
 

Κλινικές μελέτες για φαρμακευτικά προϊόντα  
 

Αρμόδια Αρχή 

Είναι υποχρεωτικό να καταβληθούν τέλη για την υποβολή δοκιμής; 

Ναι  

 

Τέλη 

Αρχική υποβολή εμπορικής παρεμβατικής μελέτης: 3.000€ 

Τροποποίηση εμπορικής παρεμβατικής μελέτης: 1.500€ 

Αρχική υποβολή μη εμπορικής παρεμβατικής μελέτης: 1.500€ 

Τροποποίηση μη εμπορικής παρεμβατικής μελέτης: 750€ 

Όλες οι ανωτέρω τιμές υπόκεινται σε πρόσθετο τέλος 2,4% 

 

Υπάρχει δυνατότητα απαλλαγής για ακαδημαϊκές (μη εμπορικές) μελέτες; 

Χρεώνονται μειωμένα τέλη 

 

Προθεσμία πληρωμής (χρονοδιαγράμματα) 

Πριν από την υποβολή της αίτησης 

 

Υπάρχουν επίσημες οδηγίες σχετικά με τα απαιτούμενα τέλη διαθέσιμες; 

Ναι 

 

Επίσημες οδηγίες σχετικά με τα απαιτούμενα τέλη 

https://www.eof.gr/web/guest/clinical/interventional 

 

Εθνικό ισχύον νομικό πλαίσιο 

Ναι 

 

https://www.eof.gr/web/guest/clinical/interventional


 
Εφαρμοστέο εθνικό νομικό πλαίσιο/αναφορά 

https://www.eof.gr/web/guest/newya 

 

Πρόσθετες πληροφορίες: 

Σχετικά με την υποβολή στην Αρμόδια Αρχή (ΕΟΦ), τα παρακάτω στοιχεία μπορούν να 
παρασχεθούν στην αγγλική γλώσσα μόνο την πρώτη ημέρα (Η0) κάθε υποβολής στο 
Πληροφοριακό Σύστημα Κλινικών Δοκιμών (CTIS: Clinical Trials Information System): 

 
1. Συνοδευτική επιστολή 

2. Πρωτόκολλο (συμπεριλαμβανομένων των εγγράφων που απευθύνονται στον ασθενή ως 
μέρος του πρωτοκόλλου) 

3. Έντυπο αίτησης. 

 
Ωστόσο, θα ζητηθούν ελληνικές μεταφράσεις κατά την Επικύρωση/Αξιολόγηση. 

 

Επιτροπή δεοντολογίας 

Δεν εφαρμόζεται 

 

Τέλη υποβολής 

Υπάρχουν υποχρεωτικά τέλη για εξέταση από την αρμόδια δεοντολογική επιτροπή 

Όχι 

 

Δυνατότητα απαλλαγής για ακαδημαϊκές (μη εμπορικές) μελέτες 

Δεν εφαρμόζεται 

 

Τέλη δεοντολογικής εξέτασης 

Δεν εφαρμόζεται 

 

Υπάρχουν διαθέσιμες επίσημες οδηγίες σχετικά με τα απαιτούμενα τέλη; 

Ναι 

Επίσημες οδηγίες σχετικά με τα απαιτούμενα τέλη 

Δεν εφαρμόζεται 

https://www.eof.gr/web/guest/newya


 
 

Εθνικό ισχύον νομικό πλαίσιο 

Ναι 

 

Εφαρμοστέο εθνικό νομικό πλαίσιο/αναφορά 

https://www.eof.gr/web/guest/eed?p_p_id=62_INSTANCE_PpP6&p_p_lifecycle=0&p_p_state=
maximized&p_p_mode=view&_62_INSTANCE_PpP6_struts_action=%2Fjournal_articles%2Fvie
w&_62_INSTANCE_PpP6_groupId=12225&_62_INSTANCE_PpP6_articleId=2216464&_62_IN
STANCE_PpP6_version=1.0 

 

Οδηγίες σχετικά με τους φακέλους υποβολής: 

https://www.eof.gr/web/guest/eed;jsessionid=96aee495b389cc8f45d2cbf2fe49?p_p_id=62_INS

TANCE_PpP6&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_62_INSTANCE_PpP

6_struts_action=%2Fjournal_articles%2Fview&_62_INSTANC 

 

Πρόσθετες πληροφορίες και Συγκεκριμένα στοιχεία 

https://www.eof.gr/web/guest/eed  

 

Συγκεκριμένες απαιτήσεις μελέτης 

Συμμετέχοντες στη μελέτη - συγκατάθεση κατόπιν ενημέρωσης 

 

Έντυπο συγκατάθεσης κατόπιν ενημέρωσης (ICF) διαθέσιμο 

Δεν προσδιορίζεται 

 

Έντυπο συγκατάθεσης 

Δεν εφαρμόζεται 

 

Ορίζεται η συγκατάθεση κατόπιν ενημέρωσης από τον νόμο; 

Ναι 

 

https://www.eof.gr/web/guest/eed?p_p_id=62_INSTANCE_PpP6&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_62_INSTANCE_PpP6_struts_action=%2Fjournal_articles%2Fview&_62_INSTANCE_PpP6_groupId=12225&_62_INSTANCE_PpP6_articleId=2216464&_62_INSTANCE_PpP6_version=1.0
https://www.eof.gr/web/guest/eed?p_p_id=62_INSTANCE_PpP6&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_62_INSTANCE_PpP6_struts_action=%2Fjournal_articles%2Fview&_62_INSTANCE_PpP6_groupId=12225&_62_INSTANCE_PpP6_articleId=2216464&_62_INSTANCE_PpP6_version=1.0
https://www.eof.gr/web/guest/eed?p_p_id=62_INSTANCE_PpP6&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_62_INSTANCE_PpP6_struts_action=%2Fjournal_articles%2Fview&_62_INSTANCE_PpP6_groupId=12225&_62_INSTANCE_PpP6_articleId=2216464&_62_INSTANCE_PpP6_version=1.0
https://www.eof.gr/web/guest/eed?p_p_id=62_INSTANCE_PpP6&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_62_INSTANCE_PpP6_struts_action=%2Fjournal_articles%2Fview&_62_INSTANCE_PpP6_groupId=12225&_62_INSTANCE_PpP6_articleId=2216464&_62_INSTANCE_PpP6_version=1.0
https://www.eof.gr/web/guest/eed;jsessionid=96aee495b389cc8f45d2cbf2fe49?p_p_id=62_INSTANCE_PpP6&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_62_INSTANCE_PpP6_struts_action=%252Fjournal_articles%252Fview&_62_INSTANCE_PpP6_groupId=12225&_62_INSTANCE_PpP6_articleId=27988&_62_INSTANCE_PpP6_version=1.0
https://www.eof.gr/web/guest/eed;jsessionid=96aee495b389cc8f45d2cbf2fe49?p_p_id=62_INSTANCE_PpP6&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_62_INSTANCE_PpP6_struts_action=%252Fjournal_articles%252Fview&_62_INSTANCE_PpP6_groupId=12225&_62_INSTANCE_PpP6_articleId=27988&_62_INSTANCE_PpP6_version=1.0
https://www.eof.gr/web/guest/eed;jsessionid=96aee495b389cc8f45d2cbf2fe49?p_p_id=62_INSTANCE_PpP6&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_62_INSTANCE_PpP6_struts_action=%252Fjournal_articles%252Fview&_62_INSTANCE_PpP6_groupId=12225&_62_INSTANCE_PpP6_articleId=27988&_62_INSTANCE_PpP6_version=1.0
https://www.eof.gr/web/guest/eed;jsessionid=96aee495b389cc8f45d2cbf2fe49?p_p_id=62_INSTANCE_PpP6&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_62_INSTANCE_PpP6_struts_action=%252Fjournal_articles%252Fview&_62_INSTANCE_PpP6_groupId=12225&_62_INSTANCE_PpP6_articleId=27988&_62_INSTANCE_PpP6_version=1.0
https://www.eof.gr/web/guest/eed


 
Συγκατάθεση κατόπιν ενημέρωσης -Ορισμός/ Απαιτήσεις 

Η συγκατάθεση κατόπιν ενημέρωσης του συμμετέχοντα ή του νομικού εκπροσώπου του 
συμμετέχοντα θα πρέπει να είναι γραπτή, να φέρει ημερομηνία και να υπογράφεται από αυτόν. 
Πριν από την υπογραφή του εντύπου συγκατάθεσης, κατόπιν ο Κύριος Ερευνητής ή οποιοδήποτε 
μέλος της Ομάδας Μελέτης που έχει προταθεί από τον Κύριο Ερευνητή πρέπει να ενημερώσει 
τον μελλοντικό συμμετέχοντα προφορικά και σε απλή και κατανοητή γλώσσα σχετικά με 1) τη 
φύση της μελέτης, τους στόχους, τα οφέλη, τις συνέπειες, τους πιθανούς κινδύνους, 2) τα 
δικαιώματα του συμμετέχοντα, τις εγγυήσεις για την προστασία του, το δικαίωμά του να αρνηθεί 
τη συμμετοχή του και το δικαίωμά του να αποχωρήσει από την κλινική δοκιμή, 3) όλες τις 
συνθήκες υπό τις οποίες διεξάγεται η δοκιμή. Ο συμμετέχων θα πρέπει να είναι σε θέση να 
ρωτήσει οτιδήποτε επιθυμεί. 

 

Εθνικό ισχύον νομικό πλαίσιο 

Ναι 

 

Εφαρμοστέο εθνικό νομικό πλαίσιο/αναφορά 

ΦΕΚ Β' 4131/22.12.2016 άρθρο 9 

 

Πρόσθετες πληροφορίες 

Δεν εφαρμόζεται 

 

Συμμετέχοντες στη μελέτη - ευάλωτος πληθυσμός 

Ανήλικοι / Παιδιά  

Ναι 

Επιτρεπόμενες μελέτες 

Ισχύουν ειδικές διατάξεις 

 

Ειδική διάταξη 

Οι ανήλικοι (άνω των 10 ετών) πρέπει να παράσχουν τη γραπτή συγκατάθεσή τους. Και οι δύο 

νόμιμοι κηδεμόνες τους πρέπει να παράσχουν γραπτή και υπογεγραμμένη συγκατάθεση. 

Νομικό πλαίσιο/αναφορά (Ανήλικοι/Παιδιά) 

ΦΕΚ Β' 4131/22.12.2016 άρθρο 10 (α) 

 



 
Άτομα ανίκανα προς δικαιοπραξία - Επιτρεπόμενες μελέτες 

Ειδικές διατάξεις 

Τα ανίκανα προς δικαιοπραξία άτομα πρέπει να ενημερώνονται πλήρως σχετικά με τη μελέτη και 

να κατανοούν όλους τους κινδύνους και τα οφέλη από τη συμμετοχή τους σε αυτήν. Τόσο τα 

ανίκανα προς δικαιοπραξία άτομα όσο και οι νόμιμοι κηδεμόνες τους πρέπει να υπογράψουν 

γραπτή συγκατάθεση κατόπιν ενημέρωσης. 

 

Νομικό πλαίσιο/αναφορά (Άτομα ανίκανα προς δικαιοπραξία) 

ΦΕΚ Β' 4131/22.12.2016 άρθρο 10 (β) 

 

Καταστάσεις έκτακτης ανάγκης - Επιτρεπόμενες μελέτες 

Ειδικές διατάξεις 

Οι μελέτες επιτρέπονται μόνο όταν ο σύζυγος, ο σύντροφος ή ο πλησιέστερος συγγενής του 

ασθενούς παράσχει τη συγκατάθεσή του. 

 

Κατάσταση έκτακτης ανάγκης χωρίς προηγούμενη συγκατάθεση ασθενούς ή 

πληρεξουσίου -Επιτρεπόμενες μελέτες 

Όχι 

 

Συνθήκες που επιτρέπουν τη συμμετοχή σε δοκιμή σε επείγουσες καταστάσεις χωρίς 

προηγούμενη συγκατάθεση 

Δεν εφαρμόζεται 

 

Νομικό πλαίσιο/αναφορά (Κατάσταση έκτακτης ανάγκης) 

ΦΕΚ Β' 4131/22.12.2016 άρθρο 12 

 

Έγκυες ή θηλάζουσες γυναίκες - Επιτρεπόμενες μελέτες 

Ναι, ισχύουν ειδικές διατάξεις 

Ειδικές διατάξεις 

Σύμφωνα με το άρθρο 33 του Κανονισμού (EΕ) Αρ. 536/2014 

 

Νομικό πλαίσιο / Αναφορά (Έγκυες ή θηλάζουσες γυναίκες) 



 
Δεν υπάρχει εθνικό νομικό πλαίσιο 

 

Συμμετέχοντες στη μελέτη - αποζημίωση & καταβολή εξόδων 

Αποζημίωση για τους συμμετέχοντες στη μελέτη 

Υποχρεωτική 

 

Η καταβολή εξόδων περιορίζεται/προβλέπεται για 

Έξοδα που προκύπτουν από τη συμμετοχή στη μελέτη (π.χ. ταξίδια) 

Έξοδα (π.χ. μεταφορά, γεύματα και άλλα, όπως απώλεια μισθού) 

 

Πρόσθετες πληροφορίες 

Ο Ανάδοχος της μελέτης αποζημιώνει: 

-τα έξοδα επείγουσας μεταφοράς από και προς τις τοποθεσίες 

-τα έξοδα μετακίνησης των συμμετεχόντων για τη διενέργεια ειδικών ιατρικών εξετάσεων σε 
ιατρικά κέντρα, τα οποία επιλέγονται από τον Ανάδοχο 

-σε περίπτωση ανεπιθύμητου συμβάντος κατά τη διάρκεια της μελέτης. 

Όλα τα παραπάνω ισχύουν ακόμη και αν δεν αναγράφονται στο έντυπο συγκατάθεσης, το οποίο 
υπογράφουν οι συμμετέχοντες, και ακόμη και αν δεν αμφισβητούνται ή/και σχολιάζονται από την 
Αρμόδια Αρχή (ΕΟΦ) και την Επιτροπή Δεοντολογίας (Εθνική Επιτροπή Δεοντολογίας – ΕΕΔ). 

 

Προστασία δεδομένων 

Είναι  υποχρεωτική η γνωστοποίηση στην Αρχή Προστασίας Δεδομένων 

Όχι 

 

Απαιτείται έγκριση/εξουσιοδότηση; 

Όχι 

Συγκεκριμένα χρονοδιαγράμματα γνωστοποιήσεων πριν από την έναρξη των εργασιών 

Δεν εφαρμόζεται 

 

Γλώσσα γνωστοποίησης 

Δεν εφαρμόζεται 



 
 

Μορφότυπος γνωστοποίησης 

Δεν εφαρμόζεται 

 

Απαιτείται τέλος γνωστοποίησης 

Όχι 

 

Τέλος 

Δεν εφαρμόζεται 

 

Οδηγίες σχετικά με τις απαιτήσεις γνωστοποίησης διαθέσιμες 

Δεν εφαρμόζεται 

 

Οδηγίες σχετικά με τις απαιτήσεις γνωστοποίησης 

Ελληνική Αρχή Προστασίας Δεδομένων 

 

Όνομα επικοινωνίας 

Δεν εφαρμόζεται 

 

Τηλέφωνο 

+30 210 6475 600 

 

Φαξ 

+30 210 6475 628 

 

Ηλεκτρονική διεύθυνση 

contact@dpa.gr 

 

Διαδικτυακή διεύθυνση 

http://www.dpa.gr/ 

 

mailto:contact@dpa.gr
http://www.dpa.gr/


 
Διεύθυνση 

Λεωφόρος Κηφισίας 1-3 Αμπελόκηποι – Αθήνα 

 

ΤΚ/Πόλη 

11523 

 

Χώρα 

Ελλάδα 

 

Πρόσθετες πληροφορίες: 

Σύμφωνα με το εφαρμοστέο δίκαιο, ο Ανάδοχος της μελέτης θα πρέπει να διαθέτει έγγραφο ή 
έγγραφα, όπως συμφωνητικό διαβίβασης δεδομένων ή άλλη συμφωνία, τα οποία διασφαλίζουν 
ότι τα προσωπικά δεδομένα και η μεταφορά προσωπικών δεδομένων υποβάλλονται σε 
επεξεργασία σύμφωνα με τους κανόνες προστασίας δεδομένων. Αν δεν υπάρχει τέτοια συμφωνία, 
ο αιτών αναφέρει τον λόγο και μπορεί να προβλέψει για τη λήψη ειδικής συγκατάθεσης του 
ασθενούς για τη διαβίβαση των δεδομένων, υπό τον όρο ότι το έντυπο συγκατάθεσης θα 
περιλαμβάνει ρητή πληροφόρηση που θα δηλώνει ότι οι εγγυήσεις προστασίας της ΕΕ δεν 
ισχύουν στην τρίτη χώρα (που πρέπει να κατονομάζεται). Συνιστάται η χρήση του εγγράφου 
"Δήλωση συμμόρφωσης με τον κανονισμό (ΕΕ) 2016/679 (ΓΚΠΔ)", που έχει αναρτηθεί στο 
Eudralex τόμος 10, κεφάλαιο 1. Επιπλέον, σύμφωνα με το υπόδειγμα σύμβασης κλινικών δοκιμών 
που  ορίζεται στο ΦΕΚ 2015/3-6-2019, τα συμβαλλόμενα μέλη της κλινικής έρευνας αναγνωρίζουν 
τον κανονισμό ΕΕ 2016/679 σχετικά με την προστασία των δεδομένων και όλους τους εθνικούς 
κανονισμούς, δηλαδή τους εθνικούς νόμους 4624/2019 και 3471/2006. 

 

Ασφάλιση 

Ασφάλιση ευθύνης ή εναλλακτικοί διακανονισμοί για αποζημιώσεις υποχρεωτικές  

Ερευνητής(-ές) 

Ανάδοχος της μελέτης 

Υπεύθυνος για την κάλυψη της ασφάλισης 

Ανάδοχος της μελέτης 

 

Αμοιβή ασφάλισης: ορίζεται ένα ελάχιστο ποσό κάλυψης 

Ναι 

 

Ελάχιστο ποσό κάλυψης 



 
300.000€ ανά συμμετέχοντα 

 

Υπάρχει εθνικό νομικό πλαίσιο; 

Ναι 

 

Εφαρμοστέο εθνικό νομικό πλαίσιο/αναφορά 

ΦΕΚ Β' 4131/22.12.2016 άρθρο 15 

 

Πρόσθετες πληροφορίες: 

Ο Ανάδοχος της μελέτης πρέπει να συνάψει σύμβαση ασφάλισης για την κάλυψη της ευθύνης του 
αναδόχου, του κύριου ερευνητή και των μελών της ομάδας μελέτης. Το ποσό κάλυψης για όλες τις 
κλινικές μελέτες που πραγματοποιούνται στην εθνική επικράτεια θα πρέπει να καλύπτει τις 
πιθανές ζημίες ή αναπηρίες, θάνατο ή μόνιμη ανικανότητα για εργασία που θα προκύψουν από 
τη συμμετοχή στην κλινική μελέτη. 

Επιπλέον, όλα τα έξοδα για τις παρακάτω περιπτώσεις καλύπτονται από τον Ανάδοχο: 

 
1. Επείγουσες μεταφορές των συμμετεχόντων στις τοποθεσίες διεξαγωγής της μελέτης για 
λόγους ασφαλείας 

2. Μεταφορές των συμμετεχόντων για τη διενέργεια ειδικών ιατρικών εξετάσεων που απαιτούνται 
για τη μελέτη 

3. Όλες οι ιατρικές εξετάσεις σε περίπτωση ανεπιθύμητων συμβάντων. 

 

Εθνικές νομοθεσίες 

Γενικές πληροφορίες 

Είναι διαθέσιμη κάποια επίσημη κυβερνητική νομική βάση δεδομένων; 

Ναι 

 

Επίσημη κυβερνητική νομική βάση δεδομένων 

1. www.et.gr 

2. www.eof.gr 

 

Πρόσθετες πληροφορίες: 

1. Το Εθνικό Τυπογραφείο είναι η δημόσια υπηρεσία για τη διάδοση της ελληνικής νομοθεσίας και 
όλες οι εθνικές κανονιστικές ρυθμίσεις μπορούν να βρεθούν στον ιστότοπο σε ψηφιακή μορφή. 

https://www.et.gr/
https://www.eof.gr/


 
2. Ο Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων (ΕΟΦ) είναι δημόσιος φορέας του Υπουργείου Υγείας και 
στόχος του είναι η διασφάλιση της δημόσιας υγείας και ασφάλειας. Όλες οι εθνικές κανονιστικές 
ρυθμίσεις σχετικά με την υγεία μπορούν να βρεθούν στις αντίστοιχες ενότητες στην ιστοσελίδα 
του ΕΟΦ.  

 

Κλινικές δοκιμές στα υπό έρευνα φαρμακευτικά προϊόντα (IMP) σε 

ανθρώπους 

Εφαρμοστέες εθνικές κανονιστικές ρυθμίσεις 

Εθνικός νόμος για τα φαρμακευτικά προϊόντα 

 

Ακτινοβολία & Ακτινοθεραπεία 

Υπάρχει ειδικό διαθέσιμο πλαίσιο; 

Όχι 

 

Εφαρμοστέο νομικό πλαίσιο 

Δεν εφαρμόζεται 

 

Πρόσθετες πληροφορίες: 

ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΟΝ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ 536: 

Ο Ανάδοχος της μελέτης θα πρέπει να συμπεριλάβει στο πρωτόκολλο πληροφορίες σχετικά με 
την έκθεση σε ιοντίζουσα ακτινοβολία, ώστε να είναι δυνατή η αξιολόγηση των οφελών και των 
κινδύνων της κλινικής δοκιμής. Η έκθεση σε ακτινοβολία στις κλινικές δοκιμές μπορεί να χωριστεί 
σε δύο κύριες καταστάσεις:  

- Ακτινοδιαγνωστικές διαδικασίες: οι κίνδυνοι και οι ενοχλήσεις για τους συμμετέχοντες στη δοκιμή 
όσον αφορά τις παρεμβάσεις που περιλαμβάνουν έκθεση σε ακτινοβολία θα πρέπει να 
δικαιολογούνται σε σύγκριση με την έκθεση που συνεπάγονται οι διαδικασίες που 
χρησιμοποιούνται στην κλινική πρακτική. Επιπλέον, στο πρωτόκολλο θα πρέπει να διευκρινίζονται 
τα ακόλουθα: μέγιστη αποτελεσματική δόση ανά διαδικασία, αριθμός διαδικασιών ανά 
συμμετέχοντα στη δοκιμή ανά έτος και εκτιμώμενος αριθμός πρόσθετων ακτινοδιαγνωστικών 
διαδικασιών ανά συμμετέχοντα στη δοκιμή ανά έτος σε σύγκριση με την κλινική πρακτική για την 
ίδια ένδειξη. 

-Ακτινοθεραπευτικές διαδικασίες: συστηματικές ακτινοθεραπείες με ραδιοφάρμακα. Ο Ανάδοχος 
της μελέτης θα πρέπει να συμπεριλάβει στο πρωτόκολλο 1) ένα τμήμα οφέλους/κινδύνου και 2) 
μια περιγραφή των δοσιμετρικών διαδικασιών, των απορροφούμενων δόσεων στις καρκινικές 
βλάβες και των ορίων δόσης στα όργανα κινδύνου με βάση τα καλύτερα διαθέσιμα στοιχεία. 

 



 

Βιοτράπεζα 

Υπάρχει ειδικό διαθέσιμο πλαίσιο; 

Όχι 

 

Εφαρμοστέο νομικό πλαίσιο 

Δεν υπάρχει εθνικό νομικό πλαίσιο για τη βιοτράπεζα. 

 

Πρόσθετες πληροφορίες 

Δεν εφαρμόζεται 

 

Πρόσθετες πληροφορίες και Συγκεκριμένα στοιχεία 

Δεν εφαρμόζεται 

 

Ορισμοί 

Μελέτη παρατήρησης 

 

Μελέτη παρατήρησης – Υπάρχει διαθέσιμος ορισμός στο εθνικό δίκαιο; 

Ναι 

 

Μελέτη παρατήρησης – Ορισμός 
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Οι μελέτες παρατήρησης πρέπει να πληρούν τις παρακάτω προϋποθέσεις: 

-το φάρμακο ή τα φάρμακα συνταγογραφούνται κανονικά, σύμφωνα με τους όρους που 
προβλέπονται στην άδεια κυκλοφορίας 

 

-η ένταξη στη συγκεκριμένη θεραπευτική στρατηγική δεν αποφασίζεται εκ των προτέρων 
από ένα πρωτόκολλο μελέτης, αλλά καθορίζεται από την τρέχουσα ιατρική πρακτική 

-η απόφαση για τη χορήγηση του φαρμακευτικού προϊόντος διαχωρίζεται σαφώς από την 
απόφαση για την εγγραφή του ασθενούς στη μελέτη 

-δεν εφαρμόζονται στους ασθενείς πρόσθετες διαδικασίες (διαγνωστικές ή 
παρακολούθησης) 

- εφαρμόζονται επιδημιολογικές μέθοδοι για την ανάλυση των δεδομένων που συλλέγονται 



 
 

Ακαδημαϊκοί ανάδοχοι 

Ακαδημαϊκοί ανάδοχοι - Υπάρχει διαθέσιμος ορισμός στο εθνικό δίκαιο; 

Ναι 

 

Ακαδημαϊκοί ανάδοχοι – Ορισμός 

Η κλινική μελέτη που διεξάγεται από ερευνητές χωρίς τη συμμετοχή φαρμακευτικής εταιρείας και 
έχει όλα τα ακόλουθα χαρακτηριστικά: 

-Ο Ανάδοχος της μελέτης είναι πανεπιστήμιο, νοσοκομείο, δημόσιος επιστημονικός φορέας, μη 
κερδοσκοπικός οργανισμός, οργάνωση ασθενών ή μεμονωμένος ερευνητής, ο οποίος δεν 
ενεργεί, άμεσα ή έμμεσα, για λογαριασμό οποιασδήποτε φαρμακευτικής βιομηχανίας. 

-Η κυριότητα των δεδομένων της έρευνας ανήκει στον Ανάδοχο της μελέτης από την αρχή της 
δοκιμής. 

-Ο σχεδιασμός, η διεξαγωγή, η συλλογή, η καταγραφή των δεδομένων και των αποτελεσμάτων 
της κλινικής μελέτης καθώς και η επικοινωνία είναι υπό την αποκλειστική ευθύνη και τον έλεγχο 
του αναδόχου της μελέτης. 

-Αυτές οι κλινικές μελέτες δεν μπορούν να αποτελούν μέρος του προγράμματος ανάπτυξης για 
την έκδοση άδειας κυκλοφορίας ενός φαρμακευτικού προϊόντος (αρχική έγκριση, τροποποίηση ή 
επέκταση κ.λπ.). 

-Κάθε πρόβλεψη τρίτου μέρους ή συμφωνία μεταξύ αναδόχου/ερευνητή και τρίτου μέρους σχετικά 
με τη χορήγηση του υπό έρευνα φαρμακευτικού προϊόντος, την κάλυψη ιατρικών εξετάσεων ή 
οποιωνδήποτε άλλων εξόδων, δεν εξαρτάται από κανενός είδους ανταλλαγή, όπως π.χ. δέσμευση 
για μελλοντική εκχώρηση των αποτελεσμάτων της μελέτης ή άδεια χρήσης ή εκμετάλλευση των 
δικαιωμάτων δεοντολογίας και πνευματικής ιδιοκτησίας του αναδόχου της μελέτης. 
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