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Ο νέος Ευρωπαϊκός Κανονισμός 536/2014 
για τις κλινικές δοκιμές

Στην Ευρώπη, από το 1980, έχει δοθεί έμφαση ώστε το νομοθετικό και το κα-

νονιστικό πλαίσιο ανάμεσα στα κράτη-μέλη της Κοινότητας να εναρμονιστεί, 

με σκοπό τη διευκόλυνση της διεξαγωγής και τη μείωση του κόστους των 

κλινικών δοκιμών. Σήμερα, προχωρώντας με αυτό το εγχείρημα, η Ευρωπαϊκή 

Επιτροπή και το Κοινοβούλιο έχουν εγκρίνει μια νέα νομοθετική πράξη ([EE] 

αρ. 536/2014), η οποία εν αναμονή να υιοθετηθεί από τα κράτη-μέλη της ΕΕ 

έχει ήδη αποτελέσει αντικείμενο προβληματισμού και διαλόγου σε επίπεδο 

προσδοκιών. Σκοπός της παρούσας ανασκόπησης ήταν η εξέταση του νέου Κα-

νονισμού (EE) αρ. 536/2014 για τις κλινικές δοκιμές. Διενεργήθηκε συστηματική 

βιβλιογραφική ανασκόπηση και 39 άρθρα πληρούσαν τα κριτήρια εισόδου και 

αποκλεισμού. Στο 74% εκφράζονται θετικές προσδοκίες ως προς τους στόχους 

του Κανονισμού για τη διευκόλυνση της διεξαγωγής των κλινικών δοκιμών και 

σε αντίστοιχο ποσοστό γίνεται κριτική και εκφράζονται προβληματισμοί, αν 

και όχι πάνω στα ίδια ζητήματα. Στο 38% διευκρινίζεται ότι τα αναμενόμενα 

ζητήματα θα αφορούν στη μειωμένη προστασία των ασθενών ή στη μειωμένη 

και λιγότερο ξεκάθαρη σημασία των Επιτροπών Ηθικής και Δεοντολογίας, 

ενώ στο 38% γίνεται αναφορά σε ανάπτυξη ενδεχόμενων προβλημάτων σε 

επίπεδο κρατών-μελών κατά την εφαρμογή του Κανονισμού λόγω ανεπαρ-

κούς προετοιμασίας. Τα μείζονα οφέλη από τον Κανονισμό εμφανίζονται να 

είναι αυτά της ενίσχυσης της έρευνας και της ανάπτυξης στην ΕΕ μέσω της 

πλήρους εναρμόνισης της ευρωπαϊκής νομοθεσίας για τις κλινικές δοκιμές, 

της απλοποίησης και της βελτίωσης του ρυθμιστικού πλαισίου τους και της 

ενίσχυσης της διαφάνειας των εξαγόμενων δεδομένων.
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1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Τα νέα φαρμακευτικά προϊόντα που εισάγονται στην 

αγορά είναι κατά γενική ομολογία αποτέλεσμα μιας χρο-

νοβόρας, πολυδάπανης και αυξημένου ρίσκου έρευνας 

που διεξάγεται κατά κύριο λόγο από τις φαρμακευτικές 

εταιρείες. Δεδομένου ότι η Ευρώπη σήμερα αντιμετωπίζει 

τον αυξημένο ανταγωνισμό των αναδυόμενων οικονομιών 

εκ παραλλήλου με τον ανταγωνισμό καινοτομιών σε πα-

γκόσμιο επίπεδο, είναι ζητούμενο να δοθεί ώθηση στην 

ανάπτυξη της έρευνας προς εξεύρεση νέων φαρμάκων 

και θεραπειών για την ενίσχυση της φαρμακοβιομηχανίας.1

Οι κλινικές δοκιμές, το τελευταίο στάδιο πριν από την 

εισαγωγή ενός νέου φαρμακευτικού προϊόντος στην αγορά 

και ως ο μοναδικός τρόπος για την τεκμηρίωση της παρα-

γωγής ενός νέου καινοτόμου φαρμάκου, καθώς διεξάγονται 

σε ανθρώπους, υπόκεινται σε νομοθεσίες και κανονισμούς 

προκειμένου να διασφαλιστούν η ασφάλεια και τα δικαιώ-

ματα των συμμετεχόντων.

Οι ρυθμίσεις περί έναρξης και διεξαγωγής των κλινικών 

δοκιμών μέχρι το 2004 αποτελούσαν εθνική ευθύνη. Με την 

Ευρωπαϊκή Οδηγία 2001/20/ΕΚ («Οδηγία») του Ευρωπαϊκού 

Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου δημιουργήθηκε ένα 

περισσότερο κοινό ρυθμιστικό πλαίσιο για τη ροή των δια-

δικασιών κατά την έναρξη, τη διεξαγωγή και την περάτωση 

των κλινικών δοκιμών στην Ευρώπη, μέσω της εφαρμογής 

της Καλής Κλινικής Πρακτικής.2 Η εν λόγω Οδηγία θα εξυ-

πηρετούσε μια ανάγκη εκλογίκευσης και εναρμόνισης των 

σχετικών νομοθεσιών προς την κατεύθυνση της μείωσης 

του κόστους της διεξαγωγής των κλινικών δοκιμών.3

Σήμερα, προς την ολοκλήρωση του ίδιου αυτού εγχει-

ρήματος, ο επικείμενος Ευρωπαϊκός Κανονισμός (ΕΕ) αρ. 

536/2014 («Κανονισμός»)4 αναμένεται να ενισχύσει την 

επιστημονική έρευνα και τη βιομηχανική ανάπτυξη. Θα 

διευκολύνει τη διακρατική συνεργασία, θα εισάγει απλο-

ποιημένους κανόνες και θα προωθεί την επικοινωνία και τη 

διεκπεραίωση εργασιών με ηλεκτρονικό τρόπο. Σε κάθε πε-
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ρίπτωση, και βάσει της προηγούμενης εμπειρίας, πρόκειται 

για μια πρόκληση που θα έχει ως σκοπό να συμβάλλει στη 

μεγέθυνση της καινοτομίας στα φαρμακευτικά προϊόντα 

σε ευρωπαϊκό έδαφος.5 Στο μέλλον, η ταχεία διεκπεραίωση 

των διαδικασιών έγκρισης και η υποχρεωτική επικοινωνία 

των εμπλεκόμενων φορέων, αντλώντας τις ζητούμενες πλη-

ροφορίες από την πύλη της ΕΕ (EU Ρortal), θα προσέφερε 

σημαντική διευκόλυνση στους χορηγούς, στους αρμόδιους 

εθνικούς φορείς και στις Επιτροπές Δεοντολογίας.5

Στις 16 Απριλίου του 2014, ο νέος Κανονισμός (ΕΕ) αρ. 

536/2014 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβου-

λίου για τα φαρμακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση 

που καταργεί την Οδηγία 2001/20/ΕΚ υιοθετήθηκε και 

στη συνέχεια δημοσιεύτηκε στην επίσημη εφημερίδα της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης. Ο Κανονισμός των κλινικών δοκιμών 

στοχεύει στην ενίσχυση ενός ευνοϊκού περιβάλλοντος για 

τη διεξαγωγή των κλινικών δοκιμών με γνώμονα την ασφά-

λεια των ασθενών στις χώρες της Ευρωπαϊκής Ένωσης.6 Ο 

Κανονισμός τέθηκε σε ισχύ στις 16 Ιουνίου του 2014, αλλά 

δεν έχει εφαρμοστεί ακόμη. Στη μεταβατική αυτή περίοδο, 

οι κλινικές δοκιμές θα διεξάγονται με βάση την ισχύουσα 

Οδηγία, ενώ η τελευταία θα καταργηθεί την ημέρα που θα 

εφαρμοστεί ο Κανονισμός, με εξαίρεση μια τριετή περίοδο 

συνύπαρξης για τις εξής περιπτώσεις: (α) Αιτήσεις κλινικών 

δοκιμών που υποβλήθηκαν πριν από την εφαρμογή του 

κανονισμού, (β) αιτήσεις κλινικών δοκιμών που υποβλή-

θηκαν ένα έτος μετά την εφαρμογή του Κανονισμού, στην 

περίπτωση κατά την οποία ο χορηγός επέλεξε το παλαιό 

σύστημα.6

Αντίστοιχα, οι συμπληρωματικές οδηγίες αναφορικά 

με τους κανόνες Καλής Κλινικής Πρακτικής, όπως και οι 

απαιτήσεις για την εξουσιοδότηση παρασκευής ή εισαγω-

γής φαρμακευτικών προϊόντων, θα βρίσκουν εφαρμογή 

για κλινικές δοκιμές που διεξάγονται υπό το κανονιστικό 

και ρυθμιστικό πλαίσιο της Οδηγίας μέχρι τη λήξη της με-

ταβατικής περιόδου. Το ίδιο ισχύει και για τις οδηγίες που 

αφορούν στην Ορθή Παρασκευαστική Πρακτική.6

Οι γενικοί στόχοι του νέου Κανονισμού αφορούν στην 

προστασία, στην ασφάλεια, στην αξιοπρέπεια και στην 

ευεξία των συμμετεχόντων, αλλά και στην αξιοπιστία και 

ισχύ των παραγόμενων δεδομένων από τις κλινικές δοκι-

μές. Εστιάζουν στην προώθηση της καινοτομίας και στην 

εναρμόνιση και απλοποίηση της αίτησης έγκρισης και αξι-

ολόγησης των κλινικών δοκιμών, ιδίως στις πολυκεντρικές 

δοκιμές, αλλά και στην επίβλεψη των κλινικών δοκιμών 

στα κράτη-μέλη. Επιδιώκουν δε να ενδυναμώσουν τη δι-

αφάνεια, διατηρώντας την ισορροπία μεταξύ προστασίας 

της δημόσιας υγείας και της προώθησης της καινοτομίας 

στην ιατρική έρευνα, αναγνωρίζοντας το νόμιμο οικονομικό 

συμφέρον των αιτούντων.7,8

Ο νέος Κανονισμός αποτελεί μια δεσμευτική νομοθετική 

πράξη, η οποία θα υιοθετηθεί ως έχει από όλα τα κράτη-μέλη 

και θα είναι άμεσα σε χρήση, όπως ένας νόμος.7,9 Θεωρείται 

ότι είναι σύμφωνος με τα σημαντικότερα διεθνή έγγραφα 

καθοδήγησης για τις κλινικές δοκιμές, όπως η έκδοση 2008 

της Διακήρυξης του Helsinki της Παγκόσμιας Ιατρικής Ένω-

σης και οι αρχές Καλής Κλινικής Πρακτικής που εκπορεύο-

νται από τη Διακήρυξη του Helsinki.10 Ο Κανονισμός, όπως 

και η ισχύουσα Οδηγία, καλύπτει τις παρεμβατικές κλινικές 

δοκιμές φαρμακευτικών προϊόντων σε ανθρώπους, ενώ 

πλέον, υπάρχει και μια προσθήκη που αφορά στις κλινικές 

δοκιμές χαμηλής παρεμβατικότητας. Τέλος, όπως και με 

την Οδηγία, δεν καλύπτονται οι μη παρεμβατικές δοκιμές 

αλλά και οι δοκιμές που δεν αφορούν σε φαρμακευτικά 

προϊόντα, αλλά σε ιατροτεχνολογικά ή σε χειρουργικές 

επεμβάσεις. Ακόμη, προβλέπει ότι ο φάκελος κατάθεσης 

θα είναι επίσης εναρμονισμένος για όλα τα κράτη-μέλη.7

Ο νέος Κανονισμός επιφέρει κάποιες βασικές αλλαγές, 

οι οποίες αναμένεται να απλοποιήσουν σημαντικά το 

ρυθμιστικό πλαίσιο των κλινικών δοκιμών. Προβλέπει μια 

μοναδική διαδικασία ηλεκτρονικής υποβολής για έγκριση 

για τις πολυκεντρικές/πολυεθνικές μελέτες μέσω της πύλης 

της ΕΕ.10 Τα δεδομένα και οι πληροφορίες που θα υποβάλ-

λονται μέσω της πύλης της ΕΕ θα αποθηκεύονται στη βάση 

δεδομένων της ΕΕ. Η εν λόγω βάση θα επιτρέπει τη συνερ-

γασία μεταξύ των αρμόδιων αρχών, των ενδιαφερόμενων 

κρατών-μελών, στον βαθμό που αυτό είναι αναγκαίο για την 

εφαρμογή του Κανονισμού και την αναζήτηση ορισμένων 

κλινικών δοκιμών.10

Σε όλα τα κράτη-μέλη καθιερώνεται η συνεργασία με-

ταξύ τους προκειμένου να ολοκληρωθεί η αξιολόγηση, η 

οποία θα περνά από τη φάση της γενικής και της εθνικής 

αξιολόγησης. Κατά τη γενική αξιολόγηση, θα γίνεται μια 

αρχική αξιολόγηση από το αναφέρον κράτος-μέλος, το 

οποίο θα έχει ρόλο συντονιστή ανάμεσα στα συμμετέχοντα 

κράτη. Η διαδικασία για την ολοκλήρωση της αρχικής αξιο-

λόγησης θα διαρκεί έως και 45 ημέρες (αντί για 60 ημέρες, 

όπως ισχύει σήμερα) με δυνατότητα παράτασης έως και 

31 ημερών. Η αξιολόγηση για την εν λόγω φάση ισχύει για 

όλα τα εμπλεκόμενα κράτη-μέλη και συντονίζεται από το 

αναφέρον κράτος-μέλος.10

Η εθνική αξιολόγηση, από την άλλη πλευρά, γίνεται 

από το κάθε ενδιαφερόμενο κράτος-μέλος χωριστά, αλλά 

ταυτόχρονα με τη γενική αξιολόγηση. Κάθε ενδιαφερόμενο 

κράτος-μέλος ολοκληρώνει την αξιολόγησή του εντός 45 

ημερών από την ημερομηνία επικύρωσης, με δυνατότητα 

παράτασης 31 ημερών και υποβάλλει, μέσω της πύλης, την 

έκθεση αξιολόγησης στον χορηγό.10

Σκοπός της παρούσας συστηματικής βιβλιογραφικής 
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ανασκόπησης ήταν η εξέταση του νέου ευρωπαϊκού Κανο-

νισμού (EE) αρ. 536/2014 για τις κλινικές δοκιμές, ο οποίος 

θα αφορά στο ρυθμιστικό πλαίσιο των κλινικών δοκιμών. 

2. AΝΑΖΗΤΗΣΗ ΤΗΣ ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑΣ

2.1. Στρατηγική αναζήτησης

Η αναζήτηση της βιβλιογραφίας πραγματοποιήθηκε 

στις εξής ηλεκτρονικές βάσεις δεδομένων: ScienceDirect, 

Academic OneFile, MEDLINE Complete, InfoTrac Health 

Reference Center Academic, eBook Index, BASE, Expanded 

Academic ASAP, J-STAGE, Health & Wellness Resource Cen-

ter, General OneFile, CINAHL Plus with Full Text, Directory 

of Open Access Journals, British Library Document Supply 

Centre Inside Serials & Conference Proceedings, HeinOnline, 

Business Insights: Essentials, Business Insights Global, Food 

Science Source, SciELO, InfoTrac LegalTrac, General Refer-

ence Center Gold, PASCAL Archive, FRANCIS Archive, West-

law UK, ERIC, eBook Collection (EBSCOhost), Opposing View-

points in Context, eBook Academic Collection, (EBSCOhost),  

SwePub, AGRIS, Student Resources in Context, Science In 

Context, Small Business Resource Center και Journals@

OVID. Η αναζήτηση έλαβε χώρα μεταξύ 1.1.2014 και 

1.11.2018, με τον εξής αλγόριθμο (clinical trial* OR EU) 

AND (2001/20/EU OR 536/2014 OR CTR OR Regulation OR 

EudraCT OR EU Portal). Κατά τη συγκεκριμένη αναζήτηση 

δεν εντοπίστηκαν συστηματικές ανασκοπήσεις σχετικές 

με το ερευνητικό ερώτημα.

2.2. Κριτήρια ένταξης και αποκλεισμού των μελετών 

H αναζήτηση βασίστηκε στα εξής κριτήρια ένταξης 

και αποκλεισμού: (α) Γλώσσα: Άρθρα δημοσιευμένα στην 

αγγλική γλώσσα. (β) Χρόνος: Άρθρα που δημοσιεύτηκαν 

κατά το χρονικό διάστημα 2014–2018, αφού δηλαδή ανα-

κοινώθηκε επίσημα ο νέος Κανονισμός (EE) αρ. 536/2014. 

(γ) Περιεχόμενο άρθρων: Άρθρα που αναλύουν τη σχέση 

μεταξύ της αναμενόμενης εφαρμογής του νέου Κανονισμού 

(EE) αρ. 536/2014 και των ζητημάτων που παραμένουν 

ή και ανέκυψαν από την εφαρμογή της πρώτης Οδηγίας 

και προβλέπεται να αντιμετωπιστούν. (δ) Γεωγραφικός 

περιορισμός: Ευρώπη, αφού τόσο η Οδηγία όσο και ο νέος 

Κανονισμός έχουν εφαρμογή μόνο στα κράτη-μέλη της ΕΕ. 

Μόνη εξαίρεση αποτελεί ένα άρθρο το οποίο αναφέρεται 

σε ΕΕ και Ηνωμένες Πολιτείες της Αμερικής (ΗΠΑ).11

Συνολικά, εντοπίστηκαν 548 αναφορές από τις δύο 

αναζητήσεις οι οποίες πραγματοποιήθηκαν ταυτόχρονα 

σε όλες τις βάσεις δεδομένων που προαναφέρονται, ενώ 

δεν βρέθηκε κάποια συστηματική ανασκόπηση στο θέμα 

των ευρωπαϊκών νομοθεσιών για τις κλινικές δοκιμές. Μετά 

την αφαίρεση των διπλότυπων αναφορών, 476 αναφορές 

αξιολογήθηκαν με βάση τον τίτλο ή και τις περιλήψεις. 

Από τις αναφορές αυτές, 415 στο σύνολο δεν πληρού-

σαν τα κριτήρια εισόδου βάσει τίτλου και περιλήψεων 

και αποκλείστηκαν. Συγκεκριμένα, 8 αναφορές ήταν σε 

γλώσσα διαφορετική της αγγλικής, κυρίως γερμανική, 7 

αναφορές δεν ήταν προσβάσιμες, ενώ 415 κρίθηκαν ως 

μη σχετικές με το θέμα της αναζήτησης και των επί μέρους 

ερωτημάτων. Οι υπόλοιπες 61 αναφορές αξιολογήθηκαν 

για την καταλληλότητά τους με βάση το πλήρες κείμενο. 

Έπειτα από αξιολόγηση αυτών, 22 αναφορές κρίθηκαν 

ότι δεν πληρούν τα κριτήρια εισόδου ως μη σχετικές και 

αποκλείστηκαν, ενώ 39 αναφορές συμπεριλήφθηκαν τελικά 

στην παρούσα ανασκόπηση. Το διάγραμμα ροής της συ-

στηματικής βιβλιογραφικής ανασκόπησης παρουσιάζεται 

στην εικόνα 1.

3. ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ

Τα άρθρα που ανευρέθηκαν, είτε αφορούν σε μια γε-

νική παρουσίαση του νέου Κανονισμού, είτε σχολιάζουν 

Προσδιορισμός αναφορών 
από την αναζήτηση (n=548)

Αξιολόγηση 
καταλληλότητας 

μελετών  
(τίτλος/περίληψη)

(n=476) Αποκλεισμός μελετών εξαιτίας:
1) Άλλη γλώσσα (γερμανικά κ.ά.) (n=8)
2) Μη σχετικές μελέτες (n=400)
3) Μη προσβάσιμες (n=7)

Αποκλεισμός μελετών εξαιτίας:
1) Μη σχετικές μελέτες (n=22)

Αξιολόγηση 
καταλληλότητας 

μελετών  
(πλήρες κείμενο)

(n=61)

Μελέτες που 
συμπεριλήφθηκαν 
στην ανασκόπηση

(n=39)

Αφαίρεση διπλότυπων μελετών μετά από τον έλεγχο  
των τίτλων και των περιλήψεων των μελετών (n=22)

Εικόνα 1. Διάγραμμα ροής της συστηματικής ανασκόπησης.
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τον Κανονισμό σε σχέση με την προγενέστερη Οδηγία, τα 

προβλήματα που αναμένεται να επιλύσει, αλλά εκφράζουν 

και προβληματισμούς ως προς τις δυνατότητες και τις 

αδυναμίες του Κανονισμού σε σχέση με τις απαιτήσεις της 

κλινικής έρευνας στην Ευρώπη.

Έτσι, προβληματισμοί για τις κλινικές δοκιμές στην Ευ-

ρώπη εκφράζονται στο 31% επί του συνόλου των άρθρων 

που εξετάστηκαν. Το 67% των άρθρων αναφέρονται σε 

παράγοντες που σχετίζονται με την Οδηγία και ευθύνονται 

για τη χαμηλή ανταγωνιστικότητα της Ευρώπης. Στο 74% 

των περιπτώσεων εκφράζονται θετικές προσδοκίες από 

τον Κανονισμό, ενώ στο ίδιο ποσοστό γίνεται κριτική και 

εκφράζονται προβληματισμοί. 

Στο 26% των άρθρων τα σημεία του Κανονισμού που 

θεωρούνται προβληματικά, αναλύονται ως προς το εν-

δεχόμενο να επιφέρουν επιπρόσθετα ζητήματα κατά την 

εφαρμογή του, ενώ στο 38% των άρθρων διευκρινίζεται 

ότι τα αναμενόμενα ζητήματα θα αφορούν στη μειωμένη 

προστασία των ασθενών ή στη μειωμένη και προβληματική 

σημασία των Επιτροπών Ηθικής και Δεοντολογίας. Τέλος, 

στο 38% των άρθρων γίνεται αναφορά σε ενδεχόμενα 

προβλήματα που θα αναπτυχθούν σε επίπεδο κρατών-

μελών κατά την εφαρμογή του Κανονισμού ή, αντίθετα, 

σε πρωτοβουλίες οι οποίες έχουν ληφθεί για την ταχεία 

και ομαλή εφαρμογή του.

Οι αναφορές που έχουν συμπεριληφθεί αφορούν βέβαια 

στο θέμα του επερχόμενου ευρωπαϊκού Κανονισμού για τις 

κλινικές δοκιμές, θέτουν όμως διαφορετικούς προβλημα-

τισμούς και επιχειρήματα στο ζήτημα της εφαρμογής του 

και των αναμενόμενων αποτελεσμάτων από αυτή.

Καθώς ο νέος Κανονισμός θα εφαρμοστεί στο σύνολο 

των ευρωπαϊκών κρατών-μελών, αναζητήθηκαν οι κυρίαρ-

χες απόψεις για τη γενική εικόνα διεξαγωγής κλινικών δοκι-

μών στην Ευρώπη. Αναφορικά με τους προβληματισμούς 

για τις κλινικές δοκιμές στην Ευρώπη, 12 άρθρα συγκλίνουν 

στο γεγονός ότι έχει παρουσιαστεί μείωση του συνολικού 

αριθμού των κλινικών δοκιμών στην Ευρώπη έως και 25% 

για την περίοδο μετά την εφαρμογή της Οδηγίας,5,12–19 ενώ 

3 άρθρα αναφέρουν με σαφήνεια ότι σημαντικό ρόλο σε 

αυτή την εξέλιξη διαδραμάτισε η εφαρμογή της Οδηγίας.20–22

Οι παράγοντες που σχετίζονται με την Οδηγία και ευ-

θύνονται για τη χαμηλή ανταγωνιστικότητα της Ευρώπης 

στο πεδίο των κλινικών δοκιμών εμφανίζονται συχνότερα, 

προσεγγίζοντας το 25% για την περίοδο μετά την εφαρμογή 

της Οδηγίας.5,12–15,17,18,22–26

Ο επόμενος μείζων παράγοντας που απαντάται με 

σχεδόν ίση συχνότητα είναι οι μεγάλοι χρόνοι αναμονής 

για την έγκριση μιας αίτησης από τις Επιτροπές Ηθικής 

και Δεοντολογίας και τις αρμόδιες εγκριτικές αρχές κάθε 

κράτους-μέλους. Στο ίδιο πνεύμα, αλλά με ξεχωριστή 

αναφορά εντοπίζεται και η γραφειοκρατία που διατρέχει 

το ρυθμιστικό πλαίσιο των κλινικών δοκιμών, όπως και η 

πολυπλοκότητά του, φαινόμενα τα οποία ασφαλώς διαφο-

ροποιούνται από χώρα σε χώρα.5,12–19,20,22–27

Επί πλέον, ανακύπτει το ζήτημα της ορθής και έγκαιρης 

καταγραφής των κλινικών δοκιμών και του ζητήματος της 

διαφάνειας που συνδέεται με αυτές, κατά πόσο δηλαδή 

δημοσιοποιούνται τα δεδομένα τα οποία προκύπτουν από 

τη διενέργεια των κλινικών δοκιμών και είναι προσβάσιμα 

από το ευρύ κοινό. Το θέμα της διαφάνειας ανακύπτει σε 5 

άρθρα ως αναγκαιότητα βελτίωσης της καταγραφής των 

κλινικών δοκιμών και δημοσίευσης των αποτελεσμάτων 

μέσω της δημιουργίας σαφών οδηγιών και συνδέεται με 

την έλλειψη εμπιστοσύνης του κοινού αναφορικά με τις 

κλινικές δοκιμές, αλλά και με τη δυσκολία στρατολόγησης 

ασθενών για την έναρξη μιας κλινικής δοκιμής λόγω της 

υπάρχουσας δυσπιστίας και αποκλεισμού του κοινού από 

την πληροφόρηση.11,16,17,28–30

Σχετικά με το κόστος διεξαγωγής, διευκρινίζεται ότι 

μπορεί να αφορά στην επέκταση του αναγκαίου προ-

σωπικού για τη διεξαγωγή των κλινικών δοκιμών αλλά 

και του αυξημένου χρονικού διαστήματος κατά το οποίο 

απασχολείται από την αίτηση για την έγκριση έναρξης μιας 

κλινικής δοκιμής μέχρι την περάτωσή της και την έγκριση 

του υπό δοκιμή φαρμάκου στην αγορά. Ακόμη, μπορεί να 

αφορά στην αυξημένη εμπλοκή φορέων που σχετίζονται 

με την παρακολούθηση, τον έλεγχο και την έγκριση των 

κλινικών δοκιμών. 

Σημειώνεται ακόμη ότι οι υφιστάμενες διαφοροποιήσεις 

στη νομοθεσία και στο ρυθμιστικό πλαίσιο διεξαγωγής των 

κλινικών δοκιμών, οι μεγάλοι χρόνοι αναμονής μέχρι την 

έγκρισή τους, η πολυπλοκότητα του ρυθμιστικού πλαισίου 

του και η γραφειοκρατία που συνεπάγεται αποτελούν επίσης 

παράγοντες οι οποίοι αυξάνουν το κόστος των κλινικών 

δοκιμών. Ακόμη και η καθυστέρηση ή η αδυναμία στρα-

τολόγησης ασθενών ώστε να αρχίσει μια κλινική δοκιμή 

συνεπάγεται αυξημένο κόστος. Συνεπώς, η μεγέθυνση 

του κόστους των κλινικών δοκιμών και οι καθυστερήσεις 

αναδεικνύονται ως οι κυριότεροι αποτρεπτικοί παράγοντες 

για τις φαρμακευτικές εταιρείες που εξετάζουν την Ευρώπη 

ως χώρο επένδυσης.

Αναφορικά με τα σημεία-κλειδιά του Κανονισμού, 

το σημαντικότερο είναι η δημιουργία των EU Portal/EU 

Database, τα οποία είναι τα πληροφοριακά συστήματα 

που θα επιτρέψουν την καταγραφή των κλινικών δοκιμών 

σε μια κοινή βάση δεδομένων σε ευρωπαϊκό επίπεδο, την 

προσβασιμότητά τους από πολλαπλούς χρήστες με διαφο-
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ρετικό επίπεδο κατανόησης και σκοπιμότητες, την άμεση 

επικοινωνία όλων των εμπλεκομένων, την ηλεκτρονική 

υποβολή των αιτήσεων κ.ά.5,13,15,17,19,20,22,25,29 

Άλλα σημεία του Κανονισμού τα οποία εντοπίζονται 

με χαμηλή συχνότητα είναι η αλλαγή/απλοποίηση της 

διαδικασίας αίτησης και έγκρισής της,14,17 η δυνατότητα 

άμεσης υιοθέτησης του Κανονισμού,14,17,18 η υποχρεωτική 

εκπαίδευση των υπευθύνων ιατρών στις αρχές Καλής 

Κλινικής Πρακτικής31 και η κοινή αξιολόγηση από όλα τα 

εμπλεκόμενα κράτη-μέλη.16,32

Ως προς τους παράγοντες που εμποδίζουν την τα-

χεία εφαρμογή του Κανονισμού και το αναμενόμενο έτος 

εφαρμογής του, βρέθηκε ότι η αρχική ανακοίνωση για την 

εφαρμογή του Κανονισμού ήταν το 2016, χωρίς όμως να έχει 

εφαρμοστεί μέχρι σήμερα. Ο βασικός λόγος με τον οποίο 

συμφωνούν όλες οι αναφορές που θίγουν το θέμα, είναι 

ότι αναμένεται να αναπτυχθούν και να οριστικοποιηθούν 

τα πληροφοριακά συστήματα EU Portal/EU Database και 

μέχρι τότε δεν μπορεί να τεθεί σε εφαρμογή.14,16–17,20,22,29–34

Αναφορικά με τις προσδοκίες των εμπλεκομένων από 

την εφαρμογή του νέου ευρωπαϊκού Κανονισμού, τα άρ-

θρα παρουσιάζουν μεγαλύτερη ανταπόκριση και ποικιλία 

στις απόψεις που εκφράζονται και συνολικά θα ορίζαμε 8 

βασικά ζητήματα τα οποία εκτείνονται σε μεγάλο εύρος 

και αφορούν σε γενικές προσδοκίες για τις κλινικές δοκιμές 

στην Ευρώπη αλλά και σε ειδικά χαρακτηριστικά τους, όπως 

υποκατηγορίες κλινικών δοκιμών ή τον τρόπο με τον οποίο 

οι εμπλεκόμενοι (χορηγοί, εγκριτικές αρχές, ασθενείς κ.λπ.) 

επωφελούνται ή ζημιώνονται.

Έτσι, ως προς το ζήτημα της ενίσχυσης της έρευνας και 

της ανάπτυξης στην ΕΕ αλλά και της ανταγωνιστικότητας της 

τελευταίας, αναμένεται ότι ο Κανονισμός θα δώσει ώθηση, 

λύνοντας και διευθετώντας προβλήματα που προέκυψαν 

από την εφαρμογή της Οδηγίας.5,12–14,17,19,20,24,27,30,31,33–35 Με την 

ίδια συχνότητα εκφράζεται και η προσδοκία για την πλήρη 

εναρμόνιση της ευρωπαϊκής νομοθεσίας και του ρυθμιστι-

κού πλαισίου που αφορούν στις κλινικές δοκιμές, ώστε να 

επαλειφθούν οι εναπομένουσες αποκλίσεις ανάμεσα στα 

κράτη-μέλη.5,12,13,15,18,24,26,27,30,33,36–38

Ένα πιο ειδικό θέμα, αυτό της διαφάνειας μέσω της 

δημοσίευσης των εξαγόμενων δεδομένων των κλινικών 

δοκιμών, αφ’ ενός συνδέεται με την αύξηση της εμπιστοσύ-

νης του κοινού και αφ’ ετέρου αναμένεται να διευκολύνει 

την εμπλοκή του και την περαιτέρω κατανόηση σχετικά 

με τη δράση ενός φαρμάκου. Από την άλλη πλευρά, η 

έγκαιρη και συστηματική δημοσιοποίηση δεδομένων 

ανεξάρτητα από την έκβαση μιας δοκιμής θα βελτίωνε 

την εγκυρότητα συστηματικών αναλύσεων και μετα-ανα-

λύσεων όσον αφορά σε ειδικά θέματα δημόσιας υγείας, 

που ενδεχομένως σήμερα βασίζονται σε περιορισμένα 

δεδομένα και συνεπώς ενέχουν μεροληψία. Η ενίσχυση 

λοιπόν της διαφάνειας και της ενημέρωσης του κοινού 

αναμένεται να αυξηθεί.14,19–22,28,29,33,38–40

Το τελευταίο μείζον θέμα που αναμένεται να διευθε-

τηθεί από την εφαρμογή του Κανονισμού είναι αυτό της 

απλοποίησης και της βελτίωσης του ρυθμιστικού πλαισίου 

για τις κλινικές δοκιμές και ειδικότερα της διαδικασίας 

έγκρισής τους από τις Επιτροπές Ηθικής και Δεοντολογίας/

εγκριτικές αρχές. Σε 15 άρθρα εκφράζεται η προσδοκία για 

τη βελτίωση του υπάρχοντος περίπλοκου και χρονοβόρου 

στην τήρησή του ρυθμιστικού πλαισίου.5,12–16,18,19,21,22,24,32,33,41 

Κάποιες επί πλέον προσδοκίες που εκφράζονται από 

τον Κανονισμό, αν και με πολύ μικρότερη συχνότητα, 

είναι η ανάπτυξη επιστημονικής συνεργασίας εντός των 

κρατών-μελών της ΕΕ μέσω της έγκαιρης και συστηματικής 

δημοσίευσης των αποτελεσμάτων των κλινικών δοκιμών,33 

η ενίσχυση της επιστημονικής αξιολόγησης της αίτησης, 

έτσι όπως διαμορφώνεται πλέον στο πρώτο μέρος της 

αξιολόγησης, υπαγόμενο σε κεντρική διαχείριση16 και η 

προώθηση των μελετών χαμηλής παρεμβατικότητας μέσω 

της εναρμόνισης του νομοθετικού πλαισίου.37 Τέλος, παρ’ 

ότι οι περισσότερες από τις εκπεφρασμένες προσδοκίες 

συνεπάγονται και μείωση του κόστους διεξαγωγής κλινικών 

δοκιμών, σε δύο άρθρα αναφέρεται συγκεκριμένα και αυτή 

η παράμετρος.13,38

Οι προσδοκίες από την εφαρμογή του Κανονισμού 

εκφράζουν τις θετικές αλλαγές που αναμένεται να επιφέρει 

ο τελευταίος και συνεπώς να δώσει λύση στα μείζονα ζη-

τήματα που ταλανίζουν τους εμπλεκόμενους στις κλινικές 

δοκιμές. Από την άλλη, εκφράζονται φόβοι και προβληματι-

σμοί ότι ορισμένα ζητήματα ίσως να μην επιλυθούν επαρκώς 

ή ότι νέα ζητήματα ενδεχομένως να δημιουργηθούν λόγω 

ελλείψεων και ασαφειών στο κείμενο του Κανονισμού αλλά 

και εξ αιτίας του προσανατολισμού του. 

Αναφορικά με την κριτική που ασκείται στον Κανονισμό, 

ανευρέθηκαν 14 διαφορετικά ζητήματα που αφορούν στον 

ρόλο των Επιτροπών Ηθικής και Δεοντολογίας, στις αλλαγές 

στη διαδικασία έγκρισης των αιτήσεων αδειοδότησης και 

της υποβολής τους, αρμοδιότητες που παραμένουν εθνική 

υπόθεση, στις ειδικές κατηγορίες κλινικών δοκιμών, στο 

ζήτημα της διαφάνειας, όπως και στη δυναμική ανάμεσα 

στην ενίσχυση της αγοράς των κλινικών δοκιμών και της 

προώθησης των στόχων της δημόσιας υγείας και της προ-

στασίας των ασθενών.

Πιο συγκεκριμένα, με τη μεγαλύτερη συχνότητα δια-

τυπώνεται το θέμα της μειωμένης βαρύτητας των εθνικών 
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Επιτροπών Ηθικής και Δεοντολογίας και της δεοντολογικής 

αξιολόγησης πρωτοκόλλου.12,14,26,41,42 Αναφέρεται ότι οι 

Επιτροπές Ηθικής και Δεοντολογίας δεν υποχρεούνται 

πλέον να αξιολογήσουν το πρωτόκολλο, καθώς παρέχεται η 

δυνατότητα επιλογής για το αν θα γίνει αξιολόγηση από τις 

Επιτροπές Ηθικής και Δεοντολογίας στο δεύτερο μέρος της 

συνολικής αξιολόγησης34,35 και δεν προβλέπεται επέκταση 

του χρονικού ορίου για τον σκοπό αυτόν.15 Η αξιολόγηση 

των Επιτροπών Ηθικής και Δεοντολογίας περιορίζεται όταν 

αυτή γίνεται σε εθνικό επίπεδο και τα μειωμένα χρονικά 

όρια για την έγκριση αίτησης αδειοδότησης θεωρείται ότι 

μειώνουν τη σημασία τους.24 

Εκφράζεται προβληματισμός για τον διαχωρισμό της 

επιστημονικής και της δεοντολογικής αξιολόγησης της αί-

τησης έγκρισης (πρώτο και δεύτερο μέρος) και την απουσία 

πρόβλεψης για την παρεμπόδιση ύπαρξης σύγκρουσης 

συμφερόντων των εμπλεκομένων στη λήψη αποφάσε-

ων. Υπογραμμίζεται ακόμη ότι οι Επιτροπές Ηθικής και 

Δεοντολογίας θα μειωθούν δραματικά,43 ενώ ενδέχεται 

να παρουσιαστούν ζητήματα αναφορικά με τον τρόπο 

διαμόρφωσης της «κοινής απόφασης» για την έγκριση 

της αίτησης και του τρόπου συνεργασίας των Επιτροπών 

Ηθικής και Δεοντολογίας και των εγκριτικών αρχών, καθώς 

είναι κάτι που παραμένει εθνική πρωτοβουλία.22 Τέλος, ο 

Κανονισμός δεν επεξηγεί πλήρως τον ρόλο των Επιτροπών 

Ηθικής και Δεοντολογίας στο δεύτερο μέρος της αξιολό-

γησης και κατά πόσο η αξιολόγηση απαιτείται από μια 

κεντρική Επιτροπή Ηθικής και Δεοντολογίας ή και από τις 

περιφερειακές.32 Από μια ανάλογη οπτική, αναφέρεται ότι 

υπάρχει πρόβλεψη συμμόρφωσης μόνο με τις αρχές της 

Καλής Κλινικής Πρακτικής, όχι με τις λεπτομερείς οδηγίες 

Καλής Κλινικής Πρακτικής, όπως προηγουμένως, με απο-

τέλεσμα να θίγεται η αξιολόγηση των Επιτροπών Ηθικής 

και Δεοντολογίας.31

Παραμένοντας στο ζήτημα της αξιολόγησης και της 

έκδοσης απόφασης για την αίτηση αδειοδότησης, φαίνεται 

να υπάρχει μικρό περιθώριο απόρριψης της αξιολόγησης 

από το συμμετέχον κράτος-μέλος όταν το αναφέρον έχει 

δώσει θετική γνωμοδότηση. Το γεγονός σχολιάζεται υπό 

την οπτική του περιορισμού του ρόλου των συμμετεχό-

ντων κρατών-μελών σε σχέση με το αναφέρον. Ακόμη, 

ενώ το αναφέρον κράτος-μέλος αναμένεται να λάβει υπ’ 

όψη τα σχόλια των συμμετεχόντων κρατών-μελών για 

την αξιολόγηση, δεν είναι περιορισμένο αυστηρά όπως 

στην αντίστροφη περίπτωση. Έτσι, η αξιολόγηση από 

το αναφέρον κράτος-μέλος φαίνεται να υπερισχύει των 

υπολοίπων και συνεπάγεται επιπτώσεις σε οικονομικό και 

επιστημονικό επίπεδο.15,16,41

Σε πιο γενικά ζητήματα, εκφράζεται αμφισβήτηση ως 

προς τα μελλοντικά αποτελέσματα του Κανονισμού25 και 

ότι ο Κανονισμός αντανακλά περισσότερο το ενδιαφέρον 

της ΕΕ για ενίσχυση της αγοράς παρά για την ικανοποίη-

ση των στόχων της δημόσιας υγείας και της διασφάλισης 

της προστασίας των ασθενών.12,21,38 Επίσης, ενδέχεται να 

αποδειχθεί προβληματική η ταυτόχρονη προσπάθεια δια-

σφάλισης της ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας του 

υπό δοκιμή φαρμάκου και της συντόμευσης των χρονικών 

ορίων έγκρισης.11

Ακόμη, ασκείται κριτική στο γεγονός ότι τα κράτη-μέλη 

δεν θα μπορούν να νομοθετήσουν πέραν των ορίων του 

Κανονισμού24 και στο ότι η απόφαση για την επιλογή γλώσ-

σας του φακέλου υποβολής θα γίνεται σε επίπεδο κράτους 

κι έτσι δεν είναι γνωστό ακόμη πώς θα γίνει η διαχείριση 

του εν λόγω ζητήματος.32 Ο Κανονισμός φαίνεται να μην 

παρέχει σαφή απαιτούμενα κατάρτισης του υπεύθυνου 

ιατρού για μια κλινική δοκιμή, με κίνδυνο ένας ιατρός χω-

ρίς επαρκή εμπειρία να είναι σε θέση να αναλάβει αυτόν 

τον ρόλο.12 Επισημαίνεται δε ότι ο Κανονισμός θα πρέπει 

να θέτει σαφείς κανόνες για τη συμμετοχή ασθενών σε 

κλινικές δοκιμές ως επείγοντα περιστατικά και να διευθε-

τήσει το ζήτημα της έρευνας σε επείγουσες καταστάσεις, 

ώστε να διασφαλίζεται η προστασία των ασθενών χωρίς 

να παρεμποδίζεται η έρευνα.44

Σημειώνεται ότι οι μελέτες χαμηλής παρεμβατικότητας 

προκαλούν ανησυχία, καθώς δεν ορίζεται επακριβώς πότε 

μια μελέτη εμπίπτει στην κατηγορία των μελετών χαμηλής 

παρεμβατικότητας.5 Αντίστοιχα, δεν υπάρχουν λεπτομερείς 

οδηγίες για το πλήρες νομικό πλαίσιο και τα απαιτούμενα 

για τις μη παρεμβατικές μελέτες.45 Συνολικά, έχει εκφραστεί 

η άποψη ότι υπάρχει ανάγκη ενίσχυσης της προστασίας 

ευάλωτων ομάδων ασθενών18 και ότι ο Κανονισμός δεν 

προβλέπει μεταβολή στην ισχύουσα τάση απέναντι στους 

μη ασφαλισμένους ασθενείς, δηλαδή τον αποκλεισμό τους 

από τις κλινικές δοκιμές.46

Ελλιπείς θεωρούνται και οι οδηγίες σύνταξης περίληψης 

των αποτελεσμάτων των κλινικών δοκιμών για το ευρύ 

κοινό. Οι περιορισμένες οδηγίες συγγραφής περίληψης 

αποτελεσμάτων για το ευρύ κοινό ενδέχεται να οδηγήσουν 

σε ποικιλία απόψεων ανάμεσα στους χορηγούς (έκταση κει-

μένου, γλώσσα κ.ά.).17,39 Γενικότερα, όσον αφορά στο ζήτημα 

της διαφάνειας υπογραμμίζεται ότι απαιτείται συστηματική 

παρακολούθηση για τη διασφάλιση της δημοσίευσης των 

αποτελεσμάτων και ότι ίσως να μη διασφαλίζεται η διαφά-

νεια για όλες τις κλινικές δοκιμές αλλά να εξαρτάται από την 

ημερομηνία έναρξής τους. Το θέμα της διαφάνειας ενδέ-

χεται να θίξει ακόμη η διχογνωμία για το αν τα εξαγόμενα 

δεδομένα θα έπρεπε να θεωρούνται εμπορικά απόρρητα 

κατά τις απαιτήσεις της φαρμακοβιομηχανίας και συνεπώς 
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να προστατεύονται ή να διατίθενται στο ευρύ κοινό μέσω 

του EU Portal.20,29,38,40

Πέρα από τα καθ’ εαυτά μέρη του Κανονισμού που 

θεωρούνται προβληματικά ή εν δυνάμει προβληματικά, 

υπάρχουν και ζητήματα που ενδέχεται να εμφανιστούν ως 

απόρροια της μορφής που έχει ο Κανονισμός μέχρι στιγμής. 

Έτσι, αναφορικά με τα νέα ζητήματα που αναμένεται να 

δημιουργήσει ο Κανονισμός προκύπτει μια μεγάλη ποικιλία 

απόψεων που προσεγγίζουν πολλές διαφορετικές πτυχές 

των κλινικών δοκιμών. 

Αναφέρεται ότι ο Κανονισμός αναμένεται να επιφέρει 

πρόσθετη πολυπλοκότητα στις κλινικές δοκιμές, δεδομένου 

ότι η ιχνηλάτηση και η καταγραφή τους επεκτείνεται στα 

υπό χρήση αλλά και τα μη χρησιμοποιούμενα φάρμακα και 

βοηθητικά σκευάσματα πλέον.23 Ένα περίπλοκο κανονιστικό 

πλαίσιο ίσως δημιουργηθεί και για τις μη παρεμβατικές 

μελέτες, λόγω του ότι ο Κανονισμός δεν τις περιλαμβάνει 

πλέον και ενδεχομένως να αποδειχθεί περίπλοκη η εναρμό-

νιση του κανονιστικού πλαισίου και ειδικά της διαδικασίας 

έγκρισης αιτήσεων μεταξύ των κρατών-μελών.45

Οι ασαφείς αναφορές στις αρχές Καλής Κλινικής Πρακτι-

κής επίσης ενδέχεται να οδηγήσουν σε προβληματική επι-

κοινωνία μεταξύ των εμπλεκομένων μερών στη διεξαγωγή 

μιας κλινικής δοκιμής ως προς τη συμμόρφωσή τους με τις 

εν λόγω αρχές. Αντίστροφα, η συρρίκνωση των χρονικών 

ορίων έγκρισης ενδέχεται να προσβάλλει τις αρχές Καλής 

Κλινικής Πρακτικής.31 Τα νέα μικρά χρονικά περιθώρια 

αναμένεται να αποδειχθούν πρόκληση και θα απαιτήσουν 

δομικές αλλαγές, ιδίως αν το κράτος-μέλος αποφασίσει 

να εμπλέξει και τους δύο φορείς για την αξιολόγηση της 

αίτησης έγκρισης.32,41 

Από την πλευρά των Επιτροπών Ηθικής και Δεοντολο-

γίας, εκφράζεται ανησυχία για αύξηση του όγκου εργασίας 

στην προσπάθεια σωστής παρακολούθησης της δημοσίευ-

σης των αποτελεσμάτων των κλινικών δοκιμών,29 ενώ ούτε 

έχουν διασαφηνιστεί οι κανόνες πρόσβασης στα δεδομένα 

έτσι ώστε να διασφαλίζεται η εμπιστευτικότητά τους μέχρι 

την τελική έγκριση του φαρμάκου.32 Παραμένοντας στο 

θέμα της διαφάνειας, φαίνεται ότι η πρώιμη δημοσίευση 

δεδομένων εμπορικού συμφέροντος συνεπάγεται ενδεχό-

μενο όφελος για τις αγορές εκτός ΕΕ,28 ενώ τα καθ’ εαυτά 

ζητήματα της διαφάνειας, του εμπορικού ενδιαφέροντος 

και της ασφάλειας προσωπικών δεδομένων ενδέχεται 

να αλληλοθιχθούν με τον τρόπο που τα διαχειρίζεται ο 

Κανονισμός.21 

Τέλος, ένα σημείο του Κανονισμού που παραμένει προ-

βληματικό κατά την άποψη ενός αρθρογράφου αφορά στις 

ευάλωτες ομάδες ασθενών και ίσως οδηγήσει σε υπερπρο-

στασία των ασθενών που ανήκουν σε τέτοιες ομάδες και 

το αντίθετο γι’ αυτούς που δεν ανήκουν σε κάποια επίσημα 

αναγνωρισμένη ευάλωτη ομάδα.18

Επίσης, εκφράζονται ανησυχίες για ενδεχόμενη πα-

ραβίαση προσωπικών δεδομένων ασθενών, καθώς στην 

περίπτωση κλινικών δοκιμών με μικρό αριθμό συμμετεχό-

ντων ο ανασυνδυασμός δεδομένων από τη δημοσιοποίησή 

τους στην EU Database θα μπορούσε να αποκαλύψει την 

ταυτότητα του ασθενούς.28

Η αποδυνάμωση της δεοντολογικής αξιολόγησης και 

ο ασαφής ρόλος των Επιτροπών Ηθικής και Δεοντολογίας, 

όπως περιγράφεται παραπάνω, ίσως επιφέρει μειωμένη 

προστασία των συμμετεχόντων κατά περιπτώσεις. Το ζή-

τημα του ρόλου των Επιτροπών Ηθικής και Δεοντολογίας 

συναντάται με αρκετά μεγάλη συχνότητα και προβληματίζει 

όχι μόνο ως προς τη δυνατότητα καθορισμού του και τον 

τρόπο με τον οποίο θα επιλυθεί σε κάθε κράτος-μέλος, αλλά 

και ως προς την επίδραση που θα έχει στους συμμετέχοντες 

ασθενείς σε μια κλινική δοκιμή. Αναφέρεται ότι ο αποδυνα-

μωμένος ρόλος των Επιτροπών Ηθικής και Δεοντολογίας 

έρχεται σε αντιπαράθεση με διεθνώς αποδεκτές διακηρύξεις 

και αρχές πάνω στις οποίες βασίζονται οι αρχές διεξαγωγής 

των κλινικών δοκιμών, τις αρχές Καλής Κλινικής Πρακτικής 

και τη διακήρυξη του Helsinki.12,14,24,26,32,34,35,42,43

Τέλος, ως προς τα νέα ζητήματα που αναμένεται να 

δημιουργήσει ο Κανονισμός σε επίπεδο κρατών-μελών, 

βρέθηκε ότι για την ορθή εφαρμογή του Κανονισμού απαι-

τούνται ανθρώπινοι πόροι και τεχνολογία στους οποίους 

ορισμένα κράτη παρουσιάζουν έλλειψη,5,29 ενώ τονίζεται ότι 

απαιτείται προετοιμασία μεγάλου όγκου σε εθνικό επίπεδο 

για την υιοθέτηση του Κανονισμού ώστε να ξεπεράσουν το 

υπάρχον εθνικό νομοθετικό πλαίσιο, το οποίο κατά περι-

πτώσεις συγκρούεται με τον Κανονισμό. Για παράδειγμα, 

οι διαφοροποιήσεις στους αριθμούς και στη σύνθεση των 

Επιτροπών Ηθικής και Δεοντολογίας σε εθνικό επίπεδο απο-

τελούν πρόκληση για την εφαρμογή του Κανονισμού.13,27,36,43,47 

Πρόκληση αποτελεί και η έλλειψη σαφών οδηγιών σχετικά με 

τον τρόπο διαμόρφωσης «κοινής απόφασης» και του τρόπου 

συνεργασίας των Επιτροπών Ηθικής και Δεοντολογίας και 

των εγκριτικών αρχών και συνεπώς αναμένεται δυσκολία 

διαχείρισης από τα κράτη-μέλη.22

Μεταξύ άλλων, και για τους προαναφερθέντες λόγους, 

ορισμένα κράτη-μέλη θα επιλέξουν αποκλειστικά την πε-

ριορισμένη δεοντολογική αξιολόγηση.12 Στο σημείο αυτό 

προκύπτει ακόμη ένα σημαντικό ζήτημα, ότι οι χορηγοί 

δηλαδή ενδέχεται να μην προτιμήσουν κράτη-μέλη με 

περιορισμένη δυνατότητα αξιολόγησης ή χαμηλότερου 

επιπέδου επιστημονικό προσωπικό για τον ρόλο του ανα-

φέροντος κράτους-μέλους.15
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4. ΣΥΖΗΤΗΣΗ

Η χαμηλή ανταγωνιστικότητα της ΕΕ στο πεδίο της 

έρευνας και της ανάπτυξης συνδέεται με τις νέες συνθήκες 

που δημιούργησε η Οδηγία για τις κλινικές δοκιμές, ένα 

περιβάλλον με αυξημένα κόστη και χρονοβόρες διαδικα-

σίες που ως επί το πλείστον οφείλονται στο πολύπλοκο 

ρυθμιστικό πλαίσιο το οποίο δημιουργήθηκε αλλά και στις 

διαφοροποιήσεις στις εθνικές νομοθεσίες που διατηρήθη-

καν, σε μια περίοδο όπου οι πολυεθνικές μελέτες ήταν ήδη 

διαδεδομένες. Ασφαλώς, η Οδηγία συνέβαλε στη σύγκλιση 

των εθνικών νομοθεσιών. Ωστόσο, δεν κατόρθωσε να εξα-

λείψει τις πολλαπλές υποβολές αιτήσεων, για παράδειγμα 

λόγω των διαφοροποιήσεων.

Οι προσδοκίες από τον Κανονισμό συνωστίζονται γύρω 

από την επίλυση των προαναφερθέντων εντοπισμένων 

προβλημάτων και δεν θα πρέπει να παραγνωρίσουμε ότι 

επί πλέον επιχειρείται η ανάκτηση της εμπιστοσύνης του 

κοινού μέσω της θέσπισης της υποχρέωσης για δημοσίευση 

των κλινικών αποτελεσμάτων προς όφελος της έρευνας 

και της διαφάνειας, αντί του εμπορικού συμφέροντος των 

φαρμακευτικών εταιρειών. 

Στον αντίποδα ωστόσο ορθώνονται κάποιες αρνητικές 

προβλέψεις, είτε λόγω του περιεχομένου του Κανονισμού, 

είτε λόγω παραλείψεών του, όπως ισχυρίζονται οι αρθρο-

γράφοι. Αξίζει να σημειώσουμε εδώ ότι, ενώ στις προσδοκίες 

από τον Κανονισμό οι απόψεις στην αρθρογραφία συγκλί-

νουν σημαντικά γύρω από τα προαναφερθέντα θέματα, από 

την άλλη, ως προς την κριτική που του ασκείται, το κύριο 

θέμα γύρω από το οποίο οι συγγραφείς φαίνεται να συμφω-

νούν είναι αυτό των Επιτροπών Ηθικής και Δεοντολογίας. 

Έτσι, φαίνεται να θυσιάζεται το κεκτημένο του ανελα-

στικού ηθικού και δεοντολογικού πλαισίου των κλινικών 

δοκιμών λόγω της υποβίβασης του ρόλου των Επιτροπών 

Ηθικής και Δεοντολογίας και της δεοντολογικής αξιολό-

γησης πρωτοκόλλου σε εθνικό επίπεδο. Οι λόγοι για τους 

οποίους περιορίζεται ο ρόλος των Επιτροπών Ηθικής και 

Δεοντολογίας είναι πολλοί και ποικίλλουν. Έτσι, τα μειωμένα 

χρονικά όρια, ο ασαφής και μη επαρκώς ορισμένος ρόλος 

τους, ο διαχωρισμός της αξιολόγησης σε επιστημονική και 

δεοντολογική, η έλλειψη οδηγιών στον τρόπο συνεργασίας 

των Επιτροπών Ηθικής και Δεοντολογίας και των εγκριτικών 

αρχών, η διαφοροποίηση στην προσέγγιση των αρχών 

Καλής Κλινικής Πρακτικής είναι κάποιοι από αυτούς. Η 

ίδια αυτή πολλαπλότητα προβληματίζει και υποδεικνύει 

την αναγκαιότητα μιας σε βάθος έρευνας σχετικά με το 

συγκεκριμένο ζήτημα.

Αναφορικά με άλλα μείζονα θέματα που αναδύονται, 

χωρίς θετικούς οιωνούς διαφαίνεται και το μέλλον των 

κρατών-μελών που δεν θα καταφέρουν να ανταποκριθούν 

πλήρως στα νέα δεδομένα αναφορικά με τον ρόλο τους 

στις πολυεθνικές μελέτες. Λόγω της σημερινής δυναμικής 

των κρατών-μελών σε υλικοτεχνικές υποδομές, σε επίπεδο 

επιστημονικού προσωπικού, σε ανθρώπινο δυναμικό και 

σε υπάρχουσα εμπειρία στη διεξαγωγή κλινικών δοκιμών, 

είναι πολύ πιθανό να μη φανεί η ίδια ανταπόκριση από 

όλα τα κράτη-μέλη σε όλο το εύρος των απαιτήσεων του 

Κανονισμού. 

Συνολικά, ο Κανονισμός προσανατολίζεται στην ενίσχυ-

ση της ευρωπαϊκής αγοράς, που έχει αναδειχθεί άλλωστε 

και ως το μείζον ζήτημα από την αρθρογραφία. Είναι σαφές 

ότι για έναν χορηγό αποτελεί καλύτερη προοπτική μια 

χώρα του μεγέθους της ΕΕ ως σύνολο και όπου δεν θα 

πρέπει να ελιχθεί ανάμεσα σε 20 και πλέον διαφορετικά 

ρυθμιστικά πλαίσια. 

Από την άλλη πλευρά παρουσιάζεται να κάνει παραχω-

ρήσεις ως προς τους στόχους της δημόσιας υγείας και των 

ιστορικών κεκτημένων σε επίπεδο ηθικής και δεοντολογίας. 

Θεωρούμε ότι είναι εξαιρετικό που βρήκαμε μια μεγάλη 

ποικιλία στις απόψεις αναφορικά με τις προσδοκίες από 

τον Κανονισμό, με θετικό ή με αρνητικό πρόσημο. Η ανα-

γνώριση των αδυναμιών και των οφελών του Κανονισμού 

θα μπορούσαν να εισέλθουν σε μια προοπτική είτε ενδεχό-

μενης αναθεώρησής του, είτε πρόβλεψης δυσχερειών για 

τις οποίες οι εμπλεκόμενοι θα έχουν γνώση και ρεαλιστικές 

προσδοκίες. Ο Κανονισμός άλλωστε αποτελεί συνέχεια της 

Οδηγίας και είναι κομμάτι μιας ευρύτερης προσέγγισης 

στην Ευρώπη αναφορικά με την εναρμόνιση των εθνικών 

νομοθεσιών και κανονισμών, όπως έχει φανεί τα τελευταία 

έτη σε επίπεδο δημόσιας υγείας.
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Since the 1980s, attention has been addressed in the European Union (EU) to harmonization of the legislative and 

regulatory framework in the member states, to facilitate the conduct of clinical trials and reduce their cost. Current-

ly, the EU Commission and Parliament have already approved new legislation, which is pending adoption by the 

member states and which has already been the subject of extensive reflection and discussion. This review investi-

gates the new EU Regulation no 536/2014 (thereafter referred to as “Regulation”) for clinical trials. A systematic lit-
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ing the objectives of the Regulation to facilitate the conduct of clinical trials were expressed by 74% of the articles; 

38% of the articles pointed out potential issues relating to reduced security of patients’ rights and the importance of 

ethics committees, while 38% mentioned potential concerns for some of the member states which may not be suf-

ficiently prepared for implementation of the Regulation. The greatest benefit of the Regulation will be the promo-

tion of research and development in the EU, as its main goals are directed towards full harmonization of the Europe-

an legislation for clinical trials, simplification and improvement of the regulatory framework and the enhancement 

of transparency of exported data. 
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