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IHepiinyn

O KMvikég pehéteg (1] kot SOKIHES) oxedtdlovTal Kol EKTOVOUVTOL Yol TV TEKUNPIOOoN
NG OMOTEAEGHOTIKOTNTOG KOl OGQPAAELNG £VOG BepamevTikKoy Tapdyovia yio avOpamvn
ypon. Ot KAvikég pedéteg akoAovBovv TNV TPOKAIVIKY] @AcT TNV EPYACTNPLOKT EPELVOL
Kot Tig pehéteg oe (owd mpotuma. Atakpivovtar ovo Pacikég katnyopieg KAVIKGOV
peietdv: ot mapepuPatikés kot ov un mopspPatikés. Or mapepPoticég KAvViKEG pehéteg
elvar oLV TLYOOTOMUEVEG EAEYYOUEVES GCLYKPITIKEG HE €vePYd M AVEVEPYO
nopdyovta ko meprhopfavovv peréteg eacemg I-III. Ov pun mapepPotikés kAvikég
peAéteg elvar peteykpitikng oacewc IV peléteg mov amokoAoLVTOL Kol UHEAETEG
TOPOTNPNONG KoL Eivat €iTe GLYKPITIKEG EVOVTL OLAS0G LAPTOPMOV 1) U1 GUYKPLTIKES.

O oyedacpog, n deloymyr Kot 1n 0EWAGYNON TOV ATOTEAEGHATMOV TMOV KAWVIK®OV
pehetddv otov avBpomo, Siémetar omd €va cuvoho MOKOV, pHeBOJdOAOYIKOV Ko
EMOTNUOVIKOV  Ttpodtaypaemv  mov  meptypagoviar  o¢ ICH/GCP  (International
Conference of Harmonization / Good Clinical Practice).

Ta Bépata apyng ko n TpNoT aTOV Katd To TpofAendueva amd T o1edvr| daknpuén
tov Helsinki, v Evponaikn vopobesio kot tnv EAAnvikn vopobesio kot amotelodv

KOWVI] VTTOYXPEMCT EPELVNTMV, XOPN YDV, emttpont®dv HOwMg & Agovtoroyiag kKot Apyadv



Yyetog ko Dopudkwv.

H owovopkn Swayeipion tov peietdv akolovbel dapaveic dladikacieg Kot OTMG
npoPAémetor omd v vopobesia Kot Ty deoviohoyia yivetal amd tovg enionpuovg Popeig
TV gpeuvnTIK®V kEvipoVv (EXY-YIIE kot [avemotia).

H dnpocievon tov supnudtov 1oV KAVIKOV HEAETOV GE TEPLOJIKA LE KPITEC CLUPAALEL
OVCLACTIKA 0T SOUOPP®CT TOV GVYXPOVAOV BEPATEVTIKOV OMOPAGE®MV GTO TAICIO TG
Iatpunc mov Paciletar o evoeilelc (Evidence Based Medicine).

H emdioén g Prounyoaviag eivar n dnpocievon 6Awv tov peietdv @daong II — IV ko
en’avtov 1000 1 EFPIA (Zvvdeopog @apuaxofropnyaviag oty Evpodnn) 6co kot M
PhARMA (X0Ovdeopog @appoakofropnyoviog otig HITA), €xovv amodeyBel tic apyég
“Sponsorship, Authorship and Accountability”, mov a@opodv otV TPOdNUOGiELON TOV

oxeO10GLOV KOl TNG VAOTOINOTG TV HeEAeTOV 010 www.clinicaltrialsorg kafBmg kot Tmv

OLKOVOUIKAOV GUUPEPOVIMV TOV EPEVVITMOV KOl GLYYPAPEDV OVTOV, OT®S dloTLTMONKAY
and v Awebvn Empont| Exdotov latpikodv Ieprodwamv (New England Journal of
Medicine, JAMA, Lancet, Annals of Internal Medicine kAm).

Ot yopnyot, ot gpevvnrikol Qopelg, ot Apyéc Om®MG Kot ol €kdOTEG KO Ol KPLTEG TMV
EYKPLITOV JEBVOV EMGTNUOVIKOV TEPLOOKDOV EQOPUOLOVV TOKTIKEG €MAANBELONG TOV
OEOOUEVOV TOV KAWVIKOV HEAETAV, €AEYYOL THPNONG ) TOV OIKUOUATOV TOV
TEWPAUATOLOOV Kol TOV aTOU®V / acBevdv B) Tov TPOocHOTKOD Kol 10TPKoD amropp|ToV
Y) ™G VIOPENG OKOVOUIKAOV GUUPEPOVIMV TMV GLYYPUPEDY EPELVNTAOV Kol O) TNG
aglomotiog ¢ pebodoroyiog, TG OTOTIOTIKNG OvVAALONG OAAL KOl TOV TPMOTOYEVOV
JEQOUEVMV TOVG MOTE VO doc@aAMieTOoL —OtapLAdTTETOL 1| oKEpadTNTA Kot 1 a&lomoTtio

™G KMVIKNG £PEVLVOC.



H @oppakevtiky Bropunyavia mov Baciletar otnv Epevva kot Avantuén amoteiel
KOplo yopnyd G Prolatpikng €psvvag, Ue  edpalopévn  mopovcsio oTnVv
Evponaikn 'Evoon kot tv EAAEda, O6mov 1m evappodvion g vopobeciog
OVOUEVETAL VO OTOOMOCEL LYNANG TOLOTNTAG, OLOPAVELNS KOl ETIGTNHOVIKNG
onuaciog otolyeia & mpoidvia mov  Bo  EVIGYVGOLV TNV EPEVLVNTIKY

AVTOY®OVICTIKOTNTA Kol TPOPOAT TNG LATPIKNG KOWOTNTOG KOl TOV £pYOV TNG.

Ewsoyoyi

Ot kAvikég peréteg (KAVIKEG SOKIHEG) KOl KAWVIKN €PELVO OTOTEAOVV TO KVPLO
pnéco péca and 1o omoio M Pacikn £pevva HETAPPALETOL GE KAIVOTOUES LATPIKEG
Oepaneieg. Ta de amoTeAéoHATA TOV KMVIKOV HEAETOV £YOVV TPOTAPYIKO pOLO
oTNV £YKPLON TOV VE®V QOPUAK®V KOl TNV TEPALTEP® AVATTLEN AVTOV TOV €ivol
NoM o€ KvkAogopia, OAAG KOl TEPULTEP® OGTN OSLOUOPOMOCT TOV BEPATEVTIKOV

0dMYLOV TNG KAWVIKNG TPAKTIKNG KaBMDG Kol TNV TOALTIKN NG vyeiag yevikOTEpQ.

H xAwvucn épevva givat kat yivetal ohoéva Kat mo damavnpn Le ATOTEAEGLO KOL
N ovvepyacia pe TN eappokevtikn Prounyovioe va  eivar  avaykaio. H
QappLaKeLTIKn Prounyavio amoteAel Tov KOPLo xopnyd NG LOTPIKNG EPELVAG KOL
Kot H€c® avthg cvvéBaie o onpavtikd Pabud otnv emeTNUOVIKN TPOOdOo To O€
0Q&éAN Yo Tovg acBeveig mov mpoékvyav amd TNV AVOKAALYN TNG CLVIPITTIKNG
nheloyneiog TOV cOHYYPOVOV QUPUOKEVTIKOV OVGLOV HEGH Omd TI OLUdIKAGIES
épevvag g eappokoBropunyaviag eivar avapgifoia. Av xat ot ovaAVcelS aAld

Kot M wpA&n xatadeikvoovv OTL TAELOV N EUEAVION TPAYUOTIKE KOLVOTOU®V



dpacTIKOV ovclOdV  givorl 1dtoitepa omdvia ©t0 TAAIGIO TOV CLUPATIKOV
QUPUAK®OV, 1| QOPUAKEVTIKT Propnyavia cvveyilel va emavenevdhel TOVG TOPOVG
and TG emituyMuéveg mpoomddelec avATTLENG Kol KLKAOQOPiOG KAVOUpPLOV
OepamevTIKOV TOPAYOVIOV otV  ovveyllopevn €pevva kot avamtuén. Ilwo
EATLO0(QOPOC avodelkvOeTOL To TeAgvTOio YpOvVi M £peEvva OTO YMPO TNG
Broteyvoroyiag, 6TOV o1 vedTEPOL PlroAoyikol mapdyovieg amotelohVv CNUAVTIKN

npocONK” oTIc BepamevTiKéc EMAOYEC.

Kiwvikéc nerétec kon a&roroynen 0spamsvtik®@v néTpov

Or Khvikég peréreg oyedalovial Kot  €KTOVOUVIOL Yyl TV TeKunpioon g
OTOTEAECUATIKOTNTOG KOl AGQAAEWG €vOg Oepomentikod mapdyovia yio avOpomivn
¥pHoN. AkorovBolv de TNV TPOKAWVIKT @A™ - TNV EPYOCTNPLOKY EPELVA KO TIG LEAETEG
og Cokd mpdTuma.

O mopldywv vd épevva, cuVNOMG EOPUOKELTIKY 0VLGi, BloAoyikog, Protexvoroykodg,
yovidwokn Bepameion 1 10TpOTEXVOAOYIKO TPOIOV, CLYKPIVETAL £iTe UE EKOVIKO QAPLOKO
(placebo) M «abepopévn Oepameion Yoo oV KOOOPIGUO TOL  OTOTEAECUOTIKOV
d0GOAOYIKOV OyYNUOTOG NG mOAVAG TOEKOTNTAG, @UONG KOl  CLYVOTNTOS TMV
AVETBVUNTOV EVEPYELDV.

Ot épevvec a&lohdyMong BepanevTik®V HETPOV UTopolV vo dtakpliodv GyNUATIKA GE
TEGGEPELS KATNYOPies:

o) Toyoomompéves eheyydueveg peréteg Oepamevtikng mopépupaong (randomized
controlled clinical interventional trials). Ot peAéteg g Kotnyopiog avTNG omoTeELoVV TIC

LOVEG KOTAAANAES Y100 TOV EAEYYO TNG OMOTEAECUATIKOTNTAG TOV BEPATEVTIKOV UETPOV /



ATOQACEMY. X€ OVTEC 1] KOTAVOUN TOV 0cHEVOV GTIC GUYKPIVOUEVEG OUADES YIVETOL LE
tuyaio tpomo. To a&loloyovpevo Bepamentikd HETPO cuyKpiveTal gite e avevepyd LETPO
N KETPO YVOOTHG omotedespotikoOtTnTos. H Tuyaomoinon akoAovBeitar and daypovikn
TPOOTTIKY TTopakolovOnon Yo v HeBodoA0YIKY e£0VOETEPWOT YVOGTAOV 1 Kot THAvVAV
CLYYLTIKAV TopayOVIOV. TNV Katnyopio avtn vadyovtot ot KAvikég peéteg @aong I, 11
kot I tov vmd £€psuva QOPUAKELTIKOV, BlOTEXVOLOYIKOV Kol 1OTPOTEXVOAOYIKAOV
TPOIOVIMV.

B) Zvykprtikéc khMvikég peléteg ywpig tuyatomoinon (case control studies) ot omoieg
LotalouV LE TIC TPOOTTIKEG KOl OVOOPOLUKEG EPEVVEG TNG EMOYWYIKNG EMONUIOAOYIOG LE
™ OPOoPA OTL 6T BECT) TOL AUTIOAOYIKOD TTAPAYOVTA VITAPYEL TO OEPATEVTIKO HETPO KO
ot 0éom tov VoGoroyiKoy amoteléopatog to Bepomevutikd amotélecpa(ioomn, Pedtioon,
ékPaon kKAm). X1 peréteg avtég sivor eEopetikd SUOKOAN 1 S1dKploT Kol e£0VOETEPOOT
TOV GLYYLTIKOV TUPAYOVIWOV.

v) Awypovikég TAnBuopakég cVYKPIcES G PO KAVIKN £KPacn 6€ GuvApTNoN LE TV
epapuroyn 1M Oyt evog Bepamevtikod pétpov (cohort studies). Emedn ot dwoypovikég
e€eMEel e€aptdvTot omd TOAAOVS TAPAYOVTESG TOL EVPTLOTO CVTOV TOV LEAETMOV UTOPOVV
va a&orloynBovv pévov otav mn amoteleopatikdtra e eEetaldpevng pebooov eivan
TOAD LEYAA).

d) 'Epevveg aming kivikng mopakorovnong ywpic cvuykprikod delypa (Case series). Ta
peovektuoto ¢ pebodoroyiog avutig etvor onuoavtikd kot kopiog n  amovoio
CLYKPITIKNG ORAd0C pmopel va £xel ¢ cuvémela vo. omodobel 6to eEgtaldpevo HETpo pio
KAkt 0paon (m.y. Pertioon) mov Ba eppaviiotay 6to mAaiclo TS PLGIKNG eEEMENG TG

vooov N mov oyetTileTon e YVOGTOVG 1| KOl GAyVOGTOVS TOPAYOVTIEG TOV ONUIOVPYOLV



ONUOVTIKY] LETOPANTOTNTO KOl AGAPELD. GTNV TPOYVOOT).

Ewwdtepa o1 peréteg tomou B, v, 6 0Tav apopovV QAPUOKO OTOKAAOVVTOL LETEYKPLTIKEG
peAéteg mapotnpnong N ko un mopepPfotikés kKAvikég perétec @aong IV. O peléteg
OUTEG ATOTEAOVV TNV KOPLOL EVOALOKTIKY] ETAOYY] OTIG TUYAOTOMUEVEG LEAETEG OL OTTOlES
dev elvarl emapkdg exteveic dote vo emPePardcovy 6t dev vpiotavtar emProPeig
avemBounteg evépyetec. H wkdpa pebodoroyikn avnovyio otig peAéteg avtég Eykettal
oV €E0VOETEPMOOT] TV GLYYLTIK®OV ToPAyOvVIOV (Topdyovieg KivoLVOL, GLVOJSH
VOGN LOTO, GLYXOPNYOVUEVO (QAPUOKO KAT) TPAypo Tov pmopel pHe TOV KOTOAANAO
TPOOTTIKO GYEOUGHO, TNV KATAAANAT ETAOYT LOPTOP®OV KoL 1] THG GLYKPICIUOTNTAG TOV
OLAd®V, TOV HEYAAOV OEIYHOTOC OALG KOL LE TNV TPETOVGO. TTOAVTOPOYOVTIKY] OVAAVOT
TOAWVOPOUNONG UTOPOVV VO, ATOTEAEGOVV GNUAVTIKE ETONUIOAOYIKNG PVCEWMS epYOAEin
Yoo TV eKTipnon g acedielag tov gappakov. Katevbovrnpieg odnyieg 6cov apopd
TOV 0YeOOGHO aVT®OV £yovv dnpoctevdet and tic PuBuotkég apyés (FDA, EMEA) evad
ONUOVTIKA €PMTAUATO OGOV 0QOPA CTINV EmLYopnynomn, omv oeaymyn Kot otnv
TOWTNTO CVTOV OlpOpPOVOVTOL Mote va avaderydel n aflo tovg péoa amd v
ovvepyacio gpeuvnTav, Qopémv Kot Qappoakofropnyoviog (Multi-institutional study

research groups etc)

Apyéc KMVIK@V pghet@dv

O oyedacpog, n deloymyr Kot 1n 0EWAGYNON TOV ATOTEAEGHATMOV TOV KAWVIK®OV
pehetddv otov avBpomo, Siémetar omd €va oVuvoro MOV, peBOdOAOYIKOV Ko
EMOTNUOVIKOV  Ttpodtaypaemv  mov  meptypagoviar  o¢ ICH/GCP  (International

Conference of Harmonization / Good Clinical Practice). H tpnon tov apy@v avtov



dtoporilel To dikaiopo TV acBevdv yio eAebBepT, EKOVGLO KOl GUVEIONT GUUUETOYN
o€ KMVIKEG HEAETEC OOV TO OPEAOG Yol TOV GLYKEKPIUEVO acBevn vreptepel mOavOV
TPOcHeET®V KIvOUVOV e&atTiog TNG CUUUETOYNG O OLTHY TAVTO LTO TNV TPOHTOBEST OTL
eCaopaAiletor M GUECT KOl OTOTEAECUATIKY] OVTIUETOMION kaOe TpoPANUHOTOS 7OV
umopel va ovaKOWEL KaTd T OPKELD TNG £PEVVAG 1] GE GYECT LE LTI aKOUHO Kot OTav
epapproletat «OmAd — TveA» pebodoroyia.

[Switepn éupoon amatteitor 0TI GLYKPLTIKEG TOPEUPATIKEG LEAETEG TTOV GLYVE £yOoLV
CTEPOUOTIKO» YOPAKTPO Ol OTOIEG TPEMEL VAL EKTEAOVVTOL UE PEYOAN TTPOGOYT DOTE V.
KOTOYVPOVETOL 1] OCOAAELD KOL 1] TPOGTAGIN TOV SIKUOUATOV TOV CUUUETEYOVTIWV GTOVG
omoiovg yivetor m €pevva, va Toviletor To evogyOUEVO EVTOENG TOVG GTNV GLYKPLTIKN
opada (opada doxipaldpevon BepomenTikoy Tapdyovio EVAvTL OpAdaS EAEYYOV).

Ta Bépato apyng Kot n THPNOT oLTOV Kot To TPpoPAemoOueve amd T debvn daknpvén
tov Helsinki, v Evponaikn vopobesio pe v Odnyia 2001/20EC kot v EAAnviknm
vopoBeoio pe v Ymovpywn Amoépoacn AYIT'3/89292 (OEK B 1973/2003) yia 1t
dte&aymyn KAWVIKAOV JOKILOV QOPUAK®OV Kol TNV TPOocTocict Tov avOpdmTov
QTOTEAOVV KOWT| LILOXPEWMOT] EPELVITAV, YOpNY®V, emttpondv HOwmng & Agovioloyiog
kot Apyov Yyeiog kot @apudkov, Omwg tpomomomdnke Kot amd v YToupyikn
Amdpaon AYT3a/79602/10.1.2007 (PEK B 64/2007).

Yuykekpréva o1 vBiveg TV Tp®dV gpevvnTav kabopilovtar amd tov Kddwka latpikng
Agovtoroyiog Tov Nopov 3418 (DEK A 287/2005, ApBpo 25) kot v Nopobecia tov
EBvicov Xvotuatog Yyelag kabdg Kot v eoprokevtikny vopodesio pe v Ymovpyikn
Amogpaon AYT3(a)/83657/30.12.05 (PEK B 59/2006). Ot evbhveg Tmv yopnymv Kot TV

Ebvikov Apyov mapopoing kabopilovior amd v Papuokevtiky Nopobeosio aArd Kot



™V €101K1| vopobesio mepl KMVIKOV PHEAETMV.

Axopun ot evponaikég oonyieg 2003/94 EC(GMP) &2005/28EC (GGP) mov apopovv 6Tig
apY£EG KOANG TOPOCKEVOCTIKNG TPOKTIKNAG Yol TOL VIO £PELVA PAPUAKO KOl OTIS OPYES
0pONG KAMVIKNG TPOKTIKNG OTNV KAVIKY €PELVO. GUUTANPMOVOLY TNV ELVPOTAIKY 0dnyia
nePl KAMVIKOV HEAETOV.

Téhog 1o OBéuata €psvvag mov oyetilovror pe mponyuéves Oepameieg (Qappoko
YOVIOLOKNG Bepameiag, PApprOKo COUOTOKVTTAPIKNG Bepameiog Kot TPoidvVTo UnNyoVIKIG
TV 1010V kabopilovtatl amd Tov kovoviopd 1394/2007 EK o omoiog tifeton o epappoyn
o115 30 Agkepfpiov 2008.

YTOV CULYKEKPIUEVO KOVOVIGUO OVAQEPETOL OTL OTIS TpoNnyUéveg Bepameieg mépav TtV
odnywwv 2001/20 EK xor 2005/28 EK epappoletor n odnyion 2004/23 EK mepi dwpedg
16TV, KVTTAP®V Kot opydvav kot 1 odnyio 2001/83 kot o kKavoviopdg 726/2004 epdcov
elval cLVOLOGUEVO PAPLOKO LE LITPOTEXVOLOYIKA TPOIOVTO, EVED GUVTOUO CVOUEVOVTOL
CUUTANPOUATIKEG Aemtopepéotepeg KatevBuvinpieg odmyieg vy GCP ®g mpog v
YVNAOGIHOTNTO TOV 0GOEVOV, TOV DMK®V Kol oo TV Biov mapakorlohnon avtdv.

Meiétec o€ s101kove tAndvenove — Xpnon placebo

O1 e101kéc opddeg achevav meptrapfavovy kKuplmg modid, eykHovs, VIEPNAKES, YOYIKA
Kot OlvonTikd macyovteg KaBdg Kol QUAETIKEG opdadeg ot omoleg ocvvnbmg dev
EKTTPOCOTOVVIOL GTO TPOYPELLULOT EPEVVAG KO OVATTUENC.

Tooo o1 0dnyieg ICH 660 kat ot katevBuvtrpieg odnyieg tng CPMP & n Odmyia 2001/20
KkaBopilovv TIG amaUTNOELS Yoo TNV €PELVA KOl OVATTTUEN POPUAK®Y / TapaydvIOV GTIg
E0IKEC aVTEG opddES, OOV VioTavTa TPOGHeTa NOWd {nTHATO TPOGTAGING OAAGL Kot

E101KA OENATO POPLLOKOKIVITIKNG, LETABOAMGLOD Kol OAANAETOPACEDV.



Ewwotepa n Evponaiky Emitponn kot 10 EvpwkowvoBoviio ynmeicav tov kavoviouo
1901/2006 EK yio khvikég peréteg o modid émov mpoPAémovtan e101kEG TPoiTOBECELS
avé niia yuo Bpéen (0-27 np.), vama (28 . — 23 pnveg), modwd 2 — 11 etdv kot
epnPoug 12-16/18 etdv, mote vo cvvtopevBel M pHEYEAN YPOVIKY OTOCTOGT 7OV
enpaviCetor PETaEL TG £YKPIONG QOPUAK®V GTOVG EVAMKES Kol oTo Toudld (m.Y. OTO
doBua), mov ex TOV TPAYUAT®V 0dnYel eite oty KaBvoTépnorn mPoOcPacnc TV
TSl TPIK®OV 0oBevdv o véeg Bepameieg M oty extdg «evoeifewvy ypnon TV
Bepaneldv oo Toudld pe TOaAvovg Kivouvoug AOYm NG SOPOPETIKNG KPAPUOKOKIVITIKNG
— QOPLOKOOVVAUIKNGY TOV OVGLOV GTIG ELOUGONTEG TAUSUTPIKEG NATKIOKES OLAOES.

O «xoavovioudg vmoypemdvel TG €Bvikég apyxég vyelag va kotaypdyovv kdbe ypnon
QOPUAK®V GTNV TdATPIKY (EVTOG, eKTOG eVOEiEemV KOl EpELYNTIKT) eV PACEL ALTAG
mg afohdynong n  Evponaikn ITlawwtpiky Emtponyy (PDCO) 6o Béoer Tig
TPOTEPAOTNTEG OTNV TASIATPIKY £pguva Kot B evBappvvel v avamTtuén Kot Eykpion
QoppaKmv otov moudTpikd mAnfuopd. O Koavoviopodg eeoppoletor Mon kot M
KOTOANKTIKN NMUEPOUNVIA Y10l TV GVAAOYN NG XPNONG PupUdk®mV o€ Toudld otnv EALGda
a6 tov EO® eivar 29-01-2009 (odnyice EMEA 7503973/2007 kot gyxvkiiog EO® 41956
23-6-2008).

H ypnom placebo (gikovikov @appdiov) ce kAwvikég peréteg eEaxorovbel va givar
yprown kot amotteiton and i PuOuiotikéc Apxéc FDA, EMEA (Evporaiké Opyavicpo
Qappakwv) vrd v TPoHmdheon OTL «1 ATOTEAECUATIKOTNTO €VOC VEOL TAPAYOVTO
OLYKPIVETOL pHE TNV KOADTEPT TPEXOVGO TPOPULAOKTIKTY, OLYVOCTIKY Kol BepAmEVTIKN
péBodon» mov mpoPAénetal and v avobewpnuévn dakvpnén tov Helsinki (Edinburgh

2000).



2mv mpdén ot Bepamevtikég KatevBuvinpieg odnyieg mpémet vo Aappdvovior vToyn vy
TOV GYESOGUO TUYALOTOMUEVOV GUYKPITIKMOV HEAETMV BEPUTEVTIKNG TOPEUPAOT YO VO
Sto@oMEeTOL I TOPOYN TS KAADTEPO TEKUNPIOUEVNG AYWOYNG OTOVG acOeveic aAAd Kot M
OLALOYT GLYKPITIKAOV JEGOUEVMV EVAVTL TOV EYKATECTNUEVAOV SOKIL®V Oepameidv.

Eivar amdivta deopeutikd and noikng andyems emiong Vo TOPEYETOL GTOVS TOCYOVTESG

amd omelntikd ywoo ) {on VOoonuoTo, omoTteEAECUATIKY] Bgpameio Kot Oyl EKOVIKO

QAP LOKO.

Opiopoi - TO7oL, vouodeoio Kol 010.01KUGIEC KALVIKAOV HEAETOV

O1 KAvikég peléteg kabopifovior o€ SAPOPOVS TUTOVS OTWS EYEL TPOKVYEL Omd TNV
puéyxpt onuepa debvny emotmuovikny pebodoroyia, v PipAoypagio 0AAG Kot TIG
PuBpioticég Odnyieg.

Awkpivovtor 000 Pacikéc Katnyopleg KAVIKGOV HEAETMV: Ol TOPEUPOTIKEG KOL Ol N
TopePPaTCES.

O Baowkog optopdc e mapepPatikig KAVIKNG peréng elvan kaOe Epevva mov dre&dyetan
otov GvBpomo kot amoPAémel otV avakdAvyn 1 TV €moAnBevuon TV KAWVIKOV,
(QOPLOKOAOYIKOV KOUN GAL®V QOPUAKOSVVOLK®OV dpAcE®mV €VOG 1 TEPIGGOTEPMY VIO
£PELVO PUPLOKEVTIKOV TPOIOVIMV KOUT| GTOV EVIOTIGUO TUYOV OVETIBOUNT®V EVEPYELDV
eVOC 1 MEPLGGOTEPMV VIO £PELVA POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V KOUT o HEAETN NG
amoppoOPNOoNG, NG KOTAVOUNG, TOVL UETOPOAICUOD Kol NG améKKplong &vog 1
TEPLGGOTEPMV VIO £PELVO. PAPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V, HE GTOYO TNV TEKUNPIOON NG
ACOAUAELNG KOUN TNG OMOTEAEGULATIKOTNTAS TOVG.

Yov mOALKEVIPIKN KAWVIKN peAétn Bewpovpe ovt) mov oweldyetor pe Pdaon to id10
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TPOTOKOALO, OALL O TEPLGGOTEPO Omd £€va KEVIPAL KOl, ®OC €K TOVTOVL, OO
TEPIOCOTEPOVS TOL EVOG EPEVVNTEG. ZLUTEPIAOUPAVOVTAL OTIG TOAVKEVIPIKEG KAVIKEG
peAéteg ko ekeiveg mov deEdyovionl 6€ o 1| TEPLGGOTEPES YMPEG EVTOG KO €KTOG
Evponaikng Eveong.

Ta&wopovviar kupimg oe edaocels, and 1 péypt IV, mapd 10 6TL 0 aKpiprg doywpiopds
TOVG OEV £vall TAVTO EPIKTOG.

H o@don I amotelel tig mpdteg dokipég €vOg @appdkov otov dvBpwmo, mov eivat
Bpayvypdvieg kot mepthapPdvouy pkpd apBud vyiov ebehovidv 1 ebelovidv acbevov
Y. toug omoiovg mpoopilovrar. Ilpémer va eivor evilikol, o€ KOAN SlovonTikn
KOTAOTOGOT, KOl VO UV TAGYoLVV amd GAAN acBévela mov o umopovce va ennpedost Ta
amoteAéopato TG ookwung. Ilpdkertar yio poe TPOKOTOPTIKY — EKTIUNGT  TOV
(QOPUOKOAOYIKMOV 1010THT®V OTOV  AvOpOTO  (QUPUOKOSVVOLIKY,  (QOPUOUKOKIVITIKY,
TOEIKOTNTO/AVEKTIKOTNTAL).

H ¢don II mepiropfdver perérec-oomyovs. Eivar cuvinBmg avowytég dokiuéc oe pukpo
aplBpd acbevodv yio Tovg omoiovg mPoopileTol TO0 PAPHOKO, KOl OTOCKOTOVV GE Lo
TPMTN EKTIUNGT TOL BEPATEVTIKOD AMOTEAEGLOTOS KOt TG dOGOAOYIOG.

H o@don I meprhapPavel gvupdtepeg dokiég yuoo tn dwamictmon tov Bepoamevtikon
OTOTEAECUOTOG Kol €miong, 060 givol Kotd tn @dorn avt) duvatd, Tov TOTOV KOl TNG
oLYVOTNTOG TOV AVETOOUNTOV avVTOPACE®MY. XTIC TEPIOCOTEPEG MEPUMTMOOELS €ival
aTOPOATNTN L GOYKPIoT UE YVOOTEG LeBddovg Bepameiog 1) dALES doKieg EAEYYOV.

H ¢don IV mephappdver dokipég yuor T1g amodekTég eVOEIEELS TOVL PAPUAKOV, UETE TNV
£yKp1om g KVKAOPOpPiag Tov.

Emumiéov o peléteg mpoodiopilovtal kot amd Tov TOTO TNG OOKWNG (eAeyyopevn,
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OLYKPLTIKN N UN), TO GYE310 TG (TaPAAANAEG OUAOES, dLGTOLPOVUEVT] XOPYNOT), TV
TeYVIKY (vOolKT 1 amAd 1 OmAG TLEAN) Kol TNV TLYOLOTOINGN TOV VAIKOL (ue
SCTPOUATOOT 1 OYL).

Yav un mopepfotikny peAétn Bewpovpe ovTH Yo TV ONoiol TO N TO (QOPLOKELTIKA
TPOTOVTA GLVTAYOYPAPOVVTIOL OG GLVINOMG, COUPOVO. LLE TOVG OPOVG OV TPOPAETOVTAL
omv adsw kvkAopopiag. H évta&n tov acBevodc oe ovykekpuévn Bepamevtikn
oTPATNYIKN O0&V OmOPAGIfETOl €K TOV TPOTEP®V OO TO TPOTOKOAAO TNG UEAETNG, OAAL
kaBopiletar amd v TPEYOVOA WTPIKN TPAKTIKY, N € OmdPACN Yo TN YOPYNON TOV
QOPUOKELTIKOD TTPOTOVTOG dlaympileTal GaPdS omd TNV AmOPOCT) Yo T CLUUETOYN TOV
acBevovg otn perétn. Xtovg acbeveic dev mpémer va gpapuodlovror emmpdobeteg
dwdkacieg ddyvoong M mopakoAovnong, vy 6 TNV aVAALGY TOV GLAAEYUEVOV
dedopévev mpénel vo epappolovior emONMOAOYIKES pEBodol. Ov un mopepPatikég
KMVIKEG pehéTeg mepAaUBAVOVY TOVG aKOAOVOOVE TOTOVG HEAETAOV TOPATHPNONG:
Meteykprrikég Meléteg Acpdetag (Post Authorization Safety Studies —-PASS), MeAéteg
tomov  kooptng (cohort studies), Meléteg mopaxorovOnong mepioTatiKoy (case
surveillance), MeAéteg cOYKplong mepioTatikov-pdptopa (case —control studies).
[Ipéner emiong va avaeepBel m dapopomoinon TtV Aowmw®v HEAETOV Ol omoieg dgv
euminTovy oTIg moPEUPATIKEG Ko Un mopspPatikég peAéteg ol omoieg eival kvpimg
EMONUOAOYLKOD TOTTOVL.

Yov eMONMUOAOYIKES HeEAETES Bempolpe eketves mov dev eivatl mapepuPfatikéc, dgv ivat
un mopenPatikég Kol OgV EKTOVOVUVTOL WE YPNON CLYKEKPIUEVOV GKEVAGULATOG
KOl 0pOpPOVV GE KaATaypoen, cLALOYY kot enelepyacio ototyeiov ( mT.y.: ONUOYPAPIK®DV,

eMinTOONG, EMMOAAGLOV, PapdTNTOS, GTASOTOINOTG, ¥PNONS VANPESIOV VYeiog, K.A.T.)
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Y. VOGOLG, KATAGTAGELS 1) Depameiec.

Eniong otig emwdnuioroyikég peréteg vmdyovtor ta Registries dni. ot Pdaoeig
dedouévev mov agopolVv o€ voonuato kot Oepameieg mov oyedialovrat,
vAomolohvTal Kot mapokoAovBovvtar and Emiotnpovikovg, Axadnpaikovg,
KpoTiKovg N un kvPepvntikovg Dopeic.

Y10 onueio avtd mopabétovpe peEPKODS OKOUN OPIGHOVS OV GLVOEOVIOL HE TNV
EKTEAEDT] TOV KMVIKOV LEAETMV KoL €lvaL:

To vé épevva PUPUOKEVTIKO TPOIGY ONA. TN QOPULOKEVTIKY LOPPN NG OPACTIKNG
ovciag 1M 10 efopctwpévo ewovikd okevacpa (placebo) mov Jdoxydletor 1
YPNOOTOIEITOL G GLYKPLTIKY ava@opd. XT0 VIO £PELVO  POPUOKEVLTIKO TPOTOV
ocvoumepthapupdvovtar kot mpoidvta mov €yovv MO Ao KvKAoopiag OGOV
¥pNoonoovvIon 1 Tapackevdalovral (LOpEN 1 CLOKELOGIN) KATE SLUPOPETIKO TPOTO
Ao TNV €YKEKPLUEVT] LOPON], N YPTOLLOTOLOVVTAL Y0 U EYKEKPLUEVN €vOElEn 1 Yo
OLAAOYY]  TEpATEP®  OTOLEIV  OYETIKOL  HE TNV EYKEKPIUEVN]  LOPOT.
Xopnyog onA. to TPOGOTO, EMYEIPNON, WOTITOVTO N OPYOVIGUOS LREVBVVOG Yo TNV
évapén,tov oxedlacud, v olayeipion-viAomoinon kovn T XPNUATOSOTNOT KAWVIKNG
HEAETNG.

Epevvntic eivar o latpdc | mpdcwmo pe emdryyehpo ovoyvopiopévo o¢ KATIAANAO Yo
™ SeEaymyn €peuvag, AOY® EMIGTNUOVIKNG KATAPTIONG Kol gumelpiog ot @povtido
acBevov. O gpevvng etvor vrevbovog v ™ OeEaymyn TS KAWVIKNG pHeEAETNG o€
ovykekpipévo kévipo. Edv n perétn oto ouykekpévo kévrpo degdyetar amd opdda, o
gpevvnTg €lval o emike@aAng veevbuvog Yo v opddo Kot Umopel va omokaAeiton

KOPLOG EPELVITNG.
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Eyyepiowo tov gpegovnti] omotedel T GLYKEVIP®OOT TOV KAWVIKOV Kol PN KAVIKOV
J€S0UEVMV TTOV aPOPOVV GTO N GTA VIO £PELVA PAPUAKEVTIKAE TPOTOVTA, T ool ivat
PO Y10l TH LEAETN TOV €V AOY® TTPOIOdVTOC 1| TPOIOdVTMOV GTOV AvOp®TO.

MpoTéK0Alo, TO KEIUEVO TOVL TEPLYPAPEL TOV 1 TOVS GTOYOVLS, TO GYESWCUO, TN
peBodoroyia, TIG OTUTIOTIKEG OEMPNGELG KOt TNV 0pYAvVMON oG LEAETNC.

TOpPETEY®V £Vl TO TPOGMOTO TOV CLUUETEYEL O€ KAMVIKN HEAETN, €lte emedn AapPdver
T0 VIO £PEVVA PAPUAKEVTIKO TPOTOV, E1TE EMELDN YPNOIUEVEL WG LAPTVPOC.

Yuykatd0eon petd amd evuépoon eival 1 amdQOOT Yol T GUUUETOYN O KALVIKN
peAétr, mov AapuPdvetal eAevbepa HETA O KATAAANAN evUEP®ON Yo TN GVOT TNG, TN
ONUOGI0 TNG, TIG GVVETELEG TNG KO TOLG KIVOUVOUG TOV GUVETAYETOL Kol TPEMEL Vo, £ivart
YPOMTY], KOTAAANAOQ TEKUNPIOUEVT] KOl Vo OEPEL Muepounvia. Kot vroypagn. H ypart
oLYKATAOEST) TPETEL VAL TPOEPYETAL AT TPOGMTO 1KAVO VO dDGEL TNV GLYKATAOEST] TOL 1)
€QV TPOKELTOAL Y10, TPOGMOTO U1 SOLVAUEVO VO, TO TPAEEL, ad TO VOULLO EKTPOGMTO TOV. ZE
eEAPETIKEG MEPUTTAOCELS, 0V TO TPOG®MO dev givor oe Béom va ypdyet, umopet vo dobel
TPOPOPIKN cvuyKatddeon mapovsia 6V0 (2) paptdipwv mov Bo VIOYPAYOLV TO GYETIKO
&yypago, oto omoio Oo mpémer vo avo@EPOVTOL KOU TO TANPYN OTOLXEIR TOVG.
AvemB@dunto copfav dni. Kabe avemBOUNT amd WTPKY drmoyn ekdNAmoT o achevn|
N OE CLUUETEXOVTA GE KAWVIKY] LEAETN GTOV OmOio YOopNYEiTOl PAPUAKEVTIKO TTPOidV, M
omoia dev Tapovcldlel AvayKAGTIKA ATIOAOYIKY GLGYETION e T Bepaneio avTy|.
Avem@OunTn evépyewa, v kdbe SvohPeEcTN Kot Un EMOWKOUEVT] avTIOpPACT GE VIO
£pEVVO PAPLOKEVTIKO TPOTIdV, oyeTlOUeVN Le omotadnTote yopnynbeico d6on ko TéAOG
10 cofapoé avemOounto copfdv N coPapr) avemOOuNTN evépyera OMA. Tnv KdAOe

avemopunTn omoé WTPK] amoyn eKkoNAmon 1 avemBountn avriopacn wov,
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aveEaptnta amé T 0001, em@eépel 10 Odvarto, 0étel g kivovuvo ™ o1, amortel
ELCAYMYN] OE VOGOKOUEID 1] TNV UTPOGOOKNT] avemOOuNTN evépyero TS omoiog m
@O0 N N cofapoTNTE OEV CVRPOVEL PE TIC VTAPYOVGES TANPOPOPIES VIO TO TPOIOV
(TopadetyloTog xapm, To YYEPIO0 TOV EPEVVNTI] CYETIKA LE £VOL 1) EYKEKPIUEVO TPOIOV
VIO €pguva N TNV TEPIANYN TOV YOPOKINPICTIKOV TOV TPOIOVTOG OTNV TEPITTOON

EYKEKPLUEVOL TPOIOVTOG VIO EPELVAL).

NopnoOeoio 6 Evponaiky 'Evoon kot EALGOO

2tv EALGda ioyve and to 1984 n Yrovpyikn Andéeaocn A6/10983/1984 (PEK B
886/19844) yio tn d1e€aymyn KAWIKOV SOKILAOV QOPUAK®V Kol TNV TPOcTacio
T0V ovOpdmov, pe PAomn TNV omoid oL EVOLAPEPOUEVOL aLTOHVIOV Yo TNV
dte&aymyn TV KAWVIK®OV doKlpndv kat o EBvukdg Opyaviopuog @opudkov (EOD)
oav enionpog Eykpitikdg Kot eAeyKTIKOG Qopéac lye kot £xel tnv €vBHVN Yo TOV
EAEYYO TOV €YYPAPOV, EYKATACTACE®V, UNTPO®V, GLGTNUATOV S10GQAALIGTC
TowdTNTAC KOl OTOloLONTOoTeE GAAOL otolxeiov oyetilopévov, pe TNV KAWVIKY
perétn mov pmopel vo vmdpyelr oto kévipo deaymyng g UEAETNG, OTLG
EYKATOOTAGEL TOL YOpPNYoL Kaun Tov ovuPePAnuévov opyavicpod 1M o€
otadnmote GAAN eykatdotact, mtov 0 EO® kpivel 611 mpénel va embempnoet.

Avtictolgeg vopobecsieg ioyvav kot ota Aowmd kpdtn wéAn g Evpomaikng
‘Evoong. Mg yvopove tTnv evappovicl] TV d100lKAGLOV 7OV dEmTOVV TN
oeaymyn Tov KMVikOv peretov o610 Evponaiké mepifariiov arrd kol T
0raoc@aiion o€ VYNAO ENimEdO TNG TPOGTAGING TOV 06OEVOV TOV cVPPETEOVY

OTIS KMVIKEG NEAETEG KOUODS KOl TNG 7OWOTNTOS KOl EYKVPOTNTOS TOV
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0EOOUEVOV TOV TPOKVATOVY 00 0VTES, Yn@ictnke 1 Odnyia 2001/20/EK

H 1" Moiov 2004 Atav M katoAnktikn nuepounvia yia v Evappovion tng
EAMvikng NopoBeoiag mpog tnv avtictoyyn Kotvotikn ocOpeovae pe tnv odnyia
2001/20/EK g 4ng Ampiiiov 2001 «yia v mPocEYYIoN TOV VOUOOETIKOV,
KOVOVIOTIKAOV KOl OLOIKNTIKOV J0TdEEMV TOV KPATOV HEADV OGOV apopd otnv
EQAPULOYN NG 0pONG KMVIKNG TPOAKTIKNG KOTA TG KAVIKEG HEAETEC PUPUAKOV
npooplopévav yio tov dvBpomo». H oyxetikn Ymovpyikny Amoéeacrm pe apilip.
AYT3/89292 dnpoocievtnke oto pe Ap. ®vAlov 1973 OEK B tg 31 Askepufpiov
2003 xat tpomomoOnke pe v Yrnovpywn Andeoaon AYT30/79602/10.1.2007 (DEK
B 64/2007).

Me v oamdépacn avty kabopiloviar kot €d1ké€g S10TAEEl OYETIKA pE TN
dte&aymyn TOV KMVIKOV HEAETM®V, GLUTEPILAUPOVOUEVOV TOV TOAVKEVIPIKAOV
LEAETOV, Ol Omoieg mpaypatomolovvial oTtov GvBpomo Kot agopodv oTo
QUPULAKEVTIKA TpoidvTa OTws opilovtal, 6to GpBpo 2 g Ymovpyikng ATOQaong
A6A/939291 (DEK 233/8/7.4.1992), 1diwc 660V apopd otnVv epappoyn ts opOng
KAWIKNG TPOKTIKTG

Q¢ opOn KMvik wpakTiKN voeitar €va cOHvoro dEBVADg avayvoplouévov
TOLOTIKOV OTALTGEDV OEOVTOAOYIKOV KOl EMLGTNILOVIKOV XOPAKTN PO, TOV TPEMEL
vo, TNPovVTOL KOTA TO GYESOGUO, TN OeEaymyn, TV KATAypa®] TOV O0E00UEVOV
KOl TNV ONUOCLOTOINGT TOV OMOTEAEGUATOV TOV KAWVIKOV UEAETOV GTLG OMOIEG
ovppetéyovv avlpomotl. H tpnon tg opOng kAvikng npaktikng eEacpaiilet v
TPOCTACiO TOV JKOUOUATOV, NG OCEAIAENG KOl NG OKEPALOTNTAS TOV

VTOKEINEVOVY, KOOMG Kot TNV alomioTio TV OTOTEAEGUATOV TOV UEAETOV.
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EmmAiéov otr apyég g 0pONC KAWIKNG TPOKTIKNG KOL Ol TPOG OVTEG
evapuovilopeveg Aemtopepeic  katevBuvinpleg  ypappéc Beomilovtor K,
evogyopévag, avabewpovvtor and v E.E. mpokewévov va Anebel vmdyn 1
EMGTNUOVIKT Kol TeYVIKN Tpdodog. ['a v mpayuotonoinon KMVIKOV PEAETOV
amotteitol kot M mwpomyovuevn 0Oetikn] yvopoddtnon g ekdotote EBvikng
Emutponnc Agovioroyiag, M YVOR0OO6TNGYN TOV omoiwv d0gv Oa mpémer va
vrepPaiver Tig 60 nuépeg. Iponyovpuévog n avtictolyn owwdikoacio pmopel va
ATOITOVCE  TOAD HEYOADTEPO  YPOVIKO OlAoTNUO Kol  OlOQOPETIKO  ovh
Kpbtog/péroc.

H Emtponn Agovroroyiog (EEA), 6mwg xabBopiletar xatr otnv Ymovpyikn
Andépaon AYT30/69150/24.9.2004 (®EK B 1503/2004) eivar avegdptnto
o6pyovo, to omoio amaptiletal amd emayyeApatieg vyeiog Kol amd pUn wTPKa
HEAN, TOV omoimV KaONKoV gival vo TPOGTATEVOVV T OIKALDOUATA, TNV ACPAAELN
KOl TNV vYyeld TOV avOpOTOV TOL GUUUETEYXOVV GE U0 HEAETN KOl VO TAPEYOLY
ONUocio Slac@AALGT OVTNG TNG TPOCTAGING, EKQEPOVTAG, UETAED AAA®V, YVOUN
Y10 TO TPOTOKOAAO TNG UEAETNG, TNV KOATAAANAOTINTO TOV E£PELVNTOV KAl TNV
EMAPKELD TOV EYKATOOTAGEDV, KAO®OS Kol Yo Tig pefddovg xat ta £yypaea mTov
YPNOILOTOLOVVTAL Yo TNV EVNUEP®ON TOV GULUUETEXOVIOV TPOKEIUEVOL VO
Aoeoel n petd and evnuépmon cvykatdbect| tovg.

Eniong omv £ykpion 1oV KAWVIKOV HEAETOV CUUUETEYOLV KOl TO QVTIGTOLYO
Emotnpovikd Zvppoviia kat ot Aroknoelg tov YIIE (Atowmoelg Yyetovoukng
[Teprpépelac) TV eMPEPOVS VOONAEVLTIKAOV 1OPLUATOV, TOL OoPeilovv Vo

evnuepmcovv v EEA yia tuoyxoév mpoPAnuata oyeTtikéd pe TNV €NAPKELL TOL
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EPELVNTY] KOl TOV GLVEPYOUTAOV TOVL KOl TNV KOTOAANAOTNTO TOV E£YKATAGTACE®MV
0V 10pvUOTOG 6T0 omoio Ba dteEayBel n kKAwvikn perétn péoa oe 30 Muépec Katd
avaOTOTO Oplo Amd TNV nuepounvio mapoiafne g aitnong Kot Tov avTicTolyov
QaKELOV TNG VIO £YKPLONG LEAETNG.

Y10 mAaicto TG vopobeoiag avtg eumimtovv Kot ot véeg Pdoeig dedouévav
Eudract kot Eudravigilance otov Evponalké Opyaviopnd ®apudkov kaddg kat ot
emmpdoheTeEC AMOITNGELS WG TPog v opOn kA mpaktikn (GCP) kot v
opO1 mapackevactikn tpaktiky (GMP). H Evponaikn Bdon Kiwvikdv Meletdv
(European Clinical Trials Database) yvwot) o¢ Eudract, givar pio véa Pdon
dedopéveV otnV omoia 0 yopnyog elcdyetl facikd otolyeio oyeTIKd Le TNV HEAETN
Kot AopuPdver évav  povadikd oplBud  avoyvoplong TOL  OVTICTOLXEL oM
ovykekplpnévn kKAwvikn perétn. To Zvommuo avtd eival og oyxv and to 2004 kot
0. LEYPL TOP oTotyeia deiyvouv 0Tl Agttovpyel 6€ IKOVOTOMNTIKG €MIMEDO YwPig
wiaitepa TpoPANpata. ATOTEAEGLA TNG EPAPUOYNG AVTNG TG Phong dedouévav
etval va vapyetl andlvn da@AvVELD ©G TPOG TNV JEEAYOYN TOV UEAETOV KOOMG
Kot EAEYYOC TOV GToYEl®V TOV dNUOGLEHOVTAL KOl TPOKVTTOVV OO TIG LEAETEG.

H Pdéon Eudravigilance éye1 Oeomicfel ®ote va emrpéyel v MAEKTPOVIKN
avapopd 0Amv tov Yrontov Zofapdv Anpocddkntov AvemBountov (SUSAR)
gvepyeldv ot omoieg ocvpuPaivouv koatd TN Olbpkela SeEAY®YNG TOV KAWVIKOV
peretov. H Evpomaikn Eveoon £€xer  amopovlel o611 amaiteitor  pio
OTOTEAEGLOTIKOTEPT) OAVAALGT TOV O€0OUEVOV AGPAAELNG OTO OVLTH TOV
ovvéPalve mpwv amd TNV gpoapuoyn TG odnylag. Xkomdg aLTAG NG

AETMTOUEPELOKNG ATAITNONG OVAPOPAG TOV OVETOOUNTOV gveEPYELDOV glval 1| 6GO
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TO OVVATOV KOAVTEPN KOTAYPOON TOV TPOQIA aveMBOUNTOV EVEPYELOV TOV
QOPUAK®OV KOTO TN CTIYUN €160Y®YNG TOVG GTNV KAWVIKN ypfon. Emmpdcbeta pe
Vv epappoyn tov cvotnuatog Eudravigilance, n Evponaiky Emtponn Oa eivor
oe Béon va amopokpOvel €va UN-ac@OUAEG TPOTOV amd v ayopd péca oe 3
nuépeg amd TN OoTIyU JdamicTOoNg TOV TPOPANUATOS E€VO TPONYOLUEVOG

amoLTOLVTOV 3 UVEG UEXPL VO AVOAVOOVV OLEC O1 EYYPOAPES AVAPOPEC.

Owovouikn Awaygipion

KdaBe khvikn pedétn ovvodedetal kot and £vav olkovoulKd TpoHTOAOYIoUd TOV
npoPAENEL TOGO TNV QPO TOV EPELVNTAOV KAOBDG TNV amol{Nuinwon TOV EKAGTOTE
Noonievtik®v WpvpdTOV Yo ta £€£0da 1 01KOVOUIKES eMPBapOVOELS TOV £ylvay
KOTO TNV €KTEAECT GE OVTO TOV AVTIOTOX®V KAWVIKOV peletdv. H otkovopikm
dlayeiplon TOV KAWIKOV HEAETOV YiveTtal amd Tnv dotoiknomn tng ekdotote YIIE
(EAKEA) 7n tov Ilovemomuiov (EAKE) obppova pe tov  eykekpipuévo
npovmoroyiopnd. Ta aviictorya mocd katafdirovtor Kot dtayxepilovtal amd tovg
€101K0VG A0YaplocLoVg TV €KAGTOTE NOGNAEVLTIKOV WOPLUAT®OV TOV OVAKOLV,

onA. tov EAKEA «at tov EAKE.

Anpocigveeic: EvOovn yopnyov kot cuyypooimv

H onpoocievon tov evpnudtov 1@V KMVIKOV HEAETOV GE TEPLOOIKA LE KPITEG GLUPAAAEL
OVLGLUOTIKA GTN SWUOPPDCT] TOV GVYYPOVAOV BEPATEVTIKOV OTOPAGEMY GTO TAOIGLOL TNG
Tatpunic mov Paciletar o evdeilelc (Evidence Based Medicine).

Ta oedopéva tov kKMvikov peietov abpoilovrar kot emeEepyalovion otig Pacelg

dedoUévv TV  YOpPNY®V TOL YL TG KAWIKEG UEAETEC elvar ovvnbog n
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eoppokofopnyavia. H emdiowén g Pounyaviag eivor m onpocicvon OAwV ToOV
peietddv Oaong Il — IV kot en’avtod 1660 1 EFPIA (ZVvdeopog Qapuakoflopnyoviog
omv Evponn) 660 ka1 1 PhRARMA (Zovoecpoc @appokoflopnyaviag otig HITA), £xovv
amodeyBel tig apyég “Sponsorship, Authorship and Accountability”, 6mwg datvndOnKay
and v Aiebvr] Emitponr) Exdotwv latpwov Iepodikdv (New England Journal of
Medicine, JAMA, Lancet, Annals of Internal Medicine kA1) 6GOvV 0pOpPA GTNV TOMTIKY
OLYKPOLOUEVOV  GLUEEPOVIOV Kol oty Kpion & ONpocievon epyacidv  mTov
vofdAlovior 1 emyyopnyovvior amd Vv Qapuakofopnyavio.  Ov oapyéc mepi
ONUOGIELGEMY TPOHTOBETOVY OTL OL GLYYPAPEIG:

A) MADOVOLV OIKOVOHIKG Kol TPOCHOTIKG 0PEAT OV amoppéovv amd T deaymyn -
GUUUETOYN OTN UEAETN 1} BALQ GYETIKA OQEAT OE GYEOT LLE TO XOPNYO TNG HEAETNC.

B) éyovv mpdcPaom ot Pdomn dedopévav Kot

I') dtutnpovv v vevpatikny aveEaptnaoio Kot €06HVN TG dNpocicvong.

To ZemntéuPpro 2004 ta péin g Awebvovg Emtpomnic latpikav Ieprodwmv (ICMIE)
oMAwcav 01t Ba a&odoyoboav mpog dnpocicvorn povov perétec ot omoieg Oa giyav
KOTOYWPNOEL TO OYEOGHO  KOL  TO  XPOVOOLAypappd TOuG OV 1GTOGEAID

www.clinicaltrials.org. H gpappoyn tov pétpov mpoovoyyéAdnke ywo peiéteg mov Ha

otpatoroyovsav acbeveic and v 1" Toviiov 2005 kot petd kot yio 13N eEeMocdueveg
ueAéteg povov epdocov eiyov kotayopndei mpwv 13" ZenteuPpiov 2005. Opicav de g
KAMvikr| pekétn “Any research project that prospectively assigns human subjects to
intervention and comparison groups to study the cause and effect relationship between a
medical intervention and a health outcome” (drugs, surgical procedures, devices,

behavioral treatments, process of care changes and the like) fjtor cuykpitikég pelétec
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Bepamevtikng mopéuPoong pe EApuaKa, XEWPOVPYIKEG EMEUPACELS, 1OTPOTEYVOAOYIKE
npoidévta kKA. Ta ehdylota PO KATaXdPNoN TOV UEAETOV oTolyelo. cuvoyilovial 6To

1e0)0¢ Tov New England Journal of Medicine Med.352;23 June 9 2005 2436-2438 .

Axkeporotnto Asoousvov (Fraud & Misconduct)

O pdopateg e€eritelg oto epyaotnpro Tov Woo Suk Hwang oto E6viko [Mavemotuo
¢ XeoVA otv Notia Kopéa €pepav ot dnpoociotta kot v Piprloypaeio {ntmua
NOWMNG aKePOIOTNTAG KOl TPOKTIKOV OTNV PlotaTpikny €peuva omd TNV GLYKEKPLUEVN
ouada (stem cell research) oAAd KwvnTomOiNCOYV TNV EMGTNUOVIKY] KOWOTNTO GTNV
AVATTUEN UNYOVICU®V EMTAPNONG Kol EKTOIOELONG €Ml OEOVIOAOYIKOV GLUTEPIPOPDOV
KOl TPOKTIKOV GTNV EPEVLVAL.

Me 1tov 6po fraud kor misconduct to FDA meprypdpet v avbaipetn Kot cuvednm
AVOPOPE EMVONUEVOV KoL TAPOTOMUEVOV CTOLXEIMV 1 Kol AmoKpLEOEVTOV GTOYEIDV.
To @awdpevo g cvykdAvyng, mapamoinong N envonong ototyeiov iocwg eivor ondvio
OALQ VTOPKTO KOl GTNV EMLGTNOVIKT] KOWVOTNTA G GUVOUEVO TNG {omnc.

Ta kivntpa yio v eéodhayn 1 mopayoyn 1 andkpoyn dedopévov pmopel vo givol
OLKOVOLLKTG QUCEMG, YONTPOL, TOYEING EMOTNUOVIKNG aveMEemg 11 GOPTOV/ YOUNANG
ToOTNTOG/ EALEWYNG OPYAVMOONG EPYACIOG 1) KOL YUXIKAOV OLULTOPUYDV.

Yvyvl o1 TOPOAEIYES OPYOVOUEVING GULAAOYNG, OCLUTANP®ONG 1 amodnkevong/
apyeofétnong vAMK®V, detypdtov 1 oTolyelmv, Umopel vo 00N YNGEL OTNV TOKTIKY| TNG
ONUoVpYiag TAAGTAOV GTOLXEI®V 1 KL EYYPAPOV.

Optopévol unyovicpol eTTpNons TV epELVNTOV and TOVG VIEVOVVOLG TV YOPNYAV,

tov Noocokopeiov/ITavemotnuiov — @opéa 6mov deEdyetan 1 épevva, Tov Emrpondv
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AgovtoAoyiag, ot emBewpnoelg amd TG ApyEs, aALd Kupimg 1 eKTaidELON KO OPYAVOCN
tov Epgovnrikov Kévipov, peidvouv onpavtikd v mbavotnto GuALOYNG, avapopdc,
emeepyaciog Kot dNUOGIonoinong Un £YKprtav Kot un a&ldmoetey oTotyeioy.

Ov meputtdoelg un oakepotdtnTog Oev meplopilovial HOVO GTOVG EPELVNTEG KOL TO
TPOCHOTIKO TOV  EPELVNTIKOV  KEVIPOV, OAAL EYOLV  KOTAYPOQEL TEPUTTAOCELG
«TPOTOTOINGNE» N ATOKPLYNG OToEI®Y oTN Papuakoflounyavia kot otovg Popeig —
[3pdpata Epguvav.

H amoxdAvyn kot diepeuvnon avordymv TEPITTAOCEDY GUVOLETAL [LE VITOYIEG LEADY TOV
gpeuvNTIK®OV opddwv 1 Opyaviocudv — Etapeidv.

O1 Opyoviopotl mov emryopnyovv 1 Oe&dyovv épevva He TNV OLOUOPPMOGCT) CYETIKMOV
TOMTIKOV Kot otadikacwdv  (SOPs) mpofaivovv oty avtipetdmion ovoiloywv
KOTOOTOCEMYV GE oLVEPYOsio He TG apuodleg apyés, Emupoméc Aeovtoroyiog,
Opyoviopotg @appakov kot eEopodv To «un aképote dESOUEVO) amd dNUOGIEVCELS 1)
A xpriom.

Ot appddieg apyés kot ot Atorknrtikoi @opeic diepeuvodv TIC LTOBEGELS KO 0mOdidoVV TIg
avdAoyec evBHVES Kat TOWVEC,.

Emmpdobeta 0o porog g otaTioTikng enegepyaciog otnv aloAdynon g ToTNToS TV
otoyyelov avd KEvipo Kot M TG dpopomoinong - amdkKMong Tovg Omd To pEoT
KO LAVOT) TOV GLVOLOL TV dESOUEVMYV, glval Kpiolog 010TL umopel va VIOTicEL «Tdom
dedopévevy mpog ovuykekplévn kotevbuvon (clustering of data) wor va odnynoet
gyKaipmg TNV SlEPELVNON TNG TEPALTEPM YPNONG 1] ATOPPLYTG AVTOV.

Ot €K00TEC KO 0L KPLTES TOV EYKPLTOV JEBVAOV EMGTNUOVIKOV TEPLOOIKAOV EPAPUOLOVV

TOKTIKEG EMOAANOELONG TOV OEOOUEVOV, EAEYYOL THPNONG A1) TOV SIKAIOUATOV TOV
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TEWPAUATOLOOV KOl TOV ATOU®V / acBevAV ) TOL TPOSMOTIKOD KOl 10TPIKOD OTOPP|TOV
Y) ™S VIOPENG GVYKPOVOUEVODV GUUPEPOVTI®V Kal O) Tng a&lomiotiag ¢ pebodoroyiog,
NG GTATIOTIKNG OVOAVOTG CAAGL KOL TOV TPOTOYEVAV OESOUEVMV.

Emumiéov omv mpdoeatn Piproypaeio eviomiletor o mpoPfAnuatiopnds Katd moécov
emyopnyovpevn épevva amd  KePOOPOPOVS OPYOVIGUOVG ovoyetiletor pe  BeTikd
gupnUOTA.

H ovykekpyévn mopatnpnon mpoépyetol and PEAETEG GTOV KOPOAYYEWOKO TOUEN OOV
UEAETEG VEOTEPOV QUPUAK®V EVOVTL TOANIOTEP®V LE GTATIOTIKO GYESOGUO LITEPOYNS
OV XPNUOTOS0TOVVTOV amd TNV Propnyavio Kot ot 0moieg iyav KAVIKES TOPAUETPOVS MG
TPWTOYEVEIG GTOYOVGS, ElYaV MO GLYVEA BETIKA amOTEAEGHOATA GUYKPITIKA LE EKEIVES TOV
EMOpNYOOVIOV  amd U KEPSOPOPOLG  OPYOVICHOVS, €V Ot omd Kooy
YPNLOTOSOTOVUEVEG EPEVVES £TEVAY ETioNG Va Y0V BeTIKN EkPaon evotdpeons Tadéng.
Yfuepa OAot Ol eUMAEKOUEVOL QOPEIC/eTaipol KOl Ol €KOOTEC EYKPLITOV  OTPIKAOV
TEPLOOIKMV givor 1dtaitepa gvosOnToTOMUEVOL Kat H1004TOVY EAEYKTIKOVS UNYOVIGLOVG
mov  Kofotodv  amoBappuviikég TETOWL  €ld0VC  evépyeleg, OAAG  dvoTLYDSG Oyt
OVOTOTPENTEC.

BéPaia kapio vopoBesion M edeyktikn apyn Oev pmopel vo VITOKOTOGTAGEL 1 KOl VO
eA&yEel TV TPk Ko oTopKY| Ok mov mpémet va dtokpivel OAES TIG dPACTNPLOTNTES

Kot TPOTOPovAieg otnV ProtaTpikn £pguva.

IIpoorntikéc KMvik@v MeleTt®V

H ¢opupakevtikn Bropunyavia mov PaciCetar otnv Epgvva kot Avantuén amoteiel

TOV KUPLo xopnyo ¢ Proiatpiknc €pevvog Kot 00NYNGE GE oNUAVTIKO Babud otn
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avakdioyn kot avantuén oe mtocootd péyxpt kot 90% v tedevtaio 20etia TV
VEOV KOl KOvoTOp®V Qappdkov. Xto otddlo e g avamtuéng tov vEémv
QUPUAK®OV T OVUPOA| TOV KMVIKOV HEAETOV &£ival TPOTAPYIKY KOl T
amoTEAEGLOTO OO TN XPNON TOV GUYYPOVOV POPUAKEVTIKOV CKEVACUATOV LEGH
and T Owadikaocieg épevvag g Prounyoviag eivar avapeifoia. Av kot 1
TpoomaheLln TNG AVAKAAVYNG VOGS VEOV QapUdKov gival damavnpn Kol ue peydio
TOGOGTO OMOTLYIOG 1 QOPUOKELTIKY Propunyovia kot 1 WwTplkny Kowotnto Oa
ovveyxicovv TNV avalnInon ETapKOV TANPOPOPLOV Yo TN GLYVOTNTA EUEAVIOTG
Kot 10 aANOwo péyebog tov TPOPANUATOC GLYKEKPIUEVOV VOCHATOV KOl U1
OVTILETOTICILOV HEYPL CNUEPA OVAYKDV

[Mopapéver axdpa n avaykn 6twg 10 YYKA kot o EO® dievkpivicovv kot
d1eVOETNGOLVV TIG SLAOIKACTIKEG AETTOUEPELES KOL OPLOHOVG GE GLVEPYAGIO PLE TNV
EEA, tovg Anpociovg kot Emotnpovikovg @opeic kot €181kOTEPQ T
Noonigvtikd [opopata tov EXY 6mov vrdpyovv akdpa peilova mpofAqpata mov
amolTovVv dtevhétnon.

H KAwwn ‘Epevva anattel anotelecpatikég Kol ypnyopes dtadikacieg £ykpiong,
eEELOKEVIEVO TPOCMTIKO KO TOLOTIKO €Agyy0 pLe Bdon ta mpdtvna tov GCP,
anoteAespotikéc PvOuiotikég Apyés, evBappouvon epeLVNTAOV LE EMGTNUOVIKA
KOl OIKOVOKEA KivnTpa, avATTLEN VTOGTNPIKTIKOV AEITOVPYLOV (VOGNAELTIKO
TPOCMOTIKO, ELEVOVON GE UNYOVOYPUPIKE GLGTHHOTO K.A.T.). Oewpovpe OTL 1
nyecia tov EO® Qo mpoywpnoet ot décpuevon g yia tnv e€opdivvon kot

ATOOO0TIKOTN T TOV GLGTHLATOC.
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H onupacio kot n avaykn ywo v deayoyq Khuvikdov Meretdv otnv EALGSa
etval dedopévn kat dev Ba mpémel va yobel  gukaipia 0tav To TAEIGTOV OO TIG
DoappokevTIKEG eTOLPEIEC LE KOTAAANAQ ETAVOPOUEVA TUNUOTO HE LOTPOVS KOL
AOWO  EMOTNUOVIKO  TPOCOTIKO  emdidoviol  oTNvV  KAWIKY  épeuva,
CLVETIKOVPOVUEVOL KOl OO TIG avTioTolyeg etaipeieg oOpPoviot opydvmong
KAWVIKNG €pevvacg.

H dpactnprotnta avt anoteiel kot anyn xpnpatoddtnong tov EXY xat tov
[Mavemompiokdv KMvikov kat xpnlet mapanépa eEEAENG, avadelkviovTag
TOPAAANAQ TO TPAYUATIKA TOLD KAAO EMITESO TOV EPELVNTAOV TNG YDPOS LOG.

Oao tpénel O KATOTE Vo TAWYEL 1] APVNTIKN 0TAGT and TAEVPAG ToATElNG, HECOV
EVNUEPMDGELS, EPEVLVNTMOV KAl AKOONUATKAOV Y100 TNV AVAYKT Kol GNHacio TG
EKTEAEONG TNG KAWVIKNG €peVVag Kot 0 NOKOG TaVIKOG TOV TPOKAAOVY TPOG TO
KOWO.

[Movevporaikd Ppiokopacte ce évo onueio Kaumic yww ™ Oe&oywyn TV
KAWIKOV HEAETOV Kol cvvTopa o @ovovv Ta 0QEéAN amd TNV €VOpUOVICN GTOV
Topéa avtd. Xe Kkbbe mepintwon M mTpocTAcGio Kol N AGPAAElN TOV 060EVOV Kot
€0ehoVIOV TOV GLUUETEYOVV OTIG KAWVIKEG peAétec Oa Asttovpyel g Paocikn

TPOTEPOULOTNTO TOV TPONYEITAL TOV EMLGTNUOVIKOV EVILAPEPOVTOG
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