
Ε. Θηραίος 
Γενικός Ιατρός – Δ/ντής ΕΣΥ, Κέντρο Υγείας Βάρης 

WHO NCD/PHC Consultant 
Γενικός Γραμματέας Ιατρικής Εταιρείας Αθηνών 

Η Διακυβέρνηση και Διοικητική Οργάνωση της Κλινικής Έρευνας -   
Αναγκαία Προϋπόθεση για την Αξιοπιστία 

 

Οι ερευνητές, οι ασθενείς και η 
αναγκαιότητα της εκπαίδευσης 





Εναρμόνηση Εξορθολογισμός Απλούστευση 

 Καθολική εφαρμογή (Δημόσια & Ιδιωτικά Νοσοκομεία, 
Στρατιωτικά κλπ). 

 Μια και μοναδική 4μερή Σύμβαση για όλη τη χώρα. 

 Ενιαίο τέλος εξέτασης φακέλου στα νοσοκομεία (500 €). 

 Συγκεκριμένοι χρόνοι έγκρισης ή απόρριψης των μελετών. 

 Συγκεκριμένοι χρόνοι αμοιβής των ερευνητών. 

 Πειθαρχικές & διοικητικές κυρώσεις. 

 Αύξηση των εσόδων των νοσοκομείων, μέσω σταθερής 
απόδοσης του 15% του προϋπολογισμού κάθε μελέτης. 

 Βελτίωση των διαδικασιών των νοσοκομείων, ώστε να 
τιμολογεί σωστά τις εξετάσεις των παρεμβατικών μελετών 
(αύξηση εσόδων). 



•Αξιολόγηση 

•Γνωμοδότηση  

Κατάθεση 

φακέλου στο 

Ε.Σ. 

νοσοκομείου 

•Επισκόπηση της 4μερους 

σύμβασης 

Κατάθεση 

οικονομικής 

σύμβασης 

στο Δ.Σ. 

νοσοκομείου 

Υπογραφή 
σύμβασης 
από Διοικητή 
Νοσοκομείου 

 

 

Παράλληλη διαδικασία διάρκειας 30 ημερών επιπλέον  5 ημέρες 

Κατάθεση 
υπογεγραμμένης 
σύμβασης στον 

ΕΛΚΕΑ/ΕΛΚΕ Επισκόπηση 
και υπογραφή 
αυτής 

εντός 5 ημερών 

εντός 5 ημερών 

Προβλεπόμενη διάρκεια της διαδικασίας υπογραφής συμβάσεων σε 45 ημέρες 

•Ποσοστό 

παρακράτησης 

υπέρ του ΕΛΚΕΑ / 

ΕΛΚΕ 

 

•επιπλέον ποσοστό 

5%  εφόσον ζητηθεί 

•Καταβολή ποσού 

στον ΕΛΚΕΑ/ΕΛΚΕ  για 

την αξιολόγηση του 

φακέλου 

•Καταβολή ποσού 

στο Νοσοκομείο για 

την αξιολόγηση του 

φακέλου 

500€ 250€ 

 5% 
15% 

+ 

• Ποσοστό  
παρακράτησης υπέρ  
του Νοσοκομείου 

Παράβολα αξιολόγησης των 

Κλινικών Μελετών 







Στη χώρα μας κανένας μηχανισμός ή οργάνωση νοσοκομείου 
δεν υποστηρίζει, στον βαθμό που πρέπει, τη διεξαγωγή 
κλινικών μελετών.  

 

Η έλλειψη μηχανογράφησης των νοσοκομείων, η αδυναμία 
κοστολόγησης ιατρικών πράξεων και εξετάσεων και οι 
περιορισμένες λογιστικές δυνατότητες (π.χ., έλλειψη 
διπλογραφικού συστήματος και αναλυτικής λογιστικής), 
είναι μόνο μερικά από τα προβλήματα που οδηγούν σε 
τεράστιες καθυστερήσεις στη διεξαγωγή των κλινικών 
δοκιμών. 



 Ασφυκτική γραφειοκρατία (αλληλοεπικαλυπτόμενη πολλές 
φορές), πολύπλοκες διοικητικές διαδικασίες, μεγάλος χρόνος 
διεκπεραίωσης.   

 Αποκλίσεις από τα προβλεπόμενα χρονοδιαγράμματα 
ολοκλήρωσης του προγράμματος/μελέτης.  

 Μη εξειδίκευση στελεχών στη χρήση νέων τεχνολογιών.  

 Προβλήματα υποδομών στους χώρους κλινικής έρευνας.  

 Θέματα οικονομικής διαχείρισης και των ποσοστών 
παρακράτησης. 

 Έλλειψη σταθερότητας μακροοικονομικού περιβάλλοντος. 



ΤΑ ΟΦΕΛΗ 

 Νέα φάρμακα στη θεραπευτική φαρέτρα. 

 Δυνατότητα επιλογής της κατάλληλης θεραπείας ανά περίπτωση.  

 Απαντήσεις σε συγκεκριμένα επιστημονικά ερωτήματα.  

 Διεύρυνση γνώσης/κατανόησης των διαφόρων παθήσεων.  

 Αύξηση της εμπειρίας στη θεραπευτική αντιμετώπιση των διαφόρων 
παθήσεων. 

 Υψηλού κύρους δημοσιεύσεις. 

 Ανάδειξη Ελλήνων ερευνητών και των ομάδων τους. 

 Διεθνείς συνεργασίες και εξωστρέφεια.  

 

ΟΜΩΣ … 

 Γενικά «εχθρικό» περιβάλλον. 

 Πλαφόν αμοιβών ερευνητών. 

 Απαιτείται εκπαίδευση και προσαρμογή των ερευνητών. 



 Τα έσοδα από τις κλινικές μελέτες πρέπει να μπορούν να 
επανεπενδυθούν εντός του Νοσοκομείου σε πόρους (υποδομής 
και πρόσληψης εξειδικευμένου προσωπικού), πέρα από το όριο 
του κλειστού προϋπολογισμού.  

 Η λογική του κλειστού προϋπολογισμού δεν προάγει και δεν δίνει 
κίνητρα πρακτικά για αύξηση των εσόδων τέτοιου τύπου.  

 Είναι μεγάλη ευκαιρία μέσω των εσόδων από τις κλινικές 
μελέτες τα Νοσοκομεία να «αυτοχρηματοδοτούν» καινοτόμες 
δράσεις και αντίστοιχα συγκεκριμένα προγράμματα.  

 Οι δράσεις αυτές θα χρησιμοποιούνται προς βελτίωση της 
ποιότητας των παρεχόμενων υπηρεσιών προς τους ασθενείς, 
ειδικά σήμερα που οι ανάγκες των ασθενών και η προσέλευσή 
τους στα νοσοκομεία είναι αυξανόμενες.  

 



 
 
 

Η Ελλάδα διαθέτει αξιόλογους επιστήμονες και εμφανίζει μεγάλη 
παραγωγικότητα σε επιστημονικές δημοσιεύσεις 

Source: ΕΛΛΗΝΙΚΕΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΕΣ ΔΗΜΟΣΙΕΥΣΕΙΣ 1993-2008 
ΕΘΝΙΚΟ ΚΕΝΤΡΟ ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗΣ 





Διάθεση νέων θεραπειών εντός 
και εκτός κλινικών μελετών 

Βασική Νομοθεσία 

◦ Κλινικές Μελέτες Ι-ΙV 

◦ Πρώιμη πρόσβαση  

 (Early Access Program) 

 Ομαδικά προγράμματα 

◦ Εκτεταμένη πρώιμη πρόσβαση  

 Ατομικά προγράμματα 

◦ Παρηγορητική θεραπεία 
(Compassionate Use Programs) 

 

 Νόμος 2071/1992: Εθνικό Συμβούλιο 
Ιατρικής Ηθικής και Δεοντολογίας  

 Νόμος 2472/1997: Περί  Ευαίσθητων 
Προσωπικών Δεδομένων 

 Νόμος 2667/1998: Εθνική Επιτροπή 
Βιοηθικής 

 Νόμος 2619/1998: Oviedo Convention  
 Υπουργική Απόφαση 

89292/31.12.2003: Ενσωμάτωση 
Directive 2001/20/EΕ  

 Νόμος 3418/2005: Περί Ιατρικής 
Δεοντολογίας 

 Νόμος  3653/2008: Για την έρευνα 
και τεχνολογία 

 Κανονισμός 536/2014  
 



 Ο ασθενής που συμμετέχει σε μία κλινική έρευνα έχει μία 
αυξημένη ιατρική φροντίδα που ορίζεται από το πρωτόκολλο 
της μελέτης καθώς και πρόσβαση σε καινοτόμες θεραπείες, 
χωρίς επιβάρυνση του ασφαλιστικού τομέα και του νοσοκομείου 

 Οι ασθενείς αποκτούν ταχύτερη πρόσβαση σε νέα φάρμακα που 
είναι αποτελεσματικότερα και οδηγούν σε γρηγορότερη ίαση και 
θεραπεία. 

 Αυξάνονται τα ποιοτικά χρόνια ζωής και το προσδόκιμο 
επιβίωσης. 

 Παρέχονται δωρεάν επισκέψεις, διαδικασίες, εξετάσεις, καθώς 
και φάρμακα, στα πλαίσια της μελέτης.  

 



 Προσβασιμότητα ασθενών σε νέες θεραπείες 

 Ασφάλεια και προστασία των ασθενών. 

 Σεβασμός των απόψεων των ασθενών. 

 Διαφάνεια και ακεραιότητα δεδομένων. 

 Έμφαση στη δεοντολογία και την αξιοπιστία 

◦ Good Clinical Practices, ICH guidelines  

 Συνεχής παρακολούθηση του ισοζυγίου των ωφελειών έναντι 
των κινδύνων 

◦ Good Pharmacovigilance Practices & Modules 

 Ενημέρωση του ασθενή για τη νόσο, τη μελέτη, το ερευνητικό 
φάρμακο και τη θεραπεία 

◦ Έγγραφη Συγκατάθεση μετά από ενημέρωση και διεξοδική 
ανάλυση ωφελειών έναντι των κινδύνων 

 Πληροφόρηση των ασθενών για τις κλινικές μελέτες. 

 

 





 Να δημιουργηθεί κουλτούρα 
των Κλινικών Μελετών 
◦ Κράτος (φορείς) 
◦ Ιατρικό σώμα και  
◦ Ασθενείς 

 Να εξοικειωθούν οι γιατροί  
◦ με τις αρχές της Ορθής Κλινικής 

Πρακτικής 
◦ την τεχνική των κλινικών μελετών 

 Οι εκπαιδευτικές 
δραστηριότητες να δράσουν 
πολλαπλασιαστικά, 
δημιουργώντας παράδοση 

 
 

 
 

 
 
 
 

ερευνητές 

χορηγοί 

ασθενείς 

νοσοκομείο 

Ρυθμ/κές 

αρχές 



25 συμμετέχοντες σε κάθε σεμινάριο 



ΣΤΟΧΟΙ 

Σύγχρονη και πρακτική εκπαίδευση στις Κλινικές Μελέτες 

Εφαρμογή της Ορθής Κλινικής Πρακτική (GCP) 

Πιστοποίηση της ως άνω εκπαίδευσης με δίπλωμα 

ΠΟΥ ΑΠΕΥΘΥΝΘΗΚΕ 

Ιατροί (αναμονή για ειδικότητα, ειδικευόμενοι τελευταίου έτους, ειδικευμένοι, 
ερευνητές) 

Νοσηλευτές (με ειδικό ερευνητικό ενδιαφέρον) 

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ 

Ετήσιος θεσμός της ΙΕΑ υπό την αιγίδα του ΕΚΠΑ 

Δυνατότητα εκ νέου πιστοποίησης  
◦ εξετάσεις κάθε χρόνο – επανάληψη σχολείου κάθε 3 χρόνια 

Μικρός αριθμός συμμετεχόντων – δωρεάν συμμετοχή 

Επιλογή (βάσει κριτηρίων/βραχέος CV/μικρής ή μέτριας εμπειρίας σε κλινικές 
μελέτες) για να εξασφαλιστεί η αντιπροσωπευτικότητα και ομοιογένεια 
εκπαιδευομένων 

Έμφαση σε πρακτικές δεξιότητες - Οπτικοακουστικό υλικό για μελέτη  

Πρακτικά εργαστήρια με αναλογία διδασκόντων – εκπαιδευομένων 1:4 

Πιστοποίηση μετά από εξετάσεις 

Δύο κύκλοι εκπαίδευσης, θεωρητική κατάρτιση και πρακτική άσκηση 

25 συμμετέχοντες (17 γιατροί & 8 νοσηλευτές) 









Η ΑΝΑΓΚΗ ΑΛΛΑΓΗΣ 

 Σημαντική πτώση των κλινικών μελετών στην Ε.Ε.  

◦ μεταξύ 2007 και 2011, ο αριθμός μειώθηκε κατά 25% 

 Υπερβολικές απαιτήσεις ρύθμισης και γραφειοκρατία  

 Υψηλό κόστος και έλλειψη της αναγκαίας για πολυκεντρικές μελέτες 
εναρμόνισης των κανόνων 

ΟΙ ΝΕΕΣ ΚΑΤΕΥΘΥΝΣΕΙΣ 

 “Κανονισμός” αντί για “Οδηγίες”  

◦ άμεση εφαρμογή, χωρίς μεσολάβηση εθνικών κανονιστικών οργάνων 

 Κεντρική υποβολή πρότασης   

 Διάκριση μεταξύ ενιαίας (ευρωπαϊκής) αξιολόγησης του επιστημονικού 
σκέλους του πρωτοκόλλου και εθνικής αξιολόγησης των θεμάτων του 
νόμου (π.χ. ευθύνη, ασφάλιση) και της δεοντολογίας (π.χ. συγκατάθεση 
συμμετεχόντων) 

 Απλοποίηση διαδικασιών, με βάση την αξιολόγηση κινδύνων 

 Απλοποιημένη διαδικασία για κλινικές μελέτες σε καταστάσεις 
επείγοντος 

 Εθνική υποχρέωση καθιέρωσης ενός συστήματος αποζημίωσης 



Ασθενείς Ερευνητές Διοίκηση Ν.Ι. ΥΠΕ ΕΛΕΦΙ/ ΙΕΑ 

• Διαρκής 
ενημέρωση για 
τα οφέλη από 
τις κλινικές 
μελέτες 

• Ενημέρωση των 
ασθενών για 
μελέτες που 
διεξάγονται σε 
ΝΙ, ιδιαίτερα σε 
νοσήματα 
απειλητικά για 
τη ζωή 

• Συμμετοχή των 
ασθενών στα 
κέντρα λήψης 
αποφάσεων 
σχετικά με τις 
κλινικές μελέτες  

• Υποστήριξη των 
ερευνητικών 
κέντρων με 
προσωπικό και 
πόρους 

• Έγκαιρη 
καταβολή των 
ερευνητικών 
κονδυλίων 

• Προβολή της 
αριστείας στις 
κλινικές μελέτες 

• Εκπαίδευση στα 
Πανεπιστήμια & 
συνεχιζόμενη ΙΕ 
στα θέματα 
κλινικών 
μελετών 

 

• Έγκαιρη 
υπογραφή των 
συμβάσεων 

• Επικοινωνία & 
κατανόηση της 
σημασίας των 
κλινικών 
μελετών 

• Είσπραξη & 
αξιοποίηση των 
ερευνητικών 
κονδυλίων 

• Ανάπτυξη 
υποδομής στα 
ΝΙ για την 
ταχύτερη & 
πληρέστερη 
διεξαγωγή των 
κλινικών 
μελετών 

• Διαρκής 
εκπαίδευση του 
Διοικητικού 
προσωπικού 

• Έγκαιρη 
υπογραφή των 
συμβάσεων 

• Επικοινωνία & 
κατανόηση της 
σημασίας των 
κλινικών 
μελετών 

• Είσπραξη & 
απόδοση των 
ερευνητικών 
κονδυλίων 

• Αξιοποίηση της 
παρακράτησης 
υπέρ ΥΠΕ για 
τους σκοπούς 
της κλινικής 
έρευνας 

• Ανάπτυξη της 
απαραίτητης 
υποδομής 
(νομική, 
λογιστική 
υποστήριξη) 

• Διαρκής 
εκπαίδευση 

• Συμβολή στην 
εκπαίδευση 
στην Καλή 
Κλινική 
Πρακτική & στα 
άλλα πεδία της 
Φαρμακευτικής 
Ιατρικής 

• Ανάδειξη των 
βέλτιστων 
πρακτικών  

• Ανάδειξη των 
εκάστοτε 
εμποδίων – 
επικοινωνία 
προτάσεων 

• Ανάδειξη στο 
κοινωνικό 
σύνολο των 
ωφελημάτων 
από τις κλινικές 
μελέτες 



 

ΕΘΝΙΚΟ 

Κέντρο 

Κλινικών 

Μελετών 

•Υιοθέτηση σύγχρονου, σταθερού και προβλέψιμου πλαισίου διεξαγωγής των κλινικών μελετών 

•Κατάρτιση ΕΘΝΙΚΟΥ ΣΧΕΔΙΑΣΜΟΥ & ΣΤΡΑΤΗΓΙΚΗΣ με στόχο την προσέλκυση & διατήρηση κλινικών 

μελετών στη χώρα 

•Επίσημος συνομιλητής από πλευράς Υπουργείου Υγείας για τα θέματα κλινικών μελετών 

•Παρακολούθηση της καλής εφαρμογής της ισχύουσας νομοθεσίας. Παρεμβάσεις όπου απαιτείται 

Συντονισμός 

ΥΠΕ 

•Με την εμπειρία των καλών πρακτικών από πλευράς 1ΗΣ ΔΥΠΕ, να υπάρξει ένας συντονισμός: 

•για την εναρμόνιση των καλών πρακτικών και της εκπαίδευσης 

•για την υποστήριξης των ΔΥΠΕ στην γρήγορη επίλυση θεμάτων 

•για την επεξεργασία & εφαρμογή καινοτομιών στη διαχείριση των κλινικών μελετών  

 

Υποδομές- 

Πόροι 

•Αξιοποίηση του επιστημονικού δυναμικού της χώρας- προβολή της αριστείας για την προσέλκυση 

κλινικών μελετών 

•Ανάπτυξη κινήτρων σχετικά με την κλινική έρευνα σε επιστήμονες & Διοικήσεις ΝΙ με σκοπό τη 

βελτίωση των υποδομών – συνεχιζόμενη εκπαίδευση 

•Διαρκής και συστηματική ενημέρωση της κοινωνίας, των ενώσεων ασθενών και των μεμονωμένων 

ασθενών για τα οφέλη των κλινικών μελετών 



Σας ευχαριστώ πολύ 


