ην Ω. Αζήλα: Δμάληαο. 

Ληαξφπνπινο, Λ., Παππνχο, Γ., & Κατηειίδνπ, Γ. (2005). Ζ Αμηνιφγεζε ηεο 

Σερλνινγίαο Τγείαο: Γηεζλήο εκπεηξία θαη πξννπηηθέο ζηελ Διιάδα. ΢ην Μ. 

Γείηνλα, Οηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ηεο ηερλνινγίαο πγείαο. Βφινο: 

Παλεπηζηεκηαθέο εθδφζεηο Θεζζαιίαο. 

Ληαξφπνπινο, Λ., ΢ίζθνπ, Ο., Κατηειίδνπ, Γ., & Θενδψξνπ, Μ. (2008). Η 

δαπάλε Υγείαο ζηελ Διιάδα: Τν Διιεληθφ Παξάδνμν. Αζήλα: Αξρεία 

Διιεληθήο Ηαηξηθήο. 

Ο.Ο.΢.Α./ Δπξσπατθφ Παξαηεξεηήξην γηα ηα ΢πζηήκαηα θαη ηηο Πνιηηηθέο 

Τγείαο. (2019). Διιάδα: Πξνθίι Υγείαο 2019, Η Καηάζηαζε ηεο Υγείαο ζηελ 



199 
 

Δ.Δ. Ο.Ο.΢.Α., Παξίζη/ Δπξσπατθφ Παξαηεξεηήξην γηα ηα ΢πζηήκαηα θαη ηηο 

Πνιηηηθέο Τγείαο, Βξπμέιιεο. 

Οηθνλνκηθψλ, Τ. (2019). Δηζεγεηηθή Έθζεζε Πξνυπνινγηζκνχ 2020. Αζήλα: 

Ννέκβξηνο. 

Παιιεθαξάθεο, Ν. (2013, Ννέκβξηνο 20-24). ΔΛΔΒΙΤ. Αλάθηεζε ΢επηέκβξηνο 

20, 2017, απφ Second WHO Global Forum on Medical Devices: 

http://www.elevit.org.gr/index.php?option=com_content&view=article&id=13

7&Itemid=140&lang=el 

Παπαζαλαζφπνπινο, Φ. (2011). Απνηειεζκαηηθφηεηα Σερλνινγηψλ Τγείαο (κε 

εθδνζείζα Γηδαθηνξηθή Γηαηξηβή). Πάηξα: Παλεπηζηήκην Παηξψλ, Σκήκα 

Οηθνλνκηθψλ Δπηζηεκψλ. 

Παππνχο, Γ. (2015, Γεθέκβξηνο 10-12 ). 11ν Παλειιήλην Σπλέδξην γηα ηε 

δηνίθεζε, ηα νηθνλνκηθά θαη ηηο πνιηηηθέο ηεο πγείαο, ε αλαδήηεζε ελφο ζρεδίνπ 

γηα ηελ πγεία θαη ηελ ηαηξηθή πεξίζαιςε ζηε κεηακλεκνληαθή επνρή. Αλάθηεζε 

Οθηψβξηνο 4, 2017, απφ Αμηνιφγεζε ηεο ηερλνινγίαο πγείαο ζηνλ ηνκέα ησλ 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ. Τπάξρνπζεο ζπλζήθεο θαη πξννπηηθέο: 

http://2015.healthpolicycongress.gr/%CE%B3%CE%B9%CF%8E%CF%81%C

E%B3%CE%BF%CF%82-

%CF%80%CE%B1%CF%80%CF%80%CE%BF%CF%8D%CF%82-2/ 

Παππνχο, Γ. (2007). Σεκεηψζεηο γηα ην κάζεκα: Αλάιπζε αγνξάο θαξκάθνπ θαη 

Βηνταηξηθήο Τερλνινγίαο.  

Πεηκεδίδνπ, Μ., Παπαλαζηαζίνπ, ΢., Πεκπεηδφγινπ, Μ., Παπαζενδψξνπ, Υ., 

& Πνιπδσίδεο, Π. (2015). Υγεία θαη Μαθξνρξφληα Φξνληίδα ζηελ Διιάδα . 

Αζήλα: Η.Ν.Δ. Γ.΢.Δ.Δ. 

ΠΟΤ κηθξ ΗΝΒΗΣ. (2013). ΙΝΒΙΤ. Αλάθηεζε Οθηψβξηνο 2, 2017, απφ 

Δθδφζεηο: 

http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44564/16/9789608571563_gre.pdf 

ΠΟΤ κηθξ ΗΝΒΗΣ. (2013). ΙΝΒΙΤ. Αλάθηεζε ΢εηπέκβξηνο 28, 2017, απφ 

Δθδφζεηο: 

http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44562/16/9786188105010_gre.pdf 



200 
 

ΠΟΤ κηθξ ΗΝΒΗΣ. (2014). ΙΝΒΙΤ. Αλάθηεζε Οθηψβξηνο 3, 2017, απφ 

Δθδφζεηο: 

http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44600/17/9789241501637_gre.pdf 

΢ηαθιφγινπ, Π., Οηθνλνκίδεο, Γ., Παγνπιάηνο, Γ., Σξηαληφπνπινο, Υ., & 

Φηιηππφπνπινο, Κ. (2016). Φάξηεο Δμφδνπ απφ ηελ θξίζε, ελα λέν παξαγσγηθφ 

κνληέιν γηα ηελ Διιάδα. Αζήλα: δηαΝΔΟζηο. 

(2019). Τα βηννκνεηδή ζηελ ΔΔ: Δλεκεξσηηθφο Οδεγφο γηα επαγγεικαηίεο πγείαο. 

Δπξσπατθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ θαη Δπξσπατθή Δπηηξνπή. 

Υπνπξγείν Υγείαο. (2016, Γεθέκβξηνο 3). Αλάθηεζε Οθηψβξηνο 5, 2017, απφ 

Δζληθή ΢ηξαηεγηθή Τγείαο θαη δξάζεηο ηνπ Σνκέα Τγείαο ζην Δ΢ΠΑ 2014-

2020: http://www.moh.gov.gr/articles/health/domes-kai-draseis-gia-thn-

ygeia/3948-ethnikh-strathgikh-ygeias-kai-draseis-toy-tomea-ygeias-sto-espa-

2014-2020 

Τθαληφπνπινο, Γ. Ν. (2006). Τα νηθνλνκηθά ηεο πγείαο, ζεσξία θαη πνιηηηθή. 

Αζήλα: Σππσζήησ Γηψξγνο Γαξδαλφο. 

Τθαληφπνπινο, Η., & Υαληδάξαο, Α. (2018, ΢επηέκβξηνο). Drug policy in 

Greece. Value in Health Regional Issues (16), ζζ. 66-73. 

 

Πεγέο 

Adler-Milstein J, Embi PJ, Middleton B, Sarkar IN, Smith J. Crossing the 

health IT chasm: considerations and policy recommendations to overcome 

current challenges and enable value-based care. J Am Med Inform Assoc. 2017; 

1; 24 (5):1036-1043.  

Akpinar I, Jacobs P, Husereau D. Medical device prices in economic 

evaluations. Int J Technol Assess Health Care. 2015; 20:1-4. 

Allen N, et al (CIRS). Development of archetypes for non-ranking 

classification and comparison of European National Health Technology 

Assessment systems. Health Policy .2013; 113 305–12  

Callea G, Armeni P, Marsilio M, Jommi C, Tarricone R. The impact of HTA 

and procurement practices on the selection and prices of medical devices. Soc 

Sci Med. 2017; 174:89-95. 



201 
 

Charles River Associates, A comparative analysis of the role and impact of 

Health Technology assessment, Final report, London. 2011 

Chee TT, Ryan AM, Wasfy JH, Borden WB. Current state of value-based 

purchasing programs. Circulation 2016; 133(22):2197–205. 

Ciani O, et al. Health technology assessment of medical devices: a survey of 

non-European union agencies. Int J Technol Assess Health Care. 2015; 31:3  

CIRS Regulatory and Reimbursement Atlas™. 2017 https://www.cirs 

dataportal.com/2014cirs-atlas/auth/login  

Drug reimbursement systems: international comparison and policy 

recommendations. KCE Report. 2010; 147C  

Drummond M, Griffin A, Tarricone R. Economic evaluation for devices and 

drugs–same or different? Value  Health. 2009; 12:402-404. 

Fuchs S, et al. Health Technology Assessment of Medical Devices in Europe: 

processes, practices, and methods. Int J Technol Assess Health Care, 32:4 

(2016)  

Hedberg C, Lynøe N. What is meant by patient-centredness being valuebased, 

Scand J Primary Health Care 2013;31(4):188–189. 

Hedberg C, Lynøe N. What is meant by patient-centredness being valuebased, 

Scand J Primary Health Care 2013;31(4):188–189. 

Kleijnen S, et al. Can a Joint Assessment Provide Relevant Information for 

National/Local Relative Effectiveness Assessments? An In-Depth Comparison 

of Pazopanib Assessments. Value in Health. 2105; 18  

Kleijnen S, et. al. Relative Effectiveness Assessment of Pharmaceuticals: 

Similarities and Differences in 29 Jurisdictions. Value in Health. 2012; 1 5: 

954-60  

Lingg M, Wyss K, Duran-Arenas L. Effects of procurement practices on quality 

of medical device or service received: A qualitative study comparing countries. 

BMC Health Serv Res. 2016;16:362. 

Polisena J, Castaldo R, Ciani O, Federici C, Borsci S, Ritrovato M, Clark D, 

Pecchia L. Health technology assessment methods guidelines for medical 



202 
 

devices: how can we address the gaps? The international federation of medical 

and biological engineering perspective International Journal of Technology 

Assessment in Health Care, 2018; 34:3, 276–289. PMID: 29909792 

doi:10.1017/S0266462318000314 

Porter ME, Lee TH. The strategy that will fix health care. Harv Bus Rev 2013;  

91(10):50–70.  

Porter ME, Teisberg EO. Redefining competition in health care. Harv Bus Rev 

2004; 82:64–76. 

Porter ME, Teisberg EO. Redefining Health Care: Creating Value-based 

Competition on Results. Harvard Business Press; 2006. 

Porter ME. What is value in health care? N Engl J Med 2010; 363(26):2477–81  

Prada G. Value-based procurement: Canada’s healthcare imperative. Healthc 

Manage Forum. 2016;29: 162-164. 

Ryan AM. Will value-based purchasing increase disparities in care, NEngl J 

Med 2013;369:2472–2474. 

Sherman RE, Anderson SA, Dal Pan GJ, et al. Real-world evidence -What is it 

and what can it tell us? N Engl J Med. 2016;375:2293- 2297. 

Sorenson C, Tarricone R, Siebert M, Drummond M. Applying health 

economics for policy decision making: Do devices differ from drugs? 

Europace. 2011;13(Suppl 2):ii54-ii58. 

Sorenson, C. Use of Comparative Effectiveness Research in Drug Coverage 

and Pricing Decisions: A Six-Country Comparison, the Commonwealth Fund, 

Issues in International Health Policy: 91: 1-14 (2010)  

Sorenson, et al. Ensuring value for money in health care – The role of health 

technology assessment in the European Union, European Observatory on 

Health Systems and Policies Observatory Studies Series No. 11 2008 

Taylor RS, Iglesias CP. Assessing the clinical and cost-effectiveness of medical 

devices and drugs: Are they that different? Value Health. 2009;12:404-406. 



203 
 

Turner S, Chase DL, Milne R, et al. The adaptation of health technology 

assessment reports: Identification of the need for, and development of, a toolkit 

to aid the process. Int J Technol Assess Health Care. 2009;25(Suppl 2):28-36. 

Van Wilder P, et al. Towards a Harmonised EU Assessment of the Added 

Therapeutic Value of Medicines. Directorate General for Internal Policies, 

Policy Department A: Economic and Scientific Policy. 2015  

 


