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ΠΔΡΗΛΖΦΖ 

Σν ΢πκβνχιην ηεο Δπξψπεο απνηειεί έλαλ ζεζκφ πνπ δεκηνπξγήζεθε ζηα πιαίζηα 

ηεο πξνψζεζεο ηεο ηδέαο ηεο πνιηηηθήο έλσζεο θαη ζπλεξγαζίαο κεηαμχ ησλ 

επξσπατθψλ ρσξψλ θαη αλαιακβάλεη ζεκαληηθέο πξσηνβνπιίεο γηα δξάζεηο γηα κία 

πιεηάδα ζεκάησλ. Οη πνιηηηθέο ηνπ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηνλ ηνκέα ηεο πγείαο 

ζπλίζηαληαη ζηε δεκηνπξγία θαη δξάζε ηεο Δπξσπατθήο Φαξκαθνπνηίαο, ζηελ 

ςήθηζε ηεο ΢χκβαζεο ηνπ Οβηέδν θαη ζηελ ίδξπζε θαη δξάζε ηεο Οκάδαο 

Πνκπηληνχ, ελψ ζεκαληηθή είλαη θαη ε Δπξσπατθή ΢χκβαζε ησλ Γηθαησκάησλ ηνπ 

Αλζξψπνπ. Ζ Διιάδα είλαη κέινο ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο θαη ζην πιαίζην 

απηφ ε Βνπιή ησλ Διιήλσλ έρεη ςεθίζεη κία ζεηξά λφκσλ θαη ππνπξγηθψλ 

απνθάζεσλ, κε ηηο νπνίεο γίλεηαη ε ελαξκφληζε ηεο ειιεληθήο λνκνζεζίαο κε απηήλ 

ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο. Παξάιιεια, ε εζληθή λνκνζεζία ελαξκνλίδεηαη κε ηηο 

αληίζηνηρεο νδεγίεο ηεο ΔΔ φζνλ αθνξά ηελ επξσπατθή θαξκαθνπνηία θαζψο ε ΔΔ 

απνηειεί κέινο ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο έρνληαο απνδερηεί θαη επηθπξψζεη ηηο 

πεξηζζφηεξεο απφ ηηο ζπκβάζεηο θαη νδεγίεο ηνπ.   

 

ΛΔΞΔΗ΢ ΚΛΔΗΓΗΑ: ΢πκβνχιην ηεο Δπξψπεο, Δπξσπατθή ΢χκβαζε Γηθαησκάησλ 

ηνπ Αλζξψπνπ, Δπξσπατθή Φαξκαθνπνηία, ΢χκβαζε Οβηέδν, Οκάδα Πνκπηληνχ 
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ΔΗ΢ΑΓΧΓΖ 

Αληηθείκελν ηεο παξνχζαο εξγαζίαο απνηεινχλ νη πνιηηηθέο ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 

Δπξψπεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ πγεία.  ΢ηφρνο ηεο είλαη λα αλαδείμεη ηε ζπκβνιή 

ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο ζηελ πξνζηαζία ηεο  Τγείαο, ηδηαίηεξα κε ηελ αλάιπζε 

ησλ ζηφρσλ θαη ησλ δξάζεσλ ηεο Δπξσπατθήο Φαξκαθνπνηίαο, ηε ζπκβνιή ηεο 

ζχκβαζεο γηα ηα αλζξψπηλα δηθαηψκαηα θαη ηε βηνζηθή θαη ηα απνηειέζκαηα απφ ηελ 

εθαξκνγή ηεο θαη ην ξφιν ηεο νκάδαο Πνκπηληνχ θαη ηε ζπκβνιή ηεο ζηελ 

θαηαπνιέκεζε ησλ λαξθσηηθψλ.  

 Ζ κεζνδνινγία πνπ αθνινπζήζεθε γηα ηε ζπγγξαθή ηεο ήηαλ ε έξεπλα ζηνλ 

επίζεκν ηζηφηνπν ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο θαη ζε βηβιία θαη άξζξα ηφζν 

ειιελφγισζζα φζν θαη μελφγισζζα. Οη πεγέο ησλ δεδνκέλσλ πνπ 

ρξεζηκνπνηήζεθαλ πεξηιακβάλνπλ ηνλ ηζηφηνπν ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο, 

άξζξα θαη βηβιία.  

 Μία ζεκαληηθή δπζθνιία πνπ εληνπίζηεθε ήηαλ απηή ηεο χπαξμεο ζρεηηθήο 

βηβιηνγξαθίαο ζηελ ειιεληθή γιψζζα θαζψο νη πεξηζζφηεξεο πεγέο πνπ ζηάζεθε 

δπλαηφ λα αλεπξεζνχλ ήηαλ μελφγισζζεο.  

Ζ βαζηθή δνκή ηεο εξγαζίαο είλαη ε εμήο: αξρηθά γίλεηαη κία αλαθνξά ζηελ 

ίδξπζε θαη ηνπο ζηφρνπο ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο γεληθφηεξα θαη εηδηθφηεξα γηα 

ηελ πξναγσγή ησλ δηθαησκάησλ ηνπ αλζξψπνπ θαη ηε δηαζθάιηζε ησλ θνηλσληθψλ 

δηθαησκάησλ κε εζηίαζε ζηα ζέκαηα πνπ αθνξνχλ ηελ πγεία. Καηφπηλ 

παξνπζηάδνληαη νη ζηφρνη θαη ε δξάζε ηεο ππεξεζίαο Δπξσπατθήο Φαξκαθνπνηίαο 

θαη αθνινπζεί ε ΢χκβαζε ηνπ Οβηέδν γηα ηα αλζξψπηλα δηθαηψκαηα θαη ηελ βηνζηθή, 

ε ζπκβνιή θαη ηα απνηειέζκαηα απφ ηελ εθαξκνγή ηεο θαζψο θαη ε νκάδα 

Πνκπηληνχ θαη ε ζπκβνιή ηεο ζηελ θαηαπνιέκεζε ησλ λαξθσηηθψλ. Σν επφκελν 

θεθάιαην αλαθέξεηαη ζηελ εθαξκνγή θαη ζηηο επηπηψζεηο ησλ πνιηηηθψλ ηνπ 

΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ πγεία, ζηελ Διιάδα. Ζ εξγαζία 

ηειεηψλεη κε ηελ παξάζεζε ησλ ζπκπεξαζκάησλ πνπ πξνέθπςαλ απφ ηε ζπγγξαθή 

ηεο θαη ηνλ θαηάινγν ηεο βηβιηνγξαθίαο πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε.  
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ΚΔΦΑΛΑΗΟ ΠΡΧΣΟ: ΣΟ ΢ΤΜΒΟΤΛΗΟ ΣΖ΢ ΔΤΡΧΠΖ΢ ΚΑΗ Ο 

ΡΟΛΟ΢ ΣΟΤ 

1.1. Ίδπςζη και ιζηοπική εξέλιξη  

Σν ηέινο ηνπ Γεπηέξνπ Παγθνζκίνπ Πνιέκνπ βξήθε ηελ Δπξψπε θαηεζηξακκέλε θαη 

ηνπο εγέηεο ηεο λα αλαδεηνχλ έλαλ ηξφπν πξναγσγήο ηεο ζπλεξγαζίαο κεηαμχ ησλ 

θξαηψλ ηεο ψζηε λα απνθιεηζηεί θάζε επάλνδνο ζε εκπφιεκε θαηάζηαζε. Ο 

Οπίλζηνλ Σζφξηζηι, κφιηο έλα ρξφλν κεηά ην ηέινο ηνπ πνιέκνπ (1946) 

νξακαηηδφηαλ ηε δεκηνπξγία ησλ Ζλσκέλσλ Πνιηηεηψλ ηεο Γπηηθήο Δπξψπεο 

θαιψληαο πξνο ην ζθνπφ απηφ ηε Γεξκαλία θαη ηε Γαιιία λα ζπκθηιησζνχλ θαη φια 

ηα επξσπατθά θξάηε λα ελσζνχλ.
1
  

 Απνηέιεζκα ησλ πξσηνβνπιηψλ απηνχ ηνπ είδνπο ήηαλ ε δεκηνπξγία 

δηαθφξσλ επξσπατθψλ νξγαληζκψλ φπσο ε Γπηηθνεπξσπατθή Έλσζε (ΓΔΔ)
2
, δειαδή 

κηα ακπληηθή έλσζε κεηαμχ Γαιιίαο, Ζλσκέλνπ Βαζηιείνπ θαη ησλ ρσξψλ ηεο 

Μπελεινχμ,
3
 θαη ν Οξγαληζκόο Δπξσπατθήο Οηθνλνκηθήο Σπλεξγαζίαο (ΟΔΟΣ), πνπ 

είρε ζηφρν ην ζπληνληζκφ ηεο θαηαλνκήο ηεο νηθνλνκηθήο βνήζεηαο πνπ δφζεθε ζηελ 

Δπξψπε απφ ηηο ΖΠΑ ζηα πιαίζηα ηνπ ΢ρεδίνπ Μάξζαι.
4
 

Όινη απηνί νη νξγαληζκνί, φκσο, απνηεινχζαλ απινχο δηαθπβεξλεηηθνχο 

νξγαληζκνχο, νη νπνίνη βαζίδνληαλ ζε θιαζηθνχο κεραληζκνχο ζπλεξγαζίαο. Γηα λα 

πξνσζεζεί ε ηδέα ηεο πνιηηηθήο έλσζεο θαη ζπλεξγαζίαο ησλ ρσξψλ ηεο Δπξψπεο 

δηνξγαλψζεθε ην Μάην ηνπ 1948 ην Δπξσπατθφ ΢πλέδξην, ζην νπνίν δηαθξίζεθαλ κε 

                                                           
1
 Κ. Τςοφντασ, Δίκαιο Διεκνϊν Οργανιςμϊν, Διδακτικζσ ςθμειϊςεισ ΤΕΙ Πελοποννιςου ακαδ. ζτουσ 

2014-15, ςελ. 59 
2
 Ιδρφκθκε το Μάρτιο του  1948 και ανζςτειλε οριςτικά τισ δραςτθριότθτζσ τθσ τον Ιοφνιο του 2011 

κακϊσ κεωρικθκε ότι είχε ολοκλθρϊςει πλζον τον ιςτορικό τθσ ρόλο, ενϊ όλεσ οι αποςτολζσ και οι 
λειτουργίεσ τθσ αναλιφκθκαν από τθν Ευρωπαϊκι Ζνωςθ. Για περιςςότερεσ πλθροφορίεσ βλ., Κ. 
Τηαβάρα, Δυτικοερωπαϊκι Ζνωςθ, τζλοσ. Εφθμερίδα Ελευκεροτυπία, Πζμπτθ 1 Απριλίου 2011. Βλ., 
επίςθσ, History of the WEU, Διακζςιμο ςτον επίςθμο ιςτότοπο τθσ Δυτικοευρωπαϊκισ Ζνωςθσ 
http://www.weu.int (πρόςβαςθ: 28/10/15) 
3
 Για περιςςότερεσ πλθροφορίεσ ςχετικά με τθν Μπενελοφξ και τισ χϊρεσ που ςυμμετείχαν βλ. 

Ευρωπαϊκι Επιτροπι. Η Ευρωπαϊκι Ζνωςθ με απλά λόγια. Οι πατζρεσ τθσ Ε.Ε. Λουξεμβοφργο: 
Υπθρεςία Εκδόςεων τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ, 2013, ςελ. 24  
4
 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π., ςελ. 59 

W. Christopher. In the Stream of History: Shaping Foreign Policy for a New Era. USA: Stanford 
University Press, 1998,  pp. 165-166 

http://www.weu.int/
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ζαθήλεηα φζνη ππνζηήξηδαλ ηελ νκνζπνλδηαθή νξγάλσζε ηεο Δπξψπεο απ’ φζνπο 

επηζπκνχζαλ κία απιή δηαθπβεξλεηηθή ζπλεξγαζία κεηαμχ θπξίαξρσλ θξαηψλ.
5
  

Σν ΢πλέδξην ηεο Υάγεο αθνινπζήζεθε απφ δχζθνιεο δηαπξαγκαηεχζεηο ιφγσ 

ησλ πξναλαθεξφκελσλ δηαθνξψλ κεηαμχ «θεληεξαιηζηψλ» θαη «ελσζηαθψλ»
6
 νη 

νπνίεο νδήγεζαλ ηειηθά ζηελ ππνγξαθή ηεο ζπλζήθεο ηνπ Λνλδίλνπ απφ 10 

επξσπατθά θξάηε, ζηηο 5 Μαΐνπ 1949. Ζ ζπλζήθε απηή, πνπ ηέζεθε ζε ηζρχ ζηηο 

αξρέο Απγνχζηνπ ηνπ 1949, απνηειεί θαη ην θαηαζηαηηθφ ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 

Δπξψπεο. 

Οπζηαζηηθά κε ηελ ππνγξαθή ηεο ΢πλζήθεο ηνπ Λνλδίλνπ ηθαλνπνηήζεθαλ ελ 

κέξεη νη απαηηήζεηο ηφζν ησλ θεληεξαιηζηψλ φζν θαη ησλ ελσζηαθψλ θαζψο νη 

πξψηνη πέηπραλ ηε ζεζκνζέηεζε ελφο επξσπατθνχ νξγαληζκνχ, νπνίνο έρεη επξχ 

θάζκα αξκνδηνηήησλ θαη δηαζέηεη δηεζλή θνηλνβνπιεπηηθή ζπλέιεπζε. Οη δεχηεξνη 

θαηάθεξαλ λα επηβάιινπλ ηελ άπνςε ηνπο ζρεηηθά κε ην φξγαλν πνπ ζα έρεη ηελ 

απνθαζηζηηθή αξκνδηφηεηα
7
 αθήλνληαο ζηελ θνηλνβνπιεπηηθή ζπλέιεπζε κφλν 

γλσκνδνηηθφ ραξαθηήξα.  

Οη εγέηεο πνπ ίδξπζαλ ην ΢πκβνχιην ηεο Δπξψπεο ην 1949, νη νπνίνη 

απνηεινχλ θαη ηνπο ηδξπηέο ή «παηέξεο» ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο ηδξχνληαο 

επηπιένλ ηελ Δπξσπατθή Κνηλφηεηα Άλζξαθα – Υάιπβα ην 1950 θαη ηελ Δπξσπατθή 

Οηθνλνκηθή Δπηηξνπή ην 1957, είλαη ν Οπίλζηνλ Σζφξηζηι, ν Κφλξαλη Αληελάνπεξ, ν 

Ρνκπέξ ΢νπκάλ, ν Πσι-Αλξί ΢πάαθ, ν Αιηζίληε ληε Γθαζπέξη θαη ν Έξλζη Μπέβηλ.
8
    

Σν ΢πκβνχιην ηεο Δπξψπεο πέηπρε λα νηθνδνκήζεη έλαλ πξφηππν ρώξν 

δηθαίνπ κεηαμχ ησλ ρσξψλ πνπ ζπκκεηείραλ ζε απηφ, κέζσ δηεζλψλ ζπκβάζεσλ αιιά 

θαη άιισλ λνκηθψλ κέζσλ (φπσο ραξηψλ, κεξηθψλ ζπκθσληψλ θ.α.). Σν κεγαιχηεξν 

πιενλέθηεκά ηνπ είλαη φηη κπνξεί λα ζέηεη αξρέο επξσπατθνχ δηθαίνπ ζεβφκελν 

παξάιιεια ηελ εζληθή θπξηαξρία θαη φληαο επέιηθην σο πξνο ην ρψξν εθαξκνγήο ηνπ 

θαζψο δελ απνηειεί ππνρξέσζε ησλ θξαηψλ – κειψλ ηνπ ε πηνζέηεζε ησλ 

                                                           
5
 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 59-60 

6
 Φεντεραλιςτζσ ονομάςτθκαν όςοι υποςτιριηαν τθν ομοςπονδιακι οργάνωςθ τθσ Ευρϊπθσ ενϊ 

ενωςιακοί όςοι υποςτιριηαν τθν απλι διακυβερνθτικι ςυνεργαςία μεταξφ κυρίαρχων κρατϊν. Βλ. Κ. 
Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 60 
7
 Το όργανο αυτό είναι θ Επιτροπι Υπουργϊν, θ οποία ςυγκροτείται από αντιπροςϊπουσ των 

κυβερνιςεων των κρατϊν – μελϊν και οι αποφάςεισ τθσ ζχουν εξαναγκαςτικό χαρακτιρα. βλ. Κ. Κ. 
Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 60 
8
 Counsil of Europe (2015α). Founding Fathers. Διακζςιμο ςτον ιςτότοπο: 

http://www.coe.int/en/web/about-us/founding-fathers (πρόςβαςθ: 20/10/15) 

http://www.coe.int/en/web/about-us/founding-fathers
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ζπκθσληψλ πνπ ςεθίδνληαη ελψ άιια θξάηε πνπ δελ απνηεινχλ κέιε ηνπ κπνξνχλ 

λα ζπλδεζνχλ κε ηηο ζπκθσλίεο απηέο.
9
  

΢εκαληηθφο ήηαλ ν ξφινο ηνπ ζηε δηάξθεηα ηνπ ςπρξνχ πνιέκνπ θαζψο 

απνηέιεζε έλαλ ηφπν φπνπ ζπλαζξνίδνληαλ θαη ελζαξθψλνληαλ ηα θξάηε πνπ αλήθαλ 

ζηε δεκνθξαηηθή θαη θηιειεχζεξε Δπξψπε απέλαληη ζην κπιφθν ησλ ρσξψλ ηεο 

αλαηνιηθήο Δπξψπεο (ηα νπνία αλήθαλ ζην ζνζηαιηζηηθφ ζηξαηφπεδν) αιιά θαη 

απέλαληη ζηα απηαξρηθά θαζεζηψηα πνπ είραλ απνκείλεη ζηε δπηηθή Δπξψπε.
10

  

Όηαλ ν ςπρξφο πφιεκνο ηειείσζε ην ΢πκβνχιην ηεο Δπξψπεο κπφξεζε λα 

δηεπξπλζεί ζεκαληηθά επεθηεηλφκελν πξνο ηηο ρψξεο ηεο αλαηνιηθήο θαη θεληξηθήο 

Δπξψπεο αιιά θαη ζηηο πξψελ ζνβηεηηθέο δεκνθξαηίεο θαη ηα Βαιθάληα 

(Γηνπγθνζιαβία). Παξάιιεια ηνπ δφζεθε ε δπλαηφηεηα εδξαίσζεο ηνπ ξφινπ ηνπ σο 

θχιαθα ηνπ ζεβαζκνχ αθελφο ησλ αξρψλ ηεο δεκνθξαηίαο θαη αθεηέξνπ ησλ 

δηθαησκάησλ ηνπ αλζξψπνπ. 

Σα λέα κέζα δξάζεο πνπ απέθηεζε ην ΢πκβνχιην ηεο Δπξψπεο κεηά ηε ιήμε 

ηνπ ςπρξνχ πνιέκνπ είλαη ε ΢χλνδνο γηα ηελ Σνπηθή θαη Πεξηθεξεηαθή 

Απηνδηνίθεζε ζηελ Δπξψπε, ε ίδξπζε ηνπ Δπξσπατθνχ Δπηηξφπνπ γηα ηα αλζξψπηλα 

δηθαηψκαηα αιιά θαη δηάθνξεο ζπκβάζεηο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηηο απεηιέο θαηά ηεο 

ζχγρξνλεο θνηλσλίαο (φπσο ε θαηαπνιέκεζε ηεο ηξνκνθξαηίαο, ε βηνταηξηθή θ.α.).
11

 

Σα λέα πνιηηηθά θαη νηθνλνκηθά δεδνκέλα πνπ δεκηνπξγήζεθαλ ζηελ Δπξψπε 

κεηά ην ηέινο ηνπ ςπρξνχ πνιέκνπ νδήγεζαλ ζηνλ αληαγσληζκφ ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 

Δπξψπεο κε ηελ Δπξσπατθή Έλσζε (ΔΔ) αλ θαη θαηά ηε δηάξθεηά ηνπ ην πιαίζην 

δξάζεο ηνπο ήηαλ δηαθξηηφ, θαζψο ην ΢πκβνχιην ηεο Δπξψπεο απνηεινχζε ηε 

«Μεγάιε Δπξψπε» θξνληίδνληαο λα γίλεη εκβάζπλζε ηεο λνκηθήο ζπλεξγαζίαο ζε 

ηνκείο
12

 πνπ δελ άπηνληαλ ησλ αξκνδηνηήησλ ησλ Δπξσπατθψλ Κνηλνηήησλ ελψ ε 

απνζηνιή ηεο ΔΔ ήηαλ λα νηθνδνκήζεη ηελ νηθνλνκηθή νινθιήξσζε ζην πιαίζην ηεο 

«Μηθξήο Δπξψπεο».
13

 

                                                           
9
 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 60 

10
 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 60 

11
 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 61 

12
 Οι τομείσ αυτοί περιλαμβάνουν τον πολιτιςμό, τα δικαιϊματα του ανκρϊπου, τισ επιςτιμεσ και τα 

κοινωνικά κζματα, βλ. Κ. Τςοφντασ, ό.π., ςελ. 61 
13

 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 61 
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Ζ γεσγξαθηθή δηεχξπλζε ηεο ΔΔ φκσο θαη ε επέθηαζε ησλ αξκνδηνηήησλ ηεο 

ζπλέβαιαλ ζην λα επέιζεη ζχγρπζε κεηαμχ ησλ νξίσλ ησλ δχν νξγαληζκψλ θαζψο ε 

ΔΔ απέθηεζε δηθφ ηεο Υάξηε Θεκειησδψλ Γηθαησκάησλ ελψ ζηνπο ζηφρνπο ηεο 

ζπκπεξηειήθζεζαλ ε νηθνδφκεζε ρψξνπ αζθάιεηαο, ειεπζεξίαο θαη δηθαηνζχλεο. 

Βέβαηα ην ΢πκβνχιην ηεο Δπξψπεο έρεη κεγαιχηεξε εδαθηθή βάζε, ε νπνία φκσο 

αθελφο ζα πεξηνξηζηεί αλ ζπλερίζεη ε δηεχξπλζε ηεο ΔΔ θαη αθεηέξνπ απνηειεί 

κεηνλέθηεκα θαζψο πεξηιακβάλεη θξάηε πνπ είηε δελ πιεξνχλ ηα θξηηήξηα έληαμεο 

ζηελ ΔΔ είηε έρνπλ ακθηζβεηήζηκν επξσπατθφ ραξαθηήξα.
14

  

Σέινο, ππάξρεη έλαο αθφκα νξγαληζκφο ν Οξγαληζκφο γηα ηελ Αζθάιεηα θαη 

ηε ΢πλεξγαζία ζηελ Δπξψπε (ΟΑ΢Δ) ν νπνίνο ζα κπνξνχζε λα ραξαθηεξηζηεί 

ελζαξθσηήο ηεο «Μεγάιεο Δπξψπεο». Πξφθεηηαη γηα έλαλ νξγαληζκφ πνπ έρεη ηε 

δπλαηφηεηα (ιφγσ ζεζκηθήο δπλακηθήο θαη επειημίαο ησλ κέζσλ δξάζεο ηνπ) 

δξαζηεξηνπνίεζεο γηα κία επξεία παλεπξσπατθή ζπλεξγαζία ε νπνία επεθηείλεηαη 

κέρξη ηελ θεληξηθή Αζία.
15

  

Δπηπιένλ, αλ θαη δξαζηεξηνπνηείηαη θπξίσο ζε ζέκαηα ζρεηηθά κε ηελ 

αζθάιεηα θαη ηελ απνθπγή ησλ ζπγθξνχζεσλ, ζηνπο ηνκείο ελδηαθεξφλησλ θαη 

δξάζεο ηνπ πεξηιακβάλνληαη κεηαμχ ησλ άιισλ ην πεξηβάιινλ, ν πνιηηηζκφο θαη ηα 

αλζξψπηλα δηθαηψκαηα. Σνκείο δειαδή πνπ «παξαδνζηαθά» αλήθαλ ζηε ζθαίξα 

αξκνδηνηήησλ ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο.
16

 

Όπσο γίλεηαη αληηιεπηφ απφ ηα πξναλαθεξφκελα, ζν ΢πκβνχιην ηεο Δπξψπεο 

πθίζηαηαη κεγάιν αληαγσληζκφ φζνλ αθνξά ηελ πξννπηηθή ηνπ λα ζπλερίζεη λα 

ελζαξθψλεη ηε «κεγάιε Δπξψπε» γη’ απηφ θαη αλέιαβε πξσηνβνπιία ζχγθιηζεο κε 

ηελ ΔΔ. Σν απνηέιεζκα ηεο πξσηνβνπιίαο απηήο ήηαλ ε ππνγξαθή ηνλ Απξίιην ηνπ 

2014 ηεο Γηαθήξπμεο Πξνζέζεσλ, ε νπνία έρεη ζηφρν λα εθαξκνζηεί ηε ρξνληθή 

πεξίνδν 2014-2020 έλα λέν πιαίζην ζπλεξγαζίαο κε ηηο ρψξεο πνπ είηε βξίζθνληαη 

ππφ έληαμε ζηελ ΔΔ είηε γεηηνλεχνπλ κε απηή. 
17

 

                                                           
14

 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 61 
15

 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 61 
16

 Κ. Μπότςιου, Περιφερειακι ςυνεργαςία ςτθν ανατολικι και νοτιοανατολικι Ευρϊπθ, Ελλθνικό 
Κδρυμα Ευρωπαϊκισ και Εξωτερικισ Πολιτικισ, 1999, ςελ. 16-17 
Organization for Security and Co-operation in Europe. What we do. Διακζςιμο ςτθν επίςθμθ 
ιςτοςελίδα του ΟΑΣΕ http://www.osce.org/what (πρόςβαςθ: 25/10/15) 
Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 61 
17

 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 61 

http://www.osce.org/what
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1.2. ΢ηόσοι, απμοδιόηηηερ και Όπγανα  

Σν ΢πκβνχιην ηεο Δπξψπεο έρεη έλα επξχ πεδίν δξάζεο. Οη ζηφρνη ηνπ, βάζεη ηνπ 

θαηαζηαηηθνχ ηνπ είλαη νη εμήο:
18

 

 ΢ηελφηεξε έλσζε ησλ κειψλ ηνπ πξνθεηκέλνπ λα θαηαζηεί δπλαηή 

αθελφο ε δηαθχιαμε θαη αθεηέξνπ ε πξνψζεζε ησλ ηδεσδψλ θαη ησλ 

αξρψλ πνπ είλαη θνηλφ θεθηεκέλν ησλ κειψλ αιιά θαη λα επλνεζεί ε 

νηθνλνκηθή ηνπο πξφνδνο. 

 Ο ρεηξηζκφο ησλ δεηεκάησλ θνηλνχ ελδηαθέξνληνο κε ζχλαςε 

ζπκθσληψλ ή θνηλέο δξάζεηο ζε δηάθνξνπο ηνκείο (θνηλσληθφ, 

νηθνλνκηθφ, πνιηηηζκηθφ, λνκηθά θ.α.) θαη ε αλαδήηεζε ιχζεσλ γηα ηα 

πξνβιήκαηα πνπ αληηκεησπίδεη ε επξσπατθή θνηλσλία.  

 Ζ πξνάζπηζε θαη πξναγσγή ηεο πινπξαιηζηηθήο δεκνθξαηίαο θαη ησλ 

αλζξσπίλσλ δηθαησκάησλ θαη ησλ ζεκειησδψλ ειεπζεξηψλ. 

 Ζ επηδίσμε ηεο πξαγκάησζεο ηεο «Δπξψπεο ηνπ δηθαίνπ». 

 Ζ πξνψζεζε επξσπατθήο ζπλείδεζεο θαη ε δεκηνπξγία επξσπατθήο 

πνιηηηζκηθήο ηαπηφηεηαο. 

 Ζ εδξαίσζε ηεο δεκνθξαηηθήο ζηαζεξφηεηαο ζηελ Δπξψπε κέζσ ηεο 

ελίζρπζεο θάζε πνιηηηθήο, λνκνζεηηθήο θαη ζπληαγκαηηθήο 

κεηαξξχζκηζεο. 

Απηφ ζεκαίλεη φηη νη αξκνδηφηεηέο ηνπ εθηείλνληαη ζε πνιινχο ηνκείο πνπ 

πεξηιακβάλνπλ κεηαμχ ησλ άιισλ ηελ πνιηηηθή, ην πεξηβάιινλ, ηελ αλάπηπμε, ηελ 

επηζηήκε θαη ηελ ηερλνινγία, ηελ θαηαπνιέκεζε ηεο θηψρεηαο θαη ηνπ θνηλσληθνχ 

απνθιεηζκνχ, ηελ θαηαπνιέκεζε ηεο βίαο θαη ηεο ηξνκνθξαηίαο θ.α. Σν κφλν πνπ 

απνθιείεηαη απφ ηε δξάζε ηνπ θαη ηηο αξκνδηφηεηέο ηνπ είλαη ηα δεηήκαηα εζληθήο 

άκπλαο.
19

 

                                                           
18

 Κ. Τςιτςελίκθσ, Θ Σφμβαςθ – πλαίςιο για τισ εκνικζσ μειονότθτεσ του Συμβουλίου τθσ Ευρϊπθσ, Το 
Σφνταγμα, 3/1995, ςελ. 563-586 
Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 64 
Γενικι Γραμματεία Πολιτικισ Προςταςίασ (ΓΓΠΠ-2015). Συμβοφλιο τθσ Ευρϊπθσ – EUR-OPA. 
Διακζςιμο ςτον επίςθμο ιςτότοπο τθσ ΓΓΠΠ 
http://civilprotection.gr/el/%CF%83%CF%85%CE%BC%CE%B2%CE%BF%CF%8D%CE%BB%CE%B9%CE
%BF-%CF%84%CE%B7%CF%82-%CE%B5%CF%85%CF%81%CF%8E%CF%80%CE%B7%CF%82-eur-opa 
(πρόςβαςθ: 25/10/15) 
19

 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 64 

http://civilprotection.gr/el/%CF%83%CF%85%CE%BC%CE%B2%CE%BF%CF%8D%CE%BB%CE%B9%CE%BF-%CF%84%CE%B7%CF%82-%CE%B5%CF%85%CF%81%CF%8E%CF%80%CE%B7%CF%82-eur-opa
http://civilprotection.gr/el/%CF%83%CF%85%CE%BC%CE%B2%CE%BF%CF%8D%CE%BB%CE%B9%CE%BF-%CF%84%CE%B7%CF%82-%CE%B5%CF%85%CF%81%CF%8E%CF%80%CE%B7%CF%82-eur-opa
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΢ηα φξγαλά ηνπ πεξηιακβάλνληαη:
20

 

 Ζ Δπηηξνπή Τπνπξγψλ 

 Ζ Κνηλνβνπιεπηηθή ΢πλέιεπζε ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο 

 Ζ Γξακκαηεία 

 Ζ ΢χλνδνο γηα ηελ Σνπηθή θαη ηελ Πεξηθεξεηαθή Απηνδηνίθεζε ζηελ 

Δπξψπε 

 Ο Δπίηξνπνο γηα ηα Γηθαηψκαηα ηνπ Αλζξψπνπ 

 Σν Δπξσπατθφ Γηθαζηήξην ησλ Γηθαησκάησλ ηνπ Αλζξψπνπ 

 Ζ Γηάζθεςε ησλ Γηεζλψλ Με Κπβεξλεηηθψλ Οξγαλψζεσλ (INGOs) 

 Άιιεο ζπλειεχζεηο ή ζπλδηαζθέςεηο (ζχλνδνη θνξπθήο κε ζπκκεηνρή 

αξρεγψλ θξαηψλ θαη θπβεξλήζεσλ ησλ θξαηψλ – κειψλ θαη 

ζπλδηαζθέςεηο εηδηθεπκέλσλ ππνπξγψλ). 

Κάζε φξγαλν ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο έρεη ζπγθεθξηκέλεο αξκνδηφηεηεο. 

Πην αλαιπηηθά, ε Δπηηξνπή Τπνπξγψλ είλαη ην φξγαλν πνπ ζεζπίδεη ην πξφγξακκα 

δξάζεο ηνπ νξγαληζκνχ θαη απηφ πνπ ςεθίδεη ηνλ πξνυπνινγηζκφ. Έρεη ηε 

δπλαηφηεηα λα αζρνιεζεί κε νπνηνδήπνηε ζέκα θνηλνχ ελδηαθέξνληνο, ην νπνίν 

επηηξέπεη λα επηηεπρζνχλ νη ζηφρνη πνπ έρεη ε ΢πλζήθε. Ζ ελαζρφιεζή ηνπ γίλεηαη κε 

δηθή ηνπ πξσηνβνπιία ή κεηά απφ ζχζηαζε ηεο Κνηλνβνπιεπηηθήο ΢πλέιεπζεο ή ηεο 

΢πλφδνπ γηα ηελ Σνπηθή θαη Πεξηθεξεηαθή Απηνδηνίθεζε ζηελ Δπξψπε, ή κε 

πξσηνβνπιία πνπ αλαιακβάλεηαη απφ ηηο δηαζθέςεηο ησλ ππνπξγψλ.
21

 

Ζ Δπηηξνπή Τπνπξγψλ απνηειεί απνθαζηζηηθφ φξγαλν ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 

Δπξψπεο, ην νπνίν ζπλάπηεη ζπκθσλίεο, νη νπνίεο θαηαξηίδνληαη ζηα πιαίζηα ηνπ 

νξγαληζκνχ θαη ιακβάλεη απνθάζεηο. Παξάιιεια απεπζχλεη ζπζηάζεηο ζηηο 

θπβεξλήζεηο, νη νπνίεο, φκσο, δελ έρνπλ εμαλαγθαζηηθφ ραξαθηήξα. Οη απνθάζεηο 

ηεο ιακβάλνληαη κε πιεηνςεθία ησλ 2/3 εθηφο απφ ηηο ζπζηάζεηο πνπ απεπζχλνληαη 

ζηα θξάηε – κέιε, νη νπνίεο ιακβάλνληαη νκφθσλα, αιιά θαη ηηο δηαδηθαζηηθέο γηα 

ηηο νπνίεο απαηηείηαη κφλν απιή πιεηνςεθία. Σέινο, είλαη ππεχζπλε γηα ηελ 

                                                           
20

 Council of Europe (2015β), Structure. Διακζςιμο ςτον ιςτότοπο: 
http://www.coe.int/en/web/about-us/structure (πρόςβαςθ: 25/10/15) 
Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 64-68 
21

 Council of Europe (2014α). About the Committee of Ministers. Διακζςιμο ςτον ιςτότοπο:  
http://www.coe.int/T/CM/aboutCM_en.asp (πρόςβαςθ: 25/10/15) 
Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 64-65 

http://www.coe.int/en/web/about-us/structure
http://www.coe.int/T/CM/aboutCM_en.asp
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παξαθνινχζεζε ηεο εθηέιεζεο ησλ απνθάζεσλ ηνπ Δπξσπατθνχ Γηθαζηεξίνπ 

Γηθαησκάησλ ηνπ Αλζξψπνπ.
22

   

Ζ Κνηλνβνπιεπηηθή ΢πλέιεπζε απνηειεί, επίζεο απνθαζηζηηθφ φξγαλν, νη 

αξκνδηφηεηεο ηνπ νπνίνπ είλαη θπξίσο γλσκνδνηηθέο. Δίλαη ην φξγαλν πνπ απεπζχλεη 

ζπζηάζεηο ζηελ Δπηηξνπή ησλ Τπνπξγψλ, γηα ηελ πηνζέηεζε ησλ νπνίσλ απαηηείηαη 

πιεηνςεθία ησλ 2/3, νη νπνίεο αλ θαη δελ δεζκεχνπλ ηελ Δπηηξνπή θαηεπζχλνπλ ηηο 

εξγαζίεο ηεο. Οη ζπζηάζεηο ηεο απεπζχλνληαη απηεπάγγειηα ή κεηά απφ αίηεκα ηεο 

Δπηηξνπήο.
23

 

Δπηπιένλ, έρεη ηε δπλαηφηεηα πηνζέηεζεο απνθάζεσλ, ηηο νπνίεο απεπζχλεη 

ζηα θξάηε – κέιε θαιψληαο ηα λα ιάβνπλ κέηξα. ΢ε γεληθέο γξακκέο έρεη ηε 

δπλαηφηεηα λα ζπδεηήζεη γηα νηηδήπνηε εκπίπηεη ζηηο αξκνδηφηεηεο ηνπ Οξγαληζκνχ 

θαη λα ιάβεη απνθάζεηο αιιά απηέο δελ έρνπλ εμαλαγθαζηηθφ ραξαθηήξα. 

Δπηπξνζζέησο, κεηά απφ πξφηαζε ηεο Δπηηξνπήο ησλ Τπνπξγψλ εθιέγεη ην Γεληθό 

Γξακκαηέα ηνπ Σπκβνπιίνπ ηεο Δπξώπεο αιιά θαη ηνπο δηθαζηέο ηνπ Δπξσπατθνύ 

Γηθαζηεξίνπ Γηθαησκάησλ ηνπ Αλζξώπνπ.
24

  

Πξνζθάησο (ηνλ Ηαλνπάξην ηνπ 2011) ζπζηάζεθε ad hoc επηηξνπή κε ζθνπφ 

λα εμεηάζεη κε πνηα κέζα ζα κπνξνχζε λα βειηησζεί ε ιεηηνπξγία ηεο 

Κνηλνβνπιεπηηθήο ΢πλέιεπζεο. Ζ επηηξνπή απηή πξφηεηλε λα κεησζεί ν αξηζκφο ησλ 

δεηεκάησλ πνπ ζπδεηά ε Οινκέιεηα πξνθεηκέλνπ λα έρνπλ πεξηζζφηεξν ρξφλν ζηε 

δηάζεζή ηνπο νη νκηιεηέο θαη λα εληζρπζεί ε παξαθνινχζεζε απφ ηελ 

Κνηλνβνπιεπηηθή ΢πλέιεπζε ηεο ζπλέρεηαο πνπ δίλνπλ ηα εζληθά θνηλνβνχιηα θαη ε 

Δπηηξνπή Τπνπξγψλ ζηηο πξνηάζεηο ηεο.
25

  

Ζ Γξακκαηεία, πνπ απνηειείηαη απφ δηάθνξεο δηεπζχλζεηο (πνιηηηθψλ 

ππνζέζεσλ, δηθαησκάησλ ηνπ αλζξψπνπ, θνηλσληθψλ θαη νηθνλνκηθψλ ππνζέζεσλ 

θ.α.) ζηεξίδεη ηελ Δπηηξνπή Τπνπξγψλ θαη ηελ Κνηλνβνπιεπηηθή ΢πλέιεπζε ζηελ 

εθπιήξσζε ηεο απνζηνιήο ηνπο. Ο Γεληθφο Γξακκαηέαο, ν νπνίνο πξνΐζηαηαη ηεο 

                                                           
22

 Council of Europe (2014α), ό.π. 
Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 65 
23

 Council of Europe (2014β). The powers of the Assembly. Διακζςιμο ςτον ιςτότοπο: http://website-
pace.net/en_GB/web/apce/Powers (πρόςβαςθ: 25/10/15) 
Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 66 
24

 Council of Europe (2014β), ό.π. 
Council of Europe (2015β), ό.π. 
Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 66 
25

 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π., ςελ. 66 

http://website-pace.net/en_GB/web/apce/Powers
http://website-pace.net/en_GB/web/apce/Powers
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Γξακκαηείαο είλαη αλεμάξηεηε πξνζσπηθφηεηα πνπ δελ κπνξεί λα δεηήζεη θαη λα 

δερηεί ππνδείμεηο απφ θπβεξλήζεηο ησλ θξαηψλ – κειψλ ή απφ νπνηαδήπνηε άιιε 

αξρή.
26

 

Ζ απνζηνιή ηνπ Γεληθνχ Γξακκαηέα είλαη αθελφο δηνηθεηηθή (δηνξίδεη δειαδή 

ηνπο ππαιιήινπο ηεο Γξακκαηείαο θαη δηεπζχλεη ην δηνηθεηηθφ κεραληζκφ ηεο) θαη 

αθεηέξνπ πνιηηηθή (εθπξνζσπεί δειαδή ην ΢πκβνχιην ηεο Δπξψπεο πξνο ηα έμσ, 

ζπληνλίδεη θαη θαηεπζχλεη ηε δξάζε ηνπ)., ζηα πιαίζηα ησλ θαζεθφλησλ ηνπ κπνξεί 

λα εγγξάςεη θάπνηα ζέκαηα ζηελ εκεξήζηα δηάηαμε ηεο Δπηηξνπήο Τπνπξγψλ.
27

 

Ζ ΢χλνδνο γηα ηελ Σνπηθή θαη ηελ Πεξηθεξεηαθή Απηνδηνίθεζε ζηελ Δπξψπε 

είλαη κφληκν φξγαλν ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο θαη ε απνζηνιή ηεο ζπλίζηαηαη 

ζηελ εθπξνζψπεζε ησλ Οξγαληζκψλ Σνπηθήο Απηνδηνίθεζεο (ΟΣΑ) ζην πιαίζην ηνπ 

΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο, ε πξναγσγή ηεο ηνπηθήο δεκνθξαηίαο (κε ηελ επίβιεςε 

θαηά θχξην ιφγν ηεο εθαξκνγήο απφ ηα θξάηε – κέιε ηνπ Δπξσπατθνχ Υάξηε 

Σνπηθήο Απηνλνκίαο) θαη ε δηαζπλνξηαθή ζπλεξγαζία κεηαμχ ΟΣΑ ή πεξηθεξεηψλ.
28

  

Σα ζέκαηα ηα νπνία κπνξεί λα επηιεθζεί είλαη φζα ζρεηίδνληαη κε ηελ 

απηνδηνίθεζε (πνιενδνκία, εθπαίδεπζε, πεξηβάιινλ θ.α.). Οη αξκνδηφηεηέο ηνπ φκσο 

είλαη κφλν γλσκνδνηηθέο. Απηφ ζεκαίλεη φηη δελ κπνξεί λα ιάβεη απνθάζεηο πνπ λα 

είλαη λνκηθά εμαλαγθαζηηθέο.
29

 

Ο Δπίηξνπνο γηα ηα Γηθαηψκαηα ηνπ Αλζξψπνπ, πνπ εθιέγεηαη απφ ηελ 

Κνηλνβνπιεπηηθή ΢πλέιεπζε, έρεη ζεηεία έμη εηψλ κε αλαλεψζηκε. Δίλαη 

αλεμάξηεηνο θαη ακεξφιεπηνο θαη απνζηνιή ηνπ είλαη λα ζπκβάιιεη ζην ζεβαζκφ 

ησλ δηθαησκάησλ πνπ εγγπάηαη ε Δ΢ΓΑ. Κάλεη επηηφπηεο επηζθέςεηο ζηα θξάηε – 

κέιε δηαθξηβψλνληαο ηηο πηζαλέο αλεπάξθεηεο ηφζν ζην δίθαην φζν θαη ζηελ 

πξαθηηθή.
30

  

                                                           
26

 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π., ςελ. 66 
27

 Council of Europe (2015β), ό.π. 
Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 66 
28

 Council of Europe (n.d.). The Congress of Local and Regional Authorities. The voice of Cities and 
Regions. Διακζςιμο ςτον ιςτότοπο:  http://www.coe.int/t/congress/presentation/default_EN.asp? 
(πρόςβαςθ: 25/10/15) 
Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π., ςελ. 67 
29

 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π., ςελ. 67 
30

 Council of Europe (2015γ). Commissioner for Human Rights. Διακζςιμο ςτον ιςτότοπο: 
http://www.coe.int/en/web/commissioner/thematic-work (πρόςβαςθ: 25/10/15) 
Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π., ςελ. 67 

http://www.coe.int/t/congress/presentation/default_EN.asp
http://www.coe.int/en/web/commissioner/thematic-work
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Έρεη ηε δπλαηφηεηα λα θάλεη ζπζηάζεηο ζηα θξάηε – κέιε θαζψο θαη λα 

ζπληάμεη εθζέζεηο γηα θάζε ηδηαίηεξν δήηεκα ζηελ Δπηηξνπή Τπνπξγψλ θαη ζηελ 

Κνηλνβνπιεπηηθή ΢πλέιεπζε. Γελ κπνξεί, φκσο, λα επηιεθζεί αηνκηθψλ αηηεκάησλ 

(πξνζθπγψλ) θαζψο πξέπεη λα ζέβεηαη ηελ αξκνδηφηεηα ησλ νξγάλσλ ειέγρνπ πνπ 

ζρεηίδνληαη κε απηά ηα ζέκαηα.
31

 

1.3. Μέζα δπάζηρ 

 Σν ΢πκβνχιην ηεο Δπξψπεο δξα κε ηε βνήζεηα ζπγθεθξηκέλσλ κέζσλ πνπ 

δηαθξίλνληαη ζηα θάησζη:
32

 

 Γηαθεξχμεηο θαη ζπζηάζεηο: ηηο πηνζεηεί ε Δπηηξνπή Τπνπξγψλ θαη δελ 

είλαη δεζκεπηηθέο γηα ηα θξάηε – κέιε. Σν θνηλφ ζην νπνίν 

απεπζχλνληαη είλαη ηα θξάηε – κέιε θαη έρνπλ ζηφρν λα ηα 

πξνηξέςνπλ ψζηε λα ελαξκνλίζνπλ ηελ εζσηεξηθή ηνπο λνκνζεζία ή 

λα πξνβνχλ ζε εθαξκνγή θνηλήο πνιηηηθήο. Παξάιιεια δίλνπλ ηε 

δπλαηφηεηα παξαθνινχζεζεο αιιά θαη εμέιημεο ησλ δηεζλψλ 

ζπκβάζεσλ πνπ έρεη θαηαξηίζεη ην ΢πκβνχιην ηεο Δπξψπεο θαη 

πξνηξέπνπλ ηα θξάηε – κέιε λα πξνβνχλ ζε κεηαξξπζκίζεηο. 

 Οη επξσπατθέο δηεζλείο ζπκβάζεηο: πξφθεηηαη γηα ζπκβάζεηο πνπ 

νξγαλψλνπλ ηηο δηαδηθαζίεο ζπλεξγαζίαο κεηαμχ ησλ θξαηψλ θαη 

επηπιένλ νξίδνπλ θάπνηνπο θνηλνχο θαλφλεο, νη νπνίν είλαη 

δεζκεπηηθνί γηα ηα θξάηε - κέιε πνπ επηθπξψλνπλ απηέο ηηο 

ζπκβάζεηο. 

 Οη κεξηθέο ζπκθσλίεο: πξφθεηηαη γηα ζέζπηζε δηαθπβεξλεηηθψλ 

ζπλεξγαζηψλ κεηαμχ νξηζκέλσλ κφλν θξαηψλ – κειψλ πνπ 

ρξεκαηνδνηνχληαη απφ ηα ζπκβαιιφκελα κέξε. Μεξηθέο ζπκθσλίεο 

νλνκάδνληαη απηέο πνπ ζπλάπηνληαη κεηαμχ ελφο ή νξηζκέλσλ θξαηψλ 

– κειψλ ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο ελψ φηαλ κε απηέο ζπλδένληαη 

θάπνηα θξάηε – κέιε ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο κε θξάηε πνπ δελ 

είλαη κέιε νλνκάδνληαη «δηεπξπκέλεο κεξηθέο ζπκθσλίεο». 

 Ο πξνυπνινγηζκφο: απνηειεί πξφγξακκα θαη πξνυπνινγηζκφ δηεηίαο 

θαη πηνζεηείηαη απφ ηελ Δπηηξνπή Τπνπξγψλ.  
                                                           
31

 Council of Europe (2015γ), ό.π. 
Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π., ςελ. 67 
32

 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π., ςελ. 68-72 
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 ΢ην πιαίζην απηψλ ησλ ζπκθσληψλ ζεζπίζηεθαλ κεηαμχ άιισλ ε 

Σξάπεδα Αλάπηπμεο ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο, ε ζχκβαζε γηα ηελ 

Δπξσπατθή Φαξκαθνπνηία θ.α. Οξγάλσζε ζεκαηηθψλ εθδειψζεσλ, 

φπσο ζέζπηζε εκεξψλ ηεο Δπξψπεο (επξσπατθή εκέξα αζηηθήο 

δηθαηνζχλεο, εκέξα θαηά ηεο ζαλαηηθήο πνηλήο θ.α.) ή δηελέξγεηα 

εθζηξαηεηψλ ελεκέξσζεο θαη επαηζζεηνπνίεζεο ηνπ θνηλνχ 

(εθζηξαηείεο θαηαπνιέκεζεο ηνπ ξαηζηζκνχ ηεο μελνθνβίαο θ.α.) 

 Υνξήγεζε βξαβείσλ ζε δηάθνξνπο θνξείο θαη νξγαλψζεηο (κνπζείσλ, 

πξνγξακκάησλ θ.α.). Έλα απφ απηά είλαη θαη ην Δπξσπατθφ Βξαβείν 

δηθαησκάησλ ηνπ αλζξψπνπ πνπ απνλέκεηαη ηηκήο έλεθελ ηεο 

πξνζθνξάο αηφκνπ, νκάδσλ, ζεζκψλ ή Με Κπβεξλεηηθψλ 

Οξγαλψζεσλ (ΜΚΟ) ζηνλ ηνκέα ησλ δηθαησκάησλ ηνπ αλζξψπνπ. 

 Θέζπηζε νξγάλσλ φπσο ην ΢πκβνχιην γηα ηελ Δπξσπατθή Πνιηηηζκηθή 

΢πλεξγαζία θ.α. 

 Γεκηνπξγία νηθνλνκηθψλ ζεζκψλ, φπσο ην Σακείν γηα ηνλ Πνιηηηζκφ 

θ.α. 

΢ην ζεκείν απηφ θξίλεηαη ζθφπηκν λα γίλεη κία ειαθξψο εθηελέζηεξε (αλ θαη 

πάιη ζπλνπηηθή) αλαθνξά ζηηο επξσπατθέο δηεζλείο ζπκβάζεηο θαζψο ε ζχλαςε ησλ 

ζπκβάζεσλ απηψλ απνηειεί ηελ θχξηα δηθαηνπαξαγσγηθή δξαζηεξηφηεηα ηνπ 

΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο. 

Οη επξσπατθέο δηεζλείο ζπκβάζεηο θαιχπηνπλ έλα επξχ πεδίν ζεκάησλ πνπ 

εθηείλνληαη απφ ην δίθαην ησλ πξνζψπσλ έσο ην αζηηθφ, πνηληθφ θαη εκπνξηθφ δίθαην 

θαη απφ ην πεξηβάιινλ θαη ηνλ πνιηηηζκφ έσο ηελ πγεία. Ζ ζχληαμή ηνπο γίλεηαη απφ 

επηηξνπέο εκπεηξνγλσκφλσλ ζε ζπλδπαζκφ κε ηελ Κνηλνβνπιεπηηθή ΢πλέιεπζε θαη 

πηνζεηνχληαη απφ ηελ Δπηηξνπή Τπνπξγψλ κε πιεηνςεθία ησλ 2/3. Σα θξάηε – κέιε 

ηηο ππνγξάθνπλ κφλν αλ ζέινπλ λα δεζκεπηνχλ σο πξνο ηελ ηήξεζή ηνπο αλ θαη γηα 

λα γίλεη θάπνην θξάηνο κέινο ηνπ ΢πκβνπιίνπ πξέπεη λα έρεη επηθπξψζεη φιεο ηηο 

ζρεηηθέο κε ηα αλζξψπηλα δηθαηψκαηα ζπκβάζεηο ηνπ.
33

 

΢ηηο ζπκβάζεηο απηέο κπνξνχλ λα ζπκκεηέρνπλ φια ηα δεκνθξαηηθά θξάηε 

πνπ ην επηζπκνχλ (θξάηε – κέιε ηεο ΔΔ, Καλαδάο θ.α.). Γηα λα ηζρχζνπλ πξέπεη λα 

επηθπξσζνχλ απφ έλαλ αξηζκφ θξαηψλ πνπ νξίδεη ε θάζε ζχκβαζε. Τπάξρνπλ 

                                                           
33

 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.., ςελ. 68-69 
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κάιηζηα θάπνηεο απφ απηέο πνπ δελ έρνπλ ηεζεί αθφκα ζε εθαξκνγή γηαηί δελ έρνπλ 

επηθπξσζεί αθφκα απφ ηνλ αξηζκφ θξαηψλ – κειψλ πνπ νξίδνπλ. Ζ επηθχξσζε απφ ηα 

ζπκβαιιφκελα κέξε γίλεηαη κε βάζε ηνπο ζπληαγκαηηθνχο θαλφλεο απηψλ. Ζ 

εθαξκνγή ηνπο δελ είλαη πάληα δεζκεπηηθή γηα ηα κέιε πνπ ηηο έρνπλ επηθπξψζεη ελψ 

ηα θξάηε – κέιε έρνπλ ηε δπλαηφηεηα λα δειψζνπλ επηθπιάμεηο ή λα θάλνπλ 

εξκελεπηηθέο δειψζεηο πεξηνξίδνληαο κε ηνλ ηξφπν απηφ ην εχξνο ησλ δεζκεχζεψλ 

ηνπο.
34

 

΢ε θάπνηεο πεξηπηψζεηο απφ ηηο ζπκβάζεηο πξνβιέπεηαη ε δεκηνπξγία 

κεραληζκψλ ειέγρνπ θαη παξαθνινχζεζεο ηεο εθαξκνγήο ηνπο. Οη κεραληζκνί απηνί 

ηηο πεξηζζφηεξεο θνξέο είλαη εηδηθέο επηηξνπέο εκπεηξνγλσκφλσλ, ε ζέζπηζε ησλ 

νπνίσλ γίλεηαη απφ ηηο ίδηεο ηηο ζπκβάζεηο.
35

 Απνζηνιή ησλ εηδηθψλ απηψλ επηηξνπψλ 

είλαη ε ππνβνιή πεξηνδηθψλ εθζέζεσλ γηα ηνπο φξνπο εθαξκνγήο ηεο ζχκβαζεο απφ 

ηα θξάηε κέιε θαη ε ππνβνιή πξνηάζεσλ αλαζεψξεζεο ή ζπκπιήξσζεο ησλ 

πθηζηάκελσλ κεραληζκψλ, πξνηάζεηο νη νπνίεο ππνβάιινληαη πξνο ηελ Δπηηξνπή 

Τπνπξγψλ.
36

 

Οη θπξηφηεξεο ζπκβάζεηο πνπ ζεζπίδνπλ κεραληζκφ παξαθνινχζεζεο είλαη ε 

Δπξσπατθή ΢χκβαζε Γηθαησκάησλ ηνπ Αλζξψπνπ, ν Δπξσπατθφο Κνηλσληθφο 

Υάξηεο θαη ε Δπξσπατθή ΢χκβαζε γηα ηελ πξφιεςε ησλ βαζαληζηεξίσλ θαη ηεο 

απάλζξσπεο ή ηαπεηλσηηθήο κεηαρείξηζεο ή ηηκσξίαο. Απφ ηηο ππφινηπεο ζπκβάζεηο 

πνπ έρνπλ πηνζεηεζεί ζην πιαίζην ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο, νη ζεκαληηθφηεξεο 

αθνξνχλ ηελ εδαθηθή νξγάλσζε, ηα ζεκειηψδε δηθαηψκαηα, ην δίθαην θαη ηε 

δηθνλνκία, ηνλ πνιηηηζκφ, ηελ πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο, ηνλ αζιεηηζκφ θαη ηνλ 

πνιηηηζκφ.
37

  

                                                           
34

 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π., ςελ. 69 
35

 Όπωσ ο μθχανιςμόσ για τθν επίβλεψθ εφαρμογισ του Ευρωπαϊκοφ Κοινωνικοφ Χάρτθ και θ 
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Μεταχείριςθσ ι Τιμωρίασ. Βλ. ςχετικά Council of Europe (2014γ). The European Social Charter. 
Διακζςιμο ςτον ιςτότοπο 
http://www.coe.int/t/dghl/monitoring/socialcharter/Presentation/AboutCharter_en.asp (πρόςβαςθ: 
25/10/15) και Ευρωπαϊκι Επιτροπι για τθν Πρόλθψθ των Βαςανιςτθρίων και τθσ Απάνκρωπθσ ι 
Ταπεινωτικισ Μεταχείριςθσ ι Τιμωρίασ (n.d.). Η ΕΠΒ (CPT) εν ςυντομία. Διακζςιμο ςτον ιςτότοπο 
http://www.cpt.coe.int/greek.htm (πρόςβαςθ: 25/10/15), αντίςτοιχα 
36

 Βλ. ςχετικά, Ευρωπαϊκι Επιτροπι για τθν Πρόλθψθ των Βαςανιςτθρίων και τθσ Απάνκρωπθσ ι 
Ταπεινωτικισ Μεταχείριςθσ ι Τιμωρίασ (2008). Ζκκεςθ για τθν Ελλάδα (ζγγραφο CPT/inf (2008)3 τθσ 
8

θσ
 Φεβρουαρίου 2008). Αποςπαςματικι απόδοςθ τθσ ζκκεςθσ ςτθν ελλθνικι: Ζρικα Καλαντηι 

37
 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π., ςελ. 69-71 

http://www.coe.int/t/dghl/monitoring/socialcharter/Presentation/AboutCharter_en.asp
http://www.cpt.coe.int/greek.htm
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΢ην ζεκείν απηφ θξίζεθε ζθφπηκε κηα εθηελέζηεξε αλαθνξά ζηελ Δπξσπατθή 

΢χκβαζε Γηθαησκάησλ ηνπ Αλζξψπνπ  (Δ΢ΓΑ) θαζψο ζπλδέεηαη κε ηελ πνιηηηθή γηα 

ηελ πγεία ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο. Ζ Δ΢ΓΑ ππνγξάθηεθε ζηε Ρψκε ην 

Ννέκβξην ηνπ 1950 θαη ηέζεθε ζε ηζρχ αξρέο ΢επηεκβξίνπ ηνπ 1953. Ζ δηαθνξά ηεο 

ζχκβαζεο απηήο κε άιιεο παξφκνηεο εληνπίδεηαη ζην γεγνλφο φηη ζεζπίδεη έλαλ 

κεραληζκφ έιεγρνπ ησλ δηθαησκάησλ ηνπ αλζξψπνπ πνπ είλαη κνλαδηθφο 

παγθνζκίσο.
38

 

 Ο κεραληζκφο απηφο κπνξεί λα πξνβεί ζε κία θαηλνηφκν δξάζε, δειαδή λα 

ζεζκνζεηήζεη ππεξεζληθά φξγαλα ειέγρνπ ζηα νπνία κπνξνχλ λα πξνζθχγνπλ ηφζν 

ηα θξάηε φζν θαη νη ηδηψηεο. Πξφθεηηαη δειαδή γηα πεξηνξηζκφ ηεο θξαηηθήο 

θπξηαξρίαο πνπ ζίγεη επαίζζεηα δεηήκαηα ζρεηηθά κε ζεκειηψδεηο θξαηηθέο 

αξκνδηφηεηεο. Ζ λνκνινγία ηνπ Δπξσπατθνχ Γηθαζηεξίνπ ησλ Γηθαησκάησλ ηνπ 

Αλζξψπνπ (πνπ απνηειεί έλα απφ ηα φξγαλα ειέγρνπ) ζίγεη δεηήκαηα πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ηηο αηνκηθέο ειεπζεξίεο έρνληαο έηζη ζεκαληηθέο επηπηψζεηο ζην 

εζσηεξηθφ δίθαην ησλ θξαηψλ. Γελ έρνπλ ιείςεη κάιηζηα απνθάζεηο ηνπ νη νπνίεο 

έρνπλ πξνθαιέζεη έληνλε πνιεκηθή θαζψο αλαηξέπνπλ βαζηθέο θξαηηθέο αξρέο.
39

 

Ζ Δ΢ΓΑ φκσο δελ παξέκεηλε ζην αξρηθφ ηεο θείκελν αιιά ζπκπιεξψζεθε θαη 

ηξνπνπνηήζεθε απφ 14 Πξφζζεηα Πξσηφθνιια πνπ δηαθξίλνληαη ζε νπζηαζηηθά ή 

δηθαηνπαξαγσγηθά (ηα νπνία ζπκπιεξψλνπλ ηνλ θαηάινγν ησλ πξνζηαηεπφκελσλ 

δηθαησκάησλ θαη ειεπζεξηψλ) θαη ζε ηξνπνπνηεηηθά (αθνξνχλ ηε δηαδηθαζία ή ηελ 

νξγάλσζε ηνπ Γηθαζηεξίνπ).  

Σα ζπκβαιιφκελα θξάηε αλαγλσξίδνπλ ζε φινπο φζνπο εμαξηψληαη απφ ηε 

δηθαηνδνζία ηνπο (δειαδή φρη κφλν ησλ ππεθφσλ ηνπο αιιά θαη φζσλ δελ έρνπλ 

ππεθνφηεηα θξάηνπο – κέξνπο ηεο Δ΢ΓΑ εθφζνλ απηνί βξίζθνληαη ζηε δηθαηνδνζία 

ελφο θξάηνπο πνπ έρεη επηθπξψζεη ηε ΢πλζήθε) ηα δηθαηψκαηα θαη ηηο ειεπζεξίεο πνπ 

θαζνξίδεη ε Δ΢ΓΑ θαη πξέπεη λα δηαζθαιίδνπλ ην ζεβαζκφ ησλ δηθαησκάησλ 

απηψλ.
40

  

                                                           
38

 Ελλθνικι Δθμοκρατία, Υπουργείο Εξωτερικϊν (2015). Συμβοφλιο τθσ Ευρϊπθσ. Διακζςιμο ςτον 
ιςτότοπο: http://www.mfa.gr/exoteriki-politiki/i-ellada-stous-diethneis-organismous/sumboulio-tis-
europis.html (πρόςβαςθ: 25/10/15) 
39

 Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 72 
40

 Council of Europe (2015δ). Details of Treaty No.005. Διακζςιμο ςτον ιςτότοπο: 
http://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/005 (πρόςβαςθ: 25/10/15) 
Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π.,ςελ. 73-74 

http://www.mfa.gr/exoteriki-politiki/i-ellada-stous-diethneis-organismous/sumboulio-tis-europis.html
http://www.mfa.gr/exoteriki-politiki/i-ellada-stous-diethneis-organismous/sumboulio-tis-europis.html
http://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/005
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Ζ Δ΢ΓΑ θαη ηα Πξσηφθνιιά ηεο εγγπψληαη δηθαηψκαηα θαη ειεπζεξίεο πνπ 

έρνπλ θπξίσο αζηηθή θαη πνιηηηθή θχζε ελψ απφ ηα νπζηαζηηθά νηθνλνκηθά θαη 

θνηλσληθά δηθαηψκαηα αλαθέξεηαη κφλν ην δηθαίσκα ζηε ζπλδηθαιηζηηθή ειεπζεξία 

θαζψο ζπλδέεηαη κε ηελ ειεπζεξία έλσζεο θαη ην δηθαίσκα ζηελ εθπαίδεπζε. ΢ηε 

΢χκβαζε γίλεηαη δηάθξηζε κεηαμχ ησλ δηθαησκάησλ πνπ δελ κπνξνχλ λα δερηνχλ 

πεξηνξηζκνχο θαη εθείλσλ πνπ ε άζθεζε κπνξεί λα γίλεη ππφ πξνυπνζέζεηο, ελψ 

αξθεηά απφ απηά δελ είλαη απφιπηα θαη ην θξάηνο έρεη ηε δπλαηφηεηα λα επηβάιιεη 

πεξηνξηζκνχο ζηελ άζθεζή ηνπο.  

Σα απαξαβίαζηα δηθαηψκαηα πεξηιακβάλνπλ ην δηθαίσκα ζηε δσή, ηελ 

απαγφξεπζε ησλ βαζαληζηεξίσλ θαη ησλ απάλζξσπσλ ή εμεπηειηζηηθψλ πνηλψλ ή 

κεηαρεηξίζεσλ, ηελ απαγφξεπζε ηεο δνπιείαο θαη ησλ θαηαλαγθαζηηθψλ έξγσλ, ηε κε 

αλαδξνκηθή ηζρχ ηνπ πνηληθνχ λφκνπ θαη ηελ θαηάξγεζε ηεο ζαλαηηθήο πνηλήο γηα 

φζα θξάηε έρνπλ επηθπξψζεη ην Πξσηφθνιιν 13. 

Πεξηνξηζκνί κπνξνχλ λα ηεζνχλ αθφκα θαη ζην δηθαίσκα ζεβαζκνχ ηεο 

ηδησηηθήο θαη νηθνγελεηαθήο δσήο, ηεο ειεπζεξίαο ζξεζθείαο θαη έθθξαζεο, ηεο 

ειεπζεξίαο ηνπ ζπλέξρεζζαη θαη ζπλεηαηξίδεζζαη θαη ηνπ δηθαηψκαηνο ζεβαζκνχ ηεο 

ηδηνθηεζίαο. Πξνθεηκέλνπ λα γίλνπλ δεθηνί πεξηνξηζκνί απηψλ ησλ δηθαησκάησλ, 

φκσο, πξέπεη λα ζπληξέρνπλ νη εμήο πξνυπνζέζεηο: (α) ν πεξηνξηζκφο λα πξνβιέπεηαη 

απφ ην εζσηεξηθφ δίθαην, (β) ε παξέκβαζε λα επηδηψθεη λφκηκν ζπκθέξνλ (π.ρ. 

πξνζηαζία δεκφζηαο πγείαο, έλλνκεο ηάμεο ή εζηθήο θ.α.), θαη (γ) ε παξέκβαζε λα 

κελ ππεξβαίλεη απηή πνπ είλαη απνιχησο αλαγθαία πξνθεηκέλνπ λα επηηεπρζεί ν 

επηδησθφκελνο λφκηκνο ζηφρνο.
41

  

 

 

 

 

 

                                                           
41

 Ευρωπαϊκό Δικαςτιριο Ανκρωπίνων Δικαιωμάτων (n.d.). Ευρωπαϊκι Σφμβαςθ Δικαιωμάτων του 
Ανκρϊπου όπωσ τροποποιικθκε από τα Πρωτόκολλα υπ’ αρικ. 11 και 14, ςυνοδευόμενθ από τα 
Πρωτόκολλα υπ’ αρικ. 1,4,6,7,12 και 13. Άρκρα  8-11 
Κ. Τςοφντασ (2014-15), ό.π., ςελ. 75 
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ΚΔΦΑΛΑΗΟ ΓΔΤΣΔΡΟ: ΟΗ ΔΠΗ ΜΔΡΟΤ΢ ΔΚΦΑΝ΢ΔΗ΢ ΣΖ΢ 

«ΠΟΛΗΣΗΚΖ΢ ΤΓΔΗΑ΢» ΣΟΤ ΢ΤΜΒΟΤΛΗΟΤ ΣΖ΢ ΔΤΡΧΠΖ΢ 

΢εκαληηθφ ξφιν παίδεη ην ΢πκβνχιην ηεο Δπξψπεο (΢ηΔ) θαη ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο 

θαη πην ζπγθεθξηκέλα ζε ηξεηο ηνκείο: (α) ζηνλ ηνκέα ηεο «θαξκαθνπνηίαο», (β) ζηνλ 

ηνκέα ηεο βηνεζηθήο, θαη (γ) ζηνλ ηνκέα θαηαπνιέκεζεο ησλ λαξθσηηθψλ ζην 

πιαίζην ηεο νκάδαο Πνκπηληνχ.  

2.1. ΢ςμβούλιο ηηρ Εςπώπηρ και θαπμακοποιία 

Απφ ην 1996 ιεηηνπξγεί, ζηα πιαίζηα ηνπ ΢ηΔ, ε Δπξσπατθή Γηεχζπλζε πνηφηεηαο 

θαξκάθνπ γηα ηε θξνληίδα πγείαο, ε νπνία είλαη γλσζηή κε ηνλ φξν «Δπξσπατθή 

Φαξκαθνπνηία», θαη βαζίδεηαη ζηε Σύκβαζε γηα ηελ εθπόλεζε Δπξσπατθήο 

Φαξκαθνπνηίαο πνπ ππνγξάθηεθε ην 1964. Ζ Διιάδα έρεη επηθπξψζεη ηε ΢χκβαζε 

απφ ην 1984 κε ην Νφκν 1425/1984 (30
 
Α΄). 

΢ηε ΢χκβαζε ζπκκεηέρνπλ 37 θξάηε θαζψο θαη ε ΔΔ, ελψ ην ξφιν ηνπ 

παξαηεξεηή ηνλ έρνπλ 8 επξσπατθά θξάηε, 17 κε επξσπατθά θξάηε, «the Taiwan 

Food and Drug Administration (TFDA) of the Ministry of Health and Welfare» θαη ε 

Παγθφζκηα Οξγάλσζε Τγείαο (ΠΟΤ).
42

  

Ζ Δπξσπατθή Φαξκαθνπνηία απνηειεί έλα εληαίν έξγν αλαθνξάο γηα ηνλ 

έιεγρν ηεο πνηφηεηαο ησλ θαξκάθσλ  ζηα θξάηε πνπ έρνπλ ππνγξάςεη ηε ΢χκβαζε 

γηα ηελ εθπφλεζή ηεο. Οη επίζεκεο πξνδηαγξαθέο πνπ δεκνζηεχνληαη εληφο ηεο 

παξέρνπλ ηφζν λνκηθή φζν θαη επηζηεκνληθή βάζε γηα ηνλ πνηνηηθφ έιεγρν θαηά ηε 

δηάξθεηα ησλ δηαδηθαζηψλ ηεο αλάπηπμεο θαη παξαγσγήο αιιά θαη εκπνξίαο ησλ 

θαξκάθσλ. 

Οη πξνδηαγξαθέο απηέο αθνξνχλ ηφζν ηελ πνηνηηθή θαη πνζνηηθή ζχλζεζε 

φζν θαη ηηο δνθηκέο πνπ δηελεξγνχληαη γηα ηα θάξκαθα, ζρεηηθά κε ηηο πξψηεο χιεο 

πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηελ παξαγσγή ηνπο θαη γηα ηα ελδηάκεζα ζηάδηα ηεο 

ζχλζεζήο ηνπο. Ζ ζχλζεζε θαη ε δηαδηθαζία παξαγσγήο ησλ θαξκάθσλ νξίδεηαη κε 

«κνλνγξαθίεο». Όινη νη παξαγσγνί θαξκάθσλ θαη/ή νη νπζίεο θαξκαθεπηηθήο 

ρξήζεσο πξέπεη λα εθαξκφδνπλ απηά ηα πξφηππα πνηφηεηαο πξνθεηκέλνπ λα είλαη 

                                                           
42

 Κ. Τςοφντασ, Δίκαιο Μονάδων Υγείασ και Πρόνοιασ, Διδακτικζσ ςθμειϊςεισ ακαδ. Ζτουσ 2015-2016, 
ςελ. 156 
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δπλαηή ε εκπνξία ησλ πξντφλησλ απηψλ ζηα θξάηε πνπ έρνπλ ππνγξάςεη ηε 

ζχκβαζε.
43

 

Ζ Γηεχζπλζε δηαδξακαηίδεη ζεκαληηθφ ξφιν ζηα δεηήκαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε 

ηελ θαηάξηηζε θαη ηελ παξαθνινχζεζε ησλ ζρεηηθψλ πξνδηαγξαθψλ θαη θαλφλσλ. 

Απηφ πνπ επηηπγράλεηαη κε ηελ θαηάξηηζε ησλ θνηλψλ θαλφλσλ είλαη ε ηππνπνίεζε 

ησλ θαξκάθσλ. Με ηνλ ηξφπν απηφ δεκηνπξγείηαη ε «Δπξψπε ησλ θαξκάθσλ». Απφ 

ηε Γηεχζπλζε γίλεηαη, επίζεο, ε δηαρείξηζε ηεο δηαδηθαζίαο πηζηνπνίεζεο ηεο 

ζπκκφξθσζεο ησλ θαξκάθσλ ζηηο κνλνγξαθίεο κε ηηο νπνίεο νξίδεηαη ε ζχλζεζε θαη 

δηαδηθαζία παξαγσγήο ηνπο. Ζ δηαδηθαζία πηζηνπνίεζεο απεπζχλεηαη ζηηο 

βηνκεραλίεο νη νπνίεο παξάγνπλ ηηο πξψηεο χιεο πνπ πξννξίδνληαη γηα θαξκαθεπηηθή 

ρξήζε, ελψ ηα πηζηνπνηεηηθά (πνπ αλαγλσξίδνληαη απφ φιεο ηηο ρψξεο – κέξε ηεο 

΢χκβαζεο) ρνξεγνχληαη ζην ΢ηξαζβνχξγν.
44

  

Ζ Γηεχζπλζε παξέρεη, επίζεο, ζε παγθφζκην επίπεδν, «ρεκηθέο νπζίεο 

αλαθνξψλ» θαη «βηνινγηθέο παξαζθεπέο αλαθνξψλ» νη νπνίεο πξννξίδνληαη γηα 

ρξήζε ζε δνθηκέο θαη δνζνινγίεο, νη νπνίεο γίλνληαη ζχκθσλα κε ηηο κεζφδνπο ηεο 

επξσπατθήο θαξκαθνπνηίαο. Παξάιιεια ζπληνλίδεη (απφ ην 1995) έλα Δπξσπατθφ 

Γίθηπν Δπίζεκσλ Δξγαζηεξίσλ πνπ είλαη ππεχζπλν γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηφηεηαο ησλ 

θαξκάθσλ πνπ δηαηίζεληαη ζηελ αγνξά γηα ρνξήγεζε ζηνλ άλζξσπν θαη ζηα δψα. Σα 

εξγαζηήξηα απηά ηδξχζεθαλ ην 1994 θαη ε ίδξπζή ηνπο ππήξμε απνηέιεζκα θνηλήο 

πξσηνβνπιίαο ηεο Δπηηξνπήο ηεο ΔΔ θαη ηνπ ΢ηΔ.
45

  

Σα θξάηε - κέιε είλαη ππεχζπλα γηα ηελ ηαμηλφκεζε ησλ θαξκάθσλ, ε νπνία 

αθνξά ζηελ πξφζβαζε ή κε κε ηαηξηθή ζπληαγή. Απφ ηε Γηεχζπλζε αλαιχνληαη νη 

ηερληθέο πνπ ρξεζηκνπνηνχλ ηα θξάηε – κέξε γηα ηελ ηαμηλφκεζε ησλ 

ζεκαληηθφηεξσλ θαξκάθσλ θαη παξάιιεια παξαθνινπζείηαη ε απφζπξζή ηνπο. ΢ε 

γεληθέο γξακκέο έρεη δηαπηζησζεί φηη θπθινθνξνχλ θάξκαθα ρσξίο ζπληαγνγξάθεζε 

ελψ απφ ηελ Δπηηξνπή Τπνπξγψλ πηνζεηήζεθε ςήθηζκα, ζην νπνίν αθελφο 

                                                           
43

 Council of Europe (2015ε). European Pharmacopoeia: Background & Mission. Διακζςιμο ςτον 
επίςθμο ιςτότοπο του ΣτΕ https://www.edqm.eu/en/european-pharmacopoeia-background-50.html 
(πρόςβαςθ: 28/10/15) 
Κ. Τςοφντασ (2015-16), ό.π., ςελ. 156 
44

 Counsil of Europe. Rules of Procedure of the European Pharmacopoeia Commission. PA/PH/SG (11) 
53 DEF 
Κ. Τςοφντασ (2015-16), ό.π., ςελ. 156 
Counsil of Europe. Code of Practice for the Work of the European Pharmacopoeia. PA/PH/Exp. ROP/T 
(11) 8 DEF 
45

 Κ. Τςοφντασ (2015-16), ό.π., ςελ. 156 

https://www.edqm.eu/en/european-pharmacopoeia-background-50.html
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δηαπηζηψλεηαη έιιεηςε ελαξκφληζεο ηεο παξαζθεπήο ησλ θαξκάθσλ ζηελ Δπξψπε 

θαη αθεηέξνπ δεηείηαη λα αλαιεθζνχλ πξσηνβνπιίεο πξνο απηήλ ηελ θαηεχζπλζε.  

Έλαο αθφκα ηνκέαο ζηνλ νπνίν δξαζηεξηνπνηείηαη ε Γηεχζπλζε είλαη απηφο 

ησλ θαλφλσλ πνπ αθνξνχλ ζηελ αηκνδνζία θαη ζηε κεηακφζρεπζε ησλ νξγάλσλ, 

έρνληαο σο βαζηθνχο ζηφρνπο εζηθνχο, λνκηθνχο θαη νξγαλσηηθνχο. Δμεηδηθεχνληαο 

ηνπο ζηφρνπο απηνχο ζην δήηεκα ηεο αηκνδνζίαο νη βαζηθέο αξρέο είλαη:
46

 

 Με εκπνξία ησλ νπζηψλ πνπ έρνπλ αλζξψπηλε πξνέιεπζε, εθνχζηεο 

θαη άλεπ ακνηβήο δσξεέο. 

 Αλαδήηεζε απηνεπάξθεηαο. 

 Πξνζηαζία πγείαο ηφζν ησλ αηκνδνηψλ φζν θαη ησλ δεθηψλ αίκαηνο.  

 Aπφ ην ηέινο ηεο δεθαεηίαο ηνπ 2000 (θαη ζπγθεθξηκέλα ην 2009) ππήξμε 

επέθηαζε ησλ δξάζεσλ ηεο Γηεχζπλζεο ζηελ πξνζηαζία ησλ θαηαλαισηψλ, ζηνλ 

ηνκέα ηεο αζθάιεηαο ησλ θαιιπληηθψλ αιιά θαη ησλ πιηθψλ πνπ έξρνληαη ζε επαθή 

κε ηα ηξφθηκα. 

Όζνλ αθνξά ηηο ζρέζεηο ηεο Γηεχζπλζεο κε ηελ ΔΔ απηέο δηέπνληαη απφ 

ζπκπιεξσκαηηθφηεηα. Ζ ΔΔ αλαιακβάλεη ηελ επζχλε γηα ηελ έγθξηζε θπθινθνξίαο 

ησλ θαξκάθσλ ζηελ αγνξά ελψ ε Γηεχζπλζε έρεη αξκνδηφηεηα επί ηεο ηππνπνίεζεο 

ησλ θαλφλσλ θαη ηνπ ειέγρνπ ηεο πνηφηεηάο ηνπο.
47

 

Ζ ΔΔ πξνζρψξεζε ζηε ΢χκβαζε ην 1994 κεηά ηελ ηξνπνπνίεζή ηεο κε ην 

Πξσηφθνιιν ηεο 16/11/1989. Σν Πξσηφθνιιν ζπληάρζεθε εηδηθά γηα λα επηηξέςεη 

ηελ πξνζρψξεζε ηεο ΔΔ θαη ζην άξζξν 3 νξίδεη φηη φηαλ ε ςεθνθνξία αθνξά ηερληθά 

δεηήκαηα (ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο ζεηξάο κε ηελ νπνία ζα πξέπεη λα 

παξαζθεπάδνληαη νη κνλνγξαθίεο πνπ αλαθέξνληαη ζην άξζξν 6 ηεο ζχκβαζεο)  ε 

απφθαζε ιακβάλεηαη κε νκνθσλία ησλ εζληθψλ αληηπξνζσπεηψλ θαη έρεη δηθαίσκα 

λα παξαβξίζθεηαη ζηε Γηεχζπλζε ε πιεηνςεθία ησλ εζληθψλ αληηπξνζσπεηψλ.
48
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 Κ. Τςοφντασ (2015-16), ό.π., ςελ. 156 
47

 Κ. Τςοφντασ (2015-16), ό.π., ςελ. 157 
48

 Counsil of Europe. Protocol to the Convention on Elaboration of a European Pharmacopoeia. 
European Treaty Series No. 134. Strasburg, Conseil de l’Europe, Division des publications et des 
documents, 1989, p. 1 
Κ. Τςοφντασ (2015-16), ό.π., ςελ. 157 
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Όζνλ αθνξά ηηο ππφινηπεο απνθάζεηο απηέο ιακβάλνληαη απφ ηα ηξία ηέηαξηα 

ησλ αληηπξνζψπσλ. Γηα ηηο απνθάζεηο απηέο ε ΔΔ ςεθίδεη ζηε ζέζε ησλ 

αληηπξνζσπεηψλ ησλ θξαηψλ – κειψλ ηεο θαη ν αξηζκφο ςήθσλ πνπ έρεη είλαη ίζνο 

πξνο ηνλ αξηζκφ ησλ αληηπξνζσπεηψλ ησλ θξαηψλ – κειψλ ηεο.
49

 

Ζ ΔΔ εμέδσζε δχν νδεγίεο κε ηηο νπνίεο θαηέζηεζε ππνρξεσηηθέο ηηο 

κνλνγξαθίεο ηεο θαξκαθνπνηίαο θαηά ηελ ππνβνιή έγθξηζεο γηα εκπφξην θαξκάθσλ. 

Ζ πξψηε (2001/82/ΔΚ) πεξηείρε δηαηάμεηο πξνο εθαξκνγή ζηα θηεληαηξηθά 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ πξννξίδνληαη γηα δηάζεζε ζηελ αγνξά κε ηε κνξθή, 

κεηαμχ ησλ άιισλ, θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, έηνηκσλ θηεληαηξηθψλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ή πξνκεηγκάησλ γηα θαξκαθνχρεο δσνηξνθέο.
50

 

Ζ δεχηεξε (2001/83/ΔΚ) εθαξκφδεηαη κφλν γηα ηα θάξκαθα πνπ πξννξίδνληαη 

γηα αλζξψπηλε ρξήζε θαη ηα νπνία πξννξίδνληαη λα θπθινθνξήζνπλ ζηελ αγνξά ησλ 

θξαηψλ – κειψλ θαη είηε παξαζθεπάδνληαη βηνκεραληθά είηε γηα ηελ παξαζθεπή ηνπο 

ρξεζηκνπνηείηαη θάπνηα βηνκεραληθή κέζνδνο. Καηφπηλ ππήξμε ηξνπνπνίεζε απηψλ 

ησλ νδεγηψλ πξνθεηκέλνπ λα επηηξαπεί ζηε Γηεχζπλζε λα δεηά ηε ζπλεξγαζία ησλ 

εζληθψλ ππεξεζηψλ επηζεψξεζεο ζηνλ έιεγρν ηφζν ησλ ρψξσλ θαηαζθεπήο φζν θαη 

ησλ ρψξσλ δηαλνκήο ησλ πξψησλ πιψλ πνπ πξννξίδνληαη γηα θαξκαθεπηηθή ρξήζε.
51

 

Ζ Γηεχζπλζε επηπιένλ ζπκκεηέρεη ζηελ πξνζπάζεηα θαηαπνιέκεζεο ηεο 

απνκίκεζεο θαξκάθσλ. Γηα ην ζθνπφ απηφ ε Δπηηξνπή Τπνπξγψλ ηνπ ΢ηΔ πηνζέηεζε 

ηε ζχκβαζε Medicrime, ε νπνία ππνγξάθηεθε ζηε Μφζρα ζηηο 23 Οθησβξίνπ ηνπ 

2011, θαη ζηελ νπνία ε Διιάδα θαη ε ΔΔ δελ είλαη αθφκα κέξε. Ζ ζπγθεθξηκέλε 

΢χκβαζε έρεη ζηφρν ηελ πξφιεςε θαη ηελ θαηαπνιέκεζε ησλ απεηιψλ γηα ηε 

δεκφζηα πγεία κε ηελ πνηληθνπνίεζε νξηζκέλσλ πξάμεσλ, ηελ πξνζηαζία ησλ 

δηθαησκάησλ ησλ ζπκάησλ θαη ηελ πξνψζεζε ηεο εζληθήο θαη δηεζλνχο ζπλεξγαζίαο. 

΢ηα πιαίζηα απηά ηα θξάηε κέιε ζα πξέπεη λα επηβάιινπλ θπξψζεηο ζε θάζε 
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 Counsil of Europe (1989), ό.π., ςελ, 1 
Κ. Τςοφντασ (2015-16), ό.π., ςελ. 157-158 
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 Directive 2001/82/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the 
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Communities, 28/11/2001 
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 Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the 
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πεξίπησζε πνπ παξαζθεπάδνληαη θαη ηίζεληαη ζε θπθινθνξία απνκηκήζεηο θαξκάθσλ 

θαη κε εγθεθξηκέλα θάξκαθα θαζψο θαη ζε πεξίπησζε λφζεπζεο εγγξάθσλ. 
52

  

2.1.1. Ννκηθό πιαίζην Δπξσπατθήο Φαξκαθνπνηίαο 

Ζ Δπξσπατθή Φαξκαθνπνηία θαζίζηαηαη ππνρξεσηηθή απφ δηάθνξα λνκηθά θείκελα 

θαη πην ζπγθεθξηκέλα απφ ηα εμήο:
53

 

 Σε ΢χκβαζε πνπ αλαπηχρζεθε απφ ην ΢ηΔ γηα ηελ εθπφλεζε κίαο 

Δπξσπατθήο Φαξκαθνπνηίαο. 

 Έλα πξσηφθνιιν πνπ εγθξίζεθε ην 1994 πνπ ηξνπνπνηνχζε ηε ζχκβαζε ψζηε 

λα πξνεηνηκαζηεί γηα ηελ πξνζρψξεζε ηεο ΔΔ θαη ηνλ θαζνξηζκφ ησλ 

αξκνδηνηήησλ ηεο ΔΔ θαη ησλ θξαηψλ-κειψλ ηεο εληφο ηεο Δπξσπατθήο 

θαξκαθνπνηίαο. 

 Σηο νδεγίεο ηεο ΔΔ 2001/82/ΔΚ, 2001/83/ΔΚ θαη 2003/63/ΔΚ, φπσο 

ηξνπνπνηήζεθε, γηα ηα θάξκαθα πνπ πξννξίδνληαη γηα αλζξψπηλε θαη 

θηεληαηξηθή ρξήζε. Οη νδεγίεο απηέο δηαηεξνχλ ηνλ ππνρξεσηηθφ ραξαθηήξα 

ησλ κνλνγξαθηψλ ηεο επξσπατθήο θαξκαθνπνηίαο φηαλ δεηείηαη άδεηα 

θπθινθνξίαο γηα ηα θάξκαθα.  

Σα ζπκβαιιφκελα κέξε ηεο ΢χκβαζεο αλαιακβάλνπλ ζπγθεθξηκέλεο 

ππνρξεψζεηο, νη νπνίεο είλαη νη εμήο: 

 Ζ πξννδεπηηθή επεμεξγαζία κηαο θαξκαθνπνηίαο πνπ ζα γίλεη θνηλή 

ζηηο ελδηαθεξφκελεο ρψξεο θαη ε νπνία ζα νλνκάδεηαη «Δπξσπατθή 

Φαξκαθνπνηία». 

 Σε ιήςε αλαγθαίσλ κέηξσλ πξνθεηκέλνπ λα εμαζθαιηζηεί φηη νη 

κνλνγξαθίεο ζα απνηειέζνπλ ηηο επίζεκεο πξνδηαγξαθέο πνπ ζα 

ηζρχζνπλ ζηε ρψξα ηνπο κε άκεζε εθαξκνγή ζηελ εζληθή λνκνζεζία ή 

κε έκκεζε εθαξκνγή κέζσ εζληθήο κεηάθξαζεο. 
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 Council of the European Union. Council of Europe Convention on the counterfeiting of medical 
products and similar crimes involving threats to public health (MEDICRIME Convention). Employment, 
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2.1.2. Δπξσπατθή Φαξκαθνπνηία θαη ειιεληθή λνκνζεζία 

Ζ ΢χκβαζε γηα ηελ εθπφλεζε κηαο Δπξσπατθήο Φαξκαθνπνηίαο επηθπξψζεθε απφ 

ηελ Διιάδα κε ην Νφκν 1425/1984 (30
 
Α΄). ΢ηνλ πξφινγν ηνπ Νφκνπ απηνχ 

αλαθέξεηαη φηη κεηαμχ άιισλ ιήθζεθαλ ππφςε ηα εμήο:
54

 

 Ζ απφθαζε ησλ κεξψλ ηεο ΢πλζήθεο ησλ Βξπμειιψλ ηεο 17
εο

 Μαξηίνπ ηνπ 

1948 αθελφο λα εληζρχζνπλ ηνπο θνηλνχο δεζκνχο νη νπνίνη ηνπο ελψλνπλ θαη 

αθεηέξνπ λα θάλνπλ θάζε πξνζπάζεηα γηα ηελ αλχςσζε ηνπ βηνηηθνχ 

επηπέδνπ ησλ ιαψλ ηνπο αιιά θαη γηα ηελ πξνψζεζε ηεο αξκνληθήο 

αλάπηπμεο ησλ θνηλσληθψλ ππεξεζηψλ ζηηο ρψξεο ηνπο.  

 Ζ πξνζπάζεηα ησλ κειψλ λα ζεκεηψζνπλ πξφνδν ζηνλ θνηλσληθφ ηνκέα θαη 

ζηνλ ηνκέα πνπ ζρεηίδεηαη κε ηε δεκφζηα πγεία αιιά θαη ε ελαξκφληζε ησλ 

εζληθψλ λνκνζεζηψλ. 

 Ζ αλαγθαηφηεηα ηεο ιήςεο κέηξσλ γηα ηελ παξαγσγή, θπθινθνξία θαη 

δηαλνκή ησλ θαξκάθσλ ζηελ Δπξψπε. 

 Ζ πεπνίζεζε φηη είλαη ηφζν επηζπκεηφ φζν θαη αλαγθαίν λα ππάξμεη 

ελαξκφληζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ νπζηψλ πνπ παξνπζηάδνπλ ελδηαθέξνλ θαη 

ζπνπδαηφηεηα γηα ηνπο ιανχο ηεο Δπξψπεο είηε είλαη ζηελ αξρηθή κνξθή ηνπο 

είηε είλαη κε κνξθή θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ. 

 Ζ πεπνίζεζε φηη ππάξρεη άκεζε αλάγθε επίζπεπζεο ηνπ θαζνξηζκνχ ησλ 

πξνδηαγξαθψλ γηα ηηο λέεο θαξκαθεπηηθέο νπζίεο πνπ έρνπλ δηαξθψο 

απμαλφκελν αξηζκφ εκθάληζεο αιιά θαη ε πεπνίζεζε φηη ν ζθνπφο απηφο 

κπνξεί λα επηηεπρζεί κε ηνλ θαιχηεξν δπλαηφ ηξφπν κε ηελ πξννδεπηηθή 

δεκηνπξγία κηαο θνηλήο θαξκαθνπνηίαο γηα ηα ελδηαθεξφκελα επξσπατθά 

θξάηε. 

Ο ζπγθεθξηκέλνο Νφκνο ξπζκίδεη ηηο ππνρξεψζεηο ησλ ζπκβαιιφκελσλ 

κεξψλ, νη νπνίεο ζπλίζηαληαη ζηελ πξννδεπηηθή εθπφλεζε κηαο Φαξκαθνπνηίαο 

θνηλήο γηα ηα ελδηαθεξφκελα κέξε θαη ζα νλνκάδεηαη «Δπξσπατθή Φαξκαθνπνηία» 

θαη ηε ιήςε ησλ κέηξσλ πνπ θξίλνληαη θαηάιιεια γηα λα εμαζθαιηζηεί φηη νη 

κνλνγξαθίεο πνπ ζα πηνζεηεζνχλ αθελφο ζα ζπληζηνχλ ηελ Δπξσπατθή 
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 Εφθμερίσ τθσ Κυβερνιςεωσ. Κφρωςθ τθσ Σφμβαςθσ για τθν εκπόνθςθ Ευρωπαϊκισ Φαρμακοποιίασ 
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Φαξκαθνπνηία θαη αθεηέξνπ ζα απνηειέζνπλ ηηο επίζεκεο πξνδηαγξαθέο πνπ ζα 

εθαξκφδνληαη ζηηο ρψξεο ηνπο.
55

 

Ο Νφκνο νξίδεη πεξαηηέξσ ηα φξγαλα πνπ αζρνινχληαη κε ηελ εθπφλεζε ηεο 

Δπξσπατθήο Φαξκαθνπνηίαο (δειαδή ε Δπηηξνπή Γεκφζηαο Τγείαο θαη ε Δπηηξνπή 

Δπξσπατθήο Φαξκαθνπνηίαο) αιιά θαη ηε ζχλζεζε θαη ηηο αξκνδηφηεηέο ηνπο. Ζ 

Δπηηξνπή Γεκφζηαο Τγείαο απνηειείηαη απφ εζληθέο αληηπξνζσπείεο θαη αζθεί γεληθφ 

έιεγρν ζηελ Δπηηξνπή ελψ εγθξίλεη θαη φιεο ηεο απνθάζεηο ηεο πεξί κε ηερληθψλ 

ζεκάησλ θαη θαζνξίδεη ηα ρξνληθά φξηα κέζα ζηα νπνία πξέπεη λα εθαξκνζηνχλ νη 

απνθάζεηο πνπ έρνπλ ηερληθφ ραξαθηήξα.
56

 

Γχν αθφκα ζεκεία ελδηαθέξνληνο ζην ζπγθεθξηκέλν Νφκν είλαη πξψηνλ φηη 

δίλεη ζε θάζε Κπβέξλεζε ην δηθαίσκα θαηά ην ρξφλν ππνγξαθήο ή ηεο θαηάζεζεο 

ηνπ εγγξάθνπ απνδνρήο, επηθχξσζεο ή πξνζρψξεζεο λα νξίζεη ηελ επηθξάηεηα ή ηηο 

επηθξάηεηεο ζηηο νπνίεο ζα ηζρχεη ε ΢χκβαζε, ηηο νπνίεο κπνξεί λα επεθηείλεη ή λα 

απνζχξεη ζε κεηαγελέζηεξε εκεξνκελία. Γεχηεξνλ, ε ηζρχο ηεο ΢χκβαζεο νξίδεηαη 

σο απεξηνξίζηνπ δηάξθεηαο θαη δίλεηαη ζην θάζε ζπκβαιιφκελν κέξνο ε δπλαηφηεηα 

θαηαγγειίαο ηεο ε νπνία ζα ηζρχεη έμη κήλεο κεηά ηελ παξαιαβή ηεο γλσζηνπνίεζεο 

ηεο θαηαγγειίαο απφ ην Γεληθφ Γξακκαηέα ηνπ ΢ηΔ.
57

 

2.2. ΢ςμβούλιο ηηρ Εςπώπηρ και βιοηθική  

Σα ζεκέιηα ησλ αξρψλ ηεο βηνεζηθήο ηέζεθαλ κε ηνλ Κψδηθα ηεο Νπξεκβέξγεο 

(1947) ελψ ζηαζκφο ζηελ δενληνινγηθή πξαθηηθή ηεο θιηληθήο έξεπλαο ήηαλ ε 

Γηαθήξπμε ηνπ Διζίλθη (1964). Απφ ηφηε ππήξμε έληνλε αληηπαξάζεζε θαη δηάινγνο 

ζε πνιιέο ρψξεο θαη ζε δηεζλέο επίπεδν ζρεηηθά κε ηηο εζηθέο αξρέο πνπ ζα έπξεπε λα 

εθαξκνζηνχλ ζηηο βηνταηξηθέο δξαζηεξηφηεηεο, ζηελ θαζεκεξηλή ηαηξηθή πξάμε, ηελ 

έξεπλα θαη ηηο λέεο ηερλνινγίεο.
58

  

΢ηα πιαίζηα απηά πηνζεηήζεθε ηελ άλνημε ηνπ 1997 (4 Απξηιίνπ) ε «΢χκβαζε 

ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο γηα ηελ πξνζηαζία ησλ αλζξσπίλσλ δηθαησκάησλ θαη 
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56

 Νόμοσ 1425/1984, άρκρα 2-4 
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 Νόμοσ 1425/1984, άρκρα 13 και 14 
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ηεο αμηνπξέπεηαο ηνπ αηφκνπ ζε ζρέζε κε ηηο εθαξκνγέο ηεο βηνινγίαο θαη ηεο 

ηαηξηθήο: Σύκβαζε γηα ηα Αλζξώπηλα Γηθαηώκαηα θαη ηε Βηνταηξηθή», ε νπνία έρεη 

κείλεη γλσζηή σο Σύκβαζε ηνπ Οβηέδν. Ζ ΢χκβαζε πηνζεηήζεθε κεηά απφ ζχζηαζε 

(1160/1991) ηεο Κνηλνβνπιεπηηθήο ΢πλέιεπζεο ηνπ ΢ηΔ ζηελ Δπηηξνπή Τπνπξγψλ ε 

νπνία δεηνχζε απφ ηελ Δπηηξνπή λα εμεηάζεη ην ελδερφκελν ηεο θαηάξηηζεο κίαο 

ζχκβαζεο-πιαηζίνπ ζρεηηθά κε ηε βηνεζηθή ζηελ νπνία ζα ζπκπεξηιακβαλφηαλ θαη 

ηα δεηήκαηα πνπ αθνξνχλ ζηα δηθαηψκαηα ηνπ αλζξψπνπ, φπσο ε κεηακφζρεπζε 

νξγάλσλ, ε ρξήζε γελεηηθψλ πιεξνθνξηψλ θ.α. 

Ζ ΢χκβαζε πνπ είλαη ε κφλε δεζκεπηηθή δηεζλήο λνκηθή πξάμε ζηνλ ηνκέα 

ηεο βηνεζηθήο
59

 έρεη ζηφρν ηελ εμεχξεζε ηζνξξνπίαο κεηαμχ ηεο ειεπζεξίαο ηεο 

έξεπλαο θαη ηεο πξνζηαζίαο ησλ αηφκσλ. Ηδηαίηεξα πξνβιέπεη ηα εμήο:
60

 

 Ζ επέκβαζε ζε ζέκαηα πγείαο κπνξεί λα γίλεη κφλν κεηά απφ 

πιεξνθνξεκέλε ζπλαίλεζε ηνπ ελδηαθεξνκέλνπ πξνζψπνπ. 

 Οη γελεηηθέο εμεηάζεηο πνπ κπνξνχλ λα πξνβιέςνπλ ηελ εκθάληζε 

λφζσλ ή ρξεζηκνπνηνχληαη γηα λα αλαγλσξηζηεί ην ππνθείκελν σο 

θνξέαο ζπγθεθξηκέλνπ γνληδίνπ πνπ είλαη ππεχζπλν γηα θάπνηα λφζν 

πξνθεηκέλνπ λα αλαγλσξηζηεί ε γελεηηθή ηνπ πξνδηάζεζε ή ε 

δεθηηθφηεηά ηνπ γηα λφζν, επηηξέπεηαη λα γίλνληαη κφλν εθφζνλ ην 

επηβάιινπλ ιφγνη πγείαο ή γηα ιφγνπο επηζηεκνληθήο έξεπλαο, αθνχ 

πξνεγνπκέλσο έρεη ππάξμεη ε θαηάιιειε γελεηηθή ζπκβνπιεπηηθή. 

 Ζ δηελέξγεηα έξεπλαο επί πξνζψπνπ κπνξεί λα γίλεη κφλν αλ 

πιεξνχληαη θάπνηεο ζπγθεθξηκέλεο θαη ξεηά πξνβιεπφκελεο 

πξνυπνζέζεηο. 

Ζ νινθιήξσζε ηεο ΢χκβαζεο έγηλε κε ηέζζεξα πξσηφθνιια. Σν πξψην (ETS 

No.168, 1988) αλαθέξεηαη ζηελ απαγφξεπζε ηεο θισλνπνίεζεο αλζξψπηλσλ φλησλ, 

ην δεχηεξν (ETS No. 186, 2002) αλαθέξεηαη ζηε κεηακφζρεπζε νξγάλσλ θαη ηζηψλ, 

ην ηξίην (CETS No. 195, 2005) αλαθέξεηαη ζηε βηνταηξηθή έξεπλα θαη ην ηειεπηαίν 

(CETS No. 203, 2008) αθνξά ηηο γελεηηθέο εμεηάζεηο γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο.
61
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Ζ ζχκβαζε ζπκπιεξψλεηαη πεξαηηέξσ απφ 3 κε λνκηθά δεζκεπηηθά θείκελα. 

Σε ΢χζηαζε ηεο Δπηηξνπήο Τπνπξγψλ (REC[2003]10) γηα ηελ μελνκεηακφζρεπζε, ηε  

΢χζηαζε ηεο Δπηηξνπήο Τπνπξγψλ (REC[2004]10) γηα ηελ πξνζηαζία ησλ 

αλζξσπίλσλ δηθαησκάησλ θαη ηεο αμηνπξέπεηαο ησλ αηφκσλ κε ςπρηθέο δηαηαξαρέο, 

θαη ηε ΢χζηαζε ηεο Δπηηξνπήο Τπνπξγψλ (REC[2006]4) ζρεηηθά κε ηελ έξεπλα γηα 

βηνινγηθά πιηθά αλζξψπηλεο πξνέιεπζεο.
62

 

Οη ρξνλνινγίεο νξφζεκν γηα ηε βηνεζηθή ζηα πιαίζηα ηνπ ΢ηΔ είλαη νη εμήο:
 63

 

 1985: ε βηνεζηθή πεξηιακβάλεηαη κεηαμχ ησλ δξαζηεξηνηήησλ ηνπ 

΢ηΔ κε ηελ ψζεζε ηεο Κνηλνβνπιεπηηθήο ΢πλέιεπζεο. 

 1992: ηδξχεηαη ε ΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο. ΢ηφρνο ηεο είλαη ε 

κειέηε ησλ εζηθψλ δηιεκκάησλ, ηδίσο σο πξνο ηηο πξνθιήζεηο γηα ηα 

αλζξψπηλα δηθαηψκαηα πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηηο εμειίμεηο πνπ 

ζεκεηψλνληαη ζην ρψξν ηεο βηνταηξηθήο θαη ε ζρεδίαζε λνκηθψλ 

κέζσλ γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηέηνησλ πξνβιεκάησλ. 

 1997: πηνζεηείηαη ε ΢χκβαζε ηνπ Οβηέδν. 

 2012: ε ΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο έγηλε ε Δπηηξνπή Βηνεζηθήο 

θαη ηψξα ζπλδέεηαη άκεζα κε ηε ΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή γηα ηα 

Αλζξψπηλα Γηθαηψκαηα. ΢ηα θαζήθνληά ηεο εμαθνινπζεί λα έρεη ηελ 

εθηίκεζε ησλ λέσλ εζηθψλ θαη λνκηθψλ δεηεκάησλ ζην ζπλερψο 

κεηαβαιιφκελν ηνκέα ηεο βηνταηξηθήο επηζηήκεο θαη ηερλνινγίαο 

(φπσο απηέο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε γελεηηθή θαη ηηο βηνηξάπεδεο), ηελ 

αλάπηπμε ησλ αξρψλ πνπ θαηνρπξψλνληαη ζηε ΢χκβαζε ηνπ Οβηέδν 

ζε ζπγθεθξηκέλνπο ηνκείο, λα ζπκβάιιεη ζηελ αχμεζε ηεο 

επαηζζεηνπνίεζεο ζρεηηθά κε ηηο αξρέο ηεο θαη λα δηεπθνιχλεη ηελ 

εθαξκνγή ηνπο.  

Ζ ΢χκβαζε ηνπ Οβηέδν επηθπξψζεθε απφ ηελ Διιάδα κε ην Νφκν 2619/1998 

(ΦΔΚ Α΄ 132). Βάζεη ηνπ λφκνπ απηνχ, νη ζηφρνη ησλ ζπκβαιιφκελσλ κεξψλ είλαη ε 

πξνζηαζία ηεο αμηνπξέπεηαο θαη ηεο ηαπηφηεηαο θάζε αλζξσπίλνπ φληνο θαη ε 

παξνρή εγγχεζεο γηα ζεβαζκφ ηεο αθεξαηφηεηαο ησλ ινηπψλ δηθαησκάησλ θαη 

ζεκειησδψλ ειεπζεξηψλ θάζε αλζξψπηλνπ φληνο, ρσξίο δηάθξηζε, ζε ζρέζε κε ηελ 
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εθαξκνγή ηεο Βηνινγίαο θαη ηεο Ηαηξηθήο. ΢ην ίδην άξζξν ηεο ΢πλζήθεο δειψλεηαη 

φηη θάζε ζπκβαιιφκελν κέξνο ζα ιάβεη ηα κέηξα πνπ είλαη αλαγθαία ζηελ εζσηεξηθή 

ηνπ λνκνζεζία πξνθεηκέλνπ λα ηεζνχλ ζε ηζρχ νη δηαηάμεηο ηεο ΢χκβαζεο.
64

 

΢ηε ΢χκβαζε νξίδεηαη φηη ηα ζπκθέξνληα θαη ε επεκεξία ηνπ αλζξψπηλνπ 

φληνο ππεξηζρχνπλ κφλν έλαληη ηνπ θνηλσληθνχ ζπκθέξνληνο ή ηεο επηζηήκεο (άξζξν 

2) ελψ πξνβιέπεη θαη ηε δηαδηθαζία πνπ πξέπεη λα αθνινπζεζεί αλ ην ελδηαθεξφκελν 

πξφζσπν δελ είλαη ζε ζέζε λα δψζεη ηελ πιεξνθνξεκέλε ζπλαίλεζή ηνπ 

κεξηκλψληαο γηα ηελ πξνζηαζία ηνπ (άξζξν 6). Πξνβιέπεηαη αθφκα πξνζηαζία ησλ 

αηφκσλ πνπ πάζρνπλ απφ δηαλνεηηθή δηαηαξαρή ζνβαξήο κνξθήο θαζψο ε δηελέξγεηα 

επέκβαζεο ρσξίο ηε ζπγθαηάζεζή ηνπ επηηξέπεηαη κφλν αλ απνζθνπεί ζηε ζεξαπεία 

ηεο δηαηαξαρήο ηνπ θαη ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ ρσξίο απηή ηε ζεξαπεία κπνξεί λα 

αλαθχςεη ζνβαξή βιάβε ηεο πγείαο ηνπ (άξζξν 7). 

Ζ αλαγθαηφηεηα ηεο πιεξνθνξεκέλεο ζπλαίλεζεο παξαθάκπηεηαη κφλν αλ  

εμαηηίαο ηνπ επείγνληνο ηεο θαηάζηαζεο δελ είλαη δπλαηή ε ιήςε ηεο ζπλαίλεζεο, 

νπφηε θάζε ηαηξηθά αλαγθαία επέκβαζε γηα ηελ πγεία ηνπ αηφκνπ εθηειείηαη ρσξίο 

απηή. Αλ, φκσο, ην άηνκν έρεη εθθξάζεη ζε πξνγελέζηεξν ρξφλν επηζπκίεο ζρεηηθά κε 

ηαηξηθέο επεκβάζεηο ζα ιακβάλνληαη ππφςε απηέο ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ δελ κπνξεί 

λα εθθξάζεη ηηο ηξέρνπζεο επηζπκίεο ηνπ. Οξίδεηαη αθφκε ην δηθαίσκα ηνπ αηφκνπ λα 

πιεξνθνξεζεί γηα ηελ θαηάζηαζε ηεο πγείαο ηνπ αλ θαη γίλνληαη ζεβαζηέο νη 

επηζπκίεο φζσλ επηιέγνπλ λα κελ έρνπλ ηε ζρεηηθή ελεκέξσζε.
65

 

Όζνλ αθνξά ην αλζξψπηλν γνληδίσκα απφ ηε ΢χκβαζε νξίδνληαη κεηαμχ ησλ 

άιισλ θαη ηα εμήο:
66

 

 Απαγφξεπζε θάζε κνξθήο δηάθξηζεο κε βάζε ην γελεηηθφ 

θιεξνλνκηθφ πιηθφ. 

 Απαγφξεπζε επεκβάζεσλ πνπ απνζθνπνχλ ζηελ εηζαγσγή 

ηξνπνπνηήζεσλ ζην γνληδίσκα ηπρφλ απνγφλσλ. 
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 Απαγφξεπζε επηινγήο ηνπ θχινπ ησλ απνγφλσλ, εθηφο θη αλ έηζη 

κπνξεί λα απνθεπρζεί ζνβαξή θιεξνλνκηθή λφζνο πνπ ζρεηίδεηαη κε 

ην θχιν. 

 Απαγφξεπζε δεκηνπξγίαο αλζξψπηλσλ εκβξχσλ γηα εξεπλεηηθνχο 

ζθνπνχο. 

 Απαγφξεπζε αθαίξεζεο νξγάλνπ ή ηζηνχ πξνο κεηακφζρεπζε απφ 

δψληα δφηε πνπ δελ δηαζέηεη ηθαλφηεηα ζπλαίλεζεο. 

 Απαγφξεπζε πξνζπφξηζεο νηθνλνκηθνχ νθέινπο απφ ην αλζξψπηλν 

ζψκα θαη ηα ηκήκαηά ηνπ. 

2.3. ΢ςμβούλιο ηηρ Εςπώπηρ και ναπκωηικά 

΢ηα πιαίζηα ηνπ ΢ηΔ ιεηηνπξγεί θαη ε Οκάδα Πνκπηληνύ, δειαδή έλα δηαθπβεξλεηηθφ 

φξγαλν ζην νπνίν ζπκκεηέρνπλ 37 θξάηε. Αλάκεζα ζε απηά βξίζθεηαη θαη ε Διιάδα 

ελψ θάπνηα θξάηε πνπ δελ είλαη κέιε ηνπ ΢ηΔ (φπσο νη ΖΠΑ θαη ν Καλαδάο) 

ζπλεξγάδνληαη κε ηελ Οκάδα. Ζ Οκάδα έρεη σο ζθνπφ ηε δηεπηζηεκνληθή κειέηε ηνπ 

πξνβιήκαηνο ησλ λαξθσηηθψλ θαη ηεο παξάλνκεο δηαθίλεζήο ηνπο.
67

  

Ζ Οκάδα ζρεκαηίζηεθε ην 1971 κε πξσηνβνπιία ηνπ ηφηε Γάιινπ πξνέδξνπ 

Ενξδ Πνκπηληνχ, απφ ηνλ νπνίν πήξε ην φλνκά ηεο ηηκήο έλεθελ. Αξρηθά απηφ ην 

άηππν θφξνπκ απνηεινχληαλ απφ επηά επξσπατθέο ρψξεο (Γαιιία, Γεξκαλία, Βέιγην, 

Ηηαιία, Λνπμεκβνχξγν, Οιιαλδία, Ζλσκέλν Βαζίιεην) νη νπνίεο επηζπκνχζαλ λα 

κνηξαζηνχλ ηελ εκπεηξία ηνπο ζηελ θαηαπνιέκεζε ηεο ρξήζεο θαη παξάλνκεο 

δηαθίλεζεο λαξθσηηθψλ. ΢ηε ζπλέρεηα, ε ζπλεξγαζία επεθηάζεθε γηα λα 

ζπκπεξηιάβεη θαη λέεο ρψξεο.
68

 

Σν 1980 ε Οκάδα είρε ελζσκαησζεί ζην ζεζκηθφ πιαίζην ηνπ ΢ηΔ. Απφ ην 

1990 ε ζπλεξγαζία έρεη ηερληθά επεθηαζεί ζηηο ρψξεο ηεο Κεληξηθήο θαη Αλαηνιηθήο 

Δπξψπεο πνπ δελ είλαη κέιε ηεο Οκάδαο. ΢ηηο δξαζηεξηφηεηεο ηεο Οκάδαο έρνπλ 

πξνζθιεζεί λα ιάβνπλ κέξνο θαη άιινη δηεζλείο νξγαληζκνί, φπσο ε ΔΔ, ε 

Δπξσπατθή Δπηηξνπή θαη ην Δπξσπατθφ Κέληξν Παξαθνινχζεζεο ησλ λαξθσηηθψλ 

θαη ηνπ Δζηζκνχ ζηα Ναξθσηηθά. Απφ ην 2006 ε Οκάδα έρεη αλαπηχμεη 
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δξαζηεξηφηεηεο ζπλεξγαζίαο γηα θαη κε θξάηε κε κέιε απφ ηε ιεθάλε ηεο 

Μεζνγείνπ, φπσο ε Αιγεξία, ε Αίγππηνο, ε Ηνξδαλία, ε Σπλεζία, ην Μαξφθν θαη ν 

Λίβαλνο.
69

 

 Ζ βαζηθή απνζηνιή ηεο νκάδαο είλαη λα ζπκβάιιεη ζηελ απνηειεζκαηηθή 

αλάπηπμε δηεπηζηεκνληθψλ, θαηλνηφκσλ, απνηειεζκαηηθψλ θαη ηεθκεξησκέλσλ 

πνιηηηθψλ γηα ηα λαξθσηηθά ζηα θξάηε – κέιε ηεο. Δπηδηψθεη λα ζπλδέζεη ηελ 

Πνιηηηθή, ηελ Πξαθηηθή θαη ηελ Δπηζηήκε θαη επηθεληξψλεηαη θπξίσο ζηηο 

πξαγκαηηθφηεηεο ηεο ηνπηθήο εθαξκνγήο ησλ πξνγξακκάησλ θαηά ησλ λαξθσηηθψλ.   

Ζ δπλακηθή φκσο θχζε ηνπ θαηλνκέλνπ ησλ λαξθσηηθψλ πνπ κεηαβάιιεηαη 

γξήγνξα θαη απξφβιεπηα έρεη απαηηήζεη απφ ηελ Οκάδα λα πξνζαξκφζεη ην ξφιν ηεο 

γηα λα κπνξέζεη λα αζρνιεζεί κε ηα αλαδπφκελα πξνβιήκαηα θαη ηηο αιιαγέο ζηελ 

θαηάζηαζε ηε ζρεηηθή κε ηα λαξθσηηθά. Σα δχν ραξαθηεξηζηηθά ηεο Οκάδαο πνπ ηελ 

έρνπλ βνεζήζεη λα αληαπνθξηζεί ζηελ πξφθιεζε είλαη ε επειημία θαη ε ηθαλφηεηά ηεο 

γηα θαηλνηνκία.
70

 

Σν βαζηθφ φξγαλν ηεο Οκάδαο είλαη ε Σπλδηάζθεςε Υπνπξγώλ πνπ ζπλέξρεηαη 

θάζε ηξία ρξφληα, αιιά αλ απαηηεζεί θαη ζπρλφηεξα, ζηελ νπνία ζπκκεηέρνπλ νη 

αξκφδηνη ππνπξγνί γηα ζέκαηα λαξθσηηθψλ ή ν ππνπξγφο πνπ έρεη επηθνξηηζηεί κε ην 

θαζήθνλ ηνπ ζπληνληζκνχ ησλ δηαθφξσλ ππνπξγείσλ ζε ζέκαηα λαξθσηηθψλ ζηελ 

επηθξάηεηά ηνπ. Σελ επζχλε ηεο πξνεηνηκαζίαο θάζε ππνπξγηθήο ζπλάληεζεο ηελ έρεη 

έλαο Μφληκνο Αληηπξφζσπνο, (πνπ κπνξεί λα έρεη θαη ηε βνήζεηα ελφο εηδηθνχ γηα ην 

ζέκα πνπ δηεξεπλάηαη) ν νπνίνο νξίδεηαη απφ ην αξκφδην ππνπξγείν θάζε θξάηνπο. 

Οη Μφληκνη Αληηπξφζσπνη ζπλαληψληαη θάζε έμη κήλεο πξνθεηκέλνπ  λα: 

 Πξνεηνηκάζνπλ ηελ εκεξήζηα δηάηαμε θαη ηα ζέκαηα πνπ ζα 

ζπδεηεζνχλ ζηελ επφκελε ζπλδηάζθεςε ησλ ππνπξγψλ.  

 ΢πιιέμνπλ πιηθφ πνπ είλαη απαξαίηεην γηα ηελ πξνεηνηκαζία βαζηθψλ 

εγγξάθσλ. 

 ΢πιιέμνπλ πιεξνθνξίεο γηα ζέκαηα πνπ είραλ ζπδεηεζεί θαη 

απνθαζηζηεί ζηηο πξνεγνχκελεο ζπλδηαζθέςεηο.  
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Ο Μφληκνο Αληηπξφζσπνο νξίδεη επίζεο εηδηθνχο επαγγεικαηίεο εξεπλεηέο γηα 

θάζε ζέκα νη νπνίνη ζπκκεηέρνπλ ζε ζεκηλάξηα, εξγαζηήξηα θαη ζπλαληήζεηο κε 

ζθνπφ ηε δηεξεχλεζε ηερληθψλ δεηεκάησλ ηεο εηδηθφηεηάο ηνπο.  

Ζ Οκάδα δξαζηεξηνπνηείηαη ζε αξθεηνχο ηνκείο ζηνπο νπνίνπο 

πεξηιακβάλνληαη ε πξφιεςε, ε ζεξαπεία, ε πνηληθή δηθαηνζχλε, ηα αεξνδξφκηα θαη ε 

αεξνπινΐα, ε έξεπλα θαη ε εζηθή. Δπηπξνζζέησο έρεη ζπζηήζεη δχν δίθηπα πνπ έρνπλ 

ζηφρν ηελ αληαιιαγή πιεξνθνξηψλ αλάκεζα ζε επαγγεικαηίεο ηνπ ρψξνπ ησλ 

εμαξηήζεσλ θαη ζηελ αλάπηπμε ζπλεξγαζηψλ. Σα δίθηπα απηά είλαη ην MedNet 

(Mediterranean Net) θαη ην ExassNet.
71

  

Σν ExassNet είλαη έλα επξσπατθφ δίθηπν εηαίξσλ κεηαμχ ησλ 

ελδηαθεξνκέλσλ ζε επίπεδν πξψηεο γξακκήο γηα ηελ αληηκεηψπηζε ησλ πξνβιεκάησλ 

ησλ λαξθσηηθψλ πνπ παξέρεη ηελ εκπεηξία θαη ηε βνήζεηά ηνπ γηα δηαηνκεαθή 

ζπλεξγαζία. Ζ πξσηνβνπιία γηα ηε δεκηνπξγία ελφο ηέηνηνπ δηθηχνπ πξνήιζε απφ ηε 

θηλιαλδηθή πξνεδξία ηεο ΔΔ ην 2006, ε νπνία αλαγλψξηζε ηελ αλάγθε γηα 

εληζρπκέλε ζπλεξγαζία ησλ δηαθφξσλ θνξέσλ ζηνλ ηνκέα ηεο επηβνιήο ηνπ λφκνπ, 

ηεο πγείαο θαη ηνλ θνηλσληθφ ηνκέα γηα ηελ αληηκεηψπηζε πξνβιεκάησλ πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ηα λαξθσηηθά.  

΢χκθσλα κε ηηο ζπζηάζεηο απφ έλα κεγάιν ζπλέδξην πνπ δηελεξγήζεθε ζην 

Turku ηνλ ΢επηέκβξην ηνπ 2006, ππφ ηνλ ηίηιν "Πξνρσξψληαο Μπξνζηά Μαδί», ε 

Φηλιαλδηθή Πξνεδξία ηεο ΔΔ πξφηεηλε ηε δεκηνπξγία ελφο επξσπατθνχ δηθηχνπ 

εηαίξσλ πνιιαπιψλ θνξέσλ γηα ηελ αληηκεηψπηζε ησλ πξνβιεκάησλ λαξθσηηθψλ ζε 

επίπεδν πξψηεο γξακκήο. Ζ πξφηαζε έγηλε απνδεθηή απφ ηελ Οκάδα Πνκπηληνχ ε 

νπνία ελέθξηλε ην πξφγξακκα εξγαζίαο γηα ηελ πεξίνδν 2007-2010 θαηά ηε δηάξθεηα 

ηεο Τπνπξγηθήο Γηάζθεςεο ην Γεθέκβξην ηνπ 2006.
72

  

΢ην πξφγξακκα απηφ πεξηιακβαλφηαλ ε εληνιή πξνο ηελ Οκάδα λα 

δεκηνπξγήζεη ην πξνηεηλφκελν δίθηπν. Σνλ Απξίιην ηνπ επφκελνπ έηνπο (δειαδή ηνπ 

2007) δεκηνπξγήζεθε ην δίθηπν θαη απφ ηφηε έρεη ζπλεδξηάζεη έμη θνξέο: ζην Διζίλθη 
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(Φηλιαλδία), ζην Πξέζηνλ (Ζλσκέλν Βαζίιεην), ζηε Φξαλθθνχξηε (Γεξκαλία), ζηε 

Μφζρα (Ρσζία), ζηε Βνπδαπέζηε (Οπγγαξία) θαη ζην Άκζηεξληακ (Οιιαλδία).
73

 

Σα ζεκαληηθφηεξα επηηεχγκαηα ηεο Οκάδαο είλαη ηα εμήο:
74

  

 Απφ ηελ Οκάδα δεκηνπξγήζεθαλ θαη μεθίλεζαλ ζρέδηα γηα ηελ 

παξαθνινχζεζε δηαθξαηηθήο θαηάρξεζεο λαξθσηηθψλ θαη δείθηεο 

αλάπηπμεο. Σν έξγν ηεο Οκάδαο ζηε ζπλέρεηα ην αλέιαβε ε ΔΔ κε ηε 

κνξθή ηνπ Δπξσπατθνχ Κέληξνπ Παξαθνινχζεζεο EMCDDA. Απφ 

ηελ Οκάδα αλαπηχρζεθαλ κεζνδνινγίεο γηα ηελ απνηειεζκαηηθή 

κέηξεζε ηεο ρξήζεο αιθνφι, θαπλνχ θαη λαξθσηηθψλ. Σν Δπξσπατθφ 

Πξφηδεθη γηα ηε Μειέηε ζην ΢ρνιείν ηεο  ρξήζεο Αιθνφι θαη άιισλ 

λαξθσηηθψλ (ESPAD) απνηειεί πιένλ έλα αλεμάξηεην πξφγξακκα πνπ 

εμππεξεηεί ηηο θπβεξλήζεηο ζε 51 ρψξεο σο ε θχξηα πεγή δεδνκέλσλ 

ησλ ηάζεσλ ηεο ρξήζεο λαξθσηηθψλ.  

 Ο έιεγρνο ηεο δηαθίλεζεο λαξθσηηθψλ ζηε γεληθή αεξνπινΐα κέζσ ηεο 

ζπλεξγαζίαο κεηαμχ ησλ ηεισλείσλ θαη ησλ ππεξεζηψλ επηβνιήο ηνπ 

λφκνπ ζε φια ηα θξάηε-κέιε ππάξρεη ιφγσ ηεο δεκηνπξγίαο ηεο 

Οκάδαο Αεξνδξνκίσλ ηεο Οκάδαο Πνκπηληνχ. Σν φξγαλν απηφ 

παξέρεη ηαθηηθά ζηα θξάηε-κέιε ηηο πην πξφζθαηεο 

πιεξνθνξίεο/γλψζεηο ζρεηηθά κε ηνλ ηξφπνπο ιεηηνπξγίαο πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη απφ ηνπο εκπφξνπο λαξθσηηθψλ ζηελ πνιηηηθή 

αεξνπνξία θαζψο θαη ηελ ηερληθή βνήζεηα πνπ απαηηείηαη γηα ηελ 

εμνπδεηέξσζή ηνπο. 

 Ζ Οκάδα παξέρεη ζηα θξάηε κέιε ηα ζρέδηα ησλ πνιηηηθψλ πξφιεςεο 

ησλ λαξθσηηθψλ πνπ πξαγκαηηθά έρεη απνδεηρζεί φηη έρνπλ 

απηειέζκαηα, φπσο ην πξφηππν γηα ηελ πξφιεςε ησλ λαξθσηηθψλ 

"Δγρεηξίδην Πξφιεςεο" γηα ηα δηεπζπληηθά ζηειέρε θαη ηνπο 

επαγγεικαηίεο. Ζ εθπαίδεπζε βαζηζκέλε ζην ζρνιείν θαη ζηελ 

απφθηεζε δεμηνηήησλ δσήο πνπ αλαπηχρζεθε απφ ηελ Οκάδα θαη 
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εθαξκφδεηαη ζε αξθεηά θξάηε-κέιε, κε ηελ ππνζηήξημή ηεο, 

ρξεζηκνπνηείηαη ζήκεξα επξέσο ζηελ Δπξψπε. 

 H απνηειεζκαηηθή ρξήζε ηεο ζπκκεηνρήο ηεο θνηλσλίαο ησλ πνιηηψλ 

ζηε κείσζε ηεο ρξήζεο λαξθσηηθψλ θαη ησλ ζρεηηθψλ αξλεηηθψλ 

θνηλσληθψλ θαη πγεηνλνκηθψλ ζπλεπεηψλ είλαη κία άιιε επηηπρία ηεο 

Οκάδαο. Σν Δπξσπατθφ ΢πκβνπιεπηηθφ Φφξνπκ θαη ην Δπξσπατθφ 

Βξαβείν Πξφιεςεο ηεο Οκάδαο έρνπλ ηε δπλαηφηεηα λα 

πξνζειθχζνπλ λένπο αλζξψπνπο, ηδίσο εθείλνπο πνπ αλήθνπλ ζηηο 

νκάδεο πςεινχ θηλδχλνπ, γηα ηελ ελεξγή πξφιεςε ηεο ρξήζεο 

λαξθσηηθψλ κεηαμχ ησλ λέσλ ζηηο θνηλφηεηέο ηνπο. 

 Οη ζηνρεπκέλεο πνιηηηθέο ζεξαπείαο ηεο ρξήζεο λαξθσηηθψλ πνπ 

νδεγνχλ ζηελ επαλέληαμε ησλ ρξεζηψλ λαξθσηηθψλ ζηελ θνηλσλία 

ήηαλ ην απνηέιεζκα ηεο νινθιεξσκέλεο πξνζέγγηζεο ηεο Οκάδαο λα 

ζπλδέζεη ηελ πνιηηηθή κε ηελ πξαθηηθή θαη ηελ έξεπλα. Σα 

παξαδείγκαηα ζηα θξάηε κέιε, πνπ κπνξνχλ λα ζεσξεζνχλ 

επηηεχγκαηα ηεο Οκάδαο πεξηιακβάλνπλ: ζεξαπεία σο ελαιιαθηηθή 

ιχζε γηα ηε θπιάθηζε, πξφηππα ζεξαπείαο γηα ηνπο λένπο ρξήζηεο 

λαξθσηηθψλ θαη ηηο γπλαίθεο, ζεξαπείεο απεμάξηεζεο ζηηο θπιαθέο, 

αξρέο θαη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο πνπ νδεγνχλ ζε κείσζε ησλ 

κνιχλζεσλ απφ ηνλ HIV / AIDS πνπ ζπλδένληαη κε ηα λαξθσηηθά. 

 Ζ Οκάδα ήηαλ ην πξψην φξγαλν πνπ αλέπηπμε θαη πξνψζεζε πνιηηηθέο 

γηα ηελ απνηειεζκαηηθή αληηκεηψπηζε ηνπ θαηλνκέλνπ λα ππάξρνπλ 

πηάηζεο λαξθσηηθψλ ζηηο πφιεηο. Ζ ζεκαληηθή κείσζή ηνπο ζηελ 

Δπξψπε ηα ηειεπηαία 15 ρξφληα κπνξεί λα νθείιεηαη ζε κεγάιν βαζκφ 

ζηηο εξγαζίεο ηεο Οκάδαο. Με ηνλ ηξφπν απηφ, έρεη ζπκβάιεη ζηε 

δηάζσζε αλζξψπηλσλ δσψλ, θαζψο θαη ηε βειηίσζε ηεο δεκφζηαο 

πγείαο θαη ηεο αζθάιεηαο. 

 Ζ Οκάδα είλαη ν κφλνο θνξέαο πνπ αζρνιείηαη κε ζέκαηα 

δενληνινγίαο θαη αλζξσπίλσλ δηθαησκάησλ ζε ζρέζε κε ηηο πνιηηηθέο 

ειέγρνπ ησλ λαξθσηηθψλ. Απηή ε πηπρή έρεη αλαγλσξηζηεί απφ ην 

Γηεζλέο Γξαθείν Διέγρνπ Ναξθσηηθψλ (INCB) ηνπ ΟΖΔ σο κία απφ 

ηηο βαζηθέο πηπρέο γηα ηελ εμέιημε ησλ πνιηηηθψλ γηα ηα λαξθσηηθά. Ζ 

Οκάδα έρεη ήδε παξάζρεη ζηα θξάηε κέιε θαζνδήγεζε σο πξνο ηνλ 
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πξνζπκπησκαηηθφ έιεγρν γηα λαξθσηηθά. Απηφ βνήζεζε ηηο ρψξεο λα 

απνθχγνπλ ηηο παξαβάζεηο ησλ αηνκηθψλ δηθαησκάησλ θαηά ηελ 

εθπφλεζε ησλ πξνγξακκάησλ πξνζπκπησκαηηθνχ ειέγρνπ. 

 Ζ ζπλεξγαζία ζηελ πεξηνρή ηεο Μεζνγείνπ γηα ηα λαξθσηηθά θαη ηελ 

ηνμηθνκαλία κε ην δίθηπν MEDNET θαηέζηεζε δπλαηφλ λα κεηξεζεί 

γηα πξψηε θνξά ηελ έθηαζε ηνπ πξνβιήκαηνο ησλ λαξθσηηθψλ ζηελ 

Αιγεξία, ην Μαξφθν θαη ηνλ Λίβαλν. Οη έξεπλεο ζηνλ γεληθφ 

πιεζπζκφ ζα ρξεζηκεχζνπλ ζηελ αλάπηπμε ζηξαηεγηθψλ γηα ηα 

λαξθσηηθά πνπ ζα βαζίδνληαη ζηελ εηζαγσγή ησλ πνιηηηθψλ κείσζεο 

ηνπ θηλδχλνπ. Απηέο νη πνιηηηθέο έρνπλ ελζαξξπλζεί απφ ηελ 

εθπαίδεπζε πνπ θάλεη ε Οκάδα ζην ηαηξηθφ πξνζσπηθφ γηα ηε 

ζεξαπεία ηεο ηνμηθνκαλίαο φπσο ε ζεξαπεία ππνθαηάζηαζεο 

νπηνεηδψλ, ιακβάλνληαο ππφςε ην δηθαίσκα ζηελ πγεία ηνπ ρξήζηε 

λαξθσηηθψλ. 

 Ζ πνιηηηθή αληηκεηψπηζεο ησλ λαξθσηηθψλ θαη ηα πξνβιήκαηα πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ηα λαξθσηηθά, δελ κπνξεί λα βαζίδεηαη κφλν ζε 

επηζηεκνληθά ζηνηρεία θαη ζζέλνο, αιιά πξέπεη επίζεο λα ιακβάλεη 

ππφςε ηηο πνιηηηζηηθέο επηξξνέο, ηηο νξγαλσηηθέο δνκέο θαη ηελ θνηλή 

γλψκε. Απφ ηελ άπνςε απηή ε Οκάδα παξέρεη ην κνλαδηθφ θφξνπκ 

αλνηρηήο ζπδήηεζεο πέξα απφ ηδενινγηθνχο ή πνιηηηθνχο 

πεξηνξηζκνχο. Μηα πνηφηεηα πνπ έρεη νδεγήζεη ζε πνιιέο βειηησκέλεο 

πνιηηηθέο πνπ βαζίδνληαη ζηελ επίηεπμε πξαγκαηηθψλ απνηειεζκάησλ 

ζηε κείσζε ηεο ρξήζεο λαξθσηηθψλ. 

Όζνλ αθνξά ην κέιινλ, ε Οκάδα ζα ζπλερίζεη λα δηεπθνιχλεη ηελ 

πξνζηηζέκελε αμία κέζσ ηεο ζπκκεηνρήο ηεο θνηλσλίαο ησλ πνιηηψλ κέζσ ηεο 

επηηπρνχο εκπινθήο νκάδσλ-ζηφρσλ ζηε κείσζε ηεο ρξήζεο λαξθσηηθψλ ζηελ 

θνηλσλία. Αλαγλσξίδεηαη φηη ε ζπκκεηνρή ηεο νκάδαο-ζηφρνπ είλαη ην θιεηδί γηα ηελ 

επηηπρία ησλ πνιηηηθψλ κείσζεο ηεο δήηεζεο λαξθσηηθψλ.
75

 

Τπάξρεη ζπλερήο αλάγθε γηα ηελ Οκάδα λα ζπλδέζεη ηελ πνιηηηθή κε ηελ 

έξεπλα θαη ηελ πξαθηηθή πξνθεηκέλνπ λα παξάζρεη ζηηο θπβεξλήζεηο ιχζεηο πνπ 

βαζίδνληαη ζε επηζηεκνληθά ζηνηρεία θαη δηαηνκεαθή επαγγεικαηηθή εκπεηξία. Ο 
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ζπλδπαζκφο απηφο ζα βνεζήζεη ηηο θπβεξλήζεηο λα μεπεξάζνπλ ηα πθηζηάκελα 

εκπφδηα ζηελ εθαξκνγή ηεο πνιηηηθήο θαη ζα επηηξέςεη κεγαιχηεξν 

απνηειεζκαηηθφηεηα ελψ νη πφξνη ζα ρξεζηκνπνηεζνχλ πην απνηειεζκαηηθά. 

Σν λα έξζνπλ νη δηαζηάζεηο ησλ αλζξσπίλσλ δηθαησκάησλ ζην πξνζθήλην 

θαηά ηελ αληηκεηψπηζε ησλ πξνβιεκάησλ ησλ λαξθσηηθψλ έρεη αλαγλσξηζηεί ζαλ 

κία πξνζέγγηζε – θιεηδί γηα ηελ πξνζέγγηζε θαιχηεξσλ πνιηηηθψλ γηα ηα λαξθσηηθά. 

΢ηε δηαδηθαζία ηεο ζπκκεηνρήο ζηελ πξψηε γξακκή ζηελ αλάπηπμε πνπ πξνέθπςε 

απφ ηελ παγθφζκηα αμηνιφγεζε ησλ πξνγξακκάησλ γηα  ηα λαξθσηηθά πνπ έθαλαλ ηα 

Ζλσκέλα Έζλε, ε Οκάδα γηα λα κπνξέζεη λα παξάζρεη ζηηο Κπβεξλήζεηο ηηο νδεγίεο 

θαη ηα εξγαιεία πνπ απαηηνχληαη ζα πξέπεη λα αληηκεησπίζεη ηα εμήο:
76

 

 Σα αλζξψπηλα δηθαηψκαηα θαη ηεο εζηθέο απφςεηο πνπ αθνξνχλ ηνπο 

εκβνιηαζκνχο θαηά ηεο ρξήζεο ηεο θνθαΐλεο. 

 Σα αλζξψπηλα δηθαηψκαηα σο βαζηθφ παξάγνληα γηα θαιχηεξε 

ηζνξξνπία κεηαμχ θαηαζηνιήο θαη πξφιεςεο. 

 Ζ Ζζηθή ηεο ρξήζεο ησλ λεπξν-επηζηεκψλ γηα ηνλ επεξεαζκφ ηεο 

ζπκπεξηθνξάο. 

 Ο θαζνξηζηηθφο ξφινο θαη ε πξνζηηζέκελε αμία ησλ Αλζξσπίλσλ 

Γηθαησκάησλ ζηε ζεξαπεία θαη απνθαηάζηαζε απφ ηα λαξθσηηθά. 
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ΚΔΦΑΛΑΗΟ ΣΡΗΣΟ: Ζ ΔΦΑΡΜΟΓΖ ΚΑΗ ΟΗ ΔΠΗΠΣΧ΢ΔΗ΢ ΣΖ΢ 

ΠΟΛΗΣΗΚΖ΢ ΤΓΔΗΑ΢ ΣΟΤ ΢ηΔ ΢ΣΖΝ ΔΛΛΑΓΑ 

3.1. Εςπωπαϊκή Φαπμακοποιία και η εναπμόνιζη ηηρ ελληνικήρ νομοθεζίαρ 

Όπσο πξναλαθέξζεθε, ε ΢χκβαζε γηα ηελ εθπφλεζε κηαο Δπξσπατθήο 

Φαξκαθνπνηίαο επηθπξψζεθε απφ ηελ Διιάδα κε ην Νφκν 1425/1984 (30 Α΄). Μία 

ζεηξά λφκσλ θαη ππνπξγηθψλ απνθάζεσλ ςεθίζηεθαλ πξνθεηκέλνπ λα εθαξκνζηεί ε 

Δπξσπατθή Φαξκαθνπνηία, νη πεξηζζφηεξεο εθ ησλ νπνίσλ απνζθνπνχζαλ ζηελ 

ελαξκφληζε κε ηηο ζρεηηθέο νδεγίεο πνπ εθδφζεθαλ απφ ηελ Δ.  

Ζ ελαξκφληζε ηεο ειιεληθήο λνκνζεζίαο κε ηελ αληίζηνηρε επξσπατθή 

λνκνζεζία ζηνλ ηνκέα ηεο παξαγσγήο θαη θπθινθνξίαο θαξκάθσλ πνπ πξννξίδνληαη 

γηα αλζξψπηλε ρξήζε έγηλε κφιηο πξηλ απφ 2 ρξφληα αλ θαη ε ζρεηηθή νδεγία 

(20001/83/ΔΚ) ηεο ΔΔ είρε εθδνζεί απφ ην 2001. 

Ζ ελαξκφληζε έγηλε κε ηελ ππνπξγηθή απφθαζε ππ’ αξ. Γ.ΤΓ3α/Γ.Π. 32221 

(ΦΔΚ 1049/2013) θαη ζε απηήλ ιακβάλεηαη ππφςε ε πξναλαθεξφκελε νδεγία ηεο ΔΔ 

φπσο ηξνπνπνηήζεθε απφ ηηο νδεγίεο  ππ’ αξηζκ. 2002/98/ΔΚ (γηα ηε ζέζπηζε 

πξνηχπσλ πνηφηεηαο θαη αζθάιεηαο γηα ηε ζπιινγή, ηνλ έιεγρν, ηελ επεμεξγαζία, ηελ 

απνζήθεπζε θαη ηε δηαλνκή αλζξψπηλνπ αίκαηνο θαη ζπζηαηηθψλ αίκαηνο), 

2004/27/ΔΚ (γηα ηα παξαδνζηαθά θάξκαθα θπηηθήο πξνέιεπζεο), 2004/24/ΔΚ 

(επίζεο γηα ηα παξαδνζηαθά θάξκαθα θπηηθήο πξνέιεπζεο), 2010/84/ΔΚ (γηα ηε 

θαξκαθν-επαγξχπλεζε) θαη 2011/62/ΔΔ (γηα ηελ πξφιεςε ςεπδεπίγξαθσλ 

θαξκάθσλ ζηε λφκηκε αιπζίδα εθνδηαζκνχ).
77

  

΢θνπφο ηεο ζπγθεθξηκέλεο ππνπξγηθήο απφθαζεο ήηαλ ε ζέζπηζε δηαηάμεσλ 

πνπ ζα θαζνξίδνπλ ηελ θπθινθνξία, ηνλ έιεγρν, ηελ αζθάιεηα θαη ηνπο φξνπο 

παξαγσγήο ησλ θαξκάθσλ πνπ πξννξίδνληαη γηα αλζξψπηλε ρξήζε θαη γηα 

θπθινθνξία ζηελ ειιεληθή αγνξά. Οξίδεη κάιηζηα φηη ζηελ πεξίπησζε πνπ ππάξρεη 
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ακθηβνιία γηα ην αλ έλα πξντφλ εκπίπηεη ζηνλ νξηζκφ ηνπ θαξκάθνπ, ζα γίλεηαη 

εθαξκνγή ησλ δηαηάμεσλ ηεο ζπγθεθξηκέλεο ππνπξγηθήο απφθαζεο.
78

 

Απφ ηελ εθαξκνγή ηεο ελ ιφγσ απφθαζεο εμαηξνχληαη ηα επνλνκαδφκελα 

γαιεληθά ζθεπάζκαηα εθηόο θαξκαθνπνίαο, (δειαδή απηά πνπ παξαζθεπάδνληαη ζην 

θαξκαθείν ζχκθσλα κε ζπληαγή πξννξηζκέλε γηα ζπγθεθξηκέλν αζζελή) θαη ηα 

γαιεληθά ζθεπάζκαηα ηεο ηζρύνπζαο θαξκαθνπνηίαο (δειαδή φζα παξαζθεπάδνληαη 

ζην θαξκαθείν ζχκθσλα κε ηηο πξνδηαγξαθέο κηαο θαξκαθνπνηίαο θαη πξννξίδνληαη 

γηα απεπζείαο ρνξήγεζε ζε αζζελείο πνπ πξνκεζεχνληαη θάξκαθα απφ ην 

ζπγθεθξηκέλν θαξκαθείν).
79

 

Δμαηξνχληαη, επίζεο
80

: 

 Σα θάξκαθα πνπ πξννξίδνληαη γηα εξεπλεηηθνχο ζθνπνχο θαη 

αλάπηπμε πξντφλησλ αιιά κε ηελ επηθχιαμε ηεο ππνπξγηθήο 

απφθαζεο πνπ θαζνξίδεη ηα ζρεηηθά κε ηηο θιηληθέο κειέηεο ζε 

άλζξσπν,  

 ηα ελδηάκεζα πξντφληα πνπ πξννξίδνληαη γηα κεηαγελέζηεξε 

βηνκεραληθή επεμεξγαζία απφ εγθεθξηκέλν παξαγσγφ,  

 ηα ξαδηνλνπθιίδηα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ππφ ηε κνξθή θιεηζηήο 

πεγήο,  

 ην πιήξεο αίκα, πιάζκα ή αηκνζθαίξηα αλζξψπηλεο πξνέιεπζεο (δελ 

εμαηξείηαη δειαδή ην πιάζκα πνπ παξαζθεπάδεηαη κε θάπνηα 

βηνκεραληθή κέζνδν), 

 ηα θάξκαθα πξνεγκέλσλ ζεξαπεηψλ, πνπ νξίδνληαη κε ζρεηηθφ 

θαλνληζκφ θαη παξαζθεπάδνληαη ζπζηεκαηηθά ζχκθσλα κε 

ζπγθεθξηκέλα θξηηήξηα θαη ρξεζηκνπνηνχληαη ζηελ Διιάδα, ππφ ηελ 

απνθιεηζηηθή επαγγεικαηηθή επζχλε ηαηξνχ, πξνθεηκέλνπ λα 

αληαπνθξίλεηαη ζε εμαηνκηθεπκέλε ηαηξηθή ζπληαγή γηα κεκνλσκέλν 

αζζελή. 

΢εκαληηθφ θξίλεηαη θαη ην γεγνλφο φηη ε ελ ιφγσ ππνπξγηθή απφθαζε δίλεη ηε 

δπλαηφηεηα ζηελ Δζληθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ (ΔΟΦ) λα επηηξέπεη πξνζσξηλά ηε 
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δηαλνκή κε εγθεθξηκέλνπ θαξκάθνπ, πξνθεηκέλνπ λα αληηκεησπηζηεί είηε πηζαλή είηε 

επηβεβαησκέλε δηαζπνξά παζνγφλσλ παξαγφλησλ, ηνμηλψλ, ρεκηθψλ παξαγφλησλ ή 

ππξεληθήο αθηηλνβνιίαο πνπ ελδέρεηαη λα πξνθαιέζνπλ βιάβεο. Απαιιάζζεη κάιηζηα 

απφ ηελ αζηηθή θαη δηνηθεηηθή επζχλε ηνπο παξαγσγνχο, θαηφρνπο άδεηαο 

θπθινθνξίαο θαη επαγγεικαηίεο πγείαο γηα ζπλέπεηεο πνπ κπνξεί λα απνξξένπλ απφ 

ηε ρξήζε ηνπ θαξκάθνπ απηνχ, ελψ νη δηαηάμεηο εθαξκφδνληαη αλεμάξηεηα απφ ην 

εάλ ε άδεηα είλαη εζληθή ή θνηλνηηθή.
81

 

΢χκθσλα κε ηελ ελ ιφγσ απφθαζε ηα θάξκαθα πνπ δηαηίζεληαη ζηελ 

ειιεληθή αγνξά ζα πξέπεη λα έρνπλ άδεηα θπθινθνξίαο απφ ηνλ ΔΟΦ ή άδεηα 

ρνξεγεκέλε κε ηελ θεληξηθή δηαδηθαζία πνπ πξνβιέπεη ν Καλνληζκφο ΔΚ 726/2004, 

ελψ γηα θάζε πξφζζεηε πεξηεθηηθφηεηα, θαξκαθνηερληθή κνξθή, νδφ ρνξήγεζεο, 

ζπζθεπαζία, ηξνπνπνίεζε θαη επέθηαζε απαηηείηαη πξφζζεηε άδεηα εθηφο θη αλ 

πεξηιακβάλνληαη ζηελ αξρηθή άδεηα θπθινθνξίαο. Ζ άδεηα ρνξεγείηαη κφλν ζε 

αηηνχληα πνπ, εθηφο ησλ άιισλ πξνυπνζέζεσλ, έρεη έδξα ζηελ ΔΔ.
82

  

Μεηαμχ απηψλ πνπ πξέπεη λα πξνζθνκίζεη ν αηηψλ γηα άδεηα θπθινθνξίαο 

θαξκάθνπ, εθηφο ηεο πιήξεο πεξηγξαθήο ησλ νπζηψλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη, ηε 

δνζνινγία, ηνλ αλακελφκελν ρξφλν δσήο θ.α., είλαη θαη ηα εμήο:
83

 

 Οη πηζαλέο επηδξάζεηο ηνπ ζην πεξηβάιινλ. 

 Σα απνηειέζκαηα θαξκαθεπηηθψλ (θπζηθνρεκηθψλ, βηνινγηθψλ ή 

κηθξνβηνινγηθψλ) δνθηκψλ, πξνθιηληθψλ (ηνμηθνινγηθψλ θαη 

θαξκαθνινγηθψλ) δνθηκψλ θαη ησλ θιηληθψλ κειεηψλ. 

 Πεξίιεςε ηνπ ζπζηήκαηνο θαξκαθν-επαγξχπλεζεο. 

 ΢ρέδην δηαρείξηζεο θηλδχλνπ. 

 Βεβαίσζε φηη νη θιηληθέο κειέηεο πνπ πξαγκαηνπνηήζεθαλ εθηφο ηεο 

ΔΔ πιεξνχλ ηηο δενληνινγηθέο απαηηήζεηο ηεο ππνπξγηθήο απφθαζεο 

(ΓΤΓ3/89292/30.12.2003) πεξί θιηληθψλ κειεηψλ.  

Όζνλ αθνξά ηα γελφζεκα θάξκαθα, απηά δελ θπθινθνξνχλ ζηελ αγνξά πξηλ 

παξέιζνπλ δέθα ρξφληα απφ ηελ αξρηθή άδεηα θπθινθνξίαο ηνπ πξντφληνο αλαθνξάο 

αθφκα θαη αλ ε άδεηα απηή είρε εθδνζεί απφ ηελ αξκφδηα γηα ηα θάξκαθα αξρή άιινπ 
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θξάηνπο – κέινπο. ΢ηελ πεξίπησζε απηή κεηά απφ ζρεηηθή αίηεζε ηνπ ΔΟΦ ε αξρή 

απηή πξέπεη εληφο ελφο κελφο λα δηαβηβάζεη ζηνλ ΔΟΦ ηα ζρεηηθά ζηνηρεία. Σν 

ρξνληθφ δηάζηεκα ησλ 10 εηψλ κπνξεί λα παξαηαζεί γηα έλα αθφκε ρξφλν αλ ζηε 

δηάξθεηα ησλ πξψησλ 8 ρξφλσλ θπθινθνξίαο ηνπ θαξκάθνπ αλαθνξάο, ν θάηνρνο ηεο 

άδεηαο θπθινθνξίαο έιαβα άδεηα γηα ηνπιάρηζηνλ κία λέα ζεξαπεπηηθή έλδεημε πνπ 

θξίζεθε φηη ζπλεπάγεηαη ζεκαληηθφ θιηληθφ φθεινο.
84

 

Ζ ππνπξγηθή απφθαζε κεξηκλά θαη γηα ηελ θπθινθνξία ησλ νκνηνπαζεηηθψλ 

θαξκάθσλ γηα ηα νπνία ε δηαδηθαζία έγθξηζεο είλαη απινπζηεπκέλε αξθεί λα 

πξννξίδνληαη γηα ρνξήγεζε απφ ην ζηφκα ή γηα εμσηεξηθή ρξήζε, λα κελ πεξηέρνπλ 

θακία ζεξαπεπηηθή έλδεημε ζε νπνηαδήπνηε πιεξνθφξεζε γηα ην θάξκαθν θαη 

εθφζνλ πεξηέρνπλ ιηγφηεξν απφ έλα κέξνο αλά 10.000 ηνπ κεηξηθνχ βάκκαηνο θαη 

ιηγφηεξν απφ ην 1/100 ηεο κηθξφηεξεο δφζεο πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζηελ 

αιινπαζεηηθή ησλ δξαζηηθψλ νπζηψλ, ε παξνπζία ησλ νπνίσλ ζε έλα αιινπαζεηηθφ 

θάξκαθν ζπλεπάγεηαη ππνρξέσζε πξνζθφκηζεο ηαηξηθήο ζπληαγήο.
85

 

Παξφια απηά ν ΔΟΦ δηαηεξεί απηνλνκία φζνλ αθνξά ηελ έγθξηζε ησλ 

νκνηνπαζεηηθψλ θαξκάθσλ κε ζεξαπεπηηθέο ελδείμεηο γηα ηα νπνία κπνξεί λα εηζάγεη 

ή λα δηαηεξεί ζε ηζρχ εηδηθνχο θαλφλεο γηα ηηο πξνθιηληθέο θαη θιηληθέο δνθηκέο 

ζχκθσλα κε ηηο αξρέο θαη ηηο ηδηαηηεξφηεηεο ηεο νκνηνπαζεηηθήο πνπ αζθείηαη ζηε 

ρψξα. Έρεη, φκσο, ππνρξέσζε λα θνηλνπνηεί ζηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή ηνπο 

ζρεηηθνχο εηδηθνχο θαλφλεο πνπ εθαξκφδεη.
86

 

Σα παξαδνζηαθά θάξκαθα θπηηθήο πξνέιεπζεο πξέπεη, εθηφο ησλ άιισλ 

πξνυπνζέζεσλ, λα έρνπλ απνδεδεηγκέλε ζεξαπεπηηθή δξάζε θαη ηαηξηθή ρξήζε γηα 

ηνπιάρηζηνλ 30 ρξφληα εθ ησλ νπνίσλ ηα 15 πξέπεη λα είλαη εληφο ηεο θνηλφηεηαο. Σα 

απνδεηθηηθά απηά απνζηέιινληαη ζηελ Δπηηξνπή Φαξκάθσλ Φπηηθήο Πξνέιεπζεο 

(ΔΦΦΠ), ε νπνία γλσκνδνηεί ζρεηηθά κε ηελ θαηαιιειφηεηα ησλ απνδεηθηηθψλ 

ζηνηρείσλ. Αλ ην πξντφλ έρεη ρξεζηκνπνηεζεί ζηελ Κνηλφηεηα γηα ιηγφηεξν απφ 15 

έηε, ν ΔΟΦ ην παξαπέκπεη ζηελ ΔΦΦΠ κε ηελ θαηάιιειε ηεθκεξίσζε θαη εθφζνλ 

θξίλεηαη φηη πιεξνί ηα θξηηήξηα θαηαξηίδεηαη θνηλνηηθή θπηηθή κνλνγξαθία.
87
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΢ηελ ΔΦΦΠ, πνπ ζπγθξνηήζεθε βάζεη ηεο Οδεγίαο ππ’ αξηζκ. 2004/27/ΔΚ 

θαη ππάγεηαη ζηνλ Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ, ν ΔΟΦ δηνξίδεη έλα ηαθηηθφ 

κέινο θαη έλα αλαπιεξσκαηηθφ θαη ιακβάλεη ππφςε ηνπ ηηο θνηλνηηθέο θπηηθέο 

κνλνγξαθίεο (φηαλ έρνπλ εθπνλεζεί) θαηά ηελ εμέηαζε έγθξηζεο. Δθφζνλ δνζεί ε 

άδεηα θπθινθνξίαο γηα ηελ ειιεληθή αγνξά ηζρχεη γηα 5 έηε κεηά ηελ πάξνδν ησλ 

νπνίσλ ε ζρέζε θηλδχλνπ-νθέινπο επαλαμηνινγείηαη. 
88

 

Ο ΔΟΦ ζηα πιαίζηα ηνπ ξφινπ ηνπ ζηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο θαη έγθξηζεο 

θαξκάθσλ ζπκκεηέρεη, εθηφο απφ ηελ ΔΦΦΠ θαη ζηελ Οκάδα ΢πληνληζκνχ ζηελ 

νπνία ππνβάιιεη ηα εμήο:
89

 

 Δμέηαζε θάζε δεηήκαηνο ζρεηηθνχ κε ηελ άδεηα θπθινθνξίαο ελφο 

θαξκάθνπ ζε δχν ή πεξηζζφηεξα θξάηε – κέιε ζχκθσλα κε ηηο 

δηαδηθαζίεο ακνηβαίαο αλαγλψξηζεο ή απνθεληξσκέλε. 

 Δμέηαζε δεηεκάησλ ζρεηηθψλ κε ηε θαξκαθν-επαγξχπλεζε ησλ 

θαξκάθσλ πνπ εγθξίλνληαη απφ ηα θξάηε – κέιε. 

 Δμέηαζε δεηεκάησλ ζρεηηθψλ κε ηηο ηξνπνπνηήζεηο ησλ αδεηψλ 

θπθινθνξίαο πνπ ρνξεγνχλ ηα θξάηε – κέιε. 

Χο πξνο ηελ θαηάιεμε ηεο ζέζεο πεξί ηεο ελδεδεηγκέλεο δξάζεο ν ΔΟΦ 

θαηαβάιιεη θάζε δπλαηή πξνζπάζεηα λα ππάξμεη ζπλαίλεζε. Αλ απηφ δελ θαηαζηεί 

δπλαηφ ζπκκνξθψλεηαη σο πξνο ηελ πιεηνςεθνχζα γλψκε ησλ θξαηψλ – κειψλ πνπ 

αληηπξνζσπεχνληαη ζηελ Οκάδα ΢πληνληζκνχ.
90

 

Όζνλ αθνξά ηελ παξαγσγή θαξκάθσλ ζηε ρψξα, ν ΔΟΦ εθδίδεη άδεηα, ε 

νπνία απαηηείηαη αθφκα θη αλ ηα θάξκαθα δελ πξννξίδνληαη γηα θπθινθνξία ζηελ 

Διιάδα αιιά απνθιεηζηηθά γηα εμαγσγή ελψ νη ζρεηηθέο δηαηάμεηο εθαξκφδνληαη θαη 

γηα θάξκαθα πνπ εηζάγνληαη απφ ηξίηεο ρψξεο. Πξνθεηκέλνπ λα εθδνζεί ε ζρεηηθή 

άδεηα, κεηαμχ ησλ άιισλ, ν ΔΟΦ πξέπεη λα δηελεξγήζεη έιεγρν ζηηο εγθαηαζηάζεηο 

ηνπ αηηνχληα πξνθεηκέλνπ λα επηβεβαηψζεη ηα ζηνηρεία πνπ πξνζθνκίδεη.
91
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Σέινο, φζνλ αθνξά ηελ θαηάηαμε ησλ θαξκάθσλ, ν ΔΟΦ φηαλ ρνξεγεί ηελ 

άδεηα θπθινθνξίαο ηα θαηαηάζζεη ξεηά ζε κία απφ ηηο αθφινπζεο θαηεγνξίεο:
92

 

 Φάξκαθα πνπ ρνξεγνχληαη κε ηαηξηθή ζπληαγή. 

 Φάξκαθα πνπ δελ απαηηνχλ ηαηξηθή ζπληαγή γηα ηε ρνξήγεζή ηνπο. 

Έρεη, φκσο, επηπιένλ, ην δηθαίσκα λα θαηαηάζζεη ηα θάξκαθα πνπ 

ρνξεγνχληαη κε ηαηξηθή ζπληαγή ζε πεξαηηέξσ ππνθαηεγνξίεο, νη νπνίεο είλαη νη 

εμήο:
93

 

 Φάξκαθα πνπ ρνξεγνχληαη κε ηαηξηθή ζπληαγή, αλαλεψζηκε ή φρη. 

 Φάξκαθα πνπ ρνξεγνχληαη κε εηδηθή ηαηξηθή ζπληαγή. 

 Φάξκαθα πνπ ρνξεγνχληαη κε ηαηξηθή ζπληαγή πεξηνξηζκέλεο ρξήζεο 

θαη πξννξίδνληαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ ζε απζηεξά εηδηθεπκέλν 

πεξηβάιινλ (πεξηνξηζκέλε ηαηξηθή ζπληαγή).  

Δπηπξνζζέησο θαηαξηίδεη εηήζην θαηάινγν κε ηα θάξκαθα ε ρνξήγεζε ησλ 

νπνίσλ ζηελ Διιάδα γίλεηαη κφλν κε ηαηξηθή ζπληαγή, πξνζδηνξίδνληαο φπνπ 

απαηηείηαη ηελ ππνθαηεγνξία ηνπο. Οη ηξνπνπνηήζεηο ηνπ θαηαιφγνπ απηνχ, πνπ 

αλαλεψλεηαη θάζε ρξφλν, απνζηέιινληαη ζηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή θαη ζηηο 

αξκφδηεο Αξρέο ησλ ππνινίπσλ θξαηψλ – κειψλ.
94

  

Ζ ρνλδξηθή πψιεζε θαξκάθσλ επηηξέπεηαη κεηά απφ ζρεηηθή άδεηα πνπ 

ρνξεγεί ν ΔΟΦ θαη έρεη ηζρχ 5 έηε ελψ κπνξεί λα αλαλεψλεηαη γηα φκνηα ρξνληθά 

δηαζηήκαηα. Αλ γηα νπνηνδήπνηε ιφγν νη πξνυπνζέζεηο αδείαο παχζνπλ λα 

πθίζηαληαη ν ΔΟΦ κπνξεί λα αλαζηείιεη ή λα αλαθαιέζεη ηελ άδεηα, ελεκεξψλνληαο 

ακέζσο θαη ηα ππφινηπα θξάηε – κέιε. Αλ κάιηζηα δηαπηζηψζεη φηη ζε θάπνην άιιν 

θξάηνο – κέινο; Γελ πιεξνχληαη ή δελ πιεξνχληαη πιένλ νη φξνη ζχκθσλα κε ηνπο 

νπνίνπο εθδίδεηαη ε άδεηα ρνλδξηθήο πψιεζεο νθείιεη λα ελεκεξψζεη ακέζσο ηελ 

Δπξσπατθή Δπηηξνπή θαη ην θξάηνο – κέινο.
95

  

Σν ελδηαθεξφκελν θξάηνο – κέινο νθείιεη λα πξνβεί ζηηο απαξαίηεηεο 

ελέξγεηεο θαη λα θνηλνπνηήζεη ζηελ Δπηηξνπή θαη ζηελ Διιάδα ηηο απνθάζεηο πνπ 
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έιαβε θαη ηελ αηηηνινγία ηνπο. Όπσο είλαη θπζηθφ, ην ίδην κπνξεί λα θάλεη θαη θάπνην 

άιιν θξάηνο – κέινο αλ δηαπηζηψζεη φηη νη φξνη ηεο άδεηαο ρνλδξηθήο πψιεζεο, πνπ 

εθδφζεθε απφ ηελ Διιάδα, δελ πιεξνχληαη ή δελ πιεξνχληαη πιένλ.
96

 

΢εκαληηθέο είλαη θαη νη δηαηάμεηο ηεο ελ ιφγσ ππνπξγηθήο απφθαζεο πνπ 

απαγνξεχνπλ ηελ πψιεζε εμ απνζηάζεσο ησλ θαξκάθσλ πνπ ρνξεγνχληαη κε 

ηαηξηθή ζπληαγή ή απνδεκηψλνληαη απφ ηνπο θνξείο θνηλσληθήο αζθάιηζεο. ΢ηα 

πιαίζηα κάιηζηα ηεο πξνζηαζία ηνπ θνηλνχ ζπλεπηθνπξείηαη απφ ηηο εθζηξαηείεο ηεο 

Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο πξνθεηκέλνπ λα αθππλίζεη θαη λα ελεκεξψζεη ηνπο 

θαηαλαισηέο γηα ηνπο θηλδχλνπο πνπ έρεη ε αγνξά θαξκάθσλ πνπ παξέρνληαη 

παξάλνκα εμ απνζηάζεσο κέζσ ησλ ππεξεζηψλ ηεο θνηλσλίαο ηεο πιεξνθνξίαο, 

θπξίσο απφ ηα ςεπδεπίγξαθα θάξκαθα.
97

  

Απαγνξεχεηαη επίζεο ξεηψο ε δηαθήκηζε ησλ θαξκάθσλ κε ηε κνξθή 

παξνρήο πιεξνθνξηψλ απφ πφξηα ζε πφξηα, ηελ πξνζέιθπζε πειαηείαο ή παξνρή 

θηλήηξσλ κε ζθνπφ ηελ πξνψζεζε, ηε ζπληαγνγξάθεζε, ηελ πξνκήζεηα, ηελ πψιεζε 

ή ηελ θαηαλάισζε θαξκάθσλ. Δηδηθφηεξα ε απαγφξεπζε δηαθήκηζεο πεξηιακβάλεη 

ηα εμήο:
98

  

 Γηαθήκηζε θαξκάθσλ πνπ απεπζχλεηαη ζην θνηλφ. 

 Γηαθήκηζε θαξκάθσλ πνπ απεπζχλεηαη ζηα άηνκα πνπ είλαη 

εμνπζηνδνηεκέλα λα ρνξεγνχλ ζπληαγέο ή λα πξνκεζεχνπλ ηα 

θάξκαθα. 

 Δπίζθεςε ηαηξηθψλ επηζθεπηψλ ζε άηνκα πνπ είλαη εμνπζηνδνηεκέλα 

λα ρνξεγνχλ ζπληαγέο. 

 Πξνκήζεηα δεηγκάησλ. 

 Πξνηξνπή γηα πξνκήζεηα θαξκάθσλ ή γηα ζπληαγνγξάθεζή ηνπο κέζσ 

ηεο παξνρήο, ηεο πξνζθνξάο ή ηεο ππφζρεζεο πιενλεθηεκάησλ ή 

δψξσλ, ρξεκαηηθψλ ή ζε είδνο, εθηφο αλ ε πξαγκαηηθή αμία ηνπο είλαη 

ειάρηζηε. 
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 Υνξεγία ζπλαληήζεσλ εκπνξηθήο πξνψζεζεο ζηηο νπνίεο παξίζηαληαη 

άηνκα εμνπζηνδνηεκέλα λα δηαζέηνπλ θάξκαθα ή λα ρνξεγνχλ ηηο 

ζρεηηθέο ζπληαγέο. 

 Υνξεγία επηζηεκνληθψλ ζπλεδξίσλ ζηα νπνία ζπκκεηέρνπλ πξφζσπα 

ηα νπνία είλαη εμνπζηνδνηεκέλα λα ρνξεγνχλ ζπληαγέο ή λα 

πξνκεζεχνπλ θάξκαθα, ηδίσο δε ηελ θάιπςε ησλ εμφδσλ ηαμηδηνχ θαη 

δηακνλήο ησλ ζπκκεηερφλησλ. 

Απαγνξεχεηαη θάζε είδνπο δηαθήκηζε θαξκάθνπ πνπ:
99

 

 Γελ έρεη άδεηα θπθινθνξίαο. 

 Υνξεγείηαη κφλν κε ηαηξηθή ζπληαγή. 

 Πεξηέρεη ςπρνηξφπεο ή λαξθσηηθέο νπζίεο θαηά ηελ έλλνηα ησλ 

δηεζλψλ ζπκβάζεσλ. 

 Απνδεκηψλεηαη απφ ηνπο θνξείο θνηλσληθήο αζθάιηζεο. 

Σα κφλα θάξκαθα πνπ κπνξνχλ λα απνηειέζνπλ αληηθείκελν δηαθήκηζεο πνπ 

απεπζχλεηαη ζην θνηλφ είλαη φζα ιφγσ ζχλζεζεο θαη ζθνπνχ ζρεδηάζηεθαλ λα 

ρξεζηκνπνηνχληαη ρσξίο ηαηξηθή παξέκβαζε γηα ηε δηάγλσζε ή ηε ζεξαπεπηηθή 

αγσγή ή ζε πεξίπησζε αλάγθεο κε ηε ζπκβνπιή θαξκαθνπνηνχ. Όπσο είλαη θπζηθφ, 

βέβαηα, ζηελ απαγφξεπζε δελ ζπκπεξηιακβάλνληαη νη εθζηξαηείεο εκβνιηαζκνχ πνπ 

δηελεξγνχληαη απφ ηελ βηνκεραλία θαη έρνπλ εγθξηζεί απφ ηνλ ΔΟΦ.
100

 

Απαγνξεχεηαη επίζεο απνιχησο ε άκεζε δηάζεζε ζην θνηλφ θαξκάθσλ γηα 

ιφγνπο πξνψζεζεο απφ ηηο θαξκαθνβηνκεραλίεο. Μπνξεί σζηφζν λα επηηξέπεηαη ε 

δηαλνκή ζε εμαηξεηηθέο πεξηπηψζεηο θαη γηα ζθνπνχο πνπ ζπλδένληαη απνθιεηζηηθά κε 

ηελ πξνζηαζία ηεο δεκφζηαο πγείαο.
101

  

Ζ δηαθήκηζε ησλ θαξκάθσλ πνπ επηηξέπεηαη θαη πνπ απεπζχλεηαη ζην θνηλφ 

πξέπεη λα πιεξνί ζπγθεθξηκέλεο πξνυπνζέζεηο, νη νπνίεο είλαη νη εμήο:
102
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 Να είλαη ζρεδηαζκέλε κε ηξφπν πνπ λα θαζηζηά πξνθαλή ηνλ δηαθεκηζηηθφ 

ραξαθηήξα ηνπ κελχκαηνο, ην δε πξντφλ λα πξνζδηνξίδεηαη ζαθψο σο 

θάξκαθν 

 Να πεξηιακβάλεη ηνπιάρηζηνλ (α) ηελ νλνκαζία ηνπ θαξκάθνπ θαη ηελ 

θνηλφρξεζηε νλνκαζία φηαλ ην θάξκαθν πεξηιακβάλεη κία κφλν δξαζηηθή 

νπζία, (β) ηηο απαξαίηεηεο πιεξνθνξίεο γηα ηελ θαιή ρξήζε ηνπ θαξκάθνπ, 

θαη (γ) ξεηή θαη επαλάγλσζηε πξνηξνπή λα δηαβαζηνχλ πξνζεθηηθά νη 

νδεγίεο πνπ αλαγξάθνληαη ζην εζψθιεηζην θπιιάδην ή ζηελ εμσηεξηθή 

ζπζθεπαζία, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε. 

 Καηά παξέθθιηζε κπνξεί λα πεξηιακβάλεη κφλνλ ηελ νλνκαζία ηνπ θαξκάθνπ 

ή ηε δηεζλή θνηλφρξεζηε νλνκαζία ηνπ, εθφζνλ ππάξρεη, ή ην εκπνξηθφ ζήκα, 

εθφζνλ απνθιεηζηηθφο ζθνπφο ηεο δηαθήκηζεο είλαη ε ππελζχκηζε ηεο 

νλνκαζίαο απηήο. 

΢ηε δηαθήκηζε θαξκάθνπ πνπ απεπζχλεηαη ζην θνηλφ δελ κπνξεί λα 

πεξηιακβάλεηαη θαλέλα ζηνηρείν ην νπνίν:
103

  

 Δκθαλίδεη σο πεξηηηή ηελ επίζθεςε ζε ηαηξφ ή ηε ρεηξνπξγηθή 

επέκβαζε, ηδίσο παξέρνληαο δηάγλσζε ή ζπληζηψληαο ζεξαπεία δη’ 

αιιεινγξαθίαο. 

 Τπαηλίζζεηαη φηη ε επίδξαζε ηνπ θαξκάθνπ είλαη εγγπεκέλε, δελ 

ζπλνδεχεηαη απφ αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ή είλαη θαιχηεξν ή 

ηζνδχλακν κε άιιε ζεξαπεία ή θάξκαθα. 

 Τπαηλίζζεηαη φηη ε πγεία ηνπ αηφκνπ κπνξεί λα βειηησζεί κε ηε ρξήζε 

ηνπ θαξκάθνπ. 

 Τπαηλίζζεηαη φηη ε πγεία ηνπ αηφκνπ κπνξεί λα ππνζηεί βιάβε αλ δελ 

ρξεζηκνπνηήζεη ην θάξκαθν. Ζ απαγφξεπζε απηή δελ αθνξά ηηο 

εθζηξαηείεο εκβνιηαζκνχ. 

 Απεπζχλεηαη θαη’ απνθιεηζηηθφηεηα ή θαηά θχξην ιφγν ζηα παηδηά. 

 Αλαθέξεηαη ζε ζχζηαζε επηζηεκφλσλ, αηφκσλ αζρνινχκελσλ 

επαγγεικαηηθά κε ηελ πγεία ή άιισλ δηαζήκσλ αηφκσλ πνπ, αλ θαη 

δελ είλαη νχηε επηζηήκνλεο νχηε επαγγεικαηηθά αζρνινχκελνη κε ηελ 
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πγεία, κπνξνχλ, ιφγσ θήκεο, λα πξνσζήζνπλ ηελ θαηαλάισζε 

θαξκάθσλ 

 Δμνκνηψλεη ην θάξκαθν κε είδνο δηαηξνθήο, κε θαιιπληηθφ ή άιιν 

θαηαλαισηηθφ πξντφλ. 

 Τπαηλίζζεηαη φηη ε αζθάιεηα ή ε απνηειεζκαηηθφηεηα ηνπ θαξκάθνπ 

νθείιεηαη ζην γεγνλφο, φηη πξφθεηηαη γηα θπζηθφ πξντφλ. 

 Θα κπνξνχζε, πεξηγξάθνληαο ή αλαπαξηζηψληαο ιεπηνκεξψο ηα 

ζπκπηψκαηα κηαο κεκνλσκέλεο πεξίπησζεο, λα πξνθαιέζεη 

ιαλζαζκέλε απηνδηάγλσζε. 

 Αλαθέξεηαη, κε ππεξβνιηθά αλεζπρεηηθφ ή παξαπιαλεηηθφ ηξφπν, ζε 

δηαβεβαηψζεηο ζρεηηθέο κε ηελ επίηεπμε ίαζεο. 

 Υξεζηκνπνηεί, κε ππεξβνιηθά αλεζπρεηηθφ ή παξαπιαλεηηθφ ηξφπν, 

νπηηθέο αλαπαξαζηάζεηο ησλ αιινηψζεσλ ηνπ αλζξψπηλνπ ζψκαηνο 

πνπ νθείινληαη ζε αζζέλεηεο ή ηξψζεηο, ή ηε δξάζε ηνπ θαξκάθνπ ζην 

αλζξψπηλν ζψκα ή ζε κέξε ηνπ. 

Ο ΔΟΦ είλαη επίζεο ππεχζπλνο γηα ηε θαξκαθν-επαγξχπλεζε ελζαξξχλνληαο 

θαη πξνσζψληαο ηελ αλαθνξά αλεπηζχκεησλ παξελεξγεηψλ ησλ θαξκάθσλ ηφζν απφ 

αζζελείο φζν θαη απφ ηνπο επαγγεικαηίεο πγείαο ελψ δηαηεξεί εζληθή δηθηπαθή πχιε 

γηα ηα θάξκαθα, ε νπνία ζπλδέεηαη κε ηελ επξσπατθή δηθηπαθή πχιε, κέζσ ηεο 

νπνίαο δεκνζηνπνηεί ηνπιάρηζηνλ ηα εμήο:
104

 

 Γεκφζηεο εθζέζεηο αμηνιφγεζεο, ζπλνδεπφκελεο απφ πεξίιεςε. 

 Πεξηιήςεηο ραξαθηεξηζηηθψλ ησλ πξντφλησλ θαη θχιια νδεγηψλ γηα 

ην ρξήζηε. 

 Πεξηιήςεηο ησλ ζρεδίσλ δηαρείξηζεο ηνπ θηλδχλνπ γηα θάξκαθα πνπ 

εγθξίλνληαη ζχκθσλα κε ηελ παξνχζα ππνπξγηθή απφθαζε. 

 Καηάινγν ησλ θαξκάθσλ φπσο αλαθέξεηαη ζην άξζξν 23 ηνπ 

θαλνληζκνχ (ΔΚ) αξηζκ. 726/2004. 

 Δλεκέξσζε ζρεηηθά κε ηνπο δηάθνξνπο ηξφπνπο αλαθνξάο 

εηθαδφκελσλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ θαξκάθσλ ζηνλ ΔΟΦ απφ 

επαγγεικαηίεο πγείαο θαη απφ αζζελείο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ 
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ειεθηξνληθψλ ηππνπνηεκέλσλ εληχπσλ πνπ αλαθέξνληαη ζην άξζξν 25 

ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΚ) αξηζκ. 726/2004. 

΢ηελ πεξίπησζε πνπ απφ ηελ αμηνιφγεζε ησλ δεδνκέλσλ θαξκαθν-

επαγξχπλεζεο θξηζεί απαξαίηεηε ε αλάιεςε επείγνπζαο ελέξγεηαο, ν ΔΟΦ 

ελεκεξψλεη ηηο αξκφδηεο αξρέο ησλ ππνινίπσλ θξαηψλ – κειψλ, ηνλ Δπξσπατθφ 

Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ θαη ηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή, φηαλ:
105

 

 Δμεηάδεη ην ελδερφκελν αλαζηνιήο ή αλάθιεζεο αδείαο θπθινθνξίαο. 

 Δμεηάδεη ην ελδερφκελν απαγφξεπζεο ηεο δηάζεζεο ελφο θαξκάθνπ. 

 Δμεηάδεη ην ελδερφκελν άξλεζεο ηεο αλαλέσζεο κηαο άδεηαο 

θπθινθνξίαο. 

 Δλεκεξψλεηαη απφ ηνλ θάηνρν ηεο αδείαο θπθινθνξίαο φηη, ιφγσ 

χπαξμεο επηθπιάμεσλ ζρεηηθά κε ηελ αζθάιεηα, δηέθνςε ηε ζέζε ζε 

θπθινθνξία ελφο θαξκάθνπ ή έιαβε κέηξα γηα λα απνζπξζεί ε άδεηα 

θπθινθνξίαο, ή πξνηίζεηαη λα ην πξάμεη. 

 Θεσξεί φηη είλαη απαξαίηεηε κηα λέα αληέλδεημε, ή κηα κείσζε ηεο 

ζπληζηψκελεο δφζεο ή έλαο πεξηνξηζκφο ησλ ελδείμεσλ. 

΢ηελ πεξίπησζε απηή, ν Δπξσπατθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ επηβεβαηψλεη αλ 

θαη θαηά πφζν ην ζέκα αζθαιείαο αθνξά ζε θάξκαθα άιια απφ εθείλν πνπ θαιχπηεη 

ε πιεξνθνξία ή αλ πξφθεηηαη γηα θνηλφ ραξαθηεξηζηηθφ φισλ ησλ πξντφλησλ πνπ 

αλήθνπλ ζηελ ίδηα νκάδα ή ζηελ ίδηα ζεξαπεπηηθή θαηεγνξία. Μέρξη λα ιεθζεί 

ηειηθή απφθαζε ν ΔΟΦ έρεη ην δηθαίσκα λα αλαζηείιεη ηελ άδεηα θπθινθνξίαο θαη 

λα απαγνξεχζεη ηε ρξήζε ηνπ θαξκάθνπ ζηελ ειιεληθή επηθξάηεηα φηαλ απαηηείηαη 

επείγνπζα ελέξγεηα γηα ιφγνπο πξνζηαζίαο ηεο δεκφζηαο πγείαο.
106

 

Όζνλ αθνξά ηε ζπιινγή θαη ηνλ έιεγρν ηνπ αλζξσπίλνπ αίκαηνο θαη 

πιάζκαηνο (νη απαηηήζεηο αζθαιείαο θαη πνηφηεηαο ηνπ νπνίνπ νξίδνληαη ζην Π.Γ. 

25/2008) νξίδεηαη κε ηνλ ελ ιφγσ ππνπξγηθή απφθαζε φηη ην Τπνπξγείν πγείαο είλαη 

εθείλν πνπ ιακβάλεη ηα αλαγθαία κέηξα ψζηε λα επηηεπρζεί απηάξθεηα ηεο 
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Κνηλφηεηαο. ΢ηα πιαίζηα απηά ελζαξξχλεη ηελ εζεινληηθή θαη κε ακεηβφκελε 

αηκνδνζία.
107

 

Ζ ηήξεζε ησλ δηαδηθαζηψλ θαη ησλ πξνυπνζέζεσλ πνπ νξίδεη ε ελ ιφγσ 

ππνπξγηθή απφθαζε ειέγρεηαη κε επηζεσξήζεηο ηνπ ΔΟΦ θαη ησλ άιισλ θξαηψλ – 

κειψλ. Ο ΔΟΦ δηαηεξεί, φκσο, ην δηθαίσκα λα κελ απνδερηεί γηα ζνβαξνχο ιφγνπο 

δεκφζηαο πγείαο ηα πνξίζκαηα κίαο επηζεψξεζεο. ΢ηελ πεξίπησζε απηή ελεκεξψλεη 

άκεζα ηφζν ηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή θαη ηνλ Δπξσπατθφ νξγαληζκφ Φαξκάθσλ φζν 

θαη ηηο αξκφδηεο αξρέο ησλ ελδηαθεξφκελσλ θξαηψλ – κειψλ.
108

 

3.2. Ελληνική νομοθεζία και βιοηθική 

Ζ Διιάδα επηθχξσζε, φπσο πξναλαθέξζεθε, ηε ΢πλζήθε ηνπ Οβηέδν κε ην 

Νφκν 2619/1998 (ΦΔΚ Α΄ 132). ΢ηε ζπλέρεηα πξνρψξεζε ζε κία ζεηξά 

λνκνζεηεκάησλ πξνθεηκέλνπ λα ελαξκνληζηεί κε ηηο αληίζηνηρεο νδεγίεο ηεο ΔΔ. 

Ζ ελαξκφληζε ηεο ειιεληθήο λνκνζεζίαο κε ηελ Οδεγία 2001/20/ΔΚ ζρεηηθά 

κε ηελ εθαξκνγή νξζήο θιηληθήο πξαθηηθήο θαηά ηηο θιηληθέο θαη πνιπθεληξηθέο 

κειέηεο θαξκάθσλ πνπ πξννξίδνληαη γηα ρξήζε ζηνλ άλζξσπν έγηλε κε ηελ 

ππνπξγηθή απφθαζε ΓΤΓ3/89292/31.12.2003.  

Ζ επνλνκαδφκελε «Οξζή Κιηληθή Πξαθηηθή» (Good Clinical Practice – GCP) 

είλαη ην ζχλνιν δηεζλψο αλαγλσξηζκέλσλ πνηνηηθψλ απαηηήζεσλ δενληνινγηθνχ θαη 

επηζηεκνληθνχ ραξαθηήξα, νη νπνίεο πξέπεη λα ηεξνχληαη ηφζν θαηά ην ζρεδηαζκφ, ηε 

δηεμαγσγή θαη ηελ θαηαγξαθή ησλ δεδνκέλσλ φζν θαη θαηά ηε δεκνζηνπνίεζε ησλ 

απνηειεζκάησλ θιηληθψλ κειεηψλ ζηηο νπνίεο ζπκκεηέρνπλ άλζξσπνη. Ζ ηήξεζή ηεο 

εμαζθαιίδεη φηη πξνζηαηεχνληαη ηα δηθαηψκαηα, ε αζθάιεηα θαη ε αθεξαηφηεηα ησλ 

ππνθεηκέλσλ θαζψο θαη ε αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ ησλ κειεηψλ.
109

 

Ζ λέα λνκνζεζία ζηελ Διιάδα έρεη ζηφρν ηελ επηηάρπλζε ησλ θιηληθψλ 

κειεηψλ θαη πξνβιέπεη απζηεξέο πξνζεζκίεο. Παξάιιεια θαζηεξψλεη έιεγρν 
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δενληνινγίαο πξνθεηκέλνπ λα πξνζηαηεπηνχλ ηα δηθαηψκαηα ησλ αζζελψλ πνπ 

ζπκκεηέρνπλ ζε απηέο. Ο έιεγρνο αζθείηαη απφ εηδηθφ θαη αλεμάξηεην φξγαλν, ηελ 

Δζληθή Δπηηξνπή Γενληνινγίαο γηα Κιηληθέο Μειέηεο (ΔΔΓ). Ζ ζχζηαζε θαη ν 

θαλνληζκφο ιεηηνπξγίαο ηεο  ΔΔΓ θαζνξίζηεθε κε ηελ ππνπξγηθή απφθαζε 

ΓΤΓ3(α)/69170/2004. Ο έιεγρνο γηα ηελ ηήξεζε ηεο δενληνινγίαο δηελεξγείηαη 

παξάιιεια κε ηνλ επηζηεκνληθφ έιεγρν πνπ δηελεξγεί ν ΔΟΦ ζρεηηθά κε ην 

πξσηφθνιιν ηεο κειέηεο.
 110

  

Σν 2007 εθδφζεθαλ δχν αθφκα ππνπξγηθέο απνθάζεηο (ε 

ΓΤΓ3(α)/79602/2007 θαη ε ΓΤΓ3(α)Γ.Π./125341/2007) θαζψο έπξεπε λα 

ελαξκνληζηεί ε ειιεληθή λνκνζεζία κε ηελ Οδεγία 2005/28/ΔΚ. Οη απνθάζεηο απηέο 

φκσο εθηφο απφ ην φηη ππήγαγαλ θαη ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα ζε παξφκνην κε 

ηα θάξκαθα θαζεζηψο, ζρεηηθά κε ηελ έξεπλα, δελ επέθεξαλ θάπνηα νπζηψδε αιιαγή 

ζην θαζεζηψο πνπ ίζρπε πξηλ.
111

 

Μία ζεκαληηθή πξαθηηθή ζπλέπεηα ηεο λέαο ξχζκηζεο πνπ εηζήγαγε ε 

ππνπξγηθή απφθαζε ΓΤΓ3(α)/69170/2004 ζρεηηθά κε ηελ Δπηηξνπή δενληνινγίαο 

είλαη φηη ηεο δίλεη ηε δπλαηφηεηα πξνβνιήο βέην ζηελ έγθξηζε κηαο κειέηεο, εθφζνλ 

δηαπηζηψζεη φηη ππάξρνπλ δενληνινγηθά πξνβιήκαηα.
112

 

Με ηε ζπγθεθξηκέλε απφθαζε (εθηφο απφ απηά πνπ είλαη επαλαιήςεηο φζσλ 

αλαθέξνληαη ζην Νφκν 2619/1998 κε ηνλ νπνίν επηθπξψζεθε ε ΢χκβαζε ηνπ Οβηέδν 

θαη  ζηνλ Κώδηθα Ιαηξηθήο Γενληνινγίαο) ηίζεηαη γηα πξψηε θνξά σο απαξαίηεηε 

πξνυπφζεζε δηελέξγεηαο κίαο θιηληθήο δνθηκήο ε ζχλαςε κηαο ζχκβαζεο αζθάιηζεο 

απφ θάπνην αζθαιηζηηθφ θνξέα πνπ ζα θαιχπηεη ηελ επζχλε ηνπ εξεπλεηή θαη ηνπ 

ρνξεγνχ.
113

 

΢θνπφο ηεο ζχλαςεο ηεο ζχκβαζεο απηήο είλαη λα θαιπθζνχλ νη ελδερφκελεο 

βιάβεο ή/θαη αλαπεξίεο πνπ ζα πξνθχςνπλ απφ ηε ζπκκεηνρή ζηελ θιηληθή κειέηε. 

΢ε πεξίπησζε πνπ ππάξμεη ζάλαηνο ζπκκεηέρνληνο ή δηαξθήο αληθαλφηεηα γηα 
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εξγαζία ην πνζφ πνπ ζα δνζεί σο απνδεκίσζε ζα αλέξρεηαη ζε ηνπιάρηζηνλ 200.000 

επξψ.
114

 

Πην αλαιπηηθά, κε βάζε ηελ ελ ιφγσ ππνπξγηθή απφθαζε κία θιηληθή κειέηε 

δηεμάγεηαη εθφζνλ πιεξνχληαη νη εμήο πξνυπνζέζεηο:
115

 

 Να έρνπλ ζηαζκηζηεί νη θίλδπλνη θαη νη δπζκελείο επηπηψζεηο έλαληη 

ηνπ πξνζδνθψκελνπ νθέινπο γηα φζνπο ζπκκεηέρνπλ ζε απηή αιιά 

θαη γηα άιινπο αζζελείο θαη κειινληηθνχο αζζελείο. Ζ κειέηε κπνξεί 

λα αξρίζεη φηαλ ε ΔΔΓ θαη ν ΔΟΦ ζπκθσλήζνπλ φηη ηα αλακελφκελα 

νθέιε ηφζν απφ ζεξαπεπηηθήο πιεπξάο φζν θαη απφ πιεπξάο δεκφζηαο 

πγείαο δηθαηνινγνχλ ηνπο δπλάκελνπο λα πξνβιεθζνχλ θηλδχλνπο θαη 

κπνξεί λα ζπλερηζηεί κφλν εθφζνλ ειέγρεηαη δηαξθψο ε ζπκκφξθσζή 

ηεο σο πξνο απηήλ ηελ απαίηεζε. 

 Ο ζπκκεηέρσλ, ή ν λφκηκνο εθπξφζσπφο ηνπ αλ ν ίδηνο δελ κπνξεί λα 

δψζεη ηε ζπγθαηάζεζή ηνπ, πξέπεη λα ελεκεξσζεί πιήξσο γηα ηνπο 

ζηφρνπο, ηνπο θηλδχλνπο θαη ηελ ελφριεζε πνπ ζπλεπάγεηαη ε 

δηεμαγσγή ηεο έξεπλαο θαη ηηο ζπλζήθεο ππφ ηηο νπνίεο ζα δηεμαρζεί 

θαζψο θαη φηη έρεη δηθαίσκα λα απνρσξήζεη φπνηε ην επηζπκεί. 

 Ζ ζπγθαηάζεζε πξέπεη λα είλαη γξαπηή ελψ αλ ν δελ κπνξεί λα γξάςεη 

ν ζπκκεηέρσλ δίλεηαη πξνθνξηθή ζπγθαηάζεζε παξνπζία 2 καξηχξσλ 

πνπ βεβαηψλνπλ ην πεξηερφκελφ ηεο ππνγξάθνληαο ζρεηηθφ έγγξαθν. 

 Δμαζθαιίδεηαη φηη ζα γίλνπλ ζεβαζηέο ε ςπρηθή θαη ζσκαηηθή 

αθεξαηφηεηα ησλ ζπκκεηερφλησλ θαη ζα πξνζηαηεπηνχλ ηα πξνζσπηθά 

ηνπο δεδνκέλα. 

 Έρεη ζπλαθζεί ζχκβαζε αζθάιηζεο (γηα ηνπο ζθνπνχο θαη κε ηηο 

πξνυπνζέζεηο πνπ πξναλαθέξζεθαλ). 

 Ο ζπκκεηέρσλ κπνξεί λα δηαθφςεη αλά πάζα ζηηγκή ηε ζπκκεηνρή ηνπ 

ρσξίο απηφ λα επηθέξεη αξλεηηθέο γηα ηνλ ίδην ζπλέπεηεο. 

Δδηθή κλεία γίλεηαη γηα ηηο θιηληθέο κειέηεο επί αλειίθσλ, ε νπνία θξίζεθε 

ζθφπηκν λα παξαηεζεί. ΢χκθσλα ινηπφλ κε ην άξζξν 4 ηεο ελ ιφγσ ππνπξγηθήο 

απφθαζεο γηα λα δηεμαρζεί θιηληθή κειέηε επί αλειίθσλ πέξα απφ νπνηνπζδήπνηε 
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άιινπο ζρεηηθνχο πεξηνξηζκνχο πξέπεη λα ζπληξέρνπλ θαη φιεο νη εμήο 

πξνυπνζέζεηο:
116

 

 Δλεκεξσκέλε ζπγθαηάζεζε απφ ηνπο γνλείο ή ην πξφζσπν πνπ αζθεί 

λφκηκε γνληθή επηκέιεηα γηα ηνλ αλήιηθν,. Ζ νπνία πξέπεη λα 

αληηθαηνπηξίδεη ηελ εηθαδφκελε βνχιεζε ηνπ αλειίθνπ θαη κπνξεί αλά 

πάζα ζηηγκή λα αλαθιεζεί ρσξίο αξλεηηθέο ζπλέπεηεο γηα ηνλ αλήιηθν. 

 Ζ ελεκέξσζε ηνπ αλειίθνπ ζρεηηθά κε ηε κειέηε, ηνπο θηλδχλνπο θαη 

ηα νθέιε πνπ αλακέλνληαη απφ απηή, ζην βαζκφ πνπ κπνξεί λα ηα 

θαηαλνήζεη, έρεη γίλεη απφ πξνζσπηθφ πνπ έρεη πείξα κε αλειίθνπο. 

 Ζ θαηεγνξεκαηηθή επηζπκία αλειίθνπ πνπ είλαη ηθαλφο λα ζρεκαηίζεη 

γλψκε θαη λα αμηνινγήζεη ηηο πιεξνθνξίεο, λα αξλεζεί λα 

ζπκκεηάζρεη ζε θιηληθή κειέηε ή λα απνρσξήζεη αλά πάζα ζηηγκή απφ 

απηή, είλαη δεζκεπηηθή γηα ηνλ εξεπλεηή ή αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε 

γηα ηνλ θχξην εξεπλεηή. 

 Απαγνξεχνληαη νπνηαδήπνηε νηθνλνκηθά θίλεηξα πιελ ησλ 

ζπκθσλεκέλσλ απνδεκηψζεσλ. 

 Απφ ηε ζπγθεθξηκέλε κειέηε απνξξένπλ άκεζα νθέιε γηα ηελ νκάδα 

ησλ αζζελψλ θαη κφλν εθφζνλ ε ζπγθεθξηκέλε κειέηε είλαη 

απαξαίηεηε πξνθεηκέλνπ λα επηθπξσζνχλ δεδνκέλα πνπ έρνπλ 

πξνθχςεη απφ θιηληθή κειέηε ζε άηνκα πνπ κπνξνχζαλ λα παξάζρνπλ 

ελεκεξσκέλε ζπγθαηάζεζε ή απφ άιιεο εξεπλεηηθέο κεζφδνπο. 

Δπηπιένλ, ε ζπγθεθξηκέλε θιηληθή έξεπλα πξέπεη λα ζπλδέεηαη άκεζα 

κε ηελ θιηληθή θαηάζηαζε απφ ηελ νπνία πάζρεη ν ελ ιφγσ αλήιηθνο ή 

λα έρεη ηέηνηα θχζε πνπ λα κπνξεί λα δηεμαρζεί κφλν ζε αλήιηθνπο. 

 Έρνπλ ηεξεζεί νη ζρεηηθέο επηζηεκνληθέο θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο ηνπ 

Δπξσπατθνχ Οξγαληζκνχ γηα ηελ Αμηνιφγεζε ησλ Φαξκάθσλ. 

 Ο ζρεδηαζκφο ηεο θιηληθήο κειέηεο είλαη ηέηνηνο πνπ λα ειαρηζηνπνηεί 

ηνλ πφλν, ηε δπζθνξία, ην θφβν θαη άιινπο πξνβιέςηκνπο θηλδχλνπο 

αλάινγα κε ηε λφζν θαη ην ζηάδην. Σα φξηα ηνπ θηλδχλνπ αιιά θαη ν 

βαζκφο ελφριεζεο πξέπεη λα θαζνξίδνληαη εηδηθά θαη λα 

παξαθνινπζνχληαη ζπλερψο. 
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 Σν πξσηφθνιιν ηεο κειέηεο έρεη εγθξηζεί απφ Δπηηξνπή Γενληνινγίαο 

πνπ έρεη εκπεηξία ζηελ παηδηαηξηθή ή κεηά απφ ιήςε ζπκβνπιήο απφ 

εηδηθνχο γηα θιηληθά, δενληνινγηθά θαη ςπρνθνηλσληθά πξνβιήκαηα 

ηνπ ηνκέα ηεο παηδηαηξηθήο. 

 Σν ζπκθέξνλ ηνπ αζζελνχο ππεξηεξεί πάληνηε ησλ ζπκθεξφλησλ ηεο 

επηζηήκεο θαη ηεο θνηλσλίαο. 

Παξφκνηεο είλαη θαη νη πξνυπνζέζεηο πνπ ηζρχνπλ φηαλ ν ζπκκεηέρσλ είλαη 

ελήιηθνο αιιά δελ κπνξεί γηα νπνηνδήπνηε ιφγν λα παξάζρεη ζπγθαηάζεζε, φηαλ 

δειαδή είλαη αλίθαλνο γηα δηθαηνπξαμία, θαη δελ έρεη δψζεη ή δελ έρεη αξλεζεί ηε 

ζπγθαηάζεζή ηνπ πξηλ απσιέζεη νιηθψο ή κεξηθψο ηε δηθαηνπξαθηηθή ηνπ 

ηθαλφηεηα.
117

 

Πξνθεηκέλνπ λα πξαγκαηνπνηεζεί κία θιηληθή δνθηκή ζηε ρψξα πξέπεη πξψηα 

λα έρεη γλσκνδνηήζεη ζεηηθά ε ΔΔΓ θαη θαηφπηλ δίλεηαη ε έγθξηζε απφ ηνλ ΔΟΦ, ελψ 

ζηελ πεξίπησζε πνπ ε θιηληθή κειέηε είλαη πνιπθεληξηθή θαη ζπκκεηέρνπλ ζε απηή 

είηε πνιιά θέληξα κφλν ζηελ Διιάδα είηε ε κειέηε πξαγκαηνπνηείηαη ηαπηφρξνλα ζε 

πεξηζζφηεξεο ρψξεο, ε έγθξηζε ηεο ΔΔΓ πνπ απαηηείηαη είλαη κφλν κία θαη 

πεξηιακβάλεη φια ηα θέληξα ηα νπνία πξέπεη λα δεισζνχλ κε ηελ αξρηθή αίηεζε.
118

  

Αλ πξνζηεζεί θάπνην θέληξν ζε κία ήδε εγθεθξηκέλε κειέηε ε ΔΔΓ ειέγρεη 

κφλν ηελ θαηαιιειφηεηα ησλ εγθαηαζηάζεσλ, ηελ επάξθεηα ηνπ εξεπλεηή θαη ησλ 

ζπλεξγαηψλ ηνπ θαη ην χςνο θαη ηνλ ηξφπν θαηαβνιήο θάζε ελδερφκελεο 

απνδεκίσζεο ή ακνηβήο ησλ εξεπλεηψλ θαη ησλ ζπκκεηερφλησλ θαη ην πεξηερφκελν 

νπνηαζδήπνηε ζχκβαζεο κεηαμχ ηνπ ρνξεγνχ θαη ηνπ θέληξνπ.
119

 

Σέινο, ε άδεηα δηεμαγσγήο δίλεηαη κε επηθχιαμε εθαξκνγήο ελδερνκέλσο ηεο 

ππνπξγηθήο απφθαζεο πνπ αθνξά ηελ πεξηνξηζκέλε ρξήζε γελεηηθψο 

ηξνπνπνηεκέλσλ κηθξννξγαληζκψλ θαη ηεο ππνπξγηθήο απφθαζεο πνπ αθνξά ηε 

ζθφπηκε απειεπζέξσζε γελεηηθψο ηξνπνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ ζην πεξηβάιινλ.
120

 

΢ην ζεκείν απηφ θξίλεηαη ζθφπηκε κία αλαθνξά ζηελ Δζληθή Δπηηξνπή 

Γενληνινγίαο (ΔΔΓ) πνπ ηδξχζεθε κε ηε ζπγθεθξηκέλε ππνπξγηθή απφθαζε πνπ 

                                                           
117

 Απόφαςθ υπ’ αρικμ. Δ.ΥΓ3/89292/2003, άρκρο 5 
118

 Απόφαςθ υπ’ αρικμ. Δ.ΥΓ3/89292/2003, άρκρα 7 και 8 
119

 Απόφαςθ υπ’ αρικμ. Δ.ΥΓ3/89292/2003, άρκρο 7 
120

 Απόφαςθ υπ’ αρικμ. Δ.ΥΓ3/89292/2003, άρκρο 8, παρ. 7 



52 
 

εμεηάδεηαη, θαη ε νπνία ιεηηνπξγεί σο αλεμάξηεην φξγαλν κε έδξα ηνλ ΔΟΦ. Ζ 

ζηειέρσζε θαη ε ζπγθξφηεζή ηεο γίλεηαη κε απφθαζε ηνπ Τπνπξγείνπ πγείαο θαη 

Κνηλσληθήο Αιιειεγγχεο κεηά απφ πξφηαζε ηνπ Γηνηθεηηθνχ ΢πκβνπιίνπ ηνπ ΔΟΦ. 

Σα κέιε ηεο ΔΔΓ είλαη ελλέα (9) θαη ε ζεηεία ηνπο είλαη ηξηεηήο θαη αλαλεψζηκε.
121

 

Οη αξκνδηφηεηεο ηεο ΔΔΓ πεξηιακβάλνπλ ηελ αμηνιφγεζε πξνηάζεσλ θαη ηε 

ζπλερή παξαθνινχζεζε ησλ θιηληθψλ κειεηψλ γηα λα θαηαζηεί δπλαηή ε δηαζθάιηζε 

ηεο πξνζηαζίαο ησλ δηθαησκάησλ, ηεο αζθάιεηαο, ηεο αθεξαηφηεηαο, ηεο 

αμηνπξέπεηαο θαη ηνπ «θαιψο έρεηλ» φζσλ ζπκκεηέρνπλ ζε θιηληθέο κειέηεο. 

Πξνθεηκέλνπ λα γλσκνδνηήζεη ε ΔΔΓ γηα ηε δηεμαγσγή θιηληθψλ κειεηψλ εθαξκφδεη 

ηηο εμήο αξρέο:
122

 

 ΢πκκφξθσζε ησλ θιηληθψλ κειεηψλ κε ηηο γεληθφηεξα απνδεθηέο 

δενληνινγηθέο αξρέο, ηε δηαθήξπμε ηνπ Helsinki, ηηο αξρέο θαη ηα 

πξφηππα νξζήο θιηληθήο πξαθηηθήο. 

 Πξνζηαζία  ηεο ςπρηθήο θαη ζσκαηηθήο πγείαο θαη αθεξαηφηεηαο 

ησλ ζπκκεηερφλησλ. 

 Πξνζηαζία  ησλ εζηθψλ δηθαησκάησλ θαη ηεο αμηνπξέπεηαο ησλ 

αζζελψλ πνπ ιακβάλνπλ κέξνο ζε Κιηληθέο Μειέηεο. 

 Γηαζθάιηζε  εκπηζηεπηηθφηεηαο ησλ πξνζσπηθψλ δεδνκέλσλ ησλ 

αζζελψλ. 

Ζ ΔΔΓ παξάγεη ζεκαληηθφ έξγν, ειαρηζηνπνηψληαο ηηο γξαθεηνθξαηηθέο 

δηαδηθαζίεο θαη θαζηζηψληαο δπλαηφ λα επηηεπρζεί:
123
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 Παξαγσγή εξεπλεηηθνχ έξγνπ, ην νπνίν δεκνζηεχεηαη θαη ζε 

πεξηνδηθά ηεο αιινδαπήο, πξνβάιινληαο δηεζλψο ην ειιεληθφ 

φλνκα. 

 Μείσζε κέξνπο ηνπ θφζηνπο λνζειείαο θαη θαξκαθεπηηθήο 

ρνξεγίαο ησλ Ννζνθνκείσλ αιιά θαη ησλ ηακείσλ, δεδνκέλνπ φηη νη 

άξξσζηνη απηνί ζα ρξεζηκνπνηνχζαλ θάξκαθα ρνξεγνχκελα απφ ηα 

αζθαιηζηηθά ηνπο ηακεία. 

 Παξνρή δπλαηφηεηαο ζηνλ αζζελή λα ππνβιεζεί ζε ζχγρξνλα 

ζεξαπεπηηθά ζθεπάζκαηα. 

 Δηζξνή ζπλαιιάγκαηνο απφ ην εμσηεξηθφ πνπ απνηειεί ζεκαληηθή 

ελαιιαθηηθή πεγή ρξεκαηνδφηεζεο. 

 Πξφζιεςε εηδηθψλ επηζηεκφλσλ κέζσ ηνπ εηδηθνχ ινγαξηαζκνχ 

έξεπλαο, νη νπνίνη βνήζεζαλ ηνπο εξεπλεηέο ζηελ δηεθπεξαίσζε 

ησλ θιηληθψλ κειεηψλ. 

 Πξφζιεςε λνζειεπηηθνχ πξνζσπηθνχ γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηνπ 

λνζειεπηηθνχ έξγνπ θαζψο θαη πξνζσπηθνχ γηα γξακκαηεηαθή 

ππνζηήξημε, πνπ έρεη σο απνηέιεζκα θαη ηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο 

ησλ παξερνκέλσλ ππεξεζηψλ πγείαο. 

 Δθζπγρξνληζκφο ηνπ ηερλνινγηθνχ εμνπιηζκνχ. 

 

Δθηφο απφ ηελ ΔΔΓ, ππάξρεη θαη ε Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο (ΔΔΒ), ε 

νπνία ηδξχζεθε κε ηνλ Νφκν 2667/1998 (ΦΔΚ Α΄281) θαη ππάγεηαη απεπζείαο 

ζηνλ Πξσζππνπξγφ. Απνηειεί ζπκβνπιεπηηθφ φξγαλν ηεο Πνιηηείαο θαη ε 

απνζηνιή ηεο ζπλίζηαηαη ζηε δηαξθή παξαθνινχζεζε ζεκάησλ ζρεηηθψλ κε ηηο 

εθαξκνγέο ησλ βηνινγηθψλ επηζηεκψλ θαη ηε δηεξεχλεζε ησλ εζηθψλ, θνηλσληθψλ 

θαη λνκηθψλ δηαζηάζεσλ θαη επηπηψζεψλ ηνπο. Οη αξκνδηφηεηέο ηεο είλαη θπξίσο 

νη εμήο:
124

 

 Δμεηάδεη θάζε εζηθφ, θνηλσληθφ ή λνκηθφ δήηεκα ζρεηηθφ µε ηηο 

εμειίμεηο, ηδίσο ζηε Βηνινγία, ηε Βηνηερλνινγία, ηελ Ηαηξηθή θαη ηε 

Γελεηηθή.  
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 Γηαηππψλεη, ζε ζπλεξγαζία µε ηα αξκφδηα Τπνπξγεία, πξνηάζεηο 

ζπλνιηθήο πνιηηηθήο θαη ζπγθεθξηκέλσλ ελεξγεηψλ γηα εηδηθά 

πξνβιήκαηα ζε απηά ηα ζέκαηα. 

 ΢πλεξγάδεηαη µε δηεζλείο νξγαληζκνχο θαη παξεκθεξή φξγαλα θαη 

κεξηκλά γηα ηε ζπκκεηνρή ηεο Διιάδαο ζε δηεζλείο εθδειψζεηο 

ζρεηηθέο µε ηελ έξεπλα ζηνπο ηνκείο ελδηαθέξνληφο ηεο.  

 Δλεκεξψλεη ηνπο πνιίηεο µε θάζε πξφζθνξν µέζν γηα ζέκαηα πνπ 

αθνξνχλ ηελ εμέιημε ησλ βηνινγηθψλ επηζηεκψλ θαη ηηο ζπλέπεηεο 

ησλ εθαξκνγψλ ηνπο. 

Ζ Δπηηξνπή έρεη ην δηθαίσκα,  πξνθεηκέλνπ λα εθπιεξψζεη ηελ απνζηνιή ηεο, 

λα δεηά πιεξνθνξίεο, έγγξαθα ή φπνηνη ζηνηρείν θξίλεη απαξαίηεην ηφζν απφ ηηο 

δεκφζηεο ππεξεζίεο φζν θαη απφ ηνπο ηδηψηεο. Ο Πξφεδξφο ηεο κάιηζηα έρεη 

δηθαίσκα λα ιακβάλεη γλψζε εγγξάθσλ θαη πιεξνθνξηψλ πνπ ραξαθηεξίδνληαη 

απφξξεηα, ελψ εηδηθά νη δεκφζηεο ππεξεζίεο νθείινπλ λα δηεπθνιχλνπλ ην έξγν 

ηεο.
125

 

΢ην πιαίζην ηεο απνζηνιήο ηεο παξαθνινπζεί ζπλερψο θαη επεμεξγάδεηαη ηα 

εζηθά, θνηλσληθά θαη λνκηθά δεηήκαηα ηα νπνία πξνθχπηνπλ κε εληεηλφκελν κάιηζηα 

ξπζκφ απφ ηε δηαξθή εμέιημε ηεο βηνινγίαο, ηεο βηνταηξηθήο, ηεο γελεηηθήο θαη ηεο 

βηνηερλνινγίαο εθδίδνληαο ζρεηηθέο εηζεγήζεηο θαη απεπζπλφκελε ζε νπνηνδήπνηε 

φξγαλν ηεο Πνιηηείαο είηε κε δηθή ηεο πξσηνβνπιία είηε εθφζνλ ηεο δεηεζεί.
126

 

Ζ ΔΔΒ δεκνζηεχεη θάζε ρξφλν εηήζηα έθζεζε ζηελ νπνία ηνπνζεηείηαη επί 

δεηεκάησλ βηνεζηθήο πνπ βξίζθνληαη ζηελ επηθαηξφηεηα. Γηα παξάδεηγκα, ζηελ 

εηήζηα έθζεζή ηεο γηα ην έηνο 2014-2015, ηνπνζεηήζεθε (κεηαμχ ησλ άιισλ) επί ησλ 

δεηεκάησλ δενληνινγίαο πνπ αθνξνχλ ηνλ ειεθηξνληθνχ θαθέινπ πγείαο, ζηε 

δηάζεζε πεηξακαηηθψλ θαξκάθσλ γηα ηνλ ηφ ηνπ Έκπνια ζην θνηλφ, ζε ζχγρξνλα 

δεηήκαηα «επηινγήο» ζηελ αλαπαξαγσγή ελψ θαηέγξαςε θαη ηα δεηήκαηα ηαηξηθήο 

δενληνινγίαο πνπ αληηκεησπίδνπλ νη αζζελείο ζηελ Διιάδα.
127
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Ζ ΔΔΒ ζπλεξγάδεηαη κε αξκφδηνπο θνξείο ζηελ Διιάδα θαη δηαηππψλεη 

πξνηάζεηο γηα ηε ζέζπηζε λνκνζεζίαο ή ηε ιήςε άιισλ κέηξσλ πνιηηηθήο απφ ηελ 

πιεπξά ηεο Πνιηηείαο ελψ ζπλεξγάδεηαη θαη κε αξκφδηνπο θνξείο ζε δηεζλέο επίπεδν 

κεξηκλψληαο γηα ηελ ελεξγφ ζπκκεηνρή ηεο Διιάδαο ζηνλ πξνβιεκαηηζκφ θαη ηε 

ιήςε απνθάζεσλ ζε δηεζλή fora.
128

  

Δπηπιένλ, εμαζθαιίδεη κε θάζε πξφζθνξν ηξφπν ηελ θαηάιιειε ελεκέξσζε 

γηα ηηο εμειίμεηο νη νπνίεο αθνξνχλ ην αληηθείκελν ηεο βηνεζηθήο ζηελ Διιάδα θαη ην 

εμσηεξηθφ ελψ ζπληνλίδεη ηηο επηκέξνπο θξαηηθέο επηηξνπέο βηνεζηθήο ηεο ρψξαο, νη 

νπνίεο δξαζηεξηνπνηνχληαη ζε εηδηθνχο ηνκείο.
129

 

Παξάιιεια ζηε ρψξα έρνπλ ηδξπζεί θαη ιεηηνπξγνχλ δηάθνξεο επηηξνπέο 

Ζζηθήο θαη Γενληνινγίαο, ηφζν ζε Παλεπηζηήκηα φζν θαη ζε δηάθνξνπο δεκφζηνπο 

θνξείο, νη νπνίεο αθνινπζνχλ ηηο γεληθέο γξακκέο ηεο ΢χκβαζεο ηνπ Οβηέδν. 

Παξάδεηγκα απηψλ απνηειεί ε Δπηηξνπή Ζζηθήο θαη Γενληνινγίαο ηνπ Ηδξχκαηνο 

Σερλνινγίαο θαη Έξεπλαο (ΗΣΔ), πνπ ζπζηάζεθε ην 2005 θαη ιεηηνπξγεί σο 

ζπκβνπιεπηηθφ θαη επηθνπξηθφ φξγαλν ηνπ εξεπλεηηθνχ πξνζσπηθνχ ηνπ ΗΣΔ.
130

 

Ζ απνζηνιή ηεο ζπγθεθξηκέλεο επηηξνπήο είλαη λα: 

 Διέγρεη φηη νη εξεπλεηηθέο πξνηάζεηο πνπ ππνβάιιεη ην εξεπλεηηθφ 

πξνζσπηθφ ηνπ ΗΣΔ πιεξνχλ ηηο δηαηάμεηο ηεο εζληθήο θαη θνηλνηηθήο 

λνκνζεζίαο θαη ηηο πξνδηαγξαθέο ηεο θαιήο εξεπλεηηθήο πξαθηηθήο 

απφ άπνςε Ζζηθήο θαη Γενληνινγίαο. Ο έιεγρνο γίλεηαη, εθ’ φζνλ 

απαηηείηαη απφ ηνλ θνξέα ρξεκαηνδφηεζεο ζρεηηθή έγθξηζε ηεο 

πξφηαζεο απφ Δπηηξνπή Ζζηθήο θαη Γενληνινγίαο ηνπ ΗΣΔ. 

 Πιεξνθνξεί ην εξεπλεηηθφ πξνζσπηθφ ηνπ ΗΣΔ γηα ζέκαηα 

θαλνληζκψλ ζε δεηήκαηα Ζζηθήο θαη Γενληνινγίαο. 

 Οπνηαδήπνηε άιιε ελέξγεηα ή γλσκνδφηεζε ζρεηηθά κε ζέκαηα 

Ζζηθήο θαη Γενληνινγίαο, φπνηε ηεο δεηεζεί απφ ην Γ.΢ ηνπ ΗΣΔ 
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Αλάινγε επηηξνπή έρεη ζπζηήζεη θαη ε Δζληθή ΢ρνιή Γεκφζηαο Τγείαο, ε 

πξψηε ζεηεία ηεο νπνίαο μεθίλεζε ηελ 11
ε
 Οθησβξίνπ ηνπ 2011 θαη νλνκάδεηαη 

Δπηηξνπή Βηνεζηθήο θαη Δξεπλεηηθήο Γενληνινγίαο.
131

 

3.3. Εθαπμογή ηηρ πολιηικήρ για ηα ναπκωηικά ηος ΢ηΕ από ηην Ελλάδα 

Ζ Διιάδα έρεη εθπνλήζεη κία Δζληθή ΢ηξαηεγηθή γηα ηα λαξθσηηθά ζην 

πιαίζην ζπκκεηνρήο ηεο ζηελ Οκάδα Πνκπηληνχ ηνπ ΢ηΔ. Σν 2010 φξηζε Δζληθφ 

΢πληνληζηή γηα ηα Ναξθσηηθά θαη δεκηνχξγεζε ηε Γηππνπξγηθή Δπηηξνπή 

΢πληνληζκνχ Καηαπνιέκεζεο Δμαξηήζεσλ – ΓΔ΢ΚΔ, ε νπνία ζπληνλίδεηαη απφ ηνλ 

ΟΚΑΝΑ. Χο Δζληθφο ΢πληνληζηήο ηέζεθε ε θ. Μέλε Μαιιηψξε, ελψ ζηελ ΓΔ΢ΚΔ 

ζπκκεηείραλ 10 Τπνπξγεία, ην ΚΔΘΔΑ, ν ΟΚΑΝΑ, ν 18 ΑΝΧ θαη ην ΦΝΘ. Ζ 

ΓΔ΢ΚΔ, φπσο αλαθέξεηαη θαη ζε δεκνζίεπκα ζηνλ ηχπν («Διεπζεξνηππία» 

6.7.2010), είρε εληνιή λα εθπνλήζεη έλα κεζνπξφζεζκν δηεηέο (2011-2012) Δζληθφ 

΢ρέδην Καηαπνιέκεζεο Δμαξηήζεσλ (Δ΢ΚΔ).
132

  

Σα 10 Τπνπξγεία πνπ ζπκκεηείραλ ζηε ΓΔ΢ΚΔ είραλ ζπγθεθξηκέλεο δξάζεηο, 

αξκνδηφηεηεο, ζηφρνπο, ρξνλνδηαγξάκκαηα θαη πφξνπο. Πην ζπγθεθξηκέλα ην 

Τπνπξγείν πγείαο θαη Κνηλσληθήο Αιιειεγγχεο αλέιαβε ηα εμήο:
133

 

 Γεκηνπξγία Γηεχζπλζεο Δμαξηήζεσλ ζην Τπνπξγείν Τγείαο. 

 ΢χζηαζε 2 Κέληξσλ Πξφιεςεο – ζηνπο λνκνχο Γξάκαο θαη Λαζηζίνπ 

– ψζηε λα θαιπθζνχλ φινη νη Ννκνί ηεο ρψξαο. 

 Γεκηνπξγία λέσλ ζέζεσλ ζεξαπείαο φισλ ησλ ζεξαπεπηηθψλ 

πξνζεγγίζεσλ αλάινγα κε ηε δήηεζε κε ηειηθφ ζηφρν ηελ θάιπςε ησλ 

αλαγθψλ ζε ηνπηθφ επίπεδν 

 Δλίζρπζε ηεο έξεπλαο θαη αμηνιφγεζε φισλ ησλ επηκέξνπο δξάζεσλ 

φισλ ησλ θνξέσλ 

 ΢ρέζε θφζηνπο – νθέινπο 
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Σν Τπνπξγείν Παηδείαο, Γηα Βίνπ Μάζεζεο θαη Θξεζθεπκάησλ αλέιαβε ηα 

εμήο:
134

 

 Δλζσκάησζε ηεο Αγσγήο Τγείαο ζηνλ θνξκφ ηνπ σξνινγίνπ 

πξνγξάκκαηνο ηνπ «Νένπ ΢ρνιείνπ» ζε φιεο ηηο βαζκίδεο εθπαίδεπζεο 

 Γεκηνπξγία ζρνιείσλ 2εο επθαηξίαο. Δπαλαζχλδεζε ησλ αηφκσλ πνπ 

παξαθνινπζνχλ ζεξαπεπηηθά πξνγξάκκαηα κε ηελ εθπαηδεπηηθή 

δηαδηθαζία φισλ ησλ βαζκίδσλ. 

Σν Τπνπξγείν Γηθαηνζχλεο, Γηαθάλεηαο θαη Αλζξσπίλσλ Γηθαησκάησλ είρε 

ηνπο εμήο ζηφρνπο:
135

 

 Γεκηνπξγία ζεξαπεπηηθψλ πξνγξακκάησλ ζηηο θπιαθέο θαη γηα 

ρνξήγεζε ππνθαηάζηαησλ θαζψο θαη ηελ πιήξε αλάπηπμε ησλ 

Κέληξσλ Απεμάξηεζεο Σνμηθνκαλψλ Κξαηνπκέλσλ 

 Δηδηθέο δηαδηθαζίεο γηα ηελ ελίζρπζε ησλ κηθξνπαξαβαηψλ 

πξνθεηκέλνπ λα θαηαζηεί δπλαηή ε έληαμή ηνπο ζε ζεξαπεπηηθά 

πξνγξάκκαηα. 

Σν Τπνπξγείν Πξνζηαζίαο ηνπ Πνιίηε είρε ηνπο εμήο ζηφρνπο:
136

 

 ΢πλεξγαζία αζηπλνκηθψλ αξρψλ κε ηα πξνγξάκκαηα δνπιεηάο ζην 

δξφκν (streetwork) πξνθεηκέλνπ λα πεξηνξηζηνχλ ηα κέηξα 

θαηαζηνιήο θαη λα επαηζζεηνπνηνχληαη νη ρξήζηεο λα εληάζζνληαη ζε 

ζεξαπεπηηθά πξνγξάκκαηα 

 Δλίζρπζε ηεο πεξηθξνχξεζεο γχξσ απφ ηηο Μνλάδεο ηνπ ΟΚΑΝΑ, 

ψζηε λα πξνιακβάλεηαη ε δεκηνπξγία εζηηψλ κηθξν-παξαβαηηθφηεηαο 

θαη θνηλσληθήο φριεζεο 

Σν Τπνπξγείν Δζληθήο Άκπλαο αλέιαβε λα παξάζρεη θίλεηξα γηα ηελ έληαμε 

ζε πξνγξάκκαηα απεμάξηεζεο φζσλ ρξεζηψλ δεηνχλ αλαβνιή ζεηείαο θαη λα 

δηαζέζεη ρψξνπο ζην ππνπξγείν πγείαο πξνθεηκέλνπ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηε 

ιεηηνπξγία θέληξσλ απεμάξηεζεο. Σν Τπνπξγείν Δξγαζίαο θαη Κνηλσληθήο 

Αζθάιηζεο αλέιαβε λα εηζάγεη άκεζα ηα εμαξηεκέλα άηνκα ζε πξνγξάκκαηα 
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θαηάξηηζεο θαη ζηηο ζρνιέο καζεηείαο ηνπ ΟΑΔΓ θαη ηε δεκηνπξγία θνηλσληθψλ 

επηρεηξήζεσλ απφ εμαξηεκέλα ή ζηαζεξνπνηεκέλα ζην πξφγξακκα ππνθαηάζηαζεο 

άηνκα.
137

 

Σν Τπνπξγείν Δζσηεξηθψλ, Απνθέληξσζεο θαη Ζιεθηξνληθήο Γηαθπβέξλεζεο 

αλέιαβε λα εμαζθαιίζεη πφξνπο γηα ηελ πινπνίεζε ηνπ Δ΢ΚΔ κε βάζεη ην 

ρξνλνδηάγξακκα, ελψ ην Τπνπξγείν Δμσηεξηθψλ αλέιαβε ηελ επξσπατθή θαη δηεζλή 

ζπλεξγαζία. Σέινο, ην ππνπξγείν πνιηηηζκνχ θαη Σνπξηζκνχ αλέιαβε ηελ ελεκέξσζε 

θαη πξνβνιή ζεκάησλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ πξφιεςε κέζα απφ ηα δεκφζηα Μέζα 

καδηθήο Δλεκέξσζεο θαη ηε δηνξγάλσζε πνιηηηζηηθψλ θαη αζιεηηθψλ δξάζεσλ κε 

ζθνπφ ηελ νπζηαζηηθή θαη ζπκβνιηθή ελίζρπζε ηεο πξφιεςεο, ηεο ζεξαπείαο θαη ηεο 

θνηλσληθήο επαλέληαμεο.
138

 

Οη βαζηθνί άμνλεο ηνπ Δ΢ΚΔ είλαη ε κείσζε ηεο δήηεζεο θαη ε κείσζε ηεο 

πξνζθνξάο. Οη ζηφρνη ηνπ άμνλα ηεο κείσζεο ηεο δήηεζεο θαιχπηνπλ ηφζν ηελ 

πξφιεςε φζν θαη ηε ζεξαπεία θαη επαλέληαμε. Όζνλ αθνξά ηελ πξφιεςε νη ζηφρνη 

είλαη νη εμήο:
139

 

 Πιήξεο γεσγξαθηθή θάιπςε ηεο ρψξαο ζε επίπεδν λνκνχ. 

 Αμηνιφγεζε ησλ αλαγθψλ.   

 Αλαβάζκηζε ησλ ππεξεζηψλ.   

 Οξγάλσζε ησλ εθπαηδεπηηθψλ δξάζεσλ ζε επαγγεικαηίεο πξφιεςεο. 

 Γηεχξπλζε ησλ δξάζεσλ ησλ Κέληξσλ Πξφιεςεο ζε ζέκαηα 

πξναγσγήο ςπρηθήο πγείαο – πξφιεςεο ησλ εμαξηήζεσλ (θαπλφο, 

αιθνφι, παξάλνκεο νπζίεο, δηαδίθηπν). 

Όζνλ αθνξά ηε ζεξαπεία θαη ηελ επαλέληαμε, νη βαζηθνί ζηφρνη είλαη:
140

  

 Αχμεζε ηεο δηαζεζηκφηεηαο ηεο ζεξαπείαο θαη ηεο πξνζβαζηκφηεηαο 

ζε απηήλ γηα φινπο ηνπο ηχπνπο ζεξαπεπηηθψλ πξνζεγγίζεσλ. 
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 Δπέθηαζε ηεο ζεξαπείαο ζε εηδηθέο νκάδεο πιεζπζκνχ εμαξηεκέλσλ 

ρξεζηψλ (Έλνπιεο Γπλάκεηο, εμαξηεκέλνη θξαηνχκελνη, κεηαλάζηεο). 

 Πεξηνξηζκφο ηεο ιίζηαο αλακνλήο γηα ην Πξφγξακκα Τπνθαηάζηαζεο. 

  Αλαβάζκηζε ππεξεζηψλ ζεξαπείαο θαη εληαηηθνπνίεζε ησλ 

πξνζπαζεηψλ επαγγεικαηηθήο θαη θνηλσληθήο ελζσκάησζεο ησλ 

απεμαξηεκέλσλ ή ησλ ζηαζεξνπνηεκέλσλ ζην Πξφγξακκα 

Τπνθαηάζηαζεο αηφκσλ. 

Ο άμνλαο ηεο κείσζεο ηεο πξνζθνξάο βαζίδεηαη ζηηο εμήο δξάζεηο:
141

 

 Δλίζρπζε ηεο θαηαζηνιήο θαη ηεο δηεζλνχο ζπλεξγαζίαο ησλ 

δησθηηθψλ αξρψλ.  

 Βειηίσζε ησλ ππνδνκψλ ζε εζληθφ επίπεδν.  

 Γηθηχσζε κε θνξείο κείσζεο ηεο δήηεζεο θαη εθπαίδεπζε γηα 

ηζφξξνπε, ζπκπιεξσκαηηθή θαη πνιπεπίπεδε αλάπηπμε πνιηηηθψλ 

θαηαζηνιήο θαη πξφιεςεο. 

Χο επηπιένλ άμνλεο ηνπ Δ΢ΚΔ ηνλίδνληαη ε Έξεπλα θαη ε Αμηνιφγεζε. Πην 

ζπγθεθξηκέλα ηνλίδνληαη ηα εμήο:
142

 

 Δλίζρπζε ηεο έξεπλαο θαη αμηνπνίεζε ησλ εξεπλεηηθψλ δεδνκέλσλ 

ζην ζρεδηαζκφ πνιηηηθήο.  

 Αμηνιφγεζε ησλ δξάζεσλ θαη εληνπηζκφο ησλ επηζηεκνληθά 

ηεθκεξησκέλσλ πξαθηηθψλ ζηελ αληηκεηψπηζε ησλ εμαξηήζεσλ ζε 

εζληθφ επίπεδν.  

 Αμηνπνίεζε ησλ δηεζλψλ βέιηηζησλ πξαθηηθψλ αμηνιφγεζεο. 

 Θεζκνζέηεζε ηεο αμηνιφγεζεο θνξέσλ κε εληαία θξηηήξηα.  

 Αμηνιφγεζε ηνπ ίδηνπ ηνπ Δ΢ΚΔ. 

Έλαο αθφκε ζεκαληηθφο άμνλαο είλαη ε ελεκέξσζε θαη επαηζζεηνπνίεζε ηνπ 

πιεζπζκνχ ε νπνία πεξηιακβάλεη ηα αθφινπζα:
143

 

 Πξνβνιή δξάζεσλ ησλ θνξέσλ.   
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 Δπαηζζεηνπνίεζε ηνπ πιεζπζκνχ θαη  κεηαζηξνθή ησλ αληηιήςεσλ 

ζρεηηθά κε ηα κέιε ησλ ζεξαπεπηηθψλ πξνγξακκάησλ.  

 Δλεκέξσζε εηδηθψλ πιεζπζκηαθψλ θαη επαγγεικαηηθψλ νκάδσλ κε 

ζηφρν ηε δηεπθφιπλζε δξάζεο ησλ θνξέσλ. 

Ο εζληθφο ζπληνληζηηθφο θνξέαο ηεο Διιάδαο γηα ηα λαξθσηηθά είλαη ν  

ΟΚΑΝΑ, ν νπνίνο είλαη επηθνξηηζκέλνο κε ηηο δηεζλείο θαη επξσπατθέο ζπλεξγαζίεο 

θαη έρεη ζηφρν ηελ ελαξκφληζε ηεο εζληθήο πνιηηηθήο κε ηα δηεζλή θαη επξσπατθά 

πξφηππα. Κνκβηθφ ζεκείν ηεο πνιηηηθήο ηνπ Οξγαληζκνχ είλαη ε ζπκκεηνρή ηνπ ζηηο 

νκάδεο εξγαζίαο εθηφο Διιάδαο, ε νπνία ζπκβάιιεη ζην ζπληνληζκφ κίαο εληαίαο 

θηινζνθίαο θαη κίαο ζηξαηεγηθήο ζπκβαηήο κε ηηο ζχγρξνλεο αλάγθεο.
144

 

Ο ΟΚΑΝΑ ζπκκεηέρεη ζε επξσπατθφ θαη δηεζλέο επίπεδν ζε επηηξνπέο, 

νκάδεο, δξάζεηο θαη πξνγξάκκαηα ησλ εμήο θνξέσλ: 

 Δπξσπατθφ Κέληξν Παξαθνινχζεζεο γηα ηα Ναξθσηηθά θαη ηελ 

Σνμηθνκαλία/ ΔΚΠΝΣ (European Monitoring Centre on Drugs and Drug 

Addiction/EMCDDA). 

 Οκάδα Pompidou ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξψπεο. 

 Οξγαληζκφο Ζλσκέλσλ Δζλψλ (ΟΖΔ). 

 Οξηδφληηα Οκάδα γηα ηα Ναξθσηηθά ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο γηα ηα Ναξθσηηθά 

ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηε Δ.Δ. (Horizontal Working Party on Drugs ή Horizontal 

Drugs Group / HDG). 

 Παγθφζκηνο Οξγαληζκφο Τγείαο (ΠΟΤ). 

 

 

 

 

 

                                                           
144

 Οργανιςμόσ κατά των ναρκωτικϊν – ΟΚΑΝΑ (2012). Διεκνείσ/Ευρωπαϊκζσ Συμμετοχζσ. Διακζςιμο 
ςτον επίςθμο ιςτότοπο του ΟΚΑΝΑ http://www.okana.gr/2012-05-02-08-47-43/diethneiseurwpaikes-
summetoxes (πρόςβαςθ: 13/11/15) 

http://www.okana.gr/2012-05-02-08-47-43/diethneiseurwpaikes-summetoxes
http://www.okana.gr/2012-05-02-08-47-43/diethneiseurwpaikes-summetoxes
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΢ΤΜΠΔΡΑ΢ΜΑΣΑ 

Πξηλ θαηαηεζνχλ ηα ζπκπεξάζκαηα πνπ πξνέθπςαλ απφ ηε ζπγγξαθή ηεο 

ζπγθεθξηκέλεο εξγαζίαο θξίλεηαη ζθφπηκν λα ηνληζηεί φηη ε αλεχξεζε ηνπ πιηθνχ γηα 

ηελ εθπφλεζή ηεο ππήξμε δχζθνιε ππφζεζε. Ζ δπζθνιία έγθεηηαη ζην γεγνλφο φηη 

δελ ππάξρεη (ή δελ ζηάζεθε δπλαηφ λα αλεπξεζεί) εμεηδηθεπκέλε βηβιηνγξαθία πάλσ 

ζην ζέκα. Πεγέο ηνπ πξσηνγελνχο πιηθνχ γηα ηε ζπγγξαθή ηεο ήηαλ ζρεδφλ 

απνθιεηζηηθά ν ηζηφηνπνο ηνπ ΢ηΔ θαζψο θαη νη ηζηφηνπνη ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο 

θαη Δμσηεξηθψλ, νη ηζηφηνπνη δεκφζησλ εζληθψλ θνξέσλ (φπσο ν ΔΟΦ ή ν ΟΚΑΝΑ), 

νη νδεγίεο ηεο ΔΔ θαη ν ηζηφηνπνο ηνπ Δζληθνχ Σππνγξαθείνπ απφ ηνλ νπνίν 

αληιήζεθαλ νη Νφκνη θαη νη Τπνπξγηθέο Απνθάζεηο. 

Σα ειάρηζηα άξζξα πνπ ζηάζεθε δπλαηφλ λα αλεπξεζνχλ αθνξνχζαλ επί 

κέξνπο εθαξκνγέο ησλ επί κέξνπο εθθάλζεσλ ηεο πνιηηηθήο πγείαο ηνπ ΢ηΔ (φπσο ηα 

δηθαηψκαηα αζζελψλ κε άλνηα). Κξίλεηαη, ινηπφλ, απαξαίηεηε θαηά ηελ άπνςή καο ε 

έξεπλα θαη ε ζπγγξαθή ζρεηηθψλ πιεξνθνξηψλ είηε κε ηε κνξθή άξζξσλ είηε κε ηε 

κνξθή βηβιίσλ ή νδεγψλ ζρεηηθά κε ηελ πνιηηηθή ηνπ ΢ηΔ αιιά θαη ηελ εθαξκνγή 

απηήο ζηε ρψξα καο. 

Καηφπηλ ηεο ζπγγξαθήο ηεο παξνχζαο εξγαζίαο, νη ζπγγξαθείο ηεο 

θαηαιήμακε ζην ζπκπέξαζκα φηη ν ζεζκφο ηνπ ΢ηΔ απνηειεί έλα ζεκαληηθφ κέζν 

δηακφξθσζεο, γλσκνδφηεζεο θαη παξαηήξεζεο εθαξκνγήο ησλ πνιηηηθψλ ζρεηηθά κε 

ηελ πγεία ζηελ Δπξψπε. Σα επηηεχγκαηά ηνπ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ 

απνηεινχλ αξθεηή απφδεημε γη’ απηφ. 

Θεσξνχκε επίζεο φηη θαιφ ζα ήηαλ λα αλαβαζκηζηεί ν ξφινο ηνπ πξνθεηκέλνπ 

λα κπνξέζεη λα είλαη αθφκε πην απνηειεζκαηηθφο θαη απνδνηηθφο. Ίζσο λα ήηαλ 

θαιχηεξν αλ νη πξνηάζεηο θαη νη ζπκβάζεηο ηνπ (πνπ ζήκεξα έρνπλ πξναηξεηηθή ηζρχ) 

γηλφηαλ ππνρξεσηηθέο γηα ηα θξάηε πνπ ζα ηηο απνδέρνληαλ. Θεσξνχκε, επίζεο, 

ζθφπηκν λα βξεζεί κία ιχζε ζηελ αζπκθσλία ή/θαη αληίζεζε κεηαμχ ησλ απνθάζεσλ 

ηνπ Δπξσπατθνχ Γηθαζηεξίνπ θαη απηψλ πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηηο εζληθέο λνκνζεζίεο. 

Μία ιχζε πνπ δελ ζα κεηψλεη ηελ ηζρχ θαλελφο αιιά ζα επηηξέπεη ηελ παξάιιειε θαη 

ζπκπιεξσκαηηθή ιεηηνπξγία ηνπο πξνο φθεινο ησλ πνιηηψλ. 
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