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Περίγραμμα 

• Κλινική έρευνα & 
καινοτομία 

• Εισαγωγικά Δεδομένα  

• Ευκαιρία και 
προοπτικές 

 

 



Πρόοδος της Ιατρικής  
βασίζεται στην βιοϊατρική έρευνα 

• Το μέλλον της βιο ϊατρικής 
έρευνας συνδέεται με την  
καινοτομία της φαρμακευτικής 
έρευνας και ανάπτυξης R&D η 
οποία κατά 50% υποστηρίζεται 
από την Φαρμακευτική 
Βιομηχανία (δεδομένα ΗΠΑ) 
 

• Moses h III et al Financial 
Anatomy of biomedical 
research  

     JAMA.2005;294(11):1333-1342 

        JAMA. 2010;303(2):137-143 www.jama.com 

 



Europe 2020  

• Βιο ϊατρική έρευνα & καινοτομία στην Ευρώπη 
και στην Ελλάδα 

 
• «The right clinical trials environment paves the way for 

Medical Innovation» 

 

• H κλινική έρευνα  είναι προτεραιότητα στην ΕΕ 

 



Βιοϊατρική έρευνα & καινοτομία στην Ευρώπη και 
στην Ελλάδα 

• Πολιτικοί εταίροι 

– Ευρωπαϊκή Κοινότητα 

– Ευρωπαϊκό Συμβούλιο 
Έρευνας 

– Ευρωβουλή 

– ΕΜΑ & Αρχές ΚΜ ΕΕ 

• Επιστημονικοί εταίροι 

– European Science Foundation 

– European Medical Research 
Council 

– Πανεπιστήμια & Ιατρικές 
Σχολές 

– Επιστημονικές εταιρείες 

– Ιατρικά ερευνητικά κέντρα 

• EFPIA & R&D  ΦΒ 

• Δίκτυα & Δράσεις* 

•  ICREL 

•  ECRIN 

• IMI- 1&2 

• ENCePP 

• European Network of 
Research Ethics 
Committees 

• *EU funded 

 

 



Θερινό Σχολείο Παν. Πελοποννήσου 
Κόρινθος 6-7-12 



Απασχόληση στην Ε&Α 113.000 θέσεις εργασίας στην Ευρώπη με 
έμμεση πολλαπλασιαστική  επίδραση κατά 3-4 φορές 



Η στρατηγική για το 2020 στην Ευρώπη,  

• “The EU […] has a target of investing 3% of GDP in R&D”. “R&D spending in Europe is 
below 2% […] mainly as a result of lower levels of private investment.”  

• “Europe needs […] to improve the conditions for private sector R&D in the EU.”  

                                              COM(2010) 2020, page 10 

Διεθνείς κλινικές δοκιμές (κυρίως φάσης 2/3) είναι βασικό μέρος της διαδικασίας του R&D 
€20Bn κάθε χρόνο στην ΕΕ (Επιτροπή Υγείας) 

Η σημασία του Φαρμακευτικού R&D στην Ε.Ε.  
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Βασικοί Διεθνείς Κανονισμοί & Νομοθεσίες περί 
κλινικών μελετών         

SOPs + 
Protocol & 

Operation Manual 

Declaration 
of Helsinki 

ICH 
Guidelines 

Local  
Regulations 

Local  
Regulations 

FDA 
Regulations 

EU Clinical  
Trials Directive 

Japanese  
Regulations 

Local  
Regulations 

Συνθήκη του 
Oviedo 
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Διεθνές Δεοντολογικό πλαίσιο 

• Η Διακήρυξη του Ελσίνκι (Declaration of Helsinki), η οποία συντάχθηκε από 
την Παγκόσμια Ιατρική Εταιρεία και υιοθετήθηκε για πρώτη φορά το 1964  

• Η Οικουμενική Διακήρυξη για τη Βιοηθική και τα Ανθρώπινα Δικαιώματα 
(Universal Declaration on Bioethics and Human Rights) της UNESCO 

• Oι Διεθνείς Οδηγίες Ηθικής για τη Βιοϊατρική Έρευνα που περιλαμβάνει 
ανθρώπους (International Ethical Guidelines for Biomedical Research 
Involving Human Subjects του CIOMS) - 1993, 2002.  

• Οι Οδηγίες Ορθής Πρακτικής (Good Clinical Practice Guidelines 2002)  

• Η Οικουμενική Διακήρυξη για το Ανθρώπινο Γονιδίωμα και τα Ανθρώπινα 
Δικαιώματα - UNESCO, 1997  

• Η Σύσταση 4 (2006) του Συμβουλίου της Ευρώπης για τις ερευνητικές 
δραστηριότητες στον τομέα της υγείας, σε ανθρώπινο βιολογικό υλικό που 
έχει συλλεχθεί με σκοπό την αποθήκευση για έρευνα ή για άλλο σκοπό  

 



Σύγχρονο Νομικό πλαίσιο 

• ΕΕ Οδηγίες 2001/20 (CT), 2003/94 (GMP) 
2005/28 (GCP) για τις κλινικές μελέτες 

• Ο Κανονισμός 1901/2006 Ευρωπαϊκού 
κοινοβουλίου για τις παιδιατρικές κλινικές 
μελέτες 

• Ο Eudralex Volume 10: Εγχειρίδιο για 
κλινικές μελέτες 

• Ο Κανονισμός 1394/2007 για τις 
προηγμένες θεραπείες 

• Οδηγία 2005/28/ΕΚ GCP 

• Σύμβαση του Συμβουλίου της Ευρώπης 

• Συνθήκη του Oviedo για την Προστασία των 
Ανθρωπίνων Δικαιωμάτων και της 
Αξιοπρέπειας του Ανθρώπου σε σχέση με 
την Εφαρμογή της Βιολογίας και της 
Ιατρικής 

  

  

 

 

 

 

 

 

– Κλινικές δοκιμές Διατάξεις Υ.Α. 
Α6/10983/1/06.12.1984 

– ΔΥΓ3/89292,ΦΕΚ Β1973/31-12-2003 

– ΕΕΔ 121/34 1.5.2001 

• Συνθήκη του Oviedo (ισχύ από 
1/12/1999) 

• Ν 2619/98 Πρωτοκόλλου Ηνωμένων 
Εθνών 
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Αποτύπωση της δραστηριότητας κλινικής 
έρευνας  στη Ελλάδα 

2010 – 2014  







Benchmark report on the conduction of 
clinical trials in Netherlands 

Δημοσιεύσεις 



Benchmark report on the conduction of 
clinical trials in Netherlands 

 



ΕΜΑ clinical trials report 2012 

Μελέτη ΕΣΔΥ 2010- 4,75 κέντρα χ 6,3 
ασθενείς=30 ασθενείς/ΚΔ έναντι 35  

Χαμηλή 
ανταγωνιστικότητα & 
παραγωγικότητα  



Θερινό Σχολείο Παν. Πελοποννήσου 
Κόρινθος 6-7-12 

Biotechnology Research:  Greece received the score of 62.75  
Greece falls under the category of “limited ability to compete”. 

Benchmark survey of 20 countries as 
well as a link to the WorldView report: 
http://www.pugatch-
consilium.com/?p=1263  
 
ΣΦΕΕ Νοε 2011 

http://www.pugatch-consilium.com/?p=1263
http://www.pugatch-consilium.com/?p=1263
http://www.pugatch-consilium.com/?p=1263


Κλινικές Δοκιμές  









Number of Studies in Europe – 2014 
www.clinicaltrials.gov  

Countries 
Clinical 

trials.gov 

No. of 
studies 

registered  

Start 
Date in 

2012 

Start 
Date in 

2013 

Europe 46,235 10,146 9,041 

Belgium 5,156 565 553 

Czech 
Republic 

2,518 287 260 

Greece 1,584 176 131 

*Data derived from www.clinicaltrials.gov on 13th May 2014, and sorted based on date started per database  
**EOF data is based on new studies submitted for approval per annum-verbal communication 

EOF Data on 
New Studies 
Submitted 

In 2012 In 2013 

Greece 138 122 

http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/


ΟΡΑΜΑ  

Η Ελλάδα να καταστεί χώρα με διακριτή διεθνή 

θέση στην κλινική έρευνα μεταξύ των 

Ευρωπαϊκών χωρών παραπλήσιου πληθυσμού  

(π.χ. Βέλγιο, Ολλανδία, Δανία, κλπ) 



ΣΤΡΑΤΗΓΙΚΗ  

• Ενίσχυση της Διαφάνειας & 
Δεοντολογίας στην Κλινική 
Έρευνα 

• Έμφαση στην Συνεχιζόμενη 
Εκπαίδευση στην Κλινική Έρευνα  

• Ενίσχυση της αξιοποίησης του 
Κλινικού Ερευνητικού 
Επιστημονικού Δυναμικού της 
Ελλάδος 

• Διεύρυνση της χρήσης του ΕΣΥ 
στην Κλινική Έρευνα και στην 
περιφέρεια 

 

• Αύξηση των επενδύσεων των 
εταιρειών μελών του στην Κλινική 
Έρευνα στην Ελλάδα 

• Αύξηση της Ευρωπαϊκής 
αναγνωρισιμότητας της χώρας σε 
επίπεδο δημοσιεύσεων & δικτύων 
ερευνητών 

• Συμβολή ΣΦΕΕ στον Δημόσιο 
Διάλογο για την Εθνική στρατηγική 
στην έρευνα με όλους τους 
εταίρους 



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 

• 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 

Εξορθολογισμός της 
διαχείρισης των ΚΔ 



Γιατί δεν επιταχύνουμε; 

• Είναι η κλινική έρευνα 
προτεραιότητα στην Ελλάδα; 

 

• Είναι η περίοδος λιτότητας 
εμπόδιο ή ευκαιρία για την 
ανάπτυξη των κλινικών 
μελετών; 

 

 

• Πώς τα γνωστά εμπόδια 
μπορούν να επιλυθούν; 
– Μείωση της γραφειοκρατίας 
– Απλοποίηση διαδικασιών 
– Τήρηση χρονοδιαγραμμάτων 
– Εξειδίκευση  στελεχών & χρήση 

τεχνολογιών 

 
• Είναι το ενιαίο πλαίσιο 

λειτουργίας ΥΠΕ & 
Νοσοκομείων  εφικτό; 
 

• Απαιτείται κεντρικός 
συντονισμός και εφαρμογή 
νομοθεσίας  



 

Europe 2020  
EFPIA: The right clinical trials environment paves the way 

for Medical Innovation 

 
• Highest science & ethics 
• Clinical trials are an essential 

part of research 
– 58,6% of R&D costs 
– Patients early access to 

latest medical innovation 
– Europe as center of 

excellence  
– Significant contribution to 

European knowledge 
economy 
• Achieving EU20 target 

3%GDP is invested to 
R&D 



Σας ευχαριστώ πολύ για την 
προσοχή σας 


