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Κλινικές μελέτες και χρονοδιαγράμματα εγκρίσεων:  

Επιταχύναμε ή καθυστερούμε;  

Ανάγκη καταγραφής στοιχείων σε σχέση με το 

χρονοδιάγραμμα εγκρίσεων των κλινικών μελετών 

σε επίπεδο Επιστημονικού Συμβουλίου/ Διοίκησης 

Νοσοκομείου και ΥΠΕ/ ΕΛΚΕ. 

 

Σύγκριση των στοιχείων με βάσει τα 

χρονοδιαγράμματα που ορίζονται στο ΦΕΚ390 
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Σκοπός της μελέτης 

Να αναλύσουμε τους χρόνους έγκρισης των 

επιστημονικών συμβουλίων των δημόσιων 

νοσοκομείων, των διοικήσεων αλλά και των 

υγειονομικών περιφερειών/ ΕΛΚΕ κυρίως κατά 

τα 2 τελευταία έτη. 
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Υλικό και Μεθοδολογία 

Συλλέχθηκαν στοιχεία από 37 αρχικές καταθέσεις  

παρεμβατικών και μη παρεμβατικών μελετών της εταιρείας 

Novartis σε δημόσια νοσοκομεία της επικράτειας κυρίως κατά 

τα έτη 2014 - 2015. Η επιλογή των αρχικών καταθέσεων ήταν 

τυχαιοποιημένη.  

Καταγράφηκαν  

– οι ημερομηνίες καταθέσεων στα επιστημονικά συμβούλια, σύμφωνα με 

τους καταχωρηθέντες αριθμούς πρωτοκόλλου, 

–  οι ημερομηνίες υπογραφής των συμβολαίων από τις διοικήσεις των 

αντίστοιχων νοσοκομείων, καθώς και  

– οι ημερομηνίες εγκρίσεων των αντίστοιχων Υγειονομικών Περιφερειών 

(ΥΠΕ/ΕΛΚΕΑ) και Ειδικών Λογαριασμών Κονδυλίων Έρευνας 

Πανεπιστημίων (ΕΛΚΕ).  

Στους υπολογισμούς αυτούς δεν  περιλαμβάνονται τα 

χρονοδιαγράμματα εγκρίσεων των ΕΟΦ/ΕΕΔ. 

 

 



Συνολικά Αποτελέσματα 

Χρόνος έγκρισης (ημέρες) Εύρος  Διάμεση τιμή* 

Μέγιστος 

χρόνος βάσει 

ΦΕΚ390 

Επιστημονικού Συμβουλίου 

(έγκριση πρωτοκόλλου) 
(7-98)  35 30 

Διοίκησης Νοσοκομείου 

(υπογραφή συμβολαίου) 
(1–133)  26 5 

Επιστημονικού Συμβουλίου 

και Διοίκησης Νοσοκομείου 
(11-184) 55 35 

ΕΛΚΕΑ Υ.ΠΕ/ ΕΛΚΕ (ημέρες) 

(υπογραφή συμβολαίου) 
(15-126) 50 10 

Σύνολο ημερών όλων των 

φορέων 
(58-266) 118 45 

5 *Η τυπική απόκλιση δεν έχει νόημα, διότι δεν αφορά κανονική κατανομή. 

Τεράστιο εύρος στο χρονικό διάστημα έγκρισης σε κάθε επίπεδο 

Ελάχιστα νοσοκομεία στα κάτω όρια. 



Συνολικός Μέσος Χρόνος έγκρισης ΚΔ : κατάθεση ΕΣ Εγκριση 

ΥΠΕ  

6 

123 
142 

160 
141 

127 

198 

174 

0

50

100

150

200

250

1Η ΥΠΕ 2Η ΥΠΕ 3Η ΥΠΕ 4Η ΥΠΕ 5Η ΥΠΕ 6Η ΥΠΕ 7Η ΥΠΕ 

Συνολικός μέσος χρόνος από κατάθεση ΕΣ έως  
Εγκριση ΥΠΕ 

Συνολικός μέσος χρόνος από κατάθεση ΕΣ 
έως Εγκριση ΥΠΕ 

Ταχύτατη 

έγκριση 

58 ημέρες!  

Η
μ

έρ
ες

 Διάμεση  

τιμή  

ΥΠΕ +  

ΕΛΚΕ 



ΧΡΟΝΟΣ   

ΑΠΟ ΔΙΟΙΚΗΣΗ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ  ΕΩΣ 
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ΧΡΟΝΟΣ  ΑΠΟ ΚΑΤΑΘΕΣΗ Ε.Σ. ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΕΩΣ 

ΕΓΚΡΙΣΗ ΕΛΚΕ 

Σημαντικά Ταχύτερες εγκρίσεις σε σύγκριση με ΥΠΕ 

15 

98 

79 

71 

0

20

40

60

80

100

120

ΕΛΚΕ ΑΘΗΝΩΝ ΕΛΚΕ ΠΑΤΡΩΝ ΕΛΚΕ ΙΩΑΝΝΙΝΩΝ ΕΛΚΕ ΚΡΗΤΗΣ 

Δ
ιά

μ
ε
σ

ο
ς
 Χ

ρ
ό

ν
ο

ς
 έ

γ
κ

ρ
ισ

η
ς
  

(η
μ

έρ
ε
ς
) Εξαρτ

άται 

από το 

νοσο  

κομείο 

Διάμεση  

τιμή  

ΥΠΕ +  

ΕΛΚΕ 



Παραδείγματα  

της καλύτερης ροής εγκρίσεων  

Νοσοκομείων - ΥΠΕ 

Επιστημονικό Συμβούλιο  Διοίκηση  ΥΠΕ   

Γενικό Νοσοκομείο 

Αθηνών ‘ Γ. Γεννηματάς’ 

– 1η ΥΠΕ 

Παίδων Αγία Σοφία – 1η 

ΥΠΕ 

Λαϊκό Νοσοκομείο – 1η 

ΥΠΕ  

 

Σύνολο ημερών έγκρισης 

58 ημέρες 

 

 

70 ημέρες 

 

71 ημέρες 
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Συμπεράσματα 

Μεγάλες καθυστερήσεις παρατηρούνται κυρίως 

στους χρόνους διοικητικής έγκρισης των 

συμβάσεων 3 χρόνια μετά την ισχύ του ΦΕΚ390. 

 

Οι καθυστερήσεις έχουν σημαντική επίπτωση 

στην διεξαγωγή των προγραμμάτων, ως 

υποχρέωση προς τους ασθενείς αλλά και ως 

μοχλός ανάπτυξης για την χώρα.  
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Back up 
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Αποτύπωση της πορείας έγκρισης  
κλινικής δοκιμής  στην Ελλάδα 

ΦΕΚ 390   

για τις κλινικές μελέτες 

21.02.2013 
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Υπουργική απόφαση / Κλινικές Μελέτες  
(ΦΕΚ 390, 21.02.2013) – να υλοποιηθεί 

 

• 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 σε 45 ημέρες με παράλληλη έγκριση ΕΕΔ &ΕΟΦ σε 60 ημέρες  

• Ποσοστό 
παρακράτησης 
υπέρ του ΕΛΚΕΑ 
/ ΕΛΚΕ 

 

 

• 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 

Εξορθολογισμός της 
διαχείρισης των ΚΔ 


