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Γ Ν Ω Μ Η 

 

ΓΙΑ ΣΗ ΢ΤΓΚΡΟΤ΢Η ΢ΤΜΦΕΡΟΝΣΩΝ ΢ΣΗΝ ΒΙΟΪΑΣΡΙΚΗ ΕΡΕΤΝΑ 

 

Η Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο ζε επαλεηιεκκέλεο ζπλεδξηάζεηο ηεο εμέηαζε ην δήηεκα ηεο 

ζχγθξνπζεο ζπκθεξφλησλ ζηελ θιηληθή έξεπλα θαη εηδηθά ζηηο θιηληθέο κειέηεο θαξκάθσλ. 

Η ελαζρφιεζε κε ην δήηεκα απηφ απνηειεί ζπλέρεηα ησλ παιαηφηεξσλ Γλσκψλ ηεο 

Δπηηξνπήο γηα ηηο θιηληθέο κειέηεο ζηνλ άλζξσπν (2004), γηα ηε ζπγθξφηεζε επηηξνπψλ 

εζηθήο θαη δενληνινγίαο ζηε βηνταηξηθή έξεπλα (2005) θαη γηα ηελ εζηθή ηεο έξεπλαο ζηηο 

βηνινγηθέο επηζηήκεο (2008). Η επηθαηξφηεηά ηνπ νθείιεηαη ζε ζπρλέο ακθηζβεηήζεηο ηεο 

αμηνπηζηίαο θιηληθψλ κειεηψλ θαξκάθσλ θαη ηαηξηθψλ κεραλεκάησλ ή ζπζθεπψλ 

βηνταηξηθήο ηερλνινγίαο πνπ ρξεκαηνδνηνχληαη απφ ηε θαξκαθνβηνκεραλία. Η αμηνπηζηία 

ησλ θιηληθψλ κειεηψλ είλαη θξίζηκε γηα ηε δεκφζηα πγεία, θαζψο απνηειεί ηε κφλε εγγχεζε 

γηα ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα θαη γηα ηελ θαηά ην δπλαηφλ εμαζθάιηζε ηεο κε 

επηθηλδπλφηεηαο πξντφλησλ ηεο έξεπλαο πνπ απεπζχλνληαη ζην θνηλφ. 

1. Γενικά 

Η Δπηηξνπή ζεσξεί, θαη’ αξρήλ, φηη ε ζχκπξαμε ηνπ ηδησηηθνχ ηνκέα κε λνζειεπηηθά 

ηδξχκαηα θαη εξεπλεηηθά θέληξα είλαη επθηαία, δηφηη έηζη εμαζθαιίδεηαη ε θαηλνηνκία, ππφ 

ηελ απζηεξή φκσο πξνυπφζεζε φηη πξνζηαηεχεηαη απνιχησο ην εζηθψο αθέξαηνλ ηεο 

έξεπλαο.  

Σην πιαίζην απηφ, «ζχγθξνπζε ζπκθεξφλησλ» είλαη δπλαηφλ λα αλαθχςεη κεηαμχ ηεο 

επηδίσμεο ηεο αιήζεηαο ζηελ νπνία ζηνρεχεη κηα επηζηεκνληθή έξεπλα θαη ηνπ νηθνλνκηθνχ 

νθέινπο πνπ πξνζδνθά ν ρξεκαηνδφηεο ηεο έξεπλαο απηήο.  

α) Η ζτέζη ερεσνηηή / τρημαηοδόηη: ηο καθήκον αποκάλσυης ηης αλήθειας 

Σηηο θιηληθέο κειέηεο, ηε ζχγθξνπζε ζπκθεξφλησλ αληηκεησπίδεη πξσηίζησο ν εξεπλεηήο 

πνπ δηαπηζηψλεη φηη ην εξεπλεηηθφ απνηέιεζκα ελδέρεηαη λα κε ζπκθέξεη νηθνλνκηθά ηνλ 

ρξεκαηνδφηε θαη θαιείηαη λα ηνπνζεηεζεί κεηαμχ ηεο αιήζεηαο θαη ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ 

νηθνλνκηθνχ νθέινπο. 
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Η Δπηηξνπή ζεσξεί φηη o εξεπλεηήο έρεη πάληνηε ην εζηθφ θαζήθνλ λα εκκείλεη ζηελ 

αλαδήηεζε θαη ζηελ απνθάιπςε ηεο αιήζεηαο, έζησ θαη εηο βάξνο ηνπ ρξεκαηνδφηε. Η 

εμππεξέηεζε ηνπ αγαζνχ ηεο πγείαο κέζσ ηεο αθξίβεηαο ησλ απνηειεζκάησλ κηαο θιηληθήο 

κειέηεο πξνεγείηαη απνιχησο, αθφκε θαη αλ νδεγεί ζε απνζάξξπλζε ηεο νηθνλνκηθήο 

ππνζηήξημεο κειινληηθψλ κειεηψλ. Η Δπηηξνπή θξίλεη φηη ν θίλδπλνο κηαο ηέηνηαο 

απνζάξξπλζεο πξέπεη λα αλαιακβάλεηαη απφ ηελ επηζηεκνληθή θνηλφηεηα, ιφγσ ηεο 

ζνβαξφηεηαο ηνπ δηαθπβεχκαηνο γηα ηε δεκφζηα πγεία. 

β)  Αποκάλσυη ηης αλήθειας και δικαίφμα ζηην ενημέρφζη 

H Δπηηξνπή επηζεκαίλεη φηη, ε δηάζεζε ζην θνηλφ πξντφλησλ ε παξαγσγή ησλ νπνίσλ 

βαζίδεηαη ζε ειιηπή ή κε αθξηβή απνηειέζκαηα βηνταηξηθψλ εξεπλψλ, πξνζβάιιεη θαη ην 

αηνκηθφ δηθαίσκα θάζε πξνζψπνπ ζηελ θαηάιιειε ελεκέξσζε. Τν δηθαίσκα απηφ ζπληζηά 

αλαγθαία πξνυπφζεζε γηα ηνλ απηνθαζνξηζκφ ηνπ πξνζψπνπ ζε ζέκαηα πγείαο (informed 

consent).  

2. Ειδικά θέμαηα    

α) Προώθηζη ηφν ζσλλογικών κλινικών μελεηών  

Η Δπηηξνπή ζεσξεί φηη έλαο απνηειεζκαηηθφο ηξφπνο γηα ηελ εμνπδεηέξσζε θαηλνκέλσλ 

ζχγθξνπζεο ζπκθεξφλησλ είλαη ε δηεμαγσγή ζπιινγηθψλ θιηληθψλ κειεηψλ, δειαδή 

κειεηψλ ζηηο νπνίεο ζπλεξγάδνληαη πεξηζζφηεξεο εηαηξείεο. Έηζη θαζίζηαηαη δπλαηή ε άκεζε 

ζχγθξηζε πεξηζζφηεξσλ δνθηκαδφκελσλ πξντφλησλ κε βάζε έλα θνηλφ πξσηφθνιιν. 

Δπνκέλσο, αθελφο πεξηνξίδνληαη ηπρφλ ηδηνηειή ζπκθέξνληα γηα ηελ παξαπνίεζε 

απνηειεζκάησλ, ιφγσ ηνπ θνηλνχ ειέγρνπ ηεο κειέηεο απφ πιείνλεο ρξεκαηνδφηεο θαη, 

αθεηέξνπ, ε έξεπλα νδεγείηαη ζε πην αμηφπηζηα απνηειέζκαηα. 

β) Δημοζιοποίηζη αρνηηικών αποηελεζμάηφν 

Δλ φςεη ηεο δηαπηζησκέλεο πξαθηηθήο νξηζκέλσλ βηνκεραληψλ λα επηρεηξνχλ λα 

παξεκπνδίζνπλ ηε δεκνζίεπζε έξεπλαο κε αξλεηηθά απνηειέζκαηα γηα ην ππφ θξίζε πξντφλ 

ηνπο, ιακβάλνληαο αθφκε θαη δηθαζηηθά κέηξα
1
, ε Δπηηξνπή θξίλεη φηη, εθφζνλ κηα θιηληθή 

κειέηε θαηαιήγεη ζε αξλεηηθά απνηειέζκαηα, είηε σο πξνο ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα ηνπ 

δνθηκαδφκελνπ πξντφληνο είηε σο πξνο ηελ αζθάιεηά ηνπ, ηα απνηειέζκαηα απηά πξέπεη λα 

δεκνζηνπνηνχληαη. Δπίζεο, είλαη αλαγθαίν λα ιακβάλεηαη κέξηκλα γηα ηελ ίζε κεηαρείξηζε 

ηπρφλ αιιεινεπηθαιππηφκελσλ πνξηζκάησλ σο πξνο νκνεηδή πξντφληα. Με ηνλ ηξφπν απηφλ, 

                                                      
1 Βλ.  von Elm Δ., Röllin Al., Blümle An, Huwiler K., Witschi M., Egger M. Publication and non-

publication of clinical trials. Swiss Med. Weekly, 138:197, 2008. 
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ηφζν ε επηζηεκνληθή θνηλφηεηα φζν θαη νη ρξεκαηνδφηεο ελεκεξψλνληαη έγθπξα πξνο φθεινο 

ελφο νξζνινγηθνχ  πξνζαλαηνιηζκνχ ησλ ελδηαθεξφλησλ ηνπο ζην κέιινλ. 

γ) Ελεσθερία ηφν μελών ηης ερεσνηηικής ομάδας 

Η Δπηηξνπή ζεσξεί φηη ε αλεμαξηεζία ηεο επηζηεκνληθήο γλψκεο ησλ κειψλ κηαο 

εξεπλεηηθήο νκάδαο πξέπεη λα θαηνρπξψλεηαη απνιχησο. Καηαγγειίεο παξαπνίεζεο ή 

ζπλεηδεηήο απφθξπςεο απνηειεζκάησλ, πξέπεη λα δηεξεπλψληαη ακέζσο θαη λα 

δηαζθαιίδεηαη φηη δελ ζα απνβνχλ εηο βάξνο ησλ θαηαγγειφλησλ. 

3. Μητανιζμοί ελέγτοσ 

Η Δπηηξνπή ππελζπκίδεη φηη ε ηζρχνπζα λνκνζεζία, ε νπνία ελαξκνλίδεηαη κε ηελ Οδεγία 

2001/20, φπσο έρεη ελζσκαησζεί ζην εζσηεξηθφ καο δίθαην, πξνβιέπεη ήδε επίπεδα ειέγρνπ 

ηεο ζχγθξνπζεο ζπκθεξφλησλ ζηηο θιηληθέο κειέηεο, ηφζν θαηά ηε δηαδηθαζία έγθξηζεο ηνπ 

ζρεηηθνχ πξσηνθφιινπ φζν θαη θαηά ηελ εμέιημε κηαο κειέηεο.  

Δπηζεκαίλεη, εμ άιινπ, φηη ζχκθσλα κε ηνλ Κψδηθα Ιαηξηθήο Γενληνινγίαο (λ. 3418/2005), 

αξκνδηφηεηα γηα ηελ απνηξνπή ζχγθξνπζεο ζπκθεξφλησλ ζε ηαηξνχο /εξεπλεηέο έρνπλ θαη 

ηα πεηζαξρηθά φξγαλα ησλ ηαηξηθψλ ζπιιφγσλ. Αλάινγα ηζρχνπλ θαη γηα επηζηήκνλεο άιισλ 

εηδηθνηήησλ πνπ ζπκκεηέρνπλ ζηελ εξεπλεηηθή νκάδα, ζχκθσλα κε ηηο νηθείεο δηαηάμεηο ηεο 

λνκνζεζίαο.  

Πέξαλ απηψλ, φκσο, ε Δπηηξνπή ζεσξεί αλαγθαία ηελ πηνζέηεζε νξηζκέλσλ πξφζζεησλ 

δηαδηθαζηψλ θαη κέηξσλ γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηνπ πξνβιήκαηνο, φπσο: 

- Τελ ίδξπζε Δηδηθψλ Δπηηξνπψλ Γενληνινγίαο ζε λνζνθνκεία θαη εξεπλεηηθνχο 

νξγαληζκνχο πνπ δηελεξγνχλ θιηληθέο κειέηεο, κε αξκνδηφηεηα ηνλ έιεγρν ηεο 

εθαξκνγήο ησλ εξεπλεηηθψλ πξσηνθφιισλ. Η παξέκβαζε ησλ επηηξνπψλ απηψλ ζηε 

ζρέζε εξεπλεηή / ρξεκαηνδφηε ζα κπνξνχζε λα απνηξέςεη εγθαίξσο αζέκηηεο 

εμαξηήζεηο.  

- Δπεηδή ε ζχγθξνπζε κπνξεί λα επεθηείλεηαη θαη ζηηο ζρέζεηο κεηαμχ εξεπλεηηθψλ 

θέληξσλ ή Παλεπηζηεκίσλ θαη εκπνξηθψλ εηαηξεηψλ πνπ δξαζηεξηνπνηνχληαη ζηε 

βηνταηξηθή έξεπλα, ηελ θαζηέξσζε ρσξηζηήο δηαδηθαζίαο ειέγρνπ ζην θεληξηθφ 

επίπεδν ηνπ Παλεπηζηεκίνπ (Κεληξηθή Δπηηξνπή Έξεπλαο, κε κέιε αλεμάξηεηα απφ 

ηε δηνίθεζε ηνπ Ιδξχκαηνο), γηα ηελ θιηληθή έξεπλα πνπ δηελεξγείηαη ζε 

παλεπηζηεκηαθέο κνλάδεο, επηπιένλ ηεο δηαδηθαζίαο πνπ αθνινπζείηαη ζήκεξα ζηελ 

Δζληθή Δπηηξνπή Γενληνινγίαο ηνπ Υπνπξγείνπ Υγείαο (ε νπνία αθνξά ηφζν 

παλεπηζηεκηαθέο φζν θαη εμσπαλεπηζηεκηαθέο εξεπλεηηθέο κνλάδεο). Η θαζηέξσζε 
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αλάινγνπ ειέγρνπ ελδείθλπηαη, δηφηη είλαη ελδερφκελε ε δεκηνπξγία απ’ επζείαο 

ζρέζεσλ κεηαμχ εηαηξεηψλ θαη Παλεπηζηεκίνπ ή αθφκε θαη κειψλ ηεο σο άλσ 

επηηξνπήο. Με ηε λέα απηή δηαδηθαζία ζα ηνληζζεί ε πξφζζεηε αθαδεκατθή επζχλε 

ησλ παλεπηζηεκηαθψλ εξεπλεηψλ λα δηαθπιάηηνπλ ηελ αμηνπηζηία ησλ θιηληθψλ 

κειεηψλ ζηηο νπνίεο ζπκκεηέρνπλ. Πάλησο, ν έιεγρνο δελ ζεσξείηαη φηη αθνξά α) 

δαπάλεο αλαιψζηκσλ πιηθψλ, εξγαζηεξηαθνχ εμνπιηζκνχ θαη απνδεκίσζεο 

εμσηεξηθψλ ζπλεξγαηψλ, β) δσξεέο απφ θνηλσθειή ηδξχκαηα ζηελ εξεπλεηηθή νκάδα 

ή ζε κεκνλσκέλνπο εξεπλεηέο θαη γ) λφκηκα έζνδα απφ πξνεγεζείζεο 

δξαζηεξηφηεηεο (π.ρ. απφ επξεζηηερλίεο). Δίλαη ζεκαληηθφ λα ηνληζζεί, φηη νη 

απνθάζεηο ησλ νξγάλσλ ειέγρνπ (Δηδηθψλ Δπηηξνπψλ Γενληνινγίαο θαη Κεληξηθψλ 

Δπηηξνπψλ Έξεπλαο) πξέπεη λα είλαη πιήξσο αηηηνινγεκέλεο. 

- Τελ αλάιεςε πξσηνβνπιίαο γηα ηελ πξνψζεζε ελδνεηαηξηθψλ δηαδηθαζηψλ 

δενληνινγίαο ηεο έξεπλαο ζε βηνκεραλίεο πνπ ρξεκαηνδνηνχλ θιηληθέο κειέηεο απφ 

ηνπο ζπιινγηθνχο εθπξνζψπνπο ηνπο (π.ρ. Παλειιήληα Έλσζε 

Φαξκαθνβηνκεραλίαο, Σχλδεζκνο Διιεληθψλ Βηνκεραληψλ). 

- Τελ ππνβνιή ζηα  φξγαλα ηνπ λνζνθνκείνπ φπνπ δηεμάγεηαη θιηληθή έξεπλα απφ ηνλ 

θάζε εξεπλεηή δήισζεο γηα ηπρφλ εξγαζηαθή ζρέζε ηνπ κε ηελ εηαηξεία 

/ρξεκαηνδφηε ή ηπρφλ ακνηβέο ή άιιεο κνξθήο ζρέζε, φπσο παξνρέο πξντφλησλ ηεο 

εηαηξείαο, δψξα, ηαμίδηα θ.ιπ.. Η δήισζε απηή πξέπεη λα ππνβάιιεηαη επίζεο ζηα 

αξκφδηα γηα ηνλ έιεγρν ηεο έξεπλαο  φξγαλα ηεο Πνιηηείαο πξηλ απφ ηελ έλαξμε ηεο 

θιηληθήο έξεπλαο, αιιά θαη ζε θάζε ζπκκεηέρνληα αζζελή. Πξέπεη επίζεο λα 

γλσζηνπνηείηαη, καδί κε ηελ ππνβνιή ζρεηηθήο δεκνζίεπζεο, ζηηο ζπληαθηηθέο 

επηηξνπέο εζληθψλ επηζηεκνληθψλ πεξηνδηθψλ θαη, καδί κε ηελ ππνβνιή 

αλαθνίλσζεο, ζηηο, νξγαλσηηθέο επηηξνπέο ζπλεδξίσλ. Αλάινγε δήισζε νθείινπλ λα 

ππνβάιινπλ θαη ηα ίδηα ηα κέιε ησλ ειεγθηηθψλ νξγάλσλ, φπσο θαη ηα εξεπλεηηθά 

ηδξχκαηα, εθ’ φζνλ πθίζηαηαη νπνηαδήπνηε ζρέζε νηθνλνκηθήο πθήο (ρνξεγίεο, 

κεξίζκαηα εκπνξηθψλ πξντφλησλ ηεο έξεπλαο θ.ιπ.), κεηαμχ απηψλ θαη ηεο εηαηξείαο 

/ ρξεκαηνδφηε.   

- Τελ θαζηέξσζε κηαο ηαθηηθήο δηαδηθαζίαο επαηζζεηνπνίεζεο ησλ εξεπλεηψλ γηα ην 

ελδερφκελν ζχγθξνπζεο ζπκθεξφλησλ θαη ελεκέξσζήο ηνπο σο πξνο ηα κέζα 

ειέγρνπ (π.ρ. ζην πιαίζην ηεο εηζαγσγηθήο ελεκέξσζεο κηαο εξεπλεηηθήο νκάδαο απφ 

ηνλ επηθεθαιήο ηεο ή ηελ επηηξνπή δενληνινγίαο ηνπ εξεπλεηηθνχ θνξέα, θαζψο θαη 

κε δηνξγάλσζε εηδηθψλ ζεκηλαξίσλ). 
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Τέινο, ε Δπηηξνπή ππνζηεξίδεη ηελ εμαζθάιηζε δηθαηψκαηνο πξφζβαζεο  ζηνπο κεραληζκνχο 

ειέγρνπ νπνηνπδήπνηε ζπκκεηέρεη ζε κηα ζπγθεθξηκέλε θιηληθή κειέηε θαη επηθαιείηαη 

ζηνηρεία παξαπνίεζεο απνηειεζκάησλ. 

Αζήλα, 5 Ινπιίνπ 2011 

 


