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Τν παξόλ έξγν απνζθνπεί ζηελ θαηαγξαθή ηεο ηξέρνπζαο Εξεπλεηηθήο 
Δξαζηεξηόηεηαο ζηελ Ειιάδα θαη ζηελ παξνπζίαζε βειηησηηθώλ δξάζεσλ  
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Sources: trialsitenews.com, EFPIA 

Δλδείμεηο Αλάγθεο Γηεμαγσγήο ηεο Μειέηεο ύλνςε Έξγνπ 

Καηαγξαθή ηεο ηξέρνπζαο 

θαηάζηαζεο θαη εληνπηζκφο ησλ 

πεξηνρψλ πξνο βειηίσζε 

1 

Παξνπζίαζε πξνηάζεσλ βαζηζκέλσλ 

ζε “θαιέο πξαθηηθέο” θαη 

πξσηνβνπιίεο πνπ έρνπλ εθαξκνζηεί 

ζε άιιεο Δπξσπατθέο ρψξεο 

2 

• Οη Κιηληθέο Μειέηεο κπνξνχλ λα απνηειέζνπλ βαζηθφ 

κνριφ γηα ηελ αλάπηπμε ηεο επηζηήκεο θαη ηεο 

νηθνλνκίαο, σζηφζν ε Διιάδα πζηεξεί ζηνλ αξηζκφ 

θιηληθψλ εξεπλψλ φηαλ ζπγθξίλεηαη κε ρψξεο ηεο 

Δπξψπεο πνπ έρνπλ παξφκνην κέγεζνο 

• ε ζχγθξηζε κε ηελ Διιάδα, ε Οπγγαξία επελδχεη 5 

θνξέο πεξηζζφηεξν, ε Γαλία 30 θνξέο πεξηζζφηεξν θαη 

ην Βέιγην επελδχεη 70 θνξέο πεξηζζφηεξν ζε 

θαξκαθεπηηθή Έξεπλα & Αλάπηπμε 

• Ο fEE αλαγλσξίδεη ηελ ππάξρνπζα ππνδνκή ζην 

ειιεληθφ ζχζηεκα (πςειφο αξηζκφο λνζνθνκείσλ & 

ηαηξψλ, επλντθφ θνξνινγηθφ θαζεζηψο), σζηφζν ε 

Διιάδα πζηεξεί ζε θιηληθή εξεπλεηηθή δξαζηεξηφηεηα 

• Ο fEE έρεη πξνζδηνξίζεη ηηο πεξηνρέο πξνο αλάιπζε 

πνπ εηλαη ε “επαηζζεηνπνίεζε/δξαζηεξηνπνίεζε” ηνπ 

λνζνθνκείνπ (ππάξρεη έιιεηςε νηθνλνκηθψλ θηλήηξσλ γηα 

ηα λνζνθνκεία) θαη ε βειηίσζε ηεο δηαδηθαζίαο επηινγήο 

ησλ αζζελψλ 

Αλάδεημε ηεο αμίαο ηεο Κιηληθήο 

Έξεπλαο ζηελ αλάπηπμε θαη ηελ 

νηθνλνκία 
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Πεξηερόκελα 

Τθηζηάκελε θαηάζηαζε ησλ Κιηληθώλ Μειεηώλ 

Πξνηάζεηο 

Η Αμία ησλ Κιηληθψλ Μειεηψλ 

Παξάξηεκα Α: Δπξσπατθέο «θαιέο πξαθηηθέο» 

Παξάξηεκα Β: Δπξσπατθά παξαδείγκαηα 
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Η επηζθόπεζε ηεο πθηζηάκελεο θαηάζηαζεο ησλ Κιηληθώλ Δνθηκώλ ζηελ 
Ειιάδα πξαγκαηνπνηήζεθε αλαιύνληαο ηέζζεξηο βαζηθνύο άμνλεο 
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Γηαδηθαζία επηινγήο αζζελώλ Καλνληζηηθό πιαίζην θαη δηαδηθαζίεο 

Δπίπεδν εθπαίδεπζεο δηνηθεηηθνύ θαη 

νηθνλνκηθνύ πξνζσπηθνύ ησλ 

λνζνθνκείσλ  

Κίλεηξα γηα επελδύζεηο ζε Έξεπλα & 

Αλάπηπμε θαη ςεθηνπνίεζε ησλ 

ππνδνκώλ  

01 

02 

03 

04 

 Δπηζθφπεζε ηεο πθηζηάκελεο θαηάζηαζεο θαη πεξηνρέο πξνο βειηίσζε πνπ εληνπίζηεθαλ 
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Οι Κλινικέρ Μελέηερ και η ανάπηςξη ζσεηικών πποϊόνηων έσοςν 

πποβληθεί ζηο κοινό εξαιηίαρ ηος COVID-19, οπόηε αςηό μποπεί να 

ζςμβάλλει από μόνο ηος ζηην εςαιζθηηοποίηζη ηος πληθςζμού 

Η γλώζε είλαη ν πην θξίζηκνο παξάγνληαο ζηελ πξνζπάζεηα πξνζέιθπζεο ζπκκεηερόλησλ 

Πεγέο: Digitalization of Clinical Trials, ζηνηρεία απφ ηνλ πειάηε 

Η επηινγή αζζελώλ ζηηο Κιηληθέο Μειέηεο είλαη κείδνλνο ζεκαζίαο - ζηελ 
Ειιάδα ε ελεκέξσζε θαη ζπκκεηνρή ηνπ πιεζπζκνύ είλαη πεξηνξηζκέλε 

5 

! 

Αλεπαξθείο ζπκκεηνρέο 
Έλαο κεγάινο αξηζκφο Κιηληθψλ Μειεηψλ μεθηλνχλ, απνηπγράλνληαο 

ζηε ζπλέρεηα λα πεηχρνπλ ηνλ θαηάιιειν αξηζκφ ζπκκεηνρψλ  

1 

Γελ ππάξρεη εηδηθή πιαηθφξκα ή θάπνηα δεκφζηα ηζηνζειίδα φπνπ 

λα δηαθεκίδεηαη ε Κιηληθή Έξεπλα 

Έιιεηςε δηαδηθηπαθήο 

πιαηθφξκαο  

2 

Γελ ππάξρνπλ θαλάιηα επηθνηλσλίαο θαη εθπαίδεπζεο, ζπλέδξηα ή 

άιιεο ελεκεξσηηθέο δξαζηεξηφηεηεο, πνπ ζα κπνξνχζαλ λα 

εμαιείςνπλ ηηο πξνθαηαιήςεηο ζρεηηθά κε ηηο πξνζδνθίεο θαη ηηο 

παξελέξγεηεο ησλ Κιηληθψλ Μειεηψλ  

Έιιεηςε θαλαιηψλ 

επηθνηλσλίαο 

3 

Σν θνηλφ δελ είλαη επαξθψο ελεκεξσκέλν φζνλ αθνξά ζηε ζεκαζία 

θαη ζηελ αμία ησλ Κιηληθψλ Μειεηψλ  

Αλεπαξθήο ελεκέξσζε/ 

επαηζζεηνπνίεζε ηνπ 

πιεζπζκνχ  

4 

01 Γηαδηθαζία επηινγήο αζζελψλ 

Τθηζηάκελε 

θαηάζηαζε 

επηινγήο 

αζζελώλ ζηηο 

Κιηληθέο Μειέηεο  
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ύκθσλα κε ηνλ ΟΟΑ «ε εθπαίδεπζε, ε θαηάξηηζε θαη ε ππνδνκή πνπ απαηηνύληαη γηα ηηο αθαδεκατθέο 

Κιηληθέο Μειέηεο απνηεινύλ βαζηθνύο παξάγνληεο επηηπρίαο ηεο θιηληθήο έξεπλαο» 

Παξάιιεια, ε έιιεηςε εθπαίδεπζεο ηνπ αξκφδηνπ 

δηνηθεηηθνχ πξνζσπηθνχ έρεη σο απνηέιεζκα λα κελ 

ιακβάλνληαη πξσηνβνπιίεο ζρεηηθά κε ηελ ππνζηήξημε/ 

δηεμαγσγή Κιηληθψλ Μειεηψλ 

ε ζρεηηθή έξεπλα πνπ πξαγκαηνπνηήζεθε ζε λνζνθνκεία, 

44% ησλ εξεπλεηψλ ζεκείσζαλ ηελ έιιεηςε 

πξνζσπηθνχ πνπ λα αζρνιείηαη απνθιεηζηηθά κε ηηο 

Κιηληθέο Μειέηεο, ηνλίδνληαο ηελ αλάγθε εμεηδίθεπζεο ηνπ 

πξνζσπηθνχ  

Αζάθεηα ζρεηηθά κε ηηο επζχλεο/ αξκνδηφηεηεο ηνπ εκπιεθφκελνπ δηνηθεηηθνχ 

πξνζσπηθνχ ζηα λνζνθνκεία  

Έιιεηςε εμεηδηθεπκέλεο εθπαίδεπζεο ηνπ δηνηθεηηθνχ πξνζσπηθνχ ησλ 

λνζνθνκείσλ  

Πεξηνξηζκέλν εμεηδηθεπκέλν πξνζσπηθφ ζηα λνζνθνκεία πνπ λα εξγάδεηαη ζηνλ 

ηνκέα ησλ Κιηληθψλ Μειεηψλ 

Πεξηνξηζκέλν 

εμεηδηθεπκέλν πξνζσπηθό 

ζηα λνζνθνκεία  

Υπάξρεη πεξηνξηζκέλν εμεηδηθεπκέλν λνζνθνκεηαθό πξνζσπηθό θαη δελ 
πξαγκαηνπνηνύληαη πξνγξάκκαηα εηδηθήο εθπαίδεπζεο 

6 

Πεγή: medi mark survey 

02 Δπίπεδν εθπαίδεπζεο δηνηθεηηθνχ θαη νηθνλνκηθνχ πξνζσπηθνχ ησλ λνζνθνκείσλ  

1 

2 

3 
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Τν πεξηβάιινλ ησλ Κιηληθώλ Μειεηώλ αληηκεησπίδεη ρξνλνβόξεο δηαδηθαζίεο, 
ελώ ην δηεζλέο ξπζκηζηηθό πιαίζην αληηκεησπίδεη δεηήκαηα εθαξκνγήο 
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Πεγή: medi mark survey 

Γηαδηθαζίεο 

Σα απνηειέζκαηα έξεπλαο πνπ πξαγκαηνπνηήζεθε ζε λνζνθνκεία ζρεηηθά κε ηηο δηαδηθαζίεο θαη ην ξπζκηζηηθό πιαίζην 

ησλ Κιηληθώλ Μειεηώλ θαηέιεμε ζε παξόκνηα ζπκπεξάζκαηα: 

• 37% ηνπ εξεπλεηηθνχ πξνζσπηθνχ αλέθεξε πσο ππάξρεη γξαθεηνθξαηία θαη ρξνλνβφξεο δηαδηθαζίεο 

• 22% ηνπ εξεπλεηηθνχ πξνζσπηθνχ αλέθεξε πσο δελ ππάξρνπλ νη θαηάιιειεο ππνδνκέο κέζα ζηα λνζνθνκεία (π.ρ. Γξαθεία 

Κιηληθψλ Μειεηψλ) 

• 48% ηνπ νηθνλνκηθνχ πξνζσπηθνχ αλέθεξε πσο ππάξρεη έιιεηςε ππνδνκψλ γηα Κιηληθέο Μειέηεο 

• 22% ηνπ νηθνλνκηθνχ πξνζσπηθνχ αλέθεξε πσο δελ ππάξρνπλ δηαδηθαζίεο γηα έιεγρν ησλ εζφδσλ απφ ηηο Κιηληθέο Μειέηεο 

• 19% ηνπ νηθνλνκηθνχ πξνζσπηθνχ αλέθεξε πσο δελ ππάξρνπλ ζρεηηθά ζπζηήκαηα παξαθνινχζεζεο 

Ρπζκηζηηθό 

Πιαίζην 

Γηάζπαζε ζηελ πιήξε εθηέιεζε ησλ 

ζπκβάζεσλ ησλ Κιηληθψλ Μειεηψλ 

1 
Μεγάινη ρξφλνη εθθίλεζεο/ ρξνλνβφξεο 

δηαδηθαζίεο ζηα λνζνθνκεία 

1 

Με εμνξζνινγηζκέλε πινπνίεζε ηεο 

ηνπηθήο λνκνζεζίαο 

2 

Έιιεηςε κεηξψσλ θαη αξρείσλ γηα ηηο 

δηεμαγφκελεο ΚΜ 

3 

Γελ ππάξρνπλ γξαθεία ΚΜ ζηα 

λνζνθνκεία 

4 

Η Γηνίθεζε ησλ λνζνθνκείσλ δελ έρεη 

θίλεηξα λα δηεμάγεη ΚΜ, επεηδή ηα έζνδα 

πνπ δεκηνπξγνχληαη αθαηξνχληαη απφ 

ηνλ πξνυπνινγηζκφ ηνπο 

5 

Σα Ννζνθνκεία είηε δελ πηνζεηνχλ είηε 

παξεξκελεχνπλ ηελ Διιεληθή λνκνζεζία 

κε απνηέιεζκα λα δεκηνπξγείηαη ζχγρπζε 

ή θαζπζηέξεζε ζηε δηαδηθαζία γηα ηνπο 

εξεπλεηέο θαη ηνπο Υνξεγνχο 

2 

Το ίδιο εςπωπαϊκό πλαίζιο ζσεηικά 

με ηιρ Κλινικέρ Μελέηερ ιζσύει και 

ζηην Ελλάδα (EU Directive 

2001/20/EC, Regulation EU No 

536/2014, local legislation) 

03 Γηνηθεηηθφ πιαίζην θαη δηαδηθαζίεο 
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Παξά ηε κεγάιε ζεκαζία ησλ Κιηληθώλ Μειεηώλ, ε Ειιάδα πζηεξεί ζηνλ 
ηνκέα ηεο θιηληθήο έξεπλαο… 
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Πεγή: The Pharmaceutical Market in Greece 

Δπελδύζεηο ζηελ Έξεπλα & Αλάπηπμε ζηνλ Φαξκαθεπηηθό θιάδν ζηελ Δπξώπε (2018, εθ. €) 

944 
642 

356 305 278 242 216 180 126 116 103 85 80 51 40 36 
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1,147 

Παξά ηε ζεηηθή ζηάζε ζρεηηθά κε ηηο θιηληθέο κειέηεο θαη ηε ζεκαζία ηνπο: 

• Οη θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο ην 2018 ζηελ Δπξψπε επέλδπζαλ ~36 δηζ. € ζε 

Δ&Α, ελψ νη επελδχζεηο ζηελ Διιάδα ήηαλ κφλν 51 εθ. € 

• Η κέζε δαπάλε ζε Δ&Α ζην θαξκαθεπηηθφ θιάδν ζηελ Δπξψπε ήηαλ 1.45 εθ. € 

• Οη επελδχζεηο ηεο Διιάδαο ζε Δ&Α απνηεινχλ ην 0.1% ησλ ζπλνιηθψλ 

επελδχζεσλ ηεο Δπξψπεο θαη είλαη απφ ηηο ρακειφηεξεο ζηελ Δπξψπε 

• Σν 2017, ην 37% ηνπ ζπλνιηθνχ αξηζκνχ θιηληθψλ/λνζνθνκείσλ ζηελ Διιάδα 

πξαγκαηνπνίεζε Κιηληθέο Μειέηεο 

Υακειέο δαπάλεο ζε Έξεπλα & Αλάπηπμε 

04 Κίλεηξα γηα επελδχζεηο ζε Έξεπλα & Αλάπηπμε θαη ςεθηνπνίεζε ησλ ππνδνκψλ  
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…θαη παξάιιεια παξνπζηάδεη έιιεηςε κνληέξλνπ, ςεθηνπνηεκέλνπ 
εμνπιηζκνύ θαη ζύγρξνλσλ πιεξνθνξηαθώλ ζπζηεκάησλ θαη ππνδνκώλ ζηα 
λνζνθνκεία 
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Πεγή: Using open source technology to virtually implement a patient recruitment system for COVID-19 clinical research and disease monitoring in Greece 

Η θξίζε ηεο παλδεκίαο δεκηνχξγεζε κηα 

ηεξάζηηα πξνζπάζεηα αλάπηπμεο 

ζπζηεκάησλ πιεξνθνξηψλ θαη 

εθκεηάιιεπζεο ηνπ δηαδηθηχνπ. ηελ 

Διιάδα, εληνχηνηο: 

• Δμαθνινπζεί λα γίλεηαη ρξήζε 

απαξραησκέλσλ δηαδηθαζηψλ ζηελ 

Κιηληθή Έξεπλα 

• Τπάξρεη έιιεηςε ςεθηαθψλ ηαηξηθψλ 

αξρείσλ θαη ηα λνζνθνκεηαθά ζπζηήκαηα 

δελ είλαη δηαζπλδεδεκέλα 

• Παξά ηνπο ζηαηηζηηθνχο δείθηεο 

ειεθηξνληθήο δηαθπβέξλεζεο πνπ 

δείρλνπλ βειηίσζε ζηηο ππνδνκέο 

πιεξνθνξηθήο ηεο Διιάδαο, ππάξρνπλ 

αθφκε πνιιά πεξηζψξηα βειηίσζεο 

ηελ Διιάδα εθιείπεη ν εθζπγρξνληζκέλνο λνζνθνκεηαθφο εμνπιηζκφο θαη νη ςεθηαθέο ππνδνκέο 

04 Κίλεηξα γηα επελδχζεηο ζε Έξεπλα & Αλάπηπμε θαη ςεθηνπνίεζε ησλ ππνδνκψλ  
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Πεξηερόκελα 

Τθηζηάκελε θαηάζηαζε ησλ Κιηληθψλ Μειεηψλ 

Πξνηάζεηο 

Η Αμία ησλ Κιηληθψλ Μειεηψλ 

Παξάξηεκα Α: Δπξσπατθέο «θαιέο πξαθηηθέο» 

Παξάξηεκα Β: Δπξσπατθά παξαδείγκαηα 
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Πξνηείλνληαη ζπγθεθξηκέλεο ζηξαηεγηθέο πξσηνβνπιίεο ζε ηέζζεξηο 
ηνκείο κε ζθνπό λα εθαξκνζηνύλ από ηηο αξκόδηεο αξρέο ηεο Υγείαο 

11 

Βαζηθέο ζηξαηεγηθέο πξσηνβνπιίεο γηα ηελ αληηκεηώπηζε ησλ πεξηνξηζκώλ θαη ηελ πξνώζεζε ησλ Κιηληθώλ 

Μειεηώλ ζηελ Διιάδα 

1 

Βειηίσζε 

δηαδηθαζηώλ 

επηινγήο αζζελώλ 

✔Αλάπηπμε ελφο 

θεληξηθνχ ζεκείνπ γηα 

πξφζβαζε ζε 

πιεξνθνξίεο  

✔Γηνξγάλσζε 

δηαθεκηζηηθψλ 

εθζηξαηεηψλ 

2 

Παξνρή 

εμεηδηθεπκέλεο 

εθπαίδεπζεο ζην 

πξνζσπηθό ησλ 

λνζνθνκείσλ  

✔Δλίζρπζε θαη επέλδπζε 

ζε εθπαηδεπηηθά 

πξνγξάκκαηα 

3 

Απινπνίεζε 

ξπζκηζηηθνύ 

πιαηζίνπ θαη 

δηαδηθαζηώλ 

✔Γεκηνπξγία γξαθείσλ 

πνπ λα αθνξνχλ 

απνθιεηζηηθά ζε Κιηληθέο 

Μειέηεο κέζα ζηα 

ζρεηηθά θέληξα 

✔Γεκηνπξγία νηθνλνκηθψλ 

θηλήηξσλ γηα ηα 

λνζνθνκεία 

4 

Θέζπηζε θηλήηξσλ 

γηα επελδύζεηο θαη 

ςεθηνπνίεζε ησλ 

ππνδνκώλ  

✔Θέζπηζε θνξνινγηθψλ 

θηλήηξσλ γηα ηνπο 

ελδηαθεξφκελνπο γηα 

αχμεζε επελδχζεσλ ζε 

Δ&Α 

✔Βειηίσζε ησλ ςεθηαθψλ 

ππνδνκψλ  

✔Πξνψζεζε θαηλνηνκηψλ 

θαη ςεθηνπνίεζεο 

 Πξνηάζεηο βάζεη ησλ Δπξσπατθψλ «Καιψλ Πξαθηηθψλ» 



PwC | Δκπηζηεπηηθφ 

Υώξεο πνπ έρνπλ πινπνηήζεη 

παξόκνηεο δξάζεηο 

Εζηηάδνληαο ζηελ ζεκαζία πξόζβαζεο ζε θαηλνηόκεο ζεξαπείεο κπνξεί λα 
βειηησζεί ε δηαδηθαζία ζπκκεηνρήο/ επηινγήο αζζελώλ 

12 

Πεγέο: pharmavoice.com, pubmed.ncbi.nlm.nih.gov, nihr.ac.uk 

Πεξηνρή πξνο 

βειηίσζε 
Γξάζεηο 

Γεκηνπξγία ςεθηαθψλ θαλαιηψλ δήισζεο ζπκκεηνρήο 

θαη επαηζζεηνπνίεζεο ηνπ θνηλνχ, ρξήζε κέζσλ φπσο 

ην Facebook, ην Instagram θαη ην Google, αιιά θαη 

κέζσ πην παξαδνζηαθψλ κεζφδσλ, φπσο ν ηχπνο, ε 

ηειεφξαζε θαη ην ξαδηφθσλν 

Γεκηνπξγία κηαο δεκφζηαο αλεμάξηεηεο πιαηθφξκαο 

ελεκέξσζεο ησλ αζζελψλ ζρεηηθά κε ηηο Κιηληθέο 

Μειέηεο ζηελ Διιάδα - απηφ κπνξεί επίζεο λα 

απνηειέζεη εξγαιείν γηα ηελ αξρηθή επηινγή αζζελψλ ζε 

νξηζκέλεο κειέηεο 

Γηαδηθαζία 

επηινγήο 

αζζελώλ 

Βειηίσζε ηεο πξφζβαζεο ησλ αζζελψλ ζε πιεξνθνξίεο 

ζρεηηθά κε ηελ πηζαλή ζπκκεηνρή ηνπο ζε θαηλνηφκεο 

ζεξαπείεο 

Γηεμαγσγή ελεκεξσηηθψλ εθζηξαηεηψλ γηα ηνπο αζζελείο 

ζρεηηθά κε ηηο Κιηληθέο Μειέηεο, κε ζηφρν ηελ 

επαηζζεηνπνίεζε ησλ αζζελψλ θαη ηε δεκηνπξγία ελφο 

ζεηηθνχ πεξηβάιινληνο ζρεηηθά κε ηηο θιηληθέο κειέηεο 

1 2 3 4 
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Η εθπαίδεπζε ηνπ πξνζσπηθνύ, ησλ αξκόδησλ θνξέσλ θαη ησλ Επηηξνπώλ 
Δενληνινγίαο ζα απμήζεη ηνλ αξηζκό ησλ εμεηδηθεπκέλσλ επαγγεικαηηώλ 
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Πεγέο: Clinical Trials in Poland – Key Challenges, docmed.gr, Clinical Research Footprint and Strategic Plan to Promote Clinical Trials in Belgium, Recent 

developments on clinical trials in Belgium 

Κέληξα δηεμαγσγήο & πξνζσπηθό Κιηληθώλ Μειεηώλ 

Αξκόδηεο Αξρέο θαη Δπηηξνπέο Γενληνινγίαο 

Γεκηνπξγία κηαο δηαδηθηπαθήο πιαηθφξκαο/ δηθηχνπ 

κέζσ ηνπ νπνίνπ ην εξεπλεηηθφ πξνζσπηθφ ηνπ 

θαξκαθεπηηθνχ θιάδνπ ζα κπνξεί λα ζπλεξγαζηεί, λα 

ζπδεηήζεη θαη λα δεκηνπξγήζεη έλα δίθηπν ζρεηηθά κε 

ηελ Κιηληθή Έξεπλα 

Δθπαίδεπζε 

πξνζσπηθνύ  

λνζνθνκείσλ 

Γεκηνπξγία εθπαηδεπηηθψλ πξνγξακκάησλ θαη 

ζεκηλαξίσλ κε εμεηδηθεπκέλε ζεκαηνινγία ζρεηηθή κε 

ηελ επηηπρή δηεμαγσγή Κιηληθψλ Μειεηψλ 

Παξνρή εθπαηδεχζεσλ πνπ ζα πξνζθέξνπλ ζρεηηθή 

εμεηδίθεπζε ζηνπο αξκνδίνπο (εζηθή, αμηνιφγεζε 

πξσηνθφιινπ θιπ.) 

• ηφρεπζε ζην λα απμεζνχλ νη ζπκκεηνρέο ζε 

κεηεθπαηδεπηηθά πξνγξάκκαηα ζρεηηθά κε ηηο 

Κιηληθέο Μειέηεο (π.ρ. Κιηληθή θαη Βηνκεραληθή 

Φαξκαθνινγία - Κιηληθή Σνμηθνινγία ηνπ ηκήκαηνο 

Ιαηξηθήο ηνπ ΑΠΘ) 

• Κηλεηνπνίεζε Γηδαθηνξηθψλ θνηηεηψλ λα 

αζρνιεζνχλ κε ηελ θιηληθή έξεπλα 

1 2 3 4 

Υώξεο πνπ έρνπλ πινπνηήζεη 

παξόκνηεο δξάζεηο Πεξηνρή πξνο 

βειηίσζε 
Γξάζεηο 
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Η αλάπηπμε ζαθώλ πξνηύπσλ, θαλνληζκώλ θαη θαηεπζπληήξησλ γξακκώλ 
κπνξεί λα ζέζεη ηα ζεκέιηα γηα έλα ειθπζηηθό θαλνληζηηθό πιαίζην 
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Πεγέο: Clinical Trials in Poland – Key Challenges, docmed.gr, Clinical Research Footprint and Strategic Plan to Promote Clinical Trials in Belgium, Recent 

developments on clinical trials in Belgium 

Πξνψζεζε κηαο ελαξκνληζκέλεο εθαξκνγήο ηεο 

λνκνζεζίαο 

Ρπζκηζηηθό 

πιαίζην θαη 

δηαδηθαζίεο 
Πξνψζεζε ηεο ζπλεξγαζίαο κεηαμχ βηνκεραλίαο, 

αθαδεκατθνχ ηνκέα θαη δεκνζίσλ αξρψλ 

Γεκηνπξγία ελφο θεληξηθνχ ζεκείνπ πξφζβαζεο γηα 

εξσηήζεηο πνπ αθνξνχλ ζην θαλνληζηηθφ πιαίζην 

Οξγάλσζε γξαθείσλ ή ζεκείσλ επαθήο κέζα ζηα 

λνζνθνκεία πνπ λα αθνξνχλ απνθιεηζηηθά ζηηο Κιηληθέο 

Μειέηεο 

Θέζπηζε δεηθηψλ/ κεηξήζηκσλ ζηφρσλ γηα ηελ 

παξαθνινχζεζε ηεο απφδνζεο ησλ λνζνθνκείσλ ζηηο 

Κιηληθέο Μειέηεο 

1 2 3 4 

Υώξεο πνπ έρνπλ πινπνηήζεη 

παξόκνηεο δξάζεηο Πεξηνρή πξνο 

βειηίσζε 
Γξάζεηο 
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Η ζέζπηζε ελόο επλντθόηεξνπ πεξηβάιινληνο δηεμαγσγήο ΚΜ ζα κπνξνύζε 
λα πξνζειθύζεη θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο θαη πηζαλνύο επελδπηέο 
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Πεγή: Clinical Research Footprint and Strategic Plan to Promote Clinical Trials in Belgium 

Φνξνινγηθά θίλεηξα 

Φεθηαθέο ππνδνκέο 
Δπελδύζεηο θαη 

ςεθηνπνίεζε 

ππνδνκώλ 
• Γεκηνπξγία κηαο ςεθηαθήο βάζεο δεδνκέλσλ κε 

θαθέινπο αζζελψλ (ειεθηξνληθά αξρεία πγείαο) 

• Άκεζε πινπνίεζε ηεο παξαπάλσ θαηλνηνκίαο 

θάλνληαο ρξήζε ησλ πθηζηάκελσλ θαθέισλ αζζελψλ 

(ζπιινγή ησλ πθηζηάκελσλ αξρείσλ ζε κηα 

ελνπνηεκέλε βάζε δεδνκέλσλ) 

• Υξήζε ζπζηεκάησλ Σερλεηήο Ννεκνζχλεο γηα ηελ 

δηαρείξηζε κεγάισλ φγθσλ δεδνκέλσλ αζζελψλ 

Ιζρπξφηεξε «πξνψζεζε» ηεο ρψξαο (π.ρ. κέζσ ηεο 

πξνβνιήο ηνπ αθαδεκατθνχ θαη ηαηξηθνχ δπλακηθνχ) 

Γεκηνπξγία ελφο πην επλντθνχ πεξηβάιινληνο 

ζεζπίδνληαο λέεο θνξνινγηθέο πνιηηηθέο 

1 2 3 4 

Υώξεο πνπ έρνπλ πινπνηήζεη 

παξόκνηεο δξάζεηο Γξάζεηο 
Πεξηνρή πξνο 

βειηίσζε 
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Πεξηερόκελα 

Τθηζηάκελε θαηάζηαζε ησλ Κιηληθψλ Μειεηψλ 

Πξνηάζεηο 

Η Αμία ησλ Κιηληθώλ Μειεηώλ 

Παξάξηεκα Α: Δπξσπατθέο «θαιέο πξαθηηθέο» 

Παξάξηεκα Β: Δπξσπατθά παξαδείγκαηα 
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Πξφζζεηεο πεγέο ρξεκαηνδφηεζεο ησλ 

λνζνθνκείσλ  

 

Μείσζε ηνπ θφζηνπο εθφζνλ ν Υνξεγφο 

αλαιακβάλεη ηελ θάιπςε ηνπ θφζηνπο 

 

 

Φνξνινγηθέο εηζθνξέο 

1 δηζ. € αχμεζε ηνπ ΑΔΠ 

180 εθ. € έζνδα απφ θφξνπο 

23 ρηι. λέεο ζέζεηο εξγαζίαο 

‒ Γεκηνπξγία πιεζψξαο ζέζεσλ εξγαζίαο (π.ρ. 

ζέζεηο λνζνθφκσλ, ηαηξψλ) 

‒ Μείσζε ηεο αλεξγίαο  

Δπελδύζεηο 0.5 δηζ. € ζε Έξεπλα & Αλάπηπμε ζην θαξκαθεπηηθό θιάδν αλακέλεηαη λα νδεγήζνπλ ζε:  

Δλδεηθηηθό ζελάξην 

• ~34.0 δηζ. € επελδχζεηο εηεζίσο ζε Έξεπλα & 

Αλάπηπμε ζηνλ θαξκαθεπηηθφ θιάδν ζηελ 

Δπξψπε 

• Ο πιεζπζκφο ηεο Διιάδαο απνηειεί ην ~1.5% 

ηνπ ζπλνιηθνχ πιεζπζκνχ ηεο Δπξψπεο  

• Δάλ απφ ηε ζπλνιηθή δαπάλε ζε Δ&Α ζην 

θαξκαθεπηηθφ θιάδν  πνπ πξαγκαηνπνηείηαη 

ζηελ Δπξψπε, ην 1.5%  επελδπφηαλ ζηελ 

Διιάδα, απηφ ζα ζήκαηλε 0.5 δηζ. € ζε 

επελδχζεηο ζηηο Κιηληθέο Μειέηεο 

Η παξέκβαζε ζηηο πξναλαθεξζείζεο πεξηνρέο δύλαηαη λα αληηζηξέςεη ηε 
ζεκεξηλή θαηάζηαζε, κεηαηξέπνληαο ηελ Ειιάδα ζε Κέληξν δηεμαγσγήο ΚΜ 
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Πεγέο: efpia.eu, 8th Clinical Research Conference 

0.5 

33.4 

34.0 

GR  

EU (excl. GR) 

 Η Αμία ησλ Κιηληθψλ Μειεηψλ 
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Πεξηερόκελα 

Τθηζηάκελε θαηάζηαζε ησλ Κιηληθψλ Μειεηψλ 

Πξνηάζεηο 

Η Αμία ησλ Κιηληθψλ Μειεηψλ 

Παξάξηεκα Α: Δπξσπατθέο «θαιέο πξαθηηθέο» 

Παξάξηεκα Β: Δπξσπατθά παξαδείγκαηα 



PwC | Δκπηζηεπηηθφ 

Λακβάλνληαο ππόςε ηηο βαζηθέο παξακέηξνπο επηινγήο ηνπ ηόπνπ 
δηεμαγσγήο κηαο Κιηληθήο Μειέηεο… 
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Πεγή: Έξεπλα ηεο PwC 

Η απφθαζε ζρεηηθά κε ηελ επηινγή ηεο ηνπνζεζίαο 

δηεμαγσγήο κηαο Κιηληθήο Μειέηεο επεξεάδεηαη απφ 

παξάγνληεο φπσο ν ρξφλνο, ην θφζηνο, ε εκπεηξία, ε 

πνηφηεηα, νη δηαδηθαζίεο, ε πξφζβαζε ζε αζζελείο, ε 

πξφζβαζε ζε θέληξα ΚΜ θαη νη δπλαηφηεηεο ηεο 

αγνξάο: 

• Ο ρξόλνο έγθξηζεο, ην θόζηνο θαη ε πξόζβαζε 

ζε αζζελείο απνηεινχλ βαζηθνχο παξάγνληεο γηα 

ηελ επηινγή ηνπ ηφπνπ δηεμαγσγήο κηαο ΚΜ 

• Η πνηόηεηα θαη ε εκπεηξία επίζεο επεξεάδνπλ 

ζεκαληηθά ηελ απφθαζε 

• Η δηαδηθαζία έγθξηζεο θαη ε πξόζβαζε ζε 

θέληξα ΚΜ είλαη ιηγφηεξν ζεκαληηθνί παξάκεηξνη, 

ζε ζρέζε κε ηνπο παξαπάλσ 

• Οη δπλαηόηεηεο ηεο αγνξάο είλαη ν ιηγφηεξν 

ζεκαληηθφο παξάγνληαο γηα επηινγή ηνπνζεζίαο 

ζε ζρέζε κε φζνπο αλαθέξζεθαλ 

Παγθόζκηεο παξάκεηξνη γηα ηελ επηινγή ηόπνπ 

δηεμαγσγήο ΚΜ 

Βαζηθόηεξεο παξάκεηξνη ζηελ επηινγή ηνπ ηόπνπ 

δηεμαγσγήο κηαο ΚΜ 

Υξφλνο έγθξηζεο 

Δκπεηξία 

Πνηφηεηα 

Πξφζβαζε 

ζε αζζελείο 
Πξφζβαζε ζε θέληξα 

δηεμαγσγήο ΚΜ 

Κφζηνο 

Γπλαηφηεηεο 

ηεο αγνξάο 

Γηαδηθαζίεο 

Παξάκεηξνη γηα 

επηινγή ηνπνζεζίαο 

(γεληθά) 

Παγθφζκηα έξεπλα ηεο 

PwC 
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…ηέζζεξηο ρώξεο, νη νπνίεο έρνπλ δεκηνπξγήζεη έλα ειθπζηηθό πεξηβάιινλ 
ΚΜ πινπνηώληαο ζηξαηεγηθέο δξάζεηο, επηιέρζεθαλ σο ζεκεία αλαθνξάο 
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Πεγή: EFPIA 

• Έγηλε επηινγή ηεζζάξσλ επξσπατθψλ ρσξψλ, νη νπνίεο έρνπλ πινπνηήζεη κεηαξξπζκίζεηο  ζηνλ ηνκέα ησλ Κιηληθψλ Μειεηψλ  

• Δληνπίζηεθαλ νη «θαιέο πξαθηηθέο» θαη ε πθηζηάκελε θαηάζηαζε ησλ ρσξψλ απηψλ  

Γαλία Βέιγην Οπγγαξία 
Ηλσκέλν 

Βαζίιεην 

158 80 242 
51 

Διιάδα 

3,570 

Ηλσκέλν Βαζίιεην Βέιγην Γαλία Οπγγαξία 

4,868 
5,045 

1,453 
1,629 

2,453 

+4% 

+12% 

+46% 

+53% 
-36% 

2014 2018 

Γαπάλεο ζε Δ&Α ζην θαξκαθεπηηθό θιάδν (2014 & 2018, εθ. €) 

• Σν Ηλσκέλν Βαζίιεην είλαη κία απφ ηηο 

ρψξεο κε ηηο κεγαιχηεξεο επελδχζεηο ζε 

Δ&Α ζην θαξκαθεπηηθφ θιάδν ζηελ 

Δπξψπε θαη έρεη θαηαθέξεη απφ ην 2014 

λα πεηχρεη πεξαηηέξσ αχμεζε ησλ 

επελδχζεψλ ηνπ 

• Σν Βέιγην θαη ε Οπγγαξία θαηάθεξαλ 

ζρεδφλ λα δηπιαζηάζνπλ ηηο επελδχζεηο 

ηνπο ζηε θαξκαθεπηηθή έξεπλα θαηά ηελ 

πεξίνδν 2014-2018 

• Οη επελδχζεηο ηεο Διιάδαο ζε Δ&Α είλαη 

απφ ηηο ρακειφηεξεο ζηελ Δπξψπε θαη 

έρνπλ ζεκεηψζεη πεξαηηέξσ 36% κείσζε 

(30 εθ. €) απφ ην 2014 σο ην 2018 
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Η πξνώζεζε ησλ Κιηληθώλ Μειεηώλ ζην Ηλσκέλν Βαζίιεην έρεη 
επαηζζεηνπνηήζεη ηνλ γεληθό πιεζπζκό ζρεηηθά κε ηελ θιηληθή έξεπλα… 
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• Αχμεζε ζπκκεηνρήο αζζελψλ 

• Μεγαιχηεξα θίλεηξα γηα ηνπο αζζελείο λα εκπιαθνχλ κε 

ηηο θιηληθέο κειέηεο, ζε ζρέζε κε ηηο πην ψξηκεο αγνξέο 

ηεο Γπηηθήο Δπξψπεο 

• Πξφζβαζε ζε αζζελείο ζπγθεθξηκέλσλ ζεξαπεπηηθψλ 

πεξηνρψλ 

Ίδξπζε ελφο νξγαληζκνχ γηα ηελ αλάπηπμε θαη πξνψζεζε 

θιηληθψλ κειεηψλ, ππνζηεξίδνληαο θιηληθή έξεπλα, ηδίσο 

απηήο κε δηαθξαηηθή ζεκαζία 

Ο οπγανιζμόρ διεξάγει ενημεπωηικέρ εκζηπαηείερ για αζθενείρ ζσεηικά 

με κλινικέρ μελέηερ, οι οποίερ ζηοσεύοςν ζηην εςαιζθηηοποίηζή ηοςρ 

και ζηην δημιοςπγία ενόρ θεηικού κλίμαηορ ώζηε να μποπούν να θέηοςν 

επωηήζειρ και να λάβοςν μέπορ ζε κλινικέρ μελέηερ (εκζηπαηεία «OK to 

ask») 

• Οη δηαθεκίζεηο ζηελ ηειεφξαζε, ην ξαδηφθσλν θαη ηηο 

εθεκεξίδα αλέδεημε θνξπθαίνπο θιηληθνχο εξεπλεηέο, 

γεληθνχο ηαηξνχο θαη αζζελείο, νη νπνίνη ελεκέξσζαλ ην 

θνηλφ γηα ηε ζεκαζία ησλ ηπραηνπνηεκέλσλ θιηληθψλ 

κειεηψλ (Randomised Clinical Trials) 

Πξνψζεζε ηεο επαηζζεηνπνίεζεο ηνπ θνηλνχ ζρεηηθά κε 

ηηο ηπραηνπνηεκέλεο θιηληθέο κειέηεο, θάλνληαο ρξήζε ησλ 

κέζσλ ελεκέξσζεο («Get Randomized» campaign in 

Scotland) 

Σηην καμπάνια “Get Randomized” ζηη Σκωηία, 56.7% ηος δείγμαηορ 

θςμήθηκε να έσει ακούζει ή δει διαθημίζειρ ζσεηικά με ηιρ Κλινικέρ 

Μελέηερ, ζε ζσέζη με ηο ποζοζηό ππιν ηην έπεςνα, ηο οποίο ήηαν 14.8% 

Θέζπηζε ηνπ Δζληθνχ Ιλζηηηνχηνπ Έξεπλαο γηα ηελ Τγεία 

(National Institute for Health Research - NIHR) 

Σν Δζληθφ Ιλζηηηνχην Έξεπλαο γηα ηελ Τγεία ζπλδέεη life 

science εηαηξίεο κε αζζελείο πνπ επηζπκνχλ λα βνεζήζνπλ 

ζηε δηακφξθσζε, εμέιημε θαη βειηίσζε ηνπ ζρεδηαζκνχ ηεο 

θιηληθήο έξεπλαο 

Απνηειέζκαηα Πξσηνβνπιίεο 



PwC | Δκπηζηεπηηθφ 

…θαη κεηξώληαο ηελ απνδνηηθόηεηα, κέζσ δεηθηώλ, έρεη επηηεπρζεί έλαο 
πην απνηειεζκαηηθόο ηξόπνο δηεμαγσγήο Κιηληθώλ Μειεηώλ 
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• Οη δείθηεο πνπ ζπλδένληαη κε ζηξαηεγηθνχο ζηφρνπο 

κεηξνχλ ηελ απφδνζε ηεο Γηνίθεζεο, παξέρνπλ αζθάιεηα 

ζηνπο ελδηαθεξφκελνπο θαη βνεζνχλ ζηε ζπλερή 

βειηίσζε  

• Οη ιεηηνπξγηθνί δείθηεο θαη νη αλαθνξέο (reports) 

επηηξέπνπλ ηελ απνηειεζκαηηθή δηαρείξηζε ηεο απφδνζεο 

ηνπ πξνζσπηθνχ 

• Η ρξήζε κεηξήζηκσλ δεηθηψλ παξέρεη πιεξνθνξίεο 

ζρεηηθά κε ηελ απφδνζε ζε εξεπλεηέο θαη ζηελ επξχηεξε 

εξεπλεηηθή θνηλφηεηα 

χλδεζε ηεο απφδνζεο ηεο Γηνίθεζεο κε δείθηεο, φπσο: 

• Υξφλνο απφ ηελ ππνβνιή σο ηελ έγθξηζε 

• Πνζνζηφ ησλ ηειηθψλ βάζεσλ δεδνκέλσλ πνπ 

πινπνηήζεθαλ εληφο ρξνλνδηαγξάκκαηνο 

• Πνζνζηφ κειεηψλ πνπ νινθιεξψζεθαλ 

• Έγθαηξε εγγξαθή αζζελψλ 

• Πνζνζηφ αζζελψλ πνπ εγθαηαιείπνπλ ηελ ΚΜ 

• Πνζνζηφ κειεηψλ πνπ θαηαιήγνπλ ζε θξίζηκα 

επξήκαηα 

Οθέιε ζε εζσηεξηθέο ιεηηνπξγίεο: 

• Πξνζδηνξηζκφο πηζαλψλ πεξηνρψλ πξνο βειηίσζε 

• Πξνζδηνξηζκφο πηζαλψλ αιιαγψλ ζηελ θαηαλνκή ησλ πφξσλ 

• Δπίηεπμε ελφο πην απνηειεζκαηηθνχ ηξφπνπ δηακνηξαζκνχ θφξηνπ εξγαζίαο κεηαμχ ησλ νκάδσλ  

• Θέζπηζε θξηηεξίσλ απφδνζεο 

Οθέιε γηα ηνλ θαζνξηζκό ηεο ζρέζεηο κε ην ρνξεγό: 

• Πξνζδηνξηζκφο πεξηνρψλ κε ηζρπξά αληαγσληζηηθά πιενλεθηήκαηα 

• Πξνζδηνξηζκφο ηεο δπλαηφηεηαο ζπκπιήξσζεο εξσηεκαηνινγίσλ ζθνπηκφηεηαο κε πξαγκαηηθά δεδνκέλα 

Γηεζλείο έξεπλεο έρνπλ δείμεη πσο νη δείθηεο απφδνζεο(KPIs) έρνπλ πνιιαπιά νθέιε: ! 

Απνηειέζκαηα Πξσηνβνπιίεο 
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Η Δαλία έρεη εθαξκόζεη θαηλνηόκεο δξάζεηο, όπσο ηελ ελζάξξπλζε ηεο 
ζπλερνύο εθπαίδεπζεο θαη ηε ζέζπηζε ηνπ «NEXT»… 

23 

Πεγέο: healthcaredenmark.dk, danishpaintrialcenter.com, investindk.com, atriumcph.com 

Έλσζε ηεο βηνκεραλίαο, ησλ θνξπθαίσλ θιηληθψλ ηαηξψλ, 

ησλ ξπζκηζηηθψλ ππεξεζηψλ, ησλ εκπιεθφκελσλ 

ππνπξγείσλ θαη ησλ νξγαλψζεσλ αζζελψλ. Σα πνιιαπιά 

νθέιε απεπζχλνληαη ζε: 

Αζζελείο: Πξφζβαζε ζε λέεο ζεξαπείεο, δπλαηφηεηα 

εμαηνκηθεπκέλεο ζεξαπείαο, ζπκκεηνρή ζηε δηαδηθαζία 

αλάπηπμεο θαξκάθσλ 

Βηνκεραλία: Δχθνιε πξφζβαζε ζε εμαηξεηηθά εξεπλεηηθά 

πεξηβάιινληα ζηε Γαλία, ζε Κιηληθέο Μειέηεο πνπ 

δηεμάγνληαη κε ηαρείο ξπζκνχο, πξφζβαζε ζε πγεηνλνκηθά 

δεδνκέλα, ζηελφηεξε ζπλεξγαζία δεκφζηνπ-ηδησηηθνχ ηνκέα 

ύζηεκα πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο: Δπαθή κε λέεο 

ηαηξηθέο ζεξαπείεο, εθπαίδεπζε ηνπ πξνζσπηθνχ, απμεκέλεο 

δπλαηφηεηεο γηα ζεξαπείεο αζζελψλ, ζπλερήο βειηίσζε 

δηαδηθαζηψλ 

Θέζπηζε ηεο National Experimental Therapeutic 

Partnership (NEXT), κηαο ζχκπξαμεο δεκνζίνπ θαη 

ηδησηηθνχ ηνκέα. Σν δίθηπν ηεο «NEXT» απνηειείηαη απφ 

εξεπλεηηθά θέληξα γηα ζπγθεθξηκέλεο αζζέλεηεο, ηα νπνία 

βξίζθνληαη εληφο Γαληθψλ παλεπηζηεκηαθψλ λνζνθνκείσλ 

κε ζθνπφ λα δηεμάγνληαη εθεί Κιηληθέο Μειέηεο 

πλεξγαζία ηεο Γαληθήο Έλσζεο Φαξκαθεπηηθήο 

Βηνκεραλίαο κε ηελ Atrium, γηα ηε δεκηνπξγία ελφο 

ηζηφηνπνπ πνπ πξνζθέξεη κηα ζεηξά εθπαηδεπηηθψλ 

πξνγξακκάησλ ζρεηηθά κε ηελ θιηληθή έξεπλα 

• Αλάπηπμε κηαο δηαδηθηπαθήο πιαηθφξκαο, φπνπ ην 

πξνζσπηθφ πνπ εκπιέθεηαη ζηηο Κιηληθέο Μειέηεο 

(θνηηεηέο, γηαηξνί, εξεπλεηέο) κπνξεί λα παξαθνινπζήζεη 

εθπαηδεπηηθά πξνγξάκκαηα θαη λα επεθηείλεη ηηο 

δεμηφηεηεο θαη ηηο γλψζεηο ηνπ 

Απνηειέζκαηα Πξσηνβνπιίεο 
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…θαη ηε δεκηνπξγία ελόο εζληθνύ ηζηόηνπνπ ΚΜ (TrialNation), κηαο one-
stop shop ππεξεζίαο γηα ηελ εύθνιε πξόζβαζε θαη δηεμαγσγή KM 
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• Γεκηνπξγία ελφο εληαίνπ, εζληθνχ ζεκείνπ φπνπ νη 

εηαηξείεο, νη επελδπηέο, νη αζζελείο θαη νη θιηληθνί 

εξεπλεηέο κπνξνχλ λα ιάβνπλ πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε 

ηε ρνξεγία, ηε ζπκκεηνρή θαη ηε δηεμαγσγή Κιηληθψλ 

Μειεηψλ ζηε Γαλία 

• Δηδηθφηεξα, ην Trial Nation πξνζθέξεη: 

‒ Δχξεζε ζρεηηθψλ εηδηθνηήησλ θαη θιηληθψλ 

εξεπλεηψλ 

‒ Μηα ηαρεία δηαδηθαζία ζθνπηκφηεηαο κε ρξφλν 

απφθξηζεο εληφο 5 εκεξψλ 

‒ Πξφζβαζε ζην λνκηθφ πιαίζην θαη ιήςε λνκηθψλ 

ζπκβνπιψλ θαη ζπκβνπιψλ πνπ αθνξνχλ ζηηο 

δηαπξαγκαηεχζεηο εζληθψλ ζπκβάζεσλ 

‒ Πξφζβαζε ζε εμεηδηθεπκέλα θέληξα Κιηληθψλ 

Μειεηψλ γηα δηαθνξεηηθνχο ηαηξηθνχο ηνκείο 

‒ Δζληθή πξνζέγγηζε γηα ηελ αχμεζε ηεο απφδνζεο 

ησλ Κιηληθψλ Μειεηψλ 

‒ Πξφζβαζε ζε ζπλεξγαζίεο κε λνζνθνκεία, 

επηζηήκνλεο θαη δίθηπα αζζελψλ 

Γεκηνπξγία ηνπ TrialNation (one-stop shop, «ππεξεζία 

κίαο ζηάζεο») 

Από ηο 2018, όηαν ιδπύθηκε ηο Trial Nation, ο απιθμόρ ηων ΚΜ 

αςξήθηκε καηά 2.6 θοπέρ 

Απνηειέζκαηα Πξσηνβνπιίεο 



PwC | Δκπηζηεπηηθφ 

Σην Βέιγην, ε ίδξπζε ηνπ FAMHP θαη ε ππνγξαθή ηνπ «Pact of the 
Future» έρνπλ πξνσζήζεη ηελ εμέιημε θαη ηελ θαηλνηνκία… 
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Απνηειέζκαηα Πξσηνβνπιίεο 

• Γεκηνπξγεί έλα ζηαζεξφ, πξνβιέςηκν θαη αμηφπηζην 

νηθνλνκηθφ πιαίζην, εληφο ηνπ νπνίνπ νη θαξκαθεπηηθέο 

κπνξνχλ λα νξγαλψζνπλ κε θαιχηεξν ηξφπν ηελ έξεπλά 

ηνπο ζρεηηθά κε λέα θάξκαθα - απνηειεί έλα θεληξηθφ 

ζεκείν επαθήο πνπ παξέρεη ππνζηήξημε ζε Spin-Offs θαη 

Start-Ups 

• Παξαθνινπζεί ηελ αληαγσληζηηθή ζέζε ηεο Βέιγηθεο 

θαξκαθνβηνκεραλίαο ζε κφληκε βάζε 

• Πξνσζεί κηα βηώζηκε πνιηηηθή, ζρεηηθά κε ηα 

θάξκαθα, κε θέληξν ηεο ηνλ αζζελή, θζελόηεξα 

θάξκαθα θαη ηαρύηεξεο κεζόδνπο απνδεκίσζεο 

(κείσζε ηεο δηαδηθαζίαο θαηά πεξηζζφηεξν απφ 50 

εκέξεο) – απηφ ζεκαίλεη πσο λέα θάξκαθά είλαη δπλαηφ 

λα βγαίλνπλ λσξίηεξα ζηελ αγνξά ελψ παξάιιεια 

δχλαηαη λα ρξεκαηνδνηεζνχλ ζεκαληηθέο θαηλνηνκίεο 

Τπνγξαθή ηνπ «Pact of the Future» (χκθσλν ηνπ 

Μέιινληνο) κε ηνλ θαξκαθεπηηθφ θιάδν, ζε κηα 

πξνζπάζεηα λα δεκηνπξγεζεί έλα ζηαζεξφ πιαίζην γηα 

ηνπο επελδπηέο ζε Έξεπλα & Αλάπηπμε ηνπ 

θαξκαθεπηηθνχ θιάδνπ 

• Σν Βέιγην δηαζέηεη κηα one-stop shop ππεξεζία πνπ 

αθνξά ζε εξγαδφκελνπο πνπ εκπιέθνληαη κε ηηο ΚΜ – 

κέζα απφ ην Δζληθφ Γξαθείν Καηλνηνκίαο εηαηξείεο θαη 

εξεπλεηέο ελζαξξχλνληαη λα δηεμάγνπλ ΚΜ πξψηκεο 

θάζεο θαη νη κηθξνκεζαίεο επηρεηξήζεηο ππνζηεξίδνληαη 

ζηηο εξεπλεηηθέο ηνπο δξαζηεξηφηεηεο 

Θέζπηζε ηνπ FAMPH θαη ηνπ Δζληθνχ Γξαθείνπ 

Καηλνηνκίαο (National Innovation Office) εληφο ηνπ 

νξγαληζκνχ FAMPH, ελφο εηδηθά ζρεδηαζκέλνπ ζεκείνπ 

επαθήο γηα εξσηήζεηο ζρεηηθά κε ην ξπζκηζηηθφ πιαίζην 

ησλ ΚΜ 

Ωρ αποηέλεζμα ηος εςνοϊκού οικονομικού κλίμαηορ, 2 μεγάλες επενδύζεις ζηο θαρμακεσηικό κλάδο 

πραγμαηοποιήθηκαν ζηο Βέλγιο: ηο JLINX από ηην J&J και ηο Genzyme Κένηρο Ε&Α από ηην Sanofi  



PwC | Δκπηζηεπηηθφ 

... ελώ ε θνξνινγηθή πνιηηηθή σθειεί ηνπο επελδπηέο – παξάιιεια ηα 
εθπαηδεπηηθά πξνγξάκκαηα είλαη αθόκα έλαο παξάγνληαο επηηπρίαο 

26 

Πεγέο: eccrt.com, Clinical Research Footprint and Strategic Plan to Promote Clinical Trials in Belgium, Recent developments on clinical trials in Belgium, 

Belgium, a European leader in clinical trials, mediplanet.be, mondaq.com 

Ίδξπζε ηνπ Δπξσπατθνχ Κέληξνπ Καηάξηηζεο γηα Κιηληθέο 

Μειέηεο (European Centre for Clinical Research Training 

- ECCRT), έλαλ πάξνρν επαγγεικαηηθψλ πξνγξακκάησλ 

εθπαίδεπζεο ζρεηηθά κε ηηο Κιηληθέο Μειέηεο 

• Δθπαηδεχζεηο πνπ αθνξνχλ θαλνληζηηθά ζέκαηα, 

δηαζθάιηζε πνηφηεηαο θ.α. 

• Δθπαηδεχζεηο πνπ αθνξνχλ ηε δηαρείξηζε θαη ηελ 

επηθνηλσλία ησλ εκπιεθφκελσλ θνξέσλ 

• Μεηαθνξά γλψζεσλ ζηηο θαζεκεξηλέο δξαζηεξηφηεηεο 

ησλ ζπκκεηερφλησλ 

 

• Έθπησζε εηζνδήκαηνο απφ δηπιψκαηα επξεζηηερλίαο 

• 80% απαιιαγή απφ παξαθξάηεζε θφξνπ κηζζνδνζίαο 

ζηνπο επηζηεκνληθνχο εξεπλεηέο 

• Φνξνινγηθφ θίλεηξν κέζσ πίζησζεο θφξνπ γηα φζνπο 

επελδχνπλ ζην R&D 

• Ολνκαζηηθή έθπησζε ηφθσλ (λέν, θαηλνηφκν θαη ηζρπξφ 

κέηξν ζην δηεζλέο θνξνινγηθφ δίθαην) - επηηξέπνληαο ζε 

φιεο ηηο εηαηξείεο πνπ ππφθεηληαη ζην corporate tax λα 

αθαηξέζνπλ απφ ην θνξνινγεηέν εηζφδεκά ηνπο 

πιαζκαηηθνχο ηφθνπο πνπ ππνινγίδνληαη κε βάζε ηα ίδηα 

θεθάιαηα (θαζαξά πεξηνπζηαθά ζηνηρεία). 

 

Απνηειεζκαηηθφο Δηαηξηθφο Φνξνινγηθφο πληειεζηήο 

(Corporate tax rate), ν νπνίνο είλαη ρακειφηεξνο απφ 

απηφλ άιισλ ρσξψλ ηεο ΔΔ (Οιιαλδία, Γεξκαλία, Γαιιία) 

Απνηειέζκαηα Πξσηνβνπιίεο 
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Η Οπγγαξία έρεη θαηαθέξεη λα δηαηεξήζεη ηελ θαιή θήκε ηεο ζρεηηθά κε 
ηηο ΚΜ δεκηνπξγώληαο έλα ειθπζηηθό πεξηβάιινλ  
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• Σν 2018, Οχγγξνη αζζελείο ζπκκεηείραλ ζε ΚΜ ζε 150 

δηαθνξεηηθά θέληξα 

• 82 θιηληθέο κειέηεο πξαγκαηνπνηήζεθαλ ζε 6 

ζεξαπεπηηθέο πεξηνρέο 

• 20.5 εθ. USD εμνηθνλνκήζεθαλ γηα ηνλ πξνυπνινγηζκφ 

θαξκάθσλ ηεο Οπγγαξίαο 

Καηλνηνκία θαη θαιή νξγάλσζε ησλ ππνδνκψλ γηα 

Κιηληθέο Μειέηεο - πξφζβαζε ζε αζζελείο θαη θαιήο 

πνηφηεηαο θέληξα, φια ππνζηεξηδφκελα απφ ηηο αξκφδηεο 

αξρέο 

• 18 απφ ηα 160 θπβεξλεηηθά λνζνθνκεία είλαη 

εμεηδηθεπκέλα ζην λα δηεμάγνπλ Κιηληθέο Μειέηεο Φάζεο Ι 

• Η πιεηνςεθία ησλ ηδησηηθψλ λνζνθνκείσλ αζρνινχληαη 

κε ηελ θιηληθή έξεπλα  

• Οη αζζελείο έρνπλ ζε κεγάιν βαζκφ εκπηζηνζχλε ζηελ 

θιηληθή έξεπλα θαη δείρλνπλ πξφζπκνη λα ζπκκεηάζρνπλ 

ζε πξνεγκέλεο ζεξαπείεο 

• Κεληξηθνπνηεκέλν ζχζηεκα πγείαο 

• Γξήγνξε δηαδηθαζία επηινγήο αζζελψλ 

• Η Οςγγαπία καηέσει ηη 10η θέζη όζον αθοπά ηον απιθμό ΚΜ 

πος ππαγμαηοποιεί και ηην 4η θέζη όζον αθοπά ηην 

ζςμμεηοσή και ππόζβαζη αζθενών ανά κάηοικο (ζηην 

Εςπώπη) 

• Η Roche έσει επιλέξει ηην Οςγγαπία ωρ ζηπαηηγικό 

πποοπιζμό για ηην επεςνηηική ηηρ δπαζηηπιόηηηα 

• Η Οςγγαπία έσει δημιοςπγήζει ηο OGYEI, ηο επεςνηηικό 

ινζηιηούηο ηηρ σώπαρ 

Απνηειέζκαηα Πξσηνβνπιίεο 
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Πεξηερόκελα 

Τθηζηάκελε θαηάζηαζε ησλ Κιηληθψλ Μειεηψλ 

Πξνηάζεηο 

Η Αμία ησλ Κιηληθψλ Μειεηψλ 

Παξάξηεκα Α: Δπξσπατθέο «θαιέο πξαθηηθέο» 

Παξάξηεκα Β: Δπξσπατθά παξαδείγκαηα 
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Η ηζηνζειίδα ηνπ «Atrium» ηεο Δαλίαο κε δηαδηθηπαθά καζήκαηα 
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Η ηζηνζειίδα ηνπ «Trial Nation», ηελ one-stop shop ππεξεζία ζρεηηθά κε 
ηηο Κιηληθέο Μειέηεο ζηε Δαλία 
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Η ηζηνζειίδα ηνπ «famhp» ζην Βέιγην, όπνπ αμηνινγνύληαη θαη 
εγθξίλνληαη νη αηηήζεηο γηα Κιηληθέο Μειέηεο θαξκάθσλ 
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Η ηζηνζειίδα ηνπ «ECCRT» κε εθπαηδεπηηθά ζεκηλάξηα ζην Βέιγην (1/3) 
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Η ηζηνζειίδα ηνπ «ECCRT» κε εθπαηδεπηηθά ζεκηλάξηα ζην Βέιγην (2/3) 
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Η ηζηνζειίδα ηνπ «ECCRT» κε εθπαηδεπηηθά ζεκηλάξηα ζην Βέιγην (3/3) 
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Η ηζηνζειίδα ηνπ «OGYEI» ηεο Οπγγαξίαο, ηνπ εξεπλεηηθνύ ηλζηηηνύηνπ 
ηεο Οπγγαξίαο 
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Important note 
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third party in connection with the provision of this Presentation and/or any related information or explanation (together, the 

“Information”). Accordingly, regardless of the form of action, whether in contract, tort (including, without limitation, negligence) or 

otherwise, and to the extent permitted by applicable law, PwC accepts no liability of any kind to any third party and disclaims all 

responsibility for the consequences of any third party acting or refraining to act in reliance on the Information.  

The information used by PwC in preparing this Presentation has been obtained from a variety of sources as indicated within the 

Presentation. While our work may have involved analysis of financial information and/or accounting records, it has not included an 

audit in accordance with generally accepted auditing standards. Moreover, except where otherwise stated in the Presentation, we 

have not subjected in the Presentation to checking or verification procedures. 

Our conclusions are based upon the information available as at the date of the Presentation. Economic conditions, market factors 

and changes in the performance of the business may result in our conclusions becoming quickly outdated and may require 

updating from time to time or before any major decisions are taken based on the Presentation.  

Our work is not complete and as a result this draft Presentation may not represent our final findings or conclusions. Amongst other 

things, receiving final comments from management remains outstanding. 

As a result, this draft Presentation should not be relied upon by anyone for any purpose whatsoever. 
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