
2nd HEALTH LEGAL & COMPLIANCE FORUM

Αλέξανδρος Δοβλές

Εταίρος   

«Ζητήματα από την κανονιστική ρύθμιση των

φαρμάκων προηγμένων θεραπειών»



ΦΑΡΜΑΚΑ 

ΠΡΟΗΓΜΕΝΩΝ 

ΘΕΡΑΠΕΙΩΝ 

(ΦΠΘ)
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I. Βασικό ρυθμιστικό πλαίσιο: 
Κανονισμός 1394/2007

• Φάρμακα γονιδιακής θεραπείας

• Φάρμακα σωματοκυτταρικής θεραπείας

• Προϊόντα μηχανικής ιστών

• Συνδυασμένα φάρμακα προηγμένων 
θεραπειών

ΙΙ. Ορισμοί φαρμάκων 
προηγμένων θεραπειών



ΠΑΡΑΛΛΗΛΗ ΙΣΧΥΣ ΑΛΛΩΝ ΝΟΜΟΘΕΤΗΜΑΤΩΝ

 Κοινοτικός Κώδικας Φαρμάκων (Οδηγία 2001/83)

 Κανονισμός για χορήγηση άδειας φαρμάκων (Κανονισμός 726/2004)

 Νομοθετικό πλαίσιο για τους ανθρώπινους ιστούς και κύτταρα (Οδηγία 

2004/23)

 Νομοθετικό πλαίσιο για κλινικές δοκιμές (Κανονισμός 536/2014)

 Νομοθετικό πλαίσιο για ιατρικοτεχνολογικά προϊόντα 

(Κανονισμός 745/2017)
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ΒΑΣΙΚΕΣ 
ΡΥΘΜΙΣΕΙΣ 
ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ

Κεντρική άδεια κυκλοφορίας

Σύσταση Επιτροπής Προηγμένων Θεραπειών

Κίνητρα σε μικρομεσαίες επιχειρήσεις

ΒΑΣΙΚΟΙ 
ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΟΙ 
ΣΚΟΠΟΙ

Προώθηση-ανάπτυξη φαρμάκων προηγμένων 
θεραπειών

Προάσπιση δημόσιας υγείας
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ΕΦΑΡΜΟΓΗ 

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ
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ΕΝΑΛΛΑΚΤΙΚΟΙ ΤΡΟΠΟΙ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ ΦΠΘ 

Εξαίρεση 
νοσοκομείου 

(Hospital
Exemption)

Εξαίρεση για 
κατονομαζόμενο 

ασθενή
Κλινικές δοκιμές



ΕΞΑΙΡΕΣΗ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ
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Οδηγία 2001/83 άρθρο 3 παρ. 7

«Στα φάρμακα προηγμένων θεραπειών, όπως ορίζονται στον κανονισμό (ΕΚ)
αριθ. 1394/2007, που παρασκευάζονται συστηματικά, σύμφωνα με
συγκεκριμένα ποιοτικά κριτήρια, και χρησιμοποιούνται στο ίδιο κράτος μέλος
σε νοσοκομείο υπό την αποκλειστική επαγγελματική ευθύνη ιατρού,
προκειμένου να συμμορφωθούν με εξατομικευμένη ιατρική συνταγή επί
παραγγελία προϊόντος για ένα μεμονωμένο ασθενή.

Η παρασκευή αυτών των προϊόντων εγκρίνεται από τις αρμόδιες αρχές του
κράτους μέλους. Τα κράτη μέλη διασφαλίζουν ότι οι εθνικές απαιτήσεις
ανιχνευσιμότητας και φαρμακοεπαγρύπνησης καθώς και τα ειδικά ποιοτικά
πρότυπα που αναφέρονται στην παρούσα παράγραφο είναι ισοδύναμα με εκείνα
που προβλέπονται σε κοινοτικό επίπεδο για φάρμακα προηγμένων θεραπειών για
τα οποία απαιτείται έγκριση σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 31ης Μαρτίου 2004, για τη
θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών χορήγησης άδειας και εποπτείας όσον αφορά τα
φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη και για κτηνιατρική χρήση και για τη
σύσταση Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων.»



ΕΞΑΙΡΕΣΗ 

ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ

Άρθρο 4 παρ. 7 ΚΥΑ Φαρμάκων (ΚΥΑΓ.Π.32221/ 29.04.2013)

«Η παρούσα υπουργική απόφαση δεν εφαρμόζεται: (…) 

7. Στα φάρμακα προηγμένων θεραπειών, όπως ορίζονται

στον κανονισμό (ΕΚ) αριθμ. 1394/2007, που

παρασκευάζονται συστηματικά, σύμφωνα με

συγκεκριμένα ποιοτικά κριτήρια, και χρησιμοποιούνται

στην Ελλάδα σε νοσοκομείο υπό την αποκλειστική

επαγγελματική ευθύνη ιατρού, προκειμένου να

ανταποκρίνονται σε εξατομικευμένη ιατρική συνταγή επί

παραγγελία προϊόντος για ένα μεμονωμένο ασθενή.»
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ΕΞΑΙΡΕΣΗ ΓΙΑ 

ΚΑΤΟΝΟΜΑΖΟΜΕΝΟ 

ΑΣΘΕΝΗ
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Οδηγία 2001/83 άρθρο 5 παρ. 1

«Ένα κράτος μέλος μπορεί, σύμφωνα με την

ισχύουσα νομοθεσία και προκειμένου να

ανταποκριθεί σε ειδικές ανάγκες, να εξαιρέσει

από την εφαρμογή των διατάξεων της παρούσας

οδηγίας τα φάρμακα που χορηγήθηκαν κατόπιν

καλόπιστης και αζήτητης παραγγελίας, τα

οποία παρασκευάσθηκαν σύμφωνα με τις

προδιαγραφές ενός εγκεκριμένου ιατρού και

προορίζονται να χορηγηθούν στους ασθενείς

του, υπό την άμεση προσωπική του ευθύνη.»



Σας ευχαριστώ
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