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Τ ην τελευταία δεκαετία, η Ευρώ-
πη προωθεί την ανάπτυξη της 
αγοράς γενοσήμων, με σκοπό 

την εξοικονόμηση πόρων σε φάρμα-
κα των οποίων η πατέντα έχει λήξει, 
ώστε να αυξήσει τους προϋπολογι-
σμούς για τα καινοτόμα φάρμακα 
(Ευρωπαϊκή Επιτροπή).

΄Ολοι γνωρίζουμε και αποτελεί αντι-
κείμενο έντονων συζητήσεων και προ-
βληματισμών, κυρίως από πλευράς της 
Πολιτείας, ότι η αύξηση των δαπανών 
υγείας είναι διαχρονική. Στην εικόνα 
1 φαίνεται η δαπάνη υγείας της Ελ-
λάδας (πράσινες μπάρες), οι φαρμα-
κευτικές δαπάνες (κόκκινες μπάρες) 
και το ΑΕΠ (γραμμή). Η δαπάνη υγεί-
ας μέσα σε 30 χρόνια, από το 1970 
έως το 2000 έχει υπερ-τριπλασιαστεί 
(αύξηση 250%). Σημαντική αύξηση 
παρουσιάζει και ως ποσοστό του ΑΕΠ 
(ξεκινώντας περίπου από 6% του ΑΕΠ 
το 1970 έχει φτάσει το 2000 περίπου 
στο 10% και το 20% το 2007). Αυτό 
υποδηλώνει ότι ο ρυθμός αύξησης 
της δαπάνης υγείας είναι ταχύτερος 
από το ρυθμό αύξησης του ΑΕΠ. Ως 
ποσοστό του ΑΕΠ επίσης αυξάνεται, 
από 1% στα τέλη της δεκαετίας του 
’80, φτάνει στο 2% στα μέσα της δε-
καετίας του 2007 (Εικόνα 1).

Η φαρμακευτική δαπάνη, ως υπο-
κατηγορία της δαπάνης υγείας, αυ-
ξάνεται και αυτή διαχρονικά, φτάνο-
ντας το 2007 τα €4,5 δισεκατομμύρια 
(Εικόνα 2).

Εάν υπολογιστεί ποιο ποσοστό της 
φαρμακευτικής δαπάνης αποτελούν τα 
συνταγογραφούμενα φάρμακα, φαί-

νεται ότι διαχρονικά αυτό ξεπερνά – 
κατά μέσο όρο - το 85% της φαρμα-
κευτικής δαπάνης (το 2004 στα €2,7 
δισ.). Ανεξάρτητα λοιπόν από το ποιος 
πληρώνει τη δαπάνη για το φάρμα-

κο (ασφαλιστικά ταμεία ή ασθενής), 
το μεγαλύτερο ποσοστό καθορίζε-
ται από το γιατρό, μέσω της συντα-
γογράφησης.

Η Ελλάδα όμως δεν είναι η μόνη 

Ο ρόλος των γενόσημων (Generics) στην 
καθημερινή ιατρική πράξη (ΜΕΡΟΣ A')
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Εικόνα 2. H φαρμα-
κευτική δαπάνη στην 
Ελλάδα.

Εικόνα 1. Διαχρονική 
εξέλιξη φαρμακευτι-
κής δαπάνης, δαπά-
νης υγείας & ΑΕΠ 
στην Ελλάδα.
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χώρα που βλέπει τις δαπάνες υγεί-
ας και φαρμάκου να αυξάνονται. Η 
αύξηση του προσδόκιμου επιβίωσης 
και η αλλαγή της ηλικιακής σύνθεσης 
του πληθυσμού παίζουν πολύ σημα-
ντικό ρόλο στην αύξηση των φαρμα-
κευτικών δαπανών. Οι δαπάνες στο 
σύνολο των 30 χωρών του Οργανι-
σμού Οικονομικής Συνεργασίας και 
Ανάπτυξης (ΟΟΣΑ) αυξάνονται δια-
χρονικά, ενώ και η μακροχρόνια τάση 
της φαρμακευτικής δαπάνης αυξάνε-
ται και αυτή αντίστοιχα. Στις εικόνες 
3, και 4 φαίνεται πώς αυξάνεται το 
προσδόκιμο στις χώρες του ΟΟΣΑ 
και στην Ελλάδα.

Εκείνο όμως που είναι ανησυχητι-
κό είναι και η αλλαγή στην ηλικιακή 
σύνθεση του πληθυσμού, η οποία 
οφείλεται αφενός στην αύξηση του 
προσδόκιμου επιβίωσης αφετέρου 
στη μείωση (ή τουλάχιστον τη μείω-
ση του ρυθμού αύξησης) των γεννή-
σεων στις χώρες της Ευρώπης (ΕΕ-15). 
Ένας δείκτης που δείχνει την ηλικιακή 
σύνθεση του πληθυσμού είναι ο Δεί-
κτης Εξάρτησης Ηλικιωμένων, ο οποί-
ος υπολογίζεται ως ο αριθμός των ατό-
μων 65 ετών και άνω προς το σύνολο 
των ατόμων ηλικίας 15-64 ετών.

Σύμφωνα λοιπόν με το 2007 Statistics 
in Focus της Eurostat, στο οποίο έχουν 
γίνει προβολές του Δείκτη μέχρι το 
2030, βλέπουμε ότι το 2004 ο μέσος 
δείκτης για τις χώρες της ΕΕ-15 ήταν 
24% (δηλαδή αναλογία 1 προς 4, σε 
κάθε ηλικιωμένο άτομο αντιστοιχούν 
4 νέα άτομα), ενώ το 2030, μέσα σε 

25 μόνο χρόνια, η αναλογία αυτή θα 
φτάσει το 40% (39% για την ακρί-
βεια). Δηλαδή σε κάθε άτομο άνω 
των 65 ετών θα αντιστοιχούν 2,5 πε-
ρίπου άτομα μεταξύ 15-64.

Υπάρχουν δε πολλές χώρες, όπως 
φαίνεται στο διάγραμμα, που προ-
σεγγίζουν το 40-45% (π.χ. Γερμανία, 
Ιταλία, Φινλανδία) ενώ η Ελλάδα βρί-
σκεται ακριβώς στα μεγέθη του μέσου 
όρου (26% για το 2004 και 39% για 
το 2030) (Εικόνα 5).

Με βάση αυτά τα στοιχεία, λοιπόν, 
αναμένεται περαιτέρω αύξηση των 
ηλικιωμένων ατόμων σε σχέση με το 
σύνολο του πληθυσμού και όπως εί-
ναι γνωστό από τη βιβλιογραφία, η 
ζήτηση αγαθών και υπηρεσιών υγεί-
ας είναι υψηλότερη για τα άτομα άνω 
των 65 ετών.

Οι Ματσαγγάνης και Μητράκος σε 

ένα άρθρο τους για τους προσδιορι-
στικούς παράγοντες ζήτησης υπηρε-
σιών υγείας (2000), η ηλικία έχει αρ-
νητική σχέση με το απόθεμα υγείας 
(όσο αυξάνεται η ηλικία τόσο φθί-
νει το απόθεμα υγείας), το οποίο με 
τη σειρά του συνδέεται αρνητικά με 
τη ζήτηση αγαθών και υπηρεσιών 
υγείας. Επομένως, αύξηση της ηλικί-
ας οδηγεί σε μεγαλύτερη ζήτηση για 
αγαθά και υπηρεσίες υγείας. Συγκε-
κριμένα, έχει εκτιμηθεί ότι οι ηλικιω-
μένοι άνω των 65 ετών έχουν τριπλά-
σιες ανάγκες σε φάρμακα από τους 
νεότερους και κατ’ επέκταση, κάνουν 
μεγαλύτερη χρήση των υπηρεσιών 
υγείας (έχουν με λίγα λόγια υψηλό-
τερο resource utilization). Νοσηλεύ-
ονται για χρόνο τριπλάσιο του μέσου 
χρόνου νοσηλείας, καλύπτουν διπλά-
σιο ή τριπλάσιο αριθμό συνταγών και 
τέλος πραγματοποιούν περισσότερες 

ιατρικές επισκέψεις. Έχουν επομένως 
δαπάνες υγείας 5-6 φορές υψηλότε-
ρες από το μέσο όρο δαπανών όλων 
των ηλικιών. 

Η ανησυχία για την αύξηση του κό-
στους της φαρμακευτικής περίθαλψης 
διαχρονικά οδηγεί σε Μέτρα ελέγ-
χου προσφοράς και Μέτρα ελέγχου 
ζήτησης. Στο πλαίσιο αυτό, οι περισ-
σότερες χώρες της ΕΕ ενισχύουν την 
ανάπτυξη και λειτουργία της αγοράς 
γενοσήμων.

Ο όρος γενόσημο ή ουσιωδώς όμοιο, 
αναφέρεται στο φάρμακο που βασί-
ζεται σε μία δραστική ουσία της οποί-
ας η πατέντα έχει λήξει, και το οποίο 

Εικόνα 3. Προσδό-
κιμο επιβίωσης στις 
χώρες του ΟΟΣΑ.

Η ανησυχία για την αύξηση του κόστους της φαρμακευτικής περί-

θαλψης διαχρονικά οδηγεί σε Μέτρα ελέγχου προσφοράς και Μέτρα 

ελέγχου ζήτησης. Στο πλαίσιο αυτό, οι περισσότερες χώρες της ΕΕ 

ενισχύουν την ανάπτυξη και λειτουργία της αγοράς γενοσήμων.

Ο όρος γενόσημο ή ουσιωδώς όμοιο, αναφέρεται στο φάρμακο που 

βασίζεται σε μία δραστική ουσία της οποίας η πατέντα έχει λήξει, 

και το οποίο κυκλοφορεί στην αγορά με διαφορετικό όνομα από το 

πρωτότυπο επώνυμο φάρμακο
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κυκλοφορεί στην αγορά με διαφορε-
τικό όνομα από το πρωτότυπο επώ-
νυμο φάρμακο.

Το μερίδιο αγοράς των γενοσήμων, 
όπως φαίνεται και στην εικόνα 6, είναι 
σημαντικά χαμηλότερο σε χώρες που 
υπάρχει αυστηρό σύστημα καθορι-
σμού και ελέγχου τιμών των φαρμα-
κευτικών προϊόντων, σε σχέση με τις 
χώρες που το τιμολογιακό περιβάλ-
λον είναι λιγότερο περιοριστικό, με 
εξαίρεση τις χώρες-μέλη της ΕΕ που 
έχουν ιστορικά χαμηλά επίπεδα προ-
στασίας της πνευματικής ιδιοκτησίας 
(όπως φαίνεται και στο διάγραμμα, 
αυτές είναι κατά κύριο λόγο οι νέες 
χώρες που προσχώρησαν στην ΕΕ με-
τά το 2004, όπως οι τέσσερις πρώτες 
χώρες του διαγράμματος).

Βλέπουμε λοιπόν, ότι στην Ελλάδα, 
τα γενόσημα αποτελούν το 11,6% της 
φαρμακευτικής δαπάνης. Τα στοιχεία 
δεν είναι απόλυτα συγκρίσιμα, π.χ. για 
κάποιες χώρες αναφέρονται στο μερί-
διο των γενοσήμων στο σύνολο των 
φαρμακευτικών πωλήσεων, σε άλλες 
αναφέρονται στις πωλήσεις μόνο μέ-
σω φαρμακείων, αλλά αποτελούν μία 
εικόνα της αγοράς κάθε χώρας.

Αυτό που έχει ενδιαφέρον είναι ότι 
από το σύνολο των πωλήσεων πρω-
τοτύπων φαρμάκων, το 76% προέρ-
χεται από εισαγωγές (τα 3/4 δηλ.), 
ενώ από το σύνολο των γενοσήμων 
το 92% αφορά σε εγχώρια παραγό-
μενα προϊόντα και μόλις το 8% προ-
έρχεται από εισαγωγές.

Ως προς τον προορισμό τους τώρα, 
η έρευνα έδειξε ότι τα γενόσημα, και 
δη αυτά που

παράγονται από ελληνικές εταιρεί-
ες, εξάγονται σε ποσοστό 17,5%. Γε-
νικά, λοιπόν, εάν κάτι ενισχύει τις εξα-
γωγές είναι τα γενόσημα φάρμακα 
(βέβαια, στο σημείο αυτό πρέπει να 
τονίσουμε ότι αυτά είναι τα στοιχεία 
των φαρμακευτικών επιχειρήσεων 
και δεν περιλαμβάνουν τις παράλλη-
λες εξαγωγές).

Η βασισμένη στην έρευνα φαρμα-
κευτική βιομηχανία είναι η κύρια πηγή 
επιστημονικής προόδου. Η European 
Federation of Pharmaceutical Industries 
and Associations (ΕFΡΙΑ) δήλωσε το 
2007 ότι “Ο κυρίαρχος στόχος της 

φαρμακευτικής έρευνας θα πρέπει 
να αποσκοπεί στην μετατροπή των 
ευρημάτων της βασικής έρευνας σε 
καινοτόμα προϊόντα τα οποία να εί-
ναι ευρέως διαθέσιμα και οικονομι-
κά προσβάσιμα”.

Η Ελληνική Φαρμακοβιομηχανία 
αποτελεί ένα μεγάλο και δυναμικό 
κλάδο με ιδιαίτερη στρατηγική ση-
μασία για την εθνική οικονομία. Οι 
ελληνικές φαρμακοβιομηχανίες ανα-
πτύσσουν τεχνογνωσία και παρά-
γουν κυρίως γενόσημα φάρμακα 
(ουσιωδώς όμοια με εμπορική ονο-
μασία - branded generics), εφαρ-
μόζοντας πιστά τα πρότυπα της δι-
ασφάλισης ποιότητας (QA) και τους 
κανόνες ορθής βιομηχανικής παρα-
γωγής (GMP). Οι ελληνικές φαρμακο-
βιομηχανίες έχουν πραγματοποιήσει 
την τελευταία δεκαετία και εξακολου-
θούν να πραγματοποιούν σημαντικές 
επενδύσεις σε τεχνολογικό εξοπλισμό 
υψηλής τεχνολογίας και σε συστήμα-
τα ελέγχου της ποιότητας της παρα-
γωγικής διαδικασίας με αποτέλεσμα 
την ανταγωνιστική παρουσία τους, τό-
σο στην εγχώρια αγορά όσο και στις 
αγορές του εξωτερικού. Χαρακτηρι-
στικό είναι το γεγονός ότι οι ελληνικές 
φαρμακοβιομηχανίες πραγματοποι-
ούν σημαντικές εξαγωγές στην Ε.Ε., 
τις Η.Π.Α. και σε ακόμη 60 χώρες σε 
όλο τον κόσμο.

Αρκετές ελληνικές φαρμακοβιομη-
χανίες αναπτύσσουν καινοτομίες, κα-
τοχυρώνουν ευρεσιτεχνίες, επενδύουν 
στην έρευνα και συμμετέχουν ενεργά 

σε ερευνητικά προγράμματα με κο-
ρυφαία ερευνητικά κέντρα στην Ευ-
ρωπαϊκή Ένωση.

Το 2005 ο αριθμός των εργαζομέ-
νων στη παραγωγή φαρμάκων ανήλ-
θε σε 5.183, μέγεθος που αντιστοιχεί 
στο 34,4% των εργαζομένων στο σύ-
νολο της χημικής βιομηχανίας. Εκτιμά-
ται ότι η συμπερίληψη των συναφών 
επαγγελμάτων που εμπλέκονται στο 
κύκλο εργασιών της φαρμακοβιομηχα-
νίας (άμεσα και έμμεσα) ανεβάζει τον 
συνολικό αριθμό κοντά στους 10.000. 
Αξίζει δε να σημειωθεί ότι στη χρονική 
περίοδο 2002-2005 η απασχόληση στο 
κλάδο του φαρμάκου αυξήθηκε κατά 
10% (ΙΟΒΕ, 2008). Το επίπεδο κατάρ-
τισης του επιστημονικού δυναμικού 
της φαρμακοβιομηχανίας είναι ιδιαί-
τερα υψηλό, ενώ τα τελευταία χρόνια 
έχει δημιουργηθεί μια αξιόλογη υπο-
δομή υψηλής στάθμης αποτελούμε-
νη από κορυφαίους Έλληνες επιστή-
μονες οι οποίοι επιστρέφουν από το 
εξωτερικό, με πολύτιμη εμπειρία και 
διάθεση για προσφορά.

Τέλος, η Ακαθάριστη Αξία Παρα-
γωγής το 2005 παρουσίασε αύξηση 
κατά 3,5% σε σχέση με το 2004, κα-
θώς ανήλθε σε €692,9 εκατ., συμ-
μετέχοντας κατά 29,3% στο σύνο-
λο της χημικής βιομηχανίας και κατά 
2,1% στο σύνολο της μεταποίησης 
(ΙΟΒΕ, 2008).

Υπάρχει ακόμη και σήμερα ανάγκη 
για καινοτόμες ουσίες, ιδιαίτερα στην 
αντιμετώπιση των νευροψυχιατρικών 
νοσημάτων, όπου δεν υπάρχουν φάρ-

Εικόνα 4. Προσδό-
κιμο επιβίωσης στην 
Ελλάδα.
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μακα ούτε για την προφύλαξη αλλά 
ούτε και για την θεραπεία τους (πλή-

ρη αποκατάσταση). Τα περισσότερα 
φάρμακα προσφέρουν ανακούφιση 

των ασθενών από τα συμπτώματα. 
Δεδομένα του FDA (Πηγή: NIHCM 
Report – FDA Data 2001) υποστη-
ρίζουν ότι μόνο το 23% των μορίων 
που ενεκρίθησαν από το FDA μεταξύ 
1989-2000 παρουσίασαν εικόνα ση-
μαντικής κλινικής βελτίωσης κατά τη 
θεραπεία και από αυτά μόνο το 15% 
αποτελούσε εντελώς νέα μόρια.

Σύγχρονες αδυναμίες και εμπόδια 
στην φαρμακευτική εξέλιξη είναι: 
1. �Προεπιλεγμένη περιοχή έρευνας 

με κριτήρια εμπορικά (π.χ. Μαλά-
ρια, Φυματίωση, AIDS) 

2. �Απουσία συντονιστικού (κρατικού) 
οργάνου για την επιλογήν του ερευ-
νητικού πεδίου 

3. �Χρηματοδότηση εξαρτωμένη από 
τις πωλήσεις. Αποτελέσματα με-
τρήσεων των δεικτών απόδοσης 
παρουσιάζουν εμφανή έλλειψη 
ενδιαφέροντος για έρευνα & ανά-
πτυξη στην Ευρώπη (10% των πω-
λήσεων). 

4. �Μεταξύ των ετών 1990 & 2006 οι 
δαπάνες σε έρευνα και ανάπτυξη 
στις Η.Π.Α αυξηθήκαν κατά 5 φο-
ρές, ενώ στην Ευρώπη μόλις κατά 
2,9 φορές. Η Γεωγραφική κατανο-
μή νέων φαρμακευτικών μορίων 
φαίνεται στην Εικόνα 7. «Ελαστι-
κότερη» νομοθεσία πνευματικών 
δικαιωμάτων στις Η.Π.Α, σε αντί-
θεση με την Ευρώπη, προάγει την 
καινοτομία μέσω του ανταγωνι-

Εικόνα 8. Διαδρομή 
νέων μορίων από την 
ανακάλυψη μέχρι τον 
ασθενή.

Εικόνα 7. Η γεωγρα-
φική κατανομή νέων 
φαρμακευτικών μο-
ρίων.

Εικόνα 6. Τα γενόσημα ως % της συνολικής φαρμακευτικής δαπάνης 
στην Ελλάδα και τις χώρες της Ευρώπης.

Εικόνα 5. Δείκτης εξάρτησης ηλικιωμένων στην ΕΕ-15 2004 vs 
2030.
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σμού των γενοσήμων. Οι ευρω-
παϊκές πολιτικές δεν επιβραβεύουν 
την καινοτομία εξουδετερώνοντας 
τον ανταγωνισμό των γενοσήμων: 
οι τιμές των γενοσήμων είναι πο-
λύ χαμηλότερες στην Η.Π.Α. παρά 
στην Ευρώπη.

5. �Η παραγωγικότητα των ερευνητικών 
κέντρων σε νέα μόρια είναι χαμηλή, 
διότι μόνο το 60% των φαρμάκων 
συνεχίζουν λόγω ασφάλειας, κατα-
νομής και φαρμακοκινητικής. Μό-
λις το 68.5 % των φαρμάκων επι-
βιώνουν μετά τη Φάση I, το 42 % 
επιβιώνουν μετά την Φάση II, και 
τέλος το 78.5 % επιβιώνουν κατά 
την Φάση III.

6. �Μη εξορθολογισμένη ισχύς της 
πατέντας των φαρμακευτικών ου-
σιών >30 χρόνια. Η λήξη της πα-
τέντας, αποτελεί μόνο την κορυφή 
του παγόβουνου στην παραγωγή 

των γενόσημων. Συνήθως προκύ-
πτει επέκταση της αρχικής πατέ-
ντας (supplementary protection 
certificates), διότι μπορεί να αλλά-
ζουν ως προς: τα πολύμορφα άλα-
τα, τα ισομερή, τη συνθετική δια-
δικασία, τη μέθοδο καθαρότητος 
τη φόρμουλα, την Ιατρική χρήση, 
την οδό χορήγησης, το χρώμα, το 
σχήμα και τη συσκευασία. Η δια-
δρομή των νέων μορίων φαίνεται 
στην εικόνα 8.
Επομένως υπάρχει ένα πρόβλημα 

που ζητά λύσεις. Το πρόβλημα ξεκινάει 
από το ότι Υπάρχει ο νόμος της ισχυ-
ρής ΠΑΤΕΝΤΑΣ (διάρκεια 20 ετών), 
αυτή εξασφαλίζει Συνθήκες Μονοπω-
λίου, το οποίο επιφέρει υψηλή & πα-
ρατεταμένη κερδοφορία. Η κερδο-
φορία οδηγεί σε απουσία κινήτρων 
για έρευνα πρωτοπόρων ουσιών και 
αυτό έχει ως αποτέλεσμα μειωμένο 

όφελος για τον ασθενή.
Ο ανταγωνισμός με τα γενόσημα 

θα οδηγήσει σε παραγωγή καινοτό-
μων φαρμάκων, μείωση του κόστους 
των προϊόντων αναφοράς, μεγαλύτε-
ρες επιδοτήσεις σε νεότερα καινοτό-
μα φάρμακα με τελικό αποτέλεσμα 
το όφελος του ασθενούς.
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