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ÁÐÏÖÁÓÅÉÓ
Áñéè. ÄÕÃ3/89292
Eíáñìüíéóç ôçò ÅëëçíéêÞò Íïìïèåóßáò ðñïò ôçí áíôß-

óôïé÷ç ÊïéíïôéêÞ óýìöùíá ìå ôçí Ïäçãßá 2001/20/ÅÊ
ôçò 4çò Áðñéëßïõ 2001 «ãéá ôçí ðñïóÝããéóç ôùí íïìï-
èåôéêþí, êáíïíéóôéêþí êáé äéïéêçôéêþí äéáôÜîåùí ôùí
êñáôþí ìåëþí üóïí áöïñÜ ôçí åöáñìïãÞ ïñèÞò êëé-
íéêÞò ðñáêôéêÞò êáôÜ ôéò êëéíéêÝò ìåëÝôåò öáñìÜêùí
ðñïïñéæïìÝíùí ãéá ôïí Üíèñùðï»

ÏÉ ÕÐÏÕÑÃÏÉ
ÏÉÊÏÍÏÌÉÁÓ ÊÁÉ ÏÉÊÏÍÏÌÉÊÙÍ -

ÕÃÅÉÁÓ KAI ÐÑÏÍÏÉÁÓ

¸÷ïíôáò õðüøç:
1. Ôéò äéáôÜîåéò
Á) ôïõ Üñèñïõ 1 ðáñÜãñáöïé 1, 2 êáé 3 êáé ôïõ Üñèñïõ

3 ôïõ Í. 1338/1983 «ÅöáñìïãÞ ôïõ Êïéíïôéêïý äéêáßïõ»
(Á' 34) üðùò ôñïðïðïéÞèçêå áðü ôï Üñèñï 6 ôïõ Í.
1440/1984 «Óõììåôï÷Þ ôçò ÅëëÜäáò óôï êåöÜëáéï, óôá
áðïèåìáôéêÜ êáé óôéò ðñïâëÝøåéò ôçò ÅõñùðáúêÞò ÔñÜ-
ðåæáò Åðåíäýóåùí, óôï êåöÜëáéï ôçò ÅõñùðáúêÞò Êïé-
íüôçôáò ¢íèñáêïò êáé ×Üëõâïò êáé ôïõ Ïñãáíéóìïý Åöï-
äéáóìïý ÅÕÑÁÔÏÌ» (Á' 70) êáé ôïõ Üñèñïõ 65 ôïõ Í.
1982/1990 (Á' 101).

Â) Ôùí Üñèñùí 14 ðáñ. 4 êáé 2 ðáñ. 1 êáé 2 ôïõ Í.
1316/83 (Á' 3), üðùò áíôéêáôáóôÜèçêå ìå ôéò äéáôÜîåéò
ôïõ Üñèñïõ 1 ôïõ Í. 1965/91 (Á' 146) «Ôñïðïðïßçóç êáé
óõìðëÞñùóç ôùí êåéìÝíùí äéáôÜîåùí ôïõ Åèíéêïý Ïñãá-
íéóìïý ÖáñìÜêùí (Å.Ï.Ö.) êáé Üëëåò äéáôÜîåéò».

Ã) Ôïõ Üñèñïõ 29Á ôïõ Í. 1558/1986 «ÊõâÝñíçóç êáé
ÊõâåñíçôéêÜ üñãáíá» (Á' 134), üðùò áõôü ðñïóôÝèçêå ìå
ôï Üñèñï 27 ôïõ Í. 2081/1992 (Á' 154) êáé ôñïðïðïéÞèç-
êå ìå ôï Üñèñï 1 ðáñ. 2á ôïõ Í. 2469/1997 (Á' 38).

2. Ôçí 0-604/15ç/24.7.2003 åéóÞãçóç ôïõ ÄÓ ôïõ ÅÏÖ.
3. Ôçí Ïäçãßá 2001/20 ÅÊ ôçò 4çò Áðñéëßïõ 2001 «ãéá

ôçí ðñïóÝããéóç ôùí íïìïèåôéêþí, êáíïíéóôéêþí êáé Äéïé-
êçôéêþí äéáôÜîåùí ôùí êñáôþí ìåëþí üóïí áöïñÜ ôçí
åöáñìïãÞ ïñèÞò êëéíéêÞò ðñáêôéêÞò êáôÜ ôéò êëéíéêÝò ìå-
ëÝôåò öáñìÜêùí ðñïïñéæïìÝíùí ãéá ôïí Üíèñùðï».

4. Ôçí Á6/10983/84( ÖÅÊÂ´886) ÕðïõñãéêÞ Áðüöáóç
ãéá äéåîáãùãÞ êëéíéêþí äïêéìþí öáñìÜêùí êáé ðñïóôá-
óßá ôïõ áíèñþðïõ, ôçí Á7á/3462/2000 ÕðïõñãéêÞ Áðü-

öáóç( ÖÅÊ Â´966/2000) ôçí Õ6á/ Õ6/86052/16.9.2003
ÕðïõñãéêÞ Áðüöáóç (ÖÅÊ Â´ 1363/23.9.2003).

5. 6.Ôçí 3418/8.7.2002 (ÖÅÊ Â 861/9.7.2002) Áðüöáóç
áíÜèåóçò áñìïäéïôÞôùí óôïõò Õöõðïõñãïýò Õãåßáò &
Ðñüíïéáò.

6. Ôï ãåãïíüò üôé áðü ôéò äéáôÜîåéò ôçò ðáñïýóçò áðü-
öáóçò äåí ðñïêáëåßôáé äáðÜíç óå âÜñïò ôïõ Êñáôéêïý
Ðñïûðïëïãéóìïý, áðïöáóßæïõìå:

¢ñèñï 1
Ðåäßï åöáñìïãÞò

1. Ïé äéáôÜîåéò áõôÞò ôçò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò áðï-
óêïðïýí óôçí ðñïóáñìïãÞ ôçò ÅëëçíéêÞò Íïìïèåóßáò
óôïí ôïìÝá ôùí êëéíéêþí ìåëåôþí ðñïò ôéò äéáôÜîåéò ôçò
Ïäçãßáò 2001/20/ÅÊ ôçò 4çò Áðñéëßïõ 2001 «ãéá ôçí ðñï-
óÝããéóç ôùí íïìïèåôéêþí, êáíïíéóôéêþí êáé äéïéêçôéêþí
äéáôÜîåùí ôùí êñáôþí ìåëþí üóïí áöïñÜ ôçí åöáñìïãÞ
ïñèÞò êëéíéêÞò ðñáêôéêÞò êáôÜ ôéò êëéíéêÝò äïêéìÝò öáñ-
ìÜêùí ðñïïñéæïìÝíùí ãéá ôïí Üíèñùðï» (EE L 121/34 ôçò
1.5.2001).

2. Ç ðáñïýóá ÕðïõñãéêÞ Áðüöáóç êáèïñßæåé åéäéêÝò
äéáôÜîåéò ó÷åôéêÜ ìå ôç äéåîáãùãÞ ôùí êëéíéêþí ìåëåôþí,
óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí ðïëõêåíôñéêþí ìåëåôþí, ïé
ïðïßåò ðñáãìáôïðïéïýíôáé óôïí Üíèñùðï êáé áöïñïýí
óôá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá üðùò ïñßæïíôáé, óôï Üñèñï
2 ôçò ÕðïõñãéêÞò Áðüöáóçò Á6Á/939291/(ÖÅÊ 233/Â/
7.4.1992), éäßùò üóïí áöïñÜ óôçí åöáñìïãÞ ôçò ïñèÞò
êëéíéêÞò ðñáêôéêÞò. Ç ðáñïýóá ÕðïõñãéêÞ Áðüöáóç äåí
åöáñìüæåôáé óôéò ìç ðáñåìâáôéêÝò ìåëÝôåò.

3. Ùò ïñèÞ êëéíéêÞ ðñáêôéêÞ íïåßôáé Ýíá óýíïëï äéåèíþò
áíáãíùñéóìÝíùí ðïéïôéêþí áðáéôÞóåùí äåïíôïëïãéêïý
êáé åðéóôçìïíéêïý ÷áñáêôÞñá, ðïõ ðñÝðåé íá ôçñïýíôáé
êáôÜ ôï ó÷åäéáóìü, ôç äéåîáãùãÞ, ôçí êáôáãñáöÞ ôùí äå-
äïìÝíùí êáé ôçí äçìïóéïðïßçóç ôùí áðïôåëåóìÜôùí ôùí
êëéíéêþí ìåëåôþí óôéò ïðïßåò óõììåôÝ÷ïõí Üíèñùðïé. Ç
ôÞñçóç ôçò ïñèÞò êëéíéêÞò ðñáêôéêÞò åîáóöáëßæåé ôçí
ðñïóôáóßá ôùí äéêáéùìÜôùí, ôçò áóöÜëåéáò êáé ôçò áêå-
ñáéüôçôáò ôùí õðïêåéìÝíùí, êáèþò êáé ôçí áîéïðéóôßá
ôùí áðïôåëåóìÜôùí ôùí ìåëåôþí.

4. Ïé áñ÷Ýò ôçò ïñèÞò êëéíéêÞò ðñáêôéêÞò êáé ïé ðñïò
áõôÝò åíáñìïíéæüìåíåò ëåðôïìåñåßò êáôåõèõíôÞñéåò
ãñáììÝò èåóðßæïíôáé êáé, åíäå÷ïìÝíùò, áíáèåùñïýíôáé
áðü ôçí Å.Å. ðñïêåéìÝíïõ íá ëçöèåß õðüøç ç åðéóôçìïíé-
êÞ êáé ôå÷íéêÞ ðñüïäïò.

5. ¼ëåò ïé êëéíéêÝò ìåëÝôåò, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí
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ìåëåôþí âéïäéáèåóéìüôçôáò êáé âéïúóïäõíáìßáò, ó÷åäéÜ-
æïíôáé, äéåîÜãïíôáé êáé êïéíïðïéïýíôáé óýìöùíá ìå ôéò
áñ÷Ýò ôçò ïñèÞò êëéíéêÞò ðñáêôéêÞò.

¢ñèñï 2
Ïñéóìïß

Ãéá ôïõò óêïðïýò ôçò ðáñïýóçò ÕðïõñãéêÞò Áðüöá-
óçò, íïïýíôáé ùò:

á) ÊëéíéêÞ ìåëÝôç: ÊÜèå Ýñåõíá ðïõ äéåîÜãåôáé óôïí Üí-
èñùðï êáé áðïâëÝðåé óôçí áíáêÜëõøç Þ ôçí åðáëÞèåõóç
ôùí êëéíéêþí, öáñìáêïëïãéêþí êáé/Þ Üëëùí öáñìáêïäõ-
íáìéêþí äñÜóåùí åíüò Þ ðåñéóóüôåñùí õðü Ýñåõíá öáñ-
ìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí êáé/Þ óôïí åíôïðéóìü ôõ÷üí áíåðé-
èýìçôùí åíåñãåéþí åíüò Þ ðåñéóóüôåñùí õðü Ýñåõíá
öáñìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí êáé/Þ óôç ìåëÝôç ôçò áðïññü-
öçóçò, ôçò êáôáíïìÞò, ôïõ ìåôáâïëéóìïý êáé ôçò áðÝê-
êñéóçò åíüò Þ ðåñéóóüôåñùí õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêþí
ðñïúüíôùí, ìå óôü÷ï ôçí ôåêìçñßùóç ôçò áóöÜëåéáò
êáé/Þ ôçò áðïôåëåóìáôéêüôçôÜò ôïõò. ÓõìðåñéëáìâÜíï-
íôáé ïé êëéíéêÝò ìåëÝôåò ðïõ äéåîÜãïíôáé óå Ýíá Þ óå ðïë-
ëÜ êÝíôñá, óå ìéá Þ ðåñéóóüôåñåò ÷þñåò.

â) ÐïëõêåíôñéêÞ êëéíéêÞ ìåëÝôç: ÊëéíéêÞ ìåëÝôç ðïõ äéå-
îÜãåôáé ìå âÜóç ôï ßäéï ðñùôüêïëëï, áëëÜ óå ðåñéóóüôå-
ñá áðü Ýíá êÝíôñá êáé, ùò åê ôïýôïõ, áðü ðåñéóóüôåñïõò
ôïõ åíüò åñåõíçôÝò. Ôá êÝíôñá ìðïñïýí íá âñßóêïíôáé óå
Ýíá ìüíï êñÜôïò ìÝëïò ôçò ÅõñùðáúêÞò ̧ íùóçò, óå ðå-
ñéóóüôåñá áðü Ýíá êñÜôç ìÝëç êáé/Þ óå êñÜôç ìÝëç, áëëÜ
êáé óå åêôüò ôçò ÅõñùðáúêÞò ̧ íùóçò ÷þñåò.

ã) Ìç ðáñåìâáôéêÞ ìåëÝôç: ÌåëÝôç êáôÜ ôçí ïðïßá ôï Þ
ôá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá óõíôáãïãñáöïýíôáé ùò óõ-
íÞèùò, óýìöùíá ìå ôïõò üñïõò ðïõ ðñïâëÝðïíôáé óôçí
Üäåéá êõêëïöïñßáò. Ç Ýíôáîç ôïõ áóèåíïýò óå óõãêåêñé-
ìÝíç èåñáðåõôéêÞ óôñáôçãéêÞ äåí áðïöáóßæåôáé åê ôùí
ðñïôÝñùí áðü ðñùôüêïëëï ôçò ìåëÝôçò, áëëÜ êáèïñßæå-
ôáé áðü ôçí ôñÝ÷ïõóá éáôñéêÞ ðñáêôéêÞ, ç äå áðüöáóç ãéá
ôç ÷ïñÞãçóç ôïõ öáñìáêåõôéêïý ðñïúüíôïò äéá÷ùñßæåôáé
óáöþò áðü ôçí áðüöáóç ãéá ôç óõììåôï÷Þ ôïõ áóèåíïýò
óôç ìåëÝôç. Óôïõò áóèåíåßò äåí ðñÝðåé íá åöáñìüæïíôáé
åðéðñüóèåôåò äéáäéêáóßåò äéÜãíùóçò Þ ðáñáêïëïýèç-
óçò, ãéá äå ôçí áíÜëõóç ôùí óõëëåãüìåíùí äåäïìÝíùí
ðñÝðåé íá åöáñìüæïíôáé åðéäçìéïëïãéêÝò ìÝèïäïé.

ä) Õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêü ðñïúüí: ÖáñìáêåõôéêÞ
ìïñöÞ äñáóôéêÞò ïõóßáò Þ åéêïíéêü óêåýáóìá (placebo)
ðïõ äïêéìÜæåôáé Þ ÷ñçóéìïðïéåßôáé ùò áíáöïñÜ êáôÜ ôç
äéåîáãùãÞ êëéíéêÞò ìåëÝôçò, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí
ðñïúüíôùí ðïõ Ý÷ïõí Þäç Üäåéá êõêëïöïñßáò áëëÜ ÷ñç-
óéìïðïéïýíôáé Þ ðáñáóêåõÜæïíôáé (ìïñöÞ Þ óõóêåõáóßá)
êáôÜ ôñüðï äéáöïñåôéêü áðü ôçí åãêåêñéìÝíç ìïñöÞ, Þ
÷ñçóéìïðïéïýíôáé ãéá ìç åãêåêñéìÝíç Ýíäåéîç Þ ãéá ôç
óõëëïãÞ ðåñáéôÝñù óôïé÷åßùí ó÷åôéêÜ ìå ôçí åãêåêñéìÝ-
íç ìïñöÞ.

å) ×ïñçãüò: Ðñüóùðï, åðé÷åßñçóç, éíóôéôïýôï Þ ïñãá-
íéóìüò õðåýèõíïò ãéá ôçí Ýíáñîç, ôçí äéá÷åßñéóç êáé/Þ ôç
÷ñçìáôïäüôçóç êëéíéêÞò ìåëÝôçò.

óô) ÅñåõíçôÞò: Éáôñüò Þ ðñüóùðï ìå åðÜããåëìá áíá-
ãíùñéóìÝíï ùò êáôÜëëçëï ãéá ôç äéåîáãùãÞ Ýñåõíáò, ëü-
ãù åðéóôçìïíéêÞò êáôÜñôéóçò êáé åìðåéñßáò óôç öñïíôß-
äá áóèåíþí. Ï åñåõíçôÞò åßíáé õðåýèõíïò ãéá ôç äéåîá-
ãùãÞ ôçò êëéíéêÞò ìåëÝôçò óå óõãêåêñéìÝíï êÝíôñï. ÅÜí
ç ìåëÝôç óôï óõãêåêñéìÝíï êÝíôñï äéåîÜãåôáé áðü ïìÜ-
äá, ï åñåõíçôÞò åßíáé ï åðéêåöáëÞò õðåýèõíïò ãéá ôçí
ïìÜäá êáé ìðïñåß íá áðïêáëåßôáé "êýñéïò åñåõíçôÞò".

æ) Åã÷åéñßäéï ôïõ åñåõíçôÞ: Ç óõãêÝíôñùóç ôùí êëéíé-

êþí êáé ìç êëéíéêþí äåäïìÝíùí ðïõ áöïñïýí óôï Þ óôá
õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá, êáé ôá ïðïßá åßíáé
÷ñÞóéìá ãéá ôç ìåëÝôç ôïõ åí ëüãù ðñïúüíôïò Þ ðñïúü-
íôùí óôïí Üíèñùðï.

ç) Ðñùôüêïëëï: Êåßìåíï ðïõ ðåñéãñÜöåé ôïí Þ ôïõò
óôü÷ïõò, ôï ó÷åäéáóìü, ôç ìåèïäïëïãßá, ôéò óôáôéóôéêÝò
èåùñÞóåéò êáé ôçí ïñãÜíùóç ìéáò ìåëÝôçò. Ï üñïò "ðñù-
ôüêïëëï" áíáöÝñåôáé óôï ðñùôüêïëëï, ôéò äéáäï÷éêÝò
ôïõ äéáôõðþóåéò êáé ôéò ôñïðïðïéÞóåéò ôïõ.

è) ÓõììåôÝ÷ùí: Ðñüóùðï ðïõ óõììåôÝ÷åé óå êëéíéêÞ ìå-
ëÝôç, åßôå åðåéäÞ ëáìâÜíåé ôï õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêü
ðñïúüí, åßôå åðåéäÞ ÷ñçóéìåýåé ùò ìÜñôõñáò.

é) ÓõãêáôÜèåóç ìåôÜ áðü åíçìÝñùóç (åöåîÞò «Óõãêá-
ôÜèåóç»): Áðüöáóç ãéá ôç óõììåôï÷Þ óå êëéíéêÞ ìåëÝôç,
ðïõ ëáìâÜíåôáé åëåýèåñá ìåôÜ áðü êáôÜëëçëç åíçìÝñù-
óç ãéá ôç öýóç ôçò, ôç óçìáóßá ôçò, ôéò óõíÝðåéåò ôçò êáé
ôïõò êéíäýíïõò ðïõ óõíåðÜãåôáé êáé ðñÝðåé íá åßíáé ãñá-
ðôÞ, êáôÜëëçëá ôåêìçñéùìÝíç êáé íá öÝñåé çìåñïìçíßá
êáé õðïãñáöÞ. Ç ãñáðôÞ óõãêáôÜèåóç ðñÝðåé íá ðñïÝñ-
÷åôáé áðü ðñüóùðï éêáíü íá äþóåé ôçí óõãêáôÜèåóÞ ôïõ
Þ, åÜí ðñüêåéôáé ãéá ðñüóùðï ìç äõíÜìåíï íá ôï ðñÜîåé,
áðü ôï íüìéìï åêðñüóùðü ôïõ. Óå åîáéñåôéêÝò ðåñéðôþ-
óåéò, áí ôï ðñüóùðï äåí åßíáé óå èÝóç íá ãñÜøåé, ìðïñåß
íá äïèåß ðñïöïñéêÞ óõãêáôÜèåóç ðáñïõóßá äýï (2) ìáñ-
ôýñùí  ðïõ èá õðïãñÜøïõí  ôï ó÷åôéêü Ýããñáöï, óôï
ïðïßï èá ðñÝðåé íá áíáöÝñïíôáé êáé ôá ðëÞñç óôïé÷åßá
ôïõ.

éá) ÅðéôñïðÞ Äåïíôïëïãßáò: ÁíåîÜñôçôï üñãáíï, ôï
ïðïßï áðáñôßæåôáé áðü åðáããåëìáôßåò õãåßáò êáé áðü ìç
éáôñéêÜ ìÝëç, ôùí ïðïßùí êáèÞêïí åßíáé íá ðñïóôáôåýïõí
ôá äéêáéþìáôá, ôçí áóöÜëåéá êáé ôçí õãåßá ôùí áíèñþðùí
ðïõ óõììåôÝ÷ïõí óå ìéá ìåëÝôç êáé íá ðáñÝ÷ïõí äçìüóéá
äéáóöÜëéóç áõôÞò ôçò ðñïóôáóßáò, åêöÝñïíôáò, ìåôáîý
Üëëùí, ãíþìç ãéá ôï ðñùôüêïëëï ôçò ìåëÝôçò, ôçí êá-
ôáëëçëüôçôá ôùí åñåõíçôþí êáé ôçí åðÜñêåéá ôùí åãêá-
ôáóôÜóåùí, êáèþò êáé ãéá ôéò ìåèüäïõò êáé ôá Ýããñáöá
ðïõ ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ãéá ôçí åíçìÝñùóç ôùí óõììåôå-
÷üíôùí ðñïêåéìÝíïõ íá ëçöèåß ç ìåôÜ áðü åíçìÝñùóç
óõãêáôÜèåóÞ ôïõò.

éâ) Åðéèåþñçóç: Ï åðßóçìïò Ýëåã÷ïò, áðü  ôïí ÅÏÖ
ôùí åããñÜöùí, åãêáôáóôÜóåùí, ìçôñþùí, óõóôçìÜôùí
äéáóöÜëéóçò ðïéüôçôáò êáé ïðïéïõäÞðïôå Üëëïõ óôïé÷åß-
ïõ ó÷åôéæïìÝíïõ, êáôÜ ôç ãíþìç ôïõ ÅÏÖ, ìå ôçí êëéíéêÞ
ìåëÝôç ðïõ ìðïñåß íá õðÜñ÷åé óôï êÝíôñï äéåîáãùãÞò
ôçò ìåëÝôçò, óôéò åãêáôáóôÜóåéò ôïõ ÷ïñçãïý êáé/Þ ôïõ
óõìâåâëçìÝíïõ ïñãáíéóìïý Þ óå ïéáäÞðïôå Üëëç åãêá-
ôÜóôáóç, ðïõ ï ÅÏÖ êñßíåé üôé ðñÝðåé íá åðéèåùñÞóåé.

éã) Áíåðéèýìçôï óõìâÜí: ÊÜèå áíåðéèýìçôç áðü éáôñéêÞ
Üðïøç åêäÞëùóç óå áóèåíÞ Þ óå óõììåôÝ÷ïíôá óå êëéíé-
êÞ ìåëÝôç óôïí ïðïßï ÷ïñçãåßôáé öáñìáêåõôéêü ðñïúüí, ç
ïðïßá äåí ðáñïõóéÜæåé áíáãêáóôéêÜ áéôéïëïãéêÞ óõó÷Ýôé-
óç ìå ôç èåñáðåßá áõôÞ.

éä) Áíåðéèýìçôç åíÝñãåéá: ÊÜèå äõóÜñåóôç êáé ìç åðé-
äéùêüìåíç áíôßäñáóç óå õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêü ðñïú-
üí, ó÷åôéæüìåíç ìå ïðïéáäÞðïôå ÷ïñçãçèåßóá äüóç.

éå) Óïâáñü áíåðéèýìçôï óõìâÜí Þ óïâáñÞ áíåðéèýìçôç
åíÝñãåéá: ÊÜèå áíåðéèýìçôç áðü éáôñéêÞ Üðïøç åêäÞëù-
óç Þ áíåðéèýìçôç áíôßäñáóç ðïõ, áíåîÜñôçôá áðü ôç äü-
óç, åðéöÝñåé ôï èÜíáôï, èÝôåé óå êßíäõíï ôç æùÞ, áðáéôåß
åéóáãùãÞ óå íïóïêïìåßï Þ ðáñÜôáóç ôçò õöéóôÜìåíçò
íïóïêïìåéáêÞò íïóçëåßáò, óõíåðÜãåôáé ìüíéìç Þ óçìá-
íôéêÞ áíáðçñßá Þ áíéêáíüôçôá Þ áöïñÜ óõããåíÞ áíùìá-
ëßá Þ äéáìáñôßá.
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éóô) Áðñïóäüêçôç áíåðéèýìçôç åíÝñãåéá: Áíåðéèýìçôç
åíÝñãåéá ôçò ïðïßáò ç öýóç Þ ç óïâáñüôçôá äåí óõìöù-
íåß ìå ôéò õðÜñ÷ïõóåò ðëçñïöïñßåò ãéá ôï ðñïúüí (ðáñá-
äåßãìáôïò ÷Üñç, ôï åã÷åéñßäéï ôïõ åñåõíçôÞ ó÷åôéêÜ ìå
Ýíá ìç åãêåêñéìÝíï ðñïúüí õðü Ýñåõíá Þ ôçí ðåñßëçøç
ôùí ÷áñáêôçñéóôéêþí ôïõ ðñïúüíôïò óôçí ðåñßðôùóç
åãêåêñéìÝíïõ ðñïúüíôïò õðü Ýñåõíá).

¢ñèñï 3
Ðñïóôáóßá ôùí óõììåôå÷üíôùí

1. Ìéá êëéíéêÞ ìåëÝôç äéåîÜãåôáé ìüíï åöüóïí ðëçñïý-
íôáé ïé áêüëïõèåò óõãêåêñéìÝíåò ðñïûðïèÝóåéò:

á) Ïé äõíÜìåíïé íá ðñïâëåöèïýí êßíäõíïé êáé äõóìå-
íåßò åðéðôþóåéò Ý÷ïõí óôáèìéóèåß Ýíáíôé ôïõ ðñïóäïêþ-
ìåíïõ ïöÝëïõò ãéá ôïõò óõììåôÝ÷ïíôåò óôç ìåëÝôç, áë-
ëÜ êáé Üëëïõò áóèåíåßò êáé ìåëëïíôéêïýò áóèåíåßò. Ìéá
êëéíéêÞ ìåëÝôç ìðïñåß íá áñ÷ßóåé ìüíï üôáí ç ÅèíéêÞ Åðé-
ôñïðÞ Äåïíôïëïãßáò ôïõ Üñèñïõ 7 êáé ï Åèíéêüò Ïñãáíé-
óìüò ÖáñìÜêùí êáôáëÞîïõí óôï óõìðÝñáóìá üôé ôá áíá-
ìåíüìåíá ïöÝëç áðü ðëåõñÜò èåñáðåõôéêÞò êáé äçìï-
óßáò õãåßáò äéêáéïëïãïýí ôïõò êéíäýíïõò êáé ìðïñåß íá
óõíå÷éóôåß ìüíïí åöüóïí åëÝã÷åôáé äéáñêþò ç óõììüñ-
öùóÞ ôçò ðñïò áõôÞí ôçí áðáßôçóç.

â) Ï óõììåôÝ÷ùí Þ, óå ðåñßðôùóç ðïõ ï óõììåôÝ÷ùí
äåí åßíáé óå èÝóç íá äþóåé ôç óõãêáôÜèåóÞ ôïõ, ï íüìé-
ìïò åêðñüóùðüò ôïõ, åß÷å ôçí åõêáéñßá óå ðñïçãçèåßóá
óõíÝíôåõîç ìå ôïí åñåõíçôÞ Þ ìÝëïò ôçò ïìÜäáò Ýñåõ-
íáò, íá êáôáíïÞóåé ôïõò óôü÷ïõò ôçò ìåëÝôçò, ôïõò êéí-
äýíïõò êáé ôçí åíü÷ëçóç ðïõ óõíåðÜãåôáé, êáèþò êáé ôéò
óõíèÞêåò êÜôù áð' ôéò ïðïßåò ðñüêåéôáé íá äéåîá÷èåß. Ï
óõììåôÝ÷ùí Ý÷åé åíçìåñùèåß åðßóçò ãéá ôï äéêáßùìÜ ôïõ
íá áðï÷ùñÞóåé áíÜ ðÜóá óôéãìÞ áðü ôç ìåëÝôç.

ã) Åîáóöáëßæåôáé ôï äéêáßùìá ôïõ óõììåôÝ÷ïíôïò íá ãß-
íïõí óåâáóôÝò ç óùìáôéêÞ êáé øõ÷éêÞ ôïõ áêåñáéüôçôá
êáé íá ðñïóôáôåõèïýí ôá ðñïóùðéêÜ ôïõ äåäïìÝíá óýì-
öùíá ìå ôá ðñïâëåðüìåíá óôïí íüìï 2472/97 ( ÖÅÊ
50/Á/10.4.97 )

ä) Ï óõììåôÝ÷ùí Þ, óå ðåñßðôùóç ðïõ ï ßäéïò äåí åßíáé
óå èÝóç íá äþóåé ôç óõãêáôÜèåóÞ ôïõ, ï íüìéìïò åêðñü-
óùðüò ôïõ, Ý÷åé äþóåé ôç ãñáðôÞ óõãêáôÜèåóÞ ôïõ, áöïý
åíçìåñþèçêå ãéá ôç öýóç, ôç óçìáóßá, ôéò óõíÝðåéåò êáé
ôïõò êéíäýíïõò ôçò êëéíéêÞò ìåëÝôçò. Óå åîáéñåôéêÝò ðå-
ñéðôþóåéò, åÜí ï óõììåôÝ÷ùí äåí åßíáé óå èÝóç íá ãñÜøåé,
ìðïñåß íá ðáñÝ÷åôáé ðñïöïñéêÞ óõãêáôÜèåóç , ðáñïõ-
óßá äýï (2) ìáñôýñùí  ïé ïðïßïé êáé âåâáéþíïõí ôï ðåñéå-
÷üìåíü ôçò õðïãñÜöïíôáò ôï ó÷åôéêü Ýããñáöï.

å) Ï óõììåôÝ÷ùí äýíáôáé, áíÜ ðÜóá óôéãìÞ, áíáêáëþ-
íôáò ôç óõãêáôÜèåóÞ ôïõ, íá äéáêüøåé ôç óõììåôï÷Þ ôïõ
óôçí êëéíéêÞ ìåëÝôç, ÷ùñßò áõôü íá åðéöÝñåé áñíçôéêÝò
óõíÝðåéåò ãéá ôïí ßäéï.

óô) ̧ ÷åé óõíáöèåß óýìâáóç áóöÜëéóçò áðü áóöáëéóôé-
êü öïñÝá ðïõ Ý÷åé ôçí Ýäñá ôïõ åíôüò ôçò êïéíüôçôáò êáé
ðáñÝ÷åé ôéò õðçñåóßåò ôïõ óôçí ÅëëÜäá ãéá ôçí êÜëõøç
ôçò åõèýíçò ôïõ åñåõíçôÞ êáé ôïõ ÷ïñçãïý. Ôï ýøïò ôçò
ðñÝðåé íá êáëýðôåé ôéò åíäå÷üìåíåò âëÜâåò Þ áíáðçñßåò
ðïõ èá ðñïêýøïõí áðü ôç óõììåôï÷Þ óôçí êëéíéêÞ ìåëÝ-
ôç êáé óå ðåñßðôùóç èáíÜôïõ Þ äéáñêïýò áíéêáíüôçôáò
ðñïò åñãáóßá íá áíÝñ÷åôáé ôïõëÜ÷éóôïí óå 200.000 Åõ-
ñþ.

2. Ôçí åõèýíç ãéá ôçí éáôñéêÞ ðåñßèáëøç ðïõ èá ðáñá-
ó÷åèåß óôïõò óõììåôÝ÷ïíôåò êáé ôéò éáôñéêÝò áðïöÜóåéò
ðïõ èá ëçöèïýí ãé áõôïýò ðñÝðåé íá Ý÷åé êáôÜëëçëá åéäé-

êåõìÝíïò éáôñüò Þ, áíÜëïãá ìå ôçí ðåñßðôùóç, êáôÜëëç-
ëá åéäéêåõìÝíïò ïäïíôßáôñïò.

3. Óôïí óõììåôÝ÷ïíôá ðñÝðåé íá ðáñÝ÷ïíôáé ïäçãßåò
ãéá ôï ðïý ìðïñåß íá ðñïóöåýãåé üôáí ÷ñåéÜæåôáé ðåñéó-
óüôåñåò ðëçñïöïñßåò.

¢ñèñï 4
ÊëéíéêÝò ìåëÝôåò åðß áíçëßêùí

ÐÝñáí ôùí ïðïéùíäÞðïôå Üëëùí ó÷åôéêþí ðåñéïñé-
óìþí, êëéíéêÞ ìåëÝôç åðß áíçëßêùí äéåîÜãåôáé ìüíï åÜí
óõíôñÝ÷ïõí üëåò ïé åîÞò ðñïûðïèÝóåéò:

á) ÌåôÜ áðü åíçìÝñùóç, Ý÷åé ðáñáó÷åèåß óõãêáôÜèå-
óç áðü ôïõò ãïíåßò Þ ôï ðñüóùðï ðïõ áóêåß ôç íüìéìç ãï-
íéêÞ åðéìÝëåéá ôïõ áíçëßêïõ. Ç óõãêáôÜèåóç ðñÝðåé íá
áíôéêáôïðôñßæåé ôçí åéêáæüìåíç âïýëçóç ôïõ áíçëßêïõ
êáé ìðïñåß íá áíáêëçèåß áíÜ ðÜóá óôéãìÞ ÷ùñßò áñíçôé-
êÝò óõíÝðåéåò ãéá ôïí áíÞëéêï.

â) Ï áíÞëéêïò Ý÷åé åíçìåñùèåß óôï âáèìü ðïõ åßíáé óå
èÝóç íá êáôáíïÞóåé, ãéá ôç ìåëÝôç, ôïõò êéíäýíïõò êáé ôá
ïöÝëç ðïõ áíáìÝíïíôáé áðü áõôÞ, áðü ðñïóùðéêü ðïõ
äéáèÝôåé ó÷åôéêÞ ðåßñá ìå áíÞëéêïõò.

ã) Ç êáôçãïñçìáôéêÞ åðéèõìßá áíçëßêïõ, éêáíïý íá ó÷ç-
ìáôßóåé ãíþìç êáé íá áîéïëïãÞóåé ôéò ðëçñïöïñßåò, íá áñ-
íçèåß íá óõììåôÜó÷åé óå êëéíéêÞ ìåëÝôç Þ íá áðï÷ùñÞóåé
áíÜ ðÜóá óôéãìÞ áð' áõôÞí, åßíáé äåóìåõôéêÞ ãéá ôïí åñåõ-
íçôÞ Þ, áíÜëïãá ìå ôçí ðåñßðôùóç, áðü ôïí êýñéï åñåõ-
íçôÞ.

ä) Åêôüò áðü ôéò óõìöùíçèåßóåò áðïæçìéþóåéò, äåí åðé-
ôñÝðïíôáé ïéêïíïìéêÜ Þ Üëëá êßíçôñá.

å) Áðü ôçí êëéíéêÞ ìåëÝôç áðïññÝïõí Üìåóá ïöÝëç ãéá
ôçí ïìÜäá ôùí áóèåíþí êáé ìüíïí åöüóïí ç óõãêåêñéìÝ-
íç Ýñåõíá åßíáé áðáñáßôçôç ãéá ôçí åðéêýñùóç äåäïìÝ-
íùí ðïõ Ý÷ïõí ðñïêýøåé åßôå áðü êëéíéêÞ ìåëÝôç óå Üôï-
ìá éêáíÜ íá ðáñÜó÷ïõí óõãêáôÜèåóç ìåôÜ áðü åíçìÝñù-
óç, åßôå áðü Üëëåò åñåõíçôéêÝò ìåèüäïõò. ÅðéðëÝïí, ç åí
ëüãù Ýñåõíá ðñÝðåé íá óõíäÝåôáé Üìåóá ìå êëéíéêÞ êáôÜ-
óôáóç áðü ôçí ïðïßá ðÜó÷åé ï åí ëüãù áíÞëéêïò Þ íá åßíáé
ôÝôïéáò öýóçò þóôå íá ìðïñåß íá äéåîá÷èåß ìüíï óå áíÞ-
ëéêïõò.

óô) ¸÷ïõí ôçñçèåß ïé ó÷åôéêÝò åðéóôçìïíéêÝò êáôåõèõ-
íôÞñéåò ïäçãßåò ôïõ Åõñùðáúêïý Ïñãáíéóìïý ãéá ôçí
Áîéïëüãçóç ôùí ÖáñìÜêùí.

æ) Ïé êëéíéêÝò ìåëÝôåò Ý÷ïõí ó÷åäéáóèåß êáôÜ ôÝôïéï
ôñüðï þóôå íá åëá÷éóôïðïéåßôáé ï ðüíïò, ç äõóöïñßá, ï
öüâïò êáé Üëëïé ðñïâëÝøéìïé êßíäõíïé, áíÜëïãá ìå ôç íü-
óï êáé ôï óôÜäéï . Ôüóï ôá üñéá ôïõ êéíäýíïõ üóï êáé ï
âáèìüò ôçò åíü÷ëçóçò ðñÝðåé íá êáèïñßæïíôáé åéäéêÜ êáé
íá ðáñáêïëïõèïýíôáé óõíå÷þò.

ç) Ôï ðñùôüêïëëï ôçò ìåëÝôçò Ý÷åé åãêñéèåß áðü Åðé-
ôñïðÞ Äåïíôïëïãßáò ìå åìðåéñßá óôçí ðáéäéáôñéêÞ Þ ìåôÜ
áðü ëÞøç óõìâïõëÞò áðü åéäéêïýò ãéá êëéíéêÜ, äåïíôïëï-
ãéêÜ êáé øõ÷ïêïéíùíéêÜ ðñïâëÞìáôá ôïõ ôïìÝá ôçò ðáé-
äéáôñéêÞò.

è) Ôï óõìöÝñïí ôïõ áóèåíïýò õðåñôåñåß ðÜíôïôå ôùí
óõìöåñüíôùí ôçò åðéóôÞìçò êáé ôçò êïéíùíßáò.

¢ñèñï 5
ÊëéíéêÝò ìåëÝôåò åðß åíçëßêùí áíßêáíùí íá ðáñÜó÷ïõí

íüìéìç óõãêáôÜèåóç ìåôÜ áðü åíçìÝñùóç

Óôçí ðåñßðôùóç Üëëùí ðñïóþðùí ðïõ äåí åßíáé óå èÝ-
óç íá ðáñÜó÷ïõí íüìéìç óõãêáôÜèåóç, åöáñìüæïíôáé
üëåò ïé óõíáöåßò áðáéôÞóåéò ðïõ åðéâÜëëïíôáé ãéá ðñü-
óùðá äõíÜìåíá íá ðáñÜó÷ïõí óõãêáôÜèåóç. ÅðéðëÝïí,
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ç óõììåôï÷Þ óå êëéíéêÝò ìåëÝôåò áíßêáíùí ãéá äéêáéïðñá-
îßá åíçëßêùí ïé ïðïßïé äåí Ýäùóáí Þ äåí áñíÞèçêáí ôç óõ-
ãêáôÜèåóÞ ôïõò ðñéí áðïëÝóïõí ïëéêþò Þ ìåñéêþò ôç äé-
êáéïðñáêôéêÞ ôïõò éêáíüôçôá åßíáé äõíáôÞ åöüóïí óõ-
íôñÝ÷ïõí êáé ïé êáôùôÝñù ðñïûðïèÝóåéò:

á) ¸÷åé ðáñáó÷åèåß óõãêáôÜèåóç áðü ôïí Ý÷ïíôá ôçí
åðéìÝëåéá ôïõ áíßêáíïõ ãéá äéêáéïðñáîßá ðñïóþðïõ. Ç
óõãêáôÜèåóç ðñÝðåé íá åêöñÜæåé ôçí åéêáæüìåíç âïýëç-
óç ôïõ óõììåôÝ÷ïíôïò êáé ìðïñåß íá áíáêëçèåß áíÜ ðÜóá
óôéãìÞ, ÷ùñßò áñíçôéêÝò óõíÝðåéåò ãé áõôüí.

â) Ôï ðñüóùðï ðïõ äåí åßíáé óå èÝóç íá äþóåé ôç íüìé-
ìç óõãêáôÜèåóÞ ôïõ Ý÷åé åíçìåñùèåß, áíÜëïãá ìå ôç äéá-
íïçôéêÞ ôïõ êáôÜóôáóç, ãéá ôçí ìåëÝôç, ôïõò êéíäýíïõò
êáé ôá ïöÝëç.

ã) Ç ñçôÞ åðéèõìßá åíüò ðñïóþðïõ, ðïõ åßíáé óå èÝóç
íá äéáìïñöþóåé ãíþìç êáé íá áîéïëïãÞóåé áõôÝò ôéò ðëç-
ñïöïñßåò, íá áñíçèåß ôç óõììåôï÷Þ óôçí êëéíéêÞ ìåëÝôç
Þ íá áðï÷ùñÞóåé áíÜ ðÜóá óôéãìÞ áðü áõôÞí åßíáé äå-
óìåõôéêÞ ãéá ôïí åñåõíçôÞ Þ, áíÜëïãá ìå ôçí ðåñßðôùóç,
áðü ôïí êýñéï åñåõíçôÞ.

ä) Åêôüò áðü ôéò óõìöùíçèåßóåò áðïæçìéþóåéò, äåí åðé-
ôñÝðïíôáé ïéêïíïìéêÜ Þ Üëëá êßíçôñá..

å) Ç Ýñåõíá áõôÞ åßíáé áðáñáßôçôç ãéá ôçí åðáëÞèåõóç
óôïé÷åßùí ðïõ ðñïÝñ÷ïíôáé áðü êëéíéêÝò ìåëÝôåò óå Üôï-
ìá äõíÜìåíá íá ðáñÜó÷ïõí ôç óõãêáôÜèåóÞ ôïõò Þ áðü
Üëëåò åñåõíçôéêÝò ìåèüäïõò êáé áöïñÜ Üìåóá ìéá êëéíé-
êÞ êáôÜóôáóç ðïõ åßíáé áðåéëçôéêÞ ãéá ôç æùÞ Þ ðïõ ðñï-
êáëåß óïâáñÞ äéáôáñá÷Þ áðü ôçí ïðïßá ðÜó÷åé ï óõãêå-
êñéìÝíïò áíßêáíïò åíÞëéêáò.

óô) Ïé êëéíéêÝò ìåëÝôåò Ý÷ïõí ó÷åäéáóèåß êáôÜ ôÝôïéï
ôñüðï þóôå íá åëá÷éóôïðïéåßôáé ï ðüíïò, ç äõóöïñßá, ï
öüâïò êáé Üëëïé ðñïâëÝøéìïé êßíäõíïé áíÜëïãá ìå ôç íü-
óï êáé ôï óôÜäéï ôçò åîÝëéîÞò ôçò. Ôüóï ôá üñéá ôïõ êéí-
äýíïõ, üóï êáé ï âáèìüò ôçò åíü÷ëçóçò èá ðñÝðåé íá êá-
èïñßæïíôáé åéäéêÜ êáé ðáñáêïëïõèïýíôáé óõíå÷þò.

æ) Ôï ðñùôüêïëëï ôçò ìåëÝôçò Ý÷åé åãêñéèåß áðü Åðé-
ôñïðÞ Äåïíôïëïãßáò ìå åìðåéñßá óôçí áíôßóôïé÷ç ðÜèçóç
Þ ìåôÜ áðü ëÞøç óõìâïõëÞò áðü åéäéêïýò ãéá êëéíéêÜ, äå-
ïíôïëïãéêÜ êáé øõ÷ïêïéíùíéêÜ ðñïâëÞìáôá ôçò áíôßóôïé-
÷çò íüóïõ êáé ôïõ áíôßóôïé÷ïõ ðëçèõóìïý áóèåíþí.

ç) Ôï óõìöÝñïí ôïõ áóèåíïýò õðåñôåñåß ðÜíôïôå ôùí
óõìöåñüíôùí ôçò åðéóôÞìçò êáé ôçò êïéíùíßáò.

è) ÕðÜñ÷ïõí âÜóéìåò ðñïóäïêßåò ãéá ôï üôé ç ÷ïñÞãç-
óç ôïõ õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêïý ðñïúüíôïò ðñïóöÝñåé
óôïí áóèåíÞ ïöÝëç ôá ïðïßá õðåñôåñïýí ôùí êéíäýíùí Þ
äåí ðñïêáëåß êáíÝíáí áðïëýôùò êßíäõíï.

¢ñèñï 6
ÅèíéêÞ ÅðéôñïðÞ Äåïíôïëïãßáò ãéá ÊëéíéêÝò ÌåëÝôåò

1. Ãéá ôçí ðñáãìáôïðïßçóç êëéíéêþí ìåëåôþí óõíéóôÜ-
ôáé ÅèíéêÞ ÅðéôñïðÞ Äåïíôïëïãßáò ãéá ÊëéíéêÝò ÌåëÝôåò
(åö' åîÞò «ÅÅÄ»), ç ïðïßá ëåéôïõñãåß ùò áíåîÜñôçôï ãíù-
ìïäïôéêü üñãáíï, ìå Ýäñá ôïí ÅÏÖ. Ç ÅÅÄ óõãêñïôåßôáé
êáé óôåëå÷þíåôáé ìå áðüöáóç ôïõ Õðïõñãïý Õãåßáò,
Ðñüíïéáò ìåôÜ áðü ðñüôáóç ôïõ ÄÓ ôïõ ÅÏÖ. Ç ÅÅÄ åß-
íáé 9ìåëÞò êáé áðïôåëåßôáé áðü 6 åðéóôÞìïíåò ôïõ ôïìÝá
ôçò õãåßáò, Ýíá íïìéêü, Ýíá èåïëüãï êáé Ýíáí åðéóôÞìïíá
ìå åîåéäßêåõóç óôç âéïçèéêÞ. Ç èçôåßá ôùí ìåëþí åßíáé
ôñéåôÞò êáé áíáíåþóéìç. Ç ÅÅÄ êáëåß êáôÜ ðåñßðôùóç åðé-
óôÞìïíåò åéäéêïýò óå åðéìÝñïõò ôïìåßò, ïé ïðïßïé ìåôÝ-
÷ïõí óôéò óõíåäñéÜóåéò ôçò ùò ðñáãìáôïãíþìïíåò ÷ùñßò
äéêáßùìá øÞöïõ. Ç óýóôáóç êáé ï êáíïíéóìüò ëåéôïõñ-
ãßáò ôçò ÅÅÄ èá ñõèìéóôïýí ìå üìïéá ðñïò ôçí ðáñïýóá

ÕðïõñãéêÞ Áðüöáóç. Ìå áðüöáóç ôïõ ÐñïÝäñïõ ôïõ
ÅÏÖ,ïñßæåôáé ï ÃñáììáôÝáò ôçò ÅÅÄ êáé ï áíáðëçñùôÞò
ôïõ.

2. Ãéá ôçí ðñáãìáôïðïßçóç êëéíéêþí ìåëåôþí óôçí Åë-
ëÜäá, üðùò ïñßæïíôáé óýìöùíá ìå ôï Üñèñï 2 ðáñÜãñá-
öïò á ôçò ðáñïýóçò ÕðïõñãéêÞò Áðüöáóçò, áðáéôåßôáé ç
ðñïçãïýìåíç èåôéêÞ ãíùìïäüôçóç ôçò ÅÅÄ .

3. Ãéá íá ãíùìïäïôÞóåé, ç ÅÅÄ ëáìâÜíåé åéäéêÜ õðüøç
ôá áêüëïõèá óôïé÷åßá:

á) ôçí êáôáëëçëüôçôá ôçò êëéíéêÞò ìåëÝôçò êáé ôïõ ó÷å-
äéáóìïý ôçò,

â) êáôÜ ðüóïí ç áîéïëüãçóç ôùí ðñïóäïêþìåíùí ùöå-
ëçìÜôùí êáé êéíäýíùí üðùò áðáéôåßôáé áðü ôï Üñèñï 3
ðáñÜãñáöïò 1 ôçò ðáñïýóçò ÕðïõñãéêÞò Áðüöáóçò, åß-
íáé éêáíïðïéçôéêÞ êáé êáôÜ ðüóï ôá óõìðåñÜóìáôá åßíáé
áéôéïëïãçìÝíá,

ã) ôï ðñùôüêïëëï,
ä) ôïí ôñüðï åðéëïãÞò ôùí óõììåôå÷üíôùí.
å) ôçí åðÜñêåéá ôïõ åñåõíçôÞ êáé ôùí óõíåñãáôþí ôïõ

êáé ôçí êáôáëëçëüôçôá ôùí åãêáôáóôÜóåùí, ëáìâáíïìÝ-
íçò õðüøç êáé ôçò ôõ÷üí ãíùìïäüôçóçò ôùí áñìïäßùí
Åðéôñïðþí ÇèéêÞò êáé Äåïíôïëïãßáò ÐÅÓÕÐ (íüìï
2889/2001 , Üñèñï 2 §7 åä. ä)

óô) ôï åã÷åéñßäéï ôïõ åñåõíçôÞ,
æ) ôçí ïñèüôçôá êáé ðëçñüôçôá ôùí ãñáðôþí ðëçñïöï-

ñéþí ðïõ ðáñÝ÷ïíôáé óôïõò óõììåôÝ÷ïíôåò, ôç äéáäéêá-
óßá ðïõ åöáñìüæåôáé ãéá ôç ëÞøç ôçò óõãêáôÜèåóçò êáé
ôçí áéôéïëüãçóç ôçò Ýñåõíáò óå Üôïìá äéêáéïðñáêôéêÜ
áíßêáíá íá äþóïõí ôçí óõãêáôÜèåóÞ ôïõò óå ó÷Ýóç ìå
ôïõò óõãêåêñéìÝíïõò ðåñéïñéóìïýò ôïõ Üñèñïõ 3,

ç) ôá ðñïâëåðüìåíá ìÝôñá ãéá ôçí áðïêáôÜóôáóç Þ ôçí
áðïæçìßùóç óå ðåñßðôùóç âëÜâçò ôçò õãåßáò ôïõò Þ èá-
íÜôïõ ðïõ áðïäßäåôáé óå êëéíéêÞ ìåëÝôç,

è) êÜèå áóöÜëéóç Þ áðïæçìßùóç ðïõ êáëýðôåé ôçí åõ-
èýíç ôïõ åñåõíçôÞ êáé ôïõ ÷ïñçãïý,

é) ôï ýøïò êáé ôïí ôñüðï êáôáâïëÞò êÜèå åíäå÷üìåíçò
áìïéâÞò Þ áðïæçìßùóçò ôùí åñåõíçôþí êáé ôùí óõììåôå-
÷üíôùí êáé ôï ðåñéå÷üìåíï ïðïéáóäÞðïôå óýìâáóçò ìå-
ôáîý ôïõ ÷ïñçãïý êáé ôïõ êÝíôñïõ.

4. Ïé áíáöåñüìåíåò óôï óçìåßï (å ) ôçò ðáñáãñÜöïõ 3
ôïõ ðáñüíôïò Üñèñïõ ÅðéôñïðÝò ÇèéêÞò êáé Äåïíôïëï-
ãßáò ôùí ÐÅÓÕÐ ãíùìïäïôïýí ðñïò ôçí ÅÅÄ ëáìâÜíï-
íôáò õðüøç ôá üóá åêôÝèçêáí óôï Üñèñï 7, åäÜöéï 3
éäßùò äå ôçí äõíáôüôçôá åêôÝëåóçò ôçò áéôïýìåíçò êëéíé-
êÞò ìåëÝôçò óýìöùíá ìå ôïõò êáíüíåò ïñèÞò êëéíéêÞò
ðñáêôéêÞò, üðùò ïñßæïíôáé óôçí ðáñïýóá ÕðïõñãéêÞ
Áðüöáóç óôï óõãêåêñéìÝíï êÝíôñï ôïõ ÷þñïõ äéïéêçôé-
êÞò ôïõò áñìïäéüôçôáò êáé áðü ôïõò óõãêåêñéìÝíïõò
åñåõíçôÝò.

5. ÅÜí ìÝóá óå ðñïèåóìßá 30 çìåñþí êáôÜ áíþôáôï
üñéï áðü ôçí çìåñïìçíßá ðáñáëáâÞò ôçò áßôçóçò êáé ôïõ
ðëÞñïõò öáêÝëïõ ôçò õðü Ýãêñéóç ìåëÝôçò, äåí ðåñéÝë-
èåé ãñáðôþò óôçí ÅÅÄ ç ãíþìç ôùí áñìïäßùí Åðéôñïðþí
ÇèéêÞò êáé Äåïíôïëïãßáò ôùí ÐÅÓÕÐ,ôüôå ç ÅÅÄ ðñïâáß-
íåé óôçí åîÝôáóç ôïõ öáêÝëïõ âÜóåé ôùí ëïéðþí óôïé÷åß-
ùí.

6. Ç ÅÅÄ, ìÝóá óå ðñïèåóìßá åîÞíôá (60) çìåñþí êáôÜ
áíþôáôï üñéï áðü ôçí çìåñïìçíßá ðáñáëáâÞò ôçò áßôç-
óçò êáé ôïõ ðëÞñïõò öáêÝëïõ ôçò õðü Ýãêñéóç ìåëÝôçò,
áíáêïéíþíåé ãñáðôþò ôçí áéôéïëïãçìÝíç ãíþìç ôçò óôïí
áéôïýíôá, êáèþò êáé óôçí áñìüäéá õðçñåóßá ôïõ ÅÏÖ.

7. ÊáôÜ ôï äéÜóôçìá åîÝôáóçò ôçò áßôçóçò ãéá äéáôý-
ðùóç ãíþìçò, ç ÅÅÄ ìðïñåß íá õðïâÜëåé ìéá êáé ìüíï öï-
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ñÜ ãñáðôü áßôçìá ãéá ðëçñïöïñßåò, ðÝñáí áõôþí ðïõ
Ý÷ïõí Þäç äïèåß áðü ôïí áéôïýíôá. Ïé ðñïâëåðüìåíåò
óôçí ðáñÜãñáöï 6 ôïõ ðáñüíôïò Üñèñïõ ðñïèåóìßåò
áíáóôÝëëïíôáé ãéá ôï ÷ñïíéêü äéÜóôçìá ðïõ ìåóïëáâåß
áðü ôç íïìüôõðç ðáñÜäïóç ôïõ ãñáðôïý áéôÞìáôïò ãéá
ðëçñïöïñßåò áðü ôçí ÅÅÄ ìå åðéóôïëÞ, öáî, çëåêôñïíé-
êü ôá÷õäñïìåßï Þ Üëëï ðáñüìïéï ìÝóï ìå äõíáôüôçôá
ôåêìçñßùóçò ôçò çìåñïìçíßáò ðáñÜäïóÞò ôïõ, ìÝ÷ñé ðá-
ñáëáâÞò ôùí óõìðëçñùìáôéêþí ðëçñïöïñéþí áðü ôçí
ÅÅÄ ìå áíôßóôïé÷ï ìÝóï.

8. Ç ðñïèåóìßá ôùí åîÞíôá (60) çìåñþí ðïõ áíáöÝñå-
ôáé óôçí ðáñÜãñáöï 6 ôïõ Üñèñïõ 7 äåí ðáñáôåßíåôáé,
åêôüò åÜí ðñüêåéôáé ãéá ìåëÝôåò öáñìÜêùí ãïíéäéáêÞò
èåñáðåßáò Þ èåñáðåßáò óå óùìáôéêÜ êýôôáñá, êáé üëùí
ôùí öáñìÜêùí ðïõ ðåñéÝ÷ïõí ãåíåôéêÜ ôñïðïðïéçìÝ-
íïõò ïñãáíéóìïýò. Óôéò ðåñéðôþóåéò áõôÝò ìðïñåß íá äï-
èåß ðáñÜôáóç ôçò ðñïèåóìßáò ãéá ôñéÜíôá (30) ôï ðïëý
çìÝñåò áêüìç. Ãéá ôá ðñïúüíôá áõôÜ ç ðñïèåóìßá ôùí
åíåíÞíôá (90) çìåñþí ìðïñåß íá ðáñáôáèåß ãéá åíåíÞíôá
(90) áêüìç çìÝñåò óå ðåñßðôùóç ðïõ èá áðáéôçèïýí äéá-
âïõëåýóåéò ìéáò ïìÜäáò Þ ìéáò åðéôñïðÞò. Óôçí ðåñß-
ðôùóç êõôôáñéêÞò èåñáðåßáò ìå áëëïãåíÞ êýôôáñá äåí
õðÜñ÷åé ÷ñïíéêü üñéï ãéá ôçí ðñïèåóìßá Ýãêñéóçò.

¢ñèñï 7
ÌïíáäéêÞ ãíùìïäüôçóç

ÐñïêåéìÝíïõ ðåñß ðïëõêåíôñéêþí êëéíéêþí ìåëåôþí ðïõ
äéåîÜãïíôáé óå ðåñéóóüôåñá áðü Ýíá êÝíôñá ìüíï óôçí
ÅëëÜäá áðáéôåßôáé ìßá êáé ìüíï Ýãêñéóç ôçò ÅÅÄ ãéá üëá
ôá óõììåôÝ÷ïíôá êÝíôñá ôá ïðïßá äçëþíïíôáé ìå ôçí áñ-
÷éêÞ áßôçóç. Óå ðåñßðôùóç ðïõ õðïâÜëëåôáé áßôçóç ãéá ôç
óõììåôï÷Þ åíüò Þ ðåñéóóïôÝñùí íÝùí êÝíôñùí ìéáò Þäç
åãêåêñéìÝíçò êëéíéêÞò ìåëÝôçò, ç ÅÅÄ åëÝã÷åé ìüíï ôçí
åðÜñêåéá ôïõ åñåõíçôÞ êáé ôùí óõíåñãáôþí ôïõ êáé ôçí
êáôáëëçëüôçôá ôùí åãêáôáóôÜóåùí üðùò ðñïêýðôïõí
áðü ôçí ôõ÷üí ãíùìïäüôçóç ôùí Áñìïäßùí Åðéôñïðþí
ÇèéêÞò êáé Äåïíôïëïãßáò ôùí ÐÅÓÕÐ, êáèþò êáé ôï ýøïò
êáé ôïí ôñüðï êáôáâïëÞò êÜèå åíäå÷üìåíçò áìïéâÞò Þ
áðïæçìßùóçò ôùí åñåõíçôþí êáé ôùí óõììåôå÷üíôùí êáé
ôï ðåñéå÷üìåíï ïðïéáóäÞðïôå óýìâáóçò ìåôáîý ôïõ ÷ï-
ñçãïý êáé ôïõ êÝíôñïõ,  ìåôÜ áðü ãíùìïäüôçóç ôïõ ÅÏÖ.
Ï Ýëåã÷ïò äéåíåñãåßôáé åíôüò óáñÜíôá ðÝíôå (45) çìåñþí
áðü ôçí çìåñïìçíßá ðáñáëáâÞò ôçò áßôçóçò Ýãêñéóçò íÝ-
ùí êÝíôñùí ôüóï áðü ôçí ÅÅÄ üóï êáé áðü ôéò õðçñåóßåò
ôïõ ÅÏÖ. Ôá ùò Üíù éó÷ýïõí êáé óôçí ðåñßðôùóç ðïëõ-
êåíôñéêþí êëéíéêþí ìåëåôþí ðïõ ðñáãìáôïðïéïýíôáé ôáõ-
ôï÷ñüíùò óå ðëåßïíåò ÷þñåò. Ïé áéôÞóåéò ãíùìïäüôçóçò
êáé ôá óõíáöÞ Ýããñáöá óõíôÜóóïíôáé êáé ðáñïõóéÜæï-
íôáé óýìöùíá ìå ôéò åêÜóôïôå ïäçãßåò ôçò ÅÅ, ëáìâáíï-
ìÝíçò õðüøç ôçò áíÜãêçò ðñïóôáóßáò ôùí ðñïóùðéêþí
äåäïìÝíùí.

¢ñèñï 8
¸íáñîç êëéíéêÞò ìåëÝôçò

1.Ç êëéíéêÞ ìåëÝôç áñ÷ßæåé ìåôÜ áðü áðüöáóç ôïõ ÅÏÖ
êáôÜ ôá åéäéêüôåñá ïñéæüìåíá óôéò åðüìåíåò ðáñáãñÜ-
öïõò ôïõ Üñèñïõ áõôïý êáé õðü ôçí ðñïûðüèåóç üôé ç
ÅÅÄ Ý÷åé ãíùìïäïôÞóåé èåôéêÜ. Óå ðåñßðôùóç ðïõ ç ÅÅÄ
ãíùìïäïôÞóåé áñíçôéêÜ ,ï ÅÏÖ äåí ìðïñåß íá ÷ïñçãÞóåé
ôçí Ýãêñéóç .Óå ðåñßðôùóç ðïõ ç ãíþìç ôçò ÅÅÄ åßíáé èå-
ôéêÞ ï ÅÏÖ äýíáôáé íá ÷ïñçãÞóåé ôçí Ýãêñéóç.

Óå ðåñßðôùóç ðïõ ç ðñïèåóìßá ãéá ëÞøç áðüöáóçò
áðü ôïí ÅÏÖ ðáñÝëèåé Üðñáêôç êáé åöüóïí ç ÅÅÄ Ý÷åé

ãíùìïäïôÞóåé èåôéêÜ, ìðïñåß íá áñ÷ßóåé ç êëéíéêÞ ìåëÝôç
ìå ôåêìáéñüìåíç óéùðçñÞ Ýãêñéóç ôïõ ÅÏÖ óôçí ðåñß-
ðôùóç áõôÞ.

2. Ðñéí áðü ôçí Ýíáñîç ïéáóäÞðïôå êëéíéêÞò ìåëÝôçò, ï
÷ïñçãüò åßíáé õðï÷ñåùìÝíïò íá õðïâÜëåé åããñÜöùò áß-
ôçóç êáé ðëÞñç öÜêåëï ôçò õðü Ýãêñéóç ìåëÝôçò óôçí
áñìüäéá Õðçñåóßá ôïõ ÅÏÖ êáé óôçí ÅÅÄ .Ïé ó÷åôéêÝò ìå
ôç ëÞøç áõôþí ôùí áðïöÜóåùí äéáäéêáóßåò ìðïñïýí íá
äéåîÜãïíôáé ðáñáëëÞëùò åöüóïí ôï åðéèõìåß ï ÷ïñçãüò.

3. ÅÜí ï ÅÏÖ ãíùóôïðïéÞóåé óôïí ÷ïñçãü üôé Ý÷åé áé-
ôéïëïãçìÝíåò áíôéññÞóåéò, ï ÷ïñçãüò ìðïñåß, ãéá ìßá êáé
ìüíç öïñÜ, íá ôñïðïðïéÞóåé Þ íá óõìðëçñþóåé ôï ðåñéå-
÷üìåíï ôçò áßôçóçò ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜãñáöï 2,
ðñïêåéìÝíïõ íá ëçöèïýí õðüøç ïé áíôéññÞóåéò. ÅÜí ï ÷ï-
ñçãüò äåí áíôáðïêñéèåß áíáëüãùò óôçí åí ëüãù áßôçóç,
ç ôåëåõôáßá èåùñåßôáé üôé Ý÷åé áðïññéöèåß êáé ç êëéíéêÞ
ìåëÝôç äåí ìðïñåß íá áñ÷ßóåé.

4. Ç åîÝôáóç ìéáò íïìüôõðçò áßôçóçò Ýãêñéóçò áðü ôïí
ÅÏÖ ðñáãìáôïðïéåßôáé ôï ôá÷ýôåñï äõíáôüí êáé äåí
õðåñâáßíåé ôéò 60 çìÝñåò. Ï ÅÏÖ ìðïñåß ùóôüóï íá êïé-
íïðïéÞóåé óôïí ÷ïñçãü, áêüìç êáé ðñéí áðü ôç ëÞîç ôçò
ðåñéüäïõ áõôÞò, üôé äåí Ý÷åé áíôéññÞóåéò. Ïõäåìßá ðå-
ñáéôÝñù ðáñÜôáóç ôçò ðñïèåóìßáò ôïõ ðñïçãïýìåíïõ
åäáößïõ ÷ïñçãåßôáé, åêôüò áí ðñüêåéôáé ãéá ìåëÝôåò ôùí
öáñìÜêùí ðïõ áíáöÝñïíôáé óôçí ðáñÜãñáöï 6 ôïõ Üñ-
èñïõ 7, ãéá ôá ïðïßá ÷ïñçãåßôáé ðáñÜôáóç ôçò ðñïèå-
óìßáò ãéá 30 ôï ðïëý çìÝñåò áêüìç.

Ãéá ôá ðñïúüíôá áõôÜ ç ðñïèåóìßá ôùí 90 çìåñþí ìðï-
ñåß íá ðáñáôáèåß ãéá 90 áêüìç çìÝñåò óå ðåñßðôùóç äéá-
âïõëåýóåùò ìéáò ïìÜäáò Þ ìéáò åðéôñïðÞò. Óôçí ðåñß-
ðôùóç áëëïãïíéäéáêÞò êõôôáñéêÞò èåñáðåßáò äåí õðÜñ-
÷åé ÷ñïíéêü üñéï ãéá ôçí ðñïèåóìßá Ýãêñéóçò.

5. Ùóôüóï, ìå ôçí åðéöýëáîç ôçò ðáñáãñÜöïõ 6 ôïõ
ðáñüíôïò Üñèñïõ, áðáéôåßôáé ãñáðôÞ Üäåéá äéåîáãùãÞò
ãéá ôçí Ýíáñîç êëéíéêÞò ìåëÝôçò öáñìáêåõôéêþí ðñïúü-
íôùí ðïõ äåí Ý÷ïõí Üäåéá êõêëïöïñßáò êáôÜ ôçí Ýííïéá
ôïõ Üñèñïõ 2 ôçò ÕðïõñãéêÞò Áðüöáóçò Õ6á/3221(ÖÅÊ
782/Â/12.9.1995) êáé ôá ïðïßá áíáöÝñïíôáé óôï ìÝñïò Á
ôïõ ðáñáñôÞìáôïò ôïõ êáíïíéóìïý (ÅÅ) áñéè. 2309/93,
êáèþò êáé ãéá ôá Üëëá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá ìå åéäéêÜ
÷áñáêôçñéóôéêÜ, üðùò öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá ôùí ïðïß-
ùí ôï(á) åíåñãü(Ü) óõóôáôéêü(Ü) åßíáé âéïëïãéêü(Ü) ðñïú-
üí(ôá) áíèñþðéíçò Þ æùéêÞò ðñïÝëåõóçò Þ ðåñéÝ÷åé(ïõí)
âéïëïãéêÜ óôïé÷åßá áíèñþðéíçò Þ æùéêÞò ðñïÝëåõóçò Þ ç
ðáñáãùãÞ ôùí ïðïßùí áðáéôåß ôçí ðáñïõóßá ôÝôïéùí
óôïé÷åßùí.

6. Áðáéôåßôáé ãñáðôÞ Üäåéá äéåîáãùãÞò ãéá ôçí Ýíáñîç
êëéíéêþí ìåëåôþí ðïõ áöïñïýí öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá
ãïíéäéáêÞò èåñáðåßáò, èåñáðåßáò óå óùìáôéêÜ êýôôáñá,
óõìðåñéëáìâáíïìÝíçò ôçò áëëïãïíéäéáêÞò êõôôáñéêÞò
èåñáðåßáò êáèþò êáé üëá ôá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá ðïõ
ðåñéÝ÷ïõí ãåíåôéêþò ôñïðïðïéçìÝíïõò ïñãáíéóìïýò.
Äåí åðéôñÝðåôáé ç äéåíÝñãåéá ìåëåôþí ãïíéäéáêÞò èåñá-
ðåßáò ðïõ ïäçãïýí óå ôñïðïðïßçóç ôçò ãåíåôéêÞò ôáõôü-
ôçôáò ôïõ óõììåôÝ÷ïíôïò.

7. Ç Üäåéá äéåîáãùãÞò ÷ïñçãåßôáé ìå ôçí åðéöýëáîç ôçò
åöáñìïãÞò, åíäå÷ïìÝíùò, ôçò ÕðïõñãéêÞò Áðüöáóçò
952/95 (ÖÅÊ 1030/Â/1995) ãéá ôçí ðåñéïñéóìÝíç ÷ñÞóç
ãåíåôéêþò ôñïðïðïéçìÝíùí ìéêñïïñãáíéóìþí êáé ôçò
ÕðïõñãéêÞò Áðüöáóçò 887/995 (ÖÅÊ 1008/Â/1995) ãéá
ôç óêüðéìç åëåõèÝñùóç ãåíåôéêþò ôñïðïðïéçìÝíùí ïñ-
ãáíéóìþí óôï ðåñéâÜëëïí.

ÅÖÇÌÅÑÉÓ ÔÇÓ ÊÕÂÅÑÍÇÓÅÙÓ (ÔÅÕ×ÏÓ ÄÅÕÔÅÑÏ) 26947



¢ñèñï 9
ÄéåîáãùãÞ êëéíéêÞò ìåëÝôçò

1. ÊáôÜ ôç äéåîáãùãÞ ìéáò êëéíéêÞò ìåëÝôçò ìðïñåß íá
ãßíïõí ôñïðïðïéÞóåéò ìå ôç äéáäéêáóßá ðïõ ðåñéãñÜöåôáé
ðéï êÜôù:

á) ÌåôÜ ôçí Ýíáñîç ôçò êëéíéêÞò ìåëÝôçò, ï ÷ïñçãüò
ìðïñåß íá åðéöÝñåé ôñïðïðïéÞóåéò óôï ðñùôüêïëëï.
¼ôáí ïé ôñïðïðïéÞóåéò áõôÝò åßíáé ïõóéþäåéò êáé ìðïñåß
íá Ý÷ïõí åðéðôþóåéò óôçí áóöÜëåéá ôùí óõììåôå÷üíôùí
Þ íá ìåôáâÜëïõí ôçí åñìçíåßá ôùí åðéóôçìïíéêþí óôïé-
÷åßùí óôá ïðïßá óôçñßæåôáé ç äéåîáãùãÞ ôçò ìåëÝôçò, Þ
åÜí åßíáé êáôÜ Üëëï ôñüðï óçìáíôéêÝò, ï ÷ïñçãüò êïéíï-
ðïéåß ôïõò ëüãïõò êáé ôï ðåñéå÷üìåíï ôùí ôñïðïðïéÞóå-
ùí áõôþí óôïí ÅÏÖ êáé ôéò áñìüäéåò áñ÷Ýò ôùí ïéêåßùí
êñáôþí ìåëþí áí ðñüêåéôáé ãéá ðïëõêåíôñéêÞ ìåëÝôç ðïõ
äéåîÜãåôáé óå ðåñéóóüôåñá êñÜôç ìÝëç êáé åíçìåñþíåé
ôçí ÅÅÄ óýìöùíá ìå ôá Üñèñá 7 êáé 9 ôçò ðáñïýóçò
ÕðïõñãéêÞò Áðüöáóçò. ÂÜóåé ôùí óôïé÷åßùí ðïõ áíáöÝ-
ñïíôáé óôçí ðáñÜãñáöï 3 ôïõ Üñèñïõ 7, êáé ôçñïõìÝíùí
ôùí äéáôÜîåùí ôïõ Üñèñïõ 8, ç ÅÅÄ ãíùìïäïôåß ó÷åôéêÜ
ìå ôçí ðñïôåéíüìåíç ôñïðïðïßçóç åíôüò 35 ôï ðïëý çìå-
ñþí áðü ôçí ðáñáëáâÞ ôçò íïìüôõðçò ðñïôåéíüìåíçò
ôñïðïðïßçóçò. ÅÜí ç åí ëüãù ãíþìç åßíáé áñíçôéêÞ, ï ÷ï-
ñçãüò äåí ìðïñåß íá ôñïðïðïéÞóåé ôï ðñùôüêïëëï. ÅÜí ç
ãíþìç ôçò ÅÅÄ åßíáé èåôéêÞ êáé ï ÅÏÖ äåí äéáôõðþóåé
ãñáðôþò áéôéïëïãçìÝíåò áíôéññÞóåéò êáôÜ ôùí åí ëüãù
ïõóéáóôéêþí ôñïðïðïéÞóåùí åíôüò ðñïèåóìßáò ôñéÜíôá
ðÝíôå (35) çìåñþí áðü ôçí õðïâïëÞ ôçò áßôçóçò ôñïðï-
ðïßçóçò êáé ôïõ ðëÞñïõò öáêÝëïõ ôçò , ï ÷ïñçãüò óõíå-
÷ßæåé ôç äéåîáãùãÞ ôçò êëéíéêÞò ìåëÝôçò ìå âÜóç ôï ôñï-
ðïðïéçìÝíï ðñùôüêïëëï. ÄéáöïñåôéêÜ, ï ÷ïñçãüò åßôå
ëáìâÜíåé õðüøç ôéò áíôéññÞóåéò êáé ðñïóáñìüæåé áíÜëï-
ãá ôç ó÷åäéáæüìåíç ôñïðïðïßçóç ôïõ ðñùôïêüëëïõ, åßôå
áðïóýñåé ôçí ðñüôáóç ôñïðïðïßçóçò.

â) Ìå ôçí åðéöýëáîç ôïõ óçìåßïõ (á) êáé áíáëüãùò ôùí
ðåñéóôÜóåùí, êáé éäßùò óå ðåñßðôùóç åìöáíßóåùò ïðïé-
ïõäÞðïôå íÝïõ óõìâÜíôïò ðïõ áöïñÜ ôç äéåîáãùãÞ ôçò
ìåëÝôçò Þ ôçí áíÜðôõîç ôïõ õðü Ýñåõíá öáñìÜêïõ, üôáí
ôï íÝï áõôü óõìâÜí åíäÝ÷åôáé íá èßîåé ôçí áóöÜëåéá ôùí
óõììåôå÷üíôùí, ï ÷ïñçãüò êáèþò êáé ï åñåõíçôÞò ëáì-
âÜíïõí ôá êáôÜëëçëá åðåßãïíôá ìÝôñá áóöáëåßáò ðñï-
êåéìÝíïõ íá ðñïóôáôåýóïõí ôïõò óõììåôÝ÷ïíôåò áðü
Üìåóï êßíäõíï. Ï ÷ïñçãüò åíçìåñþíåé áìÝóùò ôïí ÅÏÖ
ãéá ôá íÝá áõôÜ óõìâÜíôá êáé ãéá ôá ëçöèÝíôá ìÝôñá êáé
öñïíôßæåé íá åíçìåñþóåé óõã÷ñüíùò êáé ôçí ÅÅÄ.

2. Åíôüò 90 çìåñþí áðü ôçí ðåñÜôùóç êëéíéêÞò ìåëÝ-
ôçò, ï ÷ïñçãüò ãíùóôïðïéåß óôïí ÅÏÖ, êáèþò êáé óôçí
ÅÅÄ, üôé ç êëéíéêÞ ìåëÝôç ðåñáôþèçêå. ¼ôáí ç äéåîáãùãÞ
ôçò êëéíéêÞò ìåëÝôçò ðñÝðåé íá äéáêïðåß ðñüùñá, ç ðñï-
èåóìßá áõôÞ ìåéþíåôáé óôéò 15 çìÝñåò êáé åêôßèåíôáé óá-
öþò ïé ëüãïé ôçò äéáêïðÞò.

¢ñèñï 10
ÁíôáëëáãÞ ðëçñïöïñéþí

1. Åöüóïí ìéá êëéíéêÞ ìåëÝôç ðñáãìáôïðïéåßôáé óôçí
ÅëëÜäá, ï ÅÏÖ åããñÜöåé óå åõñùðáúêÞ âÜóç äåäïìÝíùí,
óôçí ïðïßá Ý÷ïõí ðñüóâáóç ìüíïí ïé áñìüäéåò áñ÷Ýò
ôùí êñáôþí ìåëþí, ï Åõñùðáúêüò Ïñãáíéóìüò Áîéïëüãç-
óçò ÖáñìÜêùí êáé ç ÅõñùðáúêÞ ÅðéôñïðÞ:

á) óôïé÷åßá áðü ôçí áßôçóç Üäåéáò ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí
ðáñÜãñáöï 2 ôïõ Üñèñïõ 9,

â) ôõ÷üí ôñïðïðïéÞóåéò ôçò åí ëüãù áßôçóçò, âÜóåé ôçò
ðáñáãñÜöïõ 3 ôïõ Üñèñïõ 9,

ã) ôõ÷üí ôñïðïðïéÞóåéò ôïõ ðñùôïêüëëïõ âÜóåé ôïõ
óçìåßïõ (á) ôïõ Üñèñïõ 10,

ä) ôç èåôéêÞ ãíþìç ôçò ÅÅÄ,
å) ôç äÞëùóç ðåñÜôùóçò ôçò êëéíéêÞò ìåëÝôçò êáé
óô) áíáöïñÜ óôéò åðéèåùñÞóåéò ãéá ôç äéáðßóôùóç ôçò

ôÞñçóçò ôçò ïñèÞò êëéíéêÞò ðñáêôéêÞò.
2.Êáôüðéí áéôéïëïãçìÝíçò áéôÞóåùò êñÜôïõò ìÝëïõò,

ôïõ Åõñùðáúêïý Ïñãáíéóìïý Áîéïëüãçóçò ÖáñìÜêùí Þ
ôçò ÅõñùðáúêÞò ÅðéôñïðÞò, ï ÅÏÖ ðáñÝ÷åé üëåò ôéò óõ-
ìðëçñùìáôéêÝò ðëçñïöïñßåò ðÝñáí áõôþí ðïõ Ý÷ïõí
Þäç åéóá÷èåß óôçí åõñùðáúêÞ âÜóç äåäïìÝíùí ãéá ôç óõ-
ãêåêñéìÝíç êëéíéêÞ ìåëÝôç. Ôï ßäéï éó÷ýåé óå ðåñßðôùóç áé-
ôÞìáôïò ôïõ ÅÏÖ ðñïò Üëëï êñÜôïò ìÝëïò.

3. Ôá äåäïìÝíá ðïõ èá åéóÜãïíôáé óôçí ÅõñùðáúêÞ ÂÜ-
óç ÄåäïìÝíùí êáé ïé ìÝèïäïé ôçò çëåêôñïíéêÞò äéáâßâá-
óçò ôùí äåäïìÝíùí èá êáèïñßæïíôáé ìå ëåðôïìåñåßò ïäç-
ãßåò ôçò Å.ÅðéôñïðÞò ëáìâáíïìÝíïõ õðüøç ôïõ åìðé-
óôåõôéêïý ÷áñáêôÞñá ôùí äåäïìÝíùí.

¢ñèñï 11
ÁíáóôïëÞ ìåëÝôçò, ðáñáâÜóåéò

1. ÅÜí ï ÅÏÖ Ý÷åé áíôéêåéìåíéêïýò ëüãïõò íá èåùñåß üôé
äåí ðëçñïýíôáé ðëÝïí ïé üñïé ôçò áßôçóçò Ýãêñéóçò ðïõ
áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜãñáöï 2 ôïõ Üñèñïõ 9 Þ êáôÝ÷åé
óôïé÷åßá ðïõ åãåßñïõí áìöéâïëßåò üóïí áöïñÜ ôçí áóöÜ-
ëåéá Þ ôçí åðéóôçìïíéêÞ áîéïðéóôßá ôçò êëéíéêÞò ìåëÝôçò,
ìðïñåß íá áíáóôÝëëåé Þ íá áðáãïñåýåé ôçí åí ëüãù êëéíé-
êÞ ìåëÝôç, åíçìåñþíïíôáò ôïí ÷ïñçãü ãéá ôï èÝìá áõôü.
Ï ÅÏÖ, ðñéí áðü ôç ëÞøç áðüöáóçò êáé åêôüò åÜí õöß-
óôáôáé åðéêåßìåíïò êßíäõíïò, æçôåß ôç ãíþìç ôïõ ÷ïñçãïý
êáé/Þ ôïõ åñåõíçôÞ, ç ïðïßá ðñÝðåé íá äïèåß åíôüò åðôÜ
çìåñïëïãéáêþí çìåñþí. Óôçí ðåñßðôùóç áõôÞ, ï ÅÏÖ
åíçìåñþíåé áìÝóùò ôéò Üëëåò áñìüäéåò áñ÷Ýò, ôçí ÅÅÄ,
ôïí Åõñùðáúêü Ïñãáíéóìü Áîéïëüãçóçò ÖáñìÜêùí êáé
ôçí ÅõñùðáúêÞ ÅðéôñïðÞ ãéá ôçí áðüöáóÞ ôïõ ðåñß áíá-
óôïëÞò Þ áðáãüñåõóçò ôçò êëéíéêÞò ìåëÝôçò, êáèþò êáé
ãéá ôçí áéôßá.

2. ÅÜí ï ÅÏÖ Ý÷åé áíôéêåéìåíéêïýò ëüãïõò íá èåùñåß üôé
ï ÷ïñçãüò Þ ï åñåõíçôÞò Þ ïéïóäÞðïôå Üëëïò óõììåôÝ-
÷åé óôç ìåëÝôç äåí áíôáðïêñßíåôáé ðëÝïí óôéò õðï÷ñåþ-
óåéò ôïõ, ôïí åéäïðïéåß áìÝóùò ó÷åôéêÜ êáé ôïõ åêèÝôåé ôï
ó÷Ýäéï äñÜóçò ðïõ ðñÝðåé íá åöáñìüóåé ãéá íá åðáíïñ-
èþóåé. Ï ÅÏÖ åíçìåñþíåé áìÝóùò ôçí ÅÅÄ, ôéò Üëëåò áñ-
ìüäéåò áñ÷Ýò êáé ôçí ÅõñùðáúêÞ ÅðéôñïðÞ ãéá ôï ó÷Ýäéï
äñÜóçò.

¢ñèñï 12
ÐáñáóêåõÞ êáé åéóáãùãÞ õðü Ýñåõíá öáñìÜêùí

1.á) Ãéá ôçí ðáñáóêåõÞ êáé åéóáãùãÞ ôùí õðü Ýñåõíá
öáñìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí áðáéôåßôáé ç êáôï÷Þ áäåßáò.

â) Ôá åñåõíçôéêÜ öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá êáèþò êáé ôá
åéêïíéêÜ öÜñìáêá (placebo) äéáêéíïýíôáé ìå åõèýíç ôïõ
ðñïúóôáìÝíïõ öáñìáêïðïéïý ôçò öáñìáêåõôéêÞò õðçñå-
óßáò ôïõ íïóïêïìåßïõ (äçìüóéïõ Þ éäéùôéêïý), Þ ôïõ êýñé-
ïõ åñåõíçôÞ ìå ôçí ðñïûðüèåóç üôé, äéáóöáëßæåôáé ç ôÞ-
ñçóç ôùí ðñïâëåðïìÝíùí áðü ôïõò êáíüíåò ÏñèÞò Êëéíé-
êÞò ÐñáêôéêÞò ó÷åôéêÜ ìå ôéò óõíèÞêåò äéáêßíçóçò êáé
áðïèÞêåõóçò ôùí åñåõíçôéêþí öáñìÜêùí. Óôçí ðåñßðôù-
óç ðïõ ôï öÜñìáêï äéáêéíåßôáé ìÝóù ôïõ êýñéïõ åñåõíçôÞ,
åíçìåñþíåôáé êáôÜëëçëá ï ðñïúóôÜìåíïò öáñìáêïðïéüò
ôçò öáñìáêåõôéêÞò õðçñåóßáò ôïõ íïóïêïìåßïõ.
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2. Ï êÜôï÷ïò ôçò Üäåéáò ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜ-
ãñáöï 1á ðñÝðåé íá äéáèÝôåé ìïíßìùò êáé óõíå÷þò ôïõ-
ëÜ÷éóôïí Ýíá åéäéêåõìÝíï ðñüóùðï ôï ïðïßï íá áíôáðï-
êñßíåôáé óôéò ðñïûðïèÝóåéò ôïõ Üñèñïõ 13 ôçò Õðïõñãé-
êÞò Áðüöáóçò Á6á/9392/91 (ÖÅÊ 233/Â/7.4.1992 ) êáé ôï
ïðïßï åßíáé õðåýèõíï ãéá ôçí åêôÝëåóç ôùí õðï÷ñåþóåùí
ðïõ ïñßæïíôáé óôçí ðáñÜãñáöï 3 ôïõ ðáñüíôïò Üñèñïõ.

3. Ôï åéäéêåõìÝíï ðñüóùðï ðïõ áíáöÝñåôáé óôï Üñèñï
13 ôçò ÕðïõñãéêÞò Áðüöáóçò Á6/9392/91 (ÖÅÊ 233/Â/
7.4.1992), ìå ôçí åðéöýëáîç ôùí ó÷Ýóåþí ôïõ ìå ôïí ðá-
ñáóêåõáóôÞ Þ ôïí åéóáãùãÝá, ðïõ áíáöÝñïíôáé óôçí
áíùôÝñù ÕðïõñãéêÞ Áðüöáóç, åßíáé õðåýèõíï íá ìåñé-
ìíÜ þóôå:

á) óôçí ðåñßðôùóç õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêþí ðñïúü-
íôùí ðïõ ðáñáóêåõÜæïíôáé óôçí ÅëëÜäá, êÜèå ðáñôßäá
öáñìÜêïõ íá Ý÷åé ðáñáóêåõáóôåß êáé åëåã÷èåß óýìöùíá
ìå ôéò áðáéôÞóåéò ôçò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò Õ6/11228/
1992 (ÖÅÊ 322/Â/6.5.1993) ó÷åôéêÜ ìå ôïí êáèïñéóìü ôùí
áñ÷þí êáé ôùí êáôåõèõíôçñßùí ãñáììþí ðïõ áöïñïýí
ôïõò êáíüíåò êáëÞò ðáñáóêåõÞò öáñìÜêùí õðü Ýñåõíá
ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá áíèñþðéíç ÷ñÞóç, ìå ôï öÜêåëï
ðñïäéáãñáöþí ôïõ ðñïúüíôïò êáé ìå ôéò ðëçñïöïñßåò
ðïõ êïéíïðïéïýíôáé äõíÜìåé ôïõ Üñèñïõ 10 ðáñÜãñáöïò
2 ôçò ðáñïýóçò ÕðïõñãéêÞò Áðüöáóçò,

â) óôçí ðåñßðôùóç õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêþí ðñïúü-
íôùí ðïõ ðáñáóêåõÜæïíôáé óå ôñßôç ÷þñá, êÜèå ðáñôßäá
ðáñáóêåõÞò íá Ý÷åé ðáñáóêåõáóôåß êáé åëåã÷èåß óýìöù-
íá ìå êáíüíåò êáëÞò ðáñáóêåõÞò ôïõëÜ÷éóôïí éóïäýíá-
ìïõò ðñïò åêåßíïõò, ôçò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò Õ6/
11228/1992 (ÖÅÊ 322/Â/6.5.1993) óýìöùíá ìå ôï öÜêåëï
ðñïäéáãñáöþí ôïõ ðñïúüíôïò, êáé êÜèå ðáñôßäá ðáñá-
óêåõÞò íá Ý÷åé åëåã÷èåß óýìöùíá ìå ôéò ðëçñïöïñßåò
ðïõ êïéíïðïéïýíôáé äõíÜìåé ôïõ Üñèñïõ 10 ðáñÜãñáöïò.
2 ôçò áíùôÝñù ÕðïõñãéêÞò Áðüöáóçò,

ã) óôçí ðåñßðôùóç õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêïý ðñïúü-
íôïò ôï ïðïßï åßíáé öáñìáêåõôéêü ðñïúüí óýãêñéóçò ðïõ
ðñïÝñ÷åôáé áðü ôñßôç ÷þñá êáé äéáèÝôåé Üäåéá êõêëïöï-
ñßáò, üôáí åßíáé áäýíáôïí íá ëçöèïýí ôá Ýããñáöá ðïõ ðé-
óôïðïéïýí üôé êÜèå ðáñôßäá ðáñáóêåõÞò Ý÷åé ðáñáóêåõ-
áóôåß óýìöùíá ìå êáíüíåò êáëÞò ðáñáóêåõÞò ôïõëÜ÷é-
óôïí éóïäýíáìïõò ðñïò ôïõò ðñïáíáöåñüìåíïõò, êÜèå
ðáñôßäá ðáñáóêåõÞò íá Ý÷åé õðïâëçèåß óå üëåò ôéò áíá-
ëýóåéò, äïêéìÝò Þ åëÝã÷ïõò ðïõ åßíáé êáôÜëëçëåò êáé áíá-
ãêáßåò ãéá ôçí åðéâåâáßùóç ôçò ðïéüôçôÜò ôïõ óýìöùíá
ìå ôéò ðëçñïöïñßåò ðïõ êïéíïðïéïýíôáé äõíÜìåé ôïõ Üñ-
èñïõ 10 ðáñÜãñáöïò 2 ôçò áíùôÝñù ÕðïõñãéêÞò Áðü-
öáóçò.

Ïé ëåðôïìåñåßò ïäçãßåò ó÷åôéêÜ ìå ôá óôïé÷åßá ðïõ ðñÝ-
ðåé íá ëáìâÜíïíôáé õðüøç êáôÜ ôçí áîéïëüãçóç ôùí ðñïú-
üíôùí åíüøåé ôçò áðïäÝóìåõóçò ôçò ðáñôßäáò åíôüò ôçò
Êïéíüôçôáò êáôáñôßæïíôáé âÜóåé ôùí êáôåõèõíôÞñéùí
ãñáììþí êáëÞò ðáñáóêåõÞò êáé éäßùò âÜóåé ôïõ ðáñáñ-
ôÞìáôïò 13 áõôþí. Ïé ïäçãßåò áõôÝò èåóðßæïíôáé áðü ôçí
Å.Å. êáé äçìïóéåýïíôáé óýìöùíá ìå ôçí ÕðïõñãéêÞ Áðü-
öáóç Á6Á9392/91 (ÖÅÊ 233/Â/7.4.92). Óôçí ðåñßðôùóç
ðïõ ôçñïýíôáé ïé äéáôÜîåéò ôùí óçìåßùí á), â) êáé ã) ôïõ
ðáñüíôïò Üñèñïõ, ôá õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúü-
íôá áðáëëÜóóïíôáé ôùí ðåñáéôÝñù åëÝã÷ùí üôáí åéóÜãï-
íôáé óå Ýíá Üëëï êñÜôïò ìÝëïò óõíïäåõüìåíá áðü ðéóôï-
ðïéçôéêÜ áðïäÝóìåõóçò õðïãåãñáììÝíá áðü ôï åéäéêåõ-
ìÝíï ðñüóùðï.

4. Óå üëåò ôéò ðåñéðôþóåéò, ôï åéäéêåõìÝíï ðñüóùðï
ðñÝðåé íá ðéóôïðïéåß óå ìçôñþï Þ óå éóïäýíáìï Ýããñáöï

üôé êÜèå ðáñôßäá ðáñáãùãÞò ôçñåß ôïõò üñïõò ôïõ ðá-
ñüíôïò Üñèñïõ. Áõôü ôï ìçôñþï Þ éóïäýíáìï Ýããñáöï
åíçìåñþíåôáé óôçí ðïñåßá ôùí åñãáóéþí êáé ðáñáìÝíåé
óôç äéÜèåóç ôïõ ÅÏÖ ãéá ðÝíôå (5) Ýôç.

5. ÊÜèå ðñüóùðï ôï ïðïßï, êáôÜ ôçí Ýíáñîç åöáñìï-
ãÞò ôçò ðáñïýóçò ÕðïõñãéêÞò Áðüöáóçò áóêåß, ðñïêåé-
ìÝíïõ ðåñß ôùí õðü Ýñåõíá öáñìÜêùí, êáèÞêïíôá åéäé-
êåõìÝíïõ ðñïóþðïõ ôïõ Üñèñïõ 13 ôçò ÕðïõñãéêÞò
Áðüöáóçò Á6Á9392/91 (ÖÅÊ 233/Â/7.4.92) ÷ùñßò üìùò
íá ðëçñïß ôïõò üñïõò ðïõ ðñïâëÝðïíôáé áðü ôï Üñèñï
áõôü åðéôñÝðåôáé íá óõíå÷ßæåé ôéò äñáóôçñéüôçôåò áõôÝò.

¢ñèñï 13
ÅðéóÞìáíóç

Ôá óôïé÷åßá ôçò åðéóÞìáíóçò ðñÝðåé íá áíáãñÜöïíôáé
óôçí åëëçíéêÞ ãëþóóá. Ôá óôïé÷åßá áõôÜ, ðïõ ðñÝðåé íá
áíáãñÜöïíôáé åðß ôçò åîùôåñéêÞò óõóêåõáóßáò ôùí õðü
Ýñåõíá öáñìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí Þ, åëëåßøåé áõôÞò, åðß
ôçò óôïé÷åéþäïõò óõóêåõáóßáò, äçìïóéåýïíôáé óôïí Åõ-
ñùðáúêü Êïéíïôéêü Ïäçãü ÏñèÞò ÐñáêôéêÞò ãéá ôçí ðá-
ñáóêåõÞ ôùí äïêéìáæüìåíùí öáñìÜêùí.

¢ñèñï 14
ÅðáëÞèåõóç ôçò óõììüñöùóçò ðñïò ôïõò Êáíüíåò

ÏñèÞò ÊëéíéêÞò ÐñáêôéêÞò êáé ôéò ÐñïäéáãñáöÝò
ÊáëÞò ÐáñáãùãÞò ãéá ôá õðü Ýñåõíá öÜñìáêá

1. ÐñïêåéìÝíïõ íá åëÝã÷åôáé ç ôÞñçóç ôùí äéáôÜîåùí
ôùí ó÷åôéêþí ìå ôçí ïñèÞ êëéíéêÞ ðñáêôéêÞ êáé ôéò Ðñïäéá-
ãñáöÝò ÊáëÞò ÐáñáãùãÞò, ï ÅÏÖ ïñßæåé åðéèåùñçôÝò,
åðéöïñôéóìÝíïõò ìå ôçí åðéèåþñçóç ôùí ÷þñùí êëéíéêÞò
ìåëÝôçò, åéäéêüôåñá äå: ôïõ Þ ôùí êÝíôñùí üðïõ äéåîÜãå-
ôáé ç êëéíéêÞ ìåëÝôç, ôùí ÷þñùí ðáñáóêåõÞò ôïõ õðü
Ýñåõíá öáñìáêåõôéêïý ðñïúüíôïò, êÜèå åñãáóôçñßïõ
áíáëýóåùí ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé ãéá ôçí êëéíéêÞ ìåëÝôç
êáé/ç ôùí ÷þñùí ôïõ ÷ïñçãïý. Ïé åðéèåùñÞóåéò äéåíåñ-
ãïýíôáé áðü ôïí ÅÏÖ, ï ïðïßïò åíçìåñþíåé ôïí Åõñùðáú-
êü Ïñãáíéóìü Áîéïëüãçóçò ÖáñìÜêùí, äéåíåñãïýíôáé äå
åî ïíüìáôïò ôçò Êïéíüôçôáò êáé ôá áðïôåëÝóìáôÜ ôïõò
áíáãíùñßæïíôáé áðü üëá ôá Üëëá êñÜôç ìÝëç. Ï óõíôïíé-
óìüò ôùí åðéèåùñÞóåùí ãßíåôáé áðü ôïí Åõñùðáúêü Ïñ-
ãáíéóìü Áîéïëüãçóçò ÖáñìÜêùí, óôá ðëáßóéá ôùí åê ôïõ
Êáíïíéóìïý (ÅÅ) áñéè. 2309/93 áñìïäéïôÞôùí ôïõ. ¸íá
êñÜôïò ìÝëïò äýíáôáé íá æçôÞóåé ôç óõíäñïìÞ Üëëïõ êñÜ-
ôïõò ìÝëïõò ãéá áõôü ôï èÝìá.

2. ÌåôÜ ôçí åðéèåþñçóç, óõíôÜóóåôáé Ýêèåóç åðéèåù-
ñÞóåùò. Ç Ýêèåóç áõôÞ ôßèåôáé óôç äéÜèåóç ôïõ ÷ïñçãïý,
ôçñïõìÝíïõ ôïõ åìðéóôåõôéêïý ÷áñáêôÞñá ôùí óôïé÷åß-
ùí. Êáôüðéí áéôéïëïãçìÝíçò áéôÞóåùò, ç Ýêèåóç ìðïñåß
íá ôåèåß óôç äéÜèåóç ôùí ëïéðþí êñáôþí ìåëþí, ôçò ÅÅÄ
êáèþò êáé ôïõ ÅÏÖ.

3. ÍÝá åðéèåþñçóç ìðïñåß íá äéåíåñãçèåß åÜí æçôçèåß
áðü ôçí ÅõñùðáúêÞ ÅðéôñïðÞ, ýóôåñá áðü áßôçóç ôïõ Åõ-
ñùðáúêïý Ïñãáíéóìïý Áîéïëüãçóçò ÖáñìÜêùí óôá
ðëáßóéá ôùí åê ôïõ êáíïíéóìïý (ÅÏÊ) áñéè. 2309/93 áñ-
ìïäéïôÞôùí ôïõ, Þ åíüò åíäéáöåñüìåíïõ êñÜôïõò ìÝ-
ëïõò, êáé êáôüðéí äéáâïõëåýóåùò ìå ôá åíäéáöåñüìåíá
êñÜôç ìÝëç, åöüóïí ï Ýëåã÷ïò ôçò óõììüñöùóçò ðñïò
ôçí ðáñïýóá ïäçãßá êáôáäåéêíýåé ôçí ýðáñîç äéáöïñþí
áðü ôï Ýíá êñÜôïò ìÝëïò óôï Üëëï.

4. Ìå ôçí åðéöýëáîç ôùí óõìöùíéþí ðïõ ôõ÷üí óõíÞøå
ç Êïéíüôçôá ìå ôñßôåò ÷þñåò, ç ÅõñùðáúêÞ ÅðéôñïðÞ, êá-
ôüðéí áéôéïëïãçìÝíçò áéôÞóåùò åíüò êñÜôïõò ìÝëïõò Þ
åî éäßáò ðñùôïâïõëßáò, Þ Ýíá êñÜôïò ìÝëïò, ìðïñïýí íá
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ðñïôåßíïõí åðéèåþñçóç ôïõ êÝíôñïõ äéåîáãùãÞò ôçò ìå-
ëÝôçò êáé/Þ ôùí åãêáôáóôÜóåùí ôïõ ÷ïñçãïý êáé/Þ ôïõ
ðáñáóêåõáóôïý ðïõ åßíáé åãêáôåóôçìÝíïé óå ôñßôç ÷þñá.
Ç åðéèåþñçóç äéåíåñãåßôáé áðü åðéèåùñçôÝò ôçò Êïéíü-
ôçôáò, êáôáëëÞëùí ðñïóüíôùí.

¢ñèñï 15
Ãíùóôïðïßçóç áíåðéèýìçôùí óõìâÜíôùí

1. Ï åñåõíçôÞò ðñÝðåé íá áíáöÝñåé áìÝóùò óôï ÷ïñç-
ãü êÜèå óïâáñü áíåðéèýìçôï óõìâÜí åêôüò áðü åêåßíá
ðïõ êáèïñßæïíôáé óôï ðñùôüêïëëï Þ ôï åã÷åéñßäéï ôïõ
åñåõíçôÞ ùò ìç ÷ñÞæïíôá Üìåóçò áíáöïñÜò. Ç Üìåóç
áíáöïñÜ èá ðñÝðåé íá áêïëïõèåßôáé áðü ëåðôïìåñåßò
ãñáðôÝò áíáöïñÝò. Ç Üìåóç êáé ïé ìåôáãåíÝóôåñåò áíá-
öïñÝò ðáñáêïëïýèçóçò ðñÝðåé íá ôáõôïðïéïýí ôïõò
óõììåôÝ÷ïíôåò ìå ìïíáäéêïýò êùäéêïýò áñéèìïýò ðïõ
Ý÷ïõí êáèïñéóôåß ãé' áõôïýò.

2. Ôá áíåðéèýìçôá óõìâÜíôá êáé/Þ ôá åêôüò öõóéïëïãé-
êþí ôéìþí åñãáóôçñéáêÜ åõñÞìáôá ðïõ êáèïñßæïíôáé óôï
ðñùôüêïëëï ùò êñßóéìá ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôçò áóöÜëåé-
áò èá áíáöÝñïíôáé óôï ÷ïñçãü óýìöùíá ìå ôéò áðáéôÞ-
óåéò ãéá ôçí áíáöïñÜ êáé åíôüò ôùí ðñïèåóìéþí ðïõ êá-
èïñßæïíôáé óôï ðñùôüêïëëï.

3. Óå ðåñßðôùóç áíáöïñÜò èáíÜôïõ åíüò óõììåôÝ÷ï-
íôá, ï åñåõíçôÞò ðñÝðåé íá ðáñÝ÷åé óôï ÷ïñçãü, óôïí
ÅÏÖ êáé óôçí ÅÅÄ êÜèå ðñüóèåôç ðëçñïöïñßá ðïõ èá
áðáéôçèåß.

4. Ï ÷ïñçãüò ðñÝðåé íá ôçñåß ëåðôïìåñÞ áñ÷åßá üëùí
ôùí áíåðéèýìçôùí óõìâÜíôùí ðïõ ôïõ áíáöÝñïíôáé áðü
ôïí Þ ôïõò åñåõíçôÝò. Ôá áñ÷åßá áõôÜ ðñÝðåé íá êáôáôß-
èåíôáé óôïí ÅÏÖ åöüóïí áõôü áðáéôçèåß.

¢ñèñï 16
Ãíùóôïðïßçóç óïâáñþí áíåðéèýìçôùí åíåñãåéþí

1.á) Ï ÷ïñçãüò ðñÝðåé íá äéáóöáëßæåé üôé üëåò ïé ðëç-
ñïöïñßåò ðïõ ó÷åôßæïíôáé ìå ýðïðôåò óïâáñÝò áðñïó-
äüêçôåò áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò ïé ïðïßåò åßíáé èáíáôç-
öüñåò Þ áðåéëçôéêÝò ãéá ôç æùÞ êáôáãñÜöïíôáé êáé áíá-
öÝñïíôáé ôï ôá÷ýôåñï äõíáôüí óôïí ÅÏÖ êáé ôçí ÅÅÄ ôï
áñãüôåñï åíôüò åðôÜ (7) çìåñþí áöüôïõ Ýãéíáí ãíùóôÝò
óôï ÷ïñçãü êáé üôé ïé ó÷åôéêÝò ìå ôçí ðáñáêïëïýèçóç ôùí
ðåñéóôáôéêþí ðëçñïöïñßåò áíáêïéíþíïíôáé óôç óõíÝ÷åéá
ìÝóá óå ìßá óõìðëçñùìáôéêÞ ðñïèåóìßá ïêôþ (8) çìå-
ñþí.

â) ¼ëåò ïé Üëëåò ýðïðôåò óïâáñÝò áðñïóäüêçôåò áíå-
ðéèýìçôåò åíÝñãåéåò èá áíáöÝñïíôáé óôïí ÅÏÖ êáé óôçí
ÅÅÄ ôï óõíôïìüôåñï äõíáôüí áëëÜ åíôüò 15 çìåñþí ôï
áñãüôåñï áðü ôç óôéãìÞ ðïõ ï ÷ïñçãüò Ýëáâå ãíþóç áõ-
ôþí ãéá ðñþôç öïñÜ.

ã) Ï ÅÏÖ êáôáãñÜöåé üëåò ôéò ýðïðôåò óïâáñÝò
áðñïóäüêçôåò áíåðéèýìçôåò åíÝñãåéåò åíüò õðü Ýñåõíá
öáñìáêåõôéêïý ðñïúüíôïò ðïõ ôßèåíôáé õðüøç ôïõ.

ä) Ï ÷ïñçãüò èá åíçìåñþíåé åðßóçò üëïõò ôïõò åñåõ-
íçôÝò.

2. Ï ÷ïñçãüò ðñÝðåé íá êáôáèÝôåé óôïí ÅÏÖ êáé óôçí
ÅÅÄ ìéá öïñÜ êáô´ Ýôïò êáé êáè' üëç ôç äéÜñêåéá ôçò êëé-
íéêÞò ìåëÝôçò êáôÜëïãï üëùí ôùí ýðïðôùí áðñïóäüêç-
ôùí óïâáñþí áíåðéèýìçôùí åíåñãåéþí ðïõ óõíÝâçóáí
êáôÜ ôï äéÜóôçìá áõôü êáèþò êáé Ýêèåóç ó÷åôéêÜ ìå ôçí
áóöÜëåéá ôùí óõììåôå÷üíôùí.

3. Ï ÅÏÖ åîáóöáëßæåé ôçí Üìåóç åéóáãùãÞ üëùí ôùí
ýðïðôùí áðñïóäüêçôùí óïâáñþí áíåðéèýìçôùí åíåñ-
ãåéþí åíüò õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêïý ðñïúüíôïò ðïõ
åôÝèçóáí õðüøç ôïõ óôçí åõñùðáúêÞ âÜóç äåäïìÝíùí
óôçí ïðïßá èá Ý÷ïõí ðñüóâáóç, äõíÜìåé ôïõ Üñèñïõ 11
ðáñÜãñáöïò 1, ìüíïí ïé áñìüäéåò áñ÷Ýò ôùí êñáôþí ìå-
ëþí, ï Åõñùðáúêüò Ïñãáíéóìüò ãéá ôçí Áîéïëüãçóç ôùí
ÖáñìÜêùí êáé ç ÅõñùðáúêÞ ÅðéôñïðÞ.

¢ñèñï 17
ÃåíéêÝò äéáôÜîåéò-Êõñþóåéò

1.Ïé äéáôÜîåéò ôçò ðáñïýóçò ÕðïõñãéêÞò Áðüöáóçò
äåí èßãïõí ôéò äéáôÜîåéò ðåñß áóôéêÞò êáé ðïéíéêÞò åõèý-
íçò ôïõ ÷ïñçãïý Þ ôïõ åñåõíçôïý. Ðñïò ôïí óêïðü áõ-
ôüí, ï ÷ïñçãüò Þ ï íüìéìïò åêðñüóùðüò ôïõ ðñÝðåé íá
Ý÷åé ôçí Ýäñá ôïõ åíôüò ôçò Êïéíüôçôáò. Ï ÷ïñçãüò ðá-
ñÝ÷åé äùñåÜí ôá õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá êáé
åíäå÷ïìÝíùò ôá éáôñéêÜ âïçèÞìáôá ðïõ áðáéôïýíôáé ãéá
ôç ÷ïñÞãçóÞ ôïõò.

2. Óå ðåñßðôùóç ðáñÜâáóçò ôùí äéáôÜîåùí ôçò ðá-
ñïýóáò ÕðïõñãéêÞò áðüöáóçò åðéâÜëëïíôáé ïé êõñþ-
óåéò ôïõ Üñèñïõ 19 ôïõ Í.Ä.96/1973(ÖÅÊ Á172) üðùò
áíôéêáôáóôÜèçêå áðü ôï Üñèñï 33 ôïõ Í. 1316/1983(ÖÅÊ
Á 3) êáé ôñïðïðïéÞèçêå áðü ôï Üñèñï 50 ôïõ Í.2519/
1997(ÖÅÊ Á 165).

¢ñèñï 18
¸íáñîç éó÷ýïò êáé ôåëéêÝò äéáôÜîåéò

Ç ðáñïýóá áðüöáóç éó÷ýåé áðü ôçí 1/5/2004. Áðü ôçí
Ýíáñîç éó÷ýïò ôçò ðáñïýóçò ÕðïõñãéêÞò Áðüöáóçò êá-
ôáñãåßôáé êÜèå áíôßèåôç äéÜôáîç.

Ç áðüöáóç áõôÞ íá äçìïóéåõèåß óôçí Åöçìåñßäá ôçò
ÊõâåñíÞóåùò.

ÁèÞíá, 30 Äåêåìâñßïõ 2003
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