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Ο ΕΟΦ συμμετέχει στο πιλοτικό πρόγραμμα  
επιταχυμένης αξιολόγησης κλινικών δοκιμών FAST-EU 

 
 
Το FAST-EU (Facilitating and Accelerating Strategic Clinical Trials in the EU/EEA) είναι 
μια πρωτοβουλία των Ευρωπαϊκών Αρχών Φαρμάκου (HMA), της Συντονιστικής 
Ομάδας για τις Κλινικές Δοκιμές (CTCG) και των Εθνικών Επιτροπών Δεοντολογίας 
ΕΕ/ΕΟΧ (MedEthics EU) που στοχεύει στην επιταχυμένη αξιολόγηση πολυεθνικών 
κλινικών δοκιμών στην Ευρωπαϊκή Ένωση. Λειτουργώντας στο πλαίσιο του 
Κανονισμού Κλινικών Δοκιμών της ΕΕ και με την αξιοποίηση του Πληροφοριακού 
Συστήματος Κλινικών Δοκιμών (CTIS), το FAST-EU προσφέρει στους χορηγούς μια 
προβλέψιμη και αποτελεσματική διαχείριση των αρχικών αιτήσεων διεξαγωγής 
κλινικών δοκιμών. 
 
Το βασικό χαρακτηριστικό του FAST-EU είναι η επιτάχυνση της έγκρισης μιας κλινικής 
δοκιμής με μέγιστο συνολικό χρονοδιάγραμμα 10 εβδομάδων (70 ημερολογιακών 
ημερών) από την υποβολή στο CTIS έως το τελικό συμπέρασμα, 
συμπεριλαμβανομένων των χρόνων απόκρισης των χορηγών. Αυτό επιτυγχάνεται 
μέσω παράλληλων ροών εργασίας διοικητικού ελέγχου και αξιολόγησης, και της 
ενίσχυσης του ρόλου του Αναφέροντος Κράτους Μέλους (RMS), ενώ διατηρούνται 
ανεπηρέαστα τα υψηλά πρότυπα επιστημονικότητας, ασφάλειας και δεοντολογίας. 
 
Το FAST-EU είναι ένα εθελοντικό πιλοτικό πρόγραμμα με προβλεπόμενη διάρκεια 
ενός έτους και περιορισμένο αριθμό αιτήσεων ανά μήνα, επομένως η συμμετοχή δεν 
μπορεί θεωρείται εγγυημένη για κάθε ενδιαφερόμενο. 
 
Τα κράτη μέλη που συμμετέχουν στο FAST-EU είναι: 
 
AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, FR, GR, HR, HU, IE, IT, LV, NL, NO, PL, PT, RO, SE, 
SI, SK 
 
Περισσότερες πληροφορίες είναι διαθέσιμες στην ιστοσελίδα της CTCG (ενότητα 
FAST-EU). 
 

Από τη Διεύθυνση ΦΜΕ 

Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων 

 

https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-coordination-group.html

