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Τα περιστατικά και το φορτίο νόσου του καρκίνου συνεχίζουν να αυξάνονται παγκοσµίως, 
δηµιουργώντας σηµαντική πίεση στους ασθενείς, τις οικογένειές τους, και τα συστήµατα υγειονοµικής 
περίθαλψης. Ωστόσο, νέες θεραπευτικές προσεγγίσεις µας φέρνουν πιο κοντά σε ένα µέλλον όπου ο 
καρκίνος  θα µετατρέπεται σε χρόνια ή ακόµα και σε ιάσιµη νόσο.  

Ο στόχος της ιατρικής ακριβείας είναι να προσφέρει τα βέλτιστα κλινικά αποτελέσµατα σε όλους τους 
ασθενείς µειώνοντας τη νοσηρότητα, τη θνησιµότητα και την επίπτωση στην ποιότητα ζωής των 
ασθενών. Βασικό ζητούµενο για πρόσβαση στην κατάλληλη για κάθε ασθενή θεραπεία,  είναι η 
πρόσβαση και η διασφάλιση ποιότητας του κατάλληλου για κάθε ασθενή βιοδείκτη. 

Ε Ι Σ Α Γ Ω Γ Η  

Στα πλαίσια αυτά, πραγµατοποιήθηκε η παρούσα έρευνα  µε στόχο την αξιολόγηση της πρόσβασης και 
της διασφάλισης ποιότητας των διαγνωστικών εξετάσεων βιοδεικτών, αλλά και των σχετιζόµενων 
θεραπειών, σε όλες τις χώρες της ΕΕ και το Ηνωµένο Βασίλειο. Η µελέτη αυτή βασίζεται σε έρευνα που 
διεξήχθη το 2020  από την  IQNPath-ECPC-EFPIA, και στοχεύει να παρέχει µια ακριβή εικόνα του 
τοπίου των τεστ τα οποία σχετίζονται µε διάφορους τύπους καρκίνου και διαγνωστικές τεχνολογίες. Τα 
διαγνωστικά τεστ βιοδεικτών αξιολογήθηκαν σύµφωνα µε βασικές µετρήσεις πρόσβασης και 
ποιότητας, µέσα από δευτερογενείς πηγές αλλά και σειρά ενδελεχών συνεντεύξεων µε όλους τους 
σχετιζόµενους φορείς στις χώρες που διεξήχθη η έρευνα.

Βελτίωση αποτελεσµάτων υγείας του ασθενούς
Eξατοµικευµένη θεραπεία για κάθε ασθενή

Κοινωνικο-οικονοµικά πλεονεκτήµατα
Μικρότερη διάρκεια νοσοκοµειακής περίθαλψης, καλύτερη 
ποιότητα ζωής, δυνατότητα επιστροφής στην εργασία

Κόστος
Οι στοχευµένες θεραπείες µειώνουν τις αναποτελεσµατικές 
θεραπείες και οδηγούν σε εξοικονόµηση πόρων σε βάθος χρόνου
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Πλεονεκτήµατα της Ιατρικής Ακριβείας



Συνολικά, η Ελλάδα  παραµένει σε χαµηλές θέσεις όσον αφορά την πρόσβαση σε εξατοµικευµένες 
θεραπείες, εξετάσεις βιοδεικτών και ποιότητα των εξετάσεων, όπως φαίνεται στο παρακάτω γράφηµα 
µε τη συνολική εικόνα να χαρακτηρίζεται ως µέτρια.

Α Π Ο Τ Ε Λ Ε Σ Μ ΑΤ Α
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Medicines availability* 

Note: * Focused on precision medicines; high score defined as being commercially launched and publicly reimbursed 
Source:  L.E.K. research and analysis   
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Π Ρ Ο Σ Β Α Σ Η  Σ Ε  Ε Ξ ΑΤ Ο Μ Ι Κ Ε Υ Μ Ε Ν Ε Σ  Θ Ε ΡΑ Π Ε Ι Ε Σ  

Οι ρυθµιστικές αρχές είναι 
υπεύθυνες για την έγκριση 
τεστ και φαρµάκων. Οι νέες 
κατευθυντήριες οδηγιες µπορούν 
να οδηγήσουν σε εφαρµογή 
των τεστ βιοδεικτών Τα τεστ βιοδεικτών 

µπορούν να καλυφθούν από 
τα ασφαλιστικά ταµεία

Οι κυβερνήσεις 
χρηµατοδοτούν την 

έρευνα και τις αναγκαίες 
υποδοµές

Οι ασθενείς 
υποβάλλονται 
σε εξέταση για 
συγκεκριµένους

βιοδείκτες σε ιστούς,
 αίµα ή σε δείγµα
 σωµατικών υγρών

Τα εργαστηριακά 
αποτελέσµατα 

βοηθούν γιατρούς και 
ασθενείς να λάβουν 
εµπεριστατωµένες 

αποφάσεις

Οι ερευνητές 
αναπτύσσουν νέα τεστ 

βιοδεικτών

Οι φαρµακευτικές εταιρίες 
αναπτύσσουν φάρµακα 
ακριβείας βασισµένα 

στους βιοδείκτες

Οι γιατροί συζητούν 
µε τους ασθενείς για 

τα πλεονεκτήµατα 
των τεστ βιοδεικτών

Η πλειονότητα των αντικαρκινικών θεραπειών που συνδέονται µε βιοδείκτες είναι ενταγµένες 
στην ελληνική αγορά, αλλά η πρόσβαση και αποζηµίωση αυτών είναι περιορισµένη λόγω 
πολύπλοκων και αργών διαδικασιών. 
Πιο συγκεκριµένα, η  Ελλάδα παρέχει 
πρόσβαση σε 26 από τις 37 σχετικές 
εγκεκριµένες από τον EMA στοχευµένες  
θεραπείες, που υποδεικνύουν µία 
µέση διαθεσιµότητα, αντίστοιχη 
µε τον µέσο όρο της ΕΕ 
των 29. Από τις 26 
διαθέσιµες θεραπείες, οι 
19 αποζηµιώνονται πλήρως 
(έναντι µέσου όρου ΕΕ 22), 
ενώ αποζηµιώνεται τουλάχιστον 
ένα φάρµακο που συνδέεται µε 
κάθε βιοδείκτη. 

Οι περιορισµοί στην πρόσβαση των ασθενών σε στοχευµένες θεραπείες πηγάζουν από ανεπάρκειες 
στην χρηµατοδότηση, η οποία παρέχεται µέσω του εθνικού συστήµατος υγείας και καθυστερήσεις στις 
διαδικασίες αποζηµίωσης. ∆υνατότητα περιορισµένης πρόσβασης για θεραπείες που δεν έχουν 
ενταχθεί ακόµα στον Κατάλογο Αποζηµιούµενων Φαρµάκων παρέχεται σε ασθενείς  µέσω ιδιαίτερης 
ταχείας διαδικασίας αίτησης κατά περίπτωση (Σύστηµα Ηλεκτρονικής Προέγκρισης - ΣΗΠ).  

Σοβαρότερα εµπόδια στην ενσωµάτωση 
θεραπειών Ογκολογίας Ακριβείας στην Ευρώπη 

∆ιαδικασίες 
αποζηµίωσης

Αξιολόγηση 
της αξίας των 
θεραπειών 

Ογκολογίας 
Ακριβείας

Ευαισθητοποίηση 
και ενηµέρωση 
των γιατρών και 

ασθενών για 
την Ογκολογία 

Ακριβείας

Τεκµηρίωση 
της κλινικής 

χρησιµότητας της 
θεραπείας και των 
σχετιζόµενων µε 

αυτήν διαγνώσεων
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Συνολικά, η πρόσβαση σε διαγνωστικές εξετάσεις µεµονωµένων βιοδεικτών αξιολογείται ως µέτρια.
Πιο συγκεκριµένα, όσον αφορά:

Την πρόσβαση στα εργαστήρια: Υψηλή 

Σε όλη τη χώρα, υπάρχει ικανοποιητικός αριθµός εργαστηρίων και περίπου 20 κέντρα 
ανοσο-ιστοχηµείας και περίπου 15 µοριακά διαγνωστικά κέντρα έλαβαν µέρος στην έρευνα. Η 
επαρκής πρόσβαση διασφαλίζεται µέσω της συνεργασίας µεταξύ δηµόσιων και ιδιωτικών 
εργαστηρίων. 

∆ιαθεσιµότητα εξετάσεων: Μέτρια

Το 66% των εργαστηρίων προσφέρει την εξέταση βιοδεικτών εσωτερικά ή µέσω παραποµπής 
(σύµφωνα µε τον µέσο όρο της ΕΕ), αν και οι σοβαροί περιορισµοί και διαφορές µεταξύ των 
περιφερειών στη χρηµατοδότηση περιορίζουν τις δυνατότητες των µεµονωµένων εργαστηρίων να 
εκτελούν τεστ. Υπάρχει καθυστέρηση µεταξύ χρόνου διαθεσιµότητας των φαρµάκων και τον χρόνο 
διαθεσιµότητας των εξετάσεων, µε το χρόνο διαθεσιµότητας των εξετάσεων να ποικίλλει, ιδιαίτερα για 
νεότερες εξετάσεις. 

Αποζηµίωση εξέτασης: Χαµηλή

H λίστα των αποζηµιούµενων βιοδεικτών δεν έχει ενηµερωθεί από το 2014. Αυτό έχει ως 
αποτέλεσµα, βιοδείκτες οι οποίοι είναι ενταγµένοι σε Εθνικά Θεραπευτικά Πρωτόκολλα και 
σχετίζονται µε αποζηµιούµενες και καινοτόµες εξατοµικευµένες για τον ασθενή θεραπείες όπως το 
BRCA1 και PD-L1, να µην αποζηµιώνονται µε αποτέλεσµα το κόστος εξέτασης να καλύπτεται από τον 
ασθενή εξ’ ολοκλήρου ή από τις φαρµακευτικές εταιρίες ως κύρια πηγή χρηµατοδότησης µέχρι 
τώρα.

Ποσοστό παραγγελίας δοκιµής: Υψηλό

Το 81% των επιλέξιµων ασθενών εξετάζονται σε όλους τους βασικούς βιοδείκτες (έναντι µέσου όρου 
της ΕΕ 67%), µε τη βοήθεια καλών πλαισίων παραποµπής και την υποστήριξη  φαρµακευτικών 
εταιρειών για την κάλυψη συγκεκριµένων διαγνωστικών εξετάσεων.

Σχετικά µε την πρόσβαση σε εργαστήρια, οι εξετάσεις µοριακών βιοδεικτών πραγµατοποιούνται σε 
10 ιδιωτικά και 4 µε 5 δηµόσια/ ακαδηµαϊκά εργαστήρια. Τα εργαστήρια αυτά καλύπτουν το σύνολο 
της επικράτειας, ενώ διαθέτουν εγκαταστάσεις τελευταίας τεχνολογίας, τα οποία παρέχουν  τη 
δυνατότητα διενέργειας ενός ευρέως φάσµατος εξετάσεων µοριακών βιοδεικτών, 
συµπεριλαµβανοµένου NGS testing. 



 Η ογκολογία ακριβείας οδηγεί σε καλύτερες 
εκβάσεις για τους ασθενείς

ΓΙΑΤΙ;

Στόχευση οµάδων 
ασθενών που

ανταποκρίνονται 
καλά στις θεραπείες 

ογκολογίας ακριβείας

Η επιλογή 
ασθενών µπορεί 
να µειώσει την 

πιθανότητα 
ανεπιθυµητων 

ενεργειών

O µειωµένος 
κίνδυνος 

ανεπιθυµήτων 
ενεργειών οδηγεί 
σε αποδοχή της 

θεραπείας

Η ογκολογία 
ακριβείας 

διευκολύνει

Όσον αφορά, τις εξετάσεις ανοσο-ιστοχηµείας και ιστοπαθολογίας (IHC tests and histopathological 
assay), πραγµατοποιούνται συνήθως σε εργαστήρια εντός των νσοκοµείων. 
Πανελλαδικά, αναγνωρίστηκαν 22 ογκολογικά κέντρα που πραγµατοποιούν ανοσο-ιστοχηµικές 
εξετάσεις καλύπτοντας τις ανάγκες των ασθενών σε περιφερειακό επίπεδο. Τα περισσότερα 
ογκολογικά κέντρα ή κλινικές ογκολογίας έχουν δυνατότητες ανοσο-ιστοχηµικής εξέτασης. 

Σηµαντικοί περιορισµοί παρουσιάζονται και στην χρηµατοδότηση των βιοδεικτών. Τα εργαστήρια εντός 
των ογκολογικών κλινικών των δηµόσιων νοσοκοµείων χρηµατοδοτούνται από τον συνολικό 
προϋπολογισµό των νοσοκοµείων, γεγονός που οδηγεί πολλές φορές σε περιορισµούς. Όσον αφορά 
τα ιδιωτικά διαγνωστικά εργαστήρια, η αποζηµίωσή τους γίνεται µέσω συµβάσεων µε τον εθνικό 
οργανισµό παροχής υπηρεσιών υγείας  ΕΟΠΥΥ  (πληρωτή). Εν τούτοις, πολλά ιδιωτικά εργαστήρια 
επιλέγουν να µην συµβληθούν µε τον ΕΟΠΥΥ λόγω της υποκοστολόγησης των βιοδεικτών σε αρκετές 
περιπτώσεις  και της περιορισµένης αποζηµίωσης που προκύπτει, κατόπιν της εφαρµογής των 
αυτόµατων επιστροφών (clawback). Χαρακτηριστικό αποτύπωµα των παραπάνω περιορισµών στη 
αποζηµίωση και χρηµατοδότηση είναι τα αποτελέσµατα έρευνας στους ασθενείς στο πλαίσιο της 
µελέτης, από την οποία προκύπτει ότι µόνον το 40% των ασθενών έλαβε αποζηµίωση για εξέταση 
βιοδείκτη µε το κόστος που καλύπτεται ιδιωτικά να φτάνει τα 500 µε 1.500 ευρώ. 



Η τεχνολογία Next Generation Sequencing (NGS) που επιτρέπει τον παράλληλο έλεγχο πολλών 
βιοδεικτών ταυτόχρονα, αποτελεί στρατηγική επιλογή, καθώς στο σύνολό τους τα εργαστήρια  
(Ιδιωτικά, Ακαδηµαϊκά, και Εθνικό ∆ίκτυο Ιατρικής Ακριβείας), που εµπλέκονται στον έλεγχο 
βιοδεικτών µε την τεχνολογία αυτή, την έχουν υιοθετήσει είτε για το σύνολο των ελέγχων που 
διενεργούν, είτε σε ένα µεγάλο ποσοστό. Η τεχνολογία NGS επιτρέπει την ταυτόχρονη ανάλυση 
µικρότερου ή µεγαλύτερου αριθµού βιοδεικτών (panels  γονιδίων), ανάλογα µε το σκοπό για τον οποίο 
διενεργείται. H ενσωµάτωσή της για παράδειγµα στην καθ’ ηµέρα διαγνωστική πράξη µε σκοπό την 
έγκαιρη ανίχνευση βιοδεικτών µε αποδεδειγµένη κλινική αξία, επικεντρώνεται σε χρήση µικρών 
panels, ενώ   για την χαρτογράφηση του γενετικού προφίλ του όγκου ή/ και την πρόσβαση σε κλινικές 
µελέτες προκρίνονται τα µεγαλύτερα panels . 

Καθώς η χρήση της εν λόγω τεχνολογίας, θα αποτελέσει σύντοµα την κύρια διαγνωστική προσέγγιση 
για αρκετούς συµπαγείς όγκους,  αυτή θα πρέπει να αποζηµιωθεί , µε τρόπο που να απηχεί τον αριθµό 
των βιοδεικτών (µέγεθος πανελ), αλλά και την κλινική χρησιµότητα του εκάστοτε διαγνωστικού τεστ. 

Λόγω της πολύπλοκης διαδικασίας της τεχνολογίας NGS, τόσο στην πειραµατική διαδικασία όσο και 
στην ανάλυση των πολύπλοκων βιο-πληροφορικών δεδοµένων που παράγει αλλά και λόγω των 
ιδιαίτερων τεχνικών χαρακτηριστικών και εγγενών περιορισµών  της κάθε πλατφόρµας NGS,  
επιχειρείται, µε ιδιαίτερη έµφαση τα τελευταία  χρόνια, η αποτύπωση οδηγιών µε σκοπό την ανάπτυξη,  
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βελτίωση,  και εναρµόνιση των τεστ που χρησιµοποιούνται για διαγνωστικούς σκοπούς.  Στην Ελλάδα, 
οι Εθνικές Οδηγίες θα πρέπει  να περιλαµβάνουν i. Τη διαχείριση του βιοπτικού υλικού και τα κριτήρια 
καταλληλότητας του προς ανάλυση δείγµατος ii. Τα ποιοτικά χαρακτηριστικά που θα πρέπει να διέπουν 
τα τεστ NGS και την έκθεση των αποτελεσµάτων  και iii. Τον χρόνο έκδοσης των αποτελεσµάτων. 

Η  δηµιουργία ενός πλαισίου, το οποίο θα διακριβώνει και θα επιτηρεί την ποιότητα των διαγνωστικών 
ελέγχων  που στηρίζονται στην τεχνολογία NGS, αποτελεί κορυφαία προτεραιότητα, ώστε να 
διασφαλίζεται η ασφάλεια των ασθενών. Η συµµετοχή των εργαστηρίων σε εξωτερικά σχήµατα 
ποιότητας, ειδικά σχεδιασµένα για την τεχνολογία NGS, καθώς και η πλαισίωση  της διαδικασίας 
ISO15189 από Εθνικές/∆ιεθνείς  Οδηγίες  για την ποιοτική διακρίβωση των εργαστηρίων στην εν λόγω 
τεχνολογία, αποτελούν σηµαντικά ορόσηµα για την πρόσβαση των ασθενών στην ιατρική Ακριβείας.

Τα τεστ βιοδεικτών µπορούν να 
παρέχουν διαγνώσεις ακριβείας και να 
προσδιορίζουν τους ασθενείς που είναι 
πιθανότερο να ανταποκριθούν θετικά 
σε µία θεραπεία και εποµένως να µας 
παρέχουν επαρκείς πληροφορίες για την 
κατάλληλη επιλογή θεραπείας.
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Συνολικά, η ποιότητα  τεστ βιοδεικτών στην Ελλάδα εκτιµάται ως µέτρια, µε προγράµµατα διασφάλισης 
ποιότητας στην πλειονότητα των εργαστηρίων και αποτελεσµατικούς χρόνους παράδοσης αποτελεσµάτων 
µεµονωµένων βιοδεικτών, αλλά κακούς χρόνους παράδοσης αποτελεσµάτων για το NGS. 

Όσον αφορά τη συµµετοχή σε EQA-Εuropean Quality Assurance χαρακτηρίζεται ως χαµηλή µε 56% 
των εργαστηρίων να συµµετέχουν σε τουλάχιστον ένα σύστηµα EQA (έναντι µέσου όρου της ΕΕ 82%), 
µε τη χαµηλή συµµετοχή να οφείλεται κυρίως σε έλλειψη χρηµατοδότησης και νοµοθεσίας. Πιο 
συγκεκριµένα, η συµµετοχή σε προγράµµατα EQA δεν αποτελεί νοµική απαίτηση για τα εργαστήρια , 
εκτός εάν εντάσσονται σε προγράµµατα που χρηµατοδοτούνται από φαρµακευτικές εταιρίες, οι οποίες 
θέτουν και τη συγκεκριµένη απαίτηση  ως προαπαιτούµενο. Τέλος ο χρόνος διάθεσης αποτελεσµάτων 
χαρακτηρίζεται ως υψηλός, τόσο για τεστ µεµονωµένων βιοδεικτών όσο και πολλαπλών βιοδεικτών 
(12 ηµέρες) εµπίπτοντας στα συνιστώµενα χρονικά πλαίσια - λιγότερο από 2 εβδοµάδες κατά µέσο όρο. 

Η πρόσβαση σε εξετάσεις βιοδεικτών υψηλής ποιότητας στην Ελλάδα χαρακτηρίζεται κυρίως από 
ελλείψεις, στρεβλώσεις και ζητήµατα υποχρηµατοδότησης. 

Αρχικά, η πολύπλοκη και αργή διαδικασία αξιολόγησης των φαρµάκων περιορίζει την πρόσβαση και την 
αποζηµίωση των εξατοµικευµένων φαρµάκων  που συνδέονται µε τη χρήση εξετάσεων βιοδεικτών. 
Σηµαντική καθυστέρηση παρατηρείται και στην ανανέωση της λίστας των αποζηµιούµενων βιοδεικτών 
που οδηγεί σε χαµηλή πρόσβαση και διαθεσιµότητα ορισµένων εξετάσεων. Στις περιπτώσεις των 
βιοδεικτών που καλύπτονται από το δηµόσιο προϋπολογισµό παρατηρούνται υψηλά επίπεδα 
αυτόµατων επιστροφών στα ιδιωτικά διαγνωστικά εργαστήρια λόγω υποχρηµατοδότησης. 

Όλοι οι ασθενείς που 
έχουν διαγνωσθεί µε 
καρκίνο υποβάλλονται 
σε πλήρεις και τακτικές 
εξετάσεις κατά την διάρκεια 
της θεραπείας τους.

∆ιεξαγωγή 
Απλών Τεστ 
Βιοδεικτών

Πλήρες 
Τεστ 
Βιοδεικτών

Όλοι οι ογκολογικοί 
ασθενείς  των οποίων 
η θεραπεία  µπορεί  
να συνδεεται µε 
βιοδείκτες, θα πρέπει να 
υποβάλλονται σε εξετάσεις 
βιοδεικτών κατάλληλων 
για την ιατρική ακριβείας, 
και µε χρήση εκτεταµένων 
πάνελ βιοδεικτών, όπου 
ενδείκνυται

Μακροπρόθεσµοι στόχοιΒραχυπρόθεσµοι στόχοι



Για βιοδείκτες που δεν έχουν αποζηµιωθεί ακόµη,  η πρόσβαση είναι δυνατή είτε µέσω προγραµµάτων 
τα οποία υποστηρίζουν οι φαρµακευτικές εταιρείες για τη διενέργεια εξετάσεων, είτε µέσω ιδιωτικής 
δαπάνης των ασθενών. Μία ενδεχόµενη διαταραχή της συνέχειας των προγραµµάτων, τα οποία 
υποστηρίζονται από τη φαρµακευτική βιοµηχανία για ορισµένους βιοδείκτες,  διακινδυνεύει την 
πρόσβαση των ασθενών σε εξετάσεις βιοδεικτών και εξατοµικευµένες θεραπείες, λόγω έλλείψης 
µέτρων πολιτικής υγείας. 

Παράλληλα, υπάρχουν διακυµάνσεις στις δυνατότητες διενέργειας των εξετάσεων των βιοδεικτών, µε 
την τεχνολογία FISH να µην είναι διαθέσιµη σε όλα τα παθολογανατοµικά εργαστήρια, ενώ υπάρχουν 
περιπτώσεις µοριακών προβλεπτικών βιοδεικτών, στις οποίες οι ασθενείς χρειάζεται να µεταφέρουν τα 
δείγµατα µόνοι τους. Τέλος, όσον αφορά το κοµµάτι της ποιότητας µόνο ορισµένα εργαστήρια 
συµµετέχουν σε προγράµµατα EQA και είναι πιστοποιηµένα κατά ISO λόγω περιορισµένης 
χρηµατοδότησης και λόγω έλλειψης νοµοθετικού πλαισίου, καθώς δεν θεωρείται υποχρεωτικό για τα 
δηµόσια εργαστήρια. Για την περίπτωση χρήσης της τεχνολογίας NGS, δεν πλαισιώνεται από εθνικές 
οδηγίες διασφάλισης της ποιότητας, καθότι η τεχνολογία αυτή είναι πολύπλοκη.

Η µελέτη παρουσιάζει συστάσεις πολιτικής σε ε πέντε µεγάλες κατηγορίες: 1)κανονιστικό πλαίσιο και 
αποζηµίωση, 2)Αξιολόγηση βιοδεικτών και δηµόσια χρηµατοδότηση, 3)∆οµές διενέργειας εξετάσεων 
και εργαστηριακή υποδοµή, 4)Ευαισθητοποίηση, εκπαίδευση & κατευθυντήριες οδηγίες, 5) Συλλογή & 
κοινή χρήση δεδοµένων που µπορούν να χρησιµοποιηθούν στην Ελλάδα για να βελτιωθεί η παρούσα 
κατάσταση.

Πιο συγκεκριµένα:
Απαιτείται επιτάχυνση της τρέχουσας διαδικασίας αποζηµίωσης των εξετάσεων, ώστε να 
διασφαλιστεί και η παράλληλη αποζηµίωση των θεραπειών µε τους βιοδείκτες. Η λίστα αποζηµίωσης 
των βιοδεκτών θα πρέπει να επανεξετάζεται και ενηµερώνεται τακτικά.
Συνιστάται  η υιοθέτηση ενός εθνικού συστήµατος αξιολόγησης των βιοδεικτών που να 
λαµβάνει υπόψη τα συνολικά οφέλη του συστήµατος υγείας µε παράλληλη ενσωµάτωση των 
δεδοµένων που παράγονται, ιδιαίτερα για την εξέταση NGS. Απαιτείται σταδιακός περιορισµός της 
επιβάρυνσης των ασθενών που επηρεάζει τη χρήση των βιοδεικτών. 
Συνιστάται  θεσµοθέτηση νοµικού πλαισίου πιστοποίησης για τα δηµόσια εργαστήρια ή / και 
αύξηση των κινήτρων χρηµατοδότησης. Παράλληλα, απαιτείται περιορισµός της διαδικασίας 
µεταφοράς του δείγµατος από τον ασθενή στα 15 εξειδικευµένα µοριακά διαγνωστικά εργαστήρια.
Συνιστάται βελτίωση της εκπαίδευσης των ασθενών για να διασφαλιστεί  ότι όλοι οι ασθενείς είναι 
επαρκώς ενηµερωµένοι σχετικά µε τους στόχους και την αξία των βιοδεικτών και µε τη βελτίωση της 
υποστήριξης στο δηµόσιο διάλογο θεµάτων που σχετίζονται µε τους βιοδείκτες, ειδικά για εξετάσεις 
πολλαπλών βιοδεικτών.
Συνιστάται η συνέχιση της στήριξης στο Εθνικό ∆ίκτυο Ιατρικής Ακριβείας), το οποίο αναγνωρίζεται 
ως περίπτωση καλής πρακτικής για την Ευρώπη.



Κατάρτιση Ευρωπαϊκής στρατηγικής για τη χρήση της Ογκολογίας Ακριβείας

Εναρµόνιση της Ε.Ε. µε εγκεκριµένο κώδικα δεοντολογίας

Ενηµέρωση των γιατρών και βελτίωση των γνώσεων των ασθενών για την 
Ογκολογία Ακριβείας

Αποδοχή των νεότερων µοντέλων κλινικών µελετών από τις αρχές αξιολόγησης 
ιατρικής τεχνολογίας

Πλήρης αποζηµιώση για την διεξαγωγή τεστ βιοδεικτών όλων των ασθενών που 
είναι επιλέξιµοι

Επόµενα Βήµατα

Μακροπρόθεσµα,για τα επόµενα 5-10 χρόνια συνιστάται  η εναρµόνιση της Ελλάδας ί µε τις συστάσεις 
πολιτικής σε ευρωπαϊκό επίπεδο.  . Κάθε χώρα µέλος της ΕΕ οφείλει να αναπτύξει διαδικασίες, οι 
οποίες να διασφαλίζουν την  την παράλληλη έγκριση του φαρµάκου και των σχετικών µε αυτό 
βιοδεικτών, να δηµιουργήσει υποχρεωτικά συστήµατα διαπίστευσης και διασφάλισης ποιότητας για 
τα εργαστήρια, να εκπαιδεύσει τους εµπλεκόµενους φορείς π.χ. γιατρούς, παθολογοανατόµους, 
πληρωτές, ασθενείς και υπεύθυνους χάραξης πολιτικής για την αξία των βιοδεικτών και να στηρίξει τη 
δηµιουργία ενός κεντρικού συστήµατος συλλογής δεδοµένων που θα βοηθά στη κοινή χρήση 
δεδοµένων σε ολόκληρη την Ευρώπη. 

Η ΕΛΛΟΚ, µε αφορµή την ανακοίνωση των αποτελεσµάτων της µελέτης αυτής, εγκαινιάζει, µία 
πρωτοβουλία για ένα σχέδιο ∆ΡΑΣΗΣ για την έγκριση και την αποζηµίωση των βιοδεικτών µε επίκεντρο 
τον ασθενή.  
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