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 Κλινικές μελέτες , πως τις ορίζουμε, σε τι 
ωφελούν ,αποσκοπούν και πως γίνονται 
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Η εξειδίκευση και η πολυπλοκότητα της 
έρευνας και ανάπτυξης νέων φαρμάκων 
και θεραπειών  απαιτεί πολύπλευρες 
συνεργασίες 
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Η αναγνώριση  των κατάλληλων 
ασθενών  από τις κλινικές μελέτες 
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Ποιές είναι οι απόψεις των αρχών 
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Για να είναι η πρόσβαση στα φάρμακα προσιτή  

 According to the authors, there are five main ways 
European regulators can help: 
 

 

 

 

 

 

 12/05/2016  

 Can regulators influence the affordability of medicines? Top EMA and national authority representatives discuss options in a NEJM 
article 

 ‘Enable the rapid approval of generics and biosimilars, as this facilitates competition and drives down prices; 

 Work to ensure ‘me-too’ products (medicines comparable to already approved options) continue to come on the market at 
reasonable speed, again to drive down prices through increased competition; 

 Encourage companies to conduct clinical trials that both satisfy the needs of regulators (i.e. demonstrate quality, safety and 
efficacy of the medicine) as well as the health-technology-assessment bodies  

 Facilitate the collection of other data that are important for payers by taking their needs into account when asking companies to conduct 
post-approval studies. This could for example help payers when considering outcome-focused deals that tie the price of a 
medicine to the result for patients; 

 Support higher efficiency of research and development in the area of medicines: by fostering a better model for the development of 
medicines, it is expected that companies would potentially be able to reduce the price of their medicines. This could also mean reflecting on 
new approaches to medicines’ development, such as the adaptive pathways approach that is being explored by EMA.’ 
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000601.jsp&mid=WC0b01ac05807d58ce


Η προστασία  των ασθενών  στις κλινικές 
μελέτες 



   Δεοντολογία , Νομοθεσία και  Ορθή Κλινική πρακτική 
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 Νόμος 2071/1992 Εθνικού Συμβουλίου 
Ιατρικής Ηθικής και Δεοντολογίας  

 Νόμος Ευαίσθητων Προσωπικών 
Δεδομένων 2472/1997  

 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 Ιατρικής Δεοντολογίας 

 Νόμος  3653/2008 για την έρευνα και 
τεχνολογία 

 Κανονισμός 536/2014  

 

Κλινικές Μελέτες : εξελισσόμενο δεοντολογικό & 
νομικό πλαίσιο  

 

GCP/ICH 

9/ 2015  
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 "Patients no longer view 
themselves as 'recipients' 
of healthcare innovation. 
They are embracing their 
new power to shape the 
medical advances that are 
shaping their lives. We 
hope this toolbox will be a 
helpful resource to 
empower patients with 
more knowledge about 
how biomedical R&D 
works,"  
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European Patients Academy www.eupati.eu.   
Οι ασθενείς στην διαμόρφωση της ιατρικής προόδου 

EUPATI Toolbox on Medicines R&D’ 

by watching the video. 

 
 
 

 

Copyright EUPATI ©.  

http://www.eupati.eu/preview
https://vimeo.com/152251690


Η διαφάνεια στις κλινικές μελέτες 



Ευρεία αναφορά στο διαδίκτυο 
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Επιστημονικοί, ερευνητικοί, διεθνείς, ιδιωτικοί φορείς ,ΜΚΟ & άλλοι  
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Ιστότοποι   

Πρόσβαση στις κλινικές μελέτες στις ΗΠΑ  



Διαφάνεια & ενημέρωση των δεδομένων στην ΕΕ 
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Συνόψεις αποτελεσμάτων κλινικών μελετών για τους ασθενείς 

 Δημοσιοποίηση των συνοπτικών αποτελεσμάτων των 
κλινικών μελετών 

• Από το 2014 στο ΕU clinical trials registry στα αγγλικά 

 Δημοσιοποίηση των αναλυτικών αποτελεσμάτων όλων 
των κλινικών μελετών 

• Από το Σεπτ 2016 στο ΕU clinical trials registry στα αγγλικά 

 Ειδικές συνόψεις των αποτελεσμάτων των κλινικών 
μελετών για τους συμμετέχοντες ασθενείς και λοιπούς 
ασθενείς 

• Απαίτηση με βάση την νέα νομοθεσία- ευρωπαϊκό κανονισμό για τις 
κλινικές μελέτες 536/2014  

• Σε κατανοητή γλώσσα και στην τοπική γλώσσα  2018-2020 

 

 

 



Διαφάνεια στις κλινικές μελέτες στην Ευρώπη 
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EU Clinical Trials Register 



Εταιρικός ιστότοπος ,εφαρμογές και μέσα κοινωνικής δικτύωσης  
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Παραδείγματα  



Η άποψη  των ασθενών  στην έρευνα , 
ανάπτυξη  και στις κλινικές μελέτες 
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Ανάπτυξη φαρμάκων για τις ανάγκες των ασθενών :2013-2017 

Πρωτοβουλία του FDA για 20 νοσήματα σε μια 5ετία 

What is it: As part of its commitment under the recently approved Prescription 

Drug User Fee Act (PDUFA V), the Food and Drug Administration (FDA) will 

be conducting an initiative, called the patient-focused drug development 

initiative, to provide for a more systematic approach to obtain the patient's 

perspective on the disease severity and the currently available treatments. 

The intent is to ensure a thorough understanding of the severity of the treated 

condition and the adequacy of the existing treatment options. 
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A call for action :Therapeutic Innovation ,March 2015  Anton Hoos et al  

Partnering with Patients in the Development of Medicines 



Οι νέες τεχνολογίες διευκολύνουν την 
εμπειρία των ασθενών στις κλινικές 
μελέτες 



 Ψηφιακή συγκατάθεση 
ασθενούς 

 Ψηφιακή συμπλήρωση 
ερωτηματολογίων 

 Μετάδοση δεδομένων ή και 
μετρήσεων μέσω κινητών 
τηλεφώνων  

 Καταγραφή ζωτικών σημείων 
με ανιχνευτές 

 Ηλεκτρονική καταγραφή 
χρήσης του φαρμάκου 

 Τηλε ιατρική-παρακολούθηση 
εξ αποστάσεως 

Cloud computing & ψηφιακό ταξίδι  

Χρήση e μέσων στις κλινικές μελέτες 
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Εφαρμογή αναφοράς Ανεπιθυμήτων ενεργειών 
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https://web-radr.eu/ 



Η δέσμευση μας στις κλινικές μελέτες 
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Δέσμευση, ενημέρωση και ενεργή ακρόαση των ασθενών  

Δραστηριότητες στην Ελλάδα 

Η δέσμευση 

μας στους 

ασθενείς 

 

Παρουσία μας 

στο δημόσιο 

διάλογο 

 

Ενημερωτικό 

υλικό στην 

ιστοσελίδα μας 

 

Πληροφορίες 

για τις Κλινικές 

Μελέτες 

 

 

 

Ανταλλαγή 

απόψεων  με 

ενώσεις & 

φορείς 

ασθενών 



Σας ευχαριστώ πολύ για την προσοχή σας 

Στην διάθεση σας για ερωτήσεις  


