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H διαφάνεια στις κλινικές μελέτες και η επίδραση 
της   στο μέλλον της έρευνας και υγείας 

 



Δήλωση σύγκρουσης συμφερόντων 

 | 2ο Συνέδριο ΕΛΕΦΙ | Β Μπαρούτσου | 19-03-2016 | Η διαφάνεια στις κλινικές μελέτες | Public 2 

Conflict of interest 

• Παθολόγος 

• Chief Scientific Officer Novartis 

• Συντονίστρια Επιτροπής Ιατρικών Διευθυντών 

• Αντιπρόεδρος ΕΛΕΦΙ 

• Oι απόψεις είναι προσωπικές και δεν 
εκφράζουν υποχρεωτικά τους αναφερομένους 
φορείς 

• Να μην αναπαράγεται χωρίς την συμφωνία 
του ομιλητή και των φορέων 



 | 2ο Συνέδριο ΕΛΕΦΙ | Β Μπαρούτσου | 19-03-2016 | Η διαφάνεια στις κλινικές μελέτες | Public 3 

Ένα βήμα  προς την αριστεία 
Η διαφάνεια στις κλινικές μελέτες  

  

Διαφάνεια : οι συνθήκες και οι διαδικασίες που επιτρέπουν να γίνεται φανερός 
ο τρόπος διαχείρισης 

Αριστεία : η δυναμική διαδικασία που αποσκοπεί στην συστηματική επιδίωξη 
υψηλής επιστημονικής ποιότητας κατά την ανάπτυξη νέων θεωριών ή και 

ερευνητικών μεθοδολογιών με στόχο την επίτευξη του βέλτιστου 
αποτελέσματος 

https://el.wiktionary.org/wiki/%CF%83%CF%85%CE%BD%CE%B8%CE%AE%CE%BA%CE%B7
https://el.wiktionary.org/wiki/%CE%B4%CE%B9%CE%B1%CE%B4%CE%B9%CE%BA%CE%B1%CF%83%CE%AF%CE%B1


Διαφάνεια στις κλινικές μελέτες στην 
Ευρώπη 
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EU Clinical Trials Register 



Περιλήψεις αποτελεσμάτων κλινικών 
μελετών  
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Ανάρτηση  



 | 2ο Συνέδριο ΕΛΕΦΙ | Β Μπαρούτσου | 19-03-2016 | Η διαφάνεια στις κλινικές μελέτες | Public 6 

Ιστότοποι και εφαρμογές  
Πρόσβαση στις κλινικές μελέτες στις ΗΠΑ  



|        7 



 | 2ο Συνέδριο ΕΛΕΦΙ | Β Μπαρούτσου | 19-03-2016 | Η διαφάνεια στις κλινικές μελέτες | Public 8 



|        9 



|        

10 

Κλινικά δεδομένα  
Φορείς που δήλωσαν στήριξη στην 

διαφάνεια  
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Χρήσιμες πηγές  
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INDUSTRY-LED INITIATIVES  
In recent years, select members of the pharmaceutical industry, led by 
GSK, have taken steps to increase the transparency of the clinical trials 
that they sponsor. 
In 2004, GSK became the first company to launch its own dedicated trials 
register and was quickly followed by other companies including  
Roche, AstraZeneca and Novartis. 
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Δημοσιοποίηση κλινικών δεδομένων  
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23 νέα φάρμακα που εγκρίθηκαν το 2012 
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Οδηγία για την δημοσιοποίηση των  δεδομένων ΚΜ  
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1-1-2015 Μάρτιος 2016 – Clinical trials Results  for MAA on or after  

• Implementation of Policy 070 

• Patient level data 

• 4 chapters 
–  Scope & definitios  

– Procedural aspects  

– Recommendations for the anonymization of patient data 

– Redaction of commercial confidential information  CCI 

– First data to be available on EU Clinical trials registry – Sept 
2016 

– EMA Webinar 2Q 2016  for Pharma Companies 
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Σας ευχαριστώ πολύ  

 | 2ο Συνέδριο ΕΛΕΦΙ | Β Μπαρούτσου | 19-03-2016 | Η διαφάνεια στις κλινικές μελέτες | Public 30 


