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Real World Evidence 

  Αξιοποιϊντασ το Real World Evidence, 
ολοζνα και περιςςότερεσ χϊρεσ τθσ 
Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ κακϊσ και οι ΗΠΑ 
επαναπροςδιορίηουν τθ ςχετικι 
αποτελεςματικότθτα των νζων 
κεραπειϊν ι τεχνολογιϊν υγείασ ςε 
ςφγκριςθ με τθν κακιερωμζνθ 
κεραπεία ωσ μζροσ τθσ λιψθσ 
αποφάςεων ςχετικά με τθν 
τιμολόγθςθ και τθν αποηθμίωςι τουσ.  
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Πθγζσ Real World Evidence  

• Βάςεισ Δεδομζνων: Περιλαμβάνουν ςυγχρονικζσ (cross-
sectional) και διαχρονικζσ (longitudinal) βάςεισ δεδομζνων, 
οι οποίεσ παρζχουν κυρίωσ αναδρομικά ςτοιχεία 

• Πλθκυςμιακζσ μελζτεσ: Κυρίωσ επιδθμιολογικοφ 
χαρακτιρα.  
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• Αναςκόπθςθ Ιατρικών Φακζλων Αςκενών: Συλλογι πλθροφοριϊν ςχετικά με τθ 
διαχείριςθ των αςκενϊν.  

• Μθ Παρεμβατικζσ Μελζτεσ ι Μελζτεσ Παρατιρθςθσ: Οι πιο ςυνθκιςμζνεσ μελζτεσ 
ςυλλογισ Real World data φαρμάκων μετά τθν ζγκριςι τουσ. 

• Πραγματιςτικζσ Κλινικζσ Δοκιμζσ: Προςπάκεια μίμθςθσ τθσ ςυνικουσ κλινικισ πρακτικισ 
ςε μελζτεσ που μπορεί να περιλαμβάνουν κάποια παρζμβαςθ ιςςονοσ ςθμαςίασ. 

• Μθτρώα αςκενών (registries): Καταγραφι των δεδομζνων όλων των αςκενϊν μιασ 
κλινικισ και ανάλυςθ των δεδομζνων αυτϊν ςε τακτικά χρονικά διαςτιματα. Ολοζνα 
αυξάνεται θ αξιοποίθςθ εκνικϊν μθτρϊων αςκενϊν ςτθ λιψθ αποφάςεων. 

 



Πλαίςιο διεξαγωγισ Μθ-παρεμβατικϊν μελετϊν 



Νομοκεςία Μθ Παρεμβατικών Μελετών 
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Τπουργικι Απόφαςθ ΔΤΓ3(α)/οικ. 18910 (ΦΕΚ 390Β’ – 21/2/2013) 

• Προςκικθ άρκρων ςτθ ΔΥΓ3Α/89292/2003 

• Συγκεκριμζνθ αναφορά ςτισ Μθ Παρεμβατικζσ Μελζτεσ (ΜΠΜ) 

• Προςδιοριςμόσ διαδικαςιϊν ζγκριςθσ και υπογραφισ ςυμβάςεων και για τισ ΜΠΜ  

• Θεςμοκετείται ενιαίο πρότυπο ςυμβάςεων για όλεσ τισ μελζτεσ 

Ως Μη Παρεμβατικές Μελέτες ορίζονται: 

Μελζτθ κατά τθν οποία το ι τα φαρμακευτικά προϊόντα ςυνταγογραφοφνται ωσ ςυνικωσ, ςφμφωνα 
με τουσ όρουσ που προβλζπονται ςτθν άδεια κυκλοφορίασ. Η ζνταξθ του αςκενοφσ ςε ςυγκεκριμζνθ 
κεραπευτικι ςτρατθγικι δεν αποφαςίηεται εκ των προτζρων από το πρωτόκολλο τθσ μελζτθσ, αλλά 
κακορίηεται από τθν τρζχουςα ιατρικι πρακτικι, θ δε απόφαςθ για τθ χοριγθςθ του φαρμακευτικοφ 
προϊόντοσ διαχωρίηεται ςαφώσ από τθν απόφαςθ για τθ ςυμμετοχι του αςκενοφσ ςτθ μελζτθ. Στουσ 
αςκενείσ δεν πρζπει να εφαρμόηονται επιπρόςκετεσ διαδικαςίεσ διάγνωςθσ ι παρακολοφκθςθσ, για 
δε τθν ανάλυςθ των ςυλλεγομζνων δεδομζνων πρζπει να εφαρμόηονται επιδθμιολογικζσ μζκοδοι. 



Διαδικαςία Ζγκριςθσ ΜΠΜ  

• Κατάκεςθ Πρωτοκόλλου, Εντφπου Συγκατάκεςθσ και Υλικϊν 
προοριηομζνων για τουσ αςκενείσ ςτο Επιςτθμονικό Συμβοφλιο του 
Νοςοκομείου προσ ζγκριςθ (Άρκρο 19 παρ. 4) 

• Το Επιςτθμονικό Συμβοφλιο κα πρζπει να αποφαςίςει κετικά ι αρνθτικά 
εντόσ 30 θμερϊν από τθν θμερομθνία κατάκεςθσ. Εάν εντόσ 30 θμερϊν 
κατ’ ανϊτατο δεν προβάλει ενςτάςεισ ςτθ Διοίκθςθ του Νοςοκομείου, 
κεωρείται ότι υπάρχει τεκμαιρόμενθ ςιωπθρι κετικι γνωμοδότθςθ 
(Άρκρο 18 παρ. 4) 
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Διαδικαςία Τπογραφισ ςυμβάςεων ΜΠΜ 

• Παράλλθλα με τθν ανωτζρω διαδικαςία πραγματοποιείται κατάκεςθ 
φακζλου με τισ ςυμβάςεισ και τα παραρτιματά τουσ, προσ τθ Διοίκθςθ του 
Νοςοκομείου, θ οποία κα πρζπει να υπογράψει ι να απορρίψει 
αιτιολογθμζνα τισ ςυμβάςεισ εντόσ 5 θμερϊν από τθ κετικι γνωμοδότθςθ 
ι ςιωπθρι κετικι γνωμοδότθςθ του Επιςτθμονικοφ Συμβουλίου (Άρκρο 
18 παρ.5 και Άρκρο 19 παρ. 4 και 5) 

• Η υπογεγραμμζνθ από το Νοςοκομείο ςφμβαςθ διαβιβάηεται ςτο Φορζα 
Διαχείριςθσ, ο οποίοσ κα πρζπει να προβεί ςτθν υπογραφι τθσ εντόσ 10 
θμερϊν από τθν θμερομθνία υπογραφισ από το Νοςοκομείο (Άρκρο 20 
παρ. 1) 

•  Θεςμοκετείται ενιαίο πρότυπο τετραμεροφσ ςφμβαςθσ και πρότυπα 
ζντυπα, αποδεκτά από όλα τα ςυμβαλλόμενα μζρθ (Άρκρο 18 παρ. 6) 
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Αποτίμθςθ: Ζνασ χρόνοσ μετά… 

• Πρϊτθ νομοκεςία που αναφζρεται αναλυτικά ςε διαδικαςίεσ ΜΠΜ 

• Οριοκζτθςε και κακόριςε με μεγαλφτερθ ςαφινεια τθ διαδικαςία και τα 
χρονοδιαγράμματα ζγκριςθσ ςε επίπεδο Νοςοκομείου 

• Ειςιγαγε τθν τεκμαιρόμενθ ςιωπθρι κετικι αποδοχι για αντιμετϊπιςθ 
των μεγάλων κακυςτεριςεων που παρατθροφνταν  

• Προςδιόριςε τθ διαδικαςία και τα χρονοδιαγράμματα υπογραφισ τθσ 
ςφμβαςθσ ςε επίπεδο Νοςοκομείου 

• Προςδιόριςε με ακρίβεια τα τζλθ αξιολόγθςθσ φακζλου ςτα Νοςοκομεία 

• Θεςμοκζτθςε τθ δυνατότθτα επιλογισ μεταξφ ΕΛΚΕ και ΕΛΚΕΑ για τουσ 
Πανεπιςτθμιακοφσ ερευνθτζσ, βάηοντασ τζλοσ ςτθ μακροχρόνια αςάφεια 
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Αποτίμθςθ: Ζνασ χρόνοσ μετά… (2) 

• Ειςιγαγε ενιαίο πρότυπο ςφμβαςθσ, αποδεκτό από όλα τα ςυμβαλλόμενα 
μζρθ, βοθκϊντασ ςθμαντικά ςτθν εξοικονόμθςθ χρόνου  

• Προςδιόριςε ενιαία ποςοςτά παρακράτθςθσ για τουσ Φορείσ Διαχείριςθσ 
(ΕΛΚΕ/ΕΛΚΕΑ) 

• Συμπεριζλαβε ςτο πεδίο εφαρμογισ τθσ όλα τα Νοςθλευτικά Ιδρφματα 
(ΕΣΥ, Πανεπιςτθμιακζσ κλινικζσ, Στρατιωτικά Νοςοκομεία και Ιδιωτικζσ 
Κλινικζσ, Νοςοκομεία και Θεραπευτιρια) 
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θμεία προσ βελτίωςθ…. 

• Παρατθροφνται κακυςτεριςεισ ςτισ εγκρίςεισ των Επιςτθμονικϊν 
Συμβουλίων πζραν των 30 θμερϊν, ςυνικωσ λόγω μθ ςυςτάςεϊσ τουσ 

• Απροκυμία Διοικθτϊν νοςοκομείων να υπογράψουν ςφμβαςθ χωρίσ 
ζγκριςθ από το ΕΣ ακόμα και μετά τθν πάροδο των 30  θμερϊν 

• Ιδιαιτερότθτεσ ανά Νοςοκομείο ςχετικά με τθ διαδικαςία υπογραφισ των 
ςυμβάςεων, με τισ ςυνακόλουκεσ κακυςτεριςεισ (πχ απαιτείται ζγκριςθ 
Διοικθτικοφ Συμβουλίου μετά τθν ζγκριςθ του Επιςτθμονικοφ) 
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θμεία προσ βελτίωςθ….(2) 

• Δεν καλφπτονται από το υπάρχον Κανονιςτικό Πλαίςιο όλα τα είδθ μθ 
παρεμβατικϊν μελετϊν παρά μόνον οι μθ παρεμβατικζσ μελζτεσ με 
φάρμακο 

• Το κεςμοκετθμζνο πρότυπο ςφμβαςθσ αφορά παρεμβατικζσ μελζτεσ, κατά 
ςυνζπεια ζγκειται ςτο χορθγό θ τροποποίθςι του, με αποτζλεςμα τθν 
φπαρξθ πολλϊν διαφορετικϊν προτφπων ςυμβάςεων 

• Δεν υπάρχει ςαφισ διαδικαςία για τθν τροποποίθςθ του περιεχομζνου 
των ςυμβάςεων ϊςτε να είναι αποδεκτζσ από τα ςυμβαλλόμενα μζρθ, 
δεδομζνου ότι θ ΕΕΔ δεν επιλαμβάνεται ηθτθμάτων ΜΠΜ (2θ ΥΠΕ και 
υπεφκυνθ διλωςθ) 
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Σα ερωτθματικά που εμμζνουν… 

• Οι Επιςτθμονικζσ Επιτροπζσ των νοςοκομείων δεν πλθροφν τισ 
προχποκζςεισ των Επιτροπϊν Δεοντολογίασ* 

• Δεν είναι δυνατόν να πραγματοποιθκοφν μθ παρεμβατικζσ μελζτεσ ςε 
ιδιϊτεσ ιατροφσ μόνον* 

• Μθ ςυςτθματικι προςζγγιςθ ςτθν ζγκριςθ των ΜΠ μελετϊν από τουσ 
χορθγοφσ 

• Κενό ωσ προσ τθ δθμοςιοποίθςθ των αποτελεςμάτων 

• Δεν υπάρχουν κίνθτρα για τισ μθ παρεμβατικζσ μελζτεσ για τουσ ιατροφσ, 
τουσ αςκενείσ αλλά και τισ φαρμακευτικζσ εταιρείεσ, όταν ακόμα 
αντιμετωπίηονται εν πολλοίσ ωσ προωκθτικζσ ενζργειεσ 
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*Πηγή: Αρτεία ΕΛΕΦΙ, Ιούλιος 2013:Μη Παρεμβατικές Μελέτες (Non-Interventional Studies – NIS) Προδιαγραφές Εσρωπαϊκών Κρατών 

https://www.google.de/url?q=http://www.downloadclipart.net/browse/12032/inverted-question-mark-alternate-clipart&sa=U&ei=-haFU-e7D4K0yASl64GQCg&ved=0CD4Q9QEwCA&sig2=v1nKtOO1l_7kawOOhpFD4A&usg=AFQjCNE8zbccmV9VYSxOxBcRwpVe2-R2CQ


  BE FR DE AUS DNK IT SP NL UK 

EC approval  ? ? ? ? √ √ 

CA Notification  √ √ 

CA Approval  √ √ √ √ 

NEC + Opinion  √ √ √ √ 

Πηγή: Αρτεία ΕΛΕΦΙ, Ιούλιος 2013:Μη Παρεμβατικές Μελέτες (Non-Interventional Studies – NIS) Προδιαγραφές Εσρωπαϊκών Κρατών 

Πωρ εγκπίνονηαι οι ΜΠΜ ζηην Εςπώπη 



ΠΡΟΣΑΕΙ 

• Δθμιουργία μιασ ανεξάρτθτθσ (κεντρικισ) επιτροπισ 
βιοθκικισ για τθ δεοντολογικι αξιολόγθςθ του 
πρωτοκόλλου των Μθ Παρεμβατικϊν Μελετϊν και τθν 
επίβλεψθ τθσ ςωςτισ διεξαγωγισ τουσ 

• Συμπλιρωςθ και βελτίωςθ του νομικοφ πλαιςίου  

• Δθμιουργία και τιρθςθ ενόσ εκνικοφ μθτρϊου Μθ 
Παρεμβατικϊν Μελετϊν, με ςτόχο τθ διαφάνεια και τθ 
δθμοςίευςθ των αποτελεςμάτων αυτϊν των μελετϊν. 
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ΕΤΥΑΡΙΣΩ! 
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Η διεξαγωγή ηων ΜΠΜ ζηην Ελλάδα 



STUDY TYPE BY PRIMARY OBJECTIVE 
 

15 B = Biomarkers 

22 S = Safety 

43 E = Efficacy 

50 RWE= Real World Evidence 

Η διεξαγωγή ηων ΜΠΜ ζηην Ελλάδα 
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Η διεξαγωγή ηων ΜΠΜ ζηην Ελλάδα 
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Η διεξαγωγή ηων ΜΠΜ ζηην Ελλάδα 


