
Αριθµ. ∆ΥΓ3α/79602  
 

Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την αντίστοιχη Κοινοτική σύµφωνα µε 
την Οδηγία 2005/28/ΕΚ της 8ης Απριλίου 2005 «για τον καθορισµό αρχών και 
λεπτοµερών κατευθυντήριων γραµµών για την ορθή κλινική πρακτική όσον 
αφορά τα δοκιµαζόµενα φάρµακα που προορίζονται για τον άνθρωπο, καθώς και 
των απαιτήσεων για την έγκριση της παρασκευής ή εισαγωγής τέτοιων 
προϊόντων». Τροποποίηση της κοινής υπουργικής απόφασης 
∆ΥΓ3α/89292/31.12.2003 (Β΄ 1973) «Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς 
την αντίστοιχη Κοινοτική σύµφωνα µε την Οδηγία 2001/20/ΕΚ της 4ης Απριλίου 
2001 για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών 
διατάξεων των κρατών µελών όσον αφορά την εφαρµογή ορθής κλινικής 
πρακτικής κατά τις κλινικές µελέτες φαρµάκων προοριζοµένων για τον 
άνθρωπο». 
 

ΟΙ ΥΠΟΥΡΓΟΙ 
ΟΙΚΟΝΟΜΙΑΣ ΚΑΙ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΩΝ – ΥΓΕΙΑΣ ΚΑΙ ΚΟΙΝΩΝΙΚΗΣ 

ΑΛΛΗΛΕΓΓΥΗΣ 
Έχοντας υπόψη: 
1. Τις διατάξεις: 
Α) Του άρθρου 1 παράγραφοι 1, 2 και 3 και του άρθρου 3 του ν. 1338/1983 
«Εφαρµογή του Κοινοτικού δικαίου» 985 τροποποιήθηκε από το άρθρο 6 του ν. 
1440/1984 «Συµµετοχή της Ελλάδας στο κεφάλαιο, στα αποθεµατικά και στις 
προβλέψεις της Ευρωπαϊκής Τράπεζας Επενδύσεων, στο κεφάλαιο της Ευρωπαϊκής 
Κοινότητας Άνθρακος και Χάλυβος και του Οργανισµού Εφοδιασµού ΕΥΡΑΤΟΜ» 
(ΦΕΚ Α΄ 70) και του άρθρου 65 του ν. 1982/1990 (ΦΕΚ Α΄ 101). 
Β) Των άρθρων 3 παρ. 10, 14 παρ. 4 και 2 παρ. 1 και 2 του ν. 1316/1983 (ΦΕΚ Α΄ 3), 
όπως αντικαταστάθηκε µε τις δια τάξεις του άρθρου 1 του ν. 1965/1991 (Α΄ 146) 
«Τροποποίηση και συµπλήρωση των κειµένων διατάξεων του Εθνικού Οργανισµού 
Φαρµάκων (Ε.Ο.Φ.) και άλλες διατάξεις». 
Γ) Του άρθρου 90 του «Κώδικα νοµοθεσίας για την Κυβέρνηση και τα κυβερνητικά 
όργανα», που κυρώθηκε µε το άρθρο πρώτο του π.δ. 63/2005 (ΦΕΚ 98 Α΄). 
2. Την υπ’ αριθµ. 0−437/29.5.2006 απόφαση του ∆.Σ./ ΕΟΦ 
3. Την Οδηγία 2005/28/ΕΚ της 8ης Απριλίου 2005 «για τον καθορισµό αρχών και 
λεπτοµερών κατευθυντήριων γραµµών για την ορθή κλινική πρακτική όσον αφορά τα 
δοκιµαζόµενα φάρµακα που προορίζονται για τον άνθρωπο, καθώς και των 
απαιτήσεων για την έγκριση της παρασκευής ή εισαγωγής τέτοιων προϊόντων». 
4. Την υπ’ αριθµ. ∆ΥΓ3α/89292/31.12.2003 (Β΄ 1973) «Εναρµόνιση της Ελληνικής 
Νοµοθεσίας προς την αντίστοιχη Κοινοτική σύµφωνα µε την Οδηγία 2001/20/ΕΚ της 
4ης Απριλίου 2001 «για τη προσέγγιση των νοµο θετικών, κανονιστικών και 
διοικητικών διατάξεων των κρατών µελών όσον αφορά την εφαρµογή ορθής κλινικής 
πρακτικής κατά τις κλινικές µελέτες φαρµάκων προοριζοµένων για τον άνθρωπο». 
5. Την υπ’ αριθµ. ∆ΥΓ3α/69150/24.9.2004 (Β΄ 1503) «Σύσταση και κανονισµός 
λειτουργίας της Εθνικής Επιτροπής ∆εοντολογίας (ΕΕ∆) για Κλινικές Μελέτες». 
6. Τις διατάξεις του ν. 3172/2003 και του ν. 3370/2005. 
7. Την υπ’ αριθµ. 30356/2006 (ΦΕΚ Β΄ 311) απόφαση ανάθεσης αρµοδιοτήτων στους 
Υφυπουργούς Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης. 
8. Το γεγονός ότι από τις διατάξεις της παρούσας απόφασης δεν προκαλείται δαπάνη 
σε βάρος του Κρατικού Προϋπολογισµού. Η δαπάνη που ενδέχεται να προκληθεί θα 
βαρύνει τον προϋπολογισµό του ΕΟΦ. αποφασίζουµε: 



 
 

Άρθρο 1 
Σκοπός 

(άρθρο 1 Ο∆. 2005/28/ΕΚ) 
 
1. Οι διατάξεις αυτής της Υπουργικής απόφασης αποσκοπούν στην προσαρµογή της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας στον τοµέα των κλινικών µελετών προς τις διατάξεις της 
Οδηγίας 2005/28/ΕΚ της 8ης Απριλίου 2005 «για τον καθορισµό αρχών και 
λεπτοµερών κατευθυντήριων γραµµών για την ορθή κλινική πρακτική όσον αφορά τα 
δοκιµαζόµενα φάρµακα που προορίζονται για τον άνθρωπο, καθώς και των 
απαιτήσεων για την έγκριση της παρασκευής ή εισαγωγής τέτοιων προϊόντων». (ΕΕL 
91/2005). 
2. Η παρούσα υπουργική απόφαση θέτει τους ακόλουθους κανόνες στους οποίους 
υπόκεινται τα δοκιµαζόµενα φάρµακα που προορίζονται για τον άνθρωπο: 
α) τις αρχές της ορθής κλινικής πρακτικής και τις σχετικές λεπτοµερείς 
κατευθυντήριες γραµµές, οι οποίες αναφέρονται στο αρθ. 1 παρ. 4 της υπ’ αριθµ. 
∆ΥΓ3/89292/2003 (ΦΕΚ Β΄/1973) κοινής υπουργικής απόφασης και εφαρµόζονται 
για το σχεδιασµό, τη διεξαγωγή και την κοινοποίηση των κλινικών µελετών που 
πραγµατοποιούνται στον άνθρωπο και περιλαµβάνουν τέτοια προϊόντα, 
β) τις απαιτήσεις για χορήγηση άδειας παρασκευής ή εισαγωγής των εν λόγω 
φαρµάκων, όπως προβλέπεται στο άρθρο 12 παρ. 1 της υπ’ αριθµ. ∆ΥΓ3/89292/2003 
(ΦΕΚ Β΄/1973) κοινής υπουργικής απόφασης, 
γ) τις λεπτοµερείς κατευθυντήριες γραµµές που προβλέπονται στην υπ. απόφαση 
αριθµ. ∆ΥΓ3/89292/31.12.2003 σχετικά µε την τεκµηρίωση των κλινικών µελετών, 
την αρχειοθέτηση, τα προσόντα των επιθεωρητών και τις διαδικασίες επιθεώρησης. 
3. Κατά την εφαρµογή αυτών των αρχών, των λεπτοµερών κατευθυντήριων γραµµών 
και των απαιτήσεων που αναφέρονται στη παράγραφο 2, ο ΕΟΦ λαµβάνει υπόψη 
τους τεχνικούς όρους εφαρµογής που προβλέπονται στις αναλυτικές οδηγίες που έχει 
δηµοσιεύσει η Ευρωπαϊκή Επιτροπή (εφεξής «Επιτροπή») στους «Κανόνες που 
διέπουν τα φαρµακευτικά προϊόντα στην Ευρωπαϊκή Ένωση». 
4. Oι ειδικοί όροι για την εφαρµογή των αρχών, των λεπτοµερών κατευθυντήριων 
γραµµών και των απαιτήσεων που αναφέρονται στην παράγραφο 2, σε µη εµπορικές 
κλινικές µελέτες που διεξάγονται από ερευνητές χωρίς τη συµµετοχή της 
φαρµακευτικής βιοµηχανίας, προκειµένου να λαµβάνεται υπόψη ο ειδικός 
χαρακτήρας των µελετών αυτών ως προς τις απαιτήσεις των κεφαλαίων 3 και 4, 
δύνανται να καθορισθούν µε όµοια µε την παρούσα υπουργική απόφαση. 
 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2 
ΟΡΘΗ ΚΛΙΝΙΚΗ ΠΡΑΚΤΙΚΗ ΓΙΑ ΤΟ ΣΧΕ∆ΙΑΣΜΟ, ΤΗ ∆ΙΕΞΑΓΩΓΗ, ΤΗΝ 

ΚΑΤΑΧΩΡΙΣΗ ΚΑΙ ΤΗΝ ΚΟΙΝΟΠΟΙΗΣΗ ΤΩΝ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΜΕΛΕΤΩΝ 
ΤΜΗΜΑ 1 

ΟΡΘΗ ΚΛΙΝΙΚΗ ΠΡΑΚΤΙΚΗ 
 

Άρθρο 2 
(άρθρο 2 Ο∆. 2005/28) 

 
1. Τα δικαιώµατα, η ασφάλεια και η ευζωία των ατόµων που υποβάλλονται σε 
κλινική µελέτη υπερισχύουν των συµφερόντων της επιστήµης και της κοινωνίας. 



2. Κάθε εµπλεκόµενο πρόσωπο στη διεξαγωγή µελέτης διαθέτει τα απαραίτητα, από 
πλευράς εκπαίδευσης, κατάρτισης και πείρας, προσόντα για την εκτέλεση των 
αντίστοιχων καθηκόντων του. 
3. Οι κλινικές µελέτες πρέπει να είναι επιστηµονικά έγκυρες και να διέπονται από 
κανόνες δεοντολογίας σε όλες τις πτυχές τους. 
4. Πρέπει να τηρούνται οι απαραίτητες διαδικασίες διασφάλισης ποιότητας, ώστε να 
εξασφαλίζεται η ποιότητα κάθε πτυχής των µελετών. 
 

Άρθρο 3 
(άρθρο 3 Ο∆. 2005/28) 

 
Οι διαθέσιµες µη κλινικές και κλινικές πληροφορίες για το υπό έρευνα φάρµακο 
πρέπει να επαρκούν για την υποστήριξη της προτεινόµενης κλινικής µελέτης. Οι 
κλινικές µελέτες διεξάγονται σύµφωνα µε τη ∆ιακήρυξη του Ελσίνκι σχετικά µε τους 
κανόνες δεοντολογίας για την ιατρική έρευνα στην οποία συµµετέχουν άνθρωποι, οι 
οποίοι υιοθετήθηκαν στη γενική συνέλευση της Παγκόσµιας Ιατρικής Ένωσης 
(1996). Για τη διεξαγωγή των κλινικών µελετών λαµβάνονται υπόψη και οι 
λεπτοµερείς κατευθυντήριες γραµµές που δηµοσιεύει η Επιτροπή ή ο Ευρωπαϊκός 
Οργανισµός Αξιολόγησης Φαρµάκων (εφεξής «Οργανισµός»). 

 
Άρθρο 4 

(άρθρο 4 Ο∆. 2005/28) 
 

Το πρωτόκολλο κλινικών µελετών που αναφέρεται στο άρθρο 2 στοιχείο η) της υπ’ 
αριθµ. ∆ΥΓ3/89292/2003 (ΦΕΚ Β’/1973) κοινής υπουργικής απόφασης αποτελεί τη 
βάση για τον καθορισµό της αποδοχής ή του αποκλεισµού των ατόµων που πρόκειται 
να υποβληθούν σε µια κλινική µελέτη, καθώς και για τη χάραξη της πολιτικής 
παρακολούθησης και δηµοσίευσης. Ο ερευνητής και ο χορηγός λαµβάνουν υπόψη 
όλες τις σχετικές κατευθυντήριες γραµµές κατά την έναρξη και τη διεξαγωγή της 
κλινικής µελέτης. 
 

Άρθρο 5 
(άρθρο 5 Ο∆. 2005/28) 

 
Η καταγραφή, η διαχείριση και η φύλαξη όλων των πληροφοριών που αφορούν στην 
κλινική µελέτη γίνονται κατά τρόπο ώστε να εξασφαλίζεται η ακριβής αναφορά, 
ερµηνεία και επαλήθευσή τους και παράλληλα να προστατεύεται η εµπιστευτικότητα 
των φακέλων των ατόµων που συµµετέχουν στις µελέτες. 
 

ΤΜΗΜΑ 2 
ΕΠΙΤΡΟΠΗ ∆ΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ 

 
Άρθρο 6 

(άρθρο 6 Ο∆. 2005/28) 
 
1. Η Εθνική Επιτροπή ∆εοντολογίας που ιδρύθηκε µε το άρθρο 6 της υπ’ αριθµ. 
89292/2003 κοινής υπουργικής απόφασης, εφαρµόζει τους διαδικαστικούς κανόνες, 
που καθορίζονται µε την υπ’ αριθµ. ∆ΥΓ3(α) 69150/2004 (ΦΕΚ Β’/1503) κοινή 
υπουργική απόφαση «Σύσταση και Κανονισµός λειτουργίας της Εθνικής Επιτροπής 
∆εοντολογίας (ΕΕ∆) για Κλινικές Μελέτες». 



2. Η Ε.Ε.∆ φυλάσσει, σε κάθε περίπτωση, τα βασικά έγγραφα που σχετίζονται µε µια 
κλινική µελέτη, όπως αναφέρεται στις υπουργικές αποφάσεις 89292/2003 (ιδ. αρθ. 6) 
και ∆ΥΓ3α (α) 69150/2004, επί τρία τουλάχιστον έτη µετά την ολοκλήρωσή της, 
εκτός και εάν άλλες διατάξεις προβλέπουν µεγαλύτερο χρονικό διάστηµα. 
3. Η γνωστοποίηση εγγράφων και η επικοινωνία µεταξύ της Ε.Ε.∆. και του Ε.Ο.Φ. 
διενεργείται µέσω κατάλληλων και αποτελεσµατικών συστηµάτων, βασει διατάξεων 
της κείµενης νοµοθεσίας. 
 

ΤΜΗΜΑ 3 
ΟΙ ΧΟΡΗΓΟΙ 

 
Άρθρο 7 

(άρθρο 7 Ο∆. 2005/28) 
 
1. Ο χορηγός µπορεί να αναθέτει, εν όλω ή εν µέρει, καθήκοντά του σχετικά µε τη 
µελέτη σε άτοµο, εταιρεία, ίδρυµα ή οργανισµό. Σε κάθε περίπτωση, ο χορηγός 
εξακολουθεί να ευθύνεται για την τήρηση των διατάξεων των Υπ. Αποφάσεων αριθµ. 
89292/2003 και 69150/2004, τόσο κατά τη διεξαγωγή των µελετών όσο και κατά την 
εξαγωγή των τελικών δεδοµένων που προκύπτουν από αυτές. 
2. Ο ερευνητής και ο χορηγός µπορεί να είναι το ίδιο πρόσωπο. 
 

ΤΜΗΜΑ 4 
ΕΝΗΜΕΡΩΤΙΚΟ ΦΥΛΛΑ∆ΙΟ ΤΟΥ ΕΡΕΥΝΗΤΗ 

 
Άρθρο 8 

(άρθρο 8 Ο∆. 2005/28) 
 
1. Οι πληροφορίες που περιλαµβάνονται στο εγχειρίδιο του ερευνητή, το οποίο 
αναφέρεται στο άρθρο 2 στοιχείο ζ) της υπ’ αριθµ. 89292/2003 κοινής υπουργικής 
απόφασης παρουσιάζονται µε συνοπτική, απλή, αντικειµενική, ορθή και µη 
διαφηµιστική µορφή και µε τρόπο ώστε να παρέχεται η δυνατότητα σε έναν κλινικό 
γιατρό ή πιθανό ερευνητή να τις κατανοήσει και να προβεί σε αµερόληπτη 
αξιολόγηση κινδύνου−οφέλους σχετικά µε την καταλληλότητα της προτεινόµενης 
κλινικής µελέτης. Το προηγούµενο εδάφιο εφαρµόζεται και σε κάθε ενηµέρωση του 
εγχειριδίου του ερευνητή. 
2. Αν το υπό έρευνα φάρµακο έχει άδεια κυκλοφορίας, µπορεί να χρησιµοποιείται η 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος αντί για το εγχειρίδιο του ερευνητή. 
3. Το εγχειρίδιο του ερευνητή επικυρώνεται και ενηµερώνεται σε τακτική βάση από 
τον χορηγό, τουλάχιστον µία φορά ετησίως. 
 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3 
Α∆ΕΙΑ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ Ή ΕΙΣΑΓΩΓΗΣ 

 
Άρθρο 9 

(άρθρο 9 Ο∆. 2005/28) 
 
1. Η άδεια που προβλέπεται στο άρθρο 12 παράγραφος 1 της υπ’ αριθµ. 89292/2003 
κοινής υπουργικής απόφασης απαιτείται τόσο για την ολική όσο και για τη µερική 
παρασκευή δοκιµαζόµενων φαρµάκων, καθώς και για τις διάφορες διαδικασίες 
διαχωρισµού, συσκευασίας ή παρουσίασης. Η εν λόγω άδεια απαιτείται και στην 



περίπτωση που τα παρασκευαζόµενα προϊόντα προορίζονται για εξαγωγή. Η άδεια 
απαιτείται και για εισαγωγές από τρίτες χώρες. 
2. Η άδεια που προβλέπεται στο άρθρο 12 παράγραφος 1 της υπ’ αριθµ. 89292/2003 
κοινής υπουργικής απόφασης δεν απαιτείται για την ανασύσταση πριν από τη χρήση 
ή για τη συσκευασία, όταν οι διαδικασίες αυτές διεξάγονται σε νοσοκοµεία, ιατρικά 
κέντρα ή κλινικές από φαρµακοποιούς ή από άλλα άτοµα που είναι νόµιµα 
εξουσιοδοτηµένα στην Ελλάδα για τη διεξαγωγή τέτοιων διαδικασιών και εφόσον τα 
δοκιµαζόµενα φάρµακα προορίζονται για αποκλειστική χρήση εντός αυτών των 
ιδρυµάτων. 
 

Άρθρο 10 
(άρθρο 10 Ο∆. 2005/28) 

 
1. Για τη χορήγηση άδειας, ο αιτών πληροί τουλάχιστον τις ακόλουθες απαιτήσεις: 
α) προσδιορίζει στην αίτησή του τα είδη των φαρµάκων και τις φαρµακοτεχνικές 
µορφές που πρόκειται να παρασκευάσει ή να εισαγάγει, 
β) προσδιορίζει στην αίτησή του τις σχετικές δραστηριότητες παρασκευής ή 
εισαγωγής, 
γ) προσδιορίζει στην αίτησή του, εφόσον συντρέχει περίπτωση, όπως στην περίπτωση 
αδρανοποίησης ιών ή µη συµβατικών παραγόντων, τη διαδικασία παρασκευής, 
δ) προσδιορίζει στην αίτησή του τους χώρους όπου πρόκειται να παρασκευαστούν τα 
προϊόντα, ή να τα διαθέτει, για την παρασκευή ή την εισαγωγή των εν λόγω 
προϊόντων, κατάλληλους και επαρκείς χώρους, τεχνικό εξοπλισµό και µέσα ελέγχου 
που να συµµορφώνονται µε τις απαιτήσεις της οδηγίας 2003/94/ΕΚ όσον αφορά την 
παρασκευή, τον έλεγχο και την αποθήκευση των προϊόντων, 
ε) έχει µονίµως και συνεχώς στη διάθεσή του τις υπηρεσίες ενός τουλάχιστον 
ειδικευµένου προσώπου, όπως αναφέρεται στο άρθρο 12 παράγραφος 2 της υπ’ 
αριθµ. 89292/2003 κοινής υπουργικής απόφασης. Για τους σκοπούς του στοιχείου α) 
του πρώτου εδαφίου, στα «είδη φαρµάκων» περιλαµβάνονται προϊόντα αίµατος, 
ανοσολογικά προϊόντα, προϊόντα κυτταρικής θεραπείας, προϊόντα γονιδιακής 
θεραπείας, προϊόντα βιοτεχνολογίας, προϊόντα λαµβανόµενα από ανθρώπους ή από 
ζώα, βοτανικά προϊόντα, οµοιοπαθητικά προϊόντα, ραδιοφαρµακευτικά προϊόντα και 
προϊόντα που περιέχουν χηµικά δραστικά συστατικά. 
2. Κατά την υποβολή της αίτησής του, ο αιτών προσκοµίζει έγγραφες αποδείξεις για 
τη συµµόρφωσή του µε την παράγραφο 1. 
 

Άρθρο 11 
(άρθρο 11 Ο∆. 2005/28) 

 
1. Ο Ε.Ο.Φ. χορηγεί την άδεια µόνον αφού επαληθεύσει την ακρίβεια των στοιχείων 
που προσκοµίζει ο αιτών σύµφωνα µε το άρθρο 10 της παρούσας απόφασης. Προς 
τον σκοπό αυτό διενεργεί έρευνα δια των αρµοδίων οργάνων του. 
2. Η διαδικασία χορήγησης της άδειας ολοκληρώνεται µέσα σε 90 ηµέρες από την 
ηµέρα κατάθεσης στον Ε.Ο.Φ. πλήρους αίτησης. 
3. Ο Ε.Ο.Φ. δύναται να ζητά από τον αιτούντα περαιτέρω πληροφορίες σχετικά µε τα 
στοιχεία που προσκοµίζει σύµφωνα µε το άρθρο 10 παράγραφος 1, καθώς και 
σχετικά µε το ειδικευµένο πρόσωπο που έχει στη διάθεσή του, σύµφωνα µε το άρθρο 
10 παράγραφος 1. Στην περίπτωση αυτή, η προθεσµία της παραγράφου 2 του 
παρόντος άρθρου, αναστέλλεται µέχρι να προσκοµισθούν τα συµπληρωµατικά 
στοιχεία που ζητήθηκαν. 



 
Άρθρο 12 

(άρθρο 12 Ο∆. 2005/28) 
 

1. Για να εξασφαλιστεί η τήρηση των απαιτήσεων που προβλέπονται στο άρθρο 10 
της παρούσας απόφασης, η χορήγηση της άδειας δύναται να εξαρτηθεί από την 
εκπλήρωση ορισµένων υποχρεώσεων που µπορούν να επιβληθούν από τον ΕΟΦ είτε 
κατά τη χορήγηση της άδειας είτε µεταγενέστερα. 
2. Η άδεια ισχύει µόνον για τους χώρους, τα είδη φαρµάκων και τις φαρµακοτεχνικές 
µορφές που προσδιορίζονται στην αίτηση, σύµφωνα µε το άρθρου 10 παράγραφος 1 
στοιχείο α) της παρούσας απόφασης. 
 

Άρθρο 13 
(άρθρο 13 Ο∆. 2005/28) 

 
Ο κάτοχος της άδειας πληροί τουλάχιστον τις ακόλουθες απαιτήσεις: 
α) έχει στη διάθεσή του υπηρεσίες προσωπικού που πληρούν τους όρουςδιατάξεων 
της κείµενης νοµοθεσίας αναφορικά µε την παρασκευή και τους ελέγχους, 
β) προβαίνει στην τελική διάθεση των υπό έρευνα/ εγκεκριµένων φαρµάκων µόνο 
σύµφωνα µε τις διατάξεις της κείµενης νοµοθεσίας, 
γ) ενηµερώνει εγκαίρως τον Ε.Ο.Φ. για τυχόν αλλαγές που επιθυµεί να επιφέρει σε 
οποιοδήποτε από τα στοιχεία που έχει δηλώσει σύµφωνα µε το άρθρο 10 παράγραφος 
1, και ειδικότερα ενηµερώνει τον Ε.Ο.Φ. αµέσως εάν το ειδικευµένο πρόσωπο που 
αναφέρεται στο άρθρο 12 παράγραφος 2 της υπ’ αριθµ. 89292/2003 κοινής 
υπουργικής απόφασης αντικαθίσταται απρόβλεπτα, 
δ) επιτρέπει στα αρµόδια όργανα του Ε.Ο.Φ. την πρόσβαση στις εγκαταστάσεις του 
ανά πάσα στιγµή, 
ε) εξασφαλίζει τη δυνατότητα στο ειδικευµένο πρόσωπο που αναφέρεται στο άρθρο 
13 παράγραφος 2 της υπ’ αριθµ. 89292/2003 κοινής υπουργικής απόφασης να εκτελεί 
τα καθήκοντά του, ιδίως θέτοντας στη διάθεσή του όλα τα αναγκαία µέσα, 
στ) τηρεί τις αρχές και τις κατευθυντήριες γραµµές για την ορθή παρασκευαστική 
πρακτική των φαρµάκων, όπως ορίζονται από τις διατάξεις της κείµενης νοµοθεσίας 
µε την οποία ενσωµατώνεται η κοινοτική νοµοθεσία και αναθεωρούνται ώστε να 
λαµβάνεται υπόψη η τεχνική και η επιστηµονική πρόοδος. 
 

Άρθρο 14 
(άρθρο 14 Ο∆. 2005/28) 

 
Σε περίπτωση που ο κάτοχος της άδειας ζητά την έγκριση τροποποίησης 
οποιουδήποτε από τα δηλωθέντα στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 10 
παράγραφος 1 στοιχεία α) έως ε), η σχετική διαδικασία ολοκληρώνεται εντός 30 
ηµερών. Σε εξαιρετικές περιπτώσεις, η εν λόγω χρονική περίοδος είναι δυνατόν να 
παραταθεί έως 90 ηµέρες. 
 

Άρθρο 15 
(άρθρο 15 Ο∆. 2005/28) 

 
Ο Ε.Ο.Φ. αναστέλλει ή ανακαλεί την άδεια, στο σύνολό της ή εν µέρει, εάν ο κάτοχος 
της άδειας δεν πληροί τις σχετικές απαιτήσεις, ανά πάσα στιγµή. 
 



ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4 
ΚΥΡΙΟΣ ΦΑΚΕΛΟΣ ΤΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ ΚΑΙ ΑΡΧΕΙΟΘΕΤΗΣΗ 

 
Άρθρο 16 

(άρθρο 16 Ο∆. 2005/28) 
 
Η τεκµηρίωση της κλινικής µελέτης, που αποτελεί τον «κύριο φάκελο της µελέτης», 
αποτελείται από βασικά έγγραφα τα οποία επιτρέπουν τόσο τη διεξαγωγή µιας 
κλινικής µελέτης όσο και την αξιολόγηση της ποιότητας των στοιχείων που 
προκύπτουν. Τα έγγραφα αυτά αποδεικνύουν τη συµµόρφωση του ερευνητή και του 
χορηγού προς τις αρχές και τις κατευθυντήριες γραµµές της ορθής κλινικής 
πρακτικής και προς τις εφαρµοστέες διατάξεις, ιδίως προς το παράρτηµα Ι όπως 
ορίζεται στο αρθρο 153 της υπ’ αριθµ. ∆ΥΓ3 (α) 83657/2006 (ΦΕΚ Β΄/59). Ο κύριος 
φάκελος της µελέτης αποτελεί τη βάση για τη διενέργεια ελέγχων από την 
ανεξάρτητη ελεγκτική υπηρεσία του χορηγού και επιθεωρήσεων από τον Ε.Ο.Φ. Το 
περιεχόµενο των βασικών εγγράφων πρέπει να συνάδει µε τις ιδιαιτερότητες του κάθε 
σταδίου της κλινικής µελέτης. 
 

Άρθρο 17 
(άρθρο 17 Ο∆. 2005/28) 

 
Ο χορηγός και ο ερευνητής φυλάσσουν τα βασικά έγγραφα που σχετίζονται µε την 
κλινική µελέτη επί πέντε τουλάχιστον έτη µετά την ολοκλήρωσή της, εκτός εάν 
ορίζεται µεγαλύτερος χρόνος από άλλες διατάξεις ή από συµφωνία µεταξύ του 
χορηγού και του ερευνητή. Τα βασικά έγγραφα αρχειοθετούνται κατά τρόπον ώστε 
να είναι αµέσως διαθέσιµα στον Ε.Ο.Φ. ή στις αρµόδιες αρχές των λοιπών κρατών 
µελών, εφόσον ζητηθούν. Ο ιατρικός φάκελος του ατόµου που υποβάλλεται σε 
µελέτη φυλάσσεται σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία και για το µέγιστο χρονικό 
διάστηµα που επιτρέπει το νοσοκοµείο, το ίδρυµα ή το ιδιωτικό ιατρείο. 
 

Άρθρο 18 
(άρθρο 18 Ο∆. 2005/28) 

 
Οποιαδήποτε αλλαγή της κυριότητας των δεδοµένων ή των εγγράφων τεκµηριώνεται. 
Ο νέος κύριος αναλαµβάνει την ευθύνη για τη φύλαξη των δεδοµένων και την 
αρχειοθέτηση σύµφωνα µε το άρθρο 17 της παρούσας απόφασης. 
 

Άρθρο 19 
(άρθρο 19 Ο∆. 2005/28) 

 
Ο χορηγός ορίζει τα άτοµα της υπηρεσίας του τα οποία είναι υπεύθυνα για τα αρχεία. 
Η πρόσβαση στα αρχεία περιορίζεται µόνο στα συγκεκριµένα άτοµα που έχουν 
ορισθεί ως υπεύθυνα γι’ αυτά. 
 

Άρθρο 20 
(άρθρο 20 Ο∆. 2005/28) 

 
Τα µέσα που χρησιµοποιούνται για την αποθήκευση των βασικών εγγράφων πρέπει 
να είναι κατάλληλα ώστε να εξασφαλίζουν τη διατήρηση των εγγράφων ακέραιων 
και ευανάγνωστων καθ’ όλη την προβλεπόµενη περίοδο φύλαξης και την άµεση θέση 



τους στη διάθεση του Ε.Ο.Φ. ή των αρµοδίων αρχών των λοιπών κρατών µελών, 
εφόσον ζητηθούν. Οποιαδήποτε αλλαγή των αρχείων πρέπει να είναι ανιχνεύσιµη. 
 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 5 
ΕΠΙΘΕΩΡΗΤΕΣ 

Άρθρο 21 
(άρθρο 21 Ο∆. 2005/28) 

 
1. Οι επιθεωρητές, οι οποίοι διορίζονται από τον Ε.Ο.Φ. σύµφωνα µε τα οριζόµενα 
στο άρθρο 14 παράγραφος 1 της υπ’ αριθµ. 89292/2003 (ΦΕΚ Β΄/1973) κοινής 
υπουργικής απόφασης, υπόκεινται σε απαιτήσεις τήρησης εµπιστευτικότητας και 
τηρούν τις απαιτήσεις αυτές, όταν αποκτούν πρόσβαση σε εµπιστευτικές 
πληροφορίες στο πλαίσιο επιθεωρήσεων ορθής κλινικής πρακτικής, σύµφωνα µε τις 
εφαρµοστέες κοινοτικές διατάξεις, την εθνική νοµοθεσία ή τις διεθνείς συµφωνίες.  
2. Ως επιθεωρητές διορίζονται υπάλληλοι του ΕΟΦ οι οποίοι έχουν πραγµατοποιήσει 
πλήρεις πανεπιστηµιακές σπουδές ή διαθέτουν ισοδύναµη πείρα στον τοµέα της 
ιατρικής, της φαρµακευτικής, της φαρµακολογίας, της τοξικολογίας ή σε άλλους 
σχετικούς τοµείς. 
3. Ο ΕΟΦ εξασφαλίζει την κατάλληλη κατάρτιση των επιθεωρητών, την τακτική 
επανεξέταση των αναγκών κατάρτισής τους και τη λήψη των ενδεδειγµένων µέτρων 
για τη διατήρηση και τη βελτίωση των ικανοτήτων τους. Οι Επιθεωρητές οφείλουν να 
γνωρίζουν τις αρχές και διαδικασίες που εφαρµόζονται κατά την ανάπτυξη των 
φαρµακευτικών προϊόντων και την κλινική έρευνα, την ισχύουσα κοινοτική και 
εθνική νοµοθεσία και τις κατευθυντήριες γραµµές που εφαρµόζονται κατά τη 
διεξαγωγή των κλινικών µελετών και τη χορήγηση των αδειών κυκλοφορίας 
φαρµάκων, καθώς επίσης να είναι εξοικειωµένοι µε τις διαδικασίες και τα συστήµατα 
καταγραφής κλινικών δεδοµένων, µε την οργάνωση και τη νοµοθεσία του εθνικού 
συστήµατος υγείας και, εφόσον απαιτείται, του συστήµατος υγείας τρίτων χωρών. 
4. Ο ΕΟΦ τηρεί ενηµερωµένα αρχεία των προσόντων, της κατάρτισης και της πείρας 
του κάθε επιθεωρητή. 
5. Ο ΕΟΦ θέτει στη διάθεση κάθε επιθεωρητή έγγραφο όπου ορίζονται οι 
τυποποιηµένες διαδικασίες εργασίας και όπου αναφέρονται λεπτοµερώς τα 
καθήκοντά του, οι ευθύνες του και οι απαιτήσεις σχετικά µε τη συνεχιζόµενη 
κατάρτισή του. Οι εν λόγω διαδικασίες ανανεώνονται συνεχώς. 
6 Οι επιθεωρητές είναι εφοδιασµένοι µε κατάλληλα µέσα αναγνώρισης. 
7. Κάθε επιθεωρητής υπογράφει υπεύθυνη δήλωση συµφερόντων στην οποία 
δηµοσιοποιεί την ύπαρξη κάθε οικονοµικού ή άλλου δεσµού ή σχέσης µε τα 
επιθεωρούµενα µέρη, σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα στο άρθρο 7 παρ. 2 του ν. 
2690/1999 (ΦΕΚ Α’ 145) «Κώδικας ∆ιοικητικής ∆ιαδικασίας», όπως ισχύει. Η 
δήλωση αυτή λαµβάνεται υπόψη κατά τον ορισµό επιθεωρητών για µια συγκεκριµένη 
επιθεώρηση. 
 

 
 

Άρθρο 22 
(άρθρο 22 Ο∆. 2005/28) 

 
Προκειµένου να διασφαλίζεται η ύπαρξη των δεξιοτήτων που απαιτούνται για τη 
διενέργεια συγκεκριµένων επιθεωρήσεων, ο Ε.Ο.Φ. µπορεί, ακόµη και σε συνεργασία 
µε τις αρµόδιες αρχές των λοιπών κρατών−µελών, να ορίζει οµάδες επιθεωρητών και 



εµπειρογνωµόνων που διαθέτουν τα κατάλληλα προσόντα και τη σχετική πείρα ώστε, 
από κοινού, να πληρούν τις αναγκαίες για τη διεξαγωγή της επιθεώρησης απαιτήσεις. 
 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 6 
∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΗΣ 

 
Άρθρο 23 

(άρθρο 23 Ο∆. 2005/28) 
 
1. Οι επιθεωρήσεις ορθής κλινικής πρακτικής µπορούν να πραγµατοποιούνται στις 
ακόλουθες περιπτώσεις: 
α) πριν, κατά τη διάρκεια ή µετά τη διεξαγωγή των κλινικών µελετών, 
β) στο πλαίσιο του ελέγχου των αιτήσεων για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
φαρµάκων, 
γ) στο πλαίσιο της αξιολόγησης που έπεται της χορήγησης άδειας. 
2. Σύµφωνα µε το άρθρο 14 παράγραφοι 1 και 2 της υπ’ αριθµ. 89292/2003 κοινής 
υπουργικής απόφασης, η διενέργεια επιθεωρήσεων µπορεί να ζητείται και να 
συντονίζεται από τον Ευρωπαικό Οργανισµό Αξιολόγησης Φαρµάκων «Οργανισµό» 
εντός του πεδίου εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ) υπ’ αριθµ. 726/2004 (Ε Ε 
L136/2004) του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, ιδίως για τις 
κλινικές µελέτες που αφορούν αιτήσεις µε τη διαδικασία που προβλέπεται στον εν 
λόγω κανονισµό. 
3. Οι επιθεωρήσεις διεξάγονται σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες οδηγίες 
επιθεωρήσεων που έχουν εκπονηθεί για την υποστήριξη της αµοιβαίας αναγνώρισης 
των πορισµάτων των επιθεωρήσεων µέσα στην Κοινότητα. 
4. Ο Ε.Ο.Φ., σε συνεργασία µε την Επιτροπή και τον Οργανισµό, βελτιώνει και 
εναρµονίζει τις κατευθυντήριες οδηγίες επιθεώρησης, µέσω κοινών επιθεωρήσεων, 
συµφωνηµένων διαδικασιών, καθώς και µέσω της ανταλλαγής εµπειριών και της 
κατάρτισης. 
 

Άρθρο 24 
(άρθρο 24 Ο∆. 2005/28) 

 
Ο ΕΟΦ θέτει στη διάθεση του κοινού τα έγγραφα που σχετίζονται µε τη θέσπιση των 
αρχών ορθής κλινικής πρακτικής. Οι Επιθεωρητές του ΕΟΦ έχουν πρόσβαση σε κάθε 
χώρο όπου διεξάγονται κλινικές µελέτες και πρόσβαση σε όλα τα σχετικά δεδοµένα 
οπουδήποτε και αν αυτά φυλάσσονται. Οι διατάξεις της κείµενης νοµοθεσίας για τη 
διενέργεια επιθεωρήσεων του ΕΟΦ και για τους επιθεωρητές του ΕΟΦ εφαρµόζονται 
αναλόγως και εν προκειµένω. Ο ΕΟΦ εξασφαλίζει τις ίδιες εξουσίες στους 
Επιθεωρητές των αρµοδίων Αρχών των λοιπών κρατών µελών, όταν εγκρίνει αίτηµα 
της αρµόδιας αρχής άλλου κράτους µέλους για τη διεξαγωγή επιθεώρησης. 

 
Άρθρο 25 

(άρθρο 25 Ο∆. 2005/28) 
 
Ο ΕΟΦ διαθέτει τους πόρους και επαρκή αριθµό επιθεωρητών ώστε να 
εξασφαλίζεται ο αποτελεσµατικός έλεγχος της συµµόρφωσης προς τις διατάξεις περί 
ορθής κλινικής πρακτικής. 
 
 



Άρθρο 26 
(άρθρο 26 Ο∆. 2005/28) 

 
Ο ΕΟΦ µε αποφάσεις του ∆ιοικητικού Συµβουλίου που δηµοσιεύονται στην 
Εφηµερίδα της Κυβερνήσεως καθορίζει τις σχετικές διαδικασίες για τον έλεγχο της 
συµµόρφωσης προς την ορθή κλινική πρακτική. 
 

Άρθρο 27 
(άρθρο 27 Ο∆. 2005/28) 

 
Ο ΕΟΦ δύναται: 
α) να διορίζει εµπειρογνώµονες που θα συνοδεύουν τους επιθεωρητές σε περίπτωση 
ανάγκης, από τους καταλόγους των εγκεκριµένων εξωτερικών Εισηγητών του ΕΟΦ 
ή, σε εξαιρετικές περιπτώσεις, εκτός καταλόγου, 
β) να ζητά τη διεξαγωγή επιθεωρήσεων ή την παροχή συνδροµής από άλλα κράτη 
µέλη, σύµφωνα µε το άρθρο 14 παράγραφος 1 της ΚΥΑ 89292/2003, και να διεξάγει 
επιθεωρήσεις σε χώρους που βρίσκονται σε άλλο κράτος µέλος, 
γ) να διοργανώνει επιθεωρήσεις σε τρίτες χώρες. 
 

Άρθρο 28 
(άρθρο 28 Ο∆. 2005/28) 

 
Ο ΕΟΦ τηρεί αρχεία για τις εθνικές και, κατά περίπτωση, διεθνείς επιθεωρήσεις, 
περιλαµβανοµένων των στοιχείων συµµόρφωσης µε την ορθή κλινική πρακτική και 
των ενεργειών που έπονται των εν λόγω επιθεωρήσεων. 
 

Άρθρο 29 
(άρθρο 29 Ο∆. 2005/28) 

 
1. Ο Ε.Ο.Φ., κατά τη διενέργεια επιθεωρήσεων, εφαρµόζει τις κατευθυντήριες 
οδηγίες που περιέχουν κοινές διατάξεις περί διεξαγωγής των επιθεωρήσεων, 
δηµοσιεύονται από την Επιτροπή και αναθεωρούνται σύµφωνα µε τις επιστηµονικές 
και τεχνικές εξελίξεις. 
 

Άρθρο 30 
(άρθρο 30 Ο∆. 2005/28) 

 
1. Ο Ε.Ο.Φ. εξασφαλίζει ότι οι επιθεωρητές και λοιποί εµπειρογνώµονες τηρούν την 
εµπιστευτικότητα, τηρώντας αρχείο δήλωσης συµφερόντων. Για την προστασία των 
δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα, τηρούνται οι σχετικές απαιτήσεις της κείµενης 
νοµοθεσίας.  
2. Ο Ε.Ο.Φ. θέτει τις εκθέσεις επιθεώρησης στη διάθεση µόνο των χορηγών που 
αναφέρονται στο άρθρο 14 παράγραφος 2 της υπ’ αριθµ. 89292/2003 κοινής 
υπουργικής απόφασης, σύµφωνα µε την κείµενη νοµοθεσία και µε την επιφύλαξη των 
συµφωνιών που έχουν ενδεχοµένως συναφθεί µεταξύ της Κοινότητας και τρίτων 
χωρών. 
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Άρθρο 31 
Κυρώσεις 

 
Στους παραβάτες της παρούσας επιβάλλονται οι κυρώσεις της περίπτωσης θ) της παρ. 
5Α του άρθρου 19 του ν.δ. 96/1973 (ΦΕΚ Α΄ 172), όπως αντικαταστάθηκε µε το 
άρθρο 33 του ν. 1316/83 (ΦΕΚ Α΄ 3) και συµπληρώθηκε µε το άρθρο 50 παρ. 2 του 
ν. 2519/1997 (ΦΕΚ Α΄ 165), όπως καθορίζονται στο άρθρο 152 παρ. 2 περ. γ) της υπ’ 
αριθµ. ∆ΥΓ3(α)83657/2005 (ΦΕΚ Β΄ 59/2006) κοινής υπουργικής απόφασης. 
 

Άρθρο 32 
 
Τροποποίηση της ∆ΥΓ3α/89292/31.12.2003 (Β΄ 1973) κοινής υπουργικής απόφασης. 
Η παρ. 2 του άρθρου 17 της υπ’ αριθµ. ∆ΥΓ3α/89292/31.12.2003 (Β΄ 1973) κοινής 
υπουργικής απόφασης αντικαθίσταται ως εξής: 
«Σε περίπτωση παράβασης, στους παραβάτες των διατάξεων της παρούσας 
υπουργικής απόφασης επιβάλλονται οι κυρώσεις της περίπτωσης θ) της παρ. 5Α του 
άρθρου 19 του ν.δ. 96/1973 (ΦΕΚ Α΄ 172), όπως αντικαταστάθηκε µε το άρθρο 33 
του ν. 1316/83 (ΦΕΚ Α΄ 3) και συµπληρώθηκε µε το άρθρο 50 παρ. 2 του 
ν.2519/1997 (ΦΕΚ Α΄ 165), ), όπως καθορίζονται στο άρθρο 152 παρ. 2 περ. γ) της 
υπ’ αριθµ. ∆ΥΓ3(α)83657/2005 (ΦΕΚ Β΄ 59/2006) κοινής υπουργικής απόφασης.» 
 

Άρθρο 33 
Έναρξη ισχύος και τελικές διατάξεις 

 
Η παρούσα απόφαση ισχύει από τη δηµοσίευσή της στην Εφηµερίδα της 
Κυβερνήσεως. 
Η απόφαση αυτή να δηµοσιευθεί στην Εφηµερίδα της Κυβερνήσεως. 
 
Αθήνα, 10 Ιανουαρίου 2007 

ΟΙ ΥΠΟΥΡΓΟΙ 
 

ΟΙΚΟΝΟΜΙΑΣ ΚΑΙ 
ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΩΝ   

 
 

Γ. ΑΛΟΓΟΣΚΟΥΦΗΣ   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΥΦΥΠΟΥΡΓΟΣ ΥΓΕΙΑΣ ΚΑΙ 
ΚΟΙΝΩΝΙΚΗΣ ΑΛΛΗΛΕΓΓΥΗΣ 

 
 

Α. ΓΙΑΝΝΟΠΟΥΛΟΣ 


