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Εισαγωγή 

Σε παιαηφηεξε Γλψκε ηεο ε Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο είρε αζρνιεζεί κε ην 

δήηεκα ηεο δενληνινγίαο ησλ θιηληθψλ κειεηψλ θαξκάθσλ θαη άιισλ 

ζεξαπεπηηθψλ κεζφδσλ. Σην θείκελν εθείλν είραλ ήδε επηζεκαλζεί νξηζκέλα 

δεηήκαηα ζρεηηθά κε ηελ ακθηζβήηεζε ηεο αμηνπηζηίαο κειεηψλ, γηα ιφγνπο 

νηθνλνκηθήο -θπξίσο- ζθνπηκφηεηαο ηνπ ρξεκαηνδφηε. 

Κε ηελ παξνχζα έθζεζε επηρεηξείηαη κηα εκβάζπλζε απηήο ηεο πξνβιεκαηηθήο, 

θαζψο αθνξά έλα ζνβαξφ δήηεκα ζχγθξνπζεο ζπκθεξφλησλ πνπ ζπρλά 

αληηκεησπίδεη ν ηαηξφο/εξεπλεηήο. Δπηπιένλ, είλαη γεγνλφο φηη ε αμηνπηζηία ησλ 

θιηληθψλ κειεηψλ βξίζθεηαη πιένλ ζην πξνζθήλην ηνπ δεκφζηνπ ελδηαθέξνληνο, 

φρη κφλνλ ιφγσ ηνπ πςεινχ θφζηνπο ησλ πξντφλησλ ηεο θαξκαθνβηνκεραλίαο, 

αιιά θαη ιφγσ ηεο αλάγθεο γηα ηαρεία θαη απνηειεζκαηηθή αληηκεηψπηζε λέσλ 

αζζελεηψλ πνπ θάπνηε παίξλνπλ δηαζηάζεηο επηδεκίαο (πξφζθαην παξάδεηγκα, 

ε γξίπε Ζ1Λ1). 

Κε ηε ζχγρξνλε εηζβνιή ηεο βηνταηξηθήο ηερλνινγίαο, ε ηαηξηθή αιιάδεη κε 

γνξγνχο ξπζκνχο. Σην παξειζφλ, ε βηνταηξηθή έξεπλα δηεμαγφηαλ θπξίσο ζηα 

παλεπηζηήκηα θαη ζηα κεγάια λνζειεπηηθά ηδξχκαηα. Σήκεξα, ε έξεπλα 

ζηεξίδεηαη ζε κεγάιν βαζκφ απφ ηηο εκπνξηθέο θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο θαη ηε 

βηνκεραλία. Απηέο κεηαηξέπνπλ ηα απνηειέζκαηά ηεο ζε «θαξκαθεπηηθφ 

πξντφλ» ή ζε πιηθά πγεηνλνκηθνχ ελδηαθέξνληνο, επηδηψθνληαο βεβαίσο θέξδνο. 

Νη ζρέζεηο κεηαμχ ηαηξψλ θαη θαξκαθνβηνκεραληψλ, δεκηνπξγνχλ – δηθαίσο ή 
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αδίθσο – θαρππνςία ζηελ Θνηλσλία θαη ζηελ Ξνιηηεία.  Ζ δεκνζηφηεηα – ζπρλά 

αβάζηκε – πνπ δίδεηαη ζε κηα ηέηνηα ζρέζε, έρεη ζνβαξέο επηπηψζεηο ζηελ 

αμηνπηζηία ησλ ιεηηνπξγψλ πγείαο, ηδηαίηεξα φηαλ αλαθχνληαη θαη λνκηθέο 

εκπινθέο. 

Ζ ρξεκαηνδφηεζε ηεο ηαηξηθήο έξεπλαο είλαη θαη’ αξρήλ επηζπκεηή. Φσξίο 

ακθηβνιία κεγάιν κέξνο ησλ λέσλ αλαθαιχςεσλ, ηφζν ζηνλ ηνκέα ηνπ 

θαξκάθνπ, φζν θαη ζε εθείλνλ ησλ πξντφλησλ ηεο βηνηερλνινγίαο, είλαη 

απνηέιεζκα ζχκπξαμεο ηεο γλψζεο - πνπ παξέρεη ην Ξαλεπηζηήκην ή έλαο 

εξεπλεηηθφο νξγαληζκφο - θαη ηνπ ηδησηηθνχ ηνκέα, πνπ έρεη ηε δπλαηφηεηα 

πινπνίεζεο ησλ αλαθαιχςεσλ.  

Ζ αθεξαηφηεηα ηεο έξεπλαο, δειαδή ε επηδίσμε ηεο ζπλαγσγήο απνηειεζκάησλ 

πνπ λα αληαπνθξίλνληαη ζηελ αιήζεηα κε επηζηεκνληθά θαη δενληνινγηθά 

έγθπξεο κεζφδνπο, απνηειεί σζηφζν έλα θξίζηκν πξφβιεκα. Σρεκαηηθά ην 

πξφβιεκα απηφ ζα κπνξνχζε λα πεξηγξαθεί σο εμήο. Ξψο κπνξεί λα 

ζπκβηβαζηεί ε αλαδήηεζε ηεο επηζηεκνληθήο αιήζεηαο απφ ηνλ εξεπλεηή κε ηηο 

εκπνξηθέο επηδηψμεηο ηεο βηνκεραλίαο πνπ έρεη αλαιάβεη ηε ρξεκαηνδφηεζή ηνπ; 

Σηε βηβιηνγξαθία, αλαθέξεηαη πιήζνο παξαδεηγκάησλ θαη εθθξάδεηαη αλεζπρία1 

γηα ηε ζρέζε πνπ κπνξεί λα έρεη ε εκπινθή ηνπ ηνκέα ηεο βηνκεραλίαο ζηηο 

ηπρφλ αζέκηηεο δηαπξνζσπηθέο ζρέζεηο εξεπλεηψλ, ή θαη ηδξπκάησλ, κε ηνπο 

«ρνξεγνχο».  

Αλαθχπηνπλ, ζρεηηθά, πνιιά επηκέξνπο εξσηήκαηα: 

1. Ξνηα κπνξεί λα είλαη ε έθηαζε θαη ε έθβαζε κηαο αζέκηηεο επηξξνήο; 

2. Δίλαη δπλαηφλ, ν κέζνο ηαηξφο θαη ν πνιίηεο λα έρνπλ ηπθιή εκπηζηνζχλε 

ζηα «επξήκαηα» κηαο έξεπλαο; 

3. Δίλαη ελδερφκελν, ε γεληθφηεξε νηθνλνκηθή απνδπλάκσζε ησλ 

αθαδεκατθψλ θνξέσλ, ή ησλ θξαηηθψλ λνζνθνκείσλ, κε ζπλαθφινπζε 

ηελ αδπλακία ηνπο λα ππνζηεξίμνπλ απηνηειψο ηελ έξεπλα, λα νδεγεί 

θαη ζε ζρεηηθή απψιεηα ηνπ πιήξνπο ειέγρνπ ησλ απνηειεζκάησλ;  
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4. Κήπσο ε αλαδήηεζε ηεο αθξίβεηαο ζηα απνηειέζκαηα κηαο έξεπλαο 

απνζαξξχλεη ηελ ηδησηηθή ηεο ρξεκαηνδφηεζε, ιφγσ ππεξβνιηθνχ 

θφζηνπο (π.ρ. ηνπ ελδερφκελνπ επαλεηιεκκέλσλ δνθηκψλ ιφγσ αξλεηηθψλ 

απνηειεζκάησλ);  

 

1. Νηθνλνκηθά Σηνηρεία   

 

Ζ βηνκεραλία έρεη απμήζεη ζεκαληηθά ηελ ρξεκαηνδφηεζε ζηηο θιηληθέο έξεπλεο 

ηα ηειεπηαία ρξφληα. Σηνηρεία απφ ηηο ΖΞΑ αλαθέξνπλ φηη ελψ ην 1980 ε 

ρξεκαηνδφηεζε γηα Φάζε ΗΗ θαη ΗΗΗ θιηληθψλ εξεπλψλ πξνεξρφηαλ θαηά 68% 

απφ ηελ θπβέξλεζε θαη κφιηο θαηά 32% απφ ηηο θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο, ην 

2000 ηα πνζνζηά αληηζηξάθεθαλ θαη κφλν ην 38% πξνεξρφηαλ απφ θξαηηθέο 

επηρνξεγήζεηο, ελψ ην 62% ηεο ρξεκαηνδφηεζεο απφ ηηο θαξκαθεπηηθέο 

εηαηξείεο. Ξαξνκνίσο, ζην Ζλσκέλν Βαζίιεην, ην 70% ησλ θνλδπιίσλ γηα έξεπλα 

πξνέξρεηαη απφ ηηο θαξκαθνβηνκεραλίεο θαη κφλν ην 30% απφ άιιεο πεγέο. 

Υπνινγίδεηαη φηη ην θφζηνο ησλ θαξκάθσλ απμάλεηαη κε δηςήθην πνζνζηηαίν 

ξπζκφ θαη ζηηο ΖΞΑ έρεη θζάζεη γηα ην 2004 ζην πνζφ ησλ $162,4 δηο2. Νη 

βηνκεραλίεο θαξκάθσλ μνδεχνπλ ην 35% ησλ εζφδσλ ηνπο γηα δαπάλεο 

«πσιήζεσλ θαη δηαθήκηζεο». Φαξαθηεξηζηηθή είλαη κία κεγάιε έξεπλα πνπ έγηλε 

ζηηο ΖΞΑ ην 2010, ε νπνία έδεημε φηη απφ ηνπο 2938 ζπκκεηέρνληεο ηαηξνχο 

(πξσηνβάζκηαο πεξίζαιςεο, εηδηθνχο θαξδηνιφγνπο, αλαηζζεζηνιφγνπο, 

γεληθνχο ρεηξνπξγνχο θαη ςπρίαηξνπο) ην 83,6% δήισζε φηη είρε θάπνηνπ είδνπο 

ζρέζε κε θαξκαθεπηηθέο θαη ηαηξνηερλνινγηθέο εηαηξείεο, ππφ ηε κνξθή 

ρξεκαηηθήο ελίζρπζεο, ηαμηδηψλ, γεπκάησλ θαη πξνζθνξάο επαγγεικαηηθψλ 

ππεξεζηψλ3.Τν ππνινγηδφκελν πνζφ πνπ μνδεχεηαη απφ ηηο θαξκαθνβηνκεραλίεο 

γηα δαπάλεο «πσιήζεσλ θαη δηαθήκηζεο» είλαη $8.000-15.000 θαηά ηαηξφ1. 

Mηα άιιε έξεπλα, πνπ πξαγκαηνπνηήζεθε ζηηο ΖΞΑ ην 2004, απνθάιπςε φηη 44 

θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο μφδεςαλ ην πνζφ ησλ $2.47 δηο γηα επηρνξεγήζεηο. Τν 

κέζν θφζηνο παξαγσγήο ελφο λένπ θαξκάθνπ, αλέξρεηαη ζε $300-600 
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εθαηνκκχξηα. Απφ ηα $6 δηο, πνπ θαηαλαιψλνληαη γηα «έξεπλα», ηα $3,3 δηο 

αθνξνχλ ηελ έξεπλα θαζεαπηή. 

Νη θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο, έρνπλ πξφζζεηνπο ιφγνπο λα επείγνληαη γηα ηελ 

έγθαηξε έγθξηζε θπθινθνξίαο ελφο πξντφληνο. Έρεη ππνινγηζζεί φηη, ιφγσ θαη 

ηεο «βηνκεραληθήο θαηαζθνπείαο», νη «αληαγσληζηηθέο» βηνκεραλίεο επείγνληαη 

λα έρνπλ ηελ πξψηε ρξνλνινγηθψο θπθινθνξία ηνπ πξντφληνο, κε φ,ηη απηφ 

ζπλεπάγεηαη. Γηα θάζε εκέξα θαζπζηέξεζεο ζηελ έγθξηζε θπθινθνξίαο ελφο 

θαξκάθνπ ζηηο ΖΞΑ, ε βηνκεραλία ράλεη θαηά κέζν φξν $1,3 2. 

Απηφ έρεη ζαλ απνηέιεζκα ηελ γξήγνξε θπθινθνξία θαξκάθσλ, ηα 

καθξνπξφζεζκα απνηειέζκαηα (αζθάιεηα θαη απνηειεζκαηηθφηεηα) ησλ 

νπνίσλ φκσο δελ έρνπλ αμηνινγεζεί, κε φηη θάηη ηέηνην ζπλεπάγεηαη. Έλα 

πξφζθαην παξάδεηγκα απνηειεί θαη ε άξζε ηεο έγθξηζεο ηνπ θαξκάθνπ 

Avastatin, ην νπνίν είρε εγθξηζεί «πξφσξα θαη αλψθεια» απφ ηελ Υπεξεζία 

Φαξκάθσλ θαη Τξνθίκσλ (FDA) γηα ηελ ρξεζηκνπνίεζή ηνπ ζε αζζελείο κε 

θαξθίλν ηνπ καζηνχ ζε πξνρσξεκέλν ζηάδην, φπσο απέδεημαλ ηέζζεξηο 

δηαθνξεηηθέο θιηληθέο κειέηεο πνπ αθνινχζεζαλ, πξνθεηκέλνπ λα ειέγμνπλ ηελ 

απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ηελ αζθάιεηα ηνπ θαξκάθνπ απηνχ. Θαη νη ηέζζεξηο 

θιηληθέο έξεπλεο απέδεημαλ φηη ην θάξκαθν, φρη κφλν δελ πξφζθεξε θαλέλα 

πιενλέθηεκα ζηηο γπλαίθεο κε θαξθίλν ηνπ καζηνχ, αιιά πνιιέο θνξέο 

πξνθάιεζε αλεπηζχκεηεο παξελέξγεηεο πνπ έζεζαλ ζε θίλδπλν ηε δσή ησλ 

αζζελψλ. 

Υπνςίεο πξνθαιεί ην γεγνλφο, φηη αξλεηηθά απνηειέζκαηα γηα έλα πξντφλ, φηαλ 

ε έξεπλα ρξεκαηνδνηείηαη απφ έλα ίδξπκα κε θεξδνζθνπηθνχ ραξαθηήξα 

αλέξρεηαη ζην 38%, ελψ φηαλ ρξεκαηνδνηείηαη απφ ηνλ ηδησηηθφ ηνκέα ην 

πνζνζηφ είλαη 5%.  

Νξηζκέλνη ππνζηεξίδνπλ φηη ν ιφγνο γηα ηνλ νπνίν νη πεξηζζφηεξεο έξεπλεο πνπ 

ρξεκαηνδνηνχληαη απφ ηε βηνκεραλία έρνπλ ζεηηθά απνηειέζκαηα είλαη φηη 

δηαηίζεληαη πφξνη γηα ηε δηελέξγεηα εξεπλψλ κε κεγάιν αξηζκφ αζζελψλ (κεγάιν 

κέγεζνο ηνπ δείγκαηνο), γεγνλφο πνπ ζπλεπάγεηαη κεγάιε πηζαλφηεηα εχξεζεο 
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ζηαηηζηηθά ζεκαληηθψλ δηαθνξψλ. Έλαο άιινο ιφγνο είλαη ε ρξεζηκνπνίεζε 

πξνθαηαξηηθψλ ζηνηρείσλ-απνηειεζκάησλ πνπ επηηξέπεη ηνλ ζρεδηαζκφ 

θιηληθψλ κειεηψλ κε κεγάιε πηζαλφηεηα λα έρνπλ ζεηηθά απνηειέζκαηα4. 

Τν πξψην επηρείξεκα παξαπέκπεη ζην εξψηεκα αλ κηα ζηαηηζηηθή ζεκαληηθά 

δηαθνξά έρεη θαη θιηληθή αμία, ελψ φζνλ αθνξά ην δεχηεξν επηρείξεκα ζα πξέπεη 

λα έρνπκε ππφςε φηη ηα πεξηζζφηεξα πξνθαηαξηηθά ζηνηρεία πξνθχπηνπλ ζην 

εξγαζηήξην απφ κειέηε ζε δψα θαη πνιιέο θνξέο δελ κπνξνχλ λα «κεηαθεξζνχλ» 

απηνχζηα ζηνλ άλζξσπν. 

Απνξία επίζεο δεκηνπξγνχλ θαη νη πεξηπηψζεηο φπνπ δηαθνξεηηθέο θιηληθέο 

κειέηεο έρνπλ αληηθαηηθά απνηειέζκαηα, αλάινγα απφ ηελ εηαηξεία πνπ ηηο 

ρξεκαηνδνηεί. Σε κία αμηνιφγεζε θιηληθψλ κειεηψλ γηα θάξκαθα δεχηεξεο 

γεληάο πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηελ αληηκεηψπηζε αζζελεηψλ φπσο ε 

ζρηδνθξέλεηα, ν Heres θαη νη ζπλεξγάηεο ηνπ εμέηαζαλ 9 θιηληθέο κειέηεο πνπ 

αθνξνχζαλ ζηελ απνηειεζκαηηθφηεηα νπζηψλ: ηεο olanzapine θαη ηεο 

risperidone5. Αλαθάιπςαλ φηη 5 απφ απηέο ηηο έξεπλεο ρξεκαηνδνηνχληαλ απφ 

ηελ παξαγσγφ εηαηξεία ηεο olanzapine- θαη φιεο επλννχζαλ ηελ νπζία απηή, ελψ 

ηξεηο απφ ηηο ηέζζεξηο πνπ ρξεκαηνδνηνχληαλ απφ ηελ παξαγσγφ εηαηξεία ηεο 

risperidone- επίζεο επλννχζαλ ην ηειεπηαίν απηφ θάξκαθν. Θαηά ηνλ ίδην 

ηξφπν, δίαθνξεο έξεπλεο πνπ έθαλαλ άκεζεο ζπγθξίζεηο ζε ζηαηίλεο ήηαλ 

πηζαλφηεξν λα επλννχλ ην θάξκαθν πνπ παξήγαγε ε ρξεκαηνδνηνχζα εηαηξεία 

ηεο θάζε έξεπλαο εηο βάξνο ησλ άιισλ θαξκάθσλ6. 

 

2. Ξαξαβαηηθή δηεμαγσγή έξεπλαο 

 

Κε ηνλ φξν παξαβαηηθή δηεμαγσγή ηεο έξεπλαο λνείηαη:  

(α) Ζ θαηαζθεπή δεδνκέλσλ (data fabrication), δειαδή ε δεκηνπξγία 

αλχπαξθησλ ή θαληαζηηθψλ απνηειεζκάησλ θαηά ηελ θαηαγξαθή θαη 

δεκνζίεπζή ηνπο. 
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(β) Ζ παξαπνίεζε δεδνκέλσλ (data falcification), δειαδή ε ηξνπνπνίεζε ή 

απφθξπςε θξίζηκσλ απνηειεζκάησλ.   

(γ) Ζ ινγνθινπή (plagiarism), δειαδή ε επαλάιεςε αλαθνξάο απνηειεζκάησλ, 

απφςεσλ, ηδεψλ ή θαη κεζφδσλ δηεμαγσγήο ηεο έξεπλαο ρσξίο λα απνδίδεηαη ε 

πξέπνπζα αλαγλψξηζε ζην άηνκν πνπ ηα ρξεζηκνπνίεζε ή αλέθεξε γηα πξψηε 

θνξά.   

Δηδηθφηεξα, αμίδεη λα ζεκεηψζνπκε:  

 

α. Ξνηφηεηα κεζνδνινγίαο 

 

Αλ θαη νξηζκέλεο απφςεηο αλαθέξνπλ φηη νη θιηληθέο κειέηεο πνπ 

ρξεκαηνδνηνχληαη απφ ηηο θαξκαθνβηνκεραλίεο ζρεηίδνληαη κε ρακεινχ 

επηπέδνπ κεζνδνινγία7, ε πιεηνλφηεηα ησλ ζπγγξαθέσλ ηνλίδεη φηη, ηα 

εξεπλεηηθά πξσηφθνιια πνπ επηρνξεγνχληαη απφ ηνλ ηδησηηθφ ηνκέα, δελ 

ππνιείπνληαη ζε κεζνδνινγία8 θαη φηη κάιηζηα ε έξεπλα πνπ ρξεκαηνδνηείηαη 

απφ ηε βηνκεραλία ζρεηίδεηαη κε θαιχηεξεο πνηφηεηαο κεζνδνινγία5, 9. 

β. Αθαηάιιειε επηινγή δνζνινγίαο, ηξφπνπ ρνξήγεζεο. 

 

Σε θιηληθέο κειέηεο φπνπ γίλεηαη άκεζε ζχγθξηζε δχν θαξκάθσλ έρεη 

παξαηεξεζεί φηη ρξεζηκνπνηνχληαη πςειέο δφζεηο ηνπ θαξκάθνπ ηεο 

ρξεκαηνδνηνχζαο εηαηξείαο, έηζη ψζηε ην θάξκαθν απηφ λα θαλεί πην 

απνηειεζκαηηθφ ή αληίζηξνθα ρξεζηκνπνηνχληαη ρακειφηεξεο δφζεηο, έηζη ψζηε 

λα θαλεί φηη ην ρξεκαηνδνηνχκελν θάξκαθν έρεη ιηγφηεξεο παξελέξγεηεο. Ζ 

ρξεζηκνπνίεζε άληζσλ δφζεσλ παξαβηάδεη ηελ επηζηεκνληθή αξρή ηεο «clinical 

equipoise», ηεο αξρήο πνπ πξεζβεχεη φηη κηα θιηληθή έξεπλα δηθαηνινγείηαη εζηθά 

κφλν φηαλ ππάξρεη νπζηψδεο θαη εηιηθξηλήο αβεβαηφηεηα σο πξνο ην πνηα απφ 

ηηο ζεξαπείεο ζα είλαη πην απνηειεζκαηηθή γηα ηνπο αζζελείο10. Γηα παξάδεηγκα, 
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ζε 13 ζπγθξηηηθέο κειέηεο γηα ηα αληηκπθεηηαζηθά fluconazole θαη amphotericin B 

ζε αζζελείο κε θαξθίλν, πνπ εμαηηίαο ηνπ ρακεινχ αξηζκνχ ιεπθψλ 

αηκνζθαηξίσλ είλαη επάισηνη ζηηο κνιχλζεηο κε κχθεηεο, ζρεδφλ 80% ησλ 

αζζελψλ ιάκβαλαλ ηελ νπζία σο πφζηκν ελαηψξεκα πνπ έρεη πνιχ κηθξή 

απνξξφθεζε θαη φρη ζε ελέζηκε κνξθή. Ζ δηεμαγσγή ηέηνησλ θιηληθψλ κειεηψλ 

φρη κφλν νδεγεί ζε παξαπιεξνθφξεζε, αιιά είλαη θαη αλήζηθε θαζψο, ιφγσ 

έιιεηςεο σθειηκφηεηαο απφ ηελ θαζέθαζηε ζεξαπεία, ζέηεη ζε θίλδπλν ηνπο 

αζζελείο θαη παξαηείλεη ηνλ πφλν ηνπο. 

γ. Δπηιεθηηθή δεκνζίεπζε 

Δλίνηε, νη βηνκεραλίεο παξεκβαίλνπλ θαη παξεκπνδίδνπλ ηε δεκνζίεπζε έξεπλαο 

κε αξλεηηθά απνηειέζκαηα γηα ην ππφ θξίζε πξντφλ ηνπο, ιακβάλνληαο αθφκε 

θαη δηθαζηηθά κέηξα. Σρεηηθέο παξεκβάζεηο δειψλνπλ πεξίπνπ ην 20% ησλ 

εξεπλεηψλ11. Αληηζέησο, νη βηνκεραλίεο θξνληίδνπλ λα ππάξρνπλ πεξηζζφηεξν 

απφ κία αλαθνξέο ζηελ βηβιηνγξαθία ηεο θάζε θιηληθήο κειέηεο πνπ είρε ζεηηθά 

απνηειέζκαηα. Φαξαθηεξηζηηθφ είλαη ην πφξηζκα κηαο έξεπλαο πνπ απνθάιπςε 

φηη ηα απνηειέζκαηα 6 δηαθνξεηηθψλ θιηληθψλ κειεηψλ γηα ην duloxetine 

ρξεζηκνπνηήζεθαλ ζε πεξηζζφηεξν απφ 20 δεκνζηεχζεηο12. 

δ. Γηαθνξεηηθή εξκελεία απνηειεζκάησλ  

Έρεη παξαηεξεζεί φηη νη βηνκεραλίεο εξκελεχνπλ θαη παξνπζηάδνπλ κε 

δηαθνξεηηθφ ηξφπν ηα απνηειέζκαηα κηαο θιηληθήο κειέηεο αλάινγα κε ην αλ 

πξννξίδεηαη γηα δεκνζίεπζε ή γηα ππνβνιή ζηηο αξκφδηεο αξρέο. Σχκθσλα κε ηελ 

ππάξρνπζα βηβιηνγξαθία θαίλεηαη φηη ην 94% ησλ θιηληθψλ κειεηψλ ήηαλ 

ζεηηθέο, ελψ ζχκθσλα κε ηα ζηνηρεία ηεο Υπεξεζίαο Φαξκάθσλ θαη Τξνθίκσλ 

(FDA) κφλν ην 51% ησλ θιηληθψλ κειεηψλ ήηαλ ζεηηθέο13. 

ε. Αζπκθσλία κεηαμχ απνηειεζκάησλ θα ζπκπεξαζκάησλ 

Αλ θαη ηα απνηειέζκαηα πνπ αλαθέξνληαη ζε νξηζκέλεο θιηληθέο κειέηεο είλαη 

αθξηβή, νη ζπγγξαθείο πνιιέο θνξέο παξαπνηνχλ ηε ζεκαζία ηνπο θαη 
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παξνπζηάδνπλ ζπκπεξάζκαηα  πην επλντθά απφ απηά πνπ πξαγκαηηθά κπνξνχλ 

λα εγγπεζνχλ ηα δεδνκέλα. Γηα παξάδεηγκα ην πφξηζκα 19 απφ ηηο 22 θιηληθέο 

κειέηεο πνπ έγηλαλ γηα ηα κε-ζηεξνεηδή αληηθιεγκνλψδε θάξκαθα (NSAIDS) 

ζπκπέξαλαλ φηη ην θάξκαθν πνπ παξαζθεπαδεηαη απφ ηε ρξεκαηνδνηνχζα 

εηαηξεία είλαη ιηγφηεξν ηνμηθφ απφ ηα άιια κε ηα νπνία ζπγθξίζεθε, αιιά ζηελ 

πξαγκαηηθφηεηα έλα ηέηνην ζπκπέξαζκα κπνξνχζε λα πξνθχςεη κφλν απφ ηα 

δεδνκέλα ησλ 12 θιηληθψλ κειεηψλ14. 

ζη. «Σπγγξαθείο θαηά παξαγγειία» 

Νη «ζπγγξαθείο θαηά παξαγγειία» είλαη άηνκα πνπ πξνζιακβάλνληαη 

απνθιεηζηηθά γηα εξκελεχνπλ ηα δεδνκέλα κίαο θιηληθήο έξεπλαο θαη λα 

γξάθνπλ άξζξα πνπ επλννχλ ην θάξκαθν ηεο ρξεκαηνδνηνχζαο εηαηξείαο. 

Θαηφπηλ, ε εηαηξεία πνπ παξαζθεπάδεη ην θάξκαθν πξνζιακβάλεη έλαλ 

αθαδεκατθφ ή ηαηξφ κεγάινπ θχξνπο πξνθεηκέλνπ λα ππνγξάςεη σο 

ζπγγξαθέαο. Όηαλ ην άξζξν θηάζεη ζην ζηάδην ηεο δεκνζίεπζεο δελ γίλεηαη 

θαλέλαο ιφγνο γηα ην ξφιν πνπ είρε αξρηθά ν «ζπγγξαθέαο θαηά παξαγγειία» 

ζηελ ζπγγξαθή ηνπ. Υπάξρνπλ πνιιαπιέο αλαθνξέο ζηε βηβιηνγξαθία γηα 

«ζπγγξαθή θαηά παξαγγειία», νξηζκέλεο απφ ηηο νπνίεο αλαιχνληαη ζην άξζξν 

ηνπ Dunbar and Tallman15.    

Ζ «ζπγγξαθή θαηά παξαγγειία» δελ ρξεζηκνπνηείηαη κφλν πξνθεηκέλνπ λα 

εμαζθαιίζεη ηελ αλαθνξά ζεηηθψλ απνηειεζκάησλ απφ θιηληθέο έξεπλεο  αιιά 

θαη γηα λα δεκηνπξγήζεη ακθηβνιία σο πξνο έξεπλεο πνπ είραλ αξλεηηθά 

απνηειέζκαηα. Φαξαθηεξηζηηθφ είλαη ην παξάδεηγκα ηεο θιηληθήο κειέηεο «Heart 

and Estrogen/progestin Replacement Study, (HERS)», ε νπνία θαηέιεμε ζην 

ζπκπέξαζκα φηη ε ρνξεγία νξκνλψλ ζε γπλαίθεο κε θαξδηναγγεηαθά 

πξνβιήκαηα δελ πξφζθεξε θαλέλα πιενλέθηεκα ζηελ απνθπγή ησλ 

θαξδηαγγεηαθψλ επεηζνδίσλ16. Κεηά απφ ηε δεκνζίεπζε ηεο έξεπλαο απηήο, 

επηζηξαηεχζεθαλ «άξζξα θαηά παξαγγειία» πνπ ακθηζβεηνχζαλ ηα 
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απνηειέζκαηα ηεο έξεπλαο θαη ππνζηήξηδαλ φηη ε ζεξαπεία κε νξκφλεο είρε 

πξνζηαηεπηηθή επίδξαζε17.   

δ. «Seeding trials» 

Τέινο, ε δηεμαγσγή νξηζκέλσλ θιηληθψλ κειεηψλ κεηά ηελ έγθξηζε ηεο 

θπθινθνξίαο ηνπ θαξκάθνπ, είλαη ελδερφκελν λα απνηειεί άιινλ έλα ηξφπν 

παξαπιάλεζεο ηνπ θνηλνχ. Σε πνιιέο πεξηπηψζεηο παξαηεξείηαη φηη νη έξεπλεο 

κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρνπλ ζαλ κνλαδηθφ ζθνπφ λα εδξαηψζνπλ 

ην θάξκαθν ζηελ αγνξά -λα ην ζπληαγνγξαθνχλ πεξηζζφηεξν νη γηαηξνί θαη λα 

ην γλσξίζνπλ νη αζζελείο- θαη φρη λα απαληήζνπλ ζε θάπνην επηζηεκνληθφ 

εξψηεκα.  

 

3. Κνξθέο επηρνξεγήζεσλ  

Νη επηρνξεγήζεηο πξνο ηελ θιηληθή έξεπλα, κπνξεί λα θαηαηαγνχλ ζε πέληε 

θαηεγνξίεο (πίλαθαο 1).  

 

Ξίλαθαο 1: Θαηεγνξίεο ηαμηλφκεζεο ρνξεγηψλ 

1ε  Διεχζεξα θαξκαθεπηηθά πξντφληα  

2ε  Γψξα, Γεχκαηα, Δηζηηήξηα γηα πνιηηηζηηθέο εθδειψζεηο  

3ε  Ταμίδηα (εηζηηήξηα μελνδνρεία θ.ιπ.). Σπκκεηνρή ζε Σπλέδξηα (εγγξαθέο, 

θ.ά.) 

4ε  Υπεξεζίεο Σπκβνχινπ, Ακνηβέο Γηαιέμεσλ  

5ε  Έληαμε Αζζελψλ ζε Έξεπλα 

 

Σηνηρεία ηνπ 2004 θαη 2005 αλαθέξνπλ φηη ηα ¾ ησλ εξεπλεηψλ πνπ είραλ 

θάπνηα νηθνλνκηθή ζρέζε κε θαξκαθνβηνκεραλίεο, αθνξνχζαλ ζε ρνξεγίεο πνπ 

θπκαίλνληαλ εληφο ησλ θαζνξηζζέλησλ αλσηάησλ νξίσλ18, δειαδή θάησ ησλ 

$10.000 εηεζίσο. Τν 5,9%-6,2% ησλ εξεπλεηψλ αλαθέξεη νξγαληθή ζρέζε κε 

θάπνηα εκπνξηθή εηαηξεία πνπ δξαζηεξηνπνηείηαη ζηνλ ηνκέα ηεο Υγείαο. Δπίζεο, 
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βξέζεθε φηη φηαλ ε παξνπζίαζε ησλ απνηειεζκάησλ γηλφηαλ ζε πςεινχ θχξνπο 

fora, ήηαλ ζπρλφηεξε θαη πςειφηεξε ε επηρνξήγεζε ζηνπο εξεπλεηέο. Ζ 

κεγαιχηεξε αλαινγία ησλ σο άλσ εξεπλεηψλ, πξνήξρεην απφ ηηο ΖΞΑ (9,2%) 

έλαληη εξεπλεηψλ απφ άιιεο ρψξεο (4,2%). 

 

4. Σχγθξνπζε ζπκθεξφλησλ  

 

Τν νηθνλνκηθφ φθεινο, ην νπνίν ελδέρεηαη λα έρεη έλαο εξεπλεηήο, απφ ηελ 

δεκνζίεπζε επλντθψλ απνηειεζκάησλ κηαο έξεπλαο, πνπ αθνξά ζ’ έλα λέν 

θαξκαθεπηηθφ πξντφλ ή πξντφλ ηεο βηνηερλνινγίαο αθ’ ελφο, θαη ε εληηκφηεηα 

ζηε δηαρείξηζε ηεο επηζηεκνληθήο αιήζεηαο, είλαη ελδερφκελν λα δεκηνπξγήζεη 

κηα ζπλεηδεζηαθή ζχγθξνπζε, κηα εζσηεξηθή ζχγθξνπζε ζπκθεξφλησλ (Conflict 

of interest).  

Ζ ζχγθξνπζε ζπκθεξφλησλ, φκσο, εθηφο απφ ηνπο θαη’ ηδίαλ εξεπλεηέο, είλαη 

ελδερφκελν λα επεθηείλεηαη θαη ζηα ηδξχκαηα πνπ δηεμάγεηαη ε έξεπλα, φηαλ ηα 

νηθνλνκηθά ζπκθέξνληα ελφο ηδξχκαηνο, ή ησλ κειψλ ηεο δηνίθεζεο ελδέρεηαη 

λα επεξεάδνπλ ηε δηαδηθαζία ζρεδηαζκνχ, εθηέιεζεο, αμηνιφγεζεο θαη 

αλαθνίλσζεο ησλ απνηειεζκάησλ, παξαβιέπνληαο ηελ αθεξαηφηεηα κηαο 

θιηληθήο έξεπλαο.   

Έηζη, απφ ηε κία πιεπξά ηνπνζεηνχληαη νη βηνκεραλίεο θαη εκπνξηθέο εηαηξείεο, 

πνπ δξαζηεξηνπνηνχληαη ζην ρψξν ηεο Υγείαο, θαη απφ ηελ άιιε, νη θνξείο 

ζηνπο νπνίνπο πξαγκαηνπνηείηαη ε έξεπλα, είηε ζε επίπεδν εξεπλεηνχ/ψλ σο 

άηνκα, είηε ζε επίπεδν ηδξχκαηνο θαη ησλ κειψλ ηεο δηνίθεζεο. Ξαξάιιεια, 

εκπιέθνληαη θαη ηα ηαηξηθά πεξηνδηθά, πνπ δεκνζηεχνπλ κηα έξεπλα, αιιά θαη ν 

ηδησηηθφο ηνκέαο παξνρήο ππεξεζηψλ Υγείαο, πνπ ρξεζηκνπνηεί ηα λέα 

πξντφληα. Δλδηάκεζα βξίζθνληαη νη αζζελείο - εζεινληέο πνπ δέρνληαη λα 

ζπκκεηάζρνπλ ζε κηα θιηληθή δνθηκή.  

Δξεπλεηέο, εμεηδηθεπκέλνη ζε εθηέιεζε εξεπλεηηθψλ πξνγξακκάησλ, είλαη εχινγν 

λα ζπλδένληαη ζπρλφηεξα κε ηηο θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο, ζε ζχγθξηζε κε κε 
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αζρνινχκελνπο κε ηελ έξεπλα. Ζ ακνηβαία απηή ζρέζε, δεκηνπξγεί 

πξνυπνζέζεηο γηα ηελ αλάπηπμε ζπλζεθψλ ζχγθξνπζεο ζπκθεξφλησλ19. 

Νη θαξκαθεπηηθέο βηνκεραλίεο έρνπλ θάζε ιφγν λα επηδηψθνπλ ηε ζπκκεηνρή 

κεγάισλ θέληξσλ γηα έξεπλα, δηφηη:  

α)  Νη βηνκεραλίεο δελ δηαζέηνπλ ηελ ππνδνκή θαη ηελ εκπεηξία γηα ηέηνηνπ 

είδνπο κειέηεο.  

β)  Τα ηδξχκαηα εμαζθαιίδνπλ ηε ζπκκεηνρή ησλ αζζελψλ – εζεινληψλ.  

γ)  Τα ηδξχκαηα δηαζέηνπλ ην αλαγθαίν θχξνο πνπ ζα ζπκβάιιεη ζηελ 

εκπέδσζε ηεο εκπηζηνζχλεο γηα ην θαξκαθεπηηθφ πξντφλ.  

Έρεη ππνζηεξηρζεί, φηη ε ζρέζε αθαδεκατθψλ ηδξπκάησλ κε ηηο 

θαξκαθνβηνκεραλίεο δεκηνπξγεί πξνβιήκαηα ηα νπνία θαζίζηαληαη φιν θαη πην 

πεξίπινθα20, φρη κφλν ζηνπο εξεπλεηέο, αιιά θαη ζηα αθαδεκατθά ηδξχκαηα, 

ιφγσ ηεο θαρππνςίαο πνπ πεξηβάιιεη ηελ εζηθή αθεξαηφηεηά ηνπο θαη ηε 

δηαθάλεηα ηεο έξεπλαο20. 

Ζ κνξθή «ζπλεξγαζίαο», κπνξεί λα έρεη ηε κνξθή ηεο άκεζεο ρξεκαηνδφηεζεο 

ηεο έξεπλαο απφ ηε βηνκεραλία, ηεο παξνρήο ηερλνγλσζίαο πξνο ηελ ηειεπηαία, 

ηελ αθαδεκατθή «θάιπςε» ησλ βηνκεραληψλ, ηε ρνξήγεζε ππνηξνθηψλ ζηνπο 

θνηηεηέο θαη ηελ αλαγλψξηζε ησλ παξαζθεπαζκάησλ απφ ηα ηδξχκαηα. Τν 1994 

θαηεγξάθεζαλ ζηηο ΖΞΑ ρνξεγίεο $ 1,5 εθαη. απφ ηηο βηνκεραλίεο πξνο ηα 

παλεπηζηήκηα, γηα ηελ ρξεζηκνπνίεζε 6.000 εξεπλεηηθψλ πξνγξακκάησλ8. 

Ζ δεκνζίεπζε κηαο επλντθήο έξεπλαο ζε ηαηξηθφ πεξηνδηθφ θχξνπο, απνηειεί 

ζεηηθφ ζηάδην γηα ηελ θαζηέξσζε ελφο θαξκάθνπ, ή άιινπ πξντφληνο πγείαο. 

Ξέξαλ απηνχ, ε ελδερφκελε «βειηίσζε» ησλ απνηειεζκάησλ είλαη επφκελν λα 

επηδηψθεηαη απφ νξηζκέλεο εηαηξείεο. Σε πνζνζηφ 59%, έρεη βξεζεί φηη νη 

θαξκαθνβηνκεραλίεο έρνπλ ρξεκαηνδνηήζεη επηζηήκνλεο, νη νπνίνη εξγάδνληαη 

ζε επηζηεκνληθέο εηαηξείεο θαη εθδίδνπλ νδεγίεο γηα ην πψο δελ πξέπεη λα 

επεξεάδνληαη η’  απνηειέζκαηα8. 

Ν ηδησηηθφο ηνκέαο απνηειεί ηνλ ηειηθφ ζηαζκφ ζηε δηάζεζε ελφο θαξκάθνπ. 

Όιν θαη πεξηζζφηεξνη ηαηξνί πνπ εξγάδνληαη εθεί, ιακβάλνπλ κέξνο ζε θιηληθέο 
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κειέηεο είηε σο «εξεπλεηέο» ζε κε θνηλσθειή θέληξα, είηε σο πξνκεζεπηέο 

αζζελψλ. Σηηο ΖΞΑ, νη σο άλσ ηαηξνί θαιχπηνπλ νινέλα θαη πην ζεκαληηθφ 

πνζνζηφ21. Δπηζθέπηεο ησλ θαξκαθεπηηθψλ εηαηξεηψλ έξρνληαη ζπρλφηεξα ζε 

επαθή κε ηαηξνχο πνπ απαζρνινχληαη ζηνλ ηδησηηθφ ηνκέα. Έρεη ππνινγηζζεί φηη 

θάζε ηαηξφο δέρεηαη πεξηζζφηεξεο απφ 16 επηζθέςεηο/επηζθέπηεο ηνλ κήλα21. 

 

5. Κέηξα αληηκεηψπηζεο ζηηο ΖΞΑ 

 

Ζ ζπλεξγαζία - ζχκπξαμε κεηαμχ αθαδεκατθψλ θέληξσλ θαη ηδησηηθψλ θνξέσλ 

ελ γέλεη, πξνσζείηαη απφ ηα ζχγρξνλα ζπζηήκαηα πγείαο22. Σηηο ΖΞΑ, βάζεη 

λφκνπ, νη εξεπλεηέο ελζαξξχλνληαη λα ζπλεξγαζηνχλ ζε εξεπλεηηθφ επίπεδν κε 

ηελ ηδησηηθή πξσηνβνπιία11. 

Γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηνπ θαηλνκέλνπ ηεο ζχγθξνπζεο ζπκθεξφλησλ, ηα 

Ξαλεπηζηήκηα θαη ε Ξνιηηεία έρνπλ εθπνλήζεη ζρέδηα δεκηνπξγίαο ειεγθηηθψλ 

κεραληζκψλ. Τν 2001 ε Έλσζε Ακεξηθαληθψλ Ξαλεπηζηεκίσλ (ΑΑU), 

δηαηχπσζε ηηο αλεζπρίεο ηεο γηα ην ελδερφκελν θαηλνκέλσλ ζχγθξνπζεο ζηελ 

θιηληθή έξεπλα θαη ππέβαιε ζρεηηθέο πξνηάζεηο23. Ξαξάιιεια, ην 2001 θαη 2002 

εμέδσζε νδεγίεο ε Έλσζε Ακεξηθαληθψλ Ηαηξηθψλ Θνιιεγίσλ ππφ ηνλ ηίηιν 

«πξνζηαηεχνληαο ην άηνκν, δηαθπιάζζνληαο ηελ εκπηζηνζχλε θαη πξνάγνληαο 

ηελ πξφνδν»24. 

Τν 2006, ε Association of American Medical Colleges (AAMC), θαη ε Association 

of American Universities (AAU)25, ιφγσ ησλ νγθνχκελσλ ζθαλδάισλ ζηηο ΖΞΑ 

πνπ αθνξνχζαλ θαη ην NIH (National Institution of Health), νξγάλσζαλ κηα 

Δπηηξνπή (Task Force), κε ζθνπφ λα εηζεγεζεί ηξφπνπο κε ηνπο νπνίνπο «ε 

θνηλφηεηα πνπ αζρνιείηαη κε ηε βηνταηξηθή έξεπλα ζα κπνξνχζε λα σθειεζεί 

απφ ηελ χπαξμε αθξηβψλ θαλφλσλ πξνηεξαηνηήησλ θαη αμηψλ, φζνλ αθνξά 

ζηνλ ρεηξηζκφ ησλ ζεκάησλ πνπ αλαθχπηνπλ απφ ηε ζχγθξνπζε ζπκθεξφλησλ 

κεηαμχ ησλ αηφκσλ θαη ησλ δηαθφξσλ ηδξπκάησλ».  
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Ζ Δπηηξνπή, απνηεινχκελε απφ αμηφπηζηα θαη πεπεηξακέλα κέιε κεγάισλ 

Ξαλεπηζηεκηαθψλ Θέληξσλ θαη Λνζνθνκείσλ, ππέβαιε ην 2008 ηελ έθζεζή ηεο 

κε ηνλ ηίηιν «Protecting Patients, Preserving Integrity, Advancing Health: A 

report of the AAMC – AAU Advisory Committee on Financial Conflicts of Interest 

in Human Subjects Research, February 2008». Τν 2001 ην General Accounting 

Office (ΖΞΑ), εμέθξαζε ηηο αλεζπρίεο ηνπ γηα ηα θαηλφκελα ζχγθξνπζεο 

ζπκθεξφλησλ ζε ηδξχκαηα πνπ δηελεξγείηαη θιηληθή έξεπλα26. 

Θνηλή ζπληζηακέλε ησλ πξνηάζεσλ είλαη ε ππνρξέσζε φισλ ησλ δπλεηηθψο 

εκπιεθνκέλσλ ζε ζρεηηθέο ππνζέζεηο θαηά ην ζρεδηαζκφ, ηελ εθηέιεζε, ηελ 

αμηνιφγεζε θαη ηελ παξνπζίαζε ησλ πνξηζκάησλ ηεο έξεπλαο, λα ππνβάινπλ 

δήισζε ή γλσζηνπνίεζε ηεο νπνηαζδήπνηε ζρέζεο κε ηελ ελδηαθεξφκελε 

βηνκεραλία.  

α. Γήισζε, ζεκαίλεη παξνρή ζρεηηθψλ πιεξνθνξηψλ απφ ηνλ «εξεπλεηή» 

πξνο ηα αξκφδηα εζσηεξηθά φξγαλα ηνπ ηδξχκαηνο, φπσο ηελ εηδηθή «Δπηηξνπή 

Σχγθξνπζεο Σπκθεξφλησλ» (ΔΣΣ) θαη ηελ ελ ζπλερεία θνηλνπνίεζε ζηελ 

Δπηηξνπή Διέγρνπ Έξεπλαο ηνπ Ηδξχκαηνο (ΔΔΔ).  

 β. Γλσζηνπνίεζε, (ε Απνθάιπςε), ζεκαίλεη θνηλνπνίεζε πξνο ηξίηνπο, 

εθηφο Ηδξχκαηνο, φπσο ηνλ ελδηαθεξφκελν αζζελή, ηα πξνο ηνχην 

δηαπηζηεπκέλα Όξγαλα ηεο Ξνιηηείαο, Δπηζηεκνληθέο Δηαηξείεο ή Ξεξηνδηθά, 

φπνπ πξφθεηηαη λα αλαθνηλσζεί ε έξεπλα.  

Τξεηο είλαη νη θχξηνη ζηφρνη ηεο «Γήισζεο» θαη «Γλσζηνπνίεζεο»27. 

1. Ζ πιήξεο γλψζε ησλ ηπρφλ ζρέζεσλ επηηξέπεη ζηνπο ζπκκεηέρνληεο 

αζζελείο ή εζεινληέο πγηείο, λα αζθήζνπλ κε επίγλσζε ην δηθαίσκα ηεο 

απηνλνκίαο. Γηα λα αζθεζεί απηφ ην δηθαίσκα, πξνυπφζεζε είλαη ε 

«γλσζηνπνίεζε» λα πεξηέρεη φιεο ηηο ιεπηνκέξεηεο ηεο «ζπλδηαιιαγήο». Ζ 

ζαθήλεηα θαη ην έγθαηξν ηεο γλσζηνπνίεζεο είλαη απαξαίηεηεο 

πξνυπνζέζεηο. 

2. Λα πξνζηαηεχζεη ηνλ εξεπλεηή απφ ελδερφκελεο λνκηθέο εκπινθέο. Αλ 

θαη δελ πθίζηαηαη επί ηνπ παξφληνο λνκηθή ππνρξέσζε γηα ηελ 
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απνθάιπςε ησλ ρνξεγηψλ, ελ ηνχηνηο ζα είλαη δπλαηφλ λα εκπιαθνχλ 

εξεπλεηέο ζε λνκηθέο πεξηπέηεηεο28. Ζ χπαξμε ηεο δήισζεο βνεζάεη ηε 

δηαθάλεηα.  

3. Έλαο ηξίηνο ζηφρνο, είλαη ε εζηθή απνηξνπή ησλ εξεπλεηψλ θαη ησλ 

ηδξπκάησλ πνπ παξέρνπλ ππεξεζίεο Υγείαο, ζην λα ιακβάλνπλ ρνξεγίεο 

θαη κάιηζηα πςειέο28. 

Τν γεγνλφο φηη ν εξεπλεηήο πνπ ππνβάιεη ηε Γήισζε / Γλσζηνπνίεζε, 

αηζζάλεηαη φηη είλαη επάισηνο ζε θξηηηθή γηα «ζπλαιιαγή», ιεηηνπξγεί 

απνηξεπηηθά. Τν ήκηζπ πεξίπνπ  ησλ αθαδεκατθψλ θέληξσλ δειψλεη φηη ε 

ρνξήγεζε δήισζεο έρεη θαηαζηεί εθ ησλ πξαγκάησλ ππνρξεσηηθή ζηελ έξεπλα. 

Ζ δήισζε απηή κπνξεί λα είλαη αλεμάξηεηε ή λα πεξηιακβάλεηαη ζην έληππν 

ζπγθαηάζεζεο κεηά πιήξε ελεκέξσζε.  

Ζ δήισζε ζα πξέπεη λα πεξηιακβάλεη ηα αθφινπζα ζηνηρεία: 

1. Νλνκαηεπψλπκν εξεπλεηνχ  

2. Όλνκα θέληξνπ  

3. Δίδνο ρνξεγίαο  

4. Ύςνο ρνξεγίαο*  

5. Δπηρνξεγνχζα εηαηξεία/βηνκεραλία  

6. Έγθξηζε ηεο Δπηηξνπήο Διέγρνπ Έξεπλαο (ΔΔΔ) 

Σε ζρεηηθή κειέηε, απνθαιχθζεθε φηη πεξίπνπ ην 50% ησλ Ηδξπκάησλ δέρνληαη 

ηελ θαζηέξσζε ηεο δήισζεο16. Δλ ηνχηνηο, ηα κηζά πεξίπνπ επηζπκνχλ απηή λα 

πεξηιακβάλεηαη ζην έγγξαθν ζπγθαηάζεζεο, ελψ ηα άιια πξνηηκνχλ πξνθνξηθή 

πιεξνθφξεζε ησλ ζπκκεηερφλησλ ζηελ έξεπλα αζζελψλ. Νκνθσλία δελ 

ππάξρεη θαη σο πξνο ηελ έθηαζε ησλ ζηνηρείσλ πνπ πξέπεη λα θνηλνπνηεζνχλ, 

θαη πνιινί ππνζηεξίδνπλ φηη αξθεί ην φλνκα ηνπ ρνξεγνχ. Άιινη ππνζηεξίδνπλ, 

φηη ζα πξέπεη ε ελεκέξσζε λα είλαη πιήξεο θαη λα πεξηιακβάλεη, εθηφο απφ ην 

φλνκα θαη ηε θχζε ηεο ρνξεγίαο θαη ηε δηάζεζε απηήο, αθφκε δε θαη λα 

πιεξνθνξείηαη ν ζπκκεηέρσλ ζε απηή γηα ηηο ζεσξεηηθέο ηπρφλ επηπηψζεηο ηεο 

                                                 
*   ημ.: Δημόσια Υπηρεσία Υγείας (Ρ.S.Η.) των ΗΠΑ, έχει ορίσει ως ανώτατο όριο <10.000 

$/έτος.  P.S.H. 42. CER, § 50603 
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ρνξεγίαο ζηελ έθβαζε ηεο έξεπλαο, θαη πξνηείλνπλ εηιηθξηλή ζπδήηεζε κεηαμχ 

εξεπλεηνχ θαη αζζελνχο.  

Γήισζε, ζα πξέπεη λα ππνβάιιεηαη θαη φηαλ ε έξεπλα βξίζθεηαη ζε πξψην 

ζηάδην θαη δελ αθνξά ζε αλζξψπνπο, αιιά πξνβιέπεηαη εληφο 12 κελψλ λα 

πξνρσξήζεη ζε έλα δεχηεξν, θιηληθφ πιένλ ζηάδην. Σηηο πεξηπηψζεηο απηέο 

ελαπφθεηηαη ζηελ εηδηθή «Δπηηξνπή Σχγθξνπζεο Σπκθεξφλησλ», λ’ απνθαζίζεη 

αλ νη θαλφλεο πνπ αθνξνχλ ζηελ θιηληθή έξεπλα, ζα πξέπεη λα εθαξκνζζνχλ θαη 

ζην πξν-θιηληθφ ζηάδην ηεο έξεπλαο.  

 «Απνθάιπςε» ηεο ζρέζεο, ζα πξέπεη λα ππνβάιιεηαη ζε άηνκα ή θνξείο εθηφο 

ηνπ Ηδξχκαηνο, φπσο:  

- Σε αξκφδηα Θξαηηθά Όξγαλα  

- Σηνπο ρνξεγνχο  

- Σηελ «εθδνηηθή» ή «ζπληαθηηθή» επηηξνπή επηζηεκνληθνχ εληχπνπ, ζην 

νπνίν ππνβάιιεηαη ε «έξεπλα» πξνο δεκνζίεπζε.  

- Σηελ νξγαλσηηθή επηηξνπή ή αξκφδηα επηζηεκνληθά ή επαγγεικαηηθά 

φξγαλα, ζηα νπνία αλαθνηλψλεηαη ε έξεπλα (ζπλέδξηα θ.ά.).  

- Σ’ φινπο ηνπο ζπκκεηέρνληεο ζηελ έξεπλα.  

Αλαιφγσο κε ηνπο θαλφλεο θάζε ηδξχκαηνο, ε «απνθάιπςε» κπνξεί λα 

πεξηιακβάλεη θαη ιεπηνκέξεηεο, φζνλ αθνξά ζηε θχζε θαη ηελ έθηαζε ηεο 

ρνξεγίαο. Τν ΔΔΔ κπνξεί λα παξέρεη εηδηθφ πξνο ηνχην έληππν. Τν έληππν ζα 

πξέπεη λα πεξηιακβάλεη ηε δηαβεβαίσζε φηη ην Ξξσηφθνιιν/Απνθάιπςε, έρεη 

εγθξηζεί απφ ηελ Δηδηθή «Δπηηξνπή Σχγθξνπζεο Σπκθεξφλησλ», θαη λα δειψλεη 

φηη ε ρνξεγία δελ ζπλεπάγεηαη νπνηνδήπνηε θίλδπλν γηα ηνλ ζπκκεηέρνληα ζηελ 

έξεπλα αζζελή.  

Κηα πξφηαζε αθφκε είλαη λα ελεκεξψλεηαη ν ζπκκεηέρσλ ζηελ έξεπλα αζζελήο 

φηη ην φιν ζέκα έρεη ζπδεηεζεί θαη εγθξηζεί απφ ηελ Δηδηθή Δπηηξνπή Ζζηθήο θαη 

Γενληνινγίαο ηνπ Ηδξχκαηνο, θαη φηη ε έξεπλα απηή δελ ζπλεπάγεηαη 

νπνηαδήπνηε επηβάξπλζε ηεο πγείαο ηνπ. Δλδερνκέλσο δε, ε δήισζε ζα πξέπεη 

λα αλαξηάηαη ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ ηδξχκαηνο.  
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Σπκκφξθσζε πξνο η’ αλσηέξσ, δείρλνπλ θπξίσο ηα Αθαδεκατθά Θέληξα, ελψ 

εθηφο απηψλ δελ ππάξρεη ζαθήο εηθφλα.  Δίλαη πξνθαλέο, φηη δελ ππάξρεη 

νκνθσλία θπξίσο φζνλ αθνξά ηελ έθηαζε ηεο δήισζεο. Ξάλησο ην 89% ησλ 

ηδξπκάησλ, δειψλνπλ φηη απηή ζα πξέπεη λα πεξηιακβάλεη θαη ηελ ηπρφλ 

ζπκκεηνρή ζπδχγσλ, γνλέσλ ή ηέθλσλ18. Όζνλ αθνξά ηα επηζηεκνληθά 

πεξηνδηθά, ην 43% αλαθέξεηαη φηη εθαξκφδνπλ πνιηηηθή ππνρξεσηηθήο δήισζεο.  

Δξσηεκαηηθά δεκηνπξγεί ην γεγνλφο, φηη ζε κηθξή κφλν αλαινγία ηα 

επηζηεκνληθά πεξηνδηθά θαη κε αθαδεκατθά λνζνθνκεία, δεηνχλ ηελ «δήισζε», 

γηα ηπρφλ ρνξεγίεο. Δξσηήκαηα δεκηνπξγεί επίζεο, θαη ε ηάζε γηα πξνθνξηθή 

κφλν ελεκέξσζε, πνπ κπνξεί λα νδεγήζεη ζε ζχγρπζε γηα έλα ζέκα πνπ απαηηεί 

πιήξε δηαθάλεηα.  

Θάζε ίδξπκα ζην νπνίν δηεμάγεηαη θιηληθή έξεπλα, εθπνλεί θαλνληζκφ ηεο 

εθαξκνδφκελεο «πνιηηηθήο έξεπλαο», ν νπνίνο πεξηιακβάλεη φιεο ηηο δεζκεχζεηο 

πνπ ηπρφλ επηβάιινληαη απφ ηελ Ξνιηηεία θαη ηηο αξκφδηεο θαζ’ χιε «Δζληθέο 

Δπηηξνπέο». Ν πξφεδξνο θαη ηα κέιε ησλ ειεγθηηθψλ νξγάλσλ (ΔΣΣ, ΔΔΔ), ζα 

πξέπεη λα ππνβάιινπλ θαη απηνί δήισζε. Σε έξεπλα29, απνδείρζεθε φηη ην 36% 

ησλ κειψλ ηεο Δπηηξνπήο παξαδέρζεθε φηη είρε κία θνξά ηνπιάρηζηνλ θαηά ην 

παξειζφλ ζρέζε κε βηνκεραλία, αλ θαη ην 85,5% εμ απηψλ δήισζε πσο νπδέπνηε 

δηαλνήζεθε φηη ζα κπνξνχζε απηφ λα επεξεάζεη ηελ θξίζε ηνπ. Γεδνκέλνπ φκσο, 

φηη ζηελ αξκνδηφηεηα ηεο ελ ιφγσ Δπηηξνπήο ππάγεηαη ν έιεγρνο ηεο αζθάιεηαο 

ησλ αζζελψλ, νθείινπλ ηα κέιε λα είλαη ειεχζεξα θαη ππεξάλσ θάζε ππνςίαο, 

φπσο πξνβιέπεηαη λνκνζεηηθά ζε νξηζκέλεο πνιηηείεο ησλ ΖΞΑ. 

Δηδηθά γηα ηελ ΔΣΣ πξέπεη λα ζεκεησζεί φηη απαξηίδεηαη απφ κέιε αλψηαηεο 

βαζκίδαο ηνπ ηδξχκαηνο, πνπ δηαζέηνπλ εκπεηξία ζην αληηθείκελν θαη είλαη 

αλεμάξηεηα απφ ηελ Γηνίθεζε. Σηελ επηηξνπή ζπκκεηέρνπλ δχν κέιε εθηφο ηνπ 

ηδξχκαηνο κε αληίζηνηρα πξνζφληα. Τα ίδηα ηα κέιε δελ ζα πξέπεη λα 

δεκηνπξγνχλ πξνυπνζέζεηο ζχγθξνπζεο ζπκθεξφλησλ, αιιηψο αλαθαινχληαη 

ακέζσο. Τα κέιε, ζα πξέπεη λα ππνβάιινπλ επίζεο «δήισζε». Κεηαμχ ησλ ΔΣΣ 

ππάξρεη ζηελή ζπλεξγαζία θαη ακνηβαία ελεκέξσζε. Έξγν ηεο ΔΣΣ, είλαη λα 
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αλαθέξεη ην γεγνλφο ζε αξκφδηα φξγαλα θαη λα αλαιχεη ην είδνο ηεο ζρέζεο 

ιεπηνκεξψο. Όηαλ ε ππφζεζε αθνξά ζηηο ζρέζεηο ηδξχκαηνο / βηνκεραλίαο, ε 

Δπηηξνπή εμεηάδεη εάλ θαη θαηά πφζνλ ε εηζξνή πφξσλ νθείιεηαη ζηηο 

πξνβιεπφκελεο εμαηξέζεηο θαη ζε πνην βαζκφ ζα κπνξνχζε λα επεξεάζεη ηελ 

αθεξαηφηεηα ηεο έξεπλαο.  

Ζ Γήισζε ππνβάιιεηαη α) ζηα αξκφδηα φξγαλα ηεο πνιηηείαο, β) ζηε δηνίθεζε 

ηνπ ηδξχκαηνο, γ) ζηνπο ρνξεγνχο, δ) ζηνπο εξεπλεηέο θαη ε) ζηνπο εθδφηεο 

επηζηεκνληθνχ ηχπνπ, ηνπιάρηζηνλ κία θνξά ην ρξφλν. Θάζε ίδξπκα έρεη ηελ 

ειεπζεξία λα ζεζπίδεη ηνπο δηθνχο ηνπ θαλφλεο, αλάινγα κε ηηο αξρέο θαη ηε 

θηινζνθία πνπ δηέπνπλ ηε ιεηηνπξγία ηνπ, νθείιεη φκσο λα απνβιέπεη ζηελ 

ειαρηζηνπνίεζε ησλ παξαηππηψλ.  

Θάζε εηζήγεζε ηεο Δπηηξνπήο, ζεηηθή ή αξλεηηθή, πξέπεη λα είλαη πιήξσο 

αηηηνινγεκέλε. Δπηπιένλ, ελζαξξχλνληαη νη δηνηθήζεηο ησλ ηδξπκάησλ, λα 

γλσζηνπνηνχλ ζην θνηλφ, ζηα ΚΚΔ θαη ζηελ Ξνιηηεία ηα κέηξα πνπ 

ιακβάλνληαη γηα ηελ πξνζηαζία ησλ αζζελψλ θαη ην ζεβαζκφ ηεο απηνλνκίαο 

ηνπο.  

Νη ΔΣΣ εμεηάδνπλ ελδειερψο θάζε πεξίπησζε ελδερφκελεο ζχγθξνπζεο, ρσξίο 

πάλησο πξνθαηάιεςε φηη θάζε ρνξεγία είλαη απαξαηηήησο επηιήςηκε θαη νδεγεί 

ζε βιάβε ηνπ αζζελνχο. Σηελ θξίζε ιακβάλνληαη ππφςε: α) ην χςνο ηεο 

ρνξεγίαο, β) ε ζρέζε ηδξχκαηνο / ρξεκαηνδφηε θαη ε ηπρφλ επηξξνή ηεο ζηε 

ζπγθεθξηκέλε έξεπλα, γ) ε ζρέζε ηεο ρνξεγίαο κε ηνλ ζπγθεθξηκέλν εξεπλεηή. 

Απνθαζίδεηαη, αθνινχζσο, ε ζπλέρηζε ή ε δηαθνπή ηεο έξεπλαο ή ε 

ηξνπνπνίεζή ηεο.  

Σχγθξνπζε ζπκθεξφλησλ φζνλ αθνξά ην ίδξπκα, πθίζηαηαη φηαλ ηα νηθνλνκηθά 

ζπκθέξνληα ηνπ ηειεπηαίνπ ή κέινπο ηεο δηνίθεζεο πνπ ελεξγεί σο εθπξφζσπνο, 

κπνξεί λα επεξεάζνπλ θαζ’ νηνλδήπνηε ηξφπν ηνλ ζρεδηαζκφ, ηελ εθηέιεζε, ηελ 

αμηνιφγεζε θαη ηελ αλαθνίλσζε ησλ επξεκάησλ. Ωζηφζν, ζε κειέηε ησλ 

Campbell et al, ην 42,3% ησλ κειψλ ηεο Δπηηξνπήο Διέγρνπ Έξεπλαο απάληεζε 

φηη δελ ηεξεί πάληα ηελ αξρή Γήισζεο «Σχγθξνπζεο Σπκθεξφλησλ.  
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Ζ «ρνξεγία» ησλ βηνκεραληψλ κπνξεί λ’ αθνξά δηάθνξεο κνξθέο φπσο 

«δσξεέο», εθπαίδεπζε πξνζσπηθνχ, ζπκβνπιέο κειψλ ηνπ ηδξχκαηνο πξνο ηε 

βηνκεραλία, θαηνρή λνκίκσλ κεηνρψλ απφ πξντφληα πνπ πξνέθπςαλ απφ ηελ 

έξεπλα, θαζψο θαη ακνηβαία νκφινγα ή εμ απηψλ ηφθνπο θαη κεξίζκαηα*, ή 

δηάθνξνπο ζπλδπαζκνχο.  

Ζ ΔΣΣ ηνπ ηδξχκαηνο ζα πξέπεη λα γλσξίδεη πνηά είλαη ηα ππαγφκελα ζηηο 

δηαηάμεηο πεξί ζχγθξνπζεο ζηειέρε ηνπ, πνπ κπνξεί λα έρνπλ ζρέζε κε ηελ 

έξεπλα. Ζ Δπηηξνπή νθείιεη επίζεο λα θαζνξίδεη ηελ ελ πξνθεηκέλσ γεληθή ηεο 

πνιηηηθή, ελψ θαζήθνλ ηεο είλαη λα αλαθέξεη φηαλ ππνγξάθεηαη ην πξαθηηθφ 

ζπκθσλίαο ηνπ ηδξχκαηνο κε κηα βηνκεραλία, εάλ ππάξρεη πξφβιεςε ρνξεγηψλ 

θάζε κνξθήο.  

Δμαίξεζε απνηεινχλ: 

α. Δηζθνξέο νπνηνπδήπνηε κεγέζνπο, πξνεξρφκελεο απφ λφκηκεο 

επηρεηξεκαηηθέο δξαζηεξηφηεηεο ηνπ ηδξχκαηνο.  

β.  Ξιεξσκέο πξνο ην ίδξπκα, πνπ είλαη απνηέιεζκα «θφζηνπο», ην νπνίν 

πξνβιέπεηαη ζην ζπκβφιαην ηεο έξεπλαο πνπ έρεη ππνγξαθεί κεηαμχ ηνπ 

ηδξχκαηνο θαη ηνπ ρνξεγνχ.  

γ.  Κηζζνί ή απνδεκηψζεηο γηα ππεξεζίεο πνπ παξέρνληαη απφ ην ίδξπκα γηα 

ηελ έξεπλα θαη πξνβιέπνληαη ζην ζρεηηθφ ζπκβφιαην.  

δ.   Δληζρχζεηο – Φνξεγίεο, πνπ πξνέξρνληαη απφ ηελ Ξνιηηεία, ή κε 

θεξδνζθνπηθνχ ραξαθηήξα θνηλσθειείο νξγαλψζεηο.  

Νη «δσξεέο» εμεηάδνληαη απφ ηελ Δπηηξνπή κε ηδηαίηεξε πξνζνρή, δηφηη ελδέρεηαη 

λα εκπίπηνπλ ζηηο ζρεηηθέο απαγνξεχζεηο.  

Τν ίδξπκα, ζα πξέπεη λα πξνβιέπεη ηε δεκηνπξγία: α) αξκφδηνπ νξγάλνπ, ζην 

νπνίν ζα αλαθέξεηαη ε ΔΣΣ, φηαλ δηαπηζηψλεη φηη πθίζηαηαη ζέκα ζχγθξνπζεο 

β) δηαδηθαζία, ηελ νπνία αθνινπζεί, φηαλ κέιε ηεο Γηνίθεζεο έρνπλ ζρέζε πνπ 

κπνξεί λα επεξεάζεη ηελ θξίζε ηνπ. Ξηζαλέο πεξηπηψζεηο, φπνπ ελδέρεηαη λα 

                                                 
* Equity holding (μετοχές), Equity interest (απόδοση μετοχών), Mutual funds (αμοιβαία 

κεφάλαια), Stock options (δικαίωμα προνομιακών μετοχών) κ.ά.  
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πξνθχςεη πξφβιεκα ζχγθξνπζεο κεηαμχ νπνηαζδήπνηε ρνξεγίαο ή εηζξνήο 

δηαθφξσλ πνζψλ ζην ίδξπκα θαη εκπνξηθήο εηαηξείαο, απνηεινχλ ελδεηθηηθά:  

α.  Φνξεγίεο απφ εηαηξείεο πξνο ην ίδξπκα, αλεμάξηεηεο πξνο ηελ έξεπλα.   

β.  Κέξηζκα απφ επελδχζεηο πνπ πξνθχπηνπλ απφ αδεηνδφηεζε θαη 

εκπνξηθή θπθινθνξία πξντφλησλ έξεπλαο, χςνπο >$ 50.000.  

 

6. Σπιινγηθέο θιηληθέο δνθηκέο  

 

Τα ηειεπηαία ρξφληα γίλεηαη κεγάιε ζπδήηεζε γηα ηηο ζπιινγηθέο θιηληθέο 

κειέηεο, δειαδή κειέηεο θαηά ηηο νπνίεο πεξηζζφηεξεο απφ κία εηαηξείεο 

ζπλεξγάδνληαη γηα λα ειέγμνπλ ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα θαη αζθάιεηα 

ηαηξνβηνινγηθψλ πξντφλησλ κε παξφκνην ηξφπν δξάζεο. Κε ηελ πξνζέγγηζε 

απηή, νη εηαηξείεο κνηξάδνληαη ηα έμνδα, ε εγγξαθή /ζπκκεηνρή ησλ αζζελψλ 

επηηαρχλεηαη (νη αζζελείο δελ κνηξάδνληαη ζε δηαθνξεηηθέο θιηληθέο δνθηκέο πνπ 

γίλνληαη απφ δηαθνξεηηθέο εηαηξείεο), απαηηείηαη κφλν κία νκάδα ειέγρνπ 

(control group), κεηψλεηαη ε δηάξθεηα ηεο θιηληθήο δνθηκήο, ελψ ε ρξήζε ελφο 

θνηλνχ πξσηνθφιινπ κε πνιχ θαιά πξνζδηνξηζκέλεο παξακέηξνπο επηηξέπεη 

ηελ άκεζε ζχγθξηζε θαη εμαγσγή έγθπξσλ θαη πεηζηηθψλ απνηειεζκάησλ31.  

Τέηνηεο ζπιινγηθέο έξεπλεο κπνξνχλ λα πξαγκαηνπνηεζνχλ πξνθεηκέλνπ λα 

ειεγρζνχλ παξφκνηεο ζεξαπείεο απφ δηαθνξεηηθέο θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο πνπ 

ζηνρεχνπλ ζηελ ίδηα αζζέλεηα, ή ζπλδπαζκφο δηαθνξεηηθψλ ζεξαπεηψλ νη 

νπνίεο αληρλεχνπλ δηαθνξεηηθά κνλνπάηηα ή κεραληζκνχο πνπ εκπιέθνληαη ζε 

πεξίπινθεο αζζέλεηεο. Έλα θαιφ παξαδείγκαηα απφ ηε ζχγρξνλε βηβιηνγξαθία 

απνηειεί ε γλσζηή «Cardiac Arrhythmia Suppression Trial», πνπ 

ρξεκαηνδνηήζεθε απφ ην National Institutes of Health. Σηελ κειέηε απηή έγηλε 

άκεζε ζχγθξηζε ηξηψλ αληηαξξπζκηθψλ θαξκάθσλ απφ δηαθνξεηηθέο 

θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο σο πξνο ηελ απνηειεζκαηηθφηεηά ηνπο λα κεηψλνπλ ην 

πνζνζηφ ζλεζηκφηεηαο εμαηηίαο ηεο αξξπζκίαο, χζηεξα απφ έκθξαγκα ηνπ 
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κπνθαξδίνπ32. Απνδείρηεθε φηη δχν απφ ηα ηξία εγθεθξηκέλα θάξκαθα 

ζρεηίδνληαλ κε ηε ζλεζηκφηεηα. Αλ γίλνληαλ ηξεηο δηαθνξεηηθέο κειέηεο, ζα 

ρξεηαδφηαλ κεγαιχηεξνο ρξφλνο γηα λα νινθιεξσζνχλ, ζα θφζηηδαλ πνιχ 

πεξηζζφηεξν θαη ζα ήηαλ απίζαλν λα θαηαιήμνπλ ζε έλα ηφζν μεθάζαξν 

απνηέιεζκα. Νη ζπιινγηθέο θιηληθέο έξεπλεο επλννχλ φρη κφλν ηελ ηαρχηεξε θαη 

ιηγφηεξν δαπαλεξή έξεπλα, αιιά δπλεηηθά ζα κπνξνχζαλ λα πεξηνξίζνπλ θαη 

ηελ ζχγθξνπζε ζπκθεξφλησλ θαζψο εκπιέθνληαη πεξηζζφηεξα άηνκα θαη 

κάιηζηα απφ δηαθνξεηηθέο εηαηξείεο. 

 

7. Τα εζηθά δεηήκαηα 

α. Νη βαζηθέο αμίεο 

Ζ αλαδήηεζε ηεο αιήζεηαο δηθαηνινγεί απφ εζηθή άπνςε ηελ ειεπζεξία ηεο 

έξεπλαο. Ξξάγκαηη, ε αμία ηεο ηειεπηαίαο –αλαγλσξηζκέλε κάιηζηα σο 

αληηθείκελν ζεκειηψδνπο δηθαηψκαηνο -  ζα ήηαλ ρσξίο λφεκα, αλ δελ ζπλδεφηαλ 

κε ηελ βαζηζκέλε ζε κηα έιινγε κέζνδν απνθάιπςε θαηλνκέλσλ θαη λφκσλ ηεο 

θχζεο ή ηεο θνηλσλίαο. Ζ αλάπηπμε ηνπ πνιηηηζκνχ, αιιά θαη ε θαζεκεξηλή 

αλζξψπηλε δξαζηεξηφηεηα ζε θάζε επίπεδν, ζα ήηαλ ζηελ πξαγκαηηθφηεηα 

αδηαλφεηεο ρσξίο ηελ αλαδήηεζε ηεο αιήζεηαο, δειαδή ρσξίο ηελ ειεπζεξία ηεο 

έξεπλαο. 

Μεθηλψληαο απφ ηελ παξαπάλσ παξαδνρή, ζα πξέπεη πάλησο λα ζθεθζνχκε 

πψο ε αλαδήηεζε ηεο αιήζεηαο νξγαλψλεηαη πξαθηηθά, ζε έλα εζηθνθνηλσληθφ 

πεξηβάιινλ ζην νπνίν έρνπλ ζεκαζία θαη άιιεο αμίεο. Δίλαη, π.ρ., βέβαην φηη ε 

εξεπλεηηθή δξαζηεξηφηεηα ππφθεηηαη ζε νξηζκέλεο δεζκεχζεηο, φπσο ηνλ 

ζεβαζκφ ηεο αμίαο ηνπ αλζξψπνπ, ηελ πξνζηαζία ηεο δεκφζηαο πγείαο, ηελ 

πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο. Νη δεζκεχζεηο απηέο αληηζηνηρνχλ, ηειηθά, ζε 

αληίζηνηρεο αμίεο πνπ –ππφ ζπγθεθξηκέλεο ζπλζήθεο- απνθιείνπλ νιφθιεξνπο 

ηνκείο απφ ηελ εξεπλεηηθή δξαζηεξηφηεηα: ε «αιήζεηα» ελ πξνθεηκέλσ ζεσξείηαη 
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φηη έρεη θφζηνο δπζβάζηαθην γηα ηελ θνηλσληθή καο ζπκβίσζε, ηέηνην πνπ δελ 

αμίδεη λα αλαιεθζεί εηο βάξνο άιισλ αμηψλ. 

Τέηνηεο δεζκεχζεηο είλαη, σζηφζν, κάιινλ «εμσηεξηθνί» πεξηνξηζκνί ηεο έξεπλαο, 

ηεο επηβάιινληαη, ρσξίο θαηά ηα άιια λα αλαηξνχλ ηελ αμία ηεο, νξηνζεηψληαο 

«ρσξηθά», θαηά θάπνηνλ ηξφπν, ην πεδίν ζην νπνίν απηή αλαπηχζζεηαη. 

Νη νηθνλνκηθέο δεζκεχζεηο ηεο έξεπλαο είλαη δηαθνξεηηθήο πθήο. Θαη’ αξρήλ δελ 

ακθηζβεηνχλ ην εξεπλεηηθφ πεδίν –ή ην αληηθείκελν κηαο ζπγθεθξηκέλεο έξεπλαο-

ζέηνπλ σζηφζν πεξηνξηζκνχο ζηνπο πφξνπο πνπ αθηεξψλνληαη γηα ηε ζπλαγσγή 

απνηειεζκάησλ. Έηζη, ν ρξεκαηνδφηεο κηαο θιηληθήο κειέηεο ζε θάπνην λέν 

θαξκαθεπηηθφ ζθεχαζκα ελδηαθέξεηαη α) λα αθηεξψζεη έλα νξηζκέλν πνζφλ γηα 

ηε ζπγθεθξηκέλε έξεπλα, πνπ έρεη πξνυπνινγηζζεί θαη β) λα έρεη απφ ηελ 

επέλδπζε απηή ζπγθεθξηκέλα ζεηηθά απνηειέζκαηα, απνηειέζκαηα δειαδή πνπ 

ζα επηηξέςνπλ ηελ ρνξήγεζε επξεζηηερλίαο θαη, ζηε ζπλέρεηα, ηελ θπθινθνξία 

ηνπ πξντφληνο ζηελ αγνξά.  

Υπφ ηα δχν απηά δεδνκέλα, ε αμία ηεο αιήζεηαο απνβαίλεη ζρεηηθή. Ξξάγκαηη, 

αθξηβψο επεηδή ηα απνηειέζκαηα είλαη δεηνχκελα, εμ νξηζκνχ δελ είλαη δπλαηφλ 

λα πξνυπνινγηζζεί ην θφζηνο πνπ πξέπεη λα αθηεξσζεί, ψζηε απηά λα είλαη 

αθξηβή θαη αδηακθηζβήηεηα. Γελ κπνξνχλ δειαδή λα ππνινγηζζνχλ εθ ησλ 

πξνηέξσλ ελδερφκελεο απνηπρίεο, πνπ δελ νθείινληαη ζε θαθή εθηέιεζε ηνπ 

εξεπλεηηθνχ πξσηνθφιινπ, αιιά απιψο ζην φηη «ε θχζε ζέιεη αιιηψο». Αμίδεη λα 

πξνζέμνπκε φηη νη νηθνλνκηθέο δεζκεχζεηο κηαο έξεπλαο δελ ζεκαίλνπλ φηη ηα 

ελδερφκελα αξλεηηθά απνηειέζκαηα πξέπεη νπσζδήπνηε λα απνθεπρζνχλ, 

ζεκαίλνπλ φκσο φηη απηά δελ κπνξνχλ λα επηβαξχλνπλ ην θφζηνο. Θαη φηη, 

πάλησο, ε ρξεκαηνδφηεζε κηαο έξεπλαο πνπ θαηαιήγεη ζε αξλεηηθά 

απνηειέζκαηα, φζν θαη αλ επηζηεκνληθά κπνξεί λα απνδεηρζεί ρξήζηκε, 

νηθνλνκηθά παξακέλεη αζχκθνξε. 

Νη νηθνλνκηθέο δεζκεχζεηο εηδηθά ηεο θιηληθήο έξεπλαο δελ ζα είραλ ηφζε 

ζεκαζία, αλ επί πιένλ ε βαζηθή πεγή ρξεκαηνδφηεζεο δελ ήηαλ ε βηνκεραλία. 

Ξξέπεη εδψ λα ζεκεησζεί φηη ε έξεπλα ζε λέα θάξκαθα (ζπκβαηηθά ή –πνιχ 
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πεξηζζφηεξν- πξντφληα ηεο βηνηερλνινγίαο) απαηηεί ηδηαίηεξα πςειή επέλδπζε 

θαη ελέρεη επίζεο πςειφ θίλδπλν απνηπρίαο. Υπφ ηνπο φξνπο απηνχο, ν ηδησηηθφο 

ηνκέαο απνηειεί ζρεδφλ ηε κνλαδηθή επηινγή –αλ εμαηξέζεη θαλείο δεκφζηνπο 

πφξνπο απφ ηε Δ.Δ. ή δηεζλείο νξγαληζκνχο- θαζψο κπνξεί λα αλαιάβεη ην 

θφζηνο θαη ηνλ θίλδπλν. Αληίζηνηρα, φκσο, επηβάιιεη θαη ηηο νηθνλνκηθέο 

δεζκεχζεηο ζηελ ειεπζεξία ηεο έξεπλαο, πνπ ζα ηνπ εγγπεζνχλ ηελ αληαπφδνζε 

απφ ηελ αγνξά, δειαδή ην θέξδνο απφ ηελ παξαγσγή θαη ηε δηάζεζε ηνπ 

ηειηθνχ πξντφληνο. 

Ζ εκπνξηθή επηδίσμε ηεο βηνκεραλίαο, κε ηελ εκπινθή ηεο ζηελ θιηληθή έξεπλα, 

δελ είλαη εζηθά αδηάθνξε. Ζ νηθνλνκηθή ειεπζεξία έρεη επίζεο εζηθή αμία ζε κηα 

δεκνθξαηηθή θνηλσλία, θαζψο δεκηνπξγεί απνηειεζκαηηθά θίλεηξα γηα ηελ 

θάιπςε αλαγθψλ, βαζηθψλ ή κε. Τν ζηνηρείν απηφ δελ κπνξεί λα παξακεξηζζεί 

ζηνλ πξνβιεκαηηζκφ καο, δελ κπνξεί δειαδή λα ζεσξεζεί φηη ε επηδίσμε 

θέξδνπο απφ ηελ παξαγσγή θαη δηάζεζε θαηλνηφκσλ πξντφλησλ είλαη εμ 

νξηζκνχ «χπνπηε» γηα θάπνηα λφζεπζε ησλ απνηειεζκάησλ ησλ θιηληθψλ 

κειεηψλ. Ήδε ε αλάιεςε ηνπ επηρεηξεκαηηθνχ θηλδχλνπ απνηειεί, αλακθίβνια, 

πξνσζεηηθφ παξάγνληα ηεο βηνταηξηθήο έξεπλαο. 

Ζ ηξίηε αμία πνπ πξέπεη λα ζπλππνινγίζνπκε εδψ, είλαη απηή ηεο πγείαο. Ζ 

«αλαδήηεζε ηεο αιήζεηαο» απφ ηνλ εξεπλεηή, πνπ ζπληξέρεη κε ηελ επηδίσμε ηνπ 

επηρεηξεκαηηθνχ θέξδνπο ηνπ ρξεκαηνδφηε, δελ αθνξά κηα νπνηαδήπνηε βηνηηθή 

αλάγθε, αιιά ηελ εμππεξέηεζε ηνπ αγαζνχ ηεο πγείαο. Τν λέν πξντφλ πνπ 

αλακέλεη θαλείο απφ ηελ εξεπλεηηθή πξνζπάζεηα πξέπεη, ινηπφλ, λα ηθαλνπνηήζεη 

–κε απνηειεζκαηηθφηεηα θαη αζθάιεηα- κηα βαζηθή αλάγθε κε αδηαθηινλίθεηε 

πξνηεξαηφηεηα. Γελ είλαη ινηπφλ εζηθά αδηάθνξν ην αλ ζα πξνζπαζήζνπκε ή φρη 

λα ηθαλνπνηήζνπκε απηή ηελ αλάγθε. Υπφ ηελ έλλνηα απηή, κηα θιηληθή κειέηε 

αληιεί εζηθφ θχξνο θαη απφ ηε θχζε ηνπ ζθνπνχ ηεο – δελ απνηειεί θάπνηνπ 

είδνπο έξεπλα γηα επηζηεκνληθή «πεξηέξγεηα» ή γηα ηελ απιή απφθηεζε γλψζεσλ 

ρσξίο θνηλσληθή ζεκαζία.    
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«Διεπζεξία ηεο έξεπλαο, κε ηαπηφρξνλε νηθνλνκηθή απνδνηηθφηεηα, γηα έλα 

πξντφλ θνηλσληθά ζεκαληηθφ» είλαη επνκέλσο ε ζπκπχθλσζε ησλ εζηθψλ 

δηαζηάζεσλ ηνπ ππφ ζπδήηεζε ζέκαηνο. 

β. Ζ ζηάζκηζε ησλ αγαζψλ 

 

Δίλαη βέβαην φηη ε ζπλαγσγή απνηειεζκάησλ απφ κηα θιηληθή έξεπλα δελ 

ζπκβηβάδεηαη θαηά θαλέλα ηξφπν κε νξηζκέλεο αθξαίεο πξάμεηο –φπσο, π.ρ., ηελ 

απφθξπςε θξίζηκσλ δεδνκέλσλ, ηελ «θαηαζθεπή» ζεηηθψλ απνηειεζκάησλ, ηελ 

απνζηψπεζε αξλεηηθψλ απνηειεζκάησλ- ηηο νπνίεο κπνξεί λα έρεη πξνθαιέζεη 

θάπνηα «πίεζε» ηνπ εξεπλεηή απφ ηελ πιεπξά ηνπ ρξεκαηνδφηε. Σηηο 

πεξηπηψζεηο απηέο, ε ζπλεηδεηή παξαπιάλεζε ηφζν ηεο επηζηεκνληθήο 

θνηλφηεηαο φζν θαη ηνπ θνηλνχ νδεγεί ζηελ παξαγλψξηζε ηεο αμίαο ηεο 

επηζηεκνληθήο αιήζεηαο, δίλνληαο πξνηεξαηφηεηα ζηελ επηδίσμε κηαο 

νηθνλνκηθήο «απνηειεζκαηηθφηεηαο» πνπ βαζίδεηαη ζην αζέκηην θέξδνο. 

Απφ ηελ άπνςε ησλ ειεπζεξηψλ, ε εγθαηάιεηςε ηνπ ζηφρνπ ηεο αιήζεηαο 

ηζνδπλακεί κε ηελ νπζηαζηηθή αλαίξεζε ηεο ειεπζεξίαο ηεο έξεπλαο, ππφ ηελ 

έλλνηα φηη ν εξεπλεηήο δελ δξα αλεκπφδηζηνο, αιιά ππφθεηηαη ζηελ εμσηεξηθή 

πίεζε λα παξνπζηάζεη πξνθαηαζθεπαζκέλα απνηειέζκαηα. Αιιά θαη σο πξνο 

ηελ νηθνλνκηθή ειεπζεξία πξέπεη λα ζεκεηψζεη θαλείο έλα θξίζηκν πξφβιεκα. 

Ξξάγκαηη, ε επηδίσμε θέξδνπο κε παξαπιάλεζε, αγλνεί ηελ νπζηψδε θνηλσληθή 

δηάζηαζε ηεο ειεπζεξίαο απηήο, ην φηη δειαδή αληιεί ην εζηθφ ηεο θχξνο απφ ην 

φηη απνβιέπεη, ζε ηειηθή αλάιπζε, ζηελ πξαγκαηηθή ηθαλνπνίεζε βηνηηθψλ 

αλαγθψλ. Απφ ηελ άπνςε απηή, ε θεξδνζθνπία δελ ζπληζηά εζηθά απνδεθηή 

άζθεζε ηεο νηθνλνκηθήο ειεπζεξίαο, έζησ θαη αλ σθειεί ηνλ ρξεκαηνδφηε κηαο 

θιηληθήο έξεπλαο, θαζψο δελ αληηζηνηρεί ζηελ ηθαλνπνίεζε αλαγθψλ. Ν 

πξνβιεκαηηζκφο απηφο εληνπίδεη ην ελδηαθέξνλ ζηελ ακηγψο εζηθή δηάζηαζε ηνπ 

ζέκαηνο θαη δελ ζρεηίδεηαη κε ελδερφκελεο νηθνλνκηθέο ή άιιεο δεκίεο (π.ρ. 
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λνκηθέο θπξψζεηο) πνπ κπνξεί λα ππνζηεί κηα επηρείξεζε απφ ηελ απνθάιπςε 

ηεο παξαπιάλεζεο γηα θεξδνζθνπία.      

Ξέξα απφ ηα παξαπάλσ, σζηφζν, πξαγκαηηθή ζηάζκηζε κεηαμχ ηνπ 

ζπκθέξνληνο ηεο αιήζεηαο θαη ηνπ επηρεηξεκαηηθνχ ζπκθέξνληνο είλαη 

ζεσξεηηθά αλαγθαία, κφλνλ φηαλ ζε κηα θιηληθή έξεπλα νη εξεπλεηέο 

απνθαιχπηνπλ επξήκαηα πνπ δελ είλαη θξίζηκα γηα ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα θαη 

ηελ αζθάιεηα ηνπ δνθηκαδφκελνπ ζθεπάζκαηνο. Σε κηα ηέηνηα πεξίπησζε, ην 

επηρεηξεκαηηθφ ζπκθέξνλ γηα ηελ νινθιήξσζε ηεο έξεπλαο θαη ηε 

δεκνζηνπνίεζε ησλ απνηειεζκάησλ ηεο ππεξέρεη, έζησ θαη αλ ζηα 

απνηειέζκαηα δελ ζπκπεξηιακβάλνληαη ηα παξαπάλσ επξήκαηα. 

Σπκπεξαζκαηηθά, ν ζηφρνο ηεο εμππεξέηεζεο ηνπ αγαζνχ ηεο πγείαο επηβάιιεη 

λα κελ ππνρσξεί, θαηά θαλφλα, ε επηδίσμε ηνπ εξεπλεηή γηα ηελ απνθάιπςε 

ησλ πξαγκαηηθψλ απνηειεζκάησλ πξν ηνπ επηρεηξεκαηηθνχ ζπκθέξνληνο ηνπ 

ρξεκαηνδφηε. Κε άιιε δηαηχπσζε, ν ρξεκαηνδφηεο είλαη εζηθά ππνρξεσκέλνο 

λα αλαιάβεη ηνλ θίλδπλν κηα θιηληθή έξεπλα λα νδεγήζεη ζε κε ηθαλνπνηεηηθά γηα 

εθείλνλ απνηειέζκαηα, κε ην αληίζηνηρν θφζηνο, αθξηβψο επεηδή βαξχλεη 

ηδηαίηεξα ε ζπγθεθξηκέλε αλάγθε ηεο εμππεξέηεζεο ηεο πγείαο. 

Νη παξαηεξήζεηο απηέο δελ ζρεηίδνληαη κε ηελ επηινγή ηνπ αληηθεηκέλνπ κηαο 

θιηληθήο δνθηκήο, κε ην αλ δειαδή δηθαηνινγείηαη ή κε εζηθά ε πξνηίκεζε ηεο 

δηελέξγεηαο δνθηκψλ ζε ζπγθεθξηκέλεο αζζέλεηεο θαη φρη ζε άιιεο. Τν ζέκα είλαη 

νπσζδήπνηε θξίζηκν, ηδίσο ζε φ,ηη αθνξά ηελ νπζηαζηηθή παξαγλψξηζε 

ζπάλησλ αζζελεηψλ («νξθαλά» θάξκαθα), αιιά θαη ηνλ έληνλν αληαγσληζκφ 

ζηελ παξαγσγή θαξκάθσλ γηα ζπγθεθξηκέλεο αζζέλεηεο , πνπ ζπρλά νδεγεί ζε 

αλαμηφπηζηα απφ επηζηεκνληθή άπνςε απνηειέζκαηα δνθηκψλ. Ωζηφζν, ε 

νηθνλνκηθή ειεπζεξία δελ επηηξέπεη έλαλ εζηθφ έιεγρν ηνπ ηδησηηθνχ ηνκέα (ηεο 

θαξκαθνβηνκεραλίαο), πνπ ζα θαηέιεγε λα επηβάιιεη έξεπλα ζε ζπγθεθξηκέλα 

πεδία θιηληθψλ κειεηψλ, αγλνψληαο ην ζηνηρείν ηνπ επηρεηξεκαηηθνχ θέξδνπο 

(θαη αληίζηνηρα ηνπ επηρεηξεκαηηθνχ θηλδχλνπ). Θαηά βάζε, αλήθεη ζηελ επζχλε 
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ηνπ θξάηνπο –ή ηεο δεκφζηαο ρξεκαηνδφηεζεο ηεο βηνταηξηθήο έξεπλαο- ε 

θάιπςε παξφκνησλ αλαγθψλ, κε θξηηήξηα δηθαηνζχλεο.  

 

8. Ζ ζέζε ηνπ λφκνπ 

 

Κε ηα παξαπάλσ δεδνκέλα, ζα ρξεηαζζεί ζην ζεκείν απηφ λα εμεηάζνπκε ηελ 

εκπινθή ηνπ δηθαίνπ ζηνλ πξνβιεκαηηζκφ ηεο ζχγθξνπζεο ζπκθεξφλησλ. 

Τν δίθαην ελδηαθέξεηαη εδψ, πξσηίζησο, γηα ην δήηεκα ηεο επζχλεο, αθ’ ελφο, 

ηνπ ηαηξνχ / εξεπλεηή θαη, αθ’ εηέξνπ, ηνπ ρξεκαηνδφηε. Ξξνθαηαξθηηθά, 

σζηφζν, πξέπεη λα νξίζνπκε ην ζπληαγκαηηθφ πιαίζην ππφ ηνπο φξνπο ηνπ 

νπνίνπ ηίζεηαη ην δήηεκα ηεο επζχλεο, εηδηθά ζηνλ ηνκέα ηεο ηαηξηθήο έξεπλαο. 

α. Τν ζπληαγκαηηθφ πιαίζην 

Τξεηο είλαη θπξίσο νη δηαηάμεηο ηνπ Σπληάγκαηνο, πνπ καο ελδηαθέξνπλ. 

Ξξφθεηηαη γηα ην άξζξν 16 παξ. 1, πνπ θαηνρπξψλεη ηελ ειεπζεξία ηεο έξεπλαο 

(θαη αληηζηνηρεί ζηελ αλεκπφδηζηε επηδίσμε νπνηνπδήπνηε επηζηήκνλα ζηελ 

αλαδήηεζε ηεο αιήζεηαο), γηα ην άξζξν 5 παξ.1, πνπ θαηνρπξψλεη ηελ 

νηθνλνκηθή ειεπζεξία ππφ ηελ επηθχιαμε ηνπ ζεβαζκνχ ηνπ «Σπληάγκαηνο», ησλ 

«δηθαησκάησλ ησλ άιισλ» θαη ησλ «ρξεζηψλ εζψλ» (θαη αληηζηνηρεί ζηελ 

επηδίσμε επηρεηξεκαηηθνχ θέξδνπο απφ ηνλ ρξεκαηνδφηε κηαο έξεπλαο) θαη, επί 

πιένλ, γηα ην άξζξν 21 παξ.3 πνπ θαηνρπξψλεη ηελ πγεία σο θνηλσληθφ 

δηθαίσκα, αληηθείκελν θξαηηθήο κέξηκλαο.  

Ζ ηειεπηαία απηή δηάηαμε είλαη θξίζηκε γηα ηε δηεπζέηεζε κηαο αληηπαξάζεζεο 

κεηαμχ ησλ δχν άιισλ, δειαδή κηαο ζχγθξνπζεο ζπκθεξφλησλ ζηελ θιηληθή 

έξεπλα. 

β. Ζ επζχλε ηνπ ηαηξνχ /εξεπλεηή 

Απφ λνκηθή άπνςε, ε επζχλε ηνπ ηαηξνχ σο εξεπλεηή πξνζδηνξίδεηαη ηφζν απφ 

ηηο γεληθέο δηαηάμεηο ηνπ πνηληθνχ θαη ηνπ αζηηθνχ δηθαίνπ (ηδίσο πεξί 
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ζπκβάζεσο έξγνπ θαη πεξί αδηθνπξαμηψλ), φζν θαη απφ ηηο εηδηθέο πξνβιέςεηο 

πεξί «επηζηεκνληθήο έξεπλαο» ηνπ θεθαιαίνπ Ε’ (άξζξα 24 – 27) ηνπ Θψδηθα 

Ηαηξηθήο Γενληνινγίαο (λ. 3418/2005). Σηηο εηδηθέο απηέο πξνβιέςεηο, πέξαλ ησλ 

ππνρξεψζεσλ πνπ αθνξνχλ ηνλ ζρεδηαζκφ κηαο θιηληθήο κειέηεο (θαη 

ππάξρνπλ, επίζεο, ζε θείκελα φπσο ε Σχκβαζε ηνπ Νβηέδν ή ε Νδεγία 

2001/20/ΔΘ, φπσο ηζρχεη ζηε ρψξα καο), κλεκνλεχνληαη ηδηαίηεξεο ππνρξεψζεηο 

ησλ ηαηξψλ / εξεπλεηψλ  

- γηα δεκνζηνπνίεζε ησλ απνηειεζκάησλ κηαο έξεπλαο θαηά 

πξνηεξαηφηεηα ζηελ ηαηξηθή θνηλφηεηα , πξνθεηκέλνπ απηά λα 

ππνβιεζνχλ ζε επηζηεκνληθή θξηηηθή θαη 

- γηα γλσζηνπνίεζε ηνπ ρξεκαηνδφηε ηεο έξεπλαο 

Ν λ. 3418/2005 ζπκπιεξψλεη ηα παξαπάλσ κε ηε γεληθή δηάηαμε ηνπ άξζξνπ 6 

παξ. 4, ε νπνία απαγνξεχεη ζηνλ ηαηξφ «λα εμππεξεηεί, λα εμαξηάηαη ή λα 

ζπκκεηέρεη ζε επηρεηξήζεηο πνπ παξαζθεπάδνπλ ή εκπνξεχνληαη θάξκαθα».  

Σην πιαίζην ηεο εθαξκνγήο ηεο Νδεγίαο 2001/20, ε Δζληθή Δπηηξνπή 

Γενληνινγίαο γηα Θιηληθέο Κειέηεο. –κεηαμχ άιισλ- ιακβάλεη ππφςε ηελ 

«επάξθεηα» ηνπ εξεπλεηή (άξζ. 6 παξ. 3 ε ΓΥΓ 3/89292/2003), αιιά θαη ηνπο 

«θαλφλεο νξζήο θιηληθήο πξαθηηθήο», φπσο πξέπεη λα ηεξνχληαη ζην 

ζπγθεθξηκέλν θέληξν θαη απφ ηνπο ζπγθεθξηκέλνπο εξεπλεηέο  (άξζ. 6 παξ. 4 

ΓΥΓ 3/89292/2003, άξζ. 16 ΓΥΓ3α/79602/2007)†.  

Απφ ηηο δηαηάμεηο απηέο πξνθχπηεη κηα δέζκεπζε ηνπ ηαηξνχ / εξεπλεηή απέλαληη 

ζηελ επηζηεκνληθή θνηλφηεηα. Ζ δέζκεπζε απηή, πάλησο, δελ ζπλδέεηαη κε ηελ 

ηαηξηθή επζχλε απέλαληη ζηνλ αζζελή πνπ ζπκκεηέρεη ζε κηα θιηληθή έξεπλα, δελ 

κπνξεί δειαδή λα αλαρζεί ζε πνηληθή ή αζηηθή επζχλε ηνπ ηαηξνχ θαηά ηελ 

δηελέξγεηα ησλ ζρεηηθψλ ηαηξηθψλ πξάμεσλ‡.  

Ζ επζχλε απέλαληη ζηνλ αζζελή κπνξεί φκσο λα ζηνηρεηνζεηεζεί απφ ηηο άιιεο 

δηαηάμεηο πνπ αθνξνχλ ηνλ ζρεδηαζκφ ηεο θιηληθήο κειέηεο, ζηελ πεξίπησζή 

                                                 
†
 Αμίδεη λα ζεκεηωζεί όηη, ξεηή αλαθνξά ζην ζέκα ηεο ζύγθξνπζεο ζπκθεξόληωλ, ε λνκνζεζία καο 

πξνβιέπεη γηα ηνπο επηζεωξεηέο ηωλ θιηληθώλ κειεηώλ (άξζ. 21 παξ. 7 ΓΥΓ3α/79602/2007), θαζώο 

θαη γηα ηα κέιε ηεο ΔΔΓ (άξζ. 3 ε ΓΥΓ3α/69150/2004). 
‡
 Δίλαη, αληίζεηα, ζπλαθήο κε ηελ πεηζαξρηθή επζύλε ηνπ ηαηξνύ. 
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καο, εθ’ φζνλ απηέο παξαγλσξηζζνχλ π.ρ. γηα ιφγνπο «επηηάρπλζεο» ηεο 

κειέηεο, ψζηε λα θαηαιήμεη ζε άκεζα απνηειέζκαηα εκπνξηθά αμηνπνηήζηκα. 

Έηζη, αλ ππάξμνπλ πηέζεηο πξνθεηκέλνπ λα παξαθακθζνχλ νη φξνη ηεο έγθπξεο 

ζπγθαηάζεζεο ηνπ αζζελνχο, ζηνηρεηνζεηείηαη αληίζηνηρε ηαηξηθή επζχλε 

(πνηληθή -θαηά πεξίπησζε-, αζηηθή θαη πεηζαξρηθή). 

Σπκπεξαζκαηηθά, ην ηζρχνλ δίθαην «ζσξαθίδεη» ηελ επηζηεκνληθή αλεμαξηεζία 

ηνπ ηαηξνχ / εξεπλεηή κε ηηο δηαηάμεηο πεξί επζχλεο, ππφ ηελ έλλνηα φηη απηέο 

κπνξεί λα πξνβιεζνχλ απφ εθείλνλ πξνθεηκέλνπ λα αλαραηηηζζνχλ ελδερφκελεο 

πηέζεηο απφ ηελ πιεπξά ηνπ ρξεκαηνδφηε. Αληηζηξφθσο, ην δίθαην δελ 

δηθαηνινγεί ηελ απηφβνπιε παξαγλψξηζε ησλ θαλφλσλ ηεο επηζηήκεο θαη ηεο 

δενληνινγίαο απφ ηνλ ηαηξφ γηα ράξε θάπνηαο νηθνλνκηθήο ζθνπηκφηεηαο, φηαλ 

απηή κπνξεί λα νδεγήζεη ζε βιάβε ησλ ζπκθεξφλησλ ελφο αζζελνχο. Σηελ 

πεξίπησζε απηή ππάξρεη ηαηξηθφ ζθάικα θαη κάιηζηα εθ πξνζέζεσο, είηε ιφγσ 

θαθήο επηινγήο ή εθηέιεζεο ηεο ζπλαθνχο ηαηξηθήο πξάμεο (κε γλψκνλα ηα 

δηδάγκαηα ηεο επηζηήκεο) είηε ιφγσ παξαβίαζεο θάπνηνπ θαλφλα δενληνινγίαο 

(π.ρ. ηεο αλαγθαίαο ελεκέξσζεο ηνπ αζζελνχο). 

γ. Ζ επζχλε ηνπ ρξεκαηνδφηε  

Ζ άιιε ελδηαθέξνπζα πιεπξά γηα ην δίθαην αθνξά ηελ επζχλε ηνπ 

ρξεκαηνδφηε, σο εκπνξηθήο επηρείξεζεο. Τν γεληθφ πιαίζην πξνζδηνξίδεηαη απφ 

ηε λνκνζεζία πεξί επζχλεο ηνπ παξφρνπ πξντφλησλ θαη ππεξεζηψλ θαη απηήο 

πεξί ηεο πξνζηαζίαο ηνπ θαηαλαισηή§.  

Κε βάζε ηηο ζρεηηθέο ξπζκίζεηο, κηα επηρείξεζε πνπ δηαθηλεί λέα πξντφληα ζηελ 

αγνξά –φπσο π.ρ. κηα θαξκαθνβηνκεραλία πνπ πξνσζεί έλα λέν θαξκαθεπηηθφ 

πξντφλ- επζχλεηαη γηα ηελ πνηφηεηα ηνπ πξντφληνο (ην αλ δειαδή απηή 

αληαπνθξίλεηαη ζηελ αλάγθε πνπ θαιχπηεη), θαζψο θαη γηα ηελ νξζή ελεκέξσζε 

ηνπ θαηαλαισηή (εδψ, ησλ αζζελψλ) σο πξνο ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα (εδψ ηηο 

ζεξαπεπηηθέο ηδηφηεηεο) θαη σο πξνο ηελ αζθάιεηα (ελ πξνθεηκέλσ ηηο πηζαλέο 

                                                 
§
 Βι. ηδίωο άξζξν 7 ηνπ λ. 2251/1994. 
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παξελέξγεηεο ηνπ θαξκάθνπ). Σε πεξίπησζε πνπ ε επηρείξεζε πξνσζεί 

ειαηησκαηηθά πξντφληα –π.ρ. θάξκαθα βαζηζκέλα ζε παξαπιαλεηηθά 

απνηειέζκαηα θιηληθψλ κειεηψλ ή λέα θάξκαθα κε επνπζηψδεηο δηαθνξέο απφ 

θαζηεξσκέλα, επίζεο βαζηζκέλα ζε αλαμηφπηζηεο θιηληθέο δνθηκέο, κπνξεί λα 

ππνρξεσζεί ζε απνδεκίσζε, πέξαλ ησλ ελδερφκελσλ δηνηθεηηθψλ θπξψζεσλ 

(πξφζηηκα, αθαίξεζε άδεηαο). 

Δπνκέλσο, θαη απφ ηελ άπνςε απηή, ην δίθαην πξνθξίλεη ηελ αλαδήηεζε 

επηζηεκνληθά αθξηβψλ απνηειεζκάησλ ζηελ θιηληθή έξεπλα, αλεμάξηεηα απφ 

ζθνπηκφηεηεο ακηγψο νηθνλνκηθέο. Δίλαη ελδηαθέξνλ, κάιηζηα, φηη ε παξαπάλσ 

λνκνζεζία αθνξά παξφρνπο νπνησλδήπνηε πξντφλησλ θαη ππεξεζηψλ πξνο ην 

επξχ θνηλφ, φπσο θαη ηνπο θαηαλαισηέο ελ γέλεη. Γελ ππάξρεη εηδηθή ζρεηηθή 

λνκνζεζία γηα πξντφληα θαη ππεξεζίεο πνπ αθνξνχλ ηελ πγεία ή, αληίζηνηρα, 

θαηαλαισηέο (δει. θπξίσο αζζελείο). Αθφκε θαη έηζη, πάλησο, ε επζχλε ησλ 

επηρεηξήζεσλ είλαη ζπγθεθξηκέλε. De lege ferenda ζα κπνξνχζε λα ππνζηεξηρζεί 

φηη, ελ φςεη ηνπ άξζξνπ 21 παξ. 3 Σ, ε ζέζπηζε εηδηθήο –απζηεξφηεξεο- 

λνκνζεζίαο γηα ηελ επζχλε ησλ εκπνξηθψλ επηρεηξήζεσλ πνπ 

δξαζηεξηνπνηνχληαη ζηνλ ηνκέα ηεο παξαγσγήο πξντφλησλ γηα ηελ πγεία, είλαη 

αλαγθαία, πξνθεηκέλνπ λα ιεηηνπξγήζεη –κεηαμχ άιισλ- θαη σο απνηξεπηηθφο 

παξάγνληαο ζε θαηαζηάζεηο ζχγθξνπζεο ζπκθεξφλησλ ζηελ θιηληθή έξεπλα. 

 

Δπίινγνο – Νη ειεγθηηθνί κεραληζκνί ζηε ρψξα καο 

 

Τν ελδερφκελν ζχγθξνπζεο ζπκθεξφλησλ ζηελ θιηληθή έξεπλα έρεη ήδε 

πξνβιεθζεί απφ ηε ζρεηηθή λνκνζεζία. Ζ π.α. ηνπ 2003, κε ηελ νπνία 

ελζσκαηψζεθε ε Νδεγία 2001/20 γηα ηηο θιηληθέο κειέηεο θαξκάθσλ πξνβιέπεη 

ζπγθεθξηκέλν έιεγρν απηνχ ηνπ ελδερνκέλνπ απφ ηελ Δζληθή Δπηηξνπή 

Γενληνινγίαο γηα Θιηληθέο Κειέηεο, ζηελ νπνία ππνβάιινληαη ηα εξεπλεηηθά 
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πξσηφθνιια πξνθεηκέλνπ λα εγθξηζνχλ απφ ηελ άπνςε ηεο δενληνινγηθήο ηνπο 

θαηαιιειφηεηαο**. 

Ξέξαλ απηνχ, ν δηαξθήο έιεγρνο απφ ηα αξκφδηα φξγαλα ηνπ Δζληθνχ 

Νξγαληζκνχ Φαξκάθνπ ηεο εμέιημεο κηαο θιηληθήο κειέηεο απφ άπνςε 

επηζηεκνληθήο επάξθεηαο κπνξεί λα απνθαιχςεη αδηθαηνιφγεηα θελά θαη 

παξαιείςεηο, πνπ νδεγνχλ ζε παξαπιαλεηηθά απνηειέζκαηα γηα ιφγνπο 

«επηηάρπλζεο» θαη νηθνλνκηθήο ζθνπηκφηεηαο. 

Τφζν ε δενληνινγηθή φζν θαη ε ηερληθή (επηζηεκνληθή) θαηαιιειφηεηα κηαο 

θιηληθήο κειέηεο αλήθνπλ ζηελ επζχλε ηνπ ρξεκαηνδφηε ηεο, ν νπνίνο επνκέλσο 

πξέπεη λα ειέγρεηαη γηα ην ελδερφκελν ζχγθξνπζεο ζπκθεξφλησλ απφ ηα 

αξκφδηα φξγαλα ηνπ ΔΝΦ. Ν έιεγρνο ηνπ ηαηξνχ / εξεπλεηή αλήθεη, θαηά βάζε, 

ζηελ πεηζαξρηθή αξκνδηφηεηα ηφζν ηνπ λνζνθνκείνπ ζην νπνίν δηεμάγεηαη ε 

θιηληθή κειέηε, φζν θαη ηνπ νηθείνπ ηαηξηθνχ ζπιιφγνπ, θπξίσο βάζεη ησλ 

δηαηάμεσλ ηνπ λ. 3418/2005 πνπ κλεκνλεχζεθαλ πξνεγνπκέλσο.  

Δπηζεκαίλεηαη, πάλησο, φηη ην ππάξρνλ ζχζηεκα ειέγρνπ δελ πεξηιακβάλεη, 

πξνο ην παξφλ, ηνλ θξηζηκφηεξν ίζσο κεραληζκφ, δειαδή ηηο επηηξνπέο 

δενληνινγίαο ηεο έξεπλαο ζηα λνζνθνκεία, ζεζκφ θαζηεξσκέλν ζηα πεξηζζφηεξα 

θξάηε, πνπ είλαη ζε ζέζε λα εληνπίδεη θαη λα απνηξέπεη θαηλφκελα ζχγθξνπζεο 

ζπκθεξφλησλ ζηελ «πεγή» ηνπο. Ν ζεζκφο απηφο –ζηνλ νπνίνλ επαλεηιεκκέλα 

έρεη αλαθεξζεί ε Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο- έρεη πξνβιεθζεί απφ ηε λνκνζεζία 

καο (λ. 2071/1992), παξακέλεη σζηφζν αθφκε αλελεξγφο.  
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