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H EBvikr Emitponny Bion0wkng oe emavellnuuéveg cuvedpiacelg g e&étace 1o {RUe g
GUYKPOLGNC CUUPEPOVIMV GTIV KAWVIKT €PEVVA Kol EOIKA OTIC KAWVIKES UEAETEG PUPUAK®V.
H evaoyoinon pe 10 (Rmnuo. avtd amotedel cuvéyeld TV Tolodtepmv ['voudv g
Emtpomc ya Tig kAwvikég peléteg otov avBpomo (2004), yio T ovykpdTNon EMLTPOTOV
nOwng kot deovioroyiag otn Protatpikn Epevva (2005) kot yio v NOIKN ¢ Epevvag oTIS
Broroyucég emotnueg (2008). H emkaipdtnTd TOV OQEIlETOL GE GUYVES OUPIGPNTHCES TNG
0&lomoTiog  KAVIKOV  HEAETOV  QUPUAK®V KOl 10TPIKOV  UNYOVIUATOV 1 CLCKEVDV
Brotatpikng teyvoroyiag mov ypnuatodotovvtol and ™ eappokofounyavia. H aélomotia
TOV KAVIKOV HEAETAOV glvan Kpiotun yia tn dnpocia vyeio, Kobmg amotedel T pLovn gyyomon
YO TNV OTOTEAEGUATIKOTNTA KOlU Yoo TNV KOTO TO Ovvatdv eEacediion Tng un

EMKIVOLVOTNTOG TPOIOVIMV TNG EPEVVAG TTOL AELOHVOVTAL GTO KOWO.
1. Tevika

H Enuporn Oewpei, kot apynv, 0Tt 1 ovumpaln tov 1W01®TIKOD TOUEN UE VOOTAEVTIKG
WPOLOTO KoL EPEVVNTIKA KEVTPO, eivon evktaia, 510TL £161 e€acparileTor | Kovotouio, vd
TNV 0VGTNPN OUNOC TPOVTODEST], OTL TPOCTATEVETAL AMOAVTOS TO MOKMG AKEPALOV TNG

épeuvag.

Y10 TAOICI0 0VTO, «OVYKPOLGT] GUUPEPOVIMV» EIval SLVOTOV VO OVOKOWEL HETaEDd NG
emdiméng g aAnbelag oty omoio 6TOYEDEL LI EMIGTNUOVIKY EPEVVA. KOl TOV OIKOVOULKOD

0PELOVC TTOL TTPOGOOKE 0 YPTLATOSOTNC TNG EPEVLVAG OVTHG.
o) H ayéan epeovntyy / ypnuortodoty. o kobnkov amokdioyns e aAnbeiog

211 KMVIKEG HEAETEC, TN CUYKPOLGT GUUQEPOVIMV OVTIUETOTILEL TPOTIOTO®G O EPEVVITNAG
OV OLOMICTMOVEL OTL TO EPEVLVNTIKO OTOTELECLO EVOEYETOL VO LI CUUPEPEL OIKOVOULKG TOV
YPNUOTOSOTN Kot KoAgitow vo, tomofetnOel petadd tng aAnfelog Kol Tov CGUYKEKPUEVOD

OLKOVOULKOD 0PEAOVC.



H Emutpomm Gewpel 011 0 gpevvntig €xer mavtote 10 NOikd kabnxov vo eppeivel otnv
avalnon Kot oty amokdilvyn g aAnbeag, ot kot €1g Pdpog tov ypnpatoddtn. H
eEummpétnon tov ayabov g vyeiog pEcm ™G axpifelog TOV ATOTEAEGUAT®V oG KAVIKNG
LEAETNG Tponyeltol omoADT®MG, aKOUN Kot av odnyel oe amoBdppuvon TG OlKOVOIKNG
vrootnpEng uelhoviikov peietddv. H Emrtpomn kpiver 611 o kivovuvog piog Ttétolog
amofdppuvong mpémel va. avoAopuPAVETOL OO TNV EMGTNUOVIKY] KOWOTNTO, AOY® NG

cofapotnTog Tov SlokveduaTog yio T dNUOGLo LYEia.
p) Amoxcivyn s oAnberag kot dikoimuo oTny eviuEpwon

H Emtponn emonpaiver 6ti, 1 dudbecn 610 KOO TPOIOVIOV 1 TOPAY®DYN TOV OToimv
Baciletar oe edmn M pun axpiPn amoteAéopota PlolaTpik®dv epevvdv, TPocsPailel Kot 1o
aTopko dwkaiopa kibe Tpoo®dmTOv otV KATdAAnAn evnuépmaon. To dikaiopo avtd cuvieTd
avaykaio Tpodmdheon yio tov avtokabopiopd Tov Tpocmdmov og Oéuato vyeiog (informed

consent).
2. Ei0ka Géuora
a) Ilpowbnon twv oviloyikdy kKAvikov peletwv

H Emupom Oswpel 011 €vag amotelecpaticog TpOmog Yo TV £E0VOETEPMON QUIVOUEVDV
oUYKPOLONG CLUEEPOVTOV eival 1 deaymyn OLAAOYIKOV KAVIKOV HEAETOV, OnAadn
UEAETAOV OTIC 0Toieg ouvepyalovio tepiocdtepeg etaupeiec. ‘Etol kabiotator duvatn n dupeon
oLYKPLOT TEPIEGOTEP®Y  doKlpalouevay mpoidviov pe Pdon £€va kowd TPOTOKOAAO.
Emopévog, agpevog mepropiloviar Tuxdv 1010TEA] GLUEEPOVTIO YO TNV  TOPOTOinom
0moTELECUATOV, AOY® TOL KOOV EAEYYOL NG UEAETNG amd TAEloveg YPMUATOOOTEC Ko,

AQETEPOVL, 1 £pELVO 00MYEITUL GE 10 AEIOTIOTA OTOTEAECUATO.
) Anuociomoinon opvytik®v omoteleoudTmv

Ev oyel g dwmotopévng TPOKTIKAG OPICUEVOV  BlOUNXovIdY Vo ETEPOLY Vi
TOPEUTOOICOVV TN ONUOGIEVCT) £PEVLVOG LE APVITIKG OTOTEAECUATE Y10, TO VIO Kpion TPoiov
Tovg, AapPavovrag axoun kot dukaotucd pétpa’, N Emtpony kpivet Ott, €pocov pio KAMVIKT
UEAETT] KOTOANYEL GE OPVNTIKG OTOTEAEGLOTO, E€ITE OC TPOG TNV OTOTEAECUOTIKOTITA TOV
doKpalOHeEVOL TTPOIOVTOC E1TE MG TPOG TNV AGPAAELL TOV, TO OTOTEAEGLOTO VT TPETEL VO
onupoctorolovvtatl. Emiong, elvar avaykaio va Aopfdavetor pépyiva yo tnv ion petayeipion

TUYOV CAANAOETIKOAVTTTOUEVOVY TOPICUATOV MG TPOG OUOEON TTPoidvTa. Me tov Tpdmo avtodv,

1 BA. von Elm E., Rollin Al., Bliimle An, Huwiler K., Witschi M., Egger M. Publication and non-
publication of clinical trials. Swiss Med. Weekly, 138:197, 2008.



TG0 1M EMGTNUOVIKT KOWATNTO OGO KOl OL YPNUOTOOOTEG EVILEPDVOVTOL EYKVPA TPOG OPENOG

evog 0pBoroyiKoh TPOGAVATOAIGHOD TOV EVOLAPEPOVIMV TOVS GTO UEAAOV.
y) EdevBepia twv peddv ¢ epeovntikng opuadog

H Emuponn 0Oewpel 6011 1M ovelopmnoio Tng EMOTNUOVIKNAG YVOUNG TOV HEADV HLOG
EPEVVNTIKNG OUASOGC TPEMEL VO, KATOYVPOVETOL OmoAvTes. Kotayyedieg mapamoinong 1
CUVEWNTAC OMOKPLYNG OMOTEAECUATOV, TPEMEL VO OlEPELVAOVIOL OUECHS KOl VO

dtaoporiletar 6Tt dev Ba amofovv €1¢ PAPOS TOV KOTAYYEAOVTOV.
3. Mnyoviouoi eAéyyov

H Emitpony| vrevBupiler 6Tt 1 woydovca vopobesia, 1 omola evappoviletar pe tnv Odnyia
2001/20, 6nmg €xel evoouatmbel 6To ecmTEPIKO oG dikato, TpoPAémel NoN enineda eELEYYOL
NG GVYKPOLONG GUUPEPOVIOV OTIG KAMVIKEG UEAETEC, TOGO KOTA TN Olodikacio £YKPLong TOV

GYETIKOV TPMTOKOAAOV OGO Kal katd TNV e£EMEN Lo LEAETNC.

Emonpaivet, €€ dAdov, 611 svupmva pe tov Kddika latpikng Agovroroyiog (v. 3418/2005),
OPHOSOTNTA VIO TV OMOTPOTH GVYKPOLGTNG CUUPEPOVIMV GE L0TPOVS /EPELVNTES £YOVV Kl
Ta TEBapykd dpyavo TV 10TPIKOV GLALOY®V. AVAAOY 10XDOVY Kol Yol ETIGTUOVES GAA®V
E101KOTNTMV TOL GLUUETEYOVV GTIV EPELVNTIKT OLAdN, COLPOVA UE TIG OlKeleg datdEelg g

vopoBeciog.

[Tépav avtdv, dume, n Emitpony Bewpel avaykoaio v vioBétnon opiopévav mpdcHetmv

OLOOTKOCUDV Kot HETPMOV Y10l TNV AVTILETATION TOL TPOPALOTOC, OTMC:

- Tnv idpvon EWwev Emitpondv AgovtoAoyioG G€ VOGOKOUEIN KOl EPEVVNTIKOVG
OPYOVIGHOVG TOV OLEVEPYOUV KAWVIKEG UEAETEG, UE apUOdIOTNTA TOV EAEYXO TNG
EPUPHOYNG TV EPEVVNTIKMV TPOTOKOAA®V. H mopéufacn tov emtpondv ovtdv ot
oxéon epevvnty / ypnuotoddtn Bo umopodoe va amotpéyel eyKoipmg abEpITES

eEapmoels.

- Emedn m odykpovon umopel vo eneKTEIVETAL KOl OTIC OYECELS UETOED EPEVVITIKOV
kévipov N [ovemommuiov Kol EUTOPIKAOV ETUIPEIDV TOV JPUCTNPLOTOLOVVTOL GTN
Blotatpwkn épevva, TV KoOEPp®ON YOPIOTAG SlodKaciog EAEYYOVL GTO KEVIPLKO
eninedo tov Iavemotnpiov (Kevtpikr Emitponn ‘Epevvag, pe pén ave&aptnro ond
™ Owiknon tov Idpvpatog), Yo TNV KAWIKA €pguva OV  dlevepyeitol o€
TOVETIGTNUIOKEG LOVAOEG, EMTALOV TNG Sladikaciog mov akoiovbeitanr onpepa otV
EBvikn Emitpomny Aeovtoroyiag tov Ymoupyeiov Yvyeiog (n omola a@opd T0G0

TOVETIGTNUIOKEG 0G0 Kol EEMTOVETICTNUINKEG EpEVVNTIKEG Hovadeg). H kabiépmon



avéAoyov eléyyov evdelkvutor, O10TL givar evdeydpevn mn dnuovpyio am’ gvbeiog
oxéoewv petalh etalpeidv ko [Navemompiov 1 akéun kol pHeEA®V TG ©OC VO
emurpomne. Me ) véa avtr| dwdikacio Ba tovicBel 1 Tpdcsbetn akadnuaikn svdovn
TOV TOVETIGTNUOKAOV £PELVNTAOV v SOPLAATTOVY TNV a&lomoTI TOV KAVIKOV
peAetdv otig omoieg ovupetéyovv. Iavimg, o éleyyog dev Bewpeitar 6Tl apopd o)
OUTAVEG OVOADCIU®V VAIKOV, €pyaoTnplokod e£omAlopuoy kot  amolnuioong
eEMTEPIKAOV CLVEPYOTMV, B) dmPeEg amd KOVOEPELT] 1OPOUOTO GTNV EPEVVITIKT OLLASOL
N o€ UEUOVOUEVOVG €PELVNTEG Kol 7Y) Vouluo €coda  amd  mpomyndeiceg
dpaotnpotteg (my. omd evpeotteyviec). Eivar onuavtikd va toviebei, 611 o1
aropdoelg Twv opydvav eréyyov (Ewwwav Emttporov Agovtohoyiag kot Kevipikaov

Emutpondv Epevvag) npémnet va eivar TANPp®G TIOAOYNUEVEG.

Tnv avéinyn apotofovAiog Yo TNV TPo®ONGCT EVOOETAIPIKAOY  SLOOIKAGIDV
deovtohoyiag e £pevvag o€ Propumyovieg mov ¥PNUATOS0TOVY KAVIKEG UEAETEC OO
TOUC  OLAAOYIKOUG — EKTPOCOTOVS  Toug (Y. MoaveAqvie  'Eveoon

Ddappokofrounyaviog, Xovoespog EAAnvikov Blopnyaviov).

Tnv vofoAn oo Opyava Tov vocokopegiov émov dteEdyetar KAVIKY £pguva and Tov
KéOe epgovnT] OMA®ONG Yo TLYXOV EPYUCIOKN OYECGTN TOL pHE TNV gTaupeio
/xpPNUOTOOOTN 1 TVYOV GUOPBEC 1 AANG LOPONC GYEDT), OTTMOC TOPOYES TPOTOVTMOV NG
etapeiag, dopa, tatiow kAm.. H dMloon avt) mpénel vo vrmofdlieton miong oto
appodta Yo Tov EAeyyo g épeuvag opyava ¢ [lolrteiog mpv amd v évapén g
KAMVIKNG €peuvag, OAAG kot o kéOe ocvppetéyovta oacbevr. Ilpémel emiong va
yvootomoteitan, uali pe v VTOPOAN OYETIKNG OMUOGIELONG, OTIG GUVTOKTIKEG
EMUTPOTEG  €BVIKOV  eMOTNUOVIKOV TePlodikmv ko, poli pe v vroPoin
OVOKOIVMOTG, GTIG, OPYOVOTIKEG EMLTPOTEG CLVESPI®MVY. AVvAAoyn dNAman opeilovy va
VoPaALoVY Kot To id10 TO UEAT) TOV EAEYKTIKOV OPYAvVmV, OTMG KL TO EPEVVNTIKG,
WpdHoTa, €Q° OGOV VOICTOTOL OTOLONTOTE GYECT OIKOVOIKAG VONG (yopnyieg,
UEPICUOTA EUTOPIKMV TPOIOVIMV TNG EPELVOG K.AT.), LETAED OLTAOV KOt TNG ETULPEING

/ YpNUOTOSOTT).

Tnv kobiépoon pag TaKTIKNG StadtKaciog vaicdnTomoinoNg TV EPELVNTOV Y10 TO
EVOEYOUEVO GUYKPOLGNG GUUPEPOVTIOV KOl EVNUEPOGONC TOLG MG TPOC TU UEGO
eAEYYOVL (T.. 6TO TAQICIO TG EICAYMYIKNG EVIUEPMONG HLOC EPEVVNTIKNG OULADOC OTTO
TOV EMIKEPOUANG TNG N TNV EXLTPOTN SEOVTOAOYING TOV EPELVNTIKOD QPOPEQ, KOOMG Kot

LE S1opyAveoT EIKAOV GEUVOPI®V).



Téhog, n Emttponn) vrootnpilet tnv e£00@IMon SIKAUMOUOTOS TPOGRUCTS GTOVG UNYAVIGHLOVS
EAEYYOL OTOLOVONTOTE GULUUETEXEL OE WO GUYKEKPLUEVN KAVIKY HEAETN Kol ETKOAETOL

OTOlEL0 TOPATOIN GG ATOTELEGUATOV.

ABnva, 5 Ioviiov 2011



