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Το ταξίδι του φαρμάκου

1. Έρευνα & Ανάπτυξη



Η μεγαλύτερη επένδυση R&D γίνεται στη Βιοϊατρική Έρευνα



Το 60% της βιοϊατρικής έρευνας χρηματοδοτείται από τη 
φαρμακοβιομηχανία

MOSES H et al: The Anatomy of Medical Research: US and International Comparisons, JAMA. 2015; 313(2):174-189. doi:10.1001/jama.2014.15939. 



Source: www.statista.com

Σήμερα, 
περισσότερα από 
18.500 φάρμακα 

είναι υπό 
ανάπτυξη 

παγκοσμίως
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Οι 15 εταιρείες με μεγαλύτερο R&D, επένδυσαν συνολικά 
περίπου $130 δις το 2022

Drug Discovery and Development



Το κόστος ανάπτυξης ενός φαρμάκου είναι 
τεράστιο
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Οι φαρμακευτικές εταιρείες δαπανούν μεγάλα 
ποσά στην Έρευνα και Ανάπτυξη των 
Φαρμακευτικών Προϊόντων.

Το συνολικό κόστος για την ανάπτυξη πριν και 
μετά την έγκριση ενός νέου φαρμάκου (life-cycle
cost ) υπολογίζεται στα $2,9 δις, ενώ το χρονικό 
διάστημα  που απαιτείται μέχρι να φτάσει στον 
ασθενή είναι τουλάχιστον 12 χρόνια!

The cost of developing a new drug has skyrocketed since the 1970s. Source: Tufts Center for the S
tudy of Drug Development



Ορισμοί

8

Η υγεία, η οποία είναι μια κατάσταση πλήρους 

σωματικής, ψυχικής και κοινωνικής ευεξίας, και όχι 

απλώς η απουσία ασθένειας ή αναπηρίας, είναι 

θεμελιώδες ανθρώπινο δικαίωμα και η επίτευξη του 

υψηλότερου δυνατού επιπέδου υγείας είναι ένας 

υψίστου σημασίας παγκοσμίως κοινωνικός στόχος 

του οποίου η πραγματοποίηση απαιτεί τη δράση 

πολλών άλλων κοινωνικών και οικονομικών τομέων 

εκτός από τον τομέα της υγείας.

World Health Organization, Alma-Ata Health Declaration, 1978

Φάρμακο είναι κάθε ουσία ή μίγμα ουσιών, που 

παράγεται, προσφέρεται προς πώληση, ή 

παρουσιάζεται για χρήση ...στη διάγνωση, στη 

θεραπεία, στον μετριασμό ή στην πρόληψη νόσου, μη 

φυσιολογικής φυσικής κατάστασης, ή των 

συμπτωμάτων τους στον άνθρωπο ή στα ζώα καθώς 

και για χρήση...στην αποκατάσταση, τη διόρθωση, ή τη 

μεταβολή οργανικών λειτουργιών στον άνθρωπο ή τα 

ζώα κλπ.

World Health Organization



• Ακάλυπτη ιατρική ανάγκη

• Εξιδίκευση και εμπειρία στη 
θεραπευτική περιοχή ή φαρμακευτική 
κατηγορία

• Τεχνικές και λειτουργικές δυνατότητες

• Κόστος

• Χρονοδιαγράμματα

• Επείγουσες καταστάσεις (πχ πανδημία)

Πώς ξεκινάμε να αναπτύσσουμε ένα φάρμακο; 



Πώς ξεκινάμε να αναπτύσσουμε ένα φάρμακο; 

Ανακάλυψη του 
στόχου

Ανάπτυξη & επικύρωση 
αναλυτικού τεστ

Σύνθεση του 
φαρμάκου 
«στόχευσης»

Σχεδιασμός και 
διεξαγωγή κλινικών 
μελετών
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X



Προ-κλινική 
Έρευνα & Ανάπτυξη
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Οι προ-κλινικές μελέτες είναι το σταυροδρόμι μεταξύ ανακάλυψης και 

ανάπτυξης φαρμάκων. Κανένα υποψήφιο φάρμακο δεν μπορεί να

δοκιμαστεί σε ανθρώπους (σε κλινικές μελέτες) προτού το προφίλ

ασφαλείας του τεκμηριωθεί μέσα από μελέτες ασφάλειας σε ζώα.

• Παρέχουν τεκμηρίωση για τον μηχανισμό δράσης ενός φαρμάκου 

• Παρέχουν μια αρχική εκτίμηση της ασφάλειας του φαρμάκου σε 
ζωντανούς οργανισμούς.

Οι μελέτες αυτές περιλαμβάνουν:

• Συστηματικές τοξικολογικές μελέτες

o Μελέτες εφάπαξ δόσης
o Μελέτες επαναλαμβανόμενων δόσεων

• Μελέτες αναπαραγωγικής τοξικολογίας

o Μελέτες ανδρικής γονιμότητας
o Μελέτης γυναικείας αναπαραγωγής και ανάπτυξης

• Τοπικές τοξικολογικές μελέτες

• Μελέτες υπερευαισθησίας

• Μελέτες γονοτοξικότητας

• Μελέτες καρκινογένεσης

Πηγή: EUPATI



Προ-κλινική 
Έρευνα & Ανάπτυξη
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Οι μελέτες αυτές παρέχουν σημαντικές πληροφορίες

σχετικά με τα εξής:

• πώς η ουσία εισέρχεται στον οργανισμό

(απορρόφηση)

• την κατανομή της ουσίας στο σώμα

• τη διάσπαση της ουσίας από τον οργανισμό

(μεταβολισμός)

• τον τρόπο με τον οποίο η ουσία εγκαταλείπει τον

οργανισμό (απέκκριση).

Η απορρόφηση, η κατανομή, ο μεταβολισμός και η

απέκκριση μερικές φορές αναφέρονται εν συντομία

ως «ADME».

Όλες αυτές οι πληροφορίες χρησιμοποιούνται για να

αποφασιστεί εάν η υποψήφια ένωση μπορεί να

προχωρήσει στην πρώτη (κλινική) μελέτη σε

ανθρώπους και, εάν ναι, ποιες δόσεις θα

χρησιμοποιηθούν.

Πηγή: EUPATI



Το ταξίδι του φαρμάκου

2. Κλινικές Μελέτες



Κλινική 
Μελέτη

Μια κλινική δοκιμή είναι οποιαδήποτε 
ερευνητική μελέτη που διενεργείται σε 
εθελοντές και κατανέμει τους 
συμμετέχοντες σε μία ή περισσότερες 
ιατρικές παρεμβάσεις με σκοπό την 
αξιολόγηση των επιπτώσεων αυτών 
των παρεμβάσεων στην υγεία των 
συμμετεχόντων. 

Οι παρεμβάσεις περιλαμβάνουν, αλλά 
δεν περιορίζονται σε φάρμακα, κύτταρα 
και άλλα βιολογικά προϊόντα, 
χειρουργικές επεμβάσεις, 
ακτινολογικές παρεμβάσεις, συσκευές, 
αλλαγές στη διαδικασία περίθαλψης, 
προληπτική φροντίδα κλπ. 

Κλινική Μελέτη



Πηγή: Nordic Trial Alliance

Το ταξίδι της κλινικής ανάπτυξης του φαρμάκου

ΠΡΟΚΛΙΝΙΚΕΣ 

ΜΕΛΕΤΕΣ
ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΡΕΥΝΑ

ΤΕΛΙΚΗ 

ΑΝΑΛΥΣΗ

ΠΑΡΑΚΟ-

ΛΟΥΘΗΣΗ

Εργαστηριακή έρευνα

Ερευνητικό πρωτόκολλο

Έρευνα σε ζώα
Αξιολόγηση της 

θεραπείας

Αξιολόγηση του 

οφέλους

Σύγκριση της νέας 

με την υπάρχουσα 

θεραπεία

ΣΥΓΚΡΙΣΗ 

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΟΣ

και ανεπιθύμητων 

δράσεων

Διενεργούμενη σε 

πολλές τοποθεσίες 

παγκοσμίως

PROOF OF 

CONCEPT

Βιοστατιστική
Ανάλυση

Καθορισμός ιατρικά 

έγκυρων και στατιστικά 

σημαντικών 

αποτελεσμάτων

Η νέα θεραπεία δείχνει 
ασφαλής και δραστική

Έγκριση από τις 
Υγειονομικές Αρχές 

Συνεχιζόμενη έρευνα

Η θεραπεία ερευνάται 

διαρκώς για δραστικότητα 

και ασφάλεια μέσω 

registries(μητρώων) και 

φαρμακοεπιδημιολογικών

μελετών

20-100 υγιείς εθελοντές >100  διαγνωσμένοι ασθενείς >1000  διαγνωσμένοι ασθενείς

ΕΥΡΕΣΗ ΔΟΣΗΣ



Η πρώτη δόση στον άνθρωπο 
[Φάση 0 & Φάση Ι]

Η Φάση 0

• Πρόσφατη εξέλιξη. Κυρίως στην 
ογκολογία

• Επιβεβαίωση προκλινικών ευρημάτων 
πριν την έναρξη του πλήρους 
προγράμματος κλινικής ανάπτυξης

• Χαμηλές υποθεραπευτικές δόσεις

• Φαρμακοκινητική, φαρμακοδυναμική.

• Μικρός αριθμός ασθενών (10-15).



Η Φάση Ι

• Υγιείς εθελοντές ή βαριά πάσχοντες

• ~20 – 80 άτομα

• Στόχοι

▸ H ασφάλεια [οξεία τοξικότητα]

▸ Η φαρμακινητική

▸ Η σχέση φαρμακοκινητικής/φαρμακοδυναμικής

▸ Η συνιστώμενη δόση για είσοδο στη φάση ΙΙ



Η φάση Ι

• Κλιμακούμενη δοσολογία 

μέχρι δοσοπεριοριστική 

τοξικότητα

• Μελέτες μίας δόσης

• Μελέτες πολλαπλών δόσεων

• Δύσκολες στη διεξαγωγή

• Εξειδικευμένα κέντρα.

Chakravarthy et al. Ophthalmology Retina Volume 1, Number 6, 
November/December 2017476



To δυσκολότερο βήμα: Η φάση ΙΙ

• Μελέτες αποτελεσματικότητας και ασφάλειας σε ασθενείς με 
τη νόσο-στόχο για το φάρμακο

• ~100 – 300 ασθενείς

• Στόχοι
▸ Αποτελεσματικότητα
▸ Βέλτιστη δοσολογία/σχήμα
▸ Σχέση δόσης - ανταπόκρισης
▸ Ασφάλεια

• Τυχαιοποιημένες

• Μικρό μέγεθος δείγματος και στατιστική ισχύ

• Τάση για βελτίωση των εκβάσεων που να δικαιολογεί το 
σχεδιασμό μελετών φάσης ΙΙΙ

• Μεγάλη προσοχή στην ερμηνεία των αποτελεσμάτων!



• Τυχαιοποιημένες μελέτες μεγάλης κλίμακας

• Πολλές εκατοντάδες ή χιλιάδες ασθενείς

• Έγκριση νέων θεραπειών & αλλαγή στις 

κατευθυντήριες οδηγίες και την κλινική πρακτική

• Δημοσιεύονται σε περιοδικά με μεγάλο κύρος

• Μεγάλο κόστος

Πως συγκρίνεται το νέο φάρμακο με την καλύτερη 
καθιερωμένη θεραπεία; H φάση ΙΙΙ



Η Φάση ΙΙΙ

Kύριος στόχος
• Σύγκριση του νέου 

φαρμάκου/σχήματος με τη 
θεραπεία επιλογής

Δευτερεύοντες στόχοι
• Πάντα πολλαπλοί
• Ασφάλεια
• Ποιότητα ζωής
• Kόστος/αποδοτικότητα
• Μεταφραστική έρευνα

Κύριο τελικό σημείο
• Συνήθως «σκληρό» κλινικό τελικό 

σημείο
Δευτερεύοντα τελικά σημεία
• Πολλαπλά «υποκατάστατα»
• Ασφάλεια
• Εκβάσεις όπως περιγράφονται 

από τους ασθενείς
• Χρήση πόρων υγείας (φαρμακο-

οικονομία
• Σχέση ανταπόκρισης ή έκβασης 

με
− την έκφραση γονιδίων
− τις μεταλλάξεις
− τη συγκέντρωση πρωτεϊνών
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Πως σχεδιάζουμε τις μελέτες: 
Ο αλγόριθμος των κλινικών 
μελετών



Έχει αποφασίσει ο ερευνητής κάποια 
θεραπευτική παρέμβαση;

Ερευνητική μελέτη Μελέτη παρατήρησης

Τυχαία κατανομή ασθενών;

Τυχαιοποιημένη 
ελεγχόμενη μελέτη 

(RCT)

Μη τυχαιοποιημένη 
μελέτη

Ομάδα ελέγχου;

Αναλυτική 
μελέτη

Περιγραφική 
μελέτη

Κατεύθυνση;

Μελέτη κοόρτης

(cohort study)

[προοπτική]

Μελέτη περιστατικών-
μαρτύρων

(case control study)

[αναδρομική]

Συγχρονική μελέτη

(cross sectional study)

Έκθεση      Έκβαση

Έκθεση & 
έκβαση την ίδια 

στιγμή

ΟΧΙΝΑΙ

ΝΑΙ
ΟΧΙ ΟΧΙΝΑΙ

Έκθεση Έκβαση

Grimes AD et al. The Lancet, Vol 359:57-61, 2002



Ο κύκλος του “trial-and-error”

Παραδοσιακός σχεδιασμός

Mara G. Aspinall, CAP Foundation, Chicago, Illinois, 2008

Νέοι σχεδιασμοί για «στοχεύουσες» 
θεραπείες

Σύνδεση του «test για τον προβλεπτικό 
βιοδείκτη» με την «δράση» και τη θεραπεία

Παρατήρηση Test Δράση
Προβλέψιμη 
ανταπόκριση

Σπάζοντας τον κύκλο του “trial-and-error”

Mara G. Aspinall, CAP Foundation, Chicago, Illinois, 2008



Ποιοι συμμετέχουν στο ταξίδι αυτό και ποιοι οι ρόλοι τους; 

Ασθενής

Ασφαλι-
στικοί
φορείς

Ρυθμιστές 
αρχές

Ερευνητές

CROs

Φαρμακευτική βιομηχανία

Ποιότητα, αξία, διαφάνεια, νέοι 
σχεδιασμοί μελετών, δεδομένα 

καθημερινής πρακτικής,  
εξατομικευμένη ιατρική, 

προσομοίωση μελετών, συνεργασία & 
«ενεργοποίηση» των ασθενών

Τεχνολογία

Ηλεκτρονικά αρχεία, μητρώα, 
ψηφιακές εφαρμογές & μελέτες, μέσα 

κοινωνικής δικτύωσης, τεχνητή 
νοημοσύνη



O ρόλος του ασθενή στο ταξίδι ανάπτυξης του 
φαρμακου

Ο ασθενής ως συνεργάτης Ποιοτική & ποσοτική έρευνα Προσομοίωση

•Mέλος της ομάδας σχεδιασμού 

•Συμβουλευτική επιτροπή

•Συνεντεύξεις

•Ερωτηματολόγια

•Συμβουλευτικές ομάδες

•Προτιμήσεις

•Προσομοίωση 

επίσκεψης



Ακόμα και μετά την έγκριση ενός φαρμάκου, 
συνεχίζεται η διαρκής μελέτη και αξιολόγησή του σε 
συνθήκες συνήθους κλινικής πρακτικής (real world)
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Μετεγκριτικές μελέτες PASS
Post Authorization Safety Studies
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Ως μετεγκριτική μελέτη για την 
ασφάλεια (PASS) ορίζεται κάθε 
μελέτη σχετικά με ένα εγκεκριμένο 
φαρμακευτικό προϊόν, η οποία 
διεξάγεται με σκοπό τον εντοπισμό, 
τον χαρακτηρισμό ή τον ποσοτικό 
προσδιορισμό ενός κινδύνου 
ασφάλειας, την επιβεβαίωση του 
προφίλ ασφάλειας του 
φαρμακευτικού προϊόντος ή τη 
μέτρηση της αποτελεσματικότητας 
των μέτρων διαχείρισης κινδύνου. 
Μια μετεγκριτική μελέτη για την 
ασφάλεια μπορεί να διεξαχθεί 
εθελοντικά από έναν κάτοχο άδειας 
κυκλοφορίας ή με βάση τυχόν 
υποχρέωση που επιβάλλεται από 
αρμόδια αρχή.



RWD
Real World Data
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Ένας γενικός όρος για δεδομένα σχετικά με τις 
επιπτώσεις των παρεμβάσεων στην υγεία (π.χ. 
όφελος, κίνδυνος, χρήση πόρων, κ.λπ.) που δεν 
συλλέγονται στο πλαίσιο συμβατικών 
τυχαιοποιημένων ελεγχόμενων δοκιμών. 
Αντίθετα, τα RWD συλλέγονται τόσο 
προοπτικά όσο και αναδρομικά από 
παρατηρήσεις της συνήθους κλινικής 
πρακτικής. Τα δεδομένα που συλλέγονται 
περιλαμβάνουν, αλλά δεν περιορίζονται σε, 
κλινικά και οικονομικά αποτελέσματα, 
αποτελέσματα που αναφέρθηκαν από 
ασθενείς (PRO) και ποιότητα ζωής που 
σχετίζεται με την υγεία (HRQoL). Το RWD 
μπορεί να ληφθούν από πολλές πηγές, 
συμπεριλαμβανομένων μητρώων ασθενών, 
ηλεκτρονικών ιατρικών αρχείων και μελετών 
παρατήρησης.

Mελέτη ΙΟΒΕ & ΕΜΠ, Μαρ 2022: Ψηφιακή υγεία και Real World Data στην Ελλάδα: Ο μετασχηματισμός στο οικοσύστημα της υγείας και ο αντίκτυπος στην οικονομία



Πώς προσαρμόζεται το ταξίδι στον νέο κόσμο των «δεδομένων»;



Πώς προσαρμόζεται το ταξίδι στον νέο κόσμο των «δεδομένων»;



Πώς προσαρμόζεται το ταξίδι στον νέο κόσμο των «δεδομένων»;



Ποιος ο ρόλος της ψηφιακής τεχνολογίας και της τεχνητής νοημοσύνης;



Ποιος ο ρόλος της ψηφιακής τεχνολογίας και της τεχνητής νοημοσύνης;



Τι καθορίζει την επόμενη ημέρα στην κλινική 
έρευνα?
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Οι Αποκεντρωμένες Κλινικές Δοκιμές (DCTs*)…

…αξιοποιούν την ψηφιακή τεχνολογία 

για τις διαδικασίες και τις υπηρεσίες με 

στόχο τη μείωση ή την εξάλειψη της 

ανάγκης για φυσική παρουσία των 

συμμετεχόντων σε ένα παραδοσιακό 

ερευνητικό κέντρο…

Source: Decentralized Trials and Research Alliance (DTRA) available at: https://dtra.memberclicks.net/1a-glossary#letter-D, ) Patient Perspectives on Clinical 
Trial Participation. Available from: http a.com/resources/product-
content/2021/07/22/16/07/patient-perspectives-on-clinical-trial-participation-report

*DCTs: Decentralized Clinical Trials

36

https://dtra.memberclicks.net/1a-glossary#letter-D


Οι Αποκεντρωμένες Κλινικές Δοκιμές (DCTs)

συναντούν τους ασθενείς στο σπίτι! 

Τηλεϊατρική

Νοσηλεία κατ’ οίκον

Ερευνητικά κέντρα 

εκτός Νοσοκομείου

Κινητά ερευνητικά κέντρα

(σε ειδικές περιπτώσεις)

Παράδοση φαρμάκων 

κατ’οίκον

Ψηφιακό έντυπο Συγκατάθεσης

/ψηφιακή υπογραφή

Ψηφιακά εργαλεία 

εύρεσης ασθενών

Συλλογή δεδομένων 

εξ’ αποστάσεως
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Η αξία των κλινικών δοκιμών για τους ασθενείς 

Λαμβάνουν θεραπείες 

που δεν είναι ακόμη 

εμπορικά διαθέσιμες

Συνεισφέρουν στην  

ανακάλυψη νέων & 

αποτελεσματικών 

θεραπειών

Συνεισφέρουν στη 

συλλογή σημαντικών 

επιστημονικών 

πληροφοριών για τη νόσο  

Και εάν αποδειχτούν 

αποτελεσματικές θα 

έχουν πρώτοι τα 

οφέλη

Τα οφέλη & οι πιθανοί 

κίνδυνοι ανιχνεύονται νωρίς, 

πριν οι θεραπείες 

χρησιμοποιηθούν ευρέως 

Οι ασθενείς που 

συμμετέχουν σε κλινικές 

δοκιμές τυγχάνουν 

ιατρικής περίθαλψης 

υψηλού επιπέδου

Ιατρική παρακολούθηση 

24/7 από μια ομάδα 

ειδικών επιστημόνων

Όλα τα έξοδα της 

θεραπείας 

καλύπτονται από το 

χορηγό της δοκιμής

Οι κλινικές δοκιμές είναι 

χρήσιμες για να διασφαλίσουν 

ότι οι νέες θεραπείες είναι 

ασφαλείς και αποτελεσματικές 

Συνεισφέρουν επίσης στη 

συνολική αναβάθμιση της 

υγείας και της ποιότητας 

ζωής

Οι κλινικές δοκιμές απαιτούν 

ερευνητική προσπάθεια  

πολλών ετών, υψηλό 

οικονομικό κόστος και πολλές 

γραφειοκρατικές διαδικασίες 

Οι κλινικές δοκιμές δεν αποσκοπούν 

μόνο στην ανάπτυξη νέων 

φαρμάκων αλλά αποτελούν 

προσπάθεια  για την ευρύτερη 

βελτίωση της δημόσιας υγείας 
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Η καινοτομία στην ιατρική έχει επίδραση στο 
προσδόκιμο επιβίωσης
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… και στον αγώνα κατά του καρκίνου
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Το ταξίδι του φαρμάκου

Κλινικές Μελέτες στην 
Ελλάδα



# εγκρίσεων & αιτήσεων νέων κλινικών δοκιμών 
από ΕΟΦ (στοιχεία έως 31.12.2022)
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+15%

+9%

14%
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Ετήσια επένδυση (mi€) σε κλινική έρευνα ανά Ευρωπαϊκή 

χώρα…

 -
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Source: EFPIA: The Pharmaceutical Industry in Figures Key Data 2022, 

➢ >44 δισ. € επενδύονται ετησίως στην Ευρώπη από τη φαρμακοβιομηχανία

➢ >130 δισ. € επενδύονται διεθνώς σε ετήσια βάση

X50 Vs GR

X15 Vs GR

X3 Vs GR X3 Vs GR
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Πολλαπλά οφέλη για τον Έλληνα ασθενή…

Τα οφέλη…

❑ Πρόσβαση σε νέες θεραπείες & φάρμακα

❑ Βελτίωση θεραπευτικής αντιμετώπισης 
ασθενειών

❑ Υψηλού επιπέδου υγειονομική 
περίθαλψη

❑ Χωρίς οικονομική επιβάρυνση

▪ Φάρμακα, Διαγνωστικές και Απεικονιστικές 
εξετάσεις καλύπτονται από τον χορηγό

▪ Συνεχής Ιατρική παρακολούθηση σε όλη τη 
διάρκεια της κλινικής δοκιμής

…και οι αριθμοί..
(στοιχεία για την περίοδο 2010 – 2020)

➢~150 κλινικές δοκιμές (Φάση Ι, ΙΙ & ΙΙΙ) 

σε εξέλιξη ετησίως
➢~30 ασθενείς ανά κλινική δοκιμή

➢3 έτη η μέση διάρκεια μια κλινικής δοκιμής

➢915 πραγματοποιήθηκαν το διάστημα 

2010 - 2020 

➢~4.500 ασθενείς σε κλινικές δοκιμές  

     ετησίως

➢>25.000 ασθενείς το διάστημα 2010 -

      2020
Source: 1.ΣΦΕΕ, 2.K. Athanasakis et al Clinical trial activity in Greece A case of missed opportunities?  ARCHIVES OF HELLENIC MEDICINE 2012, 734-736, 3. EU Clinical Trials Register https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search



Ο ρόλος των εκπροσώπων ασθενών και των οργανώσεων 

τους στην κλινική έρευνα είναι σήμερα πολυδιάστατος…

❑ Δεν εξαντλείται στη συμμετοχή σε κλινικές δοκιμές,

❑ Δυνατότητα συμμετοχής στο σχεδιασμό μιας κλινικής δοκιμής

❑ Ενημέρωση και διάχυση της πληροφορίας μέσω των δικτύων τους

❑ Εκπαίδευση και ενημέρωση για θέματα κλινικών δοκιμών 

❑ Στη χώρα μας, εκπρόσωποι συμμετέχουν στην Επιτροπή Δεοντολογίας για τις 

κλινικές μελέτες καθώς και στην Ακαδημία Κλινικών Μελετών που υλοποιείται από 

την Ιατρική Εταιρεία Αθηνών για την εκπαίδευση νέων επιστημόνων στις κλινικές 

μελέτες
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Υπάρχει σήμερα δυνατότητα πληροφόρησης των 

ασθενών?

Που μπορεί κάποιος, σήμερα, να 

αναζητήσει πληροφορία για 

κλινική δοκιμή σε συγκεκριμένη 

νόσο?

Είναι δικαίωμα του 

πολίτη/ασθενή, η 

πληροφόρηση για 

τις κλινικές δοκιμές 

που διεξάγονται 

στη χώρα μας!
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Ο Νέος Ευρωπαϊκός Κανονισμός δίνει τη δυνατότητα

πληροφόρησης

Οι κλινικές δοκιμές στην Ευρωπαϊκή Ένωση - EMA (euclinicaltrials.eu)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-introduction-ctis-public-users-ctis-training-
programme-module-22_en.pdf

Ο Νέος Ευρωπαϊκός 536/2014 

Κανονισμός για τις κλινικές 

δοκιμές τέθηκε σε εφαρμογή 

στις 31.01.2022
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Προβλέπεται δημόσιος ιστότοπος στο 
Πληροφοριακό Σύστημα Κλινικών Δοκιμών (CTIS)
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Δυνατότητα πληροφόρησης των πολιτών/ασθενών τί 
ισχύει στη χώρα μας σήμερα

https://www.eof.gr/web/guest/eed?p_p_id=62_INSTANCE_PpP6&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_62_INSTANCE_PpP6_struts_action=%2Fjournal_articles%2Fview&_62_INSTANCE_PpP6_groupId=12225&_62_INSTANCE_PpP6_articleId=3137300&_62_INSTANCE_PpP6_version=1.0

Ανακοίνωση  ΕΕΔ,28.09.2018 

➢ Επιτρέπεται η «μη-διαδραστική ενημέρωση 

➢ Δεν επιτρέπεται η πληροφόρηση από τα μέσα 

κοινωνικής δικτύωσης

➢ Για κάθε κλινική δοκιμή/πρόταση το 

προεχόμενο της ενημέρωσης θα υποβάλλεται 

προς γνωμοδότηση από την ΕΕΔ
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Δυνατότητα πληροφόρησης των πολιτών/ασθενών: 
κάποιες σκέψεις…

Ανάγκη για σχετικό νομοθετικό πλαίσιο!

e – εργαλεία εύρεσης & διαλογής ασθενών?

Μέσα κοινωνικής δικτύωσης?Κανονισμός 536/2014, Παράρτημα ΙΑ, 60

50



Ερωτήσεις -
Συζήτηση

Ευχαριστούμε!
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