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Το ερευνητικό σχέδιο της MEDICAIR στοχεύει στην Ε&Α φαρµακευτικών µορφών υψηλής προστιθέµενης 
αξίας και ειδικότερα -6- φαρµακευτικών σκευασµάτων  

☞ Thiamine hydrochloride + Pyridoxine hydrochloride + Cyanocovalamine+Diclofenac potassium f.c.tabs. 
(250+250+1+50) mg 
☞ Budesonide + Oxymetazoline nasal spray 

☞ Rosuvastatin + Ezetimibe + Acetyl Salycilic Acid 

☞ Paracetamol + Pseudoephedrine HCl + Chlorphenamine maleate granules for oral sol. (500+60+4) mg/
sachet 
☞ Memantine HCl + Donepezil HCl oral sol. Monodose 

☞ Metronidazole + Bismuth oxide +Tetracycline hydrochloride granules (375+120+375) mg/sachet 

που αποτελούν συνδυασµό δραστικών ουσιών σε µορφές επικαλυµµένων δισκίων, ρινικού εκνεφώµατος, 
κόνεως για πόσιµο διάλυµα και µονοδοσικού πόσιµου διαλύµατος, σε κατηγορίες µεγάλου ενδιαφέροντος 
διεθνώς, που δεν παράγει σήµερα στο εργοστάσιο της και που στοχεύουν  στην θεραπεία οξέων και χρόνιων 
νοσηµάτων. 

Με τον όρο Ε&Α φαρµακευτικών προϊόντων υψηλής προστιθέµενης αξίας νοούνται όλες οι ενέργειες που 
πραγµατοποιούνται προκειµένου να τεθεί σε κυκλοφορία ένα φαρµακευτικό προϊόν σύµφωνα µε τις 
απαιτήσεις της ΕΕ και Ελληνικής νοµοθεσίας. Όπως τεκµηριώνεται και από την διεθνή βιβλιογραφία η 
ανάπτυξη των φαρµακευτικών προϊόντων υψηλής προστιθέµενης αξίας είναι µια απαιτητική και πολύπλοκη 
διαδικασία η οποία απαιτεί ενέργειες "reverse engineering", ενέργειες βελτίωσης της διαδικασίας ανάπτυξης 
του προϊόντος (formulation) και ενέργειες εξασφάλισης της αποτελεσµατικότητας χορήγησης του φαρµάκου 
µε µελέτες in-vitro και κλινικό πρόγραµµα (βιοϊσοδυναµίας). Ειδικότερα οι ενέργειες που θα υλοποιηθούν 
στα πλαίσια της E&A των νέων προϊόντων προστιθέµενης αξίας της εταιρείας περιλαµβάνουν ενέργειες 
όπως: 

ΕΕ-01:	Αξιολόγηση παραγωγού/παραγωγών δραστικής ουσίας  
ΕΕ-02:	 Επιθεώρηση παραγωγού/ παραγωγών δραστικής ουσίας  
ΕΕ-03:	Ανάπτυξη in vitro µεθόδων για προσοµοίωση Φαρµακοκινητικών (Φ/Κ) µελετών 
ΕΕ-04:	Δοκιµές για βελτιστοποίηση του προϊόντος µε παρακολούθηση σταθερότητας 
ΕΕ-05:	 Επικύρωση των αναλυτικών µεθόδων 
EE-06: Μελέτη αποδόµησης (Forced degradation study) 
EE-07: Παραγωγή δοκιµαστικών παρτίδων σε µεγαλύτερη κλίµακα (scale up) 
ΕΕ-08: Μελέτες σταθερότητας σε δοκιµαστικές παρτίδες (scale up) 
ΕΕ-09: Ανάλυση δραστικής ουσίας και εκδόχων που θα χρησιµοποιηθούν στις πιλοτικές παρτίδες  
ΕΕ-10: Παραγωγή πιλοτικών παρτίδων 
ΕΕ-11: Επικύρωση (Validation) της παραγωγικής διαδικασίας πιλοτικων παρτιδων 
ΕΕ-12: Μελέτες σταθερότητας παρτίδων 

Κωδικός Έργου: ΤΑCL3-0561390

Τίτλος Έργου:

Βιοµηχανική έρευνα και ανάπτυξη φαρµακευτικών προϊόντων υψηλής 
προστιθέµενης αξίας εντός του σύγχρονου κανονιστικού πλαισίου 
χρησιµοποιώντας στατιστική, αναλυτική και µεθοδολογία διαχείρισης 
κινδύνου κατά το σχεδιασµό και την ανάπτυξη των φαρµάκων

Προϋπολογισµός έργου 8.500.000,00 €

Χρηµατοδότηση ΕΕ 5.100.000,00 €
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ΕΕ-13: Μεταφορά τεχνογνωσίας- Αναλυτικές µέθοδοι 
ΕΕ-14: Συγκριτικός φυσικοχηµικός έλεγχος µε προϊόν που κυκλοφορεί στην αγορά 
ΕΕ-15: Μελέτη φωτοσταθερότητας  
ΕΕ-16: Αξιολόγηση κινδύνου για την ύπαρξη  στοιχειακών προσµίξεων στο προϊόν 
ΕΕ-17: Αξιολόγηση κινδύνου για την ύπαρξη  νιτροζαµινών στο προϊόν 
ΕΕ-18: Κλινικές µελέτες in vitro & in vivo 

Η παραπάνω διαδικασία αποτελεί βιοµηχανική έρευνα (ΒΙΕ) διότι αποσκοπεί στην κριτική διερεύνηση για 
την απόκτηση νέων γνώσεων για την ανάπτυξη, την βελτίωση και την διαφοροποίηση υφιστάµενων 
προϊόντων (νέες φαρµακοτεχνικές µορφές συνδυασµού εκδόχων σε µορφές επικαλυµµένων δισκίων, ρινικού 
εκνεφώµατος, κόνεως για πόσιµο διάλυµα και µονοδοσικού πόσιµου διαλύµατος, νέο δοσολογικό σχήµα, 
βελτίωση της παραγωγικής διαδικασίας και της σταθερότητας του προϊόντος κλπ).  
  
Η MEDICAIR είναι µια από τις λίγες φαρµακευτικές εταιρείες µε τεχνογνωσία στην ανάπτυξη και 
παραγωγή φαρµάκων µε χρήση προωθητικού αερίου (αερολύµατα) και αποτελεί την µοναδική εταιρεία στην 
Ελλάδα αλλά και σε όλη την Ευρώπη που έχει την δυνατότητα να παράγει όλες τις µορφές αερολυµάτων 
όπως: εισπνεόµενα διαλύµατα pMDI, εισπνεόµενα εναιωρήµατα pMDI, δερµατικά σπρέι κόνεως, δερµατικά 
σπρέι διαλύµατος καθώς και αφρό. Με την ανάπτυξη των νέων φαρµακευτικών προϊόντων του έργου 
ΤΑCL3-0561390 δίνεται η δυνατότητα στην εταιρεία να εισέλθει και να εδραιώσει την θέση της σε µια 
σειρά νέων θεραπευτικών κατηγοριών και να αναπτύξει προϊόντα τα οποία σε συνδυασµό µε τις 
παραγωγικές µονάδες της θα οδηγήσουν σε πληθώρα εγχώριων προϊόντων, που θα µπορούν να καλύψουν 
µεγάλο µέρος των αναγκών των Ελλήνων ασθενών. Το έργο υλοποιείται στο πλαίσιο του Εθνικού 
Σχεδίου Ανάκαµψης και Ανθεκτικότητας «Ελλάδα 2.0», µε τη χρηµατοδότηση της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης – NextGenerationEU. 


