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«Έγκριση διάθεσης φαρµακευτικών προϊόντων»  
 
Σύντοµη Περιγραφή: Η ύπαρξη καθυστερήσεων σχεδόν σε όλα τα στάδια της 
διαδικασίας έγκρισης διάθεσης φαρµάκων, η οποία υπερβαίνει κατά πολύ το 
προβλεπόµενο από το νόµο χρονοδιάγραµµα και η µη ορθολογική εφαρµογή 
πολιτικών στο τοµέα τιµοδότησης των φαρµάκων επιβαρύνουν υπέρογκα τις 
επιχειρήσεις του κλάδου. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις στην Ελλάδα επωµίζονται 
στην καθηµερινή λειτουργία τους υψηλό το διοικητικό κόστος διεκπεραίωσης των 
σχετικών διαδικασιών έγκρισης και τιµοδότησης φαρµάκων, υψηλό 
χρηµατοοικονοµικό κόστος υπό τη µορφή των τελών, αλλά και κυριότερα σηµαντικά 
έµµεσα κόστη που απορρέουν  από τη διατάραξη της ανταγωνιστικής λειτουργίας της 
αγοράς, λόγω των χρονικών καθυστερήσεων  εγκρίσεων των φαρµάκων και άµεσης 
διάθεσης τους στην αγορά.  
 
Στο πλαίσιο αυτό, τα βασικότερα ζητήµατα τα οποία διερευνήθηκαν και θα 
αποτελέσουν αντικείµενο διαλόγου µεταξύ της δηµόσιας διοίκησης και των 
επιχειρήσεων του κλάδου επικεντρώνονται:  
 

• Στη διερεύνηση της υφιστάµενης κατάστασης κατά την προσαρµογή της 
εθνικής νοµοθεσίας στις κοινοτικές απαιτήσεις για την κυκλοφορία φαρµάκων. 

• Στην ανάδειξη του υψηλού ρυθµιστικού κόστους των επιχειρήσεων για την 
έγκριση διάθεσης φαρµάκων στην αγορά και στις αρνητικές επιπτώσεις που 
αυτό έχει στη βιωσιµότητα και την αναπτυξιακή προοπτική του κλάδου . 

• Σε αναγκαίες παρεµβάσεις για την σταδιακή προσαρµογή της διαδικασίας 
έγκρισης διάθεσης και τιµοδότησης φαρµάκων σε ένα περιβάλλον 
αποτελεσµατικής διαχείρισης των ρυθµιστικών απαιτήσεων. 

• Στην επαναξιολόγηση των πολιτικών και κανόνων τιµοδότησης, µε γνώµονα 
τη βέλτιστη ισορροπία µεταξύ των επιπτώσεων στη δηµόσια δαπάνη υγείας 
και την στήριξη των επιχειρήσεων του κλάδου. 

 
 
 
 
 


