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Ε Θ Ν Ι Κ Η   Ε Π Ι Τ Ρ Ο Π Η   Β Ι Ο Η Θ Ι Κ Η Σ 

 

 

Σ Υ Σ Τ Α Σ Η 

 

ΕΛΕΓΧΟΣ ΜΗ ΠΑΡΕΜΒΑΤΙΚΩΝ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΜΕΛΕΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

 

Η Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής συζήτησε, στο πλαίσιο της αρμοδιότητάς της, το 

ζήτημα του ελέγχου των μη παρεμβατικών κλινικών μελετών φαρμάκων, που 

διενεργούνται στη χώρα μας, ύστερα από σχετικό αίτημα της Ελληνικής Εταιρείας 

Φαρμακευτικής Ιατρικής. Σχετικά, ενημερώθηκε και από την Αντιπρόεδρο του 

Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκου, καθ. κα Μ. Σκουρολιάκου. 

 

Ι. Τα δεδομένα 

Με τον όρο «μη παρεμβατική κλινική μελέτη», η Οδηγία 2001/20 της ΕΕ (η οποία 

έχει μεταφερθεί στο εθνικό μας δίκαιο και διέπει τη διενέργεια των κλινικών 

μελετών) εννοεί: «Μελέτη κατά την οποία το ή τα φαρμακευτικά προϊόντα 

συνταγογραφούνται ως συνήθως, σύμφωνα με τους όρους που προβλέπονται στην 

άδεια κυκλοφορίας. Η ένταξη του ασθενούς σε συγκεκριμένη θεραπευτική 

στρατηγική δεν αποφασίζεται εκ των προτέρων από το πρωτόκολλο της μελέτης, 

αλλά καθορίζεται από την τρέχουσα ιατρική πρακτική, η δε απόφαση για τη 

χορήγηση του φαρμακευτικού προϊόντος διαχωρίζεται σαφώς από την απόφαση για 

τη συμμετοχή του ασθενούς στη μελέτη. Στους ασθενείς δεν πρέπει να 

εφαρμόζονται επιπρόσθετες διαδικασίες διάγνωσης ή παρακολούθησης, για δε την 

ανάλυση των συλλεγόμενων δεδομένων πρέπει να εφαρμόζονται επιδημιολογικές 

μέθοδοι». 
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Από τον ορισμό αυτόν προκύπτει ότι μια μη παρεμβατική μελέτη διενεργείται 

πάντοτε στο πλαίσιο συγκεκριμένης και ενδεδειγμένης θεραπευτικής αγωγής που 

παρέχεται στον ασθενή, τα φάρμακα της οποίας α) έχουν ελεγχθεί από τα αρμόδια 

όργανα της Πολιτείας και έχουν λάβει σχετική έγκριση και β) χορηγούνται σύμφωνα 

με έγκριτα θεραπευτικά πρωτόκολλα. 

Οι μη παρεμβατικές μελέτες, επομένως, δεν θέτουν ζήτημα ενδεχόμενου κινδύνου 

για την υγεία του συμμετέχοντος είτε από τη χρήση πειραματικών φαρμακευτικών 

ουσιών είτε από τη δοκιμή πειραματικών πρωτοκόλλων, όπως συμβαίνει με τις 

παρεμβατικές κλινικές μελέτες. Τα δεδομένα που συλλέγονται από αυτές, οδηγούν 

μεν σε νέες στατιστικές επιστημονικές διαπιστώσεις –ως προς την 

αποτελεσματικότητα ή τις παρενέργειες ενός φαρμάκου- δεν προκύπτουν ωστόσο 

από πρόσθετη δοκιμασία του οργανισμού του ασθενούς/συμμετέχοντος. 

Από την άλλη πλευρά, οι εν λόγω μελέτες αφορούν άμεσα τη δημόσια υγεία, καθώς 

συμβάλλουν στη φαρμακοεπαγρύπνηση, στη διαπίστωση δηλαδή και συστηματική 

καταγραφή ανεπιθύμητων ενεργειών από τη χρήση ενός φαρμάκου, που ενδέχεται 

να παρουσιασθούν μετά τη θέση του σε κυκλοφορία. Με τις μη παρεμβατικές 

μελέτες ελέγχεται, άρα, η ασφάλεια των φαρμάκων που ήδη κυκλοφορούν. 

Το ισχύον σύστημα της φαρμακοεπαγρύπνησης (συμπεριλαμβανομένων των μη 

παρεμβατικών μελετών) στην Ε.Ε. διέπεται από την Οδηγία 2010/84 (που 

τροποποίησε ως προς τούτο τη βασική Οδηγία για τον κοινοτικό κώδικα φαρμάκων 

2001/83/ΕΕ). Με βάση το σύστημα αυτό, η αρμόδια αρχή για τα φάρμακα κάθε 

κράτους μέλους έχει πλήρη ευθύνη για την παρακολούθηση και την καταγραφή 

κάθε σχετικής με κινδύνους από τη χρήση φαρμάκων πληροφορίας. Στη χώρα μας, 

τη σχετική αρμοδιότητα έχει ο Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων (ΕΟΦ). Πάντως, ο 

ΕΟΦ δεν έχει αρμοδιότητα έγκρισης όλων των μη παρεμβατικών μελετών που 

διενεργούνται στην Ελλάδα. Κατά την Υπουργική Απόφαση που ενσωμάτωσε την 

Οδηγία, εγκρίνει μόνον μελέτες που διενεργούνται αποκλειστικά στη χώρα μας και 

μόνον εφόσον το φάρμακο υπόκειται σε σχετική μετεγκριτική δέσμευση. Έτσι, η 

διενέργεια οποιασδήποτε άλλης μη παρεμβατικής μελέτης παραμένει σήμερα εκτός 

κρατικού ελέγχου, έστω και αν ο ΕΟΦ (ή η αρμόδια επιτροπή 
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φαρμακοεπαγρύπνησης) ενημερώνονται εκ των υστέρων για τυχόν ευρήματα 

παρενεργειών από τις μελέτες αυτές. 

 

 ΙΙ. Οι θέσεις της Επιτροπής 

Στο πλαίσιο των προηγουμένων, η Επιτροπή θεωρεί ότι τρία είναι τα ζητήματα που 

πρέπει να απασχολήσουν από πλευράς βιοηθικής: η διασφάλιση της θεραπευτικής 

αγωγής όσων μετέχουν σε μη παρεμβατικές μελέτες, η προστασία των ευαίσθητων 

προσωπικών δεδομένων τους και η ασφάλεια των ευρημάτων που προκύπτουν από 

αυτές για τη δημόσια υγεία. 

1. Σύμφωνα με τον ορισμό που προεκτέθηκε, κατά τη διάρκεια μη παρεμβατικών 

μελετών δεν πρέπει να εφαρμόζονται πρόσθετες διαγνωστικές ή θεραπευτικές 

πράξεις στον ασθενή, πέραν της αγωγής που ακολουθεί, προκειμένου να 

εξυπηρετηθούν αποκλειστικά σκοποί της έρευνας. Το ενδεχόμενο αυτό, ουσιαστικά 

θα μετέτρεπε τη μελέτη σε παρεμβατική και θα δημιουργούσε άμεσο κίνδυνο για 

την υγεία. Έστω και αν πρόκειται για ζήτημα ορισμού, η Επιτροπή κρίνει ότι ήδη 

τούτο καθιστά αναγκαία την συναίνεση του ασθενούς ύστερα από πληροφόρηση 

για τη συμμετοχή στην έρευνα. Έτσι, τα σχετικά έντυπα πληροφόρησης και 

συναίνεσης πρέπει να επιβεβαιώνουν την πιστή εξακολούθηση της αγωγής και την 

παράλειψη διενέργειας πρόσθετων ιατρικών πράξεων. 

2. Κατά τη στιγμή της συλλογής τους από συγκεκριμένο ασθενή, οι πληροφορίες 

που αφορούν τη χρήση ενός φαρμάκου αποτελούν ευαίσθητα προσωπικά 

δεδομένα. Έως ότου αυτά ανωνυμοποιηθούν, προκειμένου να τύχουν επεξεργασίας 

στο πλαίσιο μιας μη παρεμβατικής μελέτης, ως επιδημιολογικά στατιστικά στοιχεία, 

πρέπει να τυγχάνουν κατάλληλης προστασίας, σύμφωνα με τον νόμο (ν. 

2472/1997). Κατά τούτο, και οι μη παρεμβατικές κλινικές μελέτες αφορούν μια 

κρίσιμη όψη των δικαιωμάτων του ασθενούς, ιδίως όταν ενδέχεται ευαίσθητα 

ιατρικά δεδομένα να κοινοποιηθούν σε τρίτους (χορηγούς ή ερευνητές), χωρίς τη 

συναίνεση του υποκειμένου τους. 
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Επομένως, η αρχή της συναίνεσης ύστερα από πλήρη ενημέρωση βρίσκει εφαρμογή 

εν προκειμένω και ως εγγύηση προστασίας των ευαίσθητων προσωπικών του 

δεδομένων. Κατά τον νόμο, η συναίνεση αυτή πρέπει να είναι έγγραφη. 

Η Επιτροπή κρίνει ότι, εφόσον τα ευαίσθητα δεδομένα ασθενών κοινοποιούνται σε 

τρίτους για τους σκοπούς μη παρεμβατικών μελετών, ενδέχεται να εκφεύγουν των 

ορίων του ιατρικού απορρήτου που εγγυάται ο θεράπων ιατρός. Ακόμη και αν η 

γνωστοποίηση σε τρίτους (χορηγό ή ερευνητές) γίνεται ύστερα από 

ανωνυμοποίησή τους, η ίδια η διαδικασία της ανωνυμοποίησης πρέπει να 

ελέγχεται. Συνεπώς, εν προκειμένω, αποτελεί ευθύνη της Αρχής Προστασίας 

Δεδομένων Προσωπικού Χαρακτήρα να καθιερώσει σχετικό μηχανισμό ελέγχου. 

Αξίζει να σημειωθεί, ότι τα δύο παραπάνω στοιχεία εξηγούν τον λόγο που ο νόμος 

θέλει «η απόφαση για τη χορήγηση του φαρμακευτικού προϊόντος [να] διαχωρίζεται 

σαφώς από την απόφαση για τη συμμετοχή του ασθενούς στη μελέτη», κάτι που 

σημαίνει ότι ο ασθενής πρέπει να γνωρίζει και να συναινεί στη συμμετοχή του σε 

μη παρεμβατική μελέτη και μάλιστα οποιουδήποτε είδους, είτε τα δεδομένα 

συλλέγονται στο πλαίσιο θεραπείας σε νοσηλευτικό ίδρυμα είτε σε ιδιωτικό 

ιατρείο. 

3. Η Επιτροπή θεωρεί σημαντικό το ζήτημα της ακρίβειας των πληροφοριών που 

προκύπτουν από τις μη παρεμβατικές μελέτες, ιδίως όσον αφορά τον εντοπισμό 

ανεπιθύμητων αποτελεσμάτων και κινδύνων από τη χρήση φαρμάκων, καθώς τούτο 

συνδέεται με την προστασία της δημόσιας υγείας. 

Ο ορθός σχεδιασμός του πρωτοκόλλου των μελετών, σύμφωνα με κοινά αποδεκτά 

επιστημονικά κριτήρια, αποτελεί τη μόνη εγγύηση για την εξαγωγή έγκυρων 

συμπερασμάτων. Επομένως, η αξιολόγηση του πρωτοκόλλου αποτελεί κομβικό 

ζήτημα και πρέπει να διενεργείται από ανεξάρτητο (σε σχέση με τον χορηγό ή τον 

ερευνητή) επιστημονικό όργανο, ώστε να αποφεύγεται το ενδεχόμενο 

κατασκευασμένων ή παραπλανητικών συμπερασμάτων. Τούτο αφορά, επίσης, κάθε 

μη παρεμβατική μελέτη. 
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Η Επιτροπή κρίνει ότι μόνη επιλογή ανεξάρτητης αξιολόγησης των πρωτοκόλλων 

παραμένει ο ΕΟΦ. Η αρμοδιότητά του, επομένως, όσον αφορά την έγκριση των μη 

παρεμβατικών μελετών θα πρέπει να επεκταθεί και να καλύψει το σύνολό τους, 

υπό την αυτονόητη προϋπόθεση ότι θα εξασφαλισθεί η αναγκαία υποδομή από το 

Υπουργείο Υγείας. Αξίζει να σημειωθεί ότι το παράδειγμα αυτό ακολουθούν σήμερα 

και άλλα κράτη της Ε.Ε. (Γερμανία, Ιταλία, Βουλγαρία), καθ’ όσον το επιτρέπει η 

Οδηγία 2010/84. 

 

Αθήνα, 9 Δεκεμβρίου 2013 


