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1. Δηζαγσγή 

«Τν επίπεδν ηεο εκπηζηνζύλεο πνπ ραξαθηεξίδεη ηελ επηζηήκε θαη ηε ζρέζε απηήο κε ηε 

θνηλωλία ζπκβάιεη ζε κηα πεξίνδν άλεπ πξνεγνπκέλνπ γηα ηελ επηζηεκνληθή 

παξαγωγηθόηεηα. Αιιά απηή ε εκπηζηνζύλε ζα αληέμεη κνλάρα εάλ ε επηζηεκνληθή 

θνηλόηεηα αθηεξώζεη παξαδεηγκαηηθά ηε κεηάδνζε ηωλ αμηώλ πνπ ζπλδένληαη κε ηελ 

εζηθή ηεο επηζηεκνληθήο δενληνινγίαο»  

National Academy of Sciences (NAS, 1995) 

Αξρηθά πξέπεη λα επηζεκαλζεί, φηη ε επηζηεκνληθή θνηλφηεηα απνδέρεηαη ην κέγεζνο 

ηεο αλάγθεο λα θαηαλνεζεί αιιά θαη λα θαζνξηζηεί ε έξεπλα σο κηα εληαία δενληνινγηθή 

πξαθηηθή έρνληαο πάληα σο ζθνπφ ηε δηαηήξεζε ηεο εκπηζηνζχλεο φισλ ησλ 

εκπιεθφκελσλ θνξέσλ, φπσο επίζεο θαη ησλ ζπκκεηερφλησλ.  

Πξαθηηθέο δεκφζηαο πγείαο, νη νπνίεο αθνξνχλ παηδηά, έρνπλ αιιάμεη ηηο ηειεπηαίεο 

δεθαεηίεο θαη έρνπλ σο ζεκαληηθφ απνηέιεζκα ηελ αχμεζε ηνπ πξνζδφθηκνπ δσήο 

αξθεηψλ παηδηψλ αλά ηνλ θφζκν, θαη θπξίσο ηελ πνηφηεηά ηεο  (Field,2004, ζ.25). 

Πνηθίιεο θηινζνθηθέο θαη ηζηνξηθέο πεγέο παξνπζίαζαλ, θαηά ηε δηάξθεηα ησλ 

πεξαζκέλσλ δεθαεηηψλ, βαζηθέο εζηθέο αξρέο γηα ηελ πξνζηαζία ηεο αμηνπξέπεηαο θαη ηεο 

επεκεξίαο ησλ αλζξσπίλσλ ππνθεηκέλσλ(Field, 2004, ζ.60-61). εκαληηθφ θνκκάηη ζηελ 

ηζηνξία ηεο έξεπλαο είλαη ην γεγνλφο ,φηη ην 1983 ζηελ Ακεξηθή δεκνζηεχηεθαλ νη πξψηνη 

θαλνληζκνί, νη νπνίνη αθνξνχζαλ παηδηαηξηθνχο αζζελείο πνπ έπξεπε λα 

παξαθνινπζεζνχλ κε ζθνπφ ηελ εχξπζκε δηεμαγσγή ησλ παηδηαηξηθψλ θιηληθψλ κειεηψλ. 

(Field,2004, ζ.24) 

2. Σξήζε θαη έξεπλα εκβνιίσλ ζηα παηδηά 

2.1. Αλαγθαηόηεηα εκβνιηαζκώλ ζηα παηδηά 

Η δεκηνπξγία εκβνιίσλ είλαη έλα απφ ηα ζεκαληηθφηεξα επηηεχγκαηα ζηνλ ηνκέα 

ηεο δεκφζηαο πγείαο θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ 20νπ αηψλα. Ο έιεγρνο ζνβαξψλ λνζεκάησλ 

,φπσο είλαη ε επινγηά, ε πνιηνκπειίηηδα θαη ε δηθζεξίηηδα, δελ ζα ήηαλ εθηθηφο, αλ δελ 

είραλ αλαπηπρζεί λέα εκβφιηα θαη επίζεο δελ ζα είραλ εμειηρζεί ηα ήδε 

ρνξεγνχκελα(Bannister, 2008, ζ.502), είλαη έλα απφ ηα απνηειεζκαηηθφηεξα θαη 
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νηθνλνκηθφηεξα κέηξα πξφιεςεο θαη πξνζηαζίαο ηεο δεκφζηαο πγείαο. Έλα ζεκαληηθφ 

επίηεπγκα είλαη ε εμάιεηςε ηεο επινγηάο ην 1979. ε αξθεηέο ρψξεο ε εκβνιηαζηηθή 

θάιπςε θζάλεη κέρξη θαη ην 90%. Αλ απηφ κπνξνχζε λα ηζρχζεη ζε παγθφζκην επίπεδν 

,ηφηε ζα είρακε κηα ζεκαληηθή κείσζε ησλ πνζνζηψλ ζλεζηκφηεηαο παηδηψλ(Lissauer, 

2008, ζ.259). 

Πξσηαξρηθφο ζηφρνο ησλ εκβνιίσλ είλαη ε πξνζηαζία ηνπ πιεζπζκνχ απφ ηελ  

επηξξνή ελφο ζνβαξνχ λνζνγφλνπ παξάγνληα. Κάπνηνο κπνξεί λα πεη ,φηη φζν πην 

επηηπρεκέλνο είλαη ν εκβνιηαζκφο ηφζν ν θίλδπλνο κεηψλεηαη θαη ζρεδφλ εμαιείθεηαη. Η 

δηαηήξεζε ηνπ εκβνιηαζκνχ είλαη αλαγθαία γηα ηελ απνθπγή αλαδσπχξσζεο ελφο 

λνζνγφλνπ παξάγνληα ,ηδηαίηεξα ζε ππννκάδεο ηνπ πιεζπζκνχ φπνπ ε λφζνο ειινρεχεη. 

Απφ ηε ζηηγκή ηεο κείσζεο  θξνπζκάησλ ή αθφκα θαη ηεο εμάιεηςεο λφζσλ 

παξαηεξείηαη θάπνηεο θνξέο αδηαθνξία απφ έλα κεγάιν πνζνζηφ ηνπ πιεζπζκνχ, θπξίσο 

ησλ γνλέσλ φηαλ αγλννχλ ηέηνηα ζέκαηα. Φπζηθφ επαθφινπζν, ινηπφλ, είλαη ε κείσζε ησλ 

εκβνιηαζκέλσλ παηδηψλ θαη ε αχμεζε ησλ πνζνζηψλ  αλαδσπχξσζεο παιαηφηεξσλ 

εμαζζελεκέλσλ λφζσλ.  

Κπξηφηεξνο ζηφρνο ελφο εκβνιηαζηηθνχ πξνγξάκκαηνο ζα πξέπεη λα είλαη ε 

κεγηζηνπνίεζε ησλ σθειεηψλ ελφο εκβνιίνπ, δειαδή ε ειαρηζηνπνίεζε ηεο έθζεζεο 

παηδηψλ ζε ζνβαξά ζρεηηδφκελεο κε ην εκβφιην αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο, ε πξφιεςε  κηαο 

ελδερφκελεο λνζεξφηεηαο θαη θπξίσο κηαο ζλεζηκφηεηαο. Βαζηθή εζηθή επζχλε θνηλνχ 

ελδηαθέξνληνο απέλαληη ζηε δεκφζηα πγεία πξέπεη λα είλαη ν εληνπηζκφο  θαη ε 

επηβεβαίσζε  ησλ πηζαλψλ θηλδχλσλ, ζηε ζπλέρεηα ε αμηνιφγεζε ηεο ζνβαξφηεηαο απηψλ 

θαη ε εθαξκνγή ηεο αληηζηάζκηζεο ηνπο κε ηα δπλεηηθά νθέιε πνπ πξνζθέξεη έλα 

εκβνιηαζηηθφ πξφγξακκα (Schwartz, 2016). Καλέλα εκβφιην, βέβαηα, δε κπνξεί  θαη δε ζα 

είλαη πνηέ 100% αζθαιέο. Σα ζεηηθά φκσο είλαη απηά πνπ ππεξηζρχνπλ έλαληη ησλ 

αξλεηηθψλ ζε έλα εκβνιηαζηηθφ πξφγξακκα. 

Όζνλ αθνξά  ην θνηλσληθφ ψθεινο, θαηά γεληθή νκνινγία, ηα εκβφιηα παξέρνπλ 

αξθεηά πιενλεθηήκαηα θαζψο ην πιενλέθηεκα ηεο αλνζίαο θηάλεη πέξα απφ ηα επίπεδα 

ελφο αηνκηθνχ ζπκθέξνληνο. Η αηνκηθή αλνζνπνίεζε κπνξεί λα ζεσξεζεί ζαλ έλα είδνο 

«θνηλσληθνχ εκβνιηαζκνχ», αθνχ ζην ζχλνιν ηνπο νη αηνκηθνί εκβνιηαζκνί παξέρνπλ 



ελίδα 6 από 66 

 

θνηλσληθφ ψθεινο κέζσ ηεο γεληθήο αλνζίαο (Kodish, 2005, ζ.52). Η παγθφζκηα 

«ελζάξξπλζε» πξνο ηνλ εκβνιηαζκφ είλαη έλαο βέβαηνο ηξφπνο επίηεπμεο απηνχ ηνπ 

ζθνπνχ.  

2.2. Ηδηαηηεξόηεηεο θαηεγνξηώλ πνπ αλήθνπλ ηα παηδηά 

Η πνξεία ηεο ηζηνξίαο θαλεξψλεη ηελ πεξηνξηζκέλε πξνζέγγηζε ησλ πην 

εμεηδηθεπκέλσλ ηδηαηηεξνηήησλ ελφο παηδηνχ. Έσο θαη ηνλ 16ν αηψλα δελ ππήξρε 

δηαρσξηζκφο ησλ παηδηψλ απφ ηνπο ελήιηθεο, φπσο θαίλεηαη απφ εκεξνιφγηα, γξάκκαηα, 

πίλαθεο δσγξαθηθήο αιιά θαη απφ λεφηεξεο λνκνζεηηθέο ξπζκίζεηο γηα ηηο θνηλσληθέο 

ππνρξεψζεηο απέλαληη ζε απηά. Καηά ηε δηάξθεηα ηνπ Μεζαίσλα κέρξη θαη ηνλ 17ν αηψλα ν 

νξηζκφο ηεο «παηδηθήο ειηθίαο» απνπζηάδεη θαη ηα παηδηά απεηθνλίδνληαλ σο ελήιηθεο. 

Θεσξνχζαλ αλάινγα κε ην θχιν ,φηη ην παηδί είλαη πηζηφ αληίγξαθν ηεο κεηέξαο ή ηνπ 

παηέξα αληίζηνηρα. Έηζη αλεμάξηεην ειηθηαθά πιένλ ην παηδί απφ ηε θξνληίδα ησλ 

θεδεκφλσλ, ην ελέηαζζαλ ζηελ επξχηεξε θνηλσλία ησλ ελειίθσλ, ρσξίο ε ειηθία ηνπ λα 

απνηειεί αλαζηαιηηθφ παξάγνληα. Με εθαιηήξην έλαπζκα απηφ ,νη παηδαγσγνί μεθίλεζαλ 

λα δίλνπλ μερσξηζηή εηδηθή ζεκαζία ζηελ εζηθή ηνπο ππφζηαζε. Πξηλ ην ηέινο ηνπ 

Μεζαίσλα δελ ππήξμε θάπνηα επηηαθηηθή αλάγθε γηα ην δηαρσξηζκφ ηνπο απφ ηνπο 

ελήιηθεο, αθνχ δελ ππήξραλ νπζηαζηηθά ιέμεηο γηα λα εθθξάζνπλ έλαλ νξηζκφ ηεο έλλνηαο 

«παηδί». Αθφκα θαη κέρξη ηηο αξρέο ηνπ 19νπ αηψλα ην παηδί ζεσξείην ε κηθξνγξαθία ελφο 

ελήιηθα, ηφζν ζε βηνινγηθφ φζν θαη ζε ςπρνινγηθφ επίπεδν. Η παηδαγσγηθή παξέκβαζε 

ήηαλ απηή πνπ είρε σο ζηφρν  λα επηηχρεη  ηε ηαρεία σξίκαλζε(Μάλδπια – Κνπζνπλή, 

2009). Η έλλνηα «παηδί» θαη ε δηαρείξηζε ηνπ ,ελ κέζσ ηνπ 19νπ  αηψλα ,απνθηάεη 

πξννδεπηηθά απηφλνκν ραξαθηήξα θαη  μερσξηζηή αληηκεηψπηζε απφ απηή ησλ 

ελειίθσλ(Μάλδπια – Κνπζνπλή, 2009).  

Οη πξψηεο πεξηπηψζεηο πεηξακαηηζκνχ ζε παηδηά ρξνλνινγνχληαη αηψλεο πίζσ. Πεξί 

ην 1700 ρξεζηκνπνηνχληαλ παηδηά ζε εκβνιηαζηηθά πξνγξάκκαηα θαηά ηεο ηιαξάο, ηεο 

παξσηίηηδαο, ηεο ζχθηιεο, ηεο γνλφξξνηαο, ηνπ θνθίηε αιιά θαη άιισλ ινηκσδψλ 

λνζεκάησλ. Οη Lederer θαη Grodin ην 1994 παξαηήξεζαλ, φηη ηαηξνί αηψλεο πξηλ 

ρξεζηκνπνηνχζαλ ηα δηθά ηνπο παηδηά ή ησλ ππαιιήισλ ηνπο γηα ηα πξψηα πεηξάκαηα 

αλνζνπνίεζεο. Σν πην γλσζηφ παξάδεηγκα είλαη απηφ ηνπ Edward Jenner ην 1790 φπνπ 
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εκβνιίαζε ην γην ηνπ θεπνπξνχ ηνπ κε δακαιίηηδα (πξνεξρφκελν απφ ηηο αγειάδεο) θαηά 

ηεο επινγηάο. ηα ηέιε ηνπ 19νπ θαη αξρέο ηνπ 20νπ αηψλα ε ηαηξηθή θνηλφηεηα δηαηχπσζε 

γεληθά ζηνηρεία ζρεηηθά κε ηε γέλεζε ηεο δενληνινγίαο ηεο έξεπλαο. Έηζη ζηελ Πξσζία 

ζηηο αξρέο ηνπ 20νπ αηψλα μέζπαζε κηα δεκφζηα δηακάρε γχξσ απφ ηηο εξεπλεηηθέο 

πξαθηηθέο θαη θξίζεθε αλαγθαία ε  δεκηνπξγία επηηξνπήο αμηνιφγεζεο, ε νπνία κε ηε ζεηξά 

ηεο φξηζε ηνπο εζηθνχο θαλφλεο ζηελ θιηληθή έξεπλα.1(Μάλδπια – Κνπζνπλή, 2009) 

    Απφ ηνλ νξγαληζκφ Food and Drug Administration (FDA) ζαλ «παηδηά» νξίδνληαη ηα 

άηνκα πνπ δελ έρνπλ ζπκπιεξψζεη ηε λφκηκε ειηθία γηα λα δψζνπλ ηε ζπγθαηάζεζή ηνπο 

γηα κηα ζεξαπεία ή γηα κηα ζπκκεηνρή  ζε θιηληθή κειέηε. Ωο λφκηκε ειηθία νξίδεηαη απηή 

πνπ είλαη ζχκθσλε κε ηελ ηζρχνπζα λνκνζεζία ηνπ θξάηνπο, ζην νπνίν πξφθεηηαη λα 

δηεμαρζεί κηα κειέηε. Σν λνκνζεηηθφ πιαίζην ηεο θάζε ρψξαο θαζνξίδεη νξηζκέλνπο φξνπο 

ππφ ηνπο νπνίνπο, εάλ θάπνην παηδί δε βξίζθεηαη ζηελ ειηθία ελειηθίσζεο ηφηε κπνξεί λα 

ζεσξεζεί σο ρεηξαθεηεκέλν ππνθείκελν, δειαδή φηη βξίζθεηαη ππφ ηνλ έιεγρν ελφο απφ 

ηνπο δχν θεδεκφλεο. Οη δηεζλείο θαλνληζκνί είλαη απηνί πνπ θαζνξίδνπλ πην ηκήκα απφ ηνλ 

παηδηαηξηθφ πιεζπζκφ είλαη ηθαλφ λα ζπλαηλέζεη (αλάινγα πάληα ηελ ειηθία), (Roth-Cline, 

In Press). Έλαο νξηζκφο ηεο ιέμεο «αλήιηθνο» κπνξεί λα δηαθέξεη αλάινγα κε ηε 

λνκνζεζία ηεο θάζε ρψξαο ,φπσο αλαθέξζεθε θαη παξαπάλσ. Έηζη ε έλλνηα «αλήιηθνο» 

κπνξεί λα ζεσξεζεί, φηη αλαθέξεηαη ζε πξφζσπα - άηνκα πνπ δελ έρνπλ αθφκα 

ζπκπιεξψζεη ηε λφκηκε ειηθία ελειηθίσζεο, ε νπνία ζπλήζσο ζηα πεξηζζφηεξα θξάηε 

ζεσξείηαη  απφ ηα 18 θαη άλσ θαη ζε  ζπάληεο πεξηπηψζεηο ζε θάπνηα άιια ηα 16(WHO, 

2006).  ηελ Διιάδα ε ελειηθίσζε θαζνξίδεηαη ζην 18ν έηνο ηεο ειηθίαο. χκθσλα κε ην 

άξζξν 127 ηνπ Αζηηθνχ Κψδηθα: «Όπνηνο έρεη ζπκπιεξψζεη ην δέθαην φγδνν έηνο ηεο 

ειηθίαο ηνπ (ελήιηθνο) είλαη ηθαλφο γηα θάζε δηθαηνπξαμία»(Τπνπξγείν Γηθαηνζχλεο, 

Γηαθάλεηαο θαη Αλζξσπίλσλ Γηθαησκάησλ, ρ.ρ.). 

  Οπνηαδήπνηε ηαμηλφκεζε ησλ παηδηψλ ζε θαηεγνξίεο, αλάινγα κε ηελ ειηθία ηνπο, είλαη 

θαηά θάπνην βαζκφ απζαίξεηε ζχκθσλα κε ηνλ ΔΜΑ (European Medicines Agency). Η 

παξαθάησ ηαμηλφκεζε παξέρεη κηα γεληθφηεξε βάζε γηα ηνλ αξρηθφ ζρεδηαζκφ κηαο 

παηδηαηξηθήο κειέηεο. ηηο παξαθάησ θαηεγνξίεο ππάξρνπλ θάπνηεο ζεκαληηθέο 

                                                
1Υαξαθηεξηζηηθφ παξάδεηγκα ν εκβνιηαζκφο πγηψλ παηδηψλ κε ζχθηιε νξνχ. (Μάλδπια – Κνπζνπλή, 2009) 
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αλαπηπμηαθέο επηθαιχςεηο, νη νπνίεο θαη δεκηνπξγνχλ δηάθνξα δεηήκαηα, αλάινγα βέβαηα 

κε ηελ πεξίπησζε. 

Οη πξναλαθεξζείζεο θαηεγνξίεο είλαη: 

 Πξφσξα λενγλά 

 Σειεηφκελα λενγλά (0 – 27 εκεξψλ) 

 Βξέθε θαη λήπηα (28 εκεξψλ - 23 κελψλ) 

 Παηδηά (2 – 11 εηψλ) 

 Έθεβνη (12 – 16 ή 18 εηψλ αλάινγα κε ην λνκνζεηηθφ πιαίζην ηεο εθάζηνηε ρψξαο) 

 

 Βέβαηα ζε καθξνπξφζεζκεο παηδηαηξηθέο κειέηεο έλα παηδί κπνξεί λα κεηαθηλεζεί  

απφ ηε κηα ειηθηαθή θαηεγνξία ζε κηα άιιε (Clinical Investigation of Medicinal Products in 

the Paediatric Population, 2009, ζ.9) 

Η σξίκαλζε, ζηηο παξαπάλσ ειηθηαθέο νκάδεο, δελ έρεη απαξαίηεηα ζπζρέηηζε κε 

ηηο θαηεγνξίεο απηέο, αιιά κε ηηο δνθηκαζίεο πνπ πηζαλφλ ζα ππνβιεζνχλ έρνληαο πάληα 

ππφςηλ σο ζπλέπεηα ηηο δενληνινγηθέο πηπρέο ζην ζπκπεξηθνξηζηηθφ ηνπο ραξαθηήξα 

(WHO, 2006). Τπάξρνπλ πνιιέο δηαβαζκίζεηο φζνλ αθνξά ην βαζκφ πνπ ζα επεξεαζηνχλ 

ηα παηδηά θαη απηφ έρεη κεγάιε δηαθνξά ζε θάζε ειηθηαθή νκάδα (Table 1).Με ηελ έλαξμε 

ηεο ζρνιηθήο δσήο ελφο παηδηνχ μεθηλάεη θαη ε αχμεζε ησλ γλσζηηθψλ αιιά θαη ησλ 

θηλεηηθψλ δεμηνηήησλ ηνπ άξα  κπνξεί λα ζεσξεζεί ηθαλφ λα δψζεη ηε ζπγθαηάζεζε ηνπ 

ζε νξηζκέλνπ ηχπνπ θιηληθέο κειέηεο. Παξάγνληεο, νη νπνίνη κπνξνχλ εμίζνπ λα 

επεξεάζνπλ  ηηο απνθάζεηο ηνπο είλαη ε ζθειεηηθή ηνπο αλάπηπμε, ε απμνκείσζε ηνπ 

ζσκαηηθνχ ηνπο βάξνπο, ε θνίηεζε ζην ζρνιείν θαη νη ζρνιηθέο ηνπο επηδφζεηο (Clinical 

Investigation of Medicinal Products in the Paediatric Population, 2009, ζ.10-11). 

 Έρεη επηβεβαησζεί, φηη απφ ηελ ειηθία ησλ 3-4 εηψλ είλαη εθηθηφ λα εληνπηζηεί έλα 

δείγκα αιηξνπηζκνχ ζηα παηδηά. Δλψ κφιηο απφ ηελ ειηθία ησλ 9 κπνξνχλ λα είλαη ζε ζέζε 

λα θαηαλνήζνπλ ηα σθέιε αιιά θαη ηνπο θηλδχλνπο ηεο έξεπλαο, βέβαηα είλαη ιηγφηεξν 

ηθαλά λα θαηαλνήζνπλ αληηθξνπφκελεο ή απνζπαζκαηηθέο πιεξνθνξίεο πνπ πηζαλά λα 

ηνπο δνζνχλ. ε θάζε πεξίπησζε  πάλησο είλαη ζεκαληηθφ ε ζπλαίλεζε ελφο παηδηνχ λα 

ιακβάλεηαη κνλάρα απφ ηνλ ηαηξφ θαη θαηά πξνηίκεζε εγγξάθσο ,φηαλ απηφ είλαη δπλαηφ, 
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γηα παξάδεηγκα ζηελ  ειηθία ησλ 6  - 7 εηψλ πεξίπνπ φπνπ ην παηδί δχλαηαη λα δηαβάζεη 

αιιά θαη λα γξάςεη αλεπεξέαζην (WHO, 2006).  

Με ηελ έλαξμε ηεο εθεβείαο, ε νπνία παξνπζηάδεηαη λσξίηεξα ζηα θνξίηζηα ( ζε 

θάπνηεο πεξηπηψζεηο αθφκα θαη ζηελ ειηθία ησλ 9 εηψλ) απφ φηη ζηα αγφξηα, μεθηλάεη κηα 

πεξίνδνο ζεμνπαιηθήο σξίκαλζεο θαη ζπλερνχο λεπξνινγηθήο αιιά θαη γλσζηαθήο 

αλάπηπμεο. Οη ζπλαηζζεκαηηθέο ελαιιαγέο, φπνπ ηηο πεξηζζφηεξεο θνξέο νθείινληαη ζε 

νξκνληθέο δηαηαξαρέο, κπνξνχλ δπλεηηθά λα επεξεάζνπλ ηα απνηειέζκαηα κηαο θιηληθήο 

κειέηεο (Clinical Investigation of Medicinal Products in the Paediatric Population, 2009, 

ζ.10-11). Η δηεμαγσγή κηαο κειέηεο ζε εθήβνπο είλαη αξθεηά δχζθνιε ιφγσ ησλ 

πξνβιεκάησλ πνπ παξαηεξνχληαη ζε απηή ηελ ειηθηαθή νκάδα. Παξφιν πνπ δηαζέηνπλ 

ηελ θξηηηθή ηθαλφηεηα λα ιακβάλνπλ απνθάζεηο ζε πνιινχο ηνκείο ηεο δσήο ηνπο, παξά 

ηαχηα εληάζζνληαη ζηνλ παηδηαηξηθφ ηνκέα. Οη πεξηζζφηεξεο θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο 

αλαγλσξίδνπλ, φηη νη έθεβνη ,ππφ νξηζκέλεο ζπλζήθεο, κπνξνχλ λα ιάβνπλ αλεμάξηεηεο 

απνθάζεηο θαη απηφ ζα πξέπεη λα γίλεηαη ζεβαζηφ. Απηή ηνπο ε ηθαλφηεηα ζπλδέεηαη άκεζα 

κε ηελ αλάπηπμε ηεο γλσζηηθήο ηνπο ιεηηνπξγίαο αιιά θαη ησλ πξνεγνχκελσλ εκπεηξηψλ 

ηεο δσήο ηνπο. Παξφια απηά δεηείηαη πάληα θαη ε ζπγθαηάζεζε ησλ θεδεκφλσλ(WHO, 

2006) αλ θαη έλαο έθεβνο είλαη ηθαλφο λα αλαιάβεη ηελ επζχλε ηεο δηθήο ηνπ πγείαο θαη 

λα ιάβεη ηελ απφθαζε αλ ζα ζπκκεηάζρεη ή φρη ζε κηα θιηληθή κειέηε (Clinical 

Investigation of Medicinal Products in the Paediatric Population, 2009, ζ.10-11). 

Πνιχ ζπρλά νη απνθάζεηο γηα ζπκκεηνρή ή φρη ζε κηα θιηληθή κειέηε δε 

ιακβάλνληαη απφ ηα παηδηά αιιά απφ ηνπο θεδεκφλεο. Οη θεδεκφλεο είλαη απηνί πνπ 

θέξνπλ ηελ εζηθή επζχλε γηα ηε θξνληίδα ησλ παηδηψλ ηνπο. Οη απνθάζεηο ηνπο  κπνξνχλ 

θαη πξέπεη λα είλαη ζχκθσλεο κε ηηο πξνζσπηθέο ηνπο πεπνηζήζεηο, εθηφο βέβαηα αλ απηέο 

ζέηνπλ ηα παηδηά ηνπο ζε ζνβαξφ θίλδπλν (Isaacs, 2009). πρλά θαηά ηε ιήςε 

απνθάζεσλ εμαηηίαο ηνπ άγρνπο ηεο δηάγλσζεο θαη ηεο πίεζεο ηνπ ρξφλνπ νη θεδεκφλεο 

πξνηηκνχλ θαη επηιέγνπλ ηελ εθηίκεζε ηνπ ηαηξνχ, ηελ εκπηζηεχνληαη θαιχηεξα. Γηα απηφ 

ην ιφγν νη εξεπλεηέο ζα πξέπεη λα είλαη ηδηαίηεξα επαηζζεηνπνηεκέλνη ,θπξίσο ζηηο 

ζπδεηήζεηο πνπ θάλνπλ κε ηνπο θεδεκφλεο.πρλά έλα πνζνζηφ θεδεκφλσλ παξεξκελεχεη 

ην ζθνπφ ηεο έξεπλαο,  εηδηθά φηαλ πξφθεηηαη γηα παξεκβαηηθέο κειέηεο(Field, 2004, 
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ζ.210).Σα παηδηά είλαη ηθαλά θαη δελ πξέπεη πνηέ θαλέλαο επαγγεικαηίαο πγείαο λα 

αδηαθνξεί γηα ηηο απφςεηο - αληηιήςεηο ηνπο ,αθνχ απηά είλαη πνπ θέξνπλ ην βάξνο, ηνλ 

θίλδπλν θαη πνπ έρνπλ δηθαηψκαηα θαηά ηελ δηάξθεηα ζπκκεηνρήο ζε κηα κειέηε (Tromp, 

2016). 

Γχν ζπγθεθξηκέλα ζέκαηα έρνπλ θαίξηα ζεκαζία ζηελ εζηθή ηεο παηδηαηξηθήο 

έξεπλαο, ην έλα είλαη ε ηθαλφηεηα ιήςεο απνθάζεσλ θαη ην άιιν ε αλαγλψξηζε ηεο 

αλαπηπμηαθήο ηνπο ηξνρηάο. Η ηθαλφηεηα ελφο παηδηνχ λα πάξεη ηελ επηθείκελε απφθαζε 

ζρεηηθά κε ηε ζπκκεηνρή ηνπ ζε κηα κειέηε απνθηήζεθε ζηαδηαθά, ρσξίο θακία ζαθή 

γξακκή πνπ λα ρσξίδεη ηελ ηθαλφηεηα απφ ηελ αληθαλφηεηα. Απφ ηε κηα πιεπξά ην θάζκα 

ηεο αλαπηπμηαθήο σξηκφηεηαο ησλ παηδηψλ είλαη επξχ, γηα παξάδεηγκα ζε έλα 17ρξνλν 

ίζσο λα κελ ηνπ επηηξαπεί λνκηθά λα ππνγξάςεη έλα έληππν ζπγθαηάζεζεο. Η εζηθή 

δηαβεβαίσζε γηα ηε ζπκκεηνρή ηνπ ζηελ εξεπλεηηθή απφθαζε είλαη ηζρπξή. Η δηαθνξά 

ζηελ εζηθή ππφζηαζε κεηαμχ ηνπ λενγέλλεηνπ θαη ηνπ 17ρξνλνπ είλαη κεγάιε θαη απαηηεί 

ζηξαηεγηθή. Μηα ίζε πξνζέγγηζε παξέρεη κηα θαιχηεξε ηαθηνπνίεζε ηεο πξαγκαηηθήο 

γλσζηηθήο αλάπηπμεο αληίζεηα κε ηεο ήδε ππαξθηήο ηερλεηήο δηρνηφκεζεο κεηαμχ 

ηθαλφηεηαο θαη αληθαλφηεηαο. Η αλαπηπμηαθή ηξνρηά πηζαλφλ λα επεξεάζεη ηηο απνθάζεηο 

ελφο παηδηνχ. Η σξηκφηεηα ησλ παηδηψλ δελ είλαη ζηαζεξή ή γξακκηθή θαη ππφθεηληαη ζε 

πεξηφδνπο επηηάρπλζεο ,φπσο επίζεο επεξεάδεηαη θαη απφ δηάθνξα γεγνλφηα ηεο δσήο 

ηνπο. Η αλαπηπμηαθή ηξνρηά είλαη ε αηηία πνπ νη λνκνζεηηθέο αξρέο  ηείλνπλ  λα δψζνπλ 

νινθιεξσκέλε δπλακηθφηεηα ζηε ιήςε απνθάζεσλ ηέηνηνπ ηχπνπ (Kodish, 2005, ζ.14). 

Απφ ηελ άιιε πιεπξά ην δηθαίσκα ησλ παηδηψλ λα ζπκκεηέρνπλ ζηηο απνθάζεηο γηα ηε 

θξνληίδα ηεο δηθήο ηνπο πγείαο είλαη θαη ζα είλαη ην επίθεληξν δηακάρεο. Μηα φιν θαη 

πεξηζζφηεξν απμαλφκελε νκνθσλία δηακνξθψλεηαη. πγθεθξηκέλα ηα κεγαιχηεξα παηδηά 

ζα πξέπεη λα ελζαξξχλνληαη ψζηε λα απνθαζίδνπλ κφλα ηνπο γηα ηα ηαηξηθά ζέκαηα πνπ 

αθνξνχλ ηελ πγεία ηνπο.  

Δκθαλείο είλαη νη δηαθνξέο ζηε θπζηνινγία, ηε θαξκαθνινγία, ηηο 

θαξκαθνθηλεηηθέο θαη θαξκαθνδπλακηθέο κεηαμχ ησλ παηδηψλ δηαθνξεηηθψλ ειηθηψλ, 

φπσο επίζεο θαη κεηαμχ ελειίθσλ θαη παηδηψλ. Έηζη εμαηηίαο απηψλ ησλ δηαθνξψλ 

θαηαζθεπάδνληαη θαη δηεμάγνληαη έξεπλεο, νη νπνίεο ζέβνληαη ηελ ηδηαίηεξε ζσκαηηθή, 
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ζπλαηζζεκαηηθή θαη δηαλνεηηθή αλάγθε ησλ παηδηψλ ζε ζρέζε κε απηή ησλ ελειίθσλ. Γηα 

λα ζεσξεζεί θάπνην εξεπλεηηθφ έξγν ζεκαληηθφ ζα πξέπεη λα ηζνξξνπεζεί ε αλαινγία 

σθέιεηαο - θηλδχλνπ. Η βέιηηζηε ηαηξηθή πεξίζαιςε βαζίδεηαη ζηελ επηζηεκνληθή 

αμηνιφγεζε ησλ πξνιεπηηθψλ, δηαγλσζηηθψλ αιιά θαη ζεξαπεπηηθψλ κέηξσλ πνπ 

ιακβάλνληαη γηα ηα παηδηά (Gill, 2004). Σα παηδηά δε ζα πξέπεη λα ζεσξνχληαη κηθξνί 

ελήιηθεο. Οη δηαθνξέο ,είηε ςπρνινγηθέο, δηαλνεηηθέο, πλεπκαηηθέο είηε θπζηθέο πνιηηηθέο 

ή νηθνλνκηθέο, κέζα απφ ηηο νπνίεο θξίλεηαη αλαγθαία ε δηαθνξεηηθή πξνζέγγηζε ηεο 

παηδηαηξηθήο εζηθήο κέζα ζηελ έξεπλα, είλαη αξθεηέο κεηαμχ ηνπο (Kodish, 2005, ζ.13). 

 2.3.Θιηληθέο Κειέηεο εκβνιίσλ ζηα παηδηά 

  2.3.1. Γεληθά 

Παξά ην γεγνλφο φηη πεξηγξαθέο παηδηθψλ αζζελεηψλ μεθίλεζαλ λα θάλνπλ ηελ 

εκθάληζε ηνπο ζε αξραία αηγππηηαθά, ειιεληθά αιιά θαη ξσκατθά θείκελα,σζηφζν δελ 

ππάξρεη ζρεδφλ θακία ηεθκεξησκέλε αλαθνξά γηα ηελ παηδηαηξηθή έξεπλα πξηλ απφ ηνλ 

18ν αηψλα. Ο πεηξακαηηθφο εκβνιηαζκφο ηνπ EdwardJenner ίζσο λα είλαη ε πξψηε 

ηεθκεξησκέλε παηδηαηξηθή κειέηε. Σνλ 19ν αηψλα φηαλ ε παηδηαηξηθή αλαγλσξίζηεθε σο 

εηδηθφηεηα, ηα παηδηά ζηα παηδηαηξηθά λνζνθνκεία αιιά θαη νξθαλνηξνθεία έγηλαλ 

«έηνηκε» πεγή γηα πεηξακαηηζκφ. Η πξψηε αληίδξαζε ήξζε ζην ηέινο ηνπ 19νπ αηψλα φηαλ 

άξρηζε ε δηακαξηπξία θαηά ησλ πεηξακαηηζκψλ ζε άλζξσπν.Με ηε δηακαξηπξία απηή σο 

εθαιηήξην δχλακε γελλήζεθε ε αλάγθε γηα ζέζπηζε θαλφλσλ σο πξνο ηελ έξεπλα ζηνλ 

παηδηαηξηθφ ηνκέα.  

Καηά ηε δηάξθεηα ηνπ Β’ Παγθνζκίνπ πνιέκνπ νη Ναδί δηεμήγαγαλ πεηξάκαηα 

ακθίβνιεο εζηθήο βάζεο ζε παηδηά δηαθφξσλ ειηθηψλ. Ο Κψδηθαο ηεο Νπξεκβέξγεο ήηαλ 

κηα αξρή πνπ δφζεθε κε ζθνπφ λα νξηνζεηεζνχλ νη θιηληθέο κειέηεο, φπσο επίζεο θαη ηα 

φξηα ηεο παηδηαηξηθήο έξεπλαο. Βέβαηα έλα κεγάιν πνζνζηφ παηδηάηξσλ επέιεμαλ λα 

αγλνήζνπλ ηνλ Κψδηθα ηεο Νπξεκβέξγεο θαη πξνρσξνχζαλ ζε πεηξακαηηζκνχο ρσξίο 

θακία ξχζκηζε κέρξη θαη ην 1960. Σν 1964 ε WMA (WorldMedicalAssociation) εηνίκαζε έλα 

ζχλνιν θαηεπζπληεξίσλ γξακκψλ γηα λα βνεζήζεη ηνπο εξεπλεηέο λα δηεμάγνπλ κηα 

ζσζηή εζηθά έξεπλα. Λακβάλνληαο ππφςε ηε ζεκαζία ησλ θιηληθψλ δνθηκψλ ζηα παηδηά, 
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νη ΗΠΑ αιιά θαη επξσπατθέο ρψξεο ζέζπηζαλ λνκηθέο δηαηάμεηο πνπ ελζάξξπλαλ , 

πξνζέιθπαλ ή αθφκα θαη ππνρξέσλαλ θαξκαθεπηηθέο εηαηξίεο λα αλαιάβνπλ παηδηαηξηθέο 

κειέηεο. Οη πξψηεο κειέηεο δηεμήρζεζαλ ρσξίο επνπηεία θαη απηφ είρε σο απνηέιεζκα ηελ 

επηθπιαθηηθφηεηα ηεο θνηλσλίαο θαη ηε ζπζηεκαηηθή απνθπγή απφ ηε ζπκκεηνρήο ζε 

θιηληθέο κειέηεο. 

ηελ Διιάδα ην 1835 θαη ζπγθεθξηκέλα ζηελ Αζήλα εμαηηίαο ησλ κεγάισλ 

πξνβιεκάησλ θαζαξηφηεηαο θαη ειιείςεσο άθζνλνπ θαη θαζαξνχ λεξνχ γίλεηαη θίλεζε , 

λα μεθηλήζεη ε κειέηε αιιά θαη ε αληηκεηψπηζε ησλ παηδηθψλ λνζεκάησλ. Πνιιά απφ ηα 

γλσζηά ζε εκάο ζήκεξα ινηκψδε θαη παξαζηηηθά λνζήκαηα απαζρφιεζαλ ηνπο ηαηξνχο ηεο 

επνρήο(Μέμε, 2003).  

Σα παηδηά  έρνπλ έλα μερσξηζηφ ελδηαθέξνλ γηα κειέηε απφ εηδηθνχο  ιφγσ ησλ 

κεγάισλ δηαθνξψλ πνπ έρνπλ ζε ζρέζε κε ηνπο ελήιηθεο. Η ειηθηαθή ηνπο ηδηαηηεξφηεηα, 

ε αλάγθε γηα πξνζηαζία αλαπηπμηαθψλ δπλαηνηήησλ, ν ζεβαζκφο γηα ηελ απμεκέλε 

επαηζζεζία ηνπο, νη θφβνη αιιά θαη νη βηνινγηθνί παξάγνληεο πνπ ηα επεξεάδνπλ είλαη 

θάπνηεο απφ ηηο βαζηθέο απηέο δηαθνξέο. Σα παξαπάλσ  αλαγλσξίζηεθαλ κέζα ζην 

πέξαζκα ησλ εηψλ, ε έξεπλα, ινηπφλ, ήηαλ ε αηηία επηηαθηηθφηεξεο αλάγθεο κηαο πην 

ζπγθεθξηκέλεο έξεπλαο ζηε παηδηαηξηθή. 

  2.3.2. Θιηληθή αμηνιόγεζε 

Η θιηληθή αμηνιφγεζε ελφο εκβνιίνπ είλαη έλα θξίζηκν βήκα γηα ηελ έγθξηζε ηεο 

θπθινθνξίαο ηνπ. Λφγσ ησλ πεξηνξηζκέλσλ θιηληθψλ κειεηψλ πνπ δηεμάγνληαη ζε δσηθά 

κνληέια, θιηληθέο κειέηεο  πξέπεη λα δηεμάγνληαη θαη ζηνλ άλζξσπν γηα λα απνδεηρζεί κε 

απηφ ηνλ ηξφπν ε αζθάιεηα θαη ε απνηειεζκαηηθφηεηα ηνπ θάζε εκβνιίνπ πξηλ ηελ 

θπθινθνξία ηνπ.Αλαθεθαιαηψλνληαο ε αζθάιεηα αιιά θαη ε απνηειεζκαηηθφηεηα ελφο 

εκβνιίνπ γίλεηαη δηακέζνπ ησλ θιηληθψλ κειεηψλ θαη αθνχ φιεο νη δηαδηθαζίεο επηηχρνπλ, 

ιακβάλεηαη θαη ε αληίζηνηρε έγθξηζε απφ ηηο ηνπηθέο αξρέο. Μεηά ηελ έγθξηζε θαη πξηλ απφ 

ηε θπθινθνξία  φιεο νη παξηίδεο ησλ εκβνιίσλ ειέγρνληαη ηαθηηθά γηα ηε δξαζηηθφηεηά 

ηνπο αιιά θαη γηα ηελ ηνμηθφηεηά ηνπο απφ ην Ιλζηηηνχην NIBSC 

(NationalInstituteofBiologicalStandardsandControlofEngland). Κάζε ζνβαξή ή αζπλήζηζηε 

αληίδξαζε ζε νπνηνδήπνηε εκβφιην ζα πξέπεη λα αλαθέξεηαη κε θίηξηλε θάξηα ζηε CHM 
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(CommissiononHumanMedicines) θαη ζηνλ ΔΟΦ (Διιεληθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ) ζηε 

πεξίπησζε ηεο Διιάδαο (Bannister, 2008, ζ.503-504). 

ε κηα παηδηαηξηθή εξεπλεηηθή νκάδα φινη έρνπλ ηελ επζχλε λα πξνζηαηεχζνπλ ηα 

παηδηά απφ κηα πηζαλή βιάβε. Οη πξνυπνζέζεηο πνπ ζα πξέπεη λα ιακβάλνληαη ππφςε, 

ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη ην θαιχηεξν ψθεινο ησλ παηδηψλ αιιά θαη ε πξφιεςε ηνπ πηζαλνχ 

θηλδχλνπ, είλαη νη πξνβιεπφκελεο παξνρέο ηεο κειέηεο,νη νπνίεο ζα πξέπεη λα 

απνζθνπνχλ ζηε κείσζε ηεο ηαιαηπσξίαο ησλ παηδηψλ έρνληαο βέβαηα πάληα θάλεη νξαηφ 

έλα πηζαλφ αλαγλσξίζηκν αιιά ππαξθηφ θίλδπλν(Gill, 2004, ζ.55). 

Πην ζπγθεθξηκέλα πξηλ πάξεη άδεηα θπθινθνξίαο ζηελ αγνξά ην θάζε εκβφιην, νη 

ππεχζπλεο αξρέο πξέπεη λα ην δνθηκάζνπλ εθηελψο ζην εξγαζηήξην ζε αλζξψπηλα ελήιηθα 

ππνθείκελα έηζη ψζηε λα εμαζθαιηζηεί ε αζθάιεηά ηνπ. Έηζη νη εξεπλεηέο κε ηε ρξήζε 

ηερληθψλ κέζσλ πξνβιέπνπλ πσο ην θάζε εκβφιην αιιειεπηδξά ζην αλνζνπνηεηηθφ. ηε 

ζπλέρεηα ειέγρνπλ ηε δξαζηηθφηεηα ζε δψα. Αθνχ νινθιεξσζνχλ φιεο νη εξγαζηεξηαθέο 

εμεηάζεηο θαη πάληα κε ηελ πξνυπφζεζε φηη έρνπλ ζηεθζεί κε επηηπρία, ε αξκφδηα αξρή 

εγθξίλεη ηε ρξήζε απηνχ ζε θιηληθέο δνθηκέο ζηνλ άλζξσπν θαη δε ζηα παηδηά. Η 

ζπκκεηνρή ζηηο κειέηεο απηέο είλαη απφιπηα πξναηξεηηθή θαη νπνηαδήπνηε ζηηγκή θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο κειέηεο κπνξεί ν ζπκκεηέρσλ λα απνζχξεη ηε ζπγθαηάζεζή ηνπ.  

Η αδεηνδφηεζε ελφο εκβνιίνπ είλαη κηα ρξνλνβφξαδηαδηθαζία κηαο θαη ε θπθινθνξία 

ηνπ ζηελ αγνξά κπνξεί λα δηαξθέζεη απφ 10 έσο θαη πεξηζζφηεξα ρξφληα. ηα 

πξνγξάκκαηα θιηληθήο αλάπηπμεο κεξηθά απφ ηα δεδνκέλα πνπ ζα πξέπεη λα θαιπθζνχλ 

είλαη ε αλνζνινγηθή απάληεζε, ε εχξεζε θαηάιιειεο δφζεο, ην αξρηθφ ζρήκα, ε 

αμηνιφγεζε ηεο παξακνλήο ηεο αληρλεχζηκεο αλνζίαο φπσο επίζεο θαη ε εμέηαζε γηα ηελ 

αλαγθαηφηεηα ή φρη ησλ αλακλεζηηθψλ δφζεσλ (European Medicines Agency, 2013.). Έηζη 

ε θεληξηθή ξπζκηζηηθή επηηξνπή  (FDA) απαηηεί λα γίλνληαη 3 θάζεηο θιηληθψλ δνθηκψλ ζε 

αλζξψπηλα ππνθείκελα πξηλ απφ ηελ αδεηνδφηεζή ηνπο (ζπκβαίλεη θαη ζε νπνηνδήπνηε 

άιιν θάξκαθν), (CenterforDiseaseControlandPrevention, 2015). 

Αξρηθά ζα πξέπεη λα αλαθεξζεί, φηη ζε νπνηαδήπνηε απφ απηέο ηηο θάζεηο ηα 

δεδνκέλα θξηζνχλ κε ηθαλνπνηεηηθά ή κε επαξθή ,ηφηε νη αξκφδηεο αξρέο κπνξνχλ λα ηελ 

δηαθφςνπλ. Οη πξσηαξρηθέο κειέηεο είλαη νη ιεγφκελεο κειέηεο αζθαιείαο, νη νπνίεο 
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εθηεινχληαη ζε έλα πνιχ κηθξφ αξηζκφ ππνθεηκέλσλ θαη παξαθνινπζνχληαη πνιχ ζηελά, 

απνθαινχληαη «κειέηεο θάζεο 1». Η δνζνινγία, ε κέζνδνο ρνξήγεζεο, ν πξνζδηνξηζκφο 

ηεο αζθάιεηαο αιιά θαη ηεο αλνρήο είλαη κφιηο θάπνηα απφ ηα βαζηθά δεδνκέλα ηα νπνία 

αμηνινγνχληαη ζε απηή ηε θάζε. Όιεο νη κειέηεο ηέηνηνπ ηχπνπ ζα πξέπεη λα δηεμάγνληαη 

ζε πιήξσο εμνπιηζκέλα εξγαζηήξηα φπσο θαη λα παξαθνινπζνχληαη ζηελά θαη πνιχ 

πξνζεθηηθά. Οη κειέηεο απηέο είλαη ζπλήζσο αλνηρηέο θαη δελ βαζίδνληαη ζηελ ηχρε ή ζε 

άιινπ ηχπνπ νκάδεο ειέγρνπ κε εηθνληθφ εκβφιην (WHO, 2004). 

Οη «κειέηεο θάζεο 2» είλαη νη κειέηεο πνπ αθνινπζνχλ θαη έρνπλ θπκαηλφκελε 

δνζνινγία θαξκάθνπ. Πην ζπγθεθξηκέλα κφιηο νη «κειέηεο θάζεο 1» νινθιεξσζνχλ κε 

επηηπρία έλα εκβφιην ζα πξέπεη λα ππνβιεζεί ζε θιηληθή αμηνιφγεζε «θάζεο 2».  Βαζηθή 

δηαθνξά ηεο «θάζεο 1»  κε ηε «θάζε 2» είλαη, φηη ε «θάζε 2» έρεη κεγαιχηεξν αξηζκφ 

ζπκκεηερφλησλ θαη είλαη ηπραία πάληα ε επηινγή απηψλ, αιιά πάληα θαιά ειεγρφκελε. Σν 

απνηέιεζκα ζηε θάζε απηή είλαη ζπρλά παξφκνην κε απηφ ηεο «θάζεο 1». ηηο κειέηεο 

απηέο παξαηεξείηαη ε αλνζνγνληθφηεηα ηεο δξαζηηθήο νπζίαο αιιά θαη ην πξνθίι 

αζθαιείαο ηνπ ππνςεθίνπ κέζα απφ ηνλ πιεζπζκφ – ζηφρν. Η βέιηηζηε δφζε θαζνξίδεηαη, 

φπσο επίζεο πξνζδηνξίδνληαη θαη νη κεηαβιεηέο πνπ επεξεάδνπλ ηελ έγρπζε απηνχ. Ωο 

κεηαβιεηέο κπνξνχλ λα ζεσξεζνχλ ε ειηθία, ε εζληθφηεηα, ην θχιν αθφκα θαη ηα 

πξνυπάξρνληα αληηζψκαηα πνπ ιήθζεθαλ θαηά ηε βξεθηθή ειηθία απφ ην ζειαζκφ. Μέζα 

απφ ηε «θάζε 2» δηεξεπλάηαη εθηφο απφ ηε δνζνινγία, ην δηάζηεκα κεηαμχ ησλ δφζεσλ 

ελφο εκβνιίνπ, ε νδφο ρνξήγεζήο ηνπ, ε δηάξθεηα ηεο αλνζίαο αιιά θαη ε αλάγθε γηα 

κειινληηθή αλακλεζηηθή δφζε (WHO, 2004). 

Οη «κειέηεο θάζεο 3» είλαη κειέηεο πνπ ηππηθά παξέρνπλ κηα ζεκαληηθή 

ηεθκεξίσζε γηα ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα αιιά θαη ηα δεδνκέλα αζθαιείαο ,ηα νπνία είλαη 

απαξαίηεηα γηα ηε ρνξήγεζε ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο. Μειέηεο ηέηνηνπ ηχπνπ εθηεινχληαη 

ζε κεγάινπο πιεζπζκνχο κε ζθνπφ ,λα αμηνινγεζνχλ ηα απνηειέζκαηα εθ ησλ νπνίσλ 

ζπιιέγνληαη ρηιηάδεο δεδνκέλα. Η δηάξθεηα ησλ αμηνινγήζεσλ θαζνξίδεηαη ιακβάλνληαο 

ππφςε ηνλ ηχπν ηνπ εκβνιίνπ, ηε λνζεξφηεηα κεηά ηνλ εκβνιηαζκφ, ηα ραξαθηεξηζηηθά 

ηεο αληαπφθξηζεο θαη ην αλακελφκελν πξνθίι αζθαιείαο.Ωο απνηειεζκαηηθφηεηα 
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ελλνείηαη ε κείσζε ηνπ πνζνζηνχ επίπησζεο κηαο ζπγθεθξηκέλεο αζζέλεηαο ζε 

εκβνιηαζκέλα άηνκα ζε ζχγθξηζε κε ηα κε εκβνιηαζκέλα (WHO, 2004).  

Έσο φηνπ έλα εκβφιην ρνξεγεζεί ζην γεληθφ πιεζπζκφ δε κπνξνχλ λα 

πξνβιεθζνχλ φιεο νη πηζαλέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο, γηα ην ιφγν απηφ πνιιά εκβφιηα 

πθίζηαληαη θαη «κειέηεο θάζεο 4» ,νη νπνίεο είλαη επίζεκεο κειέηεο πνπ αθνξνχλ έλα 

ζπγθεθξηκέλν εκβφιην κεηά ηε θπθινθνξία ηνπ ζηελ αγνξά (U.S. 

DepartmentofHealthandHumanServices, n.d.).Όια ηα εκβφιηα ζα πξέπεη ηδαληθά λα 

δνθηκάδνληαη ζε πξνγξάκκαηα θιηληθήο αλάπηπμεο κε ζθνπφ λα εμεηάδνληαη νη δηάθνξεο 

παξάκεηξνη ηνπο αιιά θπξίσο ε αλνζνγνληθφηεηα ηνπο (European Medicines Agency, 

2009). 

εκαληηθέο δηαθνξέο αλάκεζα ζε θιαζηθά εκβφιηα έλαληη εκβνιηαζηηθψλ 

πξνγξακκάησλ πνπ ιακβάλνπλ ρψξα ππφ πίεζε ρξφλνπ ζα πξέπεη λα επηζεκαλζνχλ. ηα 

θιαζηθά εκβφιηα ε έγθξηζε δίδεηαη κεηά απφ πνιπεηείο έξεπλεο θαη πξνζαξκνγέο δηακέζνπ 

ησλ ππνρξεσηηθψλ ηξηψλ πξναλαθεξζέλησλ θάζεσλ παξαθνινχζεζεο. Δίλαη 

απαξαίηεηε,ινηπφλ, ε δηέιεπζε ελφο εκβνιίνπ απφ ηηο ηξείο θάζεηο γηα ηελ έγθξηζε ηνπο, 

κε ζθνπφ λα θαηαγξαθνχλ φιεο νη πηζαλέο παξελέξγεηεο, ε απνηειεζκαηηθφηεηα, ην 

κέγεζνο ηεο αλαγθαίαο δφζεο φπσο θαη ε αλάγθε γηα αλακλεζηηθή/έο δφζε/εηο. Σα 

παξαπάλσ είλαη ζηνηρεία, ηα νπνία ζε εκβνιηαζκνχο ππφ πίεζε ρξφλνπ δε δχλαηαη λα 

ηεξεζνχλ ,ιφγσ ησλ ρξνληθψλ πεξηνξηζκψλ πνπ είλαη νξαηνί. Άξα ζα κπνξνχζε θάπνηνο 

λα πεη, φηη νη εκβνιηαζκνί απηνί απφ ηε ζηηγκή πνπ δελ αθνινπζνχλ ηα δεδνκέλα ηεο 

ζσζηήο θιηληθήο πξαθηηθήο ζεσξνχληαη εζηθά αβάζηκνη. 

 2.3.3. Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο θαη ζπλαίλεζεεκβνιηαζηηθώλ 

θιηληθώλ κειεηώλ ζηα παηδηά 

Η Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο είλαη απηή πνπ αζρνιείηαη ζηελ Διιάδα πην 

νπζηαζηηθά κε ηηο εζηθέο πξνεθηάζεηο φζνλ αθνξά ηνλ εκβνιηαζκφ ζε παηδηά. Η αξρή ηεο 

ζπλαίλεζεο ησλ παηδηψλ ήηαλ θαη ζα είλαη έλα απφ ηα κεγάια δεηήκαηα. Η ζπλαίλεζε 

δίδεηαη ζπλήζσο θαη απφ ηνπο δχν θεδεκφλεο ηνπ παηδηνχ, ε νπνία πνηέ δε κπνξεί λα 

παξαθάκπηεηαη.Βαζηθφ ηνπο κέιεκα είλαη λα απνθαζίδνπλ έρνληαο σο γλψκνλα ην 
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αληηθεηκεληθφ ζπκθέξνλ ηνπ παηδηνχ ηνπο. Η ζεκαζία ηεο ζπλαίλεζεο είλαη πνιχ 

ζεκαληηθφ ζε κηα θιηληθή κειέηε,απνηειεί ηελ εγγχεζε ηεο νξζφηεηαο ηεο απφθαζεο γηα 

ηε ζπκκεηνρή. Δπίζεο ζχκθσλα κε ηελ Δπηηξνπή ν ηαηξφο νθείιεη λα δίδεη πιήξε θαη 

αλαιπηηθή ελεκέξσζε ζηνπο θεδεκφλεο αιιά θαη ζην παηδί, ζα πξέπεη λα έρεη ειεπζεξία 

λα εθθξάζεη ηελ επηζηεκνληθή αιιά πάλσ απφ φια ηελ ηεθκεξησκέλε γλψκε ηνπ ζε 

νπνηνλδήπνηε ηε δεηήζεη.Σέινο ζα πξέπεη λα ζεκεησζεί φηη ε Δπηηξνπή είλαη ππέξ ηνπ 

εκβνιηαζκνχ θαη παξνπζηάδεη ηεθκήξηα ,ηα νπνία φρη κφλν επηβεβαηψλνπλ ηελ 

αλαγθαηφηεηά ηνπ αιιά ηνλίδνπλ θαη ηελ αμία απηνχ. Η πξνζηαζία ηεο πγείαο ηνπ 

θνηλσληθνχ ζπλφινπ είλαη απηή πνπ επεξεάδεη ηηο απνθάζεηο γηα ηνλ θάζε εκβνιηαζκφ ή 

φρη ,φπσο επίζεο θαη ηελ αλάγθε ρξήζεο ή φρη ελφο εκβνιηαζηηθνχ ζθεπάζκαηνο(Δζληθή 

Δπηηξνπή Βηνεζηθήο, 2015). 

3. Βηνεζηθόο πξνβιεκαηηζκόο 

 3.1 Ρν ζπκθέξνλ ηνπ παηδηνύ 

  3.1.1. Γεληθά 

 Γχν  θαηλνκεληθά ζεκαληηθέο, αληηθαηηθέο εζηθέο απαηηήζεηο ελαιιάζζνληαη ζηελ 

παηδηαηξηθή, απφ ηε κηα ε αλάγθε λα απνδεηρζεί ε απνηειεζκαηηθφηεηα αιιά θαη ε 

αζθάιεηα ησλ παηδηαηξηθψλ εκβνιίσλ θαη απφ ηελ άιιε ε αλάγθε λα πξνζηαηεπζνχλ θαη 

λα γίλεη ζεβαζηή ε πξνζσπηθφηεηα ησλ παηδηψλ ζην πιαίζην κηαο κειέηεο (Gill, 2004). 

Πξφζθαηε έξεπλα ζηελ παηδηαηξηθή ζεσξήζεθε  ζαλ κηα εζηθή επηηαγή ησλ εξεπλεηψλ 

απέλαληη ζηα παηδηά. (Roth-Cline, in press) 

 Η αλάγθε γηα ηνλ ζεβαζκφ θαη ηελ πξνζηαζία ηεο αμηνπξέπεηαο ελφο παηδηνχ είλαη 

κείδνλνο ζεκαζίαο θαη ηξνθή, βέβαηα, γηα βηνεζηθφ πξνβιεκαηηζκφ. Η επεκεξία θαη ην 

ζπκθέξνλ ηνπ παηδηνχ ζα πξέπεη λα ππεξηζρχνπλ έλαληη ηνπ ζπκθέξνληνο ηεο επηζηήκεο 

αιιά θαη ηεο θνηλσλίαο (Council of Europe,2012, ζ.10). 

 Ηζηθά δηιήκκαηα ππάξρνπλ ζε θάζε ζηάδην ηνπ θχθινπ, φπσο ην δίιεκκα γηα ηε  

δεκηνπξγία ή φρη ελφο εκβνιίνπ. Απφ ηα πξψηα ζηάδηα ηεο έξεπλαο έσο ην ζρεδηαζκφ ηνπ, 

αιιά θαη κέρξη ηελ πινπνίεζε πξνγξακκάησλ παγθνζκίνπ εκβνιηαζκνχ δηαθξίλνληαη σο 
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πξνβιήκαηα πνπ επηδεηνχλ ιχζε. Οη ζχγρξνλεο εμειίμεηο θαλεξψλνπλ ηελ αλάγθε γηα 

ζεκειίσζε  αξρψλ δενληνινγίαο θαη ζηα εκβνιηαζηηθά πξνγξάκκαηα. 

 Ηζηθά δεηήκαηα πνπ αθνξνχλ ην ζρεδηαζκφ θαη ηελ πινπνίεζε ηέηνηνπ είδνπο 

πξνγξακκάησλ γίλνληαη φιν θαη πην νξαηά. Πιήζνο πξφζθαησλ εμειίμεσλ ζηελ επηζηήκε 

αιιά θαη ζηελ πνιηηηθή ησλ εκβνιηαζκψλ  εθηζηνχλ ηελ πξνζνρή ζε καθξνρξφληα εζηθά 

δεηήκαηα, έζεζαλ φκσο θαη λέα. (Schwartz, 2011) 

 Πξαθηηθά εξσηήκαηα, βέβαηα, παξακέλνπλ, φπσο γηα παξάδεηγκα, ην πψο κπνξεί λα 

θαζνξηζηεί ην θαιχηεξν ζπκθέξνλ ηνπ παηδηνχ. Δξσηήκαηα αξθεηά πνιχπινθα φηαλ 

ζθέθηεηαη θάπνηνο, φηη έλα παηδί είλαη απηφ πνπ ζπκκεηέρεη ζε κηα κειέηε. Δάλ ε έξεπλα 

έρεη ζηφρν ηεο ηελ πξννπηηθή άκεζεο σθέιεηαο, ηφηε ν θαζνξηζκφο  ηνπ βέιηηζηνπ 

ζπκθέξνληνο ηνπ παηδηνχ θαζίζηαηαη κέξνο ελφο πην ζχλζεηνπ ζπλφινπ κεηαβιεηψλ. 

(Kodish, 2005, ζ.11) 

 Η αληθαλφηεηα ησλ παηδηψλ λα απνθαζίζνπλ κφλα ηνπο ηα θαζηζηά επάισηα θαη γη’ 

απηφ ε βηνεζηθή θαη ε θνηλσληθή εζηθή επηθεληξψλνληαη ζε απηά. Ο ζεβαζκφο ησλ 

δηθαησκάησλ ησλ παηδηψλ θαη ε αλαγθαηφηεηα γηα ηε κέγηζηε πξνζηαζία ηνπο είλαη ην 

ραξαθηεξηζηηθφ γλψξηζκα κηαο θηιειεχζεξεο θνηλσλίαο. (Fredman, 1993, ζει.13) 

3.1.2. Ρέζζεξηο αξρέο βηνηαηξηθήο έξεπλαο 

 Οπνηαδήπνηε έξεπλα  πεξηιακβάλεη παηδηά νθείιεη λα δηεμάγεηαη ζχκθσλα κε 

νηθνπκεληθέο αξρέο, φπσο είλαη ε αξρή ηεο απηνλνκίαο, ε αξρή ηεο σθέιεηαο 

(επεξγεζίαο), ε αξρή ηεο κε βιάβεο θαη ηέινο ε αξρή ηεο δηθαηνζχλεο.  

 Οη παξαπάλσ νηθνπκεληθέο αξρέο έρνπλ βάζε δηάθνξα λνκηθά - δεζκεπηηθά θείκελα 

(αλαθνξά ζην επφκελν θεθάιαην), φπσο επίζεο θαη άιιεο πεγέο, νη νπνίεο 

πξαγκαηεχνληαη θαη ζπλδένληαη κεηαμχ ηνπο έρνληαο  βέβαηα ππφςε ηνπο φια ηα αλαγθαία 

δεδνκέλα γηα ηελ αλάινγε αμηνιφγεζε.  

 Η αξρή ηεο απηνλνκίαο (principleofautonomy), ζπλδέεηαη κε κηα πνιχπινθε 

δηαδηθαζία εζηθήο αμηνιφγεζεο απνθάζεσλ θαη πξάμεσλ. Πξαγκαηεχεηαη κηα θξηηηθή 

δηαδηθαζία πνπ θαζηζηά θάζε άηνκν  ηθαλφ λα πξάηηεη θαη λα απνθαζίδεη κφλν ηνπ, λα είλαη 

ππεχζπλν γηα ηηο πξάμεηο ηνπ. Καηά ηελ αξρή ηεο απηνλνκίαο, ην άηνκν είλαη ηθαλφ λα 

ζθέθηεηαη, λα απνθαζίδεη θαη λα ελεξγεί αλεμάξηεηα ρσξίο ζσκαηηθά θαη ςπρνινγηθά 
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εκπφδηα. Απηνλνκία είλαη ην δηθαίσκα ηεο  απηνδηάζεζεο θαη ε ηθαλφηεηα ηεο απηνδηάζεζεο 

σο θαηάζηαζεο αξθεί  λα δηαθνξνπνηήζνπκε ηελ έλλνηα ηεο απηνλνκίαο απφ ηελ έλλνηα 

ηεο ειεπζεξίαο. Κάζε ππνθείκελν αλαδεηθλχεη ηνλ εζηθφ-πξαθηηθφ ραξαθηήξα ηεο ζέηνληαο 

σο αξρή ηεο πξάμεο ηεο λα κπνξεί θάζε αηνκηθφο ιφγνο λα απνηειέζεη έλα δεκφζην ιφγν. 

 Η έλλνηα ηεο απηνλνκίαο ζπλδέεηαη ζηελά κε ην ζεβαζκφ ηνπ πξνζψπνπ , ηελ 

ελήκεξε ζπλαίλεζε θαη ηα ζεκειηψδε αλζξψπηλα δηθαηψκαηα. (O’Neill , 2002) «Απηνλνκία 

ζεκαίλεη απηνπξνζδηνξηζκφ βάζεη νξηζκέλσλ εζηθψλ θαλφλσλ έγθπξσλ απφ ηε ζθνπηά 

φισλ» (Kant, κεηάθξαζε Σδαβάξαο, 1984).  

 Η αξρή ηεο επεξγεζίαο-σθέιεηαο (principleofbeneficence) πεξηιακβάλεη ηελ 

πξνζηαζία απφ πηζαλή πξφθιεζε βιάβεο, είηε ζθφπηκεο είηε κε, αιιά θαη ηελ εζηθή 

ππνρξέσζε γηα παξνρή  κεγίζηεο  σθέιεηαο θαη ειαρίζηεο βιάβεο . Μέζσ ηεο αξρήο απηήο 

ε έξεπλα νδεγείηαη ζε θαλφλεο, νη νπνίνη παξνπζηάδνπλ θάπνηνπο εχινγνπο θηλδχλνπο 

πάληα ππφ ην πξίζκα αλακελφκελσλ σθειεηψλ, έηζη ν ζρεδηαζκφο κηαο ηέηνηαο κειέηεο 

πξέπεη λα είλαη πγηήο θαη έηζη λα απαγνξεχεη κηα πηζαλή εζθεκκέλε πξφθιεζε βιάβεο ζηα 

παηδηά. (Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο, 2005) Η αξρή απηή γίλεηαη εχθνια θαηαλνεηή ιφγσ 

ηνπ ζεβαζκνχ  ηνπ απηεμνχζηνπ αλζξψπνπ, φπνπ απηφο είλαη ππεχζπλνο γηα ηηο ηαηξηθέο 

απνθάζεηο αιιά θαη πξάμεηο. Πξάμεηο, νη νπνίεο πξνθχπηνπλ απφ επεξγεζία απηφκαηα 

απνβάιινπλ ηελ νπνηαδήπνηε πηζαλφηεηα πξφθιεζεο βιάβεο θαη έηζη ζηνρεχνπλ κνλάρα 

ζην θαιφ. Δμαηηίαο, ηεο αξρήο απηήο αλαπηχζζνληαη πεξηζζφηεξεο ππνρξεψζεηο, φπσο γηα 

παξάδεηγκα, ηα παηδηά πνπ ζπκκεηέρνπλ ζε κηα κειέηε. Γειαδή ε αξρή απηή σζεί ηνλ 

εξεπλεηή λα παξέρεη ζηα παηδηά εηδηθέο πξνζηαζίεο γηα ηε θπζηθή θπξίσο εγγχεζε φηη δε 

ζα ππνζηνχλ βιάβε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζπκκεηνρήο ηνπο ζε νπνηαδήπνηε κειέηε. 

 ηελ παηδηαηξηθή εζηθή  δίλεηαη πξνηεξαηφηεηα ζηελ αξρή ηεο επεξγεζίαο εηο βάξνο 

ηεο αξρήο ηεο απηνλνκίαο. Η ζεψξεζε γηα ιήςε απνθάζεσλ ζε θιηληθφ επίπεδν, φζνλ 

αθνξά ηα παηδηά είλαη ε θαιχηεξε δπλαηή ιχζε. Η βαζηθή απηή ζεψξεζε ζηεξίδεηαη ζηελ 

αξρή ηεο επεξγεζίαο (θαη ζηελ αξρή ηεο κε βιάβεο), ε νπνία νδεγεί ζηελ ζσζηή ιήςε 

απνθάζεσλ γηα ην ίδην ην παηδί. Η έλλνηα ηνπ ζπκθέξνληνο είλαη πνιχπινθε ζην ιεμηθφ 

ηεο έξεπλαο. Η έξεπλα, εθ νξηζκνχ, έρεη ζρεδηαζηεί πξσηίζησο γηα λα εμειίμεη ηε γλψζε 

σο πξνο ην ζπκθέξνλ ησλ κειινληηθψλ γελεψλ. Έλαο ζηελφο νξηζκφο ηνπ «θαιχηεξνπ 
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ζπκθέξνληνο» (bestinterest) σο εθ ηνχηνπ ηίζεηαη ζε φιε ηε παηδηαηξηθή έξεπλα. Η 

έξεπλα απηή κπνξεί λα πξνζθέξεη κηα πηζαλφηεηα γηα έλα  άκεζν φθεινο.(Kodish, 2005, 

ζ.10) 

 Η αξρή ηεο κε-βιάβεο (principleofnon-maleficence) ζπλίζηαηαη ζηελ ππνρξέσζε 

ηεο απνθπγήο εθνχζηαο πξφθιεζεο βιάβεο είηε ζην πιαίζην ηαηξηθήο ζπλδξνκήο πξνο ηνλ 

αζζελή είηε κε ηε κνξθή ηεο παξάιεηςεο. Δπίζεο ε αξρή αλαθέξεηαη ζηελ ππνρξέσζε ηνπ 

γηαηξνχ λα κελ θάλεη ηίπνηα πνπ κπνξεί λα βιάςεη ηνλ αζζελή ηνπ. Η απνθπγή 

πξφθιεζεο βιάβεο δελ επηβάιιεηαη κφλν απφ ηνλ εζηθφ λφκν γηα ηελ πξνζηαζία ηεο 

αλζξψπηλεο δσήο, αιιά θαη απφ ηνπο λφκνπο ηεο πνιηηείαο. Η αξρή ηνπ κε βιάπηεηλ έρεη 

ηηο ξίδεο ηεο ζηα Ιππνθξαηηθά θείκελα, «σθειείλ, κε βιάπηεηλ». Καηά ηελ άζθεζε ηεο 

ηαηξηθήο , ν ηαηξφο ζα πξέπεη λα πξνζθέξεη βνήζεηα ζηνλ αζζελή πξνζπαζψληαο 

ηαπηφρξνλα λα κελ πξνζζέηεη ηα ιάζε ηνπ , ,δειαδή ηηο ηαηξνγελείο βιάβεο , ζηελ 

«θαξδηά ηνπ θαθνχ». Η αξρή ηνπ κε βιάπηεηλ επελδχεηαη κε ηδηαίηεξε έκθαζε , 

ππελζπκίδνληαο  ζηνλ επαγγεικαηία πγείαο ηελ αλάγθε αμηνιφγεζεο ηνπ θηλδχλνπ θαη 

εθηίκεζεο ηεο ζρέζεο ηνπ θηλδχλνπ  έλαληη ηνπ  σθέινπο. Η ηζνξξνπία σθέινπο θαη 

βιάβεο πνπ ζπλνδεχεη ηηο ηαηξηθέο πξάμεηο, ξπζκίδεηαη απφ κηα αλαινγηθή αηηηνιφγεζε, κηα 

εμηζνξξφπεζε, δειαδή, ηεο επηδεηνχκελεο αμίαο, πνπ ζηε ζπγθεθξηκέλε πεξίπησζε είλαη: 

ε πγεία , ησλ πξνζέζεσλ ηνπ δξψληνο θαη ηνπ επηδεηνχκελνπ «θαινχ». 

 ε έλα ζχζηεκα παξνρήο επαγγεικαηηθήο θξνληίδαο , ε ακέιεηα επηηέιεζεο κηαο 

ηαηξηθήο πξάμεο κπνξεί επίζεο λα επηθέξεη αλαζηξέςηκε ή κε βιάβε. Σα λνκηθά θξηηήξηα 

πνπ ηεθκεξηψλνπλ ηελ ακέιεηα είλαη ηα εμήο:  

 1. Ο επαγγεικαηίαο πγείαο πξέπεη λα έρεη θαζήθνλ απέλαληη ζηνλ εθάζηνηε 

 αζζελή,  

 2. Ο επαγγεικαηίαο πξέπεη λα έρεη αζεηήζεη απηφ ην θαζήθνλ,  

 3. Ο αζζελήο πξέπεη λα έρεη βηψζεη κηα βιάβε θαη  

 4. Η βιάβε απηή πξέπεη λα έρεη πξνθιεζεί απφ ηελ αζέηεζε ηνπ  θαζήθνληνο. 

 (Γαγηφγινπ, 2012) 

 Η ελήκεξε, επίζεο, ζπλαίλεζε είλαη κηα δηαδηθαζία , θαηά ηελ νπνία έλαο πιήξσο 

ελεκεξσκέλνο αζζελήο κπνξεί λα ζπκκεηέρεη ζηε ιήςε απνθάζεσλ, πνπ αθνξνχλ ζηε 
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θξνληίδα ηεο πγείαο ηνπ θαη ελδερνκέλσο ζηε ζπλέρηζε ηεο πνξείαο ηεο δσήο ηνπ. Η 

ελήκεξε ζπλαίλεζε πεγάδεη απφ ην λνκηθφ θαη εζηθφ δίθαην , ζχκθσλα κε ην νπνίν ν 

αζζελήο έρεη ην δηθαίσκα λα θαηεπζχλεη νηηδήπνηε ζπκβαίλεη ζην ζψκα ηνπ θαη απφ ην 

εζηθφ θαζήθνλ ηνπ ηαηξνχ λα βνεζήζεη ηνλ αζζελή λα πάξεη κέξνο ζηε θξνληίδα ηεο 

πγείαο ηνπ. 

 Η αξρή ηεο δηθαηνζχλεο (principleof justice) κεηαθξάδεηαη σο κηα εζηθή ππνρξέσζε 

γηα δίθαηε αιιά θαη ίζε κεηαρείξηζε  πξνζψπσλ. Γίλεηαη αλαθνξά ζηελ χπαξμε κηαο εζηθήο 

ππνρξέσζεο γηα ίζε παξνρή ζεξαπεπηηθψλ ρεηξηζκψλ ζην θάζε παηδί ζχκθσλα πάληα κε 

ην ηη είλαη εζηθά ζσζηφ θαη πξέπνλ. Γειαδή θάζε άηνκν πξέπεη λα ιάβεη απηφ πνπ νθείιεη 

δηθαησκαηηθά λα ιάβεη. ηελ εζηθή ηεο έξεπλαο γίλεηαη αλαθνξά ζηελ δηαλεκεηηθή 

δηθαηνζχλε, ε νπνία κε ηε ζεηξά ηεο επηδηψθεη κηα δίθαηε θαηαλνκή ηφζν ησλ αξλεηηθψλ 

φζν θαη ησλ ζεηηθψλ ηεο ζπκκεηνρήο ζε κηα κειέηε. Πηζαλέο δηαθνξέο ζηε θαηαλνκή ησλ 

αξλεηηθψλ θαη ησλ ζεηηθψλ κπνξεί λα δηθαηνινγεζνχλ κνλάρα εάλ βαζίδνληαη ζε ζρεηηθά 

εζηθέο δηαθξίζεηο κεηαμχ ησλ πξνζψπσλ.  

 Η έξεπλα απαηηεί δηθαηνζχλε ζηηο ζπλζήθεο πγείαο αιιά θαη ζηηο αλάγθεο θάζε 

επάισηεο νκάδαο παηδηψλ. Ο θίλδπλνο γηα ηα παηδηά είλαη πην εχινγνο λα δηθαηνινγεζεί, 

φηαλ πξνθχπηεη απφ παξεκβάζεηο ή δηαδηθαζίεο πνπ παξέρνπλ πξννπηηθή γηα άκεζν 

φθεινο γηα ηελ πγεία ηνπο. (Bankovski, 1992) Η αξρή ηεο δηθαηνζχλεο δχλαηαη λα 

εθαξκφδεηαη ζπγθξηηηθά αιιά θαη κε ζπγθξηηηθά. Πην αλαιπηηθά ην ζπγθξηηηθφ πιαίζην 

ζεκαίλεη, φηη δηακέζνπ ηεο αξρήο ηεο δηθαηνζχλεο γίλεηαη κηα πξνζπάζεηα πξνζδηνξηζκνχ 

ηεο ζχζηαζεο ηεο θεξφκελεο σο δίθαηεο κεηαρείξηζεο ελφο παηδηνχ κέζα ζε κηα κειέηε, 

εξεπλψληαο ηνλ εθάζηνηε ηζρπξηζκφ ηνπ ηδίνπ έλαληη ησλ ελαληησκέλσλ ηζρπξηζκψλ ελφο 

άιινπ ζπκκεηέρνληνο παηδηνχ. ην κε ζπγθξηηηθφ πιαίζην γίλεηαη πξνζπάζεηα γηα 

πξνζδηνξηζκφ ηεο ζχζηαζεο κηαο δίθαηεο κεηαρείξηζεο ελφο παηδηνχ αλεμάξηεηα απφ 

άιινπο ηζρπξηζκνχο. 

 ηελ παξνχζα θάζε ε ζπγθξηηηθή εθαξκνγή κειεηψλ αθνξά ηε δηαδηθαζία ηεο 

επηινγήο παηδηψλ ηα νπνία κπνξνχλ λα ζπκκεηάζρνπλ ζε θιηληθέο κειέηεο, κε ζθνπφ, λα 

ππάξρεη κηα δίθαηε θαηαλνκή ζεηηθψλ θαη αξλεηηθψλ (distributive justice). (Δζληθή 

Δπηηξνπή Βηνεζηθήο, 2005) Έλαο εξεπλεηήο δε ζα κπνξνχζε λα ζεσξεζεί ππεχζπλνο γηα 
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πηζαλέο αδηθνπξαμίεο πνπ ιακβάλνπλ ρψξα εμαηηίαο αληηθεηκεληθψλ ζπλζεθψλ, θαηά ηε 

δηάξθεηα, ησλ νπνίσλ δηεμάγνληαη θιηληθέο κειέηεο. Ο ίδηνο ν εξεπλεηήο νθείιεη λα 

απνθεχγεη πξαθηηθέο, νη νπνίεο, πηζαλά λα ζπκβάιινπλ κειινληηθά ζε λέεο αληζφηεηεο. 

(Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο, 2005) 

 ην ρψξν ηεο πγείαο είλαη δχζθνιν λα ηεξεζνχλ αξρέο ή θαλφλεο , πνπ είλαη 

απφιπηνη ή δελ ππφθεηληαη ζε αληηπαξάζεζε . Με ηελ πξνυπφζεζε φηη δε ζεσξνχληαη 

απφιπηεο, νη αξρέο απηέο  εμππεξεηνχλ ηελ αλάγθε χπαξμεο νδεγηψλ θαηά ηελ άζθεζε 

ηεο θιηληθήο πξαθηηθήο. Με ην πέξαζκα ηνπ ρξφλνπ, νη ηέζζεξηο εζηθέο αξρέο πνπ 

πξναλαθέξζεθαλ, θέξδηζαλ ηελ απνδνρή γηα ηελ εθαξκνγή ηνπο ζηελ αλάιπζε ησλ 

εζηθψλ δεηεκάησλ πνπ αλαθχπηνπλ ζηελ ηαηξηθή. 

3.1.3. Απνθάζεηο γνλέσλ 

 Η ζεκειηψδεο εζηθή δηαθνξά κεηαμχ θιηληθψλ θαη εξεπλεηηθψλ απνθάζεσλ ζα 

πξέπεη λα αλαγλσξηζηεί, φπσο επίζεο, θαη νη αλάινγεο πεξηπηψζεηο πνπ αθνξνχλ ηελ 

παηδηαηξηθή εζηθή. Γηα παξάδεηγκα, εάλ έλα 7ρξνλν παηδί αξλεζεί ηνλ εκβνιηαζκφ ελψ νη 

γνλείο ηνπ θαη ν ηαηξφο ηνπ ζπκθσλνχλ, ηφηε ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη. Η δηαθσλία- 

άξλεζε ηνπ παηδηνχ ζα πξέπεη, λα γλσζηνπνηείηαη θαη νη θιηληθνί, ζηε ζπλέρεηα, νθείινπλ 

λα  δψζνπλ ζην παηδί δηεπθξηλίζεηο θαη ν εκβνιηαζκφο έπεηηα λα γίλεηαη. Οη γνλείο αιιά θαη 

ν παηδίαηξνο έρνπλ ηελ εζηθή ππνρξέσζε απέλαληη ζηηο «αληηθάζεηο» ηνπ παηδηνχ, 

βνεζψληαο ην είηε κε ηελ αλάινγε ςπρνινγηθή ζηήξημε, είηε κε ελζάξξπλζε, πάληα φκσο 

κε ηελ αλάινγε πξέπνπζα αγάπε πξνο ην άηνκν ηνπ. Έπεηηα ζα πξέπεη λα πξνρσξνχλ ζηε 

ρνξήγεζε ηνπ εκβνιηαζκνχ βαζηδφκελνη ζηε δέζκεπζε πνπ έρνπλ απέλαληη  ζηελ πγεία 

ηνπ παηδηνχ (Kodish, 2005, ζ.15). Η βξαρππξφζεζκε επεκεξία ησλ παηδηψλ ζα πξέπεη 

πάληνηε λα είλαη ν θεληξηθφο παξάγνληαο γηα ηελ νπνηαδήπνηε δηαδηθαζία ιήςεο 

απνθάζεσλ (Wright, 2016). 

 Οη γνλείο ηνπ παηδηνχ, είλαη απηνί πνπ απνθαζίδνπλ εθ κέξνπο ηνπ θαη πνπ 

δηθαηνινγνχλ  ηελ απφθαζε ηνπο ζηεξηδφκελνη ζην γεγνλφο φηη πξφθεηηαη γηα ην παηδί 

ηνπο. Πξνθαλψο, φκσο, θαη πξέπεη λα είλαη ζε ζέζε λα γλσξίδνπλ αιιά θαη λα 

πξνβιέπνπλ πνηά ζα ήηαλ ε απφθαζε ηνπ παηδηνχ ηνπο, αλ απηφ ήηαλ ζε ζέζε λα επηιέμεη.  
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 Κάπνηα παηδηά κεγαιχηεξε ειηθίαο (έθεβνη) ζεσξνχληαη ηθαλά γηα λα ιάβνπλ 

ηέηνηνπ είδνπο απνθάζεηο. Σα λήπηα δελ κπνξνχλ, θαζψο δελ είλαη ζε ζέζε λα 

θαηαλνήζνπλ έλλνηεο θαη λα δπγίζνπλ ηα σθέιε απφ ηα ξίζθα κηαο απφθαζεο. Σν γεγνλφο, 

σζηφζν, πσο ηα παηδηά είλαη «αλίθαλα» λα πάξνπλ ηέηνηνπ είδνπο απνθάζεηο καο νδεγεί 

ζηελ θξίζε πσο νη ηαηξηθέο απνθάζεηο πνπ ζρεηίδνληαη κε απηά, ζα πξέπεη λα ιακβάλνληαη 

ππεξεηψληαο πάληα ην θαιχηεξν ζπκθέξνλ γηα απηά, αλεμάξηεηα, αλ ηνλ ηειηθφ ιφγν 

έρνπλ νη γνλείο ή θάπνηνο άιινο εμσηεξηθφο παξάγνληαο,φπσο γηα παξάδεηγκα ε πνιηηεία.  

3.1.4 Θαιύηεξν ζπκθέξνλ (BestInterest) 

 Η αλάπηπμε ηεο παηδηαηξηθήο εζηθήο βαζίδεηαη ζην γλήζην ζεβαζκφ γηα ηα παηδηά. Ο 

φξνο «θαιχηεξν ζπκθέξνλ» ρξεζηκνπνηείηαη πνιχ ζπρλά ζηηο ζπδεηήζεηο πνπ ζρεηίδνληαη 

κε απνθάζεηο πγείαο, νη νπνίεο ιακβάλνληαη απφ απηνχο πνπ εθπξνζσπνχλ ηνπο 

«αλίθαλνπο» λα πάξνπλ ηέηνηεο απνθάζεηο. Τπάξρνπλ δχν ζέζεηο ζρεηηθά κε ηελ εξκελεία 

ηνπ θαιχηεξνπ ζπκθέξνληνο. 

 Οη ππεξαζπηζηέο ηεο πξψηεο ζέζεο αλαθέξνπλ πσο ε ινγηθή ηνπ θαιχηεξνπ 

ζπκθέξνληνο εμεγείηαη κε φξνπο κεγηζηνπνίεζεο ηεο επεκεξίαο θαη ηνπ θαινχ ελφο 

αηφκνπ. Η θεληξηθή ηδέα είλαη φηη ε θξίζε ζρεηηθά κε ηα θαιχηεξα ζπκθέξνληα, κπνξεί λα 

θαζνξηζηεί αλεμάξηεηα απφ ην ηη πηζηεχεη ην άηνκν θαιχηεξν γηα ηνλ εαπηφ ηνπ. 

Δπηπξφζζεηα ην θαιχηεξν ζπκθέξνλ είλαη αλεμάξηεην απφ ην ηη ζα επέιεγε λα θάλεη ε 

πιεηνςεθία ζε κηα ίδηα θαηάζηαζε. Όπσο είλαη θπζηθφ, ηέηνηεο απνθάζεηο είλαη 

ακθηιεγφκελεο θπξίσο γηαηί ηα κεγέζε πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ ηειηθή απφθαζε είλαη 

κε κεηξήζηκα, κε άιια ιφγηα, ε θξίζε πνπ ζρεηίδεηαη κε ηελ κεγηζηνπνίεζε ηνπ σθέινπο 

θαζνξίδεηαη απφ ζηνηρεία πνπ πξνθχπηνπλ ζηελ ζπλέρεηα κεηά ηελ επηινγή θάηη πνπ καο 

βάδεη ζε κεηνλεθηηθή ζέζε, θαζψο, πξέπεη λα επηιέμνπκε βαζηδφκελνη ζε έλα ππνζεηηθφ 

κειινληηθφ απνηέιεζκα, ην φπνην ζρεηίδεηαη κε έλα ζπγθεθξηκέλν άηνκν  ρσξίο, βέβαηα, λα 

ιακβάλεηαη ππφςε ην θνηλφ ζπκθέξνλ. 

 Οη ππεξαζπηζηέο ηεο δεχηεξεο ζέζεο αλαθέξνπλ πσο ε ινγηθή ηνπ θαιχηεξνπ 

ζπκθέξνληνο εμεγείηαη κε φξνπο πνπ ζρεηίδνληαη κε ην ηη είλαη απηφ πνπ ηα ίδηα ηα άηνκα 

ζεσξνχλ σο «θαιχηεξν ζπκθέξνλ» (αλ απηά ήηαλ ζε ζέζε λα απνθαζίζνπλ). Με άιια 

ιφγηα, «θαιχηεξν ζπκθέξνλ» είλαη απηφ πνπ ην ίδην άηνκν πηζηεχεη πσο είλαη. Η άπνςε 
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απηή δίλεη έκθαζε θαη αμία ζηελ αξρή ηεο ηδησηηθήο απηνλνκίαο (principle of autonomy). 

Γηα παξάδεηγκα, αλ έλα άηνκν δίλεη ηδηαίηεξε αμία ζε κηα ζξεζθεπηηθή πεπνίζεζε, ηφηε κηα 

πξάμε πνπ έξρεηαη ζε αληίζεζε κε απηή  δελ κπνξεί λα ππεξεηεί ην θαιχηεξν ζπκθέξνλ 

ηνπ, θαζψο νη πεπνηζήζεηο ηνπ αγλνήζεθαλ. Η άπνςε απηή φκσο δελ κπνξεί λα 

εθαξκνζηεί, θαζψο ζηελ πεξίπησζε ησλ λεπίσλ θαη ησλ παηδηψλ (ε νπνία θαη καο 

απαζρνιεί), αγλννχκε πνηέο είλαη νη πεπνηζήζεηο ηνπο θαζψο απηέο δελ έρνπλ αθφκα 

δηακνξθσζεί.Δπνκέλσο ζηελ πεξίπησζε απηή ε κφλε ζέζε πνπ ππεξεηεί ηελ απφθαζε 

είλαη απηή πνπ ιακβάλεη ππφςε ηεο ην ζπκθέξνλ σο κεγηζηνπνίεζε ηεο επεκεξίαο ηνπ 

παηδηνχ. 

 Έλα εξψηεκα, ινηπφλ, πνπ πξνθχπηεη  είλαη: Πνηφ ηειηθά είλαη ην θαιχηεξν 

ζπκθέξνλ ελφο λεπίνπ ή ελφο παηδηνχ; Τπάξρνπλ ζπκθέξνληα πνπ ζρεηίδνληαη κε ην 

παξφλ θαη ζπκθέξνληα πνπ ζρεηίδνληαη κε ην κέιινλ. Ο δηαρσξηζκφο απηφο είλαη 

απαξαίηεηνο λα γίλεη θαζψο απηά ηα δχν είδε ελδέρεηαη λα είλαη αληηθξνπφκελα. Γηα 

παξάδεηγκα, κηα ηαηξηθή παξέκβαζε κπνξεί λα επηβαξχλεη ηελ ησξηλή θαηάζηαζε ηνπ 

παηδηνχ (αο πνχκε κέζσ ηεο αχμεζεο ηνπ πφλνπ πνπ απηφ ζα ληψζεη), σζηφζν ε ίδηα ε 

παξέκβαζε κπνξεί λα δηθαηνινγεζεί αλ ιάβεη θαλείο ππφςε ηνπ ηηο καθξνρξφληεο σθέιεηεο 

πνπ απηή κπνξεί λα πξνζθέξεη ζηε κειινληηθή εμέιημε ηνπ παηδηνχ (αο πνχκε κέζσ ηεο 

δηαζθάιηζεο ηεο ηθαλφηεηαο ηνπ παηδηνχ γηα ζπκκεηνρή ζε αζιεηηθέο δξαζηεξηφηεηεο). 

 ηε ζπγθεθξηκέλε πεξίπησζε είλαη πεξηζζφηεξν πηζαλφ θάπνηνο λα ζεσξήζεη ηα 

κειινληηθά νθέιε φηη ππεξηζρχνπλ ηνπ παξφληνο πφλνπ, κε απνηέιεζκα λα δψζεη ηελ 

ζπγθαηάζεζή ηνπ γηα ηελ παξέκβαζε, βάδνληαο έηζη ζε δεχηεξε κνίξα ηα πηζαλά ξίζθα 

βιάβεο κηαο ηέηνηαο ελέξγεηαο. (πηλέιιε & Σξσηαλνπ, 1992) 

 Δπηρεηξήκαηα ζρεηηθά κε ην «θαιχηεξν ζπκθέξνλ» κπνξνχλ λα απνθηήζνπλ 

πξαθηηθή εθαξκνγή ζηνλ πξαγκαηηθφ θφζκν θαη φρη κφλν ζηνλ θφζκν ηεο εζηθήο ζεσξίαο, 

αλ ιάβνπκε ππφςε καο ηαπηφρξνλαην είδνο ηεο αζζέλεηαο θαη ην ζρεηηθφ εκβφιην πνπ 

ππάξρεη γηα ηελ θαηαπνιέκεζε ηεο εθάζηνηε αζζέλεηαο, γηαηί  ην επηρείξεκα βαζίδεηαη 

ζηελ ηδέα ηεο πηζαλήο  πξφθιεζεο βιάβεο ,αλ παξζεί  απφθαζε γηα εκβνιηαζκφ ή φρη θαη 

απφθαζε γηα ζπκκεηνρή ή φρη ζε κία κειέηε. 
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 Όηαλ έρνπκε έλα παηδί ην νπνίν είλαη νπζηαζηηθά «αλίθαλν» λα απνθαζίζεη, απηνί 

πνπ ιακβάλνπλ ηελ απφθαζε εθ κέξνπο ηνπ βαζίδνληαη ζηελ επηινγή ηνπ θαιχηεξνπ 

ζπκθέξνληφο ηνπ. Σν ηειεπηαίν απνθαζίδεηαη θξίλνληαο πνηά πξάμε ζα πξνθαιέζεη ην 

ιηγφηεξν πηζαλφ θαθφ θαη ηαπηφρξνλα ην κεγαιχηεξν δπλαηφ ψθεινο. Απηφ βέβαηα είλαη  

ακθηιεγφκελν, θαζψο ππάξρεη κηα εζηθή δηαθνξά κεηαμχ ηνπ λα απνδεηά θάπνηνο ηελ 

ειαρηζηνπνίεζε ηεο βιάβεο θαη ηεο κεγηζηνπνίεζεο ηεο σθέιεηαο.  

 Απηφ πνπ ππεξηζρχεη σο επηινγή είλαη ε απνθπγή πξφθιεζεο βιαβψλ, εηο βάξνο 

ηεο επεξγεζίαο. Απηφ κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί θαη σο επηρείξεκα ελαληίνλ  ησλ 

εμσηεξηθψλ παξαγφλησλ  πνπ απνθαζίδνπλ αληί ησλ γνλέσλ (φπσο ε πνιηηεία), γηαηί 

πξνθαζίδνληαη πσο ηέηνηεο ελέξγεηεο επηθεληξψλνληαη ζην λα πξνσζνχλ ην θαιχηεξν 

ζπκθέξνλ, φηαλ ε άξλεζε ησλ γνλέσλ επηθεληξψλεηαη ζηελ πηζαλφηεηα πξφθιεζεο 

βιάβεο . Άξα νη απνθάζεηο ησλ γνλέσλ ζα πξέπεη λα έρνπλ πξνηεξαηφηεηα. Σν επηρείξεκα 

σζηφζν δελ είλαη ηζρπξφ, θαζψο ην απνηέιεζκα ηεο κε ελέξγεηαο κπνξεί λα είλαη 

ρεηξφηεξν απφ ην απνηέιεζκα κηαο ελέξγεηαο. Σα παξαπάλσ δείρλνπλ πσο, αθφκα θαη αλ 

θάπνηνο πάξεη ηελ απφθαζε βαζηζκέλνο ζην «ην κε ρείξνλ βέιηηζηνλ», ηφηε ζα 

απνθαζίζεη ππέξ ηνπ εκβνιηαζκνχ ή ηεο ζπκκεηνρήο ζε έξεπλα. 

 Αθφκα φκσο θαη αλ επηθεληξσζνχκε ζηε κειέηε ηεο δηαθηλδχλεπζεο κηαο  βιάβεο, 

ζα πξέπεη λα ππάξρνπλ θάπνηα θξηηήξηα γηα ηνλ θαζνξηζκφ ηεο ζεκαληηθφηεηαο ηεο 

βιάβεο πνπ ελδερνκέλσο ζα πξνθχςεη. Γη’ απηφ πξέπεη λα αλαινγηζηνχκε αληηθεηκεληθά, 

πνηά είλαη ε πηζαλφηεηα εκθάληζεο απηψλ ησλ θηλδχλσλ ζε ζπλδπαζκφ κε ην κέγεζνο 

ηνπο. Γηα λα γίλεη ην παξαπάλσ πεξηζζφηεξν θαηαλνεηφ πξέπεη λα αλαθεξζνχλ θάπνηα 

παξαδείγκαηα. Αο ππνζέζνπκε, ινηπφλ, πσο ππάξρεη θάπνηα αζζέλεηα πνπ πξνθαιεί ζην 

παηδί ζππξάθηα, ηα νπνία είλαη ελνριεηηθά, αιιά εμαθαλίδνληαη ζε έλα κήλα θαη πσο 

ππάξρεη θάπνην απνηειεζκαηηθφ εκβφιην ,ην νπνίν φκσο δεκηνπξγεί κηα πηζαλφηεηα ζηηο 

ρίιηεο λα πξνθαιέζεη αλαπλεπζηηθέο βιάβεο. Σψξα αο ππνζέζνπκε πσο ππάξρεη ε ηιαξά, 

κηα αζζέλεηα άθξσο κεηαδνηηθή, ε νπνία κπνξεί λα επηθέξεη εμαηηίαο ησλ επηπινθψλ ηεο 

κφληκα πξνβιήκαηα πγείαο θαη ζε θάπνηεο πεξηπηψζεηο αθφκα θαη ηνλ ζάλαην. Σελ ίδηα 

ζηηγκή ππάξρεη δηαζέζηκν εκβφιην αιιά ηα ζηνηρεία  ζρεηηθά κε ηελ απνηειεζκαηηθφηεηά 

ηνπ κεηά ηε ρνξήγεζε  είλαη ακθηζβεηήζηκα. Η απφθαζε ζρεηηθά κε ηνλ εκβνιηαζκφ γηα 
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ηελ αζζέλεηα κε ηα ζππξάθηα είλαη εχθνιε. Η απφθαζε φκσο ηεο δεχηεξεο πεξίπησζεο 

ζρεηηθά κε ηε ρνξήγεζε ή φρη ηνπ εκβνιίνπ ηεο ηιαξάο  είλαη πην δχζθνιν λα ιεθζεί. Απηφ 

πνπ πξέπεη λα ζθεθηεί θάπνηνο ζε απηήλ ηελ πεξίπησζε είλαη ηα ζηνηρεία πνπ αθνξνχλ 

ηνλ θίλδπλν πξφθιεζεο θηλδχλνπ απφ ηνλ εκβνιηαζκφ, πην ζπγθεθξηκέλα, πνηέο είλαη νη 

πηζαλφηεηεο λα εκθαληζηεί απηφο ν θίλδπλνο θαη πφζν ζνβαξέο είλαη νη πηζαλέο ηνπ 

επηπηψζεηο. Σαπηφρξνλα, ηα παξαπάλσ, ζα πξέπεη λα δπγίζνπλ ην βάξνο ηνπ πηζαλνχ 

θηλδχλνπ πνπ ελδέρεηαη λα πξνθχςεη απφ ηελ ίδηα ηελ αζζέλεηα. 

 πλήζσο παίξλνπκε ηέηνηεο απνθάζεηο  βαζηζκέλνη ζε αλακθηζβήηεηα θαη ζαθή 

ζηνηρεία. Τπάξρνπλ φκσο θαη πεξηπηψζεηο ζηηο νπνίεο ηα ζηνηρεία είλαη ακθηζβεηήζηκα θαη 

αζαθή, γεγνλφο πνπ θάλεη ηελ ιήςε ηεο ηειηθήο απφθαζεο πην δχζθνιε. Σν βάξνο ηεο 

απφθαζεο βαξαίλεη ηνπο γνλείο θαζψο ζεσξείηαη, φηη απηνί  είλαη πνπ πξνζπαζνχλ κε ηνλ 

θαιχηεξν ηξφπν γηα ην θαιχηεξν ζπκθέξνλ ηνπ παηδηνχ.  

3.2 Ζ αξρή ηεο ζπλαίλεζεο 

 Σν 1978 ε Δζληθή Δπηηξνπή  γηα ηελ Πξνζηαζία ησλ Αλζξσπίλσλ Τπνθεηκέλσλ ζε 

Θέκαηα Βηνταηξηθήο θαη πκπεξηθνξηθήο Έξεπλαο ηεο Ακεξηθήο (National Commission for 

the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research – U.S. 

Government– Washngton D.C.) δεκνζίεπζε ηελ «Belmont Report», θάλνληαο ζεκαληηθή 

αλαθνξά ζην γεγνλφο φηη θάζε πεηξακαηηζκφο ζηνλ άλζξσπν ζα πξέπεη λα δηελεξγείηαη 

βάζεηησλ ζεκειησδψλ εζηθψλ αξρψλ πνπ ήδε αλαθέξζεθαλ(ε αξρή ηνπ ζεβαζκνχ ησλ 

πξνζψπσλ (respect for persons), ε αξρή ηεο επεξγεζίαο (beneficence), ε αξρή ηεο κε 

βιάβεο (non male-ficence) θαη ε αξρή ηεο δηθαηνζχλεο (justice) ζηελ έξεπλα ζε 

αλζξψπηλα ππνθείκελα) . 

Έηζηκέζααπφηελαλαθνξάαπηήνξίζηεθεηνπιαίζηνδηεμαγσγήοησλθιηληθψλκειεηψλ (National 

Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral 

Research, 1978). 

 Η BelmontReport, ην θείκελν κε ηε κεγαιχηεξε επηξξνή ζηε κνληέξλα εζηθή ηεο 

βηνηαηξηθήο πξνηείλεη, ινηπφλ, ηηο  αξρέο «θιεηδηά», νη νπνίεο ζα πξέπεη λα αλαγλσξίδνληαη 

ζαλ ηδξπηηθέο ηεο εζηθήο φζνλ αθνξά ηελ έξεπλα  αλζξσπίλσλ ππνθεηκέλσλ (Kodish, 

2005, ζ.8). Αξζξψλεη  ζθειεηφ γηα ηελ αλάιπζε ηεο εζηθήο ζηελ έξεπλα θαη ιεηηνπξγεί σο 
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κηα εμαηξεηηθή πιαηθφξκα πάλσ ζηελ νπνία κπνξεί λα ρηηζηεί κηα θαιχηεξε θαηαλφεζε ηεο 

εζηθήο ζηελ έξεπλα πνπ αθνξά ηα παηδηά. (Kodish, 2005, ζ.9) Η BelmontReport έρεη σο 

ζθνπφ λα παξάζρεη γεληθφηεξεο ηηο αξρέο, νη νπνίεο ζα κπνξνχζαλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ 

γηα ηε γελίθεπζε ζπγθεθξηκέλσλ θαλνληζκψλ αιιά θαη λνκηθψλ πιαηζίσλ. 

 Η αξρή ηνπ ζεβαζκνχ ηνπ πξνζψπνπ, ζεβαζκνχ ηεο απηνλνκίαο (respect for 

persons), κέζα απφ ηελ νπνία δεζκεχεηαη νπζηαζηηθά ν εξεπλεηήο γηα ζεβαζκφ ηεο 

απηνλνκίαο ηνπ πξνζψπνπ, ε νπνία εμηζψλεηαη κε ηελ αμία ηνπ αλζξψπνπ σο αηφκσλ - 

πξνζσπηθνηήησλ. Ο ζεβαζκφο ζην πξφζσπν εζσθιείεη ηνπιάρηζηνλ δπν ζεκειηψδεηο 

εζηθέο ζεσξήζεηο, νη νπνίεο είλαη, ν ζεβαζκφο ηεο απηνλνκίαο, ε νπνία πξνυπνζέηεη ην 

ζεβαζκφ ζηελ ηθαλφηεηα ηνπ θάζε αηφκνπ γηα απηνδηάζεζε, απηνπξνζδηνξηζκφ θαη 

πξνζσπηθέο επηινγέο θαη ε επφκελε είλαη ε πξνζηαζία ησλ αηφκσλ κε κεησκέλε 

απηνλνκία, δηακέζνπ ηεο νπνίαο, εμαζθαιίδεηαη ε παξνρή αζθάιεηαο έλαληη βιάβεο , φπσο 

επίζεο θαη ε απνθπγή θαθνπνίεζεο ηνπο. Η αξρή ηνπ ζεβαζκνχ είλαη ε βάζε γηα ηε 

αλαγφκελε αξρή ηνπ ζεβαζκνχ ηνπ απνξξήηνπ ησλ πξνζσπηθψλ πιεξνθνξηψλ αιιά θαη 

ηελ νπζηαζηηθά εζεινληηθή ζπγθαηάζεζε γηα ζπκκεηνρή ζε κειέηε. (Field, 2004, ζ.42) 

Απηνλνκία είλαη ε δπλαηφηεηα ηνπ αλζξψπνπ λα ζθέπηεηαη, λα απνθαζίδεη θαη λα πξάηηεη 

κε ηξφπν ψζηε νη ζθέςεηο θαη νη πξάμεηο ηνπ λα είλαη ειεχζεξεο, ρσξίο εκπφδηα. 

 χκθσλα κε ηηο αξρέο ηεο «BelmontReport» , ε αξρή ηνπ ζεβαζκνχ ηνπ πξνζψπνπ 

εζσθιείεη  ζεβαζκφ γηα ηηο επηινγέο ελφο απηφλνκνπ αηφκνπ, φπσο επίζεο θαη κηα εηδηθή 

πξνζηαζία γηα ηα παηδηά ηα νπνία δελ είλαη ηθαλά γηα απηφλνκεο επηινγέο (Friedman Ross, 

2006 ζ.95). Ο ζεβαζκφο απηφο ζπλεπάγεηαη θαη  ζεβαζκφ σο πξνο ηηο απνθάζεηο ηνπο  θαη 

ζεβαζκφ σο πξνο ηε κειινληηθή ηνπο εμέιημε σο πξνζσπηθφηεηεο .Η αξρή ηεο απηνλνκίαο 

ζηελ πεξίπησζε ελφο παηδηαηξηθνχ αζζελή ζεκαίλεη ηελ αλαγλψξηζε ηνπ αζζελνχο απηνχ 

σο πξνζψπνπ, πνπ έρεη πξφζβαζε ζε βαζηθά αλζξψπηλα δηθαηψκαηα, φπσο ην δηθαίσκα 

ζηε ιήςε θξνληίδαο θαη ζεξαπείαο. Οη θεδεκφλεο αξθεηέο θνξέο  επηιέγνπλ ηε 

βξαρππξφζεζκε απηνλνκία γηα ην παηδί ηνπο  κε ζθνπφ πάληα ηελ πξνψζεζε ηεο 

απηνλνκίαο απηνχ γηα ηελ ππφινηπε δσή ηνπ. (FriedmanRoss, 2006, ζ.95). 

 Ο ηξφπνο απηφο ιήςεο ησλ ηαηξηθψλ απνθάζεσλ έρεη ηελ αξρή ηνπ ζηελ εθαξκνγή 

ηεο έλλνηαο ηεο απηνλνκίαο, ε νπνία αλαγνξεχεηαη απφ ηνλ Kant ζε ζεκειηψδεο αμίσκα 
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εζηθφηεηαο. (Kant, κεηάθξαζε Σδαβάξαο, 1984) Όια ηα έιινγα φληα, σο ηέηνηα, κπνξνχλ 

λα λνκνζεηνχλ θαη απηνππνηάζζνληαη ζηνλ ίδην ηνπο  ην λφκν απφ θαζήθνλ. Η 

απηνππνηαγή ζηνλ εζηθφ λφκν απφ θαζήθνλ , ε απηνλνκία, βαζίδεηαη ζηελ ηδηφηεηα ηεο 

δππνθεηκεληθφηεηαο ηνπ αηνκηθνχ γλψκνλα, ν νπνίνο κε ηνλ ηξφπν απηφ ηζρχεη σο 

θαζνιηθφο λφκνο. Κάζε γλψκνλαο πξνζδηνξίδεη ηηο αλζξψπηλεο πξάμεηο , ελψ ν εζηθφο 

λφκνο πξνζδηνξίδεη απηφ πνπ νθείιεη ν άλζξσπνο λα πξάηηεη ,ην νπνίν ιακβάλεη 

ραξαθηήξα απηνζθνπνχ. (Kant, κεηάθξαζε Σδαβάξαο, 1984) Η δππνθεηκεληθφηεηα ηνπ 

γλψκνλα ή κε άιια ιφγηα ε θαζνιηθφηεηα ηνπ εζηθνχ λφκνπ ζπληζηά απηνζθνπφ . Ο ίδηνο 

ν άλζξσπνο σο έιινγν νλ θαη θαη’ επέθηαζε ,νιφθιεξε ε αλζξσπφηεηα ζπληζηά 

απηνζθνπφ. Τπφ ηελ έλλνηα απηή, ππνζηεξίδεη ν Kant , θαλέλαο άλζξσπνο δελ επηηξέπεηαη 

λα ρξεζηκνπνηείηαη κφλν σο κέζν. (Kant, κεηάθξαζε Σδαβάξαο, 1984) 

 Κάζε παηδί σο μερσξηζηή πξνζσπηθφηεηα, είλαη απηφλνκν γη’ απηφ ζα πξέπεη λα 

γίλεηαη ζεβαζηή θάζε απφθαζε ηνπ, ε νπνία, βέβαηα, είλαη πάληα βαζηζκέλε ζε δηθά ηνπ 

πηζηεχσ θαη αμίεο. πλήζσο ε απηνλνκία λνείηαη σο κηα ηθαλφηεηα λα ζθέπηεηαη θαη λα 

ελεξγεί θαλείο κε ηξφπνπο, νη νπνίνη πξνζδηνξίδνληαη απφ ηνλ ίδην ηνπ ηνλ εαπηφ 

αλεμάξηεηα απφ εμσηεξηθέο θαηαζηάζεηο ή επηδξάζεηο άιισλ πξνζψπσλ. Δμαηηίαο, ινηπφλ, 

ηεο απηνλνκίαο  πνπ ραξαθηεξίδεη έλα παηδί ελδερνκέλσο λα ζεσξεζεί αλαγθαίν ην έληππν 

ζπγθαηάζεζεο απφ ηνπο γνλείο ή ηνλ ζεξάπνληα ηαηξφ, γηαηί έλα απηφλνκν παηδί, δελ 

παχεη λα είλαη αθφκα παηδί. Σν παηδί έρεη ην δηθαίσκα ηεο ειεπζεξίαο ηεο έθθξαζεο, ην 

δηθαίσκα απηφ πεξηιακβάλεη ηελ ειεπζεξία αλαδήηεζεο, ιήςεο θαη δηάδνζεο 

πιεξνθνξηψλ, αιιά, φρη ηεο ιήςεο απνθάζεσλ, δειαδή, έρεη ην δηθαίσκα ηεο ειεχζεξεο 

έθθξαζεο αιιά φρη ηελ «ηθαλφηεηα αηνκηθνχ δηθαηψκαηνο». H «ηθαλφηεηα αηνκηθνχ 

δηθαηψκαηνο» δελ είλαη ηαπηφζεκε κε ηελ «ηθαλφηεηα αζθήζεσο αηνκηθνχ δηθαηψκαηνο», 

δειαδή, ε ηθαλφηεηα λα είλαη θάπνηνο θνξέαο αηνκηθνχ δηθαηψκαηνο δελ ηαπηίδεηαη κε ηελ 

ηθαλφηεηά ηνπ λα ην αζθεί. Δπνκέλσο ε ηθαλφηεηα ηνπ αηνκηθνχ δηθαηψκαηνο μεθηλά κε ηε 

γέλλεζε ηνπ αηφκνπ , ελψ ε ηθαλφηεηα αζθήζεσο ηνπ αηνκηθνχ δηθαηψκαηνο θαζίζηαηαη 

πιήξεο κε ηε ζπκπιήξσζε ηνπ δέθαηνπ φγδννπ έηνπο ηεο ειηθίαο ηνπ αηφκνπ , αθνχ 

λσξίηεξα αλαιακβάλεη ν λφκηκνο αληηπξφζσπφο ηνπ. (Grodin, 1994, ζει.67) 
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 Όζνλ αθνξά ηελ παξνρή απνδεκίσζεο πνπ πξέπεη λα παξέρεηαη ζηα παηδηά πνπ 

εληάζζνληαη ζε θιηληθέο κειέηεο, είλαη άιιν έλα ακθηηαιαληεπφκελν δήηεκα. Μηα άπνςε 

είλαη φηη δε ζα πξέπεη λα θαηαβάιιεηαη νπνηνδήπνηε πνζφ γηα ηελ, ελ ιφγσ ζπκκεηνρή 

ηνπο, δηφηη κπνξεί λα πξνθιεζεί είηε ζεκηηή είηε αζέκηηε επηξξνή ζηελ γνληθή απφθαζε. 

 Οξηζκέλνη πηζηεχνπλ φηη, αθνχ ππάξρνπλ γνλείο νη νπνίνη δελ έρνπλ ζπλείδεζε ηνπ 

νπνηνπδήπνηε πηζαλνχ θηλδχλνπ ζηνλ νπνίν κπνξεί λα ζέζνπλ ηα παηδηά ηνπο, κηα πηζαλή 

απνδεκίσζε ζα ιεηηνπξγνχζε δειεαζηηθά θαη ζα ηνπο έθαλε λα παξαβιέςνπλ θηλδχλνπο 

πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηε ζπκκεηνρή ηνπ παηδηνχ ηνπο ζε κηα κειέηε. Με απηφ ηνλ ηξφπν 

φκσο ηα παηδηά ζα ρξεζίκεπαλ ζαλ εκπφξεπκα. Κάπνηνη άιινη ππνζηεξίδνπλ, φηη ζα πξέπεη 

λα δίδεηαη θάπνην κηθξφ πνζφ γηα ηα  πηζαλά πξνζσπηθά ή άιια έμνδα πνπ κπνξεί λα  

πξνθχςνπλ κέζα απφ κηα ζεξαπεπηηθή δηαδηθαζία, ψζηε λα κελ επηβαξχλνληαη νη 

θεδεκφλεο. Έηζη ινηπφλ, κπνξεί λα ζεσξεζεί φηη δελ είλαη ιαλζαζκέλε ε χπαξμε κηαο 

ελδερφκελεο απνδεκίσζεο, ε νπνία ζα θπκαίλεηαη ζε ινγηθά ρακειά επίπεδα θαη ζα 

εμαζθαιίζεη,φηη ε ζπκκεηνρή ζηελ έξεπλα είλαη εζεινληηθή.  

 χκθσλα κε ηε ζχκβαζε ηνπ Οβηέδν  

(TheNationalCommissionfortheProtectionofHumanSubjectsofBiomedicalandBehavioralRes

earch, 1978) θαη ζχκθσλα κε ηνλ θψδηθα ηαηξηθήο δενληνινγίαο (Δθεκεξίδα 

Κπβεξλήζεσο ηεο Διιεληθήο Γεκνθξαηίαο, 2005), γηα θάζε ηαηξηθή πξάμε αλαγθαία 

θξίλεηαη ε ζπλαίλεζε ηνπ πξνζψπνπ. Βέβαηα ζηελ πεξίπησζε, ησλ παηδηψλ απαηηείηαη ε 

γνληθή ζπλαίλεζε. Οη γνλείο, πξηλ ιάβνπλ ηελ απφθαζε ηνπο πξέπεη λα ελεκεξψλνληαη θαη 

λα πιεξνθνξνχληαη επί ηνπ ζέκαηνο απφ ηνλ αξκφδην ηαηξφ. Η απφθαζε θπζηθά ησλ 

γνλέσλ δελ κπνξεί λα είλαη απζαίξεηε ή επηπφιαηα γη’ απηφ, σο βάζε ηεο ζα πξέπεη λα έρεη 

αμίεο γνληθήο κέξηκλαο, νη νπνίεο ζα δηαζθαιίδνπλ ην θαιχηεξν ζπκθέξνλ ηνπ παηδηνχ. 

 Τπάξρνπλ αξθεηά επηρεηξήκαηα εζηθνχ ραξαθηήξα, ηα νπνία ηάζζνληαη ππέξ ή θαηά 

ηεο ζπκκεηνρήο παηδηψλ ζε έξεπλεο. Παξαθάησ ζα αλαιπζεί ε ζέζε πνπ πξεζβεχεη πσο ε 

ζπκκεηνρή ηνπο είλαη δηθαηνινγεκέλε, γηαηί θάηη ηέηνην ζπκβαδίδεη κε ην ζπκθέξνλ ηνπο. 

Έηζη πξνθχπηνπλ δχν δεηήκαηα, ην πξψην αθνξά ην ηη αθξηβψο ελλννχκε φηαλ 

ρξεζηκνπνηνχκε ηνλ φξν «θαιχηεξν ζπκθέξνλ» ηνπ παηδηνχ θαη ην δεχηεξν ζρεηίδεηαη κε 

ηηο παξεκβάζεηο ηεο νηθνγέλεηαο. 
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 Σν «θαιχηεξν ζπκθέξνλ» ζα πξέπεη λα θαζνξίδεηαη αλαδεηψληαο κηα ηζνξξνπία 

κεηαμχ πηζαλψλ σθειεηψλ θαη βιαβψλ πνπ πξνθχπηνπλ απφ ηελ νπνηαδήπνηε απφθαζε. 

Δάλ γηα παξάδεηγκακηα απφθαζε «ηξίησλ» βιάςεη ην θαιχηεξν ζπκθέξνλ ηνπ παηδηνχ, 

ηφηε ε πνιηηεία έρεη ηελ ππνρξέσζε λα παξέκβεη γηα λα πξνζηαηέςεη ην παηδί απφ ηηο 

ζπλέπεηεο ηεο απφθαζεο απηήο.  

 Τπάξρνπλ παξαδείγκαηα δηθαζηηθψλ απνθάζεσλ, φπνπ αθπξψζεθε, ε απφθαζε 

ησλ θεδεκφλσλ γηα ηνλ κε εκβνιηαζκφ ησλ παηδηψλ ηνπο, θαζψο ε απφθαζε ηνπο  

βαζίζηεθε ζε δηθέο ηνπο πεπνηζήζεηο, νη νπνίεο επεξέαζαλ ηε ηειηθή ηνπο θξίζε. Φπζηθά 

ην γεγνλφο χπαξμεο ηέηνησλ απνθάζεσλ δελ δηθαηνινγεί  ηελ ρξήζε ηέηνηαο ηαθηηθήο. Θα 

πξέπεη επνκέλσο λα αλαξσηεζνχκε πάλσ ζε πνηά βάζε ζα πξέπεη λα ζηεξίδνληαη ηέηνηεο 

απνθάζεηο πξνθεηκέλνπ λα ζεσξνχληαη δηθαηνινγεκέλεο ή κε.  

 Απηέο νη απνθάζεηο θξχβνπλ ηελ ππνςία  πσο νθείινπλ νη γνλείο λα παξέρνπλ ζηα 

παηδηά ηελ απαξαίηεηε πξνζηαζία απφ θηλδχλνπο βιάβεο , φηαλ είλαη ζε ζέζε, βέβαηα, λα 

απνθαζίζνπλ ινγηθά θαη ππεχζπλα. Η παξαπάλσ αξρή βξίζθεη εθαξκνγή ζε πεξηπηψζεηο 

φπνπ νη γνλείο, γηα δηάθνξνπο ιφγνπο, θξίλνληαη αλίθαλνη  θαη αλεχζπλνη λα πξνζθέξνπλ 

ζηα παηδηά ηνπο ηα απαξαίηεηα γηα ηελ επεκεξία ηνπο. πλεηφ ζα ήηαλ, ινηπφλ, λα 

παξαθακθζνχλ νη απνθάζεηο ησλ γνλέσλ, φηαλ ππάξρνπλ ζηνηρεία πνπ θαλεξψλνπλ πσο 

νη απνθάζεηο ηνπο ζα έρνπλ ζνβαξφ, αξλεηηθφ αληίθηππν ζηε κειινληηθή εμέιημε  θαη ζηελ 

πνηφηεηα δσήο ηνπ παηδηνχ. 

 Με βάζε ηα παξαπάλσ θαηαιήγνπκε ζην ζπκπέξαζκα πσο ε πνιηηεία παίδεη 

ζεκαληηθφ ξφιν ζηελ πξνζηαζία ηνπ παηδηνχ απφ ηηο αξλεηηθέο απνθάζεηο ησλ γνλέσλ εηο 

βάξνο ηνπ. Απηφ πνπ πξέπεη λα επηβεβαησζεί είλαη αλ ν εκβνιηαζκφο ή ε ζπκκεηνρή ηνπ 

παηδηνχ ζε έξεπλα ζα πξέπεη λα εκπίπηεη ζηηο παξαπάλσ θαηεγνξίεο.  

 Γηα λα επηβεβαησζεί θάηη ηέηνην ζα πξέπεη λα εμεηαζηνχλ εκπεηξηθά δεδνκέλα. Γηα 

παξάδεηγκα, ζε πεξηπηψζεηο φπνπ ν θίλδπλνο είλαη ζνβαξφο θαη κπνξεί λα επεξεάζεη 

αξλεηηθά ηε δσή ηνπ παηδηνχ, φπσο ην  πεξηβάιινλ πνπ ζπλαλαζηξέθεηαη (π.ρ. ζε κέξνο 

κε ζνβαξέο κεηαδνηηθέο αζζέλεηεο), ηφηε ε πνιηηεία ζίγνπξα ζα πξέπεη λα επεκβαίλεη. ε 

άιιεο φκσο πεξηπηψζεηο φπνπ ε δπγαξηά δελ ηείλεη εκθαλψο πξνο ηε κία ή ηελ άιιε 

θαηεχζπλζε, ε πνιηηεία δελ ζα πξέπεη λα επεκβαίλεη, δηφηη νη γνλείο είλαη απηνί πνπ 
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απνθαζίδνπλ θαη πξνζηαηεχνπλ ην ζπκθέξνλ ηνπ παηδηνχ ηνπο θαη φρη ε πνιηηεία. Η ζρέζε 

γνλέα-παηδηνχ είλαη πάλσ απφ φια, ελψ πνιηηεία θαη γνλέαο είλαη πηζαλφηεξν λα 

δηαθσλήζνπλ, αθνχ πηζαλφλ λα ιάβνπλ δηαθνξεηηθέο απνθάζεηο. Η δηαθσλία ηνπο, 

ινηπφλ, επηιχλεηαη  επηθαινχκελε ε κεηέξα ηνπ παηδηνχ ηα κεηξηθά ζεκειηψδε δηθαηψκαηα 

δειαδή ην δηθαίσκα γηα ζεβαζκφ ηεο αλζξψπηλεο αμίαο. Η αλζξψπηλε αμία ηαπηηδφκελε κε 

ηνλ άλζξσπν δελ είλαη αμία-ηδέα αιιά αμία- πξαγκαηηθφηεηα. Η αλζξψπηλε αμία 

εδξαηψλεηαη ζηελ ειεπζεξία θαη ζηελ ηζφηεηα. Η αμία ηνπ αλζξψπνπ πξνζηαηεχεηαη απφ ην 

χληαγκά καο γηα φινπο ηνπο αλζξψπνπο, ζπλεπψο, θαη γηα ηα παηδηά. Σν παηδί κέζα ζηα 

πιαίζηα ηεο νηθνγέλεηαο πνπ κεγαιψλεη αιιά θαη κέζα ζηελ θνηλσλία πξέπεη λα 

πξνζηαηεχεηαη θαη είλαη ζεβαζηή  ε αμία  ηνπ απφ ην θξάηνο θαη απφ θάζε άλζξσπν 

εηδηθφηεξα. 

4. Οπζκηζηηθό πιαίζην 

Ννκνζεηηθνί θαλνληζκνί πνπ αθνξνχλ παηδηά έρνπλ σο ζθνπφ ηε δηεπθφιπλζε ηεο 

αλάπηπμεο ησλ εκβνιίσλ ,φπσο επίζεο θαη ηεο πξνζβαζηκφηεηαο παηδηψλ ζε απηά κέζσ 

εξεπλεηηθψλ πξνγξακκάησλ. Όπσο πξναλαθέξζεθε, ηα παηδηά δελ πξέπεη λα 

ππνβάιινληαη ζε θιηληθέο δνθηκέο ρσξίο ζθνπφ. εκαληηθφο ζηφρνο γηα ηελ αλάπηπμε ησλ 

αλάινγσλ παηδηαηξηθψλ εκβνιίσλ  είλαη λα εμαζθαιηζηεί κηα ζσζηή νκάδα «ζηφρνο» 

(target group), ζηελ νπνία ζα ππάξρεη πξφζβαζε ζε εκβφιηα πνπ έρνπλ εμηζνξξνπεκέλν 

ην ψθεινο ζε ζρέζε κε ηνλ θίλδπλν, αιιά θαη ζα εμαζθαιηζηεί κηα ζηαζεξή πνηφηεηα κε 

ζθνπφ ηε κείσζε κηαο πηζαλνινγνχκελεο επηβάξπλζεο ησλ παηδηψλ αιιά θαη  ηε κείσζε 

ησλ ζπλεπεηψλ σο πξνο ηνπ θεδεκφλεο ηνπο (European Medicines Agency,2013). 

Η εγγελήο αμηνπξέπεηα αιιά θαη ηα ίζα δηθαηψκαηα γηα φιεο ηηο ειηθηαθέο νκάδεο 

απνηεινχλ ηε ζεκειίσζε ηεο ειεπζεξίαο θαη ηεο δηθαηνζχλεο ,αθνχ ε αμηνπξέπεηα αιιά 

θαη ε εζηθή ειεπζεξία είλαη φπσο δπν φςεηο ελφο θχιινπ ραξηηνχ, ε κηα πιεπξά 

ζπλαξηάηαη αλαπφζπαζηα κε ηελ άιιε. Η δηθαηνζχλε ζπλάγεηαη θαη ζεκειηψλεηαη ζε 

απηέο.Σα παξαπάλσ δηαθεξχζζνληαη θπξίσο κέζα απφ ηηο αξρέο ηνπ θαηαζηαηηθνχ ράξηε 

ησλ Ηλσκέλσλ Δζλψλ, ν νπνίνο δηαθήξπμε φηη ηα παηδηά δηθαηνχληαη ίζε κεηαρείξηζε, 

βνήζεηα αιιά θαη ππνζηήξημε κέζα ζε έλα πλεχκα αλνρήο, αμηνπξέπεηαο, ηζφηεηαο, 

αιιειεγγχεο αιιά θαη ηεο ειεπζεξίαο. 
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Η επεξγεζία θαη ε επζχλε ,νη νπνίεο πάληα αιιεινζπλδένληαη, ιφγσ ηεο κεγάιεο 

εζηθήο βαξχηεηαο πνπ δηαζέηνπλ, ζα πξέπεη λα γίλνληαη νξαηέο ζε θάζε ξπζκηζηηθφ 

πιαίζην.Έηζη αλαγλσξίδεηαη ε αλάγθε γηα απμεκέλε πξνζηαζία ησλ παηδηψλ πνπ 

ζπκκεηέρνπλ ζε θιηληθέο κειέηεο. Με απηφ ην ηξφπν ππνρξεψλεηεν εξεπλεηήο λα αλαιάβεη 

κεγαιχηεξε επζχλε πξάμεσλ πξνο ηα παηδηά πνπ ζπκκεηέρνπλ ζηελ εθάζηνηε θιηληθή 

κειέηε. Δηδηθή πξνζηαζία πξνο απηά ζπλεπάγεηαη απμεκέλε πξνζηαζία αιιά θαη ελίζρπζε 

ησλ λνκηθψλ θπξψζεσλ πξνο ηνλ εξεπλεηή.  

Σα πεηξάκαηα πνπ έιαβαλ ρψξα θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ λαδηζηηθνχ θαζεζηψηνο ζηε 

Γεξκάληα, ήηαλ ε εθαιηήξηνο δχλακε γηα ηελ αλαγλψξηζε ηεο αλάγθεο πξνζηαζίαο 

εππαζψλ νκάδσλ εηδηθά ζε δεηήκαηα πνπ αθνξνχζαλ ηνλ πεηξακαηηζκφ ζε παηδηά, 

δηακέζνπ θαλφλσλ ηεο ηαηξηθήο δενληνινγίαο. Ο Κψδηθαο ηεο Νπξεκβέξγεο θαη ε 

Γηαθήξπμε ηνπ Διζίλθη είλαη ηα θπξηφηεξα θαλνληζηηθά θείκελα ηνπ 20νπ αηψλα. Ο Κψδηθαο 

ηεο Νπξεκβέξγεο φπσο θαη ε Γηαθήξπμε ηνπ Διζίλθη δελ πξνζδηφξηζε αλ θάηη 

ζπγθεθξηκέλν γηα ηνπο αλήιηθνπο,αιιά κφλν ηα αξρηθά, γεληθά θαλνληζηηθά πιαίζηα ηεο 

έξεπλαο. Με ηελ πάξνδν ησλ ρξφλσλ, ππνγξάθεθαλ λέα θαλνληζηηθά, ίδηαο βαξχηεηαο 

θείκελα, ηα νπνία πιένλ έρνπλ ηζρχ ζε φιεο ηεο επξσπατθέο ρψξεο. 

Πην ζπγθεθξηκέλα ε αλάγθε γηα ηδηαίηεξε κεηαρείξηζε ζε παηδηά παξνπζηάζηεθε 

αξρηθά ζηε «Γηαθήξπμε ηεο Γελεχεο» ην 1924 ,ζηελ νπνία νξίζηεθαλ ηα πξσηαξρηθά 

δηθαηψκαηα ησλ παηδηψλ, ζηε ζπλέρεηα πηνζεηήζεθαλ απφ ηε Γεληθή πλέιεπζε ζηηο 20 

Ννεκβξίνπ 1959 θαη αλαγλσξίζηεθαλ απφ ηελ Παγθφζκηα Γηαθήξπμε γηα ηα αλζξψπηλα 

δηθαηψκαηα, απφ ην Γηεζλέο χκθσλν γηα ηα αζηηθά θαη πνιηηηθά δηθαηψκαηα , απφ ην 

Γηεζλέο χκθσλν γηα ηα νηθνλνκηθά, ηα θνηλσληθά θαη ηα πνιηηηζηηθά δηθαηψκαηα , ζην 

θαηαζηαηηθφ αιιά θαη ζηα αξκφδηα φξγαλα ησλ εηδηθεπκέλσλ νξγαληζκψλ θαη ησλ δηεζλψλ 

νξγαλψζεσλ πνπ κεξηκλνχλ γηα ηελ επεκεξία ηνπ παηδηνχ (European Medicines Agency, 

2005).  

Η «Γηαθήξπμε ησλ Γηθαησκάησλ ηνπ παηδηνχ» αλαθέξεη ραξαθηεξηζηηθά: «ην παηδί 

ιφγσ ηεο θπζηθήο θαη δηαλνεηηθήο ηνπ αλσξηκφηεηαο ρξεηάδεηαη εηδηθή πξνζηαζία θαη 

κέξηκλα ζπκπεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο λνκηθήο πξνζηαζίαο ηφζν πξηλ φζν θαη κεηά ηε 

γέλλεζή ηνπ» (Unicef – Διιεληθή Δζληθή Δπηηξνπή, ρ.ρ.).Η παξνχζα χκβαζε 
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επηθπξψζεθε απφ ηελ Διιάδα θαη δεκνζηεχζεθε ζην Φ.Δ.Κ. 192/2.12.1992 (Πίλαθαο 2).Η 

παξαπάλσ χκβαζε είλαη κηα δηεζλήο ζπλζήθε αλζξσπίλσλ δηθαησκάησλ, ε νπνία 

πξνζδηνξίδεη ηηο βαζηθέο ειεπζεξίεο θαη ηα δηθαηψκαηα ησλ παηδηψλ. Σα φξηα θαη ε έθηαζε 

ησλ δηθαησκάησλ ηνπο είλαη απηά πνπ θαζνξίδνληαη εδψ ζέηνληαο βαζηθέο πξνυπνζέζεηο 

γηα ηελ επεκεξία ησλ παηδηψλ ζηα δηάθνξα ζηάδηα αλάπηπμήο ηνπο. 

          Καζνξίδεη επίζεο κε ζαθήλεηα πσο νη γνλείο πξέπεη λα έρνπλ ην πην ζεκαληηθφ ξφιν 

ζηελ αλαηξνθή ησλ παηδηψλ ηνπο, πξέπεη λα ηα ελζαξξχλνπλ, ψζηε λα αληηκεησπίδνπλ 

κφλα ηνπο ηα δεηήκαηα πνπ αθνξνχλ ηα δηθαηψκαηά ηνπο. Οη γνλείο επίζεο πξέπεη λα 

ελεκεξψλνπλ ηα παηδηά ηνπο, φπσο αλαθέξεηαη ραξαθηεξηζηηθά θαη ζην άξζξν 5 «κε 

ηξφπν πνπ αληαπνθξίλεηαη ζηελ αλάπηπμε ησλ ηθαλνηήησλ ηνπο.» Σα  ζέκαηα ζπδεηνχληαη 

κε ηέηνην ηξφπν ψζηε λα απαληηνχληαη εξσηήζεηο αιιά θαη πεηζαξρηθέο κέζνδνη ,νη νπνίεο 

ρξεζηκνπνηνχληαη  αλάινγα κε ηηο δηαθνξέο ηνπ παηδηνχ. Παξά ηα 54 άξζξα ηεο 

ζπγθεθξηκέλεο ζχκβαζεο, ηέζζεξηο είλαη νη αξρέο πνπ νπζηαζηηθά ηε ραξαθηεξίδνπλ. Η κε- 

δηάθξηζε είλαη κία απφ ηηο αξρέο απηέο, ζχκθσλα κε ηελ νπνία δε ζα πξέπεη νχηε λα 

επσθειείηαη αιιά νχηε λα ππνθέξεη θάπνηνο εμαηηίαο ηεο θπιήο, ηνπ ρξψκαηνο, ηνπ 

θχινπ, ηεο γιψζζαο, ηεο ζξεζθείαο, ηεο θνηλσληθήο θαη ηεο εζληθήο ηνπ θαηαγσγήο αιιά 

θαη ησλ πνιηηηθψλ ηνπ πεπνηζήζεσλ ή ηεο θνηλσληθφ – νηθνλνκηθήο ηνπ ζέζεο, φπσο 

επίζεο θαη αλ ππάξρεη θάπνηα αλαπεξία. Η επφκελε βαζηθή αξρή είλαη ην θαιχηεξν 

ζπκθέξνλ ηνπ παηδηνχ. Μέζα απφ ηνπο λφκνπο θαη ηηο δξάζεηο ηα παηδηά  επεξεάδνληαη  γηα 

απηφ πξέπεη λα ζέηνληαη πξνηεξαηφηεηεο φζνλ αθνξά ην θαιχηεξν ζπκθέξνλ ηνπ παηδηνχ. 

Δπίζεο λα ζέηνληαη πξνηεξαηφηεηεο, ψζηε λα επσθειείηαη ην παηδί ζην έπαθξν. Η 

επηβίσζε, ε αλάπηπμε αιιά θαη ε πξνζηαζία είλαη νη επφκελεο αξρέο, νη νπνίεο ζα πξέπεη  

λα βνεζνχλ ,ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε νινθιεξσκέλε αλάπηπμε ηνπο, ελλνψληαο ηε 

θπζηθή, ηελ πλεπκαηηθή, ηελ εζηθή αιιά θαη ηε  θνηλσληθή αλάπηπμε. Σέινο ε ζπκκεηνρή 

είλαη ην δηθαίσκα λα εθθξάδεη ηε γλψκε ηνπ γηα ηηο απνθάζεηο αιιά θαη ηηο απφςεηο ηνπ 

έλα παηδί, νη νπνίεο αθνξνχλ ηε δσή ηνπ. 

4.1 Γηεζλέο θαη Δπξσπατθό ξπζκηζηηθό πιαίζην 

Ξερσξηζηή αλαθνξά πξέπεη λα γίλεη γηα ηε χκβαζε ηνπ Οβηέδν [Νφµνο 2619/1998 

(ΦΔΚ Α'132)],ε νπνία αλαθέξεηαηζηα παηδηά(ηα άξζξα παξαηίζεληαη ζηνλ πίλαθα 3). Η 
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χκβαζε απηή είλαη έλα θηιφδνμν λνκνζέηεκα, ην νπνίν θηλείηαη κεηαμχ θαηεπζπληήξηαο 

θαη εζηθφ-ηδενινγηθήο ιεηηνπξγίαο. Δπίζεο ζεζπίδεη πην ζπγθεθξηκέλεο λνκηθέο 

ππνρξεψζεηο. Αγγίδεη ζρεδφλ φια ηα ζέκαηα ηεο έξεπλαο πνπ αθνξνχλ ηα παηδηά, φπσο 

επίζεο θαηέρεη θαη ζεκαληηθή ξπζκηζηηθή αμία γηα φινπο φζνπο εκπιέθνληαη ζηελ 

παηδηαηξηθή έξεπλα. 

Σα παηδηά, σο επάισηε νκάδα κειέηεο, απαηηεί εηδηθέο πξνθπιάμεηο γηα ηε 

πξνζηαζία ησλ δηθαησκάησλ ηνπο, γηα απηφ ην ιφγν εηδηθέο θαηεπζπληήξηεο γξακκέο 

ςεθίζηεθαλ ην 2001 φζνλ αθνξά ηελ παηδηαηξηθή έξεπλα εληφο Δπξσπατθήο Έλσζεο. Η 

νδεγία 2001/20/ΔΚ ππνρξεψλεη φια ηα θξάηε κέιε λα αλαπηχμνπλ λφκνπο, θαλνληζηηθέο 

θαη δηνηθεηηθέο δηαηάμεηο γηα ηελ εθαξκνγή θιηληθψλ πξαθηηθψλ θαηά ηηο θιηληθέο δνθηκέο 

(Roth-Cline, in press). Η νδεγία απηή έρεη ελζσκαησζεί ζηα πεξηζζφηεξα θξάηε ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο (Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο, 2005, ζει21). Οη κειέηεο είλαη 

απαξαίηεηεο θαη ζα πξέπεη λα ζηνρεχνπλ ζηελ πξφνδν, ηελ επεκεξία, ηε ζεξαπεία, ηε 

πξφιεςε αιιά θαη ηε δηάγλσζε ησλ παζήζεσλ. Οη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο ηεο νδεγίαο 

2001/20/ΔΚ έρνπλ ηζρχ ζε φιεο ηηο ειηθηαθέο νκάδεο, απφ ηα παηδηά έσο θαη ηνπο 

ειηθησκέλνπο. Ωζηφζν ζην ηξίην ηκήκα ηεο νδεγίαο αλαγλσξίδεηαη ε αλάγθε γηα 

δηεξεχλεζε  ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηα παηδηά, 

δηαζθαιίδνληαο κε απηφ ηνλ ηξφπν ηελ πξνζηαζία ηνπο. Αλάγθε γηα θιηληθέο δνθηκέο πνπ 

αθνξνχλ ηα παηδηά ππάξρεη κεγάιε. Κπξηφηεξν ζεκείν αλαθνξάο είλαη ε βειηίσζε ησλ ήδε 

δηαζέζηκσλ ζεξαπεηψλ(WHO, 2006) ,γηα απηφ ην ιφγν εθαξκφζηεθαλ εηδηθέο 

πξνζηαηεπηηθέο ππνελφηεηεο ψζηε λα  δηαζθαιηζηεί κηα  επαξθήο πξνζηαζία. ε θάπνηεο 

απφ απηέο ηηο ππνελφηεηεο ζρνιηάζηεθεεπίζεο θαη ε γνληθή άδεηα, ε δπλαηφηεηα ηνπ 

παηδηνχ λα ζπλαηλεί2, ε δηαζθάιηζε ηνπ άκεζνπ σθέινπο ηνπ παηδηνχ ή κηαο νκάδαο 

παηδηψλ κε ζπγθεθξηκέλε λφζν, ε ειαρηζηνπνίεζε ηνπ θηλδχλνπ φπσο επίζεο θαη ε 

δηαζθάιηζε ηεο αλάγθεο γηακειέηε (Roth-Cline, in press).  

                                                
2Παξφιε ηελ χπαξμε εληχπνπ ζπγθαηάζεζεο γηα ζπκκεηνρή ζε κηα κειέηε, εάλ ππνζηεί δεκία ην παηδί θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο ζπκκεηνρήο ηνπ ζηε κειέηε δελ εκπνδίδεηαη ε αζηηθή δίσμε ηνπ εξεπλεηή.(Knellwolf, 2011) 

 



ελίδα 34 από 66 

 

Ο Παγθφζκηνο Οξγαληζκφο Τγείαο κέζα απφ ηε Γηαθήξπμε ηνπ Διζίλθη δειψλεη : 

«ελψ ν πξσηαξρηθφο ζθνπφο ηεο έξεπλαο είλαη λα παξάγεη λέα γλψζε, ν ζηφρνο απηφο δε 

κπνξεί πνηέ λα ππεξηζρχζεη ησλ δηθαησκάησλ θαη ησλ ζπκθεξφλησλ ησλ κεκνλσκέλσλ 

εξεπλεηηθψλ ππνθεηκέλσλ» (Petrini, 2015). 

Με ηελ πάξνδν ηνπ ρξφλνπ θαη ηελ αληίζηνηρε αχμεζε ηεο γλψζεο, ε έξεπλα ησλ  

εκβνιίσλ γηα παηδηά παξνπζίαζε  αζθάιεηα, πνηφηεηα αιιά  θπξίσο απνηειεζκαηηθφηεηα. 

Οη θαξκαθεπηηθέο εηαηξίεο αμηνινγνχληαη ζπλερψο κε θπξηφηεξν ζηφρν πάληα ην ζπκθέξνλ 

ησλ παηδηψλ αιιά θαη ησλ νηθνγελεηψλ ηνπο. Σα παξαπάλσ θαζνξίδνληαη ζην άξζξν 23 ηεο 

επξσπατθήο νδεγίαο 2001/83/ΔΚ (European Medicines Agency, 2013). 

Αλαθνξά ζα γίλεη θαη ζηνλ θαλνληζκφ (ΔΔ) αξηζ. 536/2014 ηνπ Δπξσπατθνχ 

Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ πκβνπιίνπ ηεο 16εο Απξηιίνπ 2014 πνπ αθνξά  θιηληθέο δνθηκέο 

θαξκάθσλ ,νη νπνίεο πξννξίδνληαη γηα ηνλ άλζξσπν θαη γηα ηελ θαηάξγεζε ηεο νδεγίαο 

2001/20/ΔΚ (θείκελν πνπ παξνπζηάδεη ελδηαθέξνλ γηα ηνλ ΔΟΥ).πγθεθξηκέλα ζην Άξζξν 

10 γίλεηαη αλαθνξάζηνπο αλήιηθνπο ζπκκεηέρνληεο, αλαθέξεη ραξαθηεξηζηηθά: «Δάλ νη 

ζπκκεηέρνληεο ζηελ θιηληθή δνθηκή είλαη αλήιηθνη, δίδεηαη εηδηθή πξνζνρή ζηελ 

αμηνιφγεζε ηεο αίηεζεο γηα έγθξηζε ηεο θιηληθήο δνθηκήο κε βάζε ηελ παηδηαηξηθή 

εκπεηξνγλσκνζχλε ή ηηο ζπκβνπιέο ζρεηηθά κε θιηληθά, δενληνινγηθά θαη ςπρνθνηλσληθά 

πξνβιήκαηα πνπ αθνξνχλ ηνλ θάδν ηεο παηδηαηξηθήο»(Δπίζεµε Δθεκεξίδα ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο, 2014, ζ. L. 158/19).   

4.2 Οπζκηζηηθό πιαίζην ζηελ Διιάδα 

  Γηα ηα Διιεληθά δεδνκέλα ππάξρεη ε Τπνπξγηθή Απφθαζε ΓΤΓ3/89292,ΦΔΚ 

Β1973/31-12-2003 ζην άξζξν 4, φπσο θαίλεηαη θαη απφ ηελ Οδεγία 2001/20/ΔΚ ζην 

άξζξν 4, γηα ηελ εθαξκνγή νξζήο θιηληθήο πξαθηηθήο θαηά ηεο θιηληθήο µειέηεο 

θαξµάθσλ πξννξηδνκέλσλ γηα ηνλ άλζξσπν. Δπίζεο γίλεηαη αλαθνξά γηα ηηο «θιηληθέο 

κειέηεο επί αλειίθσλ» (πίλαθαο 4).Μία πξνζπάζεηα γηα ηνλ θαζνξηζκφ ηνπ ειιεληθνχ 

λνκνζεηηθνχ πιαηζίνπ θαη γηα ην θαζνξηζκφ ησλ νξίσλ ηεο έξεπλαο ζηε ρψξα καο έγηλε κε 

ηελ παξαπάλσ Τπνπξγηθή Απφθαζε.  

  Μεξηθά γλσζηά άξζξα ζηνλ ειιεληθφ Αζηηθφ Κψδηθα πνπ αζρνινχληαη κε ηηο 

ζρέζεηο γνλέσλ θαη παηδηψλ είλαη ηα άξζξα ζην ελδέθαην θεθάιαην ηνπ άξζξνπ 1510 έσο 
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θαη ηνπ άξζξνπ 1546. (Πίλαθαο 5) Γίλεηαη δηαθξηηφο θπξίσο ν θαζνξηζκφο ηεο γνληθήο 

κέξηκλαο θαη ηεο δηαρείξηζεο ησλ πεξηνπζηαθψλ ζηνηρείσλ. (κε εμαίξεζε θάπνηα άξζξα) 

Πεξηπηψζεηο δηαρσξηζκνχ γνληθψλ παξνρψλ αιιά θαη άιιεο εηδηθφηεξεο πεξηπηψζεηο είλαη 

απηέο νη νπνίεο επίζεο ζπλαληψληαη ζε απηά ηα άξζξα. Γηάθνξεο πεξηπηψζεηο 

δηαπξνζσπηθψλ ζρέζεσλ κεηαμχ γνλέσλ φπσο θαη ν ρεηξηζκφο ησλ ζρέζεσλ αιιά θαη ησλ 

ππνρξεψζεσλ πνπ αθνξνχλ ηε ζρέζε ηνπο κε ηα παηδηά αλαθέξνληαη επίζεο. Κχξην βαζηθφ 

ζέκα ησλ άξζξσλ απηψλ είλαη ε  νξηνζέηεζε ελφο πιαηζίνπ αλαθνξάο αιιά θαη 

ζεζκνζέηεζεο δπλαηνηήησλ ησλ γνλέσλ πξνο ηα παηδηά ηνπο. Πέξα απφ ην άξζξν 1511 

φπνπ γίλεηαη κηα πην ζπγθεθξηκέλε αλαθνξά ζην παηδί απηφ θάζε απηφ , φια ηα ππφινηπα 

άξζξα αζρνινχληαη θπξίσο κε ην πψο ζα κπνξέζεη λα γίλεη πην εχξπζκνο ν ηξφπνο 

ζπλχπαξμεο γνλέσλ θαη παηδηψλ δηακέζνπ ησλ λνκηθψλ ππνρξεψζεσλ πνπ έρνπλ νη κελ 

πξνο ηνπο δε. 

  Βέβαηα ζα πξέπεη λα αλαθεξζεί ,φηη κηα ηφζν ζεκαληηθή θαη αλάινγεο εκβέιεηαο 

λνκνζέηεκα φπσο είλαη ε ζχκβαζε ηνπ Οβηέδν, εμαθνινπζεί λα απνπζηάδεη απφ ην 

ειιεληθφ δίθαην παξά ηελ  απμαλφκελε ζεσξεηηθή, λνκηθή αιιά θπξίσο πξαθηηθή αχμεζε 

ηέηνησλ δεηεκάησλ. Έλαο αλαγλψζηεο ηεο ζχκβαζεο απηήο έξρεηαη αληηκέησπνο κε 

αξθεηέο απφ απηέο ηηο δηαηάμεηο, νη νπνίεο δε κπνξνχλ λα πξνζθεξζνχλ γηα ζρνιηαζκφ 

ιφγσ ηεο αξθεηά γεληθνινγηθήο θαη θαηεπζπληήξηαο δηαηχπσζεο ηνπο, φπσο επίζεο θαη ηεο 

πεξηνξηζκέλεο θαλνληζηηθήο ιεηηνπξγίαο ηνπο.  

Βάζε φισλ ησλ παξαπάλσ ηα νπνία παξνπζηάζηεθαλ κπνξνχκε λα πνχκε κε 

ζηγνπξηά φηη έλα λνκνζεηηθφ πιαίζην ζηα ειιεληθά εζηθνπνιηηηθά θαη πνιηηηζηηθά δεδνκέλα 

απνπζηάδεη. Η νηθεηνπνίεζε ζπκβάζεσλ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο , φπσο είλαη ε χκβαζε 

ηνπ Οβηέδν αιιά θαη ε χκβαζε γηα ηα δηθαηψκαηα ηνπ παηδηνχ είλαη λαη κελ αλαγθαία, 

απαξαίηεηε, ππνρξεσηηθή αιιά θαη δεζκεπηηθή ζηα πιαίζηα κηα ελσκέλεο Δπξψπεο είλαη 

φκσο θαη  κηα «ιχζε επθνιίαο», αλ ζα κπνξνχζε θάπνηνο λα ηε ραξαθηεξίζεη έηζη, γηα ηε 

δηεπθφιπλζε ηνπ ζπζηήκαηνο γηα λα κπνξέζνπλ κε απηφ ηνλ ηξφπν λα θαιπθζνχλ θελά 

θαη παξαιείςεηο ζην ειιεληθφ λνκνζεηηθφ πιαίζην. Λείπεη νπζηαζηηθά, φπσο 

πξναλαθέξζεθε, έλα πιαίζην ζεζκψλ νη νπνίνη ζα θαζνξίζνπλ ηελ έξεπλα θαη ηα φξηα 

απηήο, κε βάζε ηελ ειιεληθή θνπιηνχξα αιιά θαη ηα ππφινηπα ζηνηρεία πνπ 
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πξναλαθέξζεθαλ θαη θπζηθά ραξαθηεξίδνπλ ηε ρψξα απηή. Η χπαξμε ηνπ άξζξνπ 1510 

αιιά θαη φισλ ησλ ππφινηπσλ απφ ην θεθαιαίν πνπ πξναλαθέξζεθε απφ ηνλ αζηηθφ 

θψδηθα, νπζηαζηηθά δε θαζνξίδνπλ θάηη ζπγθεθξηκέλν πνπ λα αθνξά ηελ έξεπλα πφζν 

κάιινλ φζν αθνξά ηα φξηα θιηληθψλ κειεηψλ . 

Οχηε ε χκβαζε ηνπ Οβηέδν νχηε θαη ε χκβαζε γηα ηα δηθαηψκαηα ηνπ παηδηνχ 

πξνζδηνξίδνπλ θάηη ζπγθεθξηκέλν γηα εκβνιηαζηηθέο θιηληθέο κειέηεο ή ηνπιάρηζηνλ δε 

θαηάθεξα λα βξσ θάηη ην νπνίν λα αθνξά πην ζπγθεθξηκέλα ηηο θιηληθέο κειέηεο 

εκβνιίσλ. Η αλάγθε χπαξμεο ελφο ζπγθεθξηκέλνπ ξπζκηζηηθνχ πιαηζίνπ γηα ηε θαηεγνξία 

απηή ησλ εξεπλψλ είλαη επηηαθηηθή αλάγθε ζε επξσπατθφ επίπεδν πιένλ αιιά θαη γηαηί ζα 

πξέπεη ην λνκνζεηηθφ πιαίζην πνπ αθνξά ηαεκβφιηα λα κελ θαηαηάζζεηαη ζηελ ίδηα 

θαηεγνξία κε ηελ έξεπλα ησλ γεληθψλ θαξκάθσλ.  

Γχν είλαη νη θαηεγνξίεο θαξκάθσλ πνπ απαζρνινχλ ηελ έξεπλα, απφ ηε κηα ηα 

εκβφιηα σο ζεξαπεπηηθή επηινγή, ηελ νπνία έλα παηδί θαιείηαη λα επηιέμεη γηα λα 

πξνζηαηέςεη ηελ πγεία ηνπ απφ έλα αηηηψδε ινηκνγφλν παξάγνληα, θαη απφ ηελ άιιε ηα 

ππφινηπα θάξκαθα γηα ζεξαπεία θαη απνθαηάζηαζε, αθνχ ην παηδί έρεη πιένλ λνζήζεη. 

Απφ ηε ζηηγκή πνπ ππάξρεη απηφ ν δηαρσξηζκφο ζηα δχν απηά είδε ζεξαπεηψλ, ζα πξέπεη 

λα ππάξρεη θαη κηα θάπνηα δηαθνξά ζην ζεζκηθφ πιαίζην ηνπο, ρσξίο λα γεληθνπνηείηαη 

ιαλζαζκέλα ην θάζε πιαίζηνγηα νπνηαδήπνηε ηαηξηθή αλάγθε. Γηα απηφ ζα πξέπεη λα 

ζεζκνζεηεζεί έλα πιαίζην πνπ ζα εθαξκφδεηαη κνλάρα γηα ηηο θιηληθέο κειέηεο εκβνιίσλ.  

Σε παξνχζα ζηηγκή ππάξρνπλ φκσο ελαιιαθηηθέο λνκνζεηηθέο ξπζκίζεηο νη νπνίεο 

ρξεζηκνπνηνχληαη απφ ηνπο λνκνζέηεο ζηε ρψξα καο γηα λα θαιπθζνχλ ηέηνηνπ ηχπνπ 

θελά. Οη δχν επηθξαηέζηεξεο ζπκβάζεηο νη νπνίεο ρξεζηκνπνηνχληαη ζε ηέηνηεο πεξηπηψζεηο 

είλαη ε χκβαζε ηνπ Οβηέδν θαη ε χκβαζε ησλ δηθαησκάησλ ηνπ παηδηνχ, (φπσο θαη φια 

ηα πξναλαθεξζέλ λνκνζεηηθά πιαίζηα, φπσο θαίλνληαη ζην πξνεγνχκελν θεθάιαην) νη 

νπνίεο έρνπλ επηθπξσζεί θαη ζηελ Διιάδα θαη δηέπνπλ θάζε ηαηξηθή πξάμε πνπ πξφθεηηαη 

λα δηεμαρζεί ζηα παηδηά. Έηζη γίλεηαη ρξήζε φισλ απηψλ ησλ πιαηζίσλκε ζθνπφ ηελ 

αιιεινζπκπιήξσζε αιιά θαη ηελ αιιεινεπηθάιπςε ησλ λνκνζεηηθψλ θελψλ ηεο 

Διιάδαο. Λφγσ αλππαξμίαο ελφο ζπγθεθξηκέλνπ ειιεληθνχ λνκνζεηηθνχ πιαηζίνπ, ε 

ρξήζε, θπξίσο απηψλ ησλ δχν, θξίλεηαη επηηαθηηθή αλάγθε. Η ρξήζε ηνπ επξσπατθνχ 
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πιαηζίνπ είλαη κηα επηθπξσκέλε επηινγή ηνπ λνκνζέηε γηα ηε δηεπζέηεζε δεηεκάησλ πνπ 

αθνξνχλ ηε παηδηαηξηθή έξεπλα.  

Γίλεηαη αλαθνξά θαηά θφξσλ ζε απηέο ηηο δχν ζπκβάζεηο,δηφηη απηέο είλαη νη πην 

νινθιεξσκέλεο αιιά θαη εκπεξηζηαησκέλεο πξνηάζεηο γηα παηδηαηξηθά ζέκαηα. Σα άξζξα 

θαη νη παξάγξαθνη απηψλ είλαη πνιχ ζσζηά θαη αλαιπηηθά δνκεκέλα κε ηξφπν ψζηε λα 

θαιχπηνληαη φιεο νη πηζαλέο δηαθνξεηηθέο εζηθνχ πεξηερνκέλνπ πεξηπηψζεηο. Πξνθαλψο 

ζα ήηαλ νπηνπηθφ θάζε ρψξα λα δηέζεηε ην δηθφ ηεο λνκνζεηηθφ πιαίζην φζν αθνξά ηα 

μερσξηζηά θαη ηδηαίηεξα ραξαθηεξηζηηθά ηεο. 

Έηζη ζα πξέπεη λα αλαθέξσ φηη θαηά ηε γλψκε κνπ ε ρξήζε ησλ ζπκβάζεσλ,φπσο 

πξναλαθέξζεθαλ, (γηα απηφ έρεη δνζεί θαη  κεγαιχηεξε βάζε θαηά ηηο ηειεπηαίεο 

παξαγξάθνπο), είλαη ε ηδαληθφηεξε ιχζε πξνο ρξήζε απφ ην λνκνζέηε. Η χκβαζε ηνπ 

Οβηέδν φπσο θαη ε χκβαζε γηα ηα δηθαηψκαηα ηνπ παηδηνχ είλαη νη αληηπξνζσπεπηηθφηεξεο 

ζπκβάζεηο ζηε λεφηεξε ηζηνξία ηεο ηαηξηθήο ζην ηνκέα ηεο έξεπλαο. Η δηεμνδηθή αλάιπζε 

φισλ ησλ ππνπαξαγξάθσλ θαη ζηηο δχν ζπκβάζεηο είλαη ραξαθηεξηζηηθφ ηνπο γλψξηζκα 

θαη δηακέζνπ απηψλ γίλεηαη εθηθηή ε πην ζπγθεθξηκέλε νξηνζέηεζε ηεο θιηληθήο έξεπλαο. 

Η αλαιπηηθφηαηε παξνπζίαζε πηζαλψλ ππνπεξηπηψζεσλ βνεζά ζηε πξνζηαζία ησλ 

παηδηψλ απφ φινπο εθείλνπο ηνπο θηλδχλνπο πνπ αλαθέξνληαη κέζα ζηηο παξαπάλσ 

ζπκβάζεηο.  

Η επηθεληξσκέλε ζηνρνζεζία θαη ησλ δχν ζπκβάζεσλ ζε ηαηξηθά ζέκαηα πνπ 

αθνξνχλ ηα παηδηά απηνκάησο ηηο θαζηζηά ηα πην ζεκαληηθά λνκνζεηήκαηα ησλ 

ηειεπηαίσλ εηψλ. Η επηινγή κνπ πξνο ηηο δχν απηέο ζπκβάζεηο δελ είλαη ηπραία. 

Δπηιέγνληαη απηέο δηφηη ζηα άξζξα ηνπο πεξηιακβάλνπλ θαη ηηο ηξείο ζεκαληηθέο 

θαηεγνξίεο απφ ηα δηθαηψκαηα  ησλ παηδηψλ, πνπ ζα πξέπεη λα πξνζηαηεχνληαη, νη νπνίεο 

είλαη ε πξνζηαζία απφ θάζε κνξθή θαθνπνίεζεο, νη δηάθνξεο παξνρέο, δειαδή ηα 

δηθαηψκαηα γηα ηελ νπνηαδήπνηε παξνρή έρνπλ θαη ηέινο ε δπλαηφηεηα γηα ζπκκεηνρή ζηε 

πιεξνθφξεζε , ζηνλ ειεχζεξν ρξφλν θαη άιιεο ειεπζεξίεο πνπ νθείιεηαη λα ηνπο 

δηαζέηνπλ.  

Σα παηδηά έρνπλ αλάγθε ιφγσ ηεο θπζηθήο θαη πλεπκαηηθήο ηνπο αλσξηκφηεηαο, 

απφ ηδηαίηεξε θξνληίδα θαη πξνθχιαμε ζπκπεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο θαηάιιειεο λνκηθήο 
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πξνζηαζίαο. Η αλζξσπφηεηα νθείιεη ζην παηδί, φηη θαιχηεξν δηαζέηεη  γηα λα ην δψζεη θαη 

γηα απηφ ην ιφγν ζεζκνζεηήζεθαλ νη ζπκβάζεηο απηέο, γηα λα κπνξεί ην παηδί λα δήζεη, 

επηπρηζκέλν θαη πξνζηαηεπκέλν ηα παηδηθά ηνπ ρξφληα θαη λα απνιακβάλεη ηα δηθαηψκαηα 

ηνπ γηα δηθφ ηνπ φθεινο αιιά θαη πξνο φθεινο ηεο θνηλσλίαο. 

5. Ππδήηεζε 

Σα εκβφιηα κπνξνχλ εχινγα λα ραξαθηεξηζηνχλ σο νξφζεκν ηνπ ηειεπηαίνπ αηψλα 

ζηνλ ηνκέα ηεο δεκφζηαο πγείαο θαη ηεο αλνζνπνίεζεο. Βέβαηα απζηεξέο ξπζκηζηηθέο 

πξνυπνζέζεηο πξέπεη λα επηηεπρζνχλ θαζ’ φιε ηε δηάξθεηα ηεο αλάπηπμεο ελφο εκβνιίνπ 

έσο φηνπ ιεθζεί ε άδεηα θπθινθνξίαο. Μεηά απφ ηελ αδεηνδφηεζε ελφο εκβνιίνπ ε 

αζθάιεηά ηνπ παξαθνινπζείηαη ζπλερψο κέζα απφ κειέηεο απνδέζκεπζεο, απφ 

επηζεσξήζεηο αιιά θαη απφ ζεκαληηθέο επηηεξήζεηο ηνπ πξντφληνο (Marshall, 2011). Οη 

επηπηψζεηο κπνξεί λα πνηθίινπλ αλάινγα κε ηηο ηθαλφηεηεο ή ηηο αληθαλφηεηεο ησλ 

ζπζηεκάησλ πγείαο θαζψο θαη απφ ην είδνο αιιά θαη ηελ θαηαιιειφηεηα ηεο παξνρήο 

ππεξεζηψλ ζε έλα δεδνκέλν ζχλνιν θνηλσληθννηθνλνκηθψλ, ζεζκηθψλ αιιά θαη 

πνιηηηζκηθψλ ζπλζεθψλ.Παξαηεξείηαη σζηφζν ην θαηλφκελν ηα ηειεπηαία ρξφληα λα 

απμάλνληαη νη απφςεηο ησλ γνλέσλ αιιά θαη ησλ ηαηξψλ, νη νπνίεο άξρηζαλ λα 

ακθηζβεηνχλ ηελ αμία θάπνησλ εκβνιίσλ πνπ έρνπλ αλαπηπρζεί γηα ηελ πξφιεςε 

παηδηθψλ αζζελεηψλ. Οη απφςεηο απηέο αλαθέξνπλ πσο ηα πεξηζζφηεξα εκβφιηα 

πεξηηηεχνπλ, θαζψο ε ζνβαξφηεηα ησλ αζζελεηψλ πνπ απηά αληηκεησπίδνπλ είλαη 

ειάρηζηε. 

Ο παξαπάλσ ζθεπηηθηζκφο πνπ έρεη αξρίζεη λα επηθξαηεί νθείιεηαη ελ κέξεη ζηνλ 

ηξφπν δηεμαγσγήο ησλ επηζηεκνληθψλ εξεπλψλ. Σα ηειεπηαία ρξφληα έρνπλ αξρίζεη λα 

εκθαλίδνληαη πνιιέο πεξηπηψζεηο εξεπλψλ πνπ θαηά ηελ δηεμαγσγή ηνπο δελ ηεξείηαη ε 

αξρή ηεο αθεξαηφηεηαο. ηνηρείν πνπ ην επηβεβαηψλεη απνηειεί ην γεγνλφο πσο 

απνζχξνληαη επηζηεκνληθά δεκνζηεπκέλα άξζξα κε κεγαιχηεξε ζπρλφηεηα απφ φηη ζην 

παξειζφλ. Μπνξεί θάπνηνο λα ηζρπξηζηεί πσο ην παξαπάλσ ζπκβαίλεη θαζψο νη 

ρξεκαηνδφηεο ηεο επηζηεκνληθήο έξεπλαο πηέδνπλ ηνπο επηζηήκνλεο πνπ ζπκκεηέρνπλ ζε 

απηήλ, γηα δεκνζηεχζεηο. Δπίζεο πίεζε κπνξεί λα αζθεζεί θαη απφ ηα επηζηεκνληθά 

πεξηνδηθά. Δπνκέλσο ν  επηζηήκνλαο γηα λα αληαπεμέιζεη ζηηο παξαπάλσ απαηηήζεηο, θάλεη 
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έθπησζε ζηελ αθεξαηφηεηα πνπ ζα έπξεπε λα ραξαθηεξίδεη ηελ έξεπλά ηνπ ,ε νπνία 

θαζνξίδεη ζε κεγάιν βαζκφ ηελ πνηφηεηα ηνπ απνηειέζκαηνο ηεο έξεπλαο. Λέγνληαο 

αθεξαηφηεηα ελλννχκε έλα ζχλνιν θαλφλσλ νη νπνίνη ζα θαζνδεγνχλ ηελ επηζηεκνληθή 

έξεπλα ,ψζηε λα δηεμαρζεί κε νξζφ ηξφπν. Γειαδή κε επαγγεικαηηζκφ, αθξίβεηα θαη 

παξνπζηάδνληαο ηα αιεζηλά απνηειέζκαηά ηεο.Η χπαξμε επηηξνπψλ εξεπλεηηθήο 

δενληνινγίαο ζηνρεχεη ζηα παξαπάλσ, αλδειαδή δελ εθαξκφδνληαη θαηά γξάκκα ή 

εθαξκφδνληαη κεξηθψο, ηφηε ε επηζηεκνληθή έξεπλα θαηαιήγεη ζε ζπκπεξάζκαηα πνπ δελ 

αληαπνθξίλνληαη ή αληαπνθξίλνληαη κεξηθψο ζηελ πξαγκαηηθφηεηα. Η χπαξμε ηέηνησλ 

ακθηιεγφκελσλ επηζηεκνληθψλ ζπκπεξαζκάησλ κπνξεί λα θινλίζεη ηελ εκπηζηνζχλε ηεο 

θνηλσλίαο απέλαληη ζηελ επηζηήκε.  

Γεδνκέλνπ φηη ε παξαπάλσ θαηάζηαζε δηθαηνινγεκέλα θινλίδεη ηελ εκπηζηνζχλε 

ηεο θνηλήο γλψκεο απέλαληη ζηελ αληηθεηκεληθφηεηα θαη εγθπξφηεηα ηεο επηζηήκεο θαη 

θαη' επέθηαζε θινλίδεη ηελ ίδηα ηε θχζε ηεο επηζηήκεο, θξίλεηαη αλαγθαίν λα ππάξμεη 

θάπνην απαξαβίαζην λνκηθφ πιαίζην πνπ ζα επηβάιεη ηελ επηζηεκνληθή αθεξαηφηεηα ζε 

παγθφζκην επίπεδν. 

Μηα ακθηιεγφκελε ζχγρξνλε δηακάρε ζηνλ ηνκέα ησλ θιηληθψλ κειεηψλ είλαη ε 

αλάκεημε ησλ παηδηψλ κέζσηεο ζπκκεηνρήο ηνπο ζηελ έξεπλα. Γηακάρε φρη κφλν γηα ην αλ 

ζα πξέπεη ή φρη λα δψζνπλ έληππε ζπγθαηάζεζε, αιιά θαη γηα ηελ εζηθή αμηνιφγεζε πνπ 

ππάξρεη ζηε δηαδηθαζία επηινγήο ηνπο, ηηο αλαινγίεο ξίζθνπ – σθέιεηαο, αιιά θαη γηα ηελ 

αμία ηεο έξεπλαο ζε έλα θνηλσληθφ ζχλνιν. Η ζσζηή θιηληθή έξεπλα εκβνιίσλ θέξλεη 

ηζνξξνπίεο αλάκεζα ζηελ πξφνδν ηεο γλψζεο θαη ζηελ πξνζηαζία ησλ παηδηψλ.  

Σα παηδηά είλαη ζρεηηθά αλίθαλα λα πξνζηαηεχζνπλ ην ζπκθέξνλ ηνπο αιιά πξέπεη 

λα πξνζηαηεχνληαη απφ κηα πηζαλή δεκηά αιιά θαη απφ ηελ εθκεηάιιεπζε κέζα ζηελ 

έξεπλα. Απαηηείηαη εηδηθή αηηηνιφγεζε γηα ηε ρξήζε παηδηψλ σο ππνθεηκέλσλ έξεπλαο θαη 

φια ηα κέζα γηα ηελ πξνζηαζία ηνπο  πξέπεη λα εθαξκφδνληαη απζηεξά ,φπσο επίζεο θαη 

ηα κέηξα θνηλσληθήο πξφλνηαο. 

Θεκειηψδεο ππιψλαο ηεο παηδηαηξηθήο έξεπλαο είλαη ε αξρή ηεο επηζηεκνληθήο 

αλαγθαηφηεηαο. Μέζα απφ ηελ νπζία ηεο έλλνηαο απηήο ππνζηεξίδεηαη φηη ηα παηδηά δε ζα 

πξέπεη λα εληάζζνληαη ζε κηα κειέηε, εθηφο θαη αλ είλαη θξίζηκν, γηα λα πξαγκαηνπνηεζεί 
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κηα επηζηεκνληθά ζεκαληηθή γηα ηε δεκνζία πγεία κειέηε κε ζηφρν πάληα ηελ επεκεξία 

ησλ ζπκκεηερφλησλ. 

Σα παηδηά απνηεινχλ ηελ επάισηε νκάδα ηνπ πιεζπζκνχ κε ζεκαληηθέο 

αλαπηπμηαθέο, θπζηνινγηθέο, φπσο επίζεο θαη ςπρνινγηθέο δηαθνξέο απφ ηνπο ελήιηθεο. 

Έηζη νη δηαθνξέο απηέο θαζηζηνχλ ηελ ειηθία αιιά θαη ηελ αλάπηπμε ηνπο ζεκαληηθά 

δεδνκέλα γηα ηελ έξεπλα θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ άξα θαη γηα ηελ έξεπλα  ησλ 

εκβνιίσλ γηα  παηδηά. Πξέπεη νπζηαζηηθά λα δνθηκάδνληαη πξηλ απφ ηελ επξεία ρξήζε ηνπο. 

Απηφ κπνξεί λα επηηεπρζεί εμαζθαιίδνληαο, φηη ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ ζα 

κειεηεζνχλ  λα έρνπλ ζεκαληηθή θιηληθή αμία γηα ηα παηδηά. Έηζη θιηληθέο κειέηεο πνπ 

απαηηνχληαη γηα ην ζθνπφ απηφ, ζα πξέπεη λα δηεμάγνληαη ππφ ηηο θαιχηεξεο δπλαηέο 

ζπλζήθεο παξέρνληαο ζηα παηδηά ηελ θαιχηεξε δπλαηή πξνζηαζία.  

Η θιαζηθή ηαηξηθή βαζηζκέλε ζε κεγάιν βαζκφ ζηηο αξρέο ηνπ φξθνπ ηνπ 

Ιππνθξάηε, ιάκβαλε ππφςε ηεο ηελ αξρή ηεο απηνδηάζεζεο, ηεο ηζνηηκίαο, ηεο 

ηδησηηθφηεηαο αιιά θαη ηεο σθέιεηαο. Η βηνεζηθή είλαη έλαο λένο ζρεηηθά θιάδνο πνπ 

επηλνήζεθε γηα λα αληηκεησπίζεη ηηο πξαθηηθέο εθείλεο πνπ έρνπλ σο ζηφρν λα ζέζνπλ 

θάπνηνπο θαλφλεο ζηελ πξαθηηθή εθαξκνγή θαη δηαρείξηζε ηεο επηζηήκεο. Καη απηφ γηαηί ε 

λέα επηζηεκνληθή γλψζε ζα κπνξνχζε λα βειηηψζεη ζε ζεακαηηθφ βαζκφ ηελ δσή ηνπ 

αλζξψπνπ κέζσ λέσλ ζεξαπεηψλ, αιιά παξάιιεια ζα κπνξνχζε λα απεηιήζεη ζεκειηψδεηο 

ειεπζεξίεο θαη δηθαηψκαηα ηεο πξνζσπηθφηεηαο. 

 Κάζε παηδί δηαζέηεη ην δηθαίσκα γηα ηελ πξνζηαζία ηεο δσήο ηνπ κέζα απφ ηελ 

παξνρή ηαηξηθήο πεξίζαιςεο φηαλ, φπνηε αιιά θαη κε φπνην ηξφπν επηζπκεί ην ίδην. Γηα 

ηελ θαιχηεξε ,ινηπφλ, πξνζηαζία ησλ ζπκθεξφλησλ ηνπο  πξέπεη λα εμηζνξξνπεζνχλ νη 

εζηθέο απαηηήζεηο θαη λα γίλνπλ θιηληθέο δνθηκέο ψζηε λα απνθεπρζεί κηα πηζαλή δεκηά. Σα 

αλζξψπηλα δηθαηψκαηα ηζρχνπλ ην ίδην θαη γηα ηα παηδηά, ρσξίο εμαίξεζε. Έηζη φιεο νη 

ηαηξηθέο παξεκβάζεηο ζα πξέπεη λα επηδηψθνπλ ην θαιχηεξν ζπκθέξνλ (bestinterest) ηνπ 

παηδηνχ θαη λα ην αληηκεησπίδνπλ σο κέιεκα πςειήο πξνηεξαηφηεηαο. Σα παηδηά έρνπλ ην 

δηθαίσκα λα ιακβάλνπλ πιεξνθνξίεο αιιά θαη λα θαηέρνπλ ην αλαπφζπαζην δηθαίσκα ηνπ 

ζεβαζκνχ ηεο γλψκεο ηνπο ,φηαλ ε ειηθία ηνπο ην επηηξέπεη. Ο FDA 

(FoodandDrugAdministration), ε EMEA(Europe, MiddleEastandAfrica)φπσο θαη άιιεο 
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αξκφδηεο αξρέο ππνζηεξίδνπλ, φηη ζα πξέπεη λα ελζαξξχλεηαη ε έξεπλα. Καλέλα παηδί δελ  

πξέπεη λα ζπκκεηέρεη ζε κειέηε, εθηφο θαη αλ είλαη γηα ψθεινο  ηνπ  γεληθνχ ζπλφινπ. 

Καλέλαο δελ κπνξεί λα ακθηζβεηήζεη πσο ε εμέιημε ηεο ηαηξηθήο ,ζηνλ ηνκέα ησλ 

εκβνιίσλ, ζην πέξαζκα ηνπ ρξφλνπ έρεη βνεζήζεη ηνλ άλζξσπν. Παξαδείγκαηα πνπ 

ηναπνδεηθλχνπλ είλαη ην πξνζδφθηκν δσήο πνπ απμήζεθε θαηά πνιχ αιιά θαη ηα πνζνζηά 

ηεο παηδηθήο ζλεζηκφηεηαο  πνπ κεηψζεθαλ ζεκαληηθά. Έηζη ε βηνεζηθή άξρηζε λα 

ζεκειηψλεη θαλφλεο, νη νπνίνη κπνξνχλ θαηπξνθαινχλ ζπκθσλίεο θαη δηαθσλίεο. Σν 

γεληθφηεξν φκσο πλεχκα ησλ θαλφλσλ απηψλ πξνζαλαηνιίδεηαη πξνο ηελ δηαζθάιηζε ησλ 

αλζξσπίλσλ δηθαησκάησλ, ηελ παξνρή επαξθνχο πιεξνθφξεζεο, ηελ απαίηεζε 

ζπλαίλεζεο απφ ηνλ ελδηαθεξφκελν, ηελ πξνζηαζία ηεο επηζηεκνληθήο εμέιημεο θαη θπζηθά 

ην θνηλσληθφ θαιφ. 

Δάλ δαηκνλνπνηεζεί ε επηζηεκνληθή γλψζε θαη απνθιεηζηεί ε πηζαλφηεηα 

ζπκκεηνρήο παηδηψλ ζε θιηληθέο έξεπλεο, ηφηε δε ζα κπνξέζεη πνηέ λα ππάξμεη 

απνηειεζκαηηθή αληηκεηψπηζε αζζελεηψλ αιιά θαη εχξεζε λέσλ ζεξαπεπηηθψλ κεζφδσλ.Η 

έξεπλα ζηα παηδηά θαηά ηελ άπνςε κνπ ζα πξέπεη λα εθαξκφδεηαη, αιιά κε έλα θαη κφλν  

πεξηνξηζκφ, ηελ πεξίπησζε ζπκκεηνρήο λενγλψλ ή εκβξχσλ. Δδψδηθαηνινγψ ηνλ 

απνθιεηζκφ ηνπο κνλάρα απφ άπνςε δενληνινγίαο,δηφηη δελ ππάξρεη θακία πξνζδνθία ηνπ 

ππνθεηκέλνπ γηα άκεζν φθεινο, παξφιν πνπ απηφ απνηειεί πιένλ κηα άπνςε πνπ έρεη 

αξρίζεη λα ακθηζβεηείηαη. Γηα απηφ ζα πξέπεη λα θαζνξηζηεί πνηά ζα πξέπεη λα είλαη ηα 

δηθαηψκαηα ησλ εκβξχσλ θαη  αλ απηά έρνπλ ή δελ έρνπλ δηθαηψκαηα, γηα λα κπνξέζσ θαη 

εγψ κε ηε ζεηξά κνπ λα εθθέξσ άπνςε γηα απηή ηελ θαηεγνξία ησλ ζπκκεηερφλησλ. 

Η παηδηαηξηθή θνηλφηεηα αληηκεησπίδεη ην δίιεκκα θαηά πφζν αιιά θαη πψο ζα 

σθειεζνχλ ηα παηδηά απφ ηνλ ζεκαληηθά απμαλφκελν ξπζκφ πξνφδνπ ηεο επηζηεκνληθήο 

γλψζεο αιιά θαη ηεο ηαηξνθαξκαθεπηηθήο πεξίζαιςεο, πξφνδνη πνπ πξνθχπηνπλ κέζα 

απφ ηελ θιηληθή έξεπλα θαη ηνπο πεηξακαηηζκνχο. Σα ζεκαληηθφηεξα δηιήκκαηα πνπ 

επηδεηνχλ ιχζε είλαη ηα εγγελή επάισηα ζεκεία πνπ  αλαγθαζηηθά πξνθχπηνπλ  απφ ηελ 

ειηθία ηνπο, φπσο είλαη ε αλσξηκφηεηα, ή ε παληειήο απνπζία ζπλείδεζεο. Κξίλεηαη 

,ινηπφλ, αλαγθαία ε επηπιένλ πξνζηαζία ηνπο, ε νπνίαπξέπεη λα απνηειεί ηελ αξρή ηεο 

παηδηαηξηθήο έξεπλαο. Μηα κειέηε απφ ηε ζηηγκή πνπ επηδηψθεη ηελ επεκεξία ησλ παηδηψλ , 
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ζα πξέπεη λα εξεπλά ηε θπζηθή, γλσζηηθή, ζπλαηζζεκαηηθή αιιά θπξίσο ηε θνηλσληθή 

αλάπηπμήηνπο, έηζη ψζηε λα ηνπο παξέρεηαη ε αλάινγε πξνζηαζία. Απφ ηελ άιιε πιεπξά 

ην πιαίζην πξνζηαζίαο δε ζα πξέπεη λα παξεκπνδίδεη αδηθαηνιφγεηα ηελ έξεπλα ε νπνία  

ζθνπεχεη λα επηθέξεη ψθεινο. Έηζη φινη φζνη εκπιέθνληαη ζηελ παηδηαηξηθή έξεπλα πξέπεη 

λα θαηαλνήζνπλ ηα εζηθά δεηήκαηα πνπ έρνπλ ζρέζε κε ηε δηελέξγεηα παηδηαηξηθψλ 

κειεηψλ (Field, 2004). 

Δπηπξνζζέησο πξέπεη λα αλαθεξζνχλ νη ζπδεηήζεηο πνπ γίλνληαη ζρεηηθά κε ηηο 

εζηθέο δηαζηάζεηο θαηηα φξηα ηεο γνληθήο άδεηαο φπσο θαη ε ζχκθσλε γλψκε ηνπ παηδηνχ, 

εηδηθά εάλ νη ζπκκεηέρνληεο είλαη έθεβνη. Γηα παξάδεηγκα πξέπεη λα αλαξσηεζνχκε: Πνηά 

είλαη ε θαηάιιειε ειηθία πνπ ζα πξέπεη θαηά γεληθή νκνινγία λα επηδηψθνπλ νη εξεπλεηέο 

ηε ζπγθαηάζεζε ηνπ παηδηνχ; Πνηέο είλαη νη πιεξνθνξίεο θαη πνηφο είλαη ν ξφινο γηα ηε 

ιήςε απνθάζεσλ θαη γηα ην θάζε ζηάδην αλάπηπμεο ηνπ παηδηνχ; Πψο ζα πξέπεη νη ζρέζεηο 

κεηαμχ παηδηψλ θαη γνλέσλ λα πξνζεγγηζηνχλ;Γεληθφηεξα είλαη απνδεθηφ ζηελ ηαηξηθή 

θνηλφηεηα, φηη νη δηάθνξεο εκπεηξίεο ζηε δσήο ελφο παηδηνχ πξνζζέηνπλ σξηκφηεηα. Δπίζεο 

πξέπεη λα αλαθεξζεί, φηη ην κεγαιχηεξν πνζνζηφ ηαηξψλ θξίλεη αιιά θαη ραξαθηεξίδεη  

αλαπηπμηαθή σξηκφηεηα ησλ παηδηψλ ,φηαλ είλαη ζε ζέζε λα απνθαζίδνπλ ηα ίδηα γηα ηηο 

ζεξαπεπηηθέο επηινγέο πνπ αθνξνχλ ηελ πγεία ηνπο. Άξα κπνξεί λα ζεσξεζεί εζηθφ ηα 

παηδηά λα ζπκκεηέρνπλ ζε θιηληθέο κειέηεο, φηαλ ην επηιέμνπλ. 

Η έξεπλα φζνλ αθνξά ηελ πγεία ησλ παηδηψλ είλαη εζηθφ θαζήθνλ θαη πξέπεη λα 

παξέρεηαη ζεκειησκέλε θξνληίδα απφ ηνπο επαγγεικαηίεο πγείαο γηα φια ηα άηνκα 

αλεμαηξέησο. Η αξρή ηεο δηαλεκεηηθήο δηθαηνζχλεο γηα ηε ιήςε πςειήο πνηφηεηαο 

πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο ζα πξέπεη λα ηζρχεη γηα φια ηα άηνκα, ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ θαη 

ησλ επάισησλ ππννκάδσλ, φπσο επίζεο θαη ε αξρή ηεο επεξγεζίαο γηα ηελ παξνρή 

ηεθκεξησκέλεο θξνληίδαο θαη ε αξρή ηνπ σθειείλ θαη ηνπ κε βιάπηεηλ. Οη παξαπάλσ είλαη 

αξρέο πνπ απνηεινχλ βαζηθνχο παξάγνληεο γηα ηελ εθαιηήξην δχλακε ζηα ζέκα ηεο 

δενληνινγίαο ηεο παηδηαηξηθήο έξεπλαο (CanadianPaediatricSociety, 2008). 

Κάπνηνο πνπ δελ εκπιέθεηαη ζε θιηληθέο κειέηεο ζα ππνζηήξηδε φηη δελ είλαη εζηθφ 

λα γίλνληαη παηδηαηξηθέο κειέηεο ιφγσ ηεο ειηθηαθήο αλσξηκφηεηαο ηνπ ππνθεηκέλνπ θαη 

ιφγσ ηεο  ακθηβνιίαο γηα ηνεάλ  ε ελεκέξσζε ήηαλ πιήξσο θαηαλνεηή. Δκβνιηαζηηθά 
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πάλησο θιηληθά πξσηφθνιια ζα πξέπεη λα εθαξκφδνληαη ζηα παηδηά, δηφηη έλα εκβφιην 

δνθηκάδεηαη ζε φινπο ηνπο ειηθηαθνχο δηαρσξηζκνχο παηδηψλ  πξηλ απφ ηελ θπθινθνξία 

ηνπ ζηελ αγνξά θαη δελ ζα πξέπεη λα ππνζέηνληαη νη πηζαλέο παξελέξγεηεο βάζεη 

δεδνκέλσλ πνπ έρνπλ πξνθχςεη χζηεξα απφ ηελ εθαξκνγή εκβνιίσλ ζε ελήιηθεο. 

Άξαγεπφζν νπζηαζηηθά πξαγκαηηθφο είλαη  ν θίλδπλνο επηδεκίαο θαη θαηά πφζν απηφο 

ππεξηεξεί ηνλ πηζαλνινγνχκελσλ παξελεξγεηψλ ηνπ εκβνιίνπ; ίγνπξα ζηα πιαίζηα κηαο 

έξεπλαο ππάξρνπλ θαη νη θίλδπλνη ,νη νπνίνη παιαηφηεξα δε αμηνινγνχληαλ, ελψ ηψξα 

εμειίζζνληαη θαη απηνί καδί κε ηελ πξφνδν ηεο ηερλνινγίαο(Quigley, 2004). 

Σα ηδηαίηεξα εζηθά δεηήκαηα πνπ πξνθχπηνπλ ζηα παηδηαηξηθά εκβνιηαζηηθά 

πξνγξάκκαηα είλαη: ε αλάγθε γηα πην ζίγνπξν θαη άκεζν ψθεινο, ην πξνζδφθηκν δσήο θαη 

ε πνηφηεηά ηεο, ν ειηθηαθφο δηαρσξηζκφο θαη νη θαηάιιειεο νκάδεο γηα ην εθάζηνηε 

εκβφιην, ε ιεπηή ζέζε ηεο ακνηβήο ησλ γνλέσλ φζνλ αθνξά ηε ζπκκεηνρή ησλ παηδηψλ 

ηνπο, ε ππνγξαθή  εληχπνπ ζπγθαηάζεζεο (ICF) απφ ηα ίδηα ηα παηδηά ή απφ ηνπο 

θεδεκφλεο ηνπο θαη θπζηθά λα γίλνπλ δεθηέο νη επηζπκίεο ησλ παηδηψλ παξά ηελ πηζαλή 

δηαθσλία ηνπ θξνληηζηή. Έλα αθφκε εζηθφ δήηεκα είλαη ην φξην, δειαδή κέρξη πφηε αιιά 

θαη κέρξη πφζεο κειέηεο έλα παηδί ζα κπνξεί λα ζπκκεηέρεη. Σέινο , εζηθφ δήηεκα 

ζεσξείηαη θαη θαηά πφζνλ ελδείθλπηαη ε ζπκκεηνρή ζε κειέηεο ππφ ηελ πίεζε ρξφλνπ  θαη 

αλ πξέπεη  ή φρη λα γίλεηαη  ζπκκεηνρή  ζε έλαλ αθφκε εκβνιηαζκφ πέξαλ ησλ 

ππνρξεσηηθψλ  πνπ έρνπλ ήδε γίλεη. Σα παξαπάλσ είλαη κεξηθά απφ ηα εζηθά δεηήκαηα ηεο 

βηνηαηξηθήο πνπ πξνθχπηνπλ ζηα πιαίζηα κηαο έξεπλαο πνπ αθνξά ηα εκβφιηα.Όζν ε 

επηζηήκε θαη ηα ηερλνινγηθά επηηεχγκαηα εμειίζζνληαη, ηφζν ζα πξνθχπηνπλ λέα εζηθά 

δηιήκκαηα ,γηα ηα νπνία ζα πξέπεη λα δίλνληαη ιχζεηο. 
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6. Ξεξίιεςε 

Σηο ηειεπηαίεο δεθαεηίεο νη εμειίμεηο ζηε βηνηαηξηθή θαη ηε βηνηερλνινγία βνήζεζαλ 

ζηελ επηκήθπλζε ηνπ πξνζδφθηκνπ ηεο δσήο ησλ παηδηψλ αλά ηνλ θφζκν, εμαηηίαο ηεο 

ζεκαληηθήο εμέιημεο ησλ εκβνιίσλ, κε απνηέιεζκα ηε πξφιεςε ή αθφκα θαη ηε κείσζε 

ησλ θξνπζκάησλ απφ λφζνπο φπνπ κέρξη πξηλ ηελ αλάπηπμε ησλ εκβνιίσλ απηψλ 

πξνθαινχζαλ ζηα παηδηά ζαλάηνπο αιιά θαη αλαπεξίεο. Η δεκηνπξγία εκβνιίσλ, φπσο 

απηφ ηεο πνιηνκπειίηηδαο, ηεο ηιαξάο θαη πνιιψλ άιισλ, κείσζαλ δξακαηηθά ηνλ αξηζκφ 

ησλ θξνπζκάησλ απφ ηέηνηνπ είδνπο ινηκψμεηο. Η αλάγθε ηψξα γηα πξνζηαζία ησλ 

δηθαησκάησλ ησλ παηδηψλ δεκηνχξγεζε εξσηήκαηα γηα ην πφζν ηθαλφ είλαη έλα θέληξν λα 

ζηεξίμεη κηα ηέηνηα έξεπλα, φπσο επίζεο δφζεθε δεκφζηα δέζκεπζε γηα ηνλ θαζνξηζκφ  

λνκηθψλ πιαηζίσλ γηα ηελ επέθηαζε αιιά θαη ηελ εχξπζκε ιεηηνπξγία ησλ θιηληθψλ 

κειεηψλ παίδσλ. 

Μέζα απφ ηε παγθφζκηα πξνβνιή ηεο αλαγθαηφηεηαο ηνπ εκβνιηαζκνχ έγηλε εθηθηφ 

λα θαζνξηζηνχλ πην ζπγθεθξηκέλνη ζηφρνη ησλ εκβνιηαζηηθψλ πξνγξακκάησλ. Μέζα απφ 

απηνχο ηνπο ζηφρνπο, αλαγλσξίζηεθε ε βαζηθή αλάγθε ηνπ λα γίλεη έλαο πξψηνο 

δηαρσξηζκφο ησλ παηδηψλ απφ ηνπο ελήιηθεο αιιά θαη λα θαζνξηζηεί έλαο νξηζκφο γηα ην 

πνηφο ζα απνθαιείηαη «παηδί». Ο δηαρσξηζκφο άξα θαη ν θαζνξηζκφο ησλ ειηθηαθψλ 

νκάδσλ πνπ αλήθνπλ ηα παηδηά, ζχκθσλα κε ηα γλσζηαθά ηνπο ραξαθηεξηζηηθά φπσο 

επίζεο θαη ν νξηζκφο ηεο λφκηκεο πιένλ ειηθίαο γηα ζπκκεηνρή ηνπ ππνθεηκέλνπ ζηηο 

απνθάζεηο πνπ αθνξνχλ ηελ πγεία ηνπ, είλαη ηα ζεκαληηθφηεξα πνπ θαζνξίζηεθαλ  απφ 

ηνλ FDA (FoodandDrugAdministration)θαη ηνλ ΔΜΑ(Europe, MiddleEastandAfrica), θαη 

έδσζαλ ηε βάζε γηα ηε δεκηνπξγία ξπζκηζηηθνχ πιαηζίνπ γηα ηελ έξεπλα ζηα παηδηά. Ο 

πξνζδηνξηζκφο φηη έλα λενγλφ δε κπνξεί λα βξίζθεηαη ζηελ ίδηα νκάδα κειέηεο κε έλα 

έθεβν, θπξίσο εμαηηίαο ησλ ζεκαληηθψλ δηαθνξψλ ηνπο ηφζν ζε ςπρνινγηθφ φζν θαη ζε 

ζσκαηηθφ επίπεδν ήηαλ επηηαθηηθή αλάγθε. Η ηθαλφηεηα γηα ιήςε απνθάζεσλ απφ ην ίδην 

ηα παηδί ή απφ ην θξνληηζηή ηνπ θαζνξίζηεθε επίζεο λνεηά απφ ηνλ ειηθηαθφ δηαρσξηζκφ 

πνπ έθαλε. 

Ο εκβνιηαζκφο ηνπ EdwardJenner είλαη ε πξψηε ηεθκεξησκέλε παηδηαηξηθή κειέηε 

ζηελ ηζηνξία ηεο παηδηαηξηθήο. Μεηά απφ απηφ αθνινχζεζαλ πεηξακαηηζκνί επξείαο 
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θιίκαθαο, φπνπ κέζα απφ ην ιαλζαζκέλν ρεηξηζκφ ηνπο θπξίσο θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ Β΄ 

Παγθφζκηνπ Πνιέκνπ ρξεζηηθέ ε αλάγθε γηα νξηνζέηεζε ησλ θιηληθψλ κειεηψλ. Ο 

Κψδηθαο ηεο Νπξεκβέξγεο είλαη ην πξννίκην ηεο νξηνζέηεζεο απηήο. ηελ Διιάδα κφιηο ην 

1835 μεθίλεζαλ ηα πξψηα βήκαηα γηα ηελ έλαξμε παηδηαηξηθψλ κειεηψλ. Μεηά απφ 

αιπζηδσηέο αληηδξάζεηο ζην ηνκέα ηεο έξεπλαο αιιά θπξίσο θαη κεηά ηελ αλάγθε γηα 

πξνζηαζία απφ εζηθά θπξίσο παξαπηψκαηα, ηα φξηα ηεο έξεπλαο έγηλαλ πην μεθάζαξα 

φπσο επίζεο θαη ν εξεπλεηήο πιένλ αλαγθάδεηαη λα δηαζθαιίζεη πιένλ ηηο ζέζεηο ηνπ πξηλ 

απφ ηελ αλάιεςε ηεο νπνηαδήπνηε κειέηεο. Καζνξίζηεθε ε ζεηξά αιιά θαη ν ηξφπνο 

πιένλ επεμεξγαζίαο ησλ δεδνκέλσλ αιιά θαζνξίζηεθε επίζεο θαη κηα ζσζηή πιένλ 

δηαδηθαζία γηα ηελ έγθξηζε ηεο θπθινθνξίαο ηνπ θάζε εκβνιίνπ ζηελ αγνξά. Ο 

δηαρσξηζκφο ησλ ηξηψλ θάζεσλ επεμεξγαζίαο ησλ δεδνκέλσλ ηνπ θαξκάθνπ είλαη έλα 

βαζηθφ ζηάδην ην νπνίν ζα πξέπεη θάζε εκβφιην λα έρεη δνθηκαζηεί, λα αλαιπζνχλ ηα 

δεδνκέλα θαη ηε ζπλέρεηα λα θξηζεί ε θαηαιιειφηεηα ηνπ. Πέξαλ φκσο φισλ απηψλ ησλ 

θαλνληζκψλ πνπ έρνπλ νξηζζεί γηα ηελ εχξπζκε ιεηηνπξγία ησλ κειεηψλ. Γεληθφηεξα 

ππάξρνπλ έλα ζνξφ νκάδεο. Έηζη κπνξεί λα εηπσζεί φηη ππάξρνπλ δχν νη αληηκαρφκελεο 

πιεπξέο, φπνπ νη κελ είλαη ππνζηεξηθηέο ηνπ εκβνιηαζκνχ θαη νη δε πνιέκηνη.  

Η νηθνπκεληθή αλαγλψξηζε  ηεο αλαγθαηφηεηαο γηα ηνληζκφ ηεο ζεκαληηθφηεηαο γηα 

πιεξνθφξεζε ηνπ αζζελνχο αιιά θαη ησλ θξνληηζηψλ απηψλ, αιιά θαη ν ηνληζκφο ηεο 

αλαγθαηφηεηαο ηνπ εκβνιηαζκνχ, επεηεχρζεθε δηακέζνπ ηεο ζέζπηζεο λνκηθψλ αιιά θαη 

ζεζκηθψλ θεηκέλσλ γηα φινπο. Η αλάγθε γηα πξνζηαζία αιιά θαη ζεβαζκφ ηεο 

αμηνπξέπεηαο ήηαλ ν ζεκέιηνο ιίζνο γηα ηε ζπλεηδεηνπνίεζε ηεο αλάγθεο γηα ζεκειίσζε 

φισλ ησλ εζηθψλ δεηεκάησλ πνπ αθνξνχλ ηα παηδηά. Μφιηο ην 1978 κέζα απφ ηε 

BelmontReport παξνπζηάζηεθαλ ζπγθεληξσηηθά νη βαζηθέο εζηθέο αξρέο ηεο βηνηαηξηθήο 

έξεπλαο. Η αξρή ηεο επεξγεζίαο (beneficence), ε αξρή ηνπ ζεβαζκνχ πξνο ην πξφζσπν 

(respectforpersons), ε αξρή ηεο κε βιάβεο (nonmaleficence) θαη ηέινο ε αξρή ηεο 

δηθαηνζχλεο (justice), είλαη νη αξρέο πνπ θξίλεηε επηηαθηηθή αλάγθε λα αθνινπζεί ν 

ζρεδηαζκφο θάζε κειέηεο αιιά θαη λα θαζνξίζεη ην ζθειεηφ γηα ηελ εζηθή αλάιπζε ηεο 

έξεπλαο ζε αλζξψπηλα ππνθείκελα.  
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Η πξνζηαζία ησλ επάισησλ πιεζπζκψλ, ε ζπλεξγαζία ηαηξνχ θαη αζζελή, ε 

θαζνδήγεζε, ε πξνεηνηκαζία αιιά θαη ε πξαθηηθή εθαξκνγή θιηληθψλ κειεηψλ είλαη κφιηο 

κεξηθά απφ ηα ζηνηρεία πνπ πξνέθπςαλ κεηά απφ ηε ζχληαμε ηεο BelmontReport. Ο 

απηνπξνζδηνξηζκφο, ε απηνλνκία αιιά θαη ν ζεβαζκφο πξνο ην άηνκν είλαη κφιηο κεξηθά 

ραξαθηεξηζηηθά ησλ αξρψλ πνπ παξνπζηάζηεθαλ ζηελ αλαθνξά απηή ζηε πξψηε αξρή πνπ 

παξνπζηάζηεθε θαη είλαη ε αξρή ηνπ ζεβαζκνχ ησλ πξνζψπσλ (respectforpersons). Η 

παξνρή ηνπ κέγηζηνπ νθέινπο, ε ειαρηζηνπνίεζε ηνπ θηλδχλνπ βιάβεο ελφο άιινπ 

αηφκνπ αιιά θπξίσο ν ζεβαζκφο πξνο ηνλ άλζξσπν είλαη ηα ραξαθηεξηζηηθά ηεο δεχηεξεο 

αξρήο, ηεο αξρήο ηεο επεξγεζίαο (beneficence) θαη ηεο κε βιάβεο (nonmaleficence). 

Σέινο ε δηθαηνζχλε (justice) ραξαθηεξίδεηαη απφ ηε δίθαηε θαη ίζε κεηαρείξηζε φπσο 

επίζεο θαη ηελ εμαζθάιηζε δηαλεκεηηθήο δηθαηνζχλεο γηα φια ηα παηδηά. Γεληθφηεξα ζηε 

παηδηαηξηθή εζηθή νη βαζηθέο αξρέο ιεηηνπξγνχλ αληίζεηα απφ φηη ζηελ έξεπλα ελειίθσλ 

θαη δίδεηαη κεγαιχηεξε βάζε ζηελ επεξγεζία εηο βάξνο ηεο απηνλνκίαο ησλ παηδηψλ, αιιά 

θαη ε έλλνηα ηνπ «θαιχηεξνπ ελδηαθέξνληνο» (bestinterest) παίξλεη άιιε ζεκαζηνινγηθή 

ηξνπή αθνχ ζπρλά κπνξεί λα ζεσξεζεί εχπιαζην.  

Πέξαλ ησλ παξαπάλσ εζηθψλ αξρψλ, έρνπλ ζεζπηζηεί θαη λνκνζεηηθνί – ζεζκηθνί 

θαλνληζκνί πνπ αθνξνχλ ηνπο παηδηαηξηθνχο αζζελείο γηα ηελ εμαζθάιηζε ηεο ζηαζεξήο 

πνηφηεηαο ζηελ θιηληθή έξεπλα. Η εγγελήο αμηνπξέπεηα, ηα ίζα δηθαηψκαηα αιιά θη ε 

ζεκειίσζε ηεο ειεπζεξίαο αιιά θαη ηεο δηθαηνζχλεο είλαη κφιηο κεξηθέο απφ ηηο αξρέο πνπ 

ζεκειηψλνπλ ηνπο ξπζκηζηηθνχο θαλφλεο. Η Γηαθχξεμε ησλ Γηθαησκάησλ ηνπ Παηδηνχ απφ 

ηε UNICEF, ε Οδεγία 2001/20/ΔΚ, ε χκβαζε ηνπ Οβηέδν αιιά θαη ν θαλνληζκφο ππ’ 

αξηζκφ 536/2014 ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ είλαη ηα ξπζκηζηηθά πιαίζηα πνπ ηζρχνπλ 

ζηε Διιάδα γηα ηελ έξεπλα πνπ αθνξά ηα παηδηά. Η αιιεινζχλδεζε αιιά θαη ε 

αιιεινζπκπιήξσζε απηψλ, θαιχβνπλ φιεο ηηο παξακέηξνπο πνπ κπνξεί λα ππάξμνπλ.  

Σα παηδηά είλαη αληηθεηκεληθά αλίθαλα λα ππεξαζπηζηνχλ ηα ζπκθέξνληα ηνπο, έηζη ε 

θνηλσλία, αιιά θαη νη εκπιεθφκελνη, ζε κηα θιηληθή κειέηε, νθείινπλ λα ηα πξνζηαηεχνπλ 

θαη λα ππεξαζπίδνληαη ηα δηθαηψκαηα ηνπο ηφζν κέζα απφ ην λνκηθφ πιαίζην φζν θαη 

δηακέζνπ ηνπ εζηθνχ πιαηζίνπ πνπ δηέπεη ηε βηνηαηξηθή έξεπλα. Η επηζηεκνληθή 

αλαγθαηφηεηα βνήζεζε έηζη ψζηε ηα παηδηά λα κε ζπκκεηέρνπλ άζθνπα ζε θιηληθέο 
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κειέηεο. Η επαηζζεζία ηνπο ζε φινπο ηνπο ηνκείο ηεο δσήο ηνπο ηα θαζηζηά έλα επάισην 

θνκκάηη ηνπ πιεζπζκνχ φπσο επίζεο θαη εχθνια εθκεηαιιεχζηκν. Δλψ αληηζέησο ηα παηδηά 

έρνπλ θάζε δπλαηφ δηθαίσκα λα επηιέμνπλ ηα ίδηα ηε ζεξαπεπηηθή αληηκεηψπηζε πνπ 

επηζπκνχλ λα ηνπο παξαζρεζεί θαη πάλσ ζε απηφ έρνπλ θαζφια ην λφκηκν πιένλ δηθαίσκα 

λα γίλεη ζεβαζηή ε επηζπκία ηνπο απφ φινπο ηνπο ππφινηπνπο εκπιεθνκέλνπο, φρη βέβαηα 

πάληα απφιπηα θαη πάληα ππφ φξνπο. Θα πξέπεη λα γίλεη θαηαλνεηφ φηη ηα εζηθά δεηήκαηα 

πνπ αθνξνχλ ηελ έξεπλα παίδσλ είλαη πνιχ ζεκαληηθφ λα λνεζνχλ φπσο επίζεο θαη λα κε 

θαηαπαηνχληαη ή λα παξαιείπνληαη.  
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7. Summary 

Clinical vaccine studies in children: Bioethics concerns and 

regulatory framework in Greece 

 In recent decades, the development in biomedicine and biotechnology helped 

prolong the life expectancy of many children around the world due to the significant 

development of vaccines, thus preventing or even reducing the incidences of childhood 

diseases, where up until the development of those vaccines, those diseases were 

responsible for causing childhood fatalities and disabilities. The creation of vaccines such 

as polio, measles and more, reduced dramatically the number of cases of such infections. 

The need for protecting the rights of children raised questions about how capable is a 

center to support such researches, and at the same time, a public commitment was given 

to establish legal frameworks for the expansion and the proper functioning of pediatric 

clinical studies. 

 Through the global promotion of vaccination necessity, it became possible to 

define even more specific objectives for vaccination programs. In turn, those objectives 

rose the fundamental need for a first separation between children and adults, but also 

the need to establish the definition of the term ―child‖. The separation between children 

and adults and the age groups that children belong to (according to their cognitive 

characteristics), as well as the definition of the lawful age for the participation of those 

subjects (children) in decisions affecting their own health, are the most important 

parametersset by the FDA and the EMA, thus providing the basis for the regulatory 

framework for research in children. The realization that an infant cannot be in the same 

study group with a teenager, mainly because of the significant differences in both a 

psychological and a physical level was of imperative importance. The ability to make 

decisions by the same child (or his caregiver)was also determined mentally by that age 

segregation. 

  ―The vaccination of Edward Jenner‖, is the first documented pediatric study in the 

history of pediatrics. After that, numerous large-scale experiments followed, which were 
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handled incorrectly - especially during the Second World War - thus, rising a utilitarian 

need for the delimitation of such clinical studies. The Nuremberg Code is the preamble to 

that delimitation. The first steps for the initiation of pediatric studies, began in Greece in 

1835. After several chain reactions in the research fields, but mainly after the need for 

the protection of children especially due to moral misconduct, the surveys limits became 

clearer and researchers were now forced to ensure their positions before taking up any 

study. The order and the way in which most data processing was collected was clearly 

defined, along with the proper process for approval of the marketing of any vaccine on 

the market. The separation of the three phases in drug data processing is a basic stage 

in which every vaccine should be tested, analyzed, and then judged according to its 

suitability. Apart from all of the above, it should be noted that there are two opposing 

sides regarding vaccination in general, in which one group are supporters of vaccination 

and the other are opponents, whose conflicting views result in several bioethical 

dilemmas that require resolution. 

 Ethical implications arise from both sides, and it is in this case that the National 

Ethics Commission intervenes, emphasizing in turn the importance of information given 

both to patients and caregivers, as well as the necessity of vaccination, confirming in this 

way its value as well as emphasizing it. The universal recognition of all the above was 

achieved with the adoption of legal and institutional texts for everyone. Children’sbasic 

need for protection and the respect for theirdignity were the cornerstones under which all 

ethical issues involving children were materialized. In 1978, the Belmont Report 

presented coherently and collectively the basic ethical principles of biomedical research. 

The principle of beneficence,the principle of respect for another human being, and finally, 

the principle of justice, are the principles under which each study should be outlined, and 

the principles under which the body of ethical analysis of research on human subjects 

should be determined. 

 The protection of vulnerable populations, the doctor-patient cooperation, as well 

as the guidance, preparation and implementation of clinical trials are just some of the 

elements that emerged after the drafting of the Belmont Report. Self-determination, 
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autonomy, and respect for the individual, are just a few features of the principles 

presented in this report, that belong to the principle of respect for another human being. 

Providingthe maximum benefitto individuals, as well as minimizing the risk of damage to 

another person, and mainly respecting all individuals, are features of the principle of 

beneficence. Finally,the fair and equal treatment and provision of distributive justice 

characterize the principle of justice. Generally, in pediatric ethics, those principles run 

contrary to the research conducted in adults, giving more importance on the wellbeing of 

a child than on its autonomy, but also the concept of a child’s "best interest‖ can have a 

different semantic meaning, since it can often can be considered pliable according to the 

child’s needs and special social/environmental/economic factors surrounding it. 

 In addition to all ethical principles above, legislativeand institutional regulations 

have been adopted, relating to pediatric patients in order to ensure a consistent quality 

in clinical research. Equal rights, a child’s inherent dignity and the foundations of freedom 

and justice are just some of the elements that have solidified through such regulations. 

The Declaration of the Rights of the Child by UNICEF, the Directive 2001/20 / EC, the 

Oviedo Convention and the Regulation No. 536/2014 of the European Parliament, consist 

the regulatory framework in Greece when it comes to research concerning children. The 

interconnectedness and the complementarity of those elements, cover all the parameters 

that might surface. 

 Children are by definition objectively unable to defend their interests, therefore, 

societies - but also those involved in a clinical trial - are required to protect and defend 

their rights, both within the legal framework and within the ethical framework governing 

biomedical research. The scientific necessity helped so that children do not undergo 

clinical trials unnecessarily. Their sensitivity in all areas of their lives makes them a 

vulnerable part of the population as well as easily exploitable. On the contrary, children 

have every right to choose for themselves the treatment that they wish to have 

administered to them, and have the perfectly legitimate right to have that said desire 

respected by all other stakeholders. It should be made absolutely clear, that the ethical 



ελίδα 51 από 66 

 

issues regarding pediatric research are very important and that they need to be 

understood and not suppressed or ignored.  
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8. Δπίκεηξν – Ξίλαθεο 

 

TABLE 1:Developmental Differences Influencing a Child’s Participation in Research  

Age Group Understanding of 

Research 

Voluntariness Autonomy 

Preschooler  

 (2-6 yr) 

 Processes information in 

concrete, egocentric ways 

 Understanding is specific 

to self 

 Seeks to know what 

others want 

 Is dependent on parents 

 Believes health care providers hold 

absolute authority 

School-aged  

(7-12 yr) 

 Is more likely to see locus 

of control as external, 

which influences ability to 

acquire or seek 

information 

 Understanding is based on 

previous experience 

 7 to 9 year old are less 

conforming to pressure 

than 1o to 14 year olds 

 <8 year old are authority 

oriented, avoid 

punishment 

 Medical authority is respected 

 Is rule  bound, likes to comply 

 Decides about propriety of decision 

based on whether it satisfies self or 

others close to self 

Adolescent (13-

18 yr) 

 Can see value of others 

perspectives 

 Can weight alternatives 

 Can entertain alternative 

treatments and risks 

simultaneously 

 Are hypothetical thinkers 

 Need for approval 

decreases 

 Compares awn actions 

with those similar to self 

 Understands that medical authority is 

dependent on patient’s agreement to 

comply 

 Judges merits of action on ability to help 

others 

Source:Broome, M.E. (1999) Consent (assent) for research with paediatric patients. Seminars in Ontology 
Nursing. Volume 15 (2), 96-103., http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0749208199800679 
[accessed date: 03/08/2016]  

http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0749208199800679
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Ξίλαθαο 2:Πύκβαζε γηα ηα δηθαηώκαηα ηνπ παηδηνύ (Φ.Δ.Θ. 192/2.12.1992.) 

Α/Α άξζξνπ Θείκελν 

Άξζξν 1 

Γηα ηνπο ζθνπνχο ηεο παξνχζαο χκβαζεο, ζεσξείηαη παηδί θάζε αλζξψπηλν νλ κηθξφηεξν 

ησλ δεθανθηψ εηψλ, εθηφο εάλ ε ελειηθίσζε επέξρεηαη λσξίηεξα, ζχκθσλα κε ηελ 

ηζρχνπζα γηα ην παηδί λνκνζεζία. 

Άξζξν 2 

1. Σα πκβαιιφκελα Κξάηε ππνρξενχληαη λα ζέβνληαη ηα δηθαηψκαηα, πνπ 

αλαθέξνληαη ζηελ παξνχζα χκβαζε θαη λα ηα εγγπψληαη ζε θάζε παηδί πνπ ππάγεηαη ζηε 

δηθαηνδνζία ηνπο, ρσξίο θακία δηάθξηζε θπιήο, ρξψκαηνο, θχινπ, γιψζζαο, ζξεζθείαο, 

πνιηηηθψλ ή άιισλ πεπνηζήζεσλ ηνπ παηδηνχ ή ησλ γνλέσλ ηνπ ή ησλ λφκηκσλ 

εθπξνζψπσλ ηνπ ή ηεο εζληθήο, εζληθηζηηθήο ή θνηλσληθήο θαηαγσγήο ηνπο, ηεο 

πεξηνπζηαθήο ηνπο θαηάζηαζεο, ηεο αληθαλφηεηάο ηνπο, ηεο γέλλεζήο ηνπο ή νπνηαζδήπνηε 

άιιεο θαηάζηαζεο. 

2. Σα πκβαιιφκελα Κξάηε παίξλνπλ φια ηα θαηάιιεια κέηξα ψζηε λα πξνζηαηεχεηαη 

απνηειεζκαηηθά ην παηδί έλαληη θάζε κνξθήο δηάθξηζεο ή θχξσζεο, βαζηζκέλεο ζηε λνκηθή 

θαηάζηαζε, ζηηο δξαζηεξηφηεηεο, ζηηο εθθξαζκέλεο απφςεηο ή ζηηο πεπνηζήζεηο ησλ γνλέσλ 

ηνπ, ησλ λφκηκσλ εθπξνζψπσλ ηνπ ή ησλ κειψλ ηεο νηθνγέλεηάο ηνπ. 

Άξζξν 3 

1. ε φιεο ηηο απνθάζεηο πνπ αθνξνχλ ζηα παηδηά, είηε απηέο ιακβάλνληαη απφ δεκνζίνπο ή 

ηδησηηθνχο νξγαληζκνχο θνηλσληθήο πξνζηαζίαο είηε απφ ηα δηθαζηήξηα, ηηο δηνηθεηηθέο αξρέο 

ή απφ ηα λνκνζεηηθά φξγαλα, πξέπεη λα ιακβάλεηαη πξσηίζησο ππφςε ην ζπκθέξνλ ηνπ 

παηδηνχ. 

2. Σα πκβαιιφκελα Κξάηε ππνρξενχληαη λα εμαζθαιίδνπλ ζην παηδί ηελ αλαγθαία γηα ηελ 

επεκεξία ηνπ πξνζηαζία θαη θξνληίδα, ιακβάλνληαο ππφςε ηα δηθαηψκαηα θαη ηηο 

ππνρξεψζεηο ησλ γνλέσλ ηνπ, ησλ επηηξφπσλ ηνπ ή ησλ άιισλ πξνζψπσλ πνπ είλαη λφκηκα 

ππεχζπλνη γη' απηφ, θαη παίξλνπλ γηα ην ζθνπφ απηφ φια ηα θαηάιιεια λνκνζεηηθά θαη 

δηνηθεηηθά κέηξα. 

3. Σα πκβαιιφκελα Κξάηε κεξηκλνχλ ψζηε ε ιεηηνπξγία ησλ νξγαληζκψλ, ησλ ππεξεζηψλ 

θαη ησλ ηδξπκάησλ πνπ αλαιακβάλνπλ παηδηά θαη πνπ είλαη ππεχζπλα γηα ηελ πξνζηαζία 

ηνπο λα είλαη ζχκθσλε κε ηνπο θαλφλεο πνπ έρνπλ ζεζπηζηεί απφ ηηο αξκφδηεο αξρέο, 

ηδηαίηεξα ζηνλ ηνκέα ηεο αζθάιεηαο θαη ηεο πγείαο θαη ζε φηη αθνξά ηνλ αξηζκφ θαη ηελ 

αξκνδηφηεηα ηνπ πξνζσπηθνχ ηνπο, θαζψο θαη ηελ χπαξμε κηαο θαηάιιειεο επνπηείαο. 

Άξζξν 6 

1. Σα πκβαιιφκελα Κξάηε αλαγλσξίδνπλ φηη θάζε παηδί έρεη εγγελέο δηθαίσκα ζηε δσή. 

2.Σα πκβαιιφκελα Κξάηε κέξεεμαζθαιίδνπλ, ζην κέηξν ηνπ δπλαηνχ, ηελ επηβίσζε θαη 

ηελ αλάπηπμε ηνπ παηδηνχ. 

Άξζξν 12 

 

1. Σα πκβαιιφκελα Κξάηε εγγπψληαη ζην παηδί πνπ έρεη ηθαλφηεηα δηάθξηζεο ην 

δηθαίσκα ειεχζεξεο έθθξαζεο ηεο γλψκεο ηνπ ζρεηηθά κε νπνηνδήπνηε ζέκα πνπ ην αθνξά, 

ιακβάλνληαο ππφςε ηηο απφςεηο ηνπ παηδηνχ αλάινγα κε ηελ ειηθία ηνπ θαη ην βαζκφ 

σξηκφηεηάο ηνπ. 

2. Γηα ηνλ ζθνπφ απηφ ζα πξέπεη ηδίσο λα δίλεηαη ζην παηδί ε δπλαηφηεηα λα 

αθνχγεηαη ζε νπνηαδήπνηε δηνηθεηηθή ή δηθαζηηθή δηαδηθαζία πνπ ην αθνξά, είηε άκεζα είηε 

κέζσ ελφο εθπξνζψπνπ ή ελφο αξκφδηνπ νξγαληζκνχ, θαηά ηξφπν ζπκβαηφ κε ηνπο 

δηαδηθαζηηθνχο θαλφλεο ηεο εζληθήο λνκνζεζίαο. 

Άξζξν 13 

 

1. Σν παηδί έρεη ην δηθαίσκα ηεο ειεπζεξίαο ηεο έθθξαζεο. Σν δηθαίσκα απηφ 

πεξηιακβάλεη ηελ ειεπζεξία αλαδήηεζεο, ιήςεο θαη δηάδνζεο πιεξνθνξηψλ θαη ηδεψλ 

νπνηνπδήπνηε είδνπο, αλεμαξηήησο ζπλφξσλ, ππφ κνξθή πξνθνξηθή, γξαπηή ή ηππσκέλε, ή 

θαιιηηερληθή ή κε νπνηνδήπνηε άιιν κέζν ηεο επηινγήο ηνπ. 

2. Η άζθεζε ηνπ δηθαηψκαηνο απηνχ κπνξεί λα απνηειέζεη αληηθείκελν κφλν ησλ 
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πεξηνξηζκψλ πνπ νξίδνληαη απφ ην λφκν θαη πνπ είλαη αλαγθαίνη: 

α) Γηα ην ζεβαζκφ ησλ δηθαησκάησλ θαη ηεο ππφιεςεο ησλ άιισλ ή 

β) Γηα ηε δηαθχιαμε ηεο εζληθήο αζθάιεηαο, ηεο δεκφζηαο ηάμεο, ηεο δεκφζηαο πγείαο 

θαη ησλ δεκφζησλ εζψλ. 

Άξζξν 24 

 

1. Σα πκβαιιφκελα Κξάηε αλαγλσξίδνπλ ην δηθαίσκα ηνπ παηδηνχ λα απνιακβάλεη ην 

θαιχηεξν δπλαηφλ επίπεδν πγείαο θαη λα επσθειείηαη απφ ηηο ππεξεζίεο ηαηξηθήο ζεξαπείαο 

θαη απνθαηάζηαζήο αλαπήξσλ. Σα πκβαιιφκελα Κξάηε επηδηψθνπλ λα δηαζθαιίζνπλ ην φηη 

θαλέλα παηδί δελ ζα ζηεξείηαη ην δηθαίσκα πξφζβαζεο ζηηο ππεξεζίεο απηέο. 

2. Σα πκβαιιφκελα Κξάηε επηδηψθνπλ λα εμαζθαιίζνπλ ηελ πιήξε εθαξκνγή ηνπ 

παξαπάλσ δηθαηψκαηνο θαη ηδηαίηεξα παίξλνπλ ηα θαηάιιεια κέηξα γηα: 

α) Να κεηψζνπλ ηε βξεθηθή θαη παηδηθή ζλεζηκφηεηα. 

β) Να εμαζθαιίζνπλ ζε θάζε παηδί ηελ απαξαίηεηε ηαηξηθή αληίιεςε θαη πεξίζαιςε 

δίλνληαο έκθαζε ζηελ αλάπηπμε ηεο ζηνηρεηψδνπο πεξίζαιςεο. 

γ) Να αγσληζηνχλ θαηά ηεο αζζέλεηαο θαη ηεο θαθήο δηαηξνθήο θαη κέζα ζηα πιαίζηα 

ηεο ζηνηρεηψδνπο πεξίζαιςεο, κε ηελ εθαξκνγή -αλάκεζα ζηα άιια- ηεο ήδε 

δηαζέζηκεο ηερλνινγίαο θαη κε ηελ παξνρή ζξεπηηθψλ ηξνθψλ θαη θαζαξνχ πφζηκνπ 

λεξνχ, ιακβάλνληαο ππφςε ηνπο θηλδχλνπο ηεο κφιπλζεο ηνπ θπζηθνχ πεξηβάιινληνο. 

δ) Να εμαζθαιίζνπλ ζηηο κεηέξεο θαηάιιειε πεξίζαιςε πξηλ θαη κεηά απφ ηνλ ηνθεηφ. 

ε) Να κπνξνχλ φιεο νη νκάδεο ηεο θνηλσλίαο, ηδηαίηεξα νη γνλείο θαη ηα παηδηά, λα 

ελεκεξψλνληαη γηα ηα ζέκαηα ηεο πγείαο θαη ηεο δηαηξνθήο ηνπ παηδηνχ, γηα ηα 

πιενλεθηήκαηα ηνπ θπζηθνχ ζειαζκνχ, ηελ πγηεηλή θαη ηελ θαζαξηφηεηα ηνπ 

πεξηβάιινληνο θαη ηελ πξφιεςε ησλ αηπρεκάησλ θαη λα βξίζθνπλ ππνζηήξημε ζηε 

ρξήζε ησλ παξαπάλσ βαζηθψλ γλψζεσλ. 

ζη) Να αλαπηχμνπλ ηελ πξνιεπηηθή ηαηξηθή θξνληίδα, ηελ θαζνδήγεζε ησλ γνλέσλ 

θαη ηελ εθπαίδεπζε θαη ηηο ππεξεζίεο ηνπ νηθνγελεηαθνχ πξνγξακκαηηζκνχ. 

3. Σα πκβαιιφκελα Κξάηε παίξλνπλ φια ηα θαηάιιεια θαη απνηειεζκαηηθά κέηξα γηα λα 

θαηαξγεζνχλ νη παξαδνζηαθέο πξαθηηθέο πνπ βιάπηνπλ ηελ πγεία ησλ παηδηψλ. 

4. Σα πκβαιιφκελα Κξάηε αλαιακβάλνπλ ηελ ππνρξέσζε λα πξνσζήζνπλ θαη λα 

ελζαξξχλνπλ ηε δηεζλή ζπλεξγαζία, ψζηε λα επηηχρνπλ ζηαδηαθά ηελ πιήξε 

πξαγκαηνπνίεζε ηνπ δηθαηψκαηνο πνπ αλαγλσξίδεηαη ζην παξφλ άξζξν. Δλ φςεη απηνχ, 

ιακβάλνληαη ηδηαίηεξα ππφςε νη αλάγθεο ησλ ππφ αλάπηπμε ρσξψλ. 

 

Άξζξν 25 

Σα πκβαιιφκελα Κξάηε αλαγλσξίδνπλ ζην παηδί, πνπ ηνπνζεηήζεθε απφ ηηο αξκφδηεο 

αξρέο ζε κία νηθνγέλεηα, κε ζθνπφ ηελ παξνρή θξνληίδαο, πξνζηαζίαο ή ζεξαπείαο ηεο 

ζσκαηηθήο ή πλεπκαηηθήο ηνπ πγείαο, ην δηθαίσκα ζε κία πεξηνδηθή αλαζεψξεζε ηεο 

παξαπάλσ ζεξαπείαο θαη θάζε άιιεο πεξίζηαζεο ζρεηηθήο κε ηελ ηνπνζέηεζή ηνπ. 

Πεγή:European Medicines Agency. Committee for medicinal products for human use, 2005 Note for guidance on 
the clinical evaluation of vaccines. 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003875.pdf.----
>unicef  

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003875.pdf.----%3eunicef
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003875.pdf.----%3eunicef
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Ξίλαθαο 3: Πύκβαζε ηνπ Νβηέδν [Λόµνο 2619/1998 (ΦΔΘ Α'132)] 

 

Α/Α άξζξνπ Θείκελν 

Άξζξν 6 

Πξνζηαζία ησλ πξνζψπσλ πνπ βξίζθνληαη ζε αδπλαµία λα ζπλαηλέζνπλ  

1. Καηά ηα άξζξα 17 θαη 20 θαησηέξσ, επέµβαζε δχλαηαη λα δηελεξγεζεί µφλν 

επί πξνζψπνπ πνπ δελ δηαζέηεη ηελ ηθαλφηεηα λα ζπλαηλέζεη, γηα άµεζν φθεινο 

ηνπ.  

2. ηηο πεξηπηψζεηο πνπ, ζχµθσλα µε ην λφµν, ν αλήιηθνο δελ δηαζέηεη ηελ 

ηθαλφηεηα λα ζπλαηλέζεη ζε επέµβαζε, ε επέµβαζε επηηξέπεηαη µφλν θαηφπηλ 

εμνπζηνδφηεζεο ηνπ αληηπξνζψπνπ ηνπ ή ησλ αξρψλ ή ηνπ πξνζψπνπ ή ζψµαηνο 

πνπ πξνβιέπεηαη απφ ην λφµν. Η γλψµε ηνπ αλειίθνπ ζα ιαµβάλεηαη ππφςε ζαλ 

απμαλφµελνο θαζνξηζηηθφο παξάγνληαο ζε αλαινγία µε ηελ ειηθία θαη ην βαζµφ 

σξηµφηεηάο ηνπ.  

3. ε πεξηπηψζεηο φπνπ, ζχµθσλα µε ην λφµν, ν ελήιηθνο δελ δηαζέηεη ηελ 

ηθαλφηεηα ζπλαίλεζεο ζε επέµβαζε εμαηηίαο δηαλνεηηθήο αλαπεξίαο, λφζνπ ή γηα 

παξεµθεξείο αηηίεο, ε επέµβαζε επηηξέπεηαη µφλν θαηφπηλ εμνπζηνδφηεζεο ηνπ 

αληηπξνζψπνπ ηνπ ή αξρήο ή πξνζψπνπ ε ζψµαηνο πνπ πξνβιέπεηαη απφ ηε 

λνµνζεζία. Σν ελδηαθεξφµελν άηνµν ζα ιαµβάλεη, ζην µέηξν ηνπ δπλαηνχ, µέξνο 

ζηε δηαδηθαζία εμνπζηνδφηεζεο. 

4. ηνλ αληηπξφζσπν, ηελ αξρή, ην πξφζσπν ή ην ζψµα πνπ αλαθέξνληαη ζηηο 

παξαγξάθνπο 2 θαη 3 αλσηέξσ, ζα παξέρεηαη, ππφ ηηο απηέο πξνυπνζέζεηο, ε 

ελεκέξσζε πνπ αλαθέξεηαη ζην άξζξν 5.  

5. Η εμνπζηνδφηεζε πνπ αλαθέξεηαη ζηηο παξαγξάθνπο 2 θαη 3 αλσηέξσ δχλαηαη 

λα αλαθιεζεί νπνηεδήπνηε πξνο ην ζπµθέξνλ ηνπ ελδηαθεξφµελνπ πξνζψπνπ. 

Άξζξν 17 

1. Δπηηξέπεηαη λα δηελεξγεζεί έξεπλα ζε πξφζσπν πνπ δελ δηαζέηεη ηελ ηθαλφηεηα 

ζπλαίλεζεο φπσο νξίδεηαη ζην άξζξν 5, µφλνλ εθφζνλ ζπληξέρνπλ φιεο νη 

αθφινπζεο πξνυπνζέζεηο:  

 Πιεξνχληαη νη πξνυπνζέζεηο πνπ αλαθέξνληαη ζην άξζξν 16, 

ππνπαξάγξαθνη 1 έσο 4.  

 Σα απνηειέζµαηα ηεο έξεπλαο έρνπλ ηε δπλαηφηεηα λα παξαγάγνπλ 

πξαγµαηηθφ θαη άµεζν φθεινο γηα ηελ πγεία ηνπ. 

 ∆ελ είλαη εθηθηή ε δηελέξγεηα έξεπλαο ζπγθξίζηµεο απνηειεζκαηηθφηεηαο 

ζε άηνµα πνπ δηαζέηνπλ ηελ ηθαλφηεηα ζπλαίλεζεο.  

 Η αλαγθαία εμνπζηνδφηεζε πνπ πξνβιέπεηαη απφ ην άξζξν 6 έρεη δνζεί 

θαηεγνξεµαηηθψο θαη γξαπηψο θαη  

 Σν ελδηαθεξφµελν πξφζσπν δελ αληηηίζεηαη.  

2. Δμαηξεηηθψο θαη θαηά ηηο πξνζηαηεπηηθέο δηαηάμεηο πνπ νξίδεη ε λνµνζεζία, ζηηο 

πεξηπηψζεηο πνπ ε έξεπλα δελ έρεη ηε δπλαηφηεηα λα παξαγάγεη απνηειέζµαηα 

άµεζεο σθέιεηαο γηα ηελ πγεία ηνπ ελδηαθεξφµελνπ πξνζψπνπ, δχλαηαη λα 

επηηξαπεί 6 απηή ε έξεπλα ππφ ηηο πξνυπνζέζεηο πνπ αλαθέξνληαη ζηελ παξ. 1, 

ππνπαξάγξαθνη α, γ, δ θαη ε αλσηέξσ, θαζψο θαη ζηηο αθφινπζεο πξφζζεηεο 

δηαηάμεηο:  

  Η έξεπλα ζθνπφ έρεη λα ζπµβάιιεη, µέζσ ηεο ζεµαληηθήο βειηίσζεο ηεο 

επηζηεµνληθήο θαηαλφεζεο ηεο πάζεζεο, λφζνπ ή δηαηαξαρήο ηνπ αζζελνχο, 

ζηελ ηειηθή επίηεπμε απνηειεζµάησλ ηθαλψλ λα επηθέξνπλ φθεινο ζην 

ελδηαθεξφµελν πξφζσπν ή ζε άιια πξφζσπα ηεο απηήο ειηθηαθήο θαηεγνξίαο ή 

πάζρνληα απφ ηελ απηή λφζν ή δηαηαξαρή ή έρνληα ηελ απηή πάζεζε.  

 Η έξεπλα ζπλεπάγεηαη ειάρηζην µφλν θίλδπλν θαη ειάρηζηε επηβάξπλζε γηα 
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ην ελδηαθεξφµελν πξφζσπν. 

Πεγή:χκβαζε Οβηεδν, http://fst.aua.gr/sites/fst.aua.gr/files/oviedo_convention_gr.pdf, ζει 3-4 

 

Ξίλαθαο 4: πνπξγηθή Απόθαζε ΓΓ3/89292,ΦΔΘ Β1973/31-12-2003 ζην άξζξν 4 παξάγξαθνη: 

Πέξαλ ησλ νπνησλδήπνηε άιισλ ζρεηηθψλ πεξηνξηζκψλ, θιηληθή κειέηε επί αλειίθσλ δηεμάγεηαη κφλν αλ 

ζπληξέρνπλ φιεο νη εμήο πξνυπνζέζεηο: 

1. Μεηά απφ ελεκέξσζε, έρεη παξαζρεζεί ζπγθαηάζεζε απφ ηνπο γνλείο ή ην πξφζσπν πνπ αζθεί ηε 

λφκηκε γνληθή επηκέιεηα ηνπ αλειίθνπ. Η ζπγθαηάζεζε πξέπεη λα αληηθαηνπηξίδεη ηελ εηθαδφκελε 

βνχιεζε ηνπ αλειίθνπ θαη κπνξεί λα αλαθιεζεί αλά πάζα ζηηγκή ρσξίο αξλεηηθέο ζπλέπεηεο γηα ηνλ 

αλήιηθν. 

2. Ο αλήιηθνο έρεη ελεκεξσζεί ζην βαζκφ πνπ είλαη ζε ζέζε λα θαηαλνήζεη γηα ηε κειέηε ηνπο θηλδχλνπο 

θαη ηα νθέιε πνπ αλακέλνληαη απφ απηή, απφ πξνζσπηθφ πνπ δηαζέηεη ζρεηηθή πείξα κε αλειίθνπο. 

3. Η θαηεγνξεκαηηθή επηζπκία αλειίθνπ, ηθαλνχ λα ζρεκαηίζεη γλψκε θαη λα αμηνινγήζεη ηηο πιεξνθνξίεο, 

λα αξλεζεί λα ζπκκεηάζρεη ζε θιηληθή κειέηε ή λα απνρσξήζεη αλά πάζα ζηηγκή απφ απηήλ , είλαη 

δεζκεπηηθή γηα ην εξεπλεηή ή, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, απφ ηνλ θχξην εξεπλεηή. 

4. Δθηφο απφ ηηο ζπκθσλεζείζεο απνδεκηψζεηο, δελ επηηξέπνληαη νηθνλνκηθά ή άιια θίλεηξα. 

5. Απφ ηελ θιηληθή κειέηε απνξξένπλ άκεζα νθέιε γηα ηελ νκάδα ησλ αζζελψλ θαη κφλνλ εθφζνλ ε 

ζπγθεθξηκέλε έξεπλα είλαη απαξαίηεηε γηα ηελ επηθχξσζε ησλ δεδνκέλσλ πνπ έρνπλ πξνθχςεη είηε απφ 

θιηληθή κειέηε ζε άηνκα ηθαλά λα παξάζρνπλ ζπγθαηάζεζε κεηά απφ ελεκέξσζε, είηε απφ άιιεο 

εξεπλεηηθέο κεζφδνπο. Δπηπιένλ, ε ελ ιφγσ έξεπλα πξέπεη λα ζπλδέεηαη άκεζα κε θιηληθή θαηάζηαζε 

απφ ηελ νπνία πάζρεη ν ελ ιφγσ αλήιηθνο ή λα είλαη ηέηνηαο θχζεο ψζηε λα κπνξεί λα δηεμαρζεί κφλν ζε 

αλήιηθνπο 

6. Έρνπλ ηεξεζεί νη ζρεηηθέο επηζηεκνληθέο θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο ηνπ Δπξσπατθνχ Οξγαληζκνχ γηα ηελ 

Αμηνιφγεζε ησλ Φαξκάθσλ. 

7. Οη θιηληθέο κειέηεο έρνπλ ζρεδηαζζεί θαηά ηέηνην ηξφπν ψζηε λα ειαρηζηνπνηείηαη ν πφλνο, ε δπζθνξία, 

ν θφβνο θαη άιινη πξνβιέςηκνη θίλδπλνη, αλάινγα κε ηε λφζν θαη ην ζηάδην. Σφζν ηα φξηα ηνπ θηλδχλνπ 

φζν θαη ν βαζκφο ηεο ελφριεζεο πξέπεη λα θαζνξίδνληαη εηδηθά θαη λα παξαθνινπζνχληαη ζπλερψο.  

8. Σν πξσηφθνιιν ηεο κειέηεο έρεη εγθξηζεί απφ Δπηηξνπή Γενληνινγίαο κε 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. 

Πεγή: Δθεκεξίδα ηεο Κπβεξλήζεσο ηεο Διιεληθήο Γεκνθξαηίαο. (2003) Αξηζ. ΓΤΓ3/89292, Σεχρνο Γεχηεξν. Αξ. 

Φχιινπ 1973, ζει. 26945 
  

http://fst.aua.gr/sites/fst.aua.gr/files/oviedo_convention_gr.pdf
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Ξίλαθαο 5:Αζηηθόο Θώδηθαο –Θεθάιαην ελδέθαην: Πρέζεηο γνλέσλ θαη ηέθλσλ 

  (Αλαθνξά από ην άξζξν 1510 έσο ην ηέινο ηνπ ελδέθαηνπ θεθαιαίνπ) 

Α/Α άξζξνπ Θείκελν 

Άξζξν 1510 - Γνληθή 

κέξηκλα 

"Η κέξηκλα γηα ην αλήιηθν ηέθλν είλαη θαζήθνλ θαη δηθαίσκα ησλ γνλέσλ (γνληθή 

κέξηκλα), νη νπνίνη ηελ αζθνχλ απφ θνηλνχ. Η γνληθή κέξηκλα πεξηιακβάλεη ηελ 

επηκέιεηα ηνπ πξνζψπνπ, ηε δηνίθεζε ηεο πεξηνπζίαο 196 / 279 θαη ηελ 

εθπξνζψπεζε ηνπ ηέθλνπ ζε θάζε ππφζεζε ή δηθαηνπξαμία ή δίθε, πνπ αθνξνχλ ην 

πξφζσπν ή ηελ πεξηνπζία ηνπ. ε πεξίπησζε πνπ ε γνληθή κέξηκλα παχεη ιφγσ 

ζαλάηνπ, θήξπμεο ζε αθάλεηα ή έθπησζεο ηνπ ελφο γνλέα, ε γνληθή κέξηκλα 

αλήθεη απνθιεηζηηθά ζηνλ άιιν. Αλ ν έλαο απφ ηνπο γνλείο αδπλαηεί λα αζθήζεη ηε 

γνληθή κέξηκλα γηα πξαγκαηηθνχο ιφγνπο ή γηαηί είλαη αλίθαλνο ή πεξηνξηζκέλα 

ηθαλφο γηα δηθαηνπξαμία, ηελ αζθεί κφλνο ν άιινο γνλέαο. Η επηκέιεηα φκσο ηνπ 

πξνζψπνπ ηνπ ηέθλνπ αζθείηαη θαη απφ ηνλ αλήιηθν γνλέα". 

Άξζξν 1511 

"Κάζε απφθαζε ησλ γνλέσλ ζρεηηθά κε ηελ άζθεζε ηεο γνληθήο κέξηκλαο πξέπεη 

λα απνβιέπεη ζην ζπκθέξνλ ηνπ ηέθλνπ. ην ζπκθέξνλ ηνπ ηέθλνπ πξέπεη λα 

απνβιέπεη θαη ε απφθαζε ηνπ δηθαζηεξίνπ, φηαλ, θαηά ηηο δηαηάμεηο ηνπ λφκνπ, ην 

δηθαζηήξην απνθαζίδεη ζρεηηθά κε ηελ αλάζεζε ηεο γνληθήο κέξηκλαο ή κε ηνλ 

ηξφπν ηεο άζθεζήο ηεο. Η απφθαζε ηνπ δηθαζηεξίνπ πξέπεη επίζεο λα ζέβεηαη ηελ 

ηζφηεηα κεηαμχ ησλ γνλέσλ θαη λα κελ θάλεη δηαθξίζεηο εμαηηίαο ηνπ θχινπ, ηεο 

θπιήο, ηεο γιψζζαο, ηεο ζξεζθείαο, ησλ πνιηηηθψλ ή φπνησλ άιισλ πεπνηζήζεσλ, 

ηεο ηζαγέλεηαο, ηεο εζληθήο ή θνηλσληθήο πξνέιεπζεο ή ηεο πεξηνπζίαο. Αλάινγα κε 

ηελ σξηκφηεηα ηνπ ηέθλνπ πξέπεη λα δεηείηαη θαη λα ζπλεθηηκάηαη ε γλψκε ηνπ πξηλ 

απφ θάζε απφθαζε ζρεηηθή κε ηε γνληθή κέξηκλα, εθφζνλ ε απφθαζε αθνξά ηα 

ζπκθέξνληά ηνπ". 

Άξζξν 1512 - ε 

πεξίπησζε δηαθσλίαο 

"Αλ νη γνλείο δηαθσλνχλ θαηά ηελ άζθεζε ηεο γνληθήο κέξηκλαο, θαη ην ζπκθέξνλ 

ηνπ ηέθλνπ επηβάιιεη λα ιεθζεί απφθαζε, απνθαζίδεη ην δηθαζηήξην". 

Άξζξν 1513 - 

Γηαδχγην ή αθχξσζε 

ηνπ γάκνπ 

"ηηο πεξηπηψζεηο δηαδπγίνπ ή αθχξσζεο ηνπ γάκνπ θαη εθφζνλ δνπλ θαη νη δχν 

γνλείο, ε άζθεζε ηεο γνληθήο κέξηκλαο ξπζκίδεηαη απφ ην δηθαζηήξην. Η άζθεζε 

ηεο γνληθήο κέξηκλαο κπνξεί λα αλαηεζεί ζηνλ έλαλ απφ ηνπο γνλείο ή, αλ απηνί 

ζπκθσλνχλ νξίδνληαο ζπγρξφλσο ηνλ ηφπν δηακνλήο ηνπ ηέθλνπ, ζηνπο δχν απφ 

θνηλνχ. Σν δηθαζηήξην κπνξεί λα απνθαζίζεη δηαθνξεηηθά, ηδίσο λα θαηαλείκεη ηελ 

άζθεζε ηεο γνληθήο κέξηκλαο κεηαμχ ησλ γνλέσλ ή λα ηελ αλαζέζεη ζε ηξίηνλ. Γηα 

ηε ιήςε ηεο απφθαζήο ηνπ ην δηθαζηήξην ιακβάλεη ππφςε ηνπ ηνπο έσο ηφηε 

δεζκνχο ηνπ ηέθλνπ κε ηνπο γνλείο θαη ηνπο αδειθνχο ηνπ, θαζψο θαη ηηο ηπρφλ 

ζπκθσλίεο πνπ έθαλαλ νη γνλείο ηνπ ηέθλνπ ζρεηηθά κε ηελ επηκέιεηα θαη ηε 

δηνίθεζε ηεο πεξηνπζίαο ηνπ. Ο γνλέαο, ζηνλ νπνίν δελ έρεη αλαηεζεί ε άζθεζε ηεο 

γνληθήο κέξηκλαο 

Άξζξν 1514 - 

Γηαθνπή ηεο 

ζπκβίσζεο 

"Οη δηαηάμεηο ηνπ πξνεγνχκελνπ άξζξνπ εθαξκφδνληαη θαη ζηηο πεξηπηψζεηο φπνπ 

ππάξρεη δηαθνπή ηεο ζπκβίσζεο ησλ ζπδχγσλ". 

Άξζξν 1515 - Σέθλα 

ρσξίο γάκν ησλ 

γνλέσλ ηνπο 

"Η γνληθή κέξηκλα ηνπ αλήιηθνπ ηέθλνπ πνπ γελλήζεθε θαη παξακέλεη ρσξίο γάκν 

ησλ γνλέσλ ηνπ αλήθεη ζηε κεηέξα ηνπ. ε πεξίπησζε αλαγλψξηζήο ηνπ, απνθηά 

γνληθή κέξηκλα θαη ν παηέξαο, πνπ φκσο ηελ αζθεί αλ έπαπζε ε γνληθή κέξηκλα ηεο 

κεηέξαο ή αλ απηή αδπλαηεί λα ηελ αζθήζεη γηα λνκηθνχο ή πξαγκαηηθνχο ιφγνπο. 

Με αίηεζε ηνπ παηέξα ην δηθαζηήξην κπνξεί θαη ζε θάζε άιιε πεξίπησζε, θαη ηδίσο 

αλ ζπκθσλεί ε κεηέξα, λα αλαζέζεη θαη ζ' απηφλ ηελ άζθεζε ηεο γνληθήο κέξηκλαο 

ή κέξνπο απηήο, εθφζνλ απηφ επηβάιιεηαη απφ ην ζπκθέξνλ ηνπ ηέθλνπ. ε 

πεξίπησζε δηθαζηηθήο αλαγλψξηζεο, ζηελ νπνία αληηδίθεζε ν παηέξαο, απηφο δελ 
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αζθεί γνληθή κέξηκλα νχηε αλαπιεξψλεη ηε κεηέξα ζηελ άζθεζή ηεο. Σν δηθαζηήξην 

κπνξεί, αλ ην επηβάιιεη ην ζπκθέξνλ ηνπ 197 / 279 ηέθλνπ, λα απνθαζίζεη 

δηαθνξεηηθά κε αίηεζε ηνπ παηέξα, εθφζνλ έπαπζε ε γνληθή κέξηκλα ηεο κεηέξαο ή 

απηή αδπλαηεί λα ηελ αζθήζεη γηα λνκηθνχο ή πξαγκαηηθνχο ιφγνπο ή ππάξρεη 

ζπκθσλία ησλ γνλέσλ". 

Άξζξν 1516 - Πξάμεηο 

απφ ηνλ έλα γνλέα 

"Ο θαζέλαο απφ ηνπο γνλείο επηρεηξεί θαη κφλνο ηνπ πξάμεηο αλαθεξφκελεο ζηελ 

άζθεζε ηεο γνληθήο κέξηκλαο: 1. φηαλ πξφθεηηαη γηα ζπλήζεηο πξάμεηο επηκέιεηαο 

ηνπ πξνζψπνπ ηνπ ηέθλνπ ή γηα ηελ ηξέρνπζα δηαρείξηζε ηεο πεξηνπζίαο ηνπ ή γηα 

πξάμεηο πνπ έρνπλ επείγνληα ραξαθηήξα 2. φηαλ πξφθεηηαη γηα ηε ιήςε δήισζεο 

ηεο βνχιεζεο πνπ είλαη απεπζπληέα πξνο ην ηέθλν. ηηο πεξηπηψζεηο δηαθνπήο ηεο 

ζπκβίσζεο ησλ γνλέσλ, δηαδπγίνπ ή αθχξσζεο ηνπ γάκνπ ηνπο, θαζψο θαη φηαλ 

πξφθεηηαη γηα ηέθλν γελλεκέλν ρσξίο γάκν ησλ γνλέσλ ηνπ, ηηο αμηψζεηο δηαηξνθήο 

πνπ έρεη ην ηέθλν θαηά ηνπ γνλέα, ν νπνίνο δελ έρεη ηελ επηκέιεηα ηνπ πξνζψπνπ 

ηνπ, κπνξεί λα ηηο αζθεί απηφο πνπ έρεη ηελ επηκέιεηα θαη, αλ δελ ηελ έρεη θαλείο, 

απηφο κε ηνλ νπνίν δηακέλεη ην ηέθλν". 

Άξζξν 1517 - 

χγθξνπζε 

ζπκθεξφλησλ 

"Αλ ηα ζπκθέξνληα ηνπ ηέθλνπ ζπγθξνχνληαη κε ηα ζπκθέξνληα ηνπ παηέξα ηνπ ή 

ηεο κεηέξαο ηνπ, πνπ αζθνχλ ηε γνληθή κέξηκλα, θαζψο θαη ησλ ζπδχγσλ ή ησλ 

ζπγγελψλ ηνπο εμ αίκαηνο ή εμ αγρηζηείαο ζε επζεία γξακκή, δηνξίδεηαη εηδηθφο 

επίηξνπνο". 

Άξζξν 1518 - 

Δπηκέιεηα ηνπ 

πξνζψπνπ 

"Η επηκέιεηα ηνπ πξνζψπνπ ηνπ ηέθλνπ πεξηιακβάλεη ηδίσο ηελ αλαηξνθή, ηελ 

επίβιεςε, ηε κφξθσζε θαη ηελ εθπαίδεπζή ηνπ, θαζψο θαη ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηνπ 

ηφπνπ ηεο δηακνλήο ηνπ. Καηά ηελ αλαηξνθή ηνπ ηέθλνπ νη γνλείο ην εληζρχνπλ, 

ρσξίο δηάθξηζε θχινπ, λα αλαπηχζζεη ππεχζπλα θαη κε θνηλσληθή ζπλείδεζε ηελ 

πξνζσπηθφηεηά ηνπ. Η ιήςε ζσθξνληζηηθψλ κέηξσλ επηηξέπεηαη κφλν εθφζνλ 

απηά είλαη παηδαγσγηθψο αλαγθαία θαη δελ ζίγνπλ ηελ αμηνπξέπεηα ηνπ ηέθλνπ. 

Καηά ηε κφξθσζε θαη ηελ επαγγεικαηηθή εθπαίδεπζε ηνπ ηέθλνπ νη γνλείο 

ιακβάλνπλ ππφςε ηηο ηθαλφηεηεο θαη ηηο πξνζσπηθέο ηνπ θιίζεηο. Γη' απηφ ην ζθνπφ 

νθείινπλ λα ζπλεξγάδνληαη κε ην ζρνιείν θαη, αλ ππάξρεη αλάγθε, λα δεηνχλ ηε 

ζπλδξνκή αξκφδησλ θξαηηθψλ ππεξεζηψλ ή δεκφζησλ νξγαληζκψλ". 

Άξζξν 1519 - 

Γηθαζηηθή 

ζπκπαξάζηαζε 

(Παξαιείπεηαη σο κε ηζρχνλ). 

Άξζξν 1520 - 

Πξνζσπηθή 

επηθνηλσλία 

"Ο γνλέαο κε ηνλ νπνίν δελ δηακέλεη ην ηέθλν δηαηεξεί ην δηθαίσκα ηεο πξνζσπηθήο 

επηθνηλσλίαο κε απηφ. Οη γνλείο δελ έρνπλ ην δηθαίσκα λα εκπνδίδνπλ ηελ 

επηθνηλσλία ηνπ ηέθλνπ κε ηνπο απψηεξνπο αληφληεο ηνπ, εθηφο αλ ππάξρεη 

ζνβαξφο ιφγνο. ηηο πεξηπηψζεηο ησλ πξνεγνχκελσλ παξαγξάθσλ, ηα ζρεηηθά κε 

ηελ επηθνηλσλία θαλνλίδνληαη εηδηθφηεξα απφ ην δηθαζηήξην". 

Άξζξν 1521 - 

Πεξηνπζία ηνπ ηέθλνπ 

απφ δηαζήθε ή δσξεά 

"Η δηνίθεζε ησλ γνλέσλ δελ εθηείλεηαη θαη ζηα πεξηνπζηαθά ζηνηρεία πνπ 

πεξηέξρνληαη ζην ηέθλν απφ δηάηαμε ηειεπηαίαο βνχιεζεο, ή απφ δσξεά κε ηνλ φξν 

λα κελ έρνπλ ηε δηνίθεζή ηνπο νη γνλείο". Αλ ν δηαζέηεο ή ν δσξεηήο δελ νξίζεη ην 

πξφζσπν πνπ ζα έρεη ηε δηνίθεζε απηψλ ησλ πεξηνπζηαθψλ ζηνηρείσλ, ην 

δηθαζηήξην δηνξίδεη εηδηθφ επίηξνπν. Αλ ζηε δηάηαμε ηεο ηειεπηαίαο βνχιεζεο ή ζηε 

δσξεά νξίδεηαη λα κελ έρεη ηε δηνίθεζε ν έλαο απφ ηνπο γνλείο, ε δηνίθεζε αλήθεη, 

ζε πεξίπησζε ακθηβνιίαο, ζηνλ άιιν γνλέα, ν νπνίνο θαη αληηπξνζσπεχεη ην ηέθλν 

κφλνο ηνπ ζηηο ζρεηηθέο δίθεο ή δηθαηνπξαμίεο". 

Άξζξν 1522 
"Ο δηαζέηεο ή ν δσξεηήο κπνξνχλ λα νξίζνπλ ηνλ ηξφπν κε ηνλ νπνίν ζα 

δηνηθεζνχλ ηα πεξηνπζηαθά ζηνηρεία πνπ άθεζαλ ή έδσζαλ ζην ηέθλν. Παξέθθιηζε 
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επηηξέπεηαη, ζηελ πεξίπησζε ηεο δσξεάο, εθφζνλ ν δσξεηήο ζπλαηλεί ζ' απηήλ. Αλ 

ν δσξεηήο δελ δεη ή αξλείηαη λα ζπλαηλέζεη ή ε ζπλαίλεζή ηνπ δελ είλαη εθηθηή, 

θαζψο θαη ζηηο πεξηπηψζεηο ησλ επηδφζεσλ κε δηάηαμε ηειεπηαίαο βνχιεζεο, ε 

παξέθθιηζε επηηξέπεηαη κφλν κε άδεηα ηνπ δηθαζηεξίνπ θαη εθφζνλ επηβάιιεηαη απφ 

ην ζπκθέξνλ ηνπ ηέθλνπ". 

Άξζξν 1523 - 

Γηαρεηξηζηηθέο πξάμεηο 

ησλ γνλέσλ. 

Απνγξαθή 

"Οη γνλείο νθείινπλ λα ζπληάζζνπλ απνγξαθή γηα θάζε πεξηνπζία πνπ πεξηέξρεηαη 

ζην ηέθλν θαη ππάγεηαη ζηε γνληθή ηνπο δηνίθεζε". 

Άξζξν 1524 - Γσξεέο 

"Οη γνλείο δελ κπνξνχλ λα πξνβαίλνπλ ζε δσξεέο απφ ηελ πεξηνπζία ηνπ ηέθλνπ. 

Δμαηξνχληαη νη δσξεέο πνπ επηβάιινληαη απφ ηδηαίηεξν εζηθφ θαζήθνλ ή απφ ιφγνπο 

εππξέπεηαο". 

Άξζξν 1525 - 

Δπσθειήο 

ηνπνζέηεζε ησλ 

κεηξεηψλ 

"Οη γνλείο έρνπλ ηελ ππνρξέσζε λα θάλνπλ, ρσξίο ππαίηηα θαζπζηέξεζε, 

παξαγσγηθά ή λα ηνπνζεηήζνπλ επσθειψο ηα κεηξεηά ρξήκαηα ηνπ ηέθλνπ, ησλ 

νπνίσλ έρνπλ ηε δηνίθεζε, αλ δελ ππάξρεη αλάγθε λα ηα θξαηνχλ γηα λα 

αληηκεησπίδνπλ δαπάλεο. Σν δηθαζηήξην κπνξεί λα δηαηάμεη δηαθνξεηηθή δηάζεζή 

ηνπο". 

Άξζξν 1526 - 

Γηαρείξηζε κε 

δηαηππψζεηο 

"Οη γνλείο δελ κπνξνχλ, ρσξίο ηελ άδεηα ηνπ δηθαζηεξίνπ, λα επηρεηξήζνπλ ζην 

φλνκα ηνπ ηέθλνπ ηηο πξάμεηο πνπ απαγνξεχνληαη θαη ζηνλ επίηξνπν αλειίθνπ 

ρσξίο άδεηα ηνπ δηθαζηεξίνπ". 

Άξζξν 1527 

"Η θιεξνλνκία πνπ επάγεηαη ζην αλήιηθν ηέθλν ζεσξείηαη φηη γίλεηαη απνδεθηή 

πάληνηε κε ην επεξγέηεκα ηεο απνγξαθήο, θαη ην ηέθλν, κε ηελ επηθχιαμε ησλ 

δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 1912, δελ εθπίπηεη απφ ην επεξγέηεκα απηφ. Σξίηνη, πνπ 

έρνπλ έλλνκν ζπκθέξνλ, κπνξνχλ λα αμηψζνπλ απφ ην γνλέα, ν νπνίνο έρεη ηε 

δηνίθεζε, λα ζπληάμεη απνγξαθή κέζα ζε ηέζζεξηο κήλεο ην βξαδχηεξν". 

Άξζξν 1528 - ρεηηθή 

αθπξφηεηα 

"Δίλαη άθπξεο νη πξάμεηο ησλ γνλέσλ πνπ γίλνληαη θαηά παξάβαζε ησλ άξζξσλ 

1524 έσο 1526. Σελ αθπξφηεηα πξνηείλνπλ ν παηέξαο, ε κεηέξα, ην ηέθλν θαη νη 

θαζνιηθνί ή εηδηθνί δηάδνρνί ηνπ" 

Άξζξν 1529 - 

Υξεζηκνπνίεζε γηα ηηο 

αλάγθεο ηνπ ηέθλνπ 

"Οη γνλείο ρξεζηκνπνηνχλ ηα εηζνδήκαηα απφ ηελ πεξηνπζία ηνπ ηέθλνπ, ηελ νπνία 

δηνηθνχλ, γηα ηε ζπληήξεζε, ηε κφξθσζε θαη ηελ εθπαίδεπζή ηνπ. Μπνξνχλ επίζεο 

λα ηα ρξεζηκνπνηήζνπλ θαη γηα ηηο αλάγθεο ηεο νηθνγέλεηαο, ζην κέηξν πνπ απηφ 

θξίλεηαη εχινγν. Ό,ηη πεξηζζεχεη πεξηέξρεηαη ζηελ πεξηνπζία ηνπ ηέθλνπ. Οη γνλείο 

κπνξνχλ επίζεο, ζε πεξηπηψζεηο εμαηξεηηθήο αλάγθεο θαη κε ηελ επηθχιαμε ησλ 

δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 1526, λα ρξεζηκνπνηνχλ θαη ην θεθάιαην ηεο πεξηνπζίαο ηνπ 

ηέθλνπ". 

Άξζξν 1530 - Οη 

δαπάλεο ησλ γνλέσλ 

"Οη γνλείο έρνπλ δηθαίσκα λα απαηηήζνπλ ηηο δαπάλεο πνπ έθαλαλ γηα ηελ επηκέιεηα 

ηνπ πξνζψπνπ θαη ηε δηνίθεζε ηεο πεξηνπζίαο ηνπ ηέθλνπ, αλ απφ ηηο πεξηζηάζεηο 

είραλ δηθαίσκα λα ηηο ζεσξήζνπλ αλαγθαίεο θαη δελ είλαη απφ εθείλεο πνπ ηνπο 

βαξχλνπλ". 

Άξζξν 1531 - Δπζχλε 

ησλ γνλέσλ 

"Οη γνλείο, θαηά ηελ άζθεζε ηεο γνληθήο κέξηκλαο, έρνπλ ππνρξέσζε λα δείρλνπλ 

ηελ επηκέιεηα πνπ δείρλνπλ θαη ζηηο δηθέο ηνπο ππνζέζεηο. Αλ δεκία πνπ 

πξνθιήζεθε νθείιεηαη ζε παξάβαζε ππνρξέσζεο θαη ησλ δχν γνλέσλ, νη γνλείο 

επζχλνληαη εηο νιφθιεξνλ". 

Άξζξν 1532 - 

πλέπεηεο θαθήο 

άζθεζεο 

Αλ ν παηέξαο ή ε κεηέξα παξαβαίλνπλ ηα θαζήθνληα πνπ ηνπο επηβάιιεη ην 

ιεηηνχξγεκά ηνπο γηα ηελ επηκέιεηα ηνπ πξνζψπνπ ηνπ ηέθλνπ ή ηε δηνίθεζε ηεο 

πεξηνπζίαο ηνπ ή αλ αζθνχλ ην ιεηηνχξγεκα απηφ θαηαρξεζηηθά ή δελ είλαη ζε ζέζε 

λα αληαπνθξηζνχλ ζ' απηφ, ην δηθαζηήξην κπνξεί, εθφζνλ ην δεηήζνπλ ν άιινο 
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γνλέαο, νη πιεζηέζηεξνη ζπγγελείο ηνπ ηέθλνπ, ν εηζαγγειέαο ή θαη απηεπαγγέιησο, 

λα δηαηάμεη νπνηνδήπνηε πξφζθνξν κέηξν. Σν δηθαζηήξην κπνξεί ηδίσο λα αθαηξέζεη 

απφ ηνλ έλα γνλέα ηελ άζθεζε ηεο γνληθήο κέξηκλαο νιηθά ή κεξηθά θαη λα ηελ 

αλαζέζεη απνθιεηζηηθά ζηνλ άιιν ή, αλ ζπληξέρνπλ θαη ζην πξφζσπν απηνχ νη 

πξνυπνζέζεηο ηεο πξνεγνχκελεο παξαγξάθνπ, λα αλαζέζεη ηελ πξαγκαηηθή 

θξνληίδα ηνπ ηέθλνπ ή, αθφκε, θαη ηελ επηκέιεηά ηνπ νιηθά ή κεξηθά ζε ηξίηνλ ή 

θαη λα δηνξίζεη επίηξνπν. "ε εμαηξεηηθά επείγνπζεο πεξηπηψζεηο, εθφζνλ 

ζπληξέρνπλ νη πξνυπνζέζεηο ηνπ πξψηνπ εδαθίνπ θαη επίθεηηαη άκεζνο θίλδπλνο γηα 

ηε ζσκαηηθή ή ηελ ςπρηθή πγεία ηνπ ηέθλνπ, ν εηζαγγειέαο κπνξεί λα δηαηάζζεη 

θάζε πξφζθνξν κέηξν γηα ηελ πξνζηαζία ηνπ, κέρξη ηελ έθδνζε ηεο απνθάζεσο 

ηνπ δηθαζηεξίνπ, ζην νπνίν πξέπεη λα απεπζχλεηαη εληφο ηξηάληα εκεξψλ." 

Άξζξν 1533 

"Η αθαίξεζε ηνπ ζπλφινπ ηεο επηκέιεηαο ηνπ πξνζψπνπ ηνπ ηέθλνπ θαη απφ ηνπο 

δχν γνλείο θαη ε αλάζεζή ηεο ζε ηξίην δηαηάζζνληαη απφ ην δηθαζηήξην κφλν φηαλ 

άιια κέηξα έκεηλαλ ρσξίο απνηέιεζκα ή θξίλεηαη φηη δελ επαξθνχλ γηα λα 

απνηξέςνπλ θίλδπλν ηεο ζσκαηηθήο, πλεπκαηηθήο ή ςπρηθήο πγείαο ηνπ ηέθλνπ. Σν 

δηθαζηήξην νξίδεη ηελ έθηαζε ηεο γνληθήο κέξηκλαο πνπ παξαρσξεί ζηνλ ηξίην, θαη 

ηνπο φξνπο ηεο άζθεζήο ηεο". "Σν δηθαζηήξην απνθαζίδεη ηελ αλάζεζε ηεο 

πξαγκαηηθήο θξνληίδαο ή ηεο επηκέιεηαο ζηνλ ηξίην θαηά ηε δεχηεξε παξάγξαθν 

ηνπ πξνεγνχκελνπ άξζξνπ ή ηελ πξψηε παξάγξαθν ηνπ παξφληνο, χζηεξα απφ 

έιεγρν ηνπ ήζνπο, ησλ βηνηηθψλ ζπλζεθψλ θαη γεληθά ηεο θαηαιιειφηεηάο ηνπ, 

ζηεξηδφκελν ππνρξεσηηθά ζε βεβαίσζε ηεο θνηλσληθήο ππεξεζίαο. Η αλάζεζε 

γίλεηαη ζε θαηάιιειε νηθνγέλεηα, θαηά πξνηίκεζε ζπγγεληθή (αλάδνρε νηθνγέλεηα) 

θαη, αλ απηφ δελ είλαη δπλαηφ, ζε θαηάιιειν ίδξπκα". 

Άξζξν 1534 

"ε πεξίπησζε φπνπ ππάξρεη θαηεπείγνπζα αλάγθε ηαηξηθήο επέκβαζεο, γηα λα 

απνηξαπεί θίλδπλνο δσήο ή πγείαο ηνπ ηέθλνπ, ν εηζαγγειέαο πξσηνδηθψλ κπνξεί, 

αλ αξλνχληαη νη γνλείο, λα δψζεη απηφο ακέζσο ηελ απαηηνχκελε άδεηα, χζηεξα 

απφ αίηεζε ηνπ αξκφδηνπ γηα ηε ζεξαπεία γηαηξνχ ή ηνπ δηεπζπληή ηεο θιηληθήο 

φπνπ λνζειεχεηαη ην ηέθλν ή νπνηνπδήπνηε άιινπ αξκφδηνπ πγεηνλνκηθνχ 

νξγάλνπ". 

Άξζξν 1535 - 

Αθαίξεζε κε αίηεζε 

ησλ γνλέσλ 

"Σν δηθαζηήξην αθαηξεί ηελ άζθεζε ηεο γνληθήο κέξηκλαο ή κέξνπο ηεο απφ ηνπο 

δχν γνλείο γηα ζπνπδαίν ιφγν, αλ ην δεηήζνπλ νη ίδηνη, ππνδεηθλχνληαο θαη ην 

πξφζσπν πνπ δέρεηαη λα αλαιάβεη ηελ αθαηξνχκελε άζθεζε. Με ηελ απφθαζε γηα 

ηελ αθαίξεζε, ην δηθαζηήξην αλαζέηεη ηελ αθαηξνχκελε άζθεζε ζην 

ππνδεηθλπφκελν ή ζε άιιν πξφζσπν, πξνζδηνξίδνληαο θαη ηνλ ηξφπν ηεο άζθεζήο 

ηεο. Όηαλ ιείπεη ηέηνηνο πξνζδηνξηζκφο, εθαξκφδνληαη αλάινγα νη δηαηάμεηο γηα ηελ 

επηηξνπεία". 

Άξζξν 1536 - 

Μεηαβνιή ησλ 

ζπλζεθψλ 

"Αλ απφ ηφηε πνπ εθδφζεθε δηθαζηηθή απφθαζε ζρεηηθή κε ηε γνληθή κέξηκλα 

κεηαβιήζεθαλ νη ζπλζήθεο, ην δηθαζηήξην νθείιεη, χζηεξα απφ αίηεζε ελφο ή θαη 

ησλ δχν γνλέσλ, ησλ πιεζηέζηεξσλ ζπγγελψλ ηνπ ηέθλνπ ή ηνπ εηζαγγειέα, λα 

πξνζαξκφζεη ηελ απφθαζή ηνπ ζηηο λέεο ζπλζήθεο αλαθαιψληαο ή 

κεηαξξπζκίδνληάο ηελ, ζχκθσλα κε ην ζπκθέξνλ ηνπ ηέθλνπ, θαη ηδίσο λα 

απνδψζεη ζηνπο γνλείο ηελ άζθεζε ηεο γνληθήο κέξηκλαο πνπ ηνπο είρε αθαηξεζεί". 

Άξζξν 1537 - 

Έθπησζε ησλ γνλέσλ 

"Ο γνλέαο εθπίπηεη απφ ηε γνληθή κέξηκλα αλ θαηαδηθάζηεθε ηειεζίδηθα ζε 

θπιάθηζε ηνπιάρηζηνλ ελφο κελφο γηα αδίθεκα πνπ δηέπξαμε κε δφιν θαη πνπ 

αθνξά ηε δσή, ηελ πγεία θαη ηα ήζε ηνπ ηέθλνπ. Σν δηθαζηήξην κπνξεί, ζ' απηή ηελ 

πεξίπησζε, εθηηκψληαο ηηο πεξηζηάζεηο, λα αθαηξέζεη απφ ην γνλέα ηε γνληθή 

κέξηκλα θαη σο πξνο ηα ινηπά ηέθλα ηνπ, χζηεξα απφ αίηεζε ηνπ άιινπ γνλέα, ησλ 
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πιεζηέζηεξσλ ζπγγελψλ ή ηνπ εηζαγγειέα". 

Άξζξν 1538 - Παχζε 

ηεο γνληθήο κέξηκλαο 

"Η γνληθή κέξηκλα παχεη ζην ζχλνιφ ηεο, σο πξνο ηνλ έλα γνλέα, αλ απηφο εθπέζεη 

ζχκθσλα κε ην πξνεγνχκελν άξζξν ή πεζάλεη ή θεξπρζεί ζε αθάλεηα, θαη σο πξνο 

ηνπο δχν γνλείο αλ ην ηέθλν ελειηθησζεί ή πεζάλεη ή θεξπρζεί ζε αθάλεηα". 

Άξζξν 1539 - 

πλέπεηεο παχζεο 

"Αλ έπαπζε ε γνληθή κέξηκλα ή ην δηθαίσκα ησλ γνλέσλ λα δηνηθνχλ ηελ πεξηνπζία 

ηνπ ηέθλνπ ηνπο ή θαη κφλε ε άζθεζή ηνπο, νη γνλείο νθείινπλ ινγνδνζία σο πξνο 

ην θεθάιαην ηεο πεξηνπζίαο ηνπ ηέθλνπ θαη παξάδνζή ηεο. Σν ίδην ηζρχεη, αλ 

έπαπζε ε γνληθή κέξηκλα ή ην δηθαίσκα δηνίθεζεο ηεο πεξηνπζίαο ηνπ ηέθλνπ ή θαη 

κφλε ε άζθεζή ηνπο, σο πξνο ηνλ έλα κφλν απφ ηνπο γνλείο". 

Άξζξν 1540 

"Αλ έπαπζε ε γνληθή κέξηκλα ή ε άζθεζή ηεο, νιηθά ή κεξηθά, νη γνλείο έρνπλ 

δηθαίσκα λα εμαθνινπζήζνπλ ηηο πξάμεηο πνπ αλάγνληαη ζηελ επηκέιεηα ηνπ 

πξνζψπνπ ή ηε δηνίθεζε ηεο πεξηνπζίαο ηνπ ηέθλνπ, ψζπνπ λα πιεξνθνξεζνχλ 

ηελ παχζε ηεο. Οη ηξίηνη φκσο δελ δηθαηνχληαη λα επηθαιεζηνχλ απηφ ην δηθαίσκα 

ησλ γνλέσλ, αλ γλψξηδαλ ή φθεηιαλ λα γλσξίδνπλ ηελ παχζε". 

Άξζξν 1541 

"Αλ ε γνληθή κέξηκλα έπαπζε κε ην ζάλαην ή ηελ αθάλεηα ηνπ ηέθλνπ, νη γνλείο 

έρνπλ ππνρξέσζε λα θξνληίδνπλ ηηο ππνζέζεηο πνπ δελ επηδέρνληαη αλαβνιή, 

ψζπνπ λα κπνξέζνπλ λα ηηο θξνληίζνπλ νη θιεξνλφκνη". 

Πεγή:Αζηηθφο Κψδηθαο, 

http://www.ministryofjustice.gr/site/kodikes/%CE%95%CF%85%CF%81%CE%B5%CF%84%CE%AE%CF

%81%CE%B9%CE%BF/%CE%91%CE%A3%CE%A4%CE%99%CE%9A%CE%9F%CE%A3%CE%9A%CE%

A9%CE%94%CE%99%CE%9A%CE%91%CE%A3/tabid/225/language/el-GR/Default.aspx 
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