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Σήμερα καταγράφεται μεγάλη μείωση στους πόρους, που απορροφά η Ελλάδα, για τη 

διεξαγωγή κλινικών μελετών, που αφορούν νέες υπό ανάπτυξη φαρμακευτικές θεραπείες. 

Η χώρα μας απορροφά πλέον μόνο περίπου 40 εκατ. ευρώ, ενώ μέχρι πρότινος το ποσό 

ήταν περίπου διπλάσιο

Επίσης παρατηρείται σημαντική μείωση στον αριθμό των εγκρίσεων νέων μελετών. Το 

2017 εγκρίθηκαν μόνο 136 νέες μελέτες, έναντι 164 μελετών το 2016 και 204 μελετών το 

2015. Δηλαδή, μέσα σε 3 χρόνια, υπήρξε μείωση κατά το ένα τρίτο

https://www.in.gr/2018/06/12/health/health-news/meiosi-
tou-arithmou-ton-klinikon-meleton-stin-ellada/

https://www.in.gr/2018/06/12/health/health-news/meiosi-tou-arithmou-ton-klinikon-meleton-stin-ellada/


Η μείωση  στην επένδυση των κλινικών μελετών αποδίδεται σε :

- γραφειοκρατική δυσκαμψία που συνεχίζει να επικρατεί σε επίπεδο νοσοκομείων και 

Υγειονομικών Περιφερειών

- εφαρμογή μέτρων που δυσχεραίνουν / καθυστερούν την πρόσβαση των νέων, 

καινοτόμων φαρμάκων

- ελλιπή έμφαση στο θεσμικό πλαίσιο οικονομικών και φορολογικών κινήτρων για την 

επιτάχυνση των παραγωγικών επενδύσεων (π.χ. σύνδεση κλινικών μελετών σε συνάρτηση 

με το ClawBack)

- Απουσία εφαρμογής νέων τεχνολογιών, που μειώνουν σημαντικά το κόστος διεξαγωγής 

μελετών



Σημαντικά προβλήματα

Καθυστερήσεις στις αποφάσεις ΕΣ/ΔΣ (δεν τηρούνται οι 30 ημέρες) και την υπογραφή 

συμβάσεων από διοικητή σε επίπεδο νοσοκομείου

Απουσία ενιαίου τρόπου διαχείρισης κλινικών μελετών από τις ΥΠΕ. Η κάθε μια ακολουθεί 

δικό της υπόδειγμα

Παράπονα από τα νοσοκομεία ότι δεν λαμβάνουν το προβλεπόμενο 15% λόγω συνολικής 

παρακράτησης από τις ΥΠΕ 



Κάποιες προτάσεις…

Εφαρμογή ενός γενικού νομικού και κανονιστικού πλαισίου εναρμονισμένου με τις οδηγίες 

της ΕΕ

Τοπική νομοθεσία (ΦΕΚ390, 21 Φεβ. 2013) για την απλοποίηση και εναρμόνιση των 

διαδικασιών που σχετίζονται με τις κλινικές μελέτες, τη θεσμοθέτηση χρονικών ορίων και 

την επιβολή κυρώσεων σε περίπτωση μη τήρησης του χρονοδιαγράμματος

Εθνικό πρότυπο συμβάσεων



Τι μπορούμε να κάνουμε καλύτερα;

- Tαχύτητα στις εγκριτικές διαδικασίες σε επίπεδο νοσοκομείου

- Βελτίωση των υποδομών στα νοσοκομεία και υποστήριξη από μια κεντρική διοίκηση

- Εναρμόνιση και εκσυγχρονισμός διαδικασιών εγκρίσεων από ΥΠΕ/ΕΛΚΕ

- Ευαισθητοποίηση των ασθενών και την κοινής γνώμης για τα οφέλη των κλινικών 

μελετών

- Ενεργό τμήμα κλινικών μελετών στο ΥΥ

- Χάραξη εθνικού στρατηγικού σχεδίου για την προώθηση των στρατηγικών 

πλεονεκτημάτων της χώρας μας για την εκπόνηση κλινικών μελετών



Ευχαριστώ για την προσοχή σας!
Ευχαριστώ την κ. Γουργιώτη για την παροχή όλων των πληροφοριών για τις διαφάνειες
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Pharma Clinical Trials

❑ ΟΔΗΓΙΑ 2001/20/ΕΚ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ της 

4ης Απριλίου 2001 για τις κλινικές δοκιμές φαρμάκων προοριζομένων για τον 

άνθρωπο

❑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) αριθ. 536/2014 ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ 

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ της 16ης Απριλίου 2014 για τις κλινικές δοκιμές φαρμάκων που 
προορίζονται για τον άνθρωπο και για την κατάργηση της οδηγίας 2001/20/ΕΚ



Pharma Clinical Trials

❑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) αριθ. 536/2014 ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ 
ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ της 16ης Απριλίου 2014 για τις κλινικές δοκιμές φαρμάκων που 
προορίζονται για τον άνθρωπο και για την κατάργηση της οδηγίας 2001/20/ΕΚ

Στόχοι:
- Υιοθέτηση ομοιόμορφων κανόνων και διαδικασιών με αυστηρές προθεσμίες
- Διασφάλιση υψηλού επιπέδου εναρμόνισης των ΕΕ κρατών-μελών και τάχιστης 
έγκρισης
- Συντονισμός της αξιολόγησης των αιτήσεων κλινικών δοκιμών μέσω του CT Data 
Portal Gateway & Database
- Καθορισμός συντονισμένων διαδικασιών για την επίβλεψη κλινικών μελετών

→ ΔΙΑΦΑΝΕΙΑ των κλινικών αποτελεσμάτων



Pharma Clinical Trials

❑ Παρεμβατικές μελέτες - Υπ.Απόφ. ΔΥΓ3 / 89292, ΦΕΚ B1973 / 31-12-2003 (άρθρο 2) 

πρέπει να πληροί τις ακόλουθες προϋποθέσεις:

- Έγκριση από Επιτροπή Δεοντολογίας και από τον ΕΟΦ (risk-benefit assessment) 

- Έγκριση από το Επιστημονικό Συμβούλιο και το ΔΣ του νοσοκομείου

- Ευθύνη του Χορηγού και του CRO (ασφαλιστήριο συμβόλαιο min. 200.000 €)

- Eνημερωμένη Συγκατάθεση Συμμετεχόντων για το σκοπό και τους κινδύνους 

- Υπογραφή Σύμβασης συμβόλαιο μεταξύ του Χορηγού, του Κύριου Ερευνητή, του

Διευθυντή του νοσοκομείου και του ΕΛKE / ΕΛΚΕΑ



Pharma Clinical Trials

❑ Μη Παρεμβατικές Μελέτες – Ν 4523/2018, ΦΕΚ Β41 / 7-3-2018 (άρθρο 4)

για την αξιολόγηση της ασφάλειας και αποτελεσματικότητας στην κλινική πρακτική:

- Οι ασθενείς έχουν ήδη πιστοποιηθεί για θεραπεία με το φάρμακο μελέτης 

- Το υπό μελέτη φάρμακο χορηγείται σύμφωνα με το θεραπευτικό πρωτόκολλο της 

νόσου, τους όρους της ΑΚ και τις συγκεκριμένες ενδείξεις & αποζημιώνεται από ΚΑ

- Η μελέτη διεξάγεται πολυεθνικά ή στην Ελλάδα σε min. 3 νοσ. & συμμετοχή ιδιωτών ΕΥ

- Αν ο κύριος Ερευνητής= ΕΥ ΕΣΥ ή μέλος ΔΕΠ ή ΕΥ → έγκριση από Επιστημονικό Συμβ &

Διοικητή Νοσ. Ιδρύματος #

- Αν ο κύριος Ερευνητής = Ιδιώτης → έγκριση από Επιστημονικό Συμβ & Διοικητή ΥΠΕ

- Ενημερώνει το Mητρώο (Registry)της Νόσου



Pharma Clinical Trials

❑ Μη Παρεμβατικές Μελέτες – Ν 4523/2018, ΦΕΚ Β41 / 7-3-2018 (άρθρο 4)

για την αξιολόγηση της ασφάλειας και αποτελεσματικότητας στην κλινική πρακτική:

- Σύσταση Επιτροπής (Ε.Μ.Πα.Μ.) από τον ΕΟΦ με απόφαση Υπ. Υγείας  

- Νοσ. Ίδρυμα: α) αποδοχή του Επιστημονικού Συμβουλίου του νοσοκομείου, 

β) έγκριση του Διευθυντή του νοσοκομείου

- Εξωνοσoκομειακό περιβάλλον: α) αποδοχή του Επιστημονικού Συμβουλίου 

β) έγκριση του Διοικητή της αρμόδιας ΥΠΕ

→ Υπογραφή 4μερούς Σύμβασης μεταξύ: -Χορηγού, Κύριου Ερευνητή, Εκπροσώπου 

Νοσ. Ιδρυμ.ή ΔΥΠΕ, Υπευθ. Διαχείρισης ΕΛΚΕ/ΕΛΚΕΑ

- Τήρηση Μητρώου ΕΟΦ

ΤΟ BE CONTINUED…



http://www.benchtoclinicalresearch.com/blog/2017/3/26/who-does-what-in-clinical-research

Ρόλος CRO



EU 679/2016 Regulation for GDPR-compliant Clinical Trials

Χορηγοί – CROs – Ερευνητικά Κέντρα

- Συγκατάθεση Συμμετεχόντων & Aνάκληση
- Eφαρμογή των τεχνικών και οργανωτικών μέτρων για την ασφάλεια των συμμετεχόντων 
- Ενημέρωση των ασθενών & δικαιώματα
- Έγγραφη συγκατάθεση Χορηγού → Freelancers
- Διαβιβάσεις προς Τρίτες Χώρες 

- Αρχές ελαχιστοποίησης, αναλογικότητας, διαφάνειας και ευθύνης

And Much More…



EU 679/2016 Regulation for GDPR-compliant Clinical Trials

Παρεκκλίσεις για σκοπούς επιστημονικής έρευνας -WP 29 –Guidelines on Consent- rev.4/18

Προοίμιο Α 185: η επεξεργασία προσωπικών δεδομένων για ερευνητικούς σκοπούς θα 
πρέπει να ερμηνεύεται διασταλτικά 

Προίμιο Α 33: Οne time consent



Pharma Clinical Trials

Opinion 3/2019 by the EDPB on the interplay between CTR and the GDPR - Jan 2019 

- Επάρκεια Νομική Βάσης (Primary Use) του Υπευθύνου Επεξεργασίας

Ι. Απαραίτητη για τη συμμόρφωση με Νόμιμη Υποχρέωση & Δημόσιο Συμφέρον στον 

Τομέα της Δημόσιας Υγείας

ΙΙ. α) Για την Εκπλήρωση καθήκοντος προς το Δημόσιο Συμφέρον 

β) Για σκοπούς Έννομης Υποχρέωσης του Υπευθύνου Επεξεργασίας

γ) Συναίνεση Υποκειμένου: Ρητή, (ελεύθερη, έγγραφη, ειδική, ενημερωμένη, εν πλήρει

επιγνώσει & ελεύθερα ανακλητή)



Pharma Clinical Trials

- Ανάκληση Συγκατάθεσης GDPR 7.3 & CTR 28.3

To Υποκείμενο έχει δικαίωμα να ανακαλέσει τη συγκατάθεσή του ανά πάσα στιγμή.

Δεν θίγεται η νομιμότητα της βάσης επεξεργασίας προ της ανάκλησής της.

→ ?
1. STOP Processing 

2. Αλλη νόμιμη βάση επεξεργασίας?↗ Ναι: Δημόσιο Συμφέρον, Αρχειοθέτηση

↘Οχι: Διαγραφή αρχείων εκτός και αν κριθεί     

απαραίτητη για τη δημόσια υγεία, αρχειοθέτηση

GDPR 89.1: - κατάλληλα τεχνικά & οργαν. μέτρα

- αρχή της ελαχιστοποίησης



Pharma Clinical Trials

- Δευτερογενής Χρήση (Secondary Use) δεδομένων κλινικών μελετών για επιστημονικούς 

σκοπούς εκτός κλινικού πρωτοκόλλου 

CTR 28.2 : άλλο συγκεκριμένο νόμιμο σκοπό επεξεργασίας προς περαιτέρω χρήση #

GDPR 89 & 5.1.β’: περιορισμός του σκοπού για περαιτέρω επεξεργασία # για σκοπούς 

αρχειοθέτησης δεν θεωρείται ασύμβατη



Pharma Clinical Trials

Patient Involvement in CR “Nothing about me without me”

- Γιατί

- Πότε

- Πώς

→ Patient Reported Outcomes (PROs)

→ Διακήρυξη του Ελσίνκι (τροπ. 2013)



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4854260

How to engage patients in clinical research?

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4854260


Pharma Clinical Trials

The expert patient

Εκπαίδευση Ασθενών → Ενεργή Συμμετοχή στην Έρευνα από ΕΥ, Πολιτεία, media 

φαρμακευτική Βιομηχανία, CROs, Συλλόγους Ασθενών

Αντιμετώπιση: - Παρανόηση της θεραπείας

- Χαμηλή ποιότητα πληροφορίας

- Ελάχιστη συμμετοχή των ασθενών στη δημιουργία ερευνητικών 

προτεραιοτήτων

→ No progress without research 

→ No new knowledge to benefit future patients





Δυνατότητες ανάπτυξης
της προκλινικής έρευνας στην χώρα μας

και δυσκολίες στην ανάπτυξη των R. & D. δραστηριοτήτων

Απόστολος  Ε. Παπαλόης

Βιολόγος, PhD, KGSJ, AMACS

Διευθυντής,  Ερευνητικού, Εκπαιδευτικού και Πειραματικού  Κέντρου ELPEN  

Αναπληρωτής  Πρόεδρος
Εθνικής  Επιτροπής  Πειραματικής Έρευνας  και  Εκπαίδευσης

-Ad. Αναπληρωτής  Καθηγητής, Ιατρικής Σχολής Ευρωπαϊκού Πανεπιστημίου Κύπρου

-Επισκέπτης  Καθηγητής, Harvard Medical School

- Διδάσκων,  Ιατρικών Σχολών
Πανεπιστημίων Αθηνών, Θεσσαλονίκης  και  Αλεξανδρούπολης



Εκπαιδευτική Ημερίδα

Ο εξελιγμένος ρόλος του Ιατρικού Τμήματος
σε ένα true data-driven κόσμο

Ενότητα 2: Clinical Operations & διαχείριση κλινικών μελετών





Η τροφοδοσία 
των βιοϊατρικών εφαρμογών

Βασική Έρευνα από

Δημόσιους Φορείς

Βασική Έρευνα από

Ιδιωτικούς Φορείς

Διεθνής Βάση  Βιοϊατρικής Γνώσης

Εφαρμοσμένη Έρευνα απο Εταιρείες

Νέες Θεραπείες για  γνωστά Κλινικά Προβλήματα



> 1 - 2 bil. € for one project !
(pre - clinical  & clinical  phases)





Plan  (pre-clinicals 3 / 4)  !

• Seed  stage

problem – idea - solutions

• Early  stage

prototypes – in vitro work –

early  animal  validation 

• Pre - clinical  stage

animal  models  and  phase  I  clinical  trial

• Pre – launch  stage

phase   I I and   phase   I I I clinical  trials



Ανάπτυξη φαρμάκων, βιουλικών και  βιοιατρικής τεχνολογίας –
10 έως 20 έτη.

- Προ-κλινικές  πειραματικές  μελέτες.

- Φάση   Ι       κλινικών  δοκιμών

- Φάση   Ι Ι           «              «

- Φάση   Ι Ι Ι         «              «

- Φάση   τελικής  αξιολόγησης  και  πιθανής  έγκρισης.

- 1  στα  10.000  μόρια  γίνεται  προϊόν.

- 1  στις  100  πατέντες  για  υλικά  και  μηχανήματα.







The Government of China

The network of laboratory animal 
quality monitoring in China

Map – Evaluation and Detection 
Units

Centers of Excellence and Report 
Centers

ASIA



Y E S  !

R & D

Driving force

for the economy

in western world

and into whole 

world !



The  Healthcare  Enigma

Nature Reviews, Drug Discovery 11, 191-200, March 2012

Jack W. Scannell et al

Diagnosing the decline in pharmaceutical R&D efficiency

Healthcare 
costs 

1960 – 2020

27 mil $ to 
4,487 bil. $

R & D 
productivity –

Number of 
Drugs per bill $ 
R&D spending

1950  > 50 
molecules

2010  ≤ 1

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=search&term=Scannell+J+W


-Department for Business, Innovation & Skills – Hνωμένο 
Βασίλειο

-Ministère de l'Education, de la Recherche et de la 
Technologie – Γαλλία

-Ministry for Information, Technology and Energy – Γερμανία

-Ministry for Education and Research – Γερμανία

http://www.recherche.gouv.fr/




Η μεγάλη εικόνα
Ροή Λειτουργίας

ΚΑΝΟΝΕΣ  και  

ΟΡΓΑΝΟΓΡΑΜΜΑ 

ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΩΝ

NOMOΘΕΣΙΑ και 

ΕΘΝΙΚΗ  ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ - ΦΟΡΕΙΣ

•Ερευνητές

•Επιστήμονες

•Εκπαιδευτές

•Ερευνητικά προγράμματα

•Ευρύτερα επιστημονικά 

προγράμματα

•Εκπαιδευτικά προγράμματα

ΕΠΙΤΡΟΠΗ 
ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ 

ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΩΝ
και

ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΕΥΖΩΙΑΣ
και ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ



21 ΑΕΙ και 16 ΑΤΕΙ στην Ελλάδα (2012). 
Στα ιδρύματα αυτά δραστηριοποιούνται συνολικά 260 

τμήματα ΑΕΙ και 195 τμήματα ΑΤΕΙ.
Δηλαδή 455 ειδικότητες.







Η προσεχτική ανάγνωση και 
ανάλυση των επίσημων 
στοιχείων που διαθέτουμε, 
δείχνει ότι η ανάπτυξη των 
υποδομών μας όπως και η 
ποιοτική και ποσοτική αύξηση 
του ερευνητικού μας δυναμικού, 

Δεν

συνοδεύτηκε και απο 
παράλληλη ανάπτυξη των 
κρατικών υποδομών διοίκησης, 
οργάνωσης, αξιολόγησης και 
χάραξης στρατηγικής για το 
μέλλον. 



« H Ελλάδα δαπανά για τη δημόσια διοίκηση το μεγαλύτερο ποσοστό επι του 
ΑΕΠ απ΄όλες τις χώρες του ΟΟΣΑ……..

Το κόστος  με το οποίο η γραφειοκρατία επιβαρύνει τις επιχειρήσεις εκτιμάται 
μεταξύ 5,4 και 6,8 % του ΑΕΠ……….

Το 5,4 % μεταφράζεται σε 14 δισ. € το έτος »

I.O.B.E. 2009, Kαθηγητής Βασίλειος Ράπανος



Εθνική  Άμυνα

4,3 %  Α.Ε.Π. (2009)



Κρατική  χρηματοδότηση  

έρευνας :

0,35  %  ΑΕΠ

Εγχώρια  δαπάνη  για  έρευνα 

συνολικά  : 0,68  %  ΑΕΠ

1999 - 2004





Ιδιωτικός 
Τομέας
Έρευνα σε ιδιωτικά
κέντρα

Δημόσια
Ερευνητικά
Κέντρα

Α.Ε.Ι.
Μη κερδοσκοπικά
ιδρύματα







ΠΕΦ και ΑΠΘ «παντρεύουν» 

Πανεπιστήμιο και βιομηχανία





Science 15 November 2013: 
Vol. 342 no. 6160 pp. 817-822 

Presidential AddressWhat's So Special About Science 
(And How Much Should We Spend on It?)

William H. Press

http://www.sciencemag.org/search?author1=William+H.+Press&sortspec=date&submit=Submit


The ABCDE approach , Principles in the management of a Surgical Patient, Basic Physiology for surgical Cases, Principles of
shock (hypovolemic, cardiogenic, septic, neurogenic), Fluid management, Pain Control, Essential Trauma Cases, General and
Emergency Surgical Cases, Minimal Invasive Surgery, HPB and Transplant Surgery, Basic Orthopaedic Cases, ENT and
Maxillofacial Surgery, Vascular Surgery Emergencies, Ophthalmology Emergencies, Urological Emergencies, Plastic Surgery
and Burns, Cardiothoracic Emergencies, Post-operative Complications and Optimization, The surgical ward round checklist,
Research and the next generation in the Surgical Education, The ABCDE approach , Principles in the management of a
Surgical Patient, Basic Physiology for surgical Cases, Principles of shock (hypovolemic, cardiogenic, septic, neurogenic), Fluid
management, Pain Control, Essential Trauma Cases, General and Emergency Surgical Cases, Minimal Invasive Surgery, HPB
and Transplant Surgery, Basic Orthopaedic Cases, ENT and Maxillofacial Surgery, Vascular Surgery Emergencies,
Ophthalmology Emergencies, Urological Emergencies, Plastic Surgery and Burns, Cardiothoracic Emergencies, Post-
operative Complications and Optimization, The surgical ward round checklist, Research and the next generation in the
Surgical Education, The ABCDE approach , Principles in the management of a Surgical Patient, Basic Physiology for surgical
Cases, Principles of shock (hypovolemic, cardiogenic, septic, neurogenic), Fluid management, Pain Control, Essential Trauma
Cases, General and Emergency Surgical Cases, Minimal Invasive Surgery, HPB and Transplant Surgery, Basic Orthopaedic
Cases, ENT and Maxillofacial Surgery, Vascular Surgery Emergencies, Ophthalmology Emergencies, Urological Emergencies,
Plastic Surgery and Burns, Cardiothoracic Emergencies, Post-operative Complications and Optimization, The surgical ward
round checklist, Research and the next generation in the Surgical Education, The ABCDE approach , Principles in the
management of a Surgical Patient, Basic Physiology for surgical Cases, Principles of shock (hypovolemic, cardiogenic, septic,
neurogenic), Fluid management, Pain Control, Essential Trauma Cases, General and Emergency Surgical Cases, Minimal
Invasive Surgery, HPB and Transplant Surgery, Basic Orthopaedic Cases, ENT and Maxillofacial Surgery, Vascular Surgery
Emergencies, Ophthalmology Emergencies, Urological Emergencies, Plastic Surgery and Burns, Cardiothoracic Emergencies,
Post-operative Complications and Optimization, The surgical ward round checklist, Research and the next generation in the
Surgical Education, The ABCDE approach , Principles in the management of a Surgical Patient, Basic Physiology for surgical
Cases, Principles of shock (hypovolemic, cardiogenic, septic, neurogenic), Fluid management, Pain Control, Essential Trauma
Cases, General and Emergency Surgical Cases, Minimal Invasive Surgery, HPB and Transplant Surgery, Basic Orthopaedic
Cases, ENT and Maxillofacial Surgery, Vascular Surgery Emergencies, Ophthalmology Emergencies, Urological Emergencies,
Plastic Surgery and Burns, Cardiothoracic Emergencies, Post-operative Complications and Optimization, The surgical ward
round checklist, Research and the next generation in the Surgical Education, The ABCDE approach , Principles in the
management of a Surgical Patient, Basic Physiology for surgical Cases, Principles of shock (hypovolemic, cardiogenic, septic,
neurogenic), Fluid management, Pain Control, Essential Trauma Cases, General and Emergency Surgical Cases, Minimal
Invasive Surgery, HPB and Transplant Surgery, Basic Orthopaedic Cases, ENT and Maxillofacial Surgery, Vascular Surgery
Emergencies, Ophthalmology Emergencies, Urological Emergencies, Plastic Surgery and Burns, Cardiothoracic Emergencies,

and   Interprofessional approach 

Research  &  Training  
is  a  daily  lesson

of  strategy

of  personal  and  team  
responsibility,

LESSON   OF  LIFE

.

Multidisciplinary



Clinical Operations & διαχείριση κλινικών μελετών

Πως επηρεάζουν οι νέες τεχνολογίες και η συμμετοχή των

ασθενών την κλινική έρευνα
Σωκράτης Κουλούρης, Ιατρικός Διευθυντής, Roche Hellas



Patients and Pharma Have “one North Star” in R&D

Pharma Needs to 

Develop 

Effective 

Treatments 

Patients Need 

Effective 

Treatments





Unmet
Need

CT Design CT conduct Approval HTA

Co-Creation of the Clinical Program and Participation throughout the    

drug Lifecycle



v

v



Patient Perspective in Drug Development

>> Current State

>> Future State



A potential range of benefits with Patient Involvement in Drug Discovery

Better decision-making and 
prioritisation – may reduce risk 

for development plans

More relevant study designs 
and endpoints, may improve 
recruitment and retention

Identification of patient need and 
value areas, may enable more 

informed selection of target 
diseases and required asset profiles

Patient preference may 
be demonstrated and 
communicated in label

May improve treatment 
adherence and outcomesMay bring more products 

that bring greater value and 
access for patients

May lead to shorter lifecycle 
time and quicker to regulatory 

submission

PATIENT





Non Typical HealthCare Entities are Collaborating



Remote Patient Monitoring Can Transform Clinical Research



Digital health
technology
applications aid drug
development

Smartphone in Parkinson’s Disease

Exploration of X-box/kinect for stroke recovery

AiCure compliance app for basmisanil CIAS





Good Patient Acceptance and Adherence





Τhe Future of Research: Virtual control arms

Ανοσοθεραπεια-Εγκριτικη Μελετη

Χημειοθεραπεια-Εγκριτικη Μελετη



Τhe Future of Research: Virtual control arms

Ανοσοθεραπεια-Εγκριτικη Μελετη

Χημειοθεραπεια-Εγκριτικη Μελετη

Χημειοθεραπεια από Flatiron



What is the best 
Treatment for Me?



Clinical Operations & διαχείριση κλινικών μελετών

Η θέση του CRO στη διαχείριση κλινικών μελετών
Ευαγγελία Κοράκη, Πρόεδρος HACRO (Hellenic Association of CROs)



Κλινικές μελέτες: ευκαιρίες συνέργειας



EFPIA, EU IP Incentives Analysis_Threat or opportunity for Innovation

Προ-κλινική 
έρευνα/ 

Ανακάλυψη
Φάση I Φάση II Φάση III Έγκριση

5.0 έτη 1.0 έτος 2,2 έτη 2,4 έτη 0,9 έτη

Ποσοστό 
επιτυχίας από 

την ανακάλυψη 
μέχρι τη φάση I

63%
Ποσοστό 

επιτυχίας από 
τη φάση I στη 

φάση II

Ποσοστό 
επιτυχίας από 
τη φάση IΙ στη 

φάση IIΙ

30%

10.000

Ποσοστό 
επιτυχίας από 

τη φάση IΙΙ
στην έγκριση

31% 50%

1-2

Χρόνος & ποσοστό επιτυχίας από την ανακάλυψη μέχρι το λανσάρισμα

Α
ρ

ιθ
μ

ό
ς 

εν
ώ

σ
εω

ν



CRO: ο ορισμός

«Κατ΄ ανάθεση Οργανισμός Έρευνας» (Contract Research Organization - CRO)»:

ένα νομικό πρόσωπο στο οποίο έχει ανατεθεί από τον χορηγό η εκτέλεση ορισμένων 

ή όλων των εργασιών της κλινικής δοκιμής για την οποία φέρει την ευθύνη ο 

χορηγός, όπως προβλέπεται από την ορθή κλινική πρακτική, 

αλληλεγγύως και εις ολόκληρον με το CRO.

Υπουργική Απόφαση 59676/22-12-2016 



Η θέση του CRO στη διαχείριση κλινικών μελετών

CRO

Χορηγός

Ερευνητικό 
Κέντρο

Νοσοκομείο

Φορέας 
Διαχείρισης

Αρχές

Ασθενής

Ta CROs επιφορτίζονται με ευθύνη 

επί όλων των σταδίων της κλινικής 

δοκιμής ώστε να διασφαλίσουν την 

τήρηση της Νομοθεσίας, των 

κανονισμών και των προτύπων της 

αγοράς (industry standards) όπως 

έχουν σχεδιασθεί ώστε να 

διαφυλάσσεται η προστασία των 

ασθενών και η ακεραιότητα των 

δεδομένων.



Στοιχεία από την παγκόσμια πρακτική

▪ Κάθε χρόνο, τα μέλη του παγκόσμιου Συλλόγου των CROs (ACRO) απασχολούν 

περισσότερους από 130,000 εργαζομένους σε 114 χώρες – 2 φορές περισσότερους 

απ’ ότι το 2008

▪ Τα μέλη του ACRO διενεργούν την πλειοψηφία των κλινικών μελετών παγκοσμίως 

κάθε χρόνο, στις οποίες συμπεριλαμβάνουν 2 εκατ. συμμετέχοντες έρευνας.

▪ Οι κλινικές μελέτες που διεξάγονται από CROs αυξήθηκαν κατά 40% μεταξύ 2008-2014

και αναμένεται να υπερβούν τα $45 δισ./έτος μέχρι το 2022

▪ Οι κλινικές μελέτες που διεξάγονται από CROs ολοκληρώνονται κατά μέσο όρο 30 

ημέρες νωρίτερα από αυτές που διενεργούνται απευθείας από τις χορηγούς εταιρείες. 

Πήγη: https://www.acrohealth.org/value-of-clinical-research-organizations/



Οι 8 μεγαλύτερες προκλήσεις που αντιμετωπίζουν οι επαγγελματίες 
κλινικών ερευνών

21%

15%

15%

12%

9%

9%

9%5%
5%

Σχεδιασμός Μελέτης

Κανονιστικό Πλαίσιο

Κόστη

Πρόσβαση Ασθενών

Προσωπικό

Τεχνολογίες

Επίβλεψη Έργου

Νέες θεραπείες

Άλλο

Πηγή: https://knect365.com/clinical-trials-innovation



Η θέση του CRO στη διαχείριση κλινικών μελετών

Πλαίσιο συνεργασίας Χορηγού - CRO



Μοντέλα συνεργασίας Χορηγού - CRO

Χαρακτηριστικά

Ιδιότητες

“Fee for Service”

Transactional

Πρωτεύοντα ρόλο 
έχει η τιμή / 

μονάδα

Προσφορές, 
Διαπραγμάτευση

Preferred 
Provider

“Reduced 
Price Fee for 

Service” Partnering

“Risk Sharing         
& Shared 

Milestones”

Integration

Alliances

“Sharing 
profits & risks”

Διασφαλισμένα 
Πρότυπα 

Ποιότητας

Προϋποθέσεις
Προδιαγραφές

Βελτίωση 
Αποδοτικότητας

Αμοιβαία 
Ανάπτυξη

Επιχειρησιακοί 
Στόχοι

Joint Ventures

Κύριες 
(“Πυρηνικές”) 

Δεξιότητες

Συγχωνεύσεις 
& Εξαγορές

PriceWaterhouseCoopers, 2005

Αυξανόμενη “Εγγύτητα” της Σχέσης



Κυριότερες υπηρεσίες που παρέχονται από CROs

Study Design

Project Management

Study Set-Up & Initiation

Clinical Supplies Management

Study Monitoring & Site Management

Data Management

Statistical Analysis

Medical Writing

QA – Audits

Pharmacovigilance Reporting



Γιατί οι Χορηγοί επιλέγουν τη λύση του “outsourcing”

▪ Περιορισμός λειτουργικών εξόδων

▪ Ταχύτητα ολοκλήρωσης έργου λόγω υψηλής εξειδίκευσης

▪ Πρόσβαση σε εξειδίκευση συγκεκριμένων θεραπευτικών ενδείξεων

▪ Συνυπευθυνότητα έναντι των Αρχών → αυξανόμενη ευθύνη για τα CROs → αξιοπιστία

▪ Αξιοποίηση νέων τεχνολογιών (EDC, CTMS, IWRS, eConsent)

▪ Εξειδίκευση στις ρυθμιστικές απαιτήσεις των Εθνικών Αρχών (σε πολυκεντρικές μελέτες)

▪ Ανάπτυξη στρατηγικών “ενημέρωσης & στρατολόγησης” ασθενών

Κοινό όραμα, ξεκάθαροι ρόλοι και αρμοδιότητες, ανοιχτοί δίαυλοι επικοινωνίας 

και σαφής μέθοδος «κλιμάκωσης» των θεμάτων που προκύπτουν

Ταχύτητα Ποιότητα



Έναρξη Διεξαγωγή Ολοκλήρωση

#2 
στρατολόγηση 

ασθενών

«Αποκλίσεις» Πρωτοκόλλου

Ανεπιθύμητες Ενέργειες (ΑΕ)
Συμμόρφωση επισκέψεων ασθενούς

Ρυθμός συλλογής δεδομένων
Query resolution rates

Οι μεγαλύτερες προκλήσεις ως προς την ταχύτητα ολοκλήρωσης 
μιας μελέτης και της ποιότητας των δεδομένων…

#3 
παραγωγικότητα 

Κέντρου

#4
Συμμόρφωση 

συμμετεχόντων

#1 
Διαδικασίες 
εγκρίσεων

#1
Μέθοδοι συλλογής 

δεδομένων

#3
Στατιστική 
ανάλυση

Μη αξιολογήσιμα 
στοιχεία

eCRF vs pCRF

#2
Μέθοδοι 

επιτήρησης
Source Data Verification



Η θέση του CRO στη διαχείριση κλινικών μελετών

Προκλήσεις και ευκαιρίες βελτίωσης



Δυσκολίες και προκλήσεις: η ελληνική πραγματικότητα…

CRO

8
8

Χορηγός

Αρχές Νοσοκομείο

Ερευνητές/ 
Κέντρα

Χρονοδια-
γράμματα 

Αυξανόμενες 
ρυθμιστικές 
απαιτήσεις

Καθυστερήσεις 
διαδικασιών 

Κατάρτιση & 
Υποδομή για 

Κλινικές  
Μελέτες 

Χρόνος 

Υποδομές 

Πολυπλοκότητα 
Πρωτοκόλλων

Φορείς Οικονομικής Διαχείρισης

Μη-ενιαία 
διαδικασία 
εγκρίσεων

Αυξημένη 
ανάγκη για Big 

Data & RWE

Νέο 
νομοθετικό 

πλαίσιο

Ασθενής

Δυσκολία 
συμμόρφωσης

Περιορισμοί 



Τεχνικές βέλτιστης αποτελεσματικότητας

STUDY 
DESIGN & PLANNING

• Εκτενές Risk Assessment και ανάπτυξη Risk Management Plan

• Σωστός σχεδιασμός Πρωτοκόλλου

• “Μοντέρνος” & επίκαιρος σχεδιασμός Πρωτοκόλλου με βάση την τρέχουσα κλινική 

πρακτική

• Ρεαλιστικά χρονοδιαγράμματα έργου & στόχοι ένταξης ασθενών

• Ανατροφοδότηση από τα κέντρα κατά την ανάπτυξη του Πρωτοκόλλου

STUDY MONITORING SUPPORT

• Τακτική επικοινωνία με τα ερευνητικά κέντρα

• Υψηλή επιμόρφωση και συνεχής εκπαίδευση Επιτηρητών (CRAs)

• Χαμηλό turnover των CRAs

• Άμεση ανταπόκριση στα αιτήματα των κέντρων

OVERALL PROJECT SUPPORT

• Εκτενές και ουσιαστικό Feasibility Assessment

• Έμπειρο και άριστα εκπαιδευμένο ιατρικό και υποστηρικτικό προσωπικό

• Άμεση επίλυση των «κλιμακούμενων» ζητημάτων

• Αποτελεσματική χρήση των υφιστάμενων τεχνολογιών (ΕDC, CTMS, IWRS, etc.)



INNOVATIVENESS
• Χρήση νέων, καινοτόμων τεχνολογιών (Augmented Reality, wearables)

• Καινοτόμοι τρόποι για να αυξηθεί το “engagement” με τα ερευνητικά κέντρα

CONTRACTS & BUDGETS
• Αποτελεσματική διαχείριση συμβάσεων & διαπραγμάτευση προϋπολογισμών

• Εμπρόθεσμη και τακτική καταβολή αμοιβών ερευνητών κέντρων

SITE MANAGEMENT

• Διασφάλιση ότι τα κέντρα διαθέτουν τους πόρους και τις υποδομές για να υποστηρίξουν τις 

νέες μεθόδους επιτήρησης, όπως το risk-based monitoring (on-site/centralized monitoring).

• Επαρκής ενημέρωση και εκπαίδευση & συνεχής υποστήριξη των κέντρων

• Δημιουργία πλάνων & στρατηγικών στρατολόγησης ασθενών και προσαρμογή στις 

ανάγκες του κάθε ερευνητικού κέντρου

• Τακτικά και ουσιωδώς εκπαιδευτικά Investigator Meetings

Τεχνικές βέλτιστης αποτελεσματικότητας



Η θέση του CRO στη διαχείριση κλινικών μελετών

Υπουργική Απόφαση 59676/22-12-2016 (Άρθρο 24)



Υπουργική Απόφαση 59676/22-12-2016 (Άρθρο 24)

Άρθρο 24
Απαιτήσεις για την 

λειτουργία των
κατ΄ ανάθεση Οργανισμών 

Έρευνας
(Contract Research 
Organization -CROs) 

προκειμένου να 
συμμετέχουν στο πλαίσιο

διεξαγωγής κλινικών 
μελετών.

1. Να έχει έδρα και ΑΦΜ στην Ελλάδα και να αναφέρονται στο καταστατικό του οι υπηρεσίες κλινικής έρευνας

2. Να έχει διορίσει επιστημονικά υπεύθυνο, πλήρους και αποκλειστικής απασχόλησης

3. Να διαθέτει κατάλληλη και επαρκή κτηριακή και υλικοτεχνική υποδομή, ώστε να ανταποκρίνεται στις δραστηριότητες που 

αναλαμβάνει, συμπεριλαμβανομένων των υποχρεώσεων διαφύλαξης της εμπιστευτικότητας προσωπικών δεδομένων.

4. Να διασφαλίζει ελεγχόμενη πρόσβαση στις εγκαταστάσεις του με κατάλληλα συστήματα προστασίας και ασφαλείας.

5. Να διαθέτει 2 συνεργάτες κατ’ ελάχιστον και έναν επιπλέον συνεργάτη ανά δραστηριότητα κλινικής έρευνας. Ο CRO 

μπορεί να αναθέσει δραστηριότητες κλινικής έρευνας σε τρίτο πάροχο (π.χ freelancer), ο οποίος πρέπει να πληροί τις 

προϋποθέσεις της Υ.Α., υπέχει δε, αλληλεγγύως και εις ολόκληρον με το CRO και τον χορηγό, αντικειμενική ευθύνη, κατά το 

λόγο αρμοδιότητάς του.

6. Να έχει υποβάλει στον ΕΟΦ δήλωση των δραστηριοτήτων που αναλαμβάνει να διεκπεραιώνει. Ο ΕΟΦ καταρτίζει και 

διατηρεί Εθνικό Μητρώο των Κατ’ Ανάθεση Οργανισμών Έρευνας (CRO) και των Ελεύθερων Συνεργατών Έρευνας 

(Freelancer).

7. Να υπάρχει πιστοποίηση ενός ευρέως αναγνωρισμένου συστήματος διασφάλισης ποιότητας (π.χ. ISO 9001)

8. Να υπάρχει σύστημα πληροφορικής με επαρκή έλεγχο πρόσβασης και κατάλληλο σύστημα διατήρησης αντιγράφων 

ασφαλείας, για την προστασία των δεδομένων.

9. Να υπάρχει πρόνοια για επιχειρησιακή συνέχεια.

10. Να υπάρχει Υπεύθυνος Διασφάλισης Ποιότητας.

11. Να υπάρχει πλάνο εσωτερικών επιθεωρήσεων και σχετικές διαδικασίες αναφορών ευρημάτων και αντίστοιχων 

προληπτικών/διορθωτικών ενεργειών (CAPA).



Προστασία ασφάλειας συμμετεχόντων

Τα CROs δεσμεύονται να εξασφαλίσουν την ασφάλεια των συμμετεχόντων στην κλινική έρευνα (ασθενών). Η 
προστασία της ασφάλειας των συμμετεχόντων είναι εξίσου σημαντική με τη διασφάλιση της ακεραιότητας των 
δεδομένων που συλλέγονται από τις κλινικές δοκιμές. 

▪ Προώθηση ισχυρής κανονιστικής εποπτείας σε χώρες όπου πραγματοποιούνται κλινικές δοκιμές.

▪ Επένδυση στη συνεχή εκπαίδευση και επιμόρφωση του κλινικού προσωπικού, τις προηγμένες τεχνολογίες και 
εξοπλισμό. Αυτές οι επενδύσεις όχι μόνο διευκολύνουν την κλινική έρευνα, αλλά βελτιώνουν και διευρύνουν την 
πρόσβαση σε υγειονομική περίθαλψη υψηλότερης ποιότητας.

▪ Ηγούνται της προσπάθειας προώθησης και τήρησης των κατευθυντήριων γραμμών για την ορθή κλινική 
πρακτική (ICH-GCP). Οι ηθικοί και νομικοί κανόνες που διέπουν την ιατρική πρακτική ισχύουν και για τις κλινικές 
δοκιμές, και γι’ αυτό οι κλινικές έρευνες ρυθμίζονται κεντρικά με σκοπό τη διασφάλιση της προστασίας των 
ασθενών και των συμμετεχόντων.

Αξίες και αρχές που διέπουν τη λειτουργία των CROs

Πηγή: https://www.acrohealth.org/value-of-clinical-research-organizations/



Ποιότητα

Κλινικές δοκιμές υψηλής ποιότητας που προωθούν την ανάπτυξη νέων φαρμάκων ενώ παράλληλα προστατεύουν 
τους ασθενείς και τους ερευνητές σε παγκόσμιο επίπεδο

Αποτελεσματικότητα

Όταν πρόκειται για την ιατρική έρευνα και τη διαδικασία ανάπτυξης φαρμάκων, ο χρόνος είναι χρήμα. Αυτός είναι ο 
λόγος για τον οποίο τα CROs στοχεύουν στο να ενισχύουν την αποτελεσματικότητα, ενθαρρύνοντας την καινοτομία 
και την παγκοσμιοποίηση της κλινικής έρευνας

Καινοτομία

Τα CROs αναπτύσσουν και χρησιμοποιούν καινοτόμα (technology-driven) εργαλεία με σκοπό τη «μεταμόρφωση» 
της κλινικής έρευνας. Decentralized trials, adaptive trials, artificial intelligence, risk-based monitoring, new site 
selection and patient recruitment strategies- όλες αυτές οι καινοτομίες ενισχύουν την αποτελεσματικότητα και 
βοηθούν στην είσοδο νέων φαρμάκων, θεραπειών, ιατροτεχνολογικών προϊόντων στην αγορά, πιο γρήγορα από 
ποτέ.

Αξίες και αρχές που διέπουν τη λειτουργία των CROs

https://www.acrohealth.org/value-of-clinical-research-organizations/



Ευχαριστώ για την προσοχή σας


