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Παρουσία γονέα (ή επιτρόπου)  

κατά τη διενέργεια ιατρικής πράξης σε ανήλικο
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Η τριβή του ελληνικού οικογενεια-
κού δικαίου της γονικής μέριμνας με 
το ιατρικό δίκαιο εξαντλούνταν παρα-
δοσιακά στην εξέταση των ζητημάτων 
της ενημέρωσης των γονέων (ή του επι-
τρόπου) και της συνακόλουθης παρο-
χής ή μη συναίνεσης από πλευράς τους 
πριν από τη διενέργεια ιατρικών πράξε-
ων πάνω σε ανηλίκους (π.χ. εγχείρηση, 
τεχνητή διακοπή κύησης σε ανήλικη1, 
μεταμόσχευση μυελού των οστών από 
ανήλικο δότη σε αδελφό του2). Ωστό-
σο, η παρουσία ή μη των γονέων (ή του 
επιτρόπου) κατά τη διενέργεια ιατρικών 
πράξεων σε ανηλίκους δεν είχε απα-
σχολήσει ως βιοηθικό και νομικό ζή-
τημα μέχρι σχετικά πρόσφατα, όταν ο 
Συνήγορος του Πολίτη κλήθηκε να εξε-
τάσει αναφορές γονέων, τους οποίους 
επαγγελματίες της υγείας είχαν απομα-
κρύνει από τα παιδιά τους πριν από τη 
διενέργεια αιμοληψίας ή άλλων ιατρι-
κών πράξεων πάνω σε αυτά. 

Ο Βοηθός Συνηγόρου του Πολίτη 
για τα Δικαιώματα του Παιδιού διατύ-
πωσε τον προβληματισμό του για την 
επίμαχη ιατρική πρακτική, απευθύνο-
ντας έγγραφο προς το Κεντρικό Συμ-
βούλιο Υγείας (ΚΕ.Σ.Υ.) στο Υπουργείο 
Υγείας με θέμα «Απομάκρυνση γονέ-

1. Άρθρο 304 §5 ΠΚ.
2. Άρθρο 49 §2 εδ. β'-γ' Ν. 3984/2011.
3. Υπ. αριθμ. 182526/5511/2015/10-2-2015.
4. Patient –and Family– Centered Care and the Role of Emergency Physician Providing Care to a Child in the Emergency Department, American Academy 

of Pediatrics, Committee on Pediatric Emergency Medicine, American College of Emergency Physicians and Pediatric Emergency Medicine Committee, 
Pediatrics, Volume 118, No 5, November 2006, p. 2242-2244.

5. Βλ. σχετικά Τσαντίλας, Ευρωπαϊκό και Εθνικό Δίκαιο της Υγείας, Εκδόσεις Αντ. Ν. Σάκκουλα, 2008, σ. 28 επ.

ων κατά τη διενέργεια ιατρικών πράξε-
ων στα τέκνα τους»3. Στο έγγραφο αυ-
τό υπογραμμίζεται ότι η μη εξοικείωση 
και το άγχος των ανηλίκων ακόμα για 
τις απλούστερες ιατρικές πράξεις, όπως 
επίσης και ο φόβος ή ο τυχόν πόνος 
ορισμένων εξ αυτών είναι συνθήκες 
που καθιστούν αφενός το παιδί λιγό-
τερο συνεργάσιμο, αφετέρου την πα-
ροχή ιατρικής φροντίδας δυσχερή. Στο 
ίδιο έγγραφο καταγράφεται ότι για την 
άμβλυνση τέτοιων δυσμενών συνεπει-
ών φαίνεται να κερδίζει έδαφος στους 
κόλπους της διεθνούς ιατρικής κοινό-
τητας η άποψη ότι η υποστηρικτική-κα-
θησυχαστική παρουσία του γονέα κα-
τά τη διενέργεια ιατρικών πράξεων σε 
ανήλικο μπορεί να είναι καταλυτική, με 

την επίδρασή της βέβαια να διαφορο-
ποιείται ανάλογα με το φύλο, την ηλι-
κία του παιδιού και το αίτιο εισαγωγής. 
Ενδεικτικά, ο Συνήγορος του Πολίτη 
επικαλείται την Αμερικανική Παιδια-
τρική Ακαδημία, η οποία υπεραμύνε-
ται μιας ασθενοκεντρικής και οικογε-
νειοκεντρικής φροντίδας (patient and 

family-centered care), ακόμα και σε 
επίπεδο Τμήματος Επειγόντων Περι-
στατικών4. 

Από την άλλη πλευρά, σε εθνικό επί-
πεδο νομικό έρεισμα προς την ίδια κα-
τεύθυνση αντλεί ο Βοηθός Συνηγόρου 
του Πολίτη από τα άρθρα 2 και 5 Συ-
ντάγματος, τα οποία προστατεύουν την 
αξία του ανθρώπου, ιδίως στην έκφαν-
σή της ως προστασία του ασθενή. Κα-
τά το Συντάκτη του εγγράφου μάλιστα 
αυτές οι θεμελιώδεις αρχές θα πρέπει 
να διατρέχουν όχι μόνο τις νομοθετικές 
ρυθμίσεις, αλλά και οποιαδήποτε κοι-
νωνική συμπεριφορά των επαγγελμα-
τιών της υγείας στο πλαίσιο άσκησης 
του έργου τους5.

Mε άξονες τις προαναφερθείσες επι-
στημονικές αντιλήψεις και το προπερι-
γραφέν νομοθετικό πλαίσιο ο Βοηθός 
Συνήγορος του Πολίτη εκτιμά τελικά 
ως ευεργετική την παρουσία του γο-
νέα ή του συνοδού κατά τη διενέργεια 
ιατρικών πράξεων στο παιδί και ως εκ 
τούτου την ενθαρρύνει. Η παρουσία 
του γονέα ή του συνοδού μπορεί κατά 
το Συντάκτη του εγγράφου να αποκλεί-
εται μόνο κατ’ εξαίρεση, και συγκεκρι-
μένα (α) όταν αυτό επιβάλλεται από τη 
φύση της συγκεκριμένης πράξης (π.χ. 
λόγοι ασφαλείας του παιδιού) ή (β) 
όταν η παρουσία μπορεί να παρεμπο-
δίσει την όλη διαδικασία (λ.χ. επιβα-
ρύνει ψυχολογικά το παιδί, δυσχεραί-
νει τη συνεργασία του με τους ιατρούς 
ή τους νοσηλευτές) ή (γ) όταν υφίστα-
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Δικαστικές αποφάσεις: ΔΕΕ: υπόθεση C-621/15,  
σχετικά με τα εμβόλια (21.6.2017)

1. Η είδηση για την έκδοση της υπ’ αριθμ. 
C-621/15 απόφασης του ΔΕΕ, σχετικά με τα 
εμβόλια, αναμεταδόθηκε από ξένα και ελ-
ληνικά ηλεκτρονικά ΜΜΕ ως πράξη δικαί-
ωσης του αντιεμβολιαστικού κινήματος, ως 
δήθεν απόδειξη πως τα εμβόλια προκαλούν 
ασθένειες. Η απόφαση ωστόσο δεν έχει κα-
θόλου τη διάσταση που της αποδίδεται. 

Το θέμα που την απασχόλησε είχε ως 
εξής: Ο J. W. εμβολιάσθηκε κατά της ηπα-
τίτιδας Β με εμβόλιο που παρασκευάσθηκε 
από τη Sanofi Pasteur, σε τρεις δόσεις, οι 
οποίες έγιναν διαδοχικά στις 26 Δεκεμβρί-
ου 1998, στις 29 Ιανουαρίου 1999 και στις 
8 Ιουλίου 1999. Τον Αύγουστο του 1999, ο 
J. W. παρουσίασε διάφορες διαταραχές κα-
τόπιν των οποίων, τον Νοέμβριο του 2000, 
διαγνώσθηκε με σκλήρυνση κατά πλάκας. 
Στη συνέχεια, η κατάστασή του επιδεινώθηκε 
σταδιακά έως ότου επήλθε λειτουργική ανι-
κανότητα σε ποσοστό 90%, οπότε είχε ανά-
γκη συνεχούς παρουσίας τρίτου προσώπου, 
τούτο δε μέχρι τον θάνατό του, στις 30 Οκτω-
βρίου 2011. 

Ήδη ωστόσο πέντε χρόνια πριν από το θά-
νατό του, ο J. W. και τρία μέλη της οικογέ-
νειάς του, άσκησαν αγωγή αποζημίωσης, βά-
σει των άρθρων 1386-1 επ. του γαλλικού 

*Εισήγηση στο συνέδριο του Φαρμακευτικού Συλλόγου Θεσσαλονίκης, στις 14-15 Οκτωβρίου 2017.

αστικού κώδικα, ζητώντας να υποχρεωθεί η 
Sanofi Pasteur να αποκαταστήσει τη ζημία 
που ισχυρίζονταν ότι υπέστησαν λόγω του 
εμβολίου.

Για τη στήριξη της αγωγής τους, πρόβαλ-
λαν δύο επιχειρήματα:

(α) την ύπαρξη χρονικής σύμπτωσης μετα-
ξύ του εμβολιασμού και της εμφάνισης της 
σκλήρυνσης κατά πλάκας, και

(β) τη μη ύπαρξη προσωπικού ή οικογε-
νειακού ιστορικού του J. W. όσον αφορά 
την ασθένεια αυτή.

Τα δύο αυτά στοιχεία θεωρήθηκαν από 
τους ενάγοντες ως σοβαρά, ακριβή και συ-
γκλίνοντα τεκμήρια για την ύπαρξη ελαττώ-
ματος του εμβολίου και αιτιώδους συνάφει-
ας μεταξύ του εμβολιασμού και της εκδήλω-
σης της ασθένειας.

Το πρωτοβάθμιο δικαστήριο, tribunal de 
grande instance de Nanterre, δέχθηκε την 
αγωγή, τον Σεπτέμβριο 2009. Στη συνέχεια 
όμως, το 2010, το αρμόδιο cour d’appel de 
Versailles εξαφάνισε την πρωτόδικη απόφα-
ση, κρίνοντας ότι τα στοιχεία που επικαλέ-
στηκαν οι ενάγοντες ήταν ανεπαρκή για να 
αποδειχθεί ελάττωμα του εν λόγω εμβολί-
ου. Οι ενάγοντες άσκησαν αναίρεση και το 
Cour de Cassation αναίρεσε τον Σεπτέμ-
βριο του 2012 την απόφαση του εφετείου, 
κρίνοντας ότι αυτή στερούνταν νομικής βά-
σης, γιατί μολονότι δέχτηκε ότι η υγεία του 
J.W. ήταν εξαιρετική ως τη στιγμή που έκα-
νε το εμβόλιο, ότι δεν υπήρχε οικογενεια-
κό ιστορικό και ότι η ασθένεια εκδηλώθηκε 
λίγο μετά την πραγματοποίηση του εμβολί-
ου, στοιχεία που μπορούσαν να θεωρηθούν 
σοβαρά, συγκεκριμένα και συγκλίνοντα τεκ-

μήρια για την ύπαρξη αιτιώδους συνάφειας, 
εντούτοις κατέληξε στη μη αποδοχή αιτια-
κής σχέσης μεταξύ εμβολίου και ασθένειας. 

Έτσι η υπόθεση επανήλθε στο εφετείο, 
το οποίο όμως επέμεινε στην απόρριψη της 
αγωγής, χρησιμοποιώντας αυτή τη φορά 
σημαντικά περισσότερα επιχειρήματα. Τόνι-
σε ειδικότερα ότι: 

(α) Δεν υπάρχει ομοφωνία στην επιστημο-
νική κοινότητα για την ύπαρξη αιτιώδους συ-
νάφειας μεταξύ του εμβολιασμού κατά της 
ηπατίτιδας B και της σκλήρυνσης κατά πλά-
κας. 

(β) Όλες οι εθνικές και διεθνείς υγειονομι-
κές αρχές έχουν απορρίψει τη σύνδεση μετα-
ξύ του εμβολίου και του κινδύνου προσβο-
λής από απομυελίνωση του κεντρικού και 
του περιφερειακού νευρικού συστήματος 
(χαρακτηριστικό της σκλήρυνσης κατά πλά-
κας). 

(γ) Όπως προκύπτει από πολυάριθμες ια-
τρικές μελέτες, το αίτιο της σκλήρυνσης κατά 
πλάκας είναι μέχρι σήμερα άγνωστο. 

(δ) Πρόσφατη ιατρική δημοσίευση συμπε-
ραίνει ότι, κατά την εμφάνιση των πρώτων συ-
μπτωμάτων της σκλήρυνσης κατά πλάκας, η 
παθοφυσιολογική διαδικασία έχει πιθανόν 
αρχίσει πριν από πολλούς μήνες, ή ακόμα 
και πριν από πολλά έτη. 

(ε) Από επιδημιολογικές μελέτες προέκυ-
ψε ότι το 92 % έως 95 % των ασθενών που 
πάσχουν από σκλήρυνση κατά πλάκας δεν 
έχουν κανένα σχετικό οικογενειακό ιστορι-
κό. 

Με βάση τα στοιχεία αυτά, το cour d’appel 
de Paris κατέληξε ότι τα στοιχεία που επικα-

ΔΕΕ: υπόθεση C-621/15, σχετικά  
με τα εμβόλια (21.6.2017)

Παρουσίαση - σχολιασμός:
Ε. Συμεωνίδου-Καστανίδου,  

Καθηγήτρια Νομικής Σχολής Α.Π.Θ.*

ται σχετική επιθυμία ενός εφήβου. Σε 
τέτοιες περιπτώσεις, ωστόσο, οι επαγ-
γελματίες της υγείας οφείλουν να αιτι-
ολογούν ειδικά και κατά περίπτωση τον 
αποκλεισμό. Περαιτέρω, ευκταία θα 
ήταν κατά τον ίδιο Συντάκτη αφενός η 
ενσωμάτωση αυτών των αρχών/οδη-
γιών στα σχετικά ιατρικά Πρωτόκολλα 
και στους Οργανισμούς που διέπουν τη 
λειτουργία των Νοσηλευτικών Ιδρυμά-
των, αφετέρου η ανάλογη ευαισθητο-
ποίηση και εκπαίδευση των εμπλεκό-
μενων με οποιαδήποτε ιδιότητα στην 
ιατρική φροντίδα παιδιών προσώπων.

Το Υπουργείο Υγείας με τη σειρά του 
ζήτησε Γνωμοδότηση από το ΚΕ.Σ.Υ, η 

6. Υπ. αριθμ. 11 Απόφαση της 251ης/10-11-2015 Ολομέλειας του ΚΕ.Σ.Υ.

Ολομέλεια του οποίου ομόφωνα απο-
φάνθηκε καταρχήν υπέρ της παραμο-
νής του γονέα (ή του επιτρόπου)6, εκ-
δίδοντας σχετικές διαδικαστικές κατευ-
θυντήριες οδηγίες. Σύμφωνα με αυτές 
ο ιατρός οφείλει να ενημερώνει λεπτο-
μερώς το γονέα (ή τον επίτροπο) πριν 
από την ιατρική πράξη που θα εκτελε-
στεί, έπειτα να τον ρωτά αν έχει το σθέ-
νος να την παρακολουθήσει και σε πε-
ρίπτωση συμφωνίας του ο τελευταίος 
να μπορεί να παραμένει δίπλα στο παι-
δί. Συγχρόνως, αναγνωρίζεται ο σεβα-
σμός της επιθυμίας έφηβων ασθενών, 
ιδίως σε περιπτώσεις ψυχικής υγείας 
και αναπαραγωγικής ιατρικής, να μέ-

νουν μόνοι με τον ιατρό τους.
Σημειωτέον, τέλος, ότι με έγγραφο 

προς το Υπουργείο Υγείας και η Παι-
δοψυχιατρική Εταιρεία Ελλάδος (Ένω-
ση Ψυχιάτρων Παιδιών και Εφήβων) 
τάχθηκε κατά του αποκλεισμού και 
υπέρ της ενθάρρυνσης της παρουσίας 
των γονέων κατά την εκτέλεση επεμ-
βατικών ιατρικών πράξεων πάνω στα 
παιδιά τους. Η ίδια Εταιρεία διαχώρισε 
τις περιπτώσεις εκείνες που οι ίδιοι οι 
ανήλικοι δε θα επιθυμούν την παρου-
σία των νόμιμων αντιπροσώπων τους, 
όπως λ.χ. έφηβοι ασθενείς ή ασθενείς 
εμπλεκόμενοι σε ψυχιατροδικαστικές 
υποθέσεις.

Παρουσία γονέα (ή επιτρόπου) κατά τη διενέργεια ιατρικής πράξης σε ανήλικο
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σχετικά με τα εμβόλια (21.6.2017)

λούνταν οι ενάγοντες δεν συνιστούσαν σο-
βαρά, συγκεκριμένα και συγκλίνοντα τεκ-
μήρια από τα οποία να μπορεί να συναχθεί η 
ύπαρξη αιτιώδους συνάφειας μεταξύ του εμ-
βολιασμού και της ασθένειας.

Η απόφαση προσβλήθηκε και πάλι με 
αναίρεση και αυτή τη φορά το Cour de Cas-
sation αποφάσισε να αναστείλει την ενώπιόν 
του διαδικασία και να υποβάλει στο Δικαστή-
ριο της Ευρωπαϊκής Ένωσης προδικαστικό 
ερώτημα σχετικά με τον τρόπο που μπορεί 
να αποδειχθεί η αιτιακή σχέση μεταξύ ενός 
ελαττωματικού εμβολίου και της εμφάνισης 
μιας ασθένειας, βάσει του ισχύοντος ευρω-
παϊκού νομοθετικού πλαισίου, και ειδικότε-
ρα, της Οδηγίας 85/374. Το βασικό ερώτημα 
ήταν αν το άρθρο 4 της Οδηγίας επιτρέπει να 
συνάγεται η ευθύνη των φαρμακευτικών ερ-
γαστηρίων για τα εμβόλια που παρασκευά-
ζουν από σοβαρά, συγκεκριμένα και συγκλί-
νοντα τεκμήρια σχετικά με το ελάττωμα του 
εμβολίου και την ύπαρξη αιτιώδους συνά-
φειας μεταξύ αυτού και της ασθένειας, παρά 
το γεγονός ότι η ιατρική έρευνα δεν αποδει-
κνύει τη σχέση αυτή.

2. Προκειμένου να απαντήσει στο πιο πά-
νω ερώτημα, το ΔΕΕ αναφέρθηκε αρχικά 
στο άρθρο 1 της Οδηγίας, όπου ορίζεται ότι 
«Ο παραγωγός ευθύνεται για κάθε ζημία 
που οφείλεται σε ελάττωμα του προϊόντος 
του». Αναφέρθηκε επίσης στο άρθρο 4 της 
Οδηγίας, που ορίζει ότι: «Ο ζημιωθείς υπο-
χρεούται να αποδείξει τη ζημία, το ελάττω-
μα καθώς και την αιτιώδη συνάφεια, μεταξύ 
ελαττώματος και ζημίας.» Επομένως, δεν εί-
ναι υποχρέωση του παραγωγού να αποδει-
κνύει την έλλειψη συνάφειας. Τέλος, ανα-
φέρθηκε στο άρθρο 6, παράγραφος 1, της 
Οδηγίας, βάσει του οποίου ένα προϊόν θε-
ωρείται ελαττωματικό εάν δεν παρέχει την 
ασφάλεια που δικαιούται κανείς να αναμέ-
νει, λαμβανομένων υπόψη όλων των περι-
στάσεων, συμπεριλαμβανομένων της εξωτε-
ρικής εμφάνισης του προϊόντος αυτού, της 
ευλόγως αναμενόμενης χρησιμοποίησής 
του και του χρόνου κατά τον οποίο τέθηκε 
σε κυκλοφορία. 

Με βάση τις διατάξεις αυτές, το ΔΕΕ διατύ-
πωσε τις ακόλουθες σκέψεις:

i. Εναπόκειται στην εσωτερική έννομη τά-
ξη κάθε κράτους, σύμφωνα με την αρχή της 
δικονομικής αυτονομίας, και υπό την επι-
φύλαξη των αρχών της ισοδυναμίας και της 
αποτελεσματικότητας, να καθορίσει τους λε-
πτομερείς κανόνες διεξαγωγής των αποδεί-
ξεων, τα παραδεκτά ενώπιον του αρμόδιου 
εθνικού δικαστηρίου αποδεικτικά στοιχεία 
ή, ακόμα, τις αρχές που διέπουν την εκτίμη-
ση της αποδεικτικής ισχύος των υποβαλλό-
μενων στην κρίση του αποδεικτικών στοιχεί-
ων, καθώς και το απαιτούμενο επίπεδο από-
δειξης. 

ii. Ωστόσο, όταν ο ζημιωθείς πρέπει να 
αποδείξει την αιτιότητα μεταξύ ενός ελατ-
τώματος και της βλάβης που προκλήθηκε 
από αυτό, δεν μπορεί να θεωρηθεί αναγκαία 
η προσκόμιση βέβαιης απόδειξης – όπως λ.χ. 

αυτής που προκύπτει από την ιατρική έρευνα. 
Τόσο υψηλές απαιτήσεις ως προς την από-
δειξη, που συνεπάγονται αποκλεισμό κάθε 
άλλου τρόπου απόδειξης, θα είχαν ως απο-
τέλεσμα, να καταστήσουν σε μεγάλο αριθμό 
περιπτώσεων, υπερβολικά δυσχερές ή ακό-
μα και αδύνατο το να στοιχειοθετηθεί ευθύ-
νη του παραγωγού. 

iii. Ένας τέτοιος περιορισμός ως προς το εί-
δος των επιτρεπόμενων αποδείξεων αντιβαί-
νει σε θεμελιώδεις σκοπούς που επιδιώκει η 
Οδηγία και ειδικότερα στον σκοπό διασφάλι-
σης της δίκαιης κατανομής των κινδύνων που 
είναι εγγενείς στη σύγχρονη παραγωγή προ-
ϊόντων μεταξύ ζημιωθέντος και παραγωγού. 

3. Με βάση τις σκέψεις αυτές, το Δικαστή-
ριο της Ευρωπαϊκής Ένωσης κατέληξε στα 
ακόλουθα συμπεράσματα:

i. Προκειμένου να αποδειχθεί ότι ένα ελατ-
τωματικό εμβόλιο έχει προκαλέσει αιτιωδώς 
μια βλάβη δε χρειάζεται να προσκομίσει ο 
ζημιωθείς βέβαιη απόδειξη, η οποία θα προ-
κύπτει κατ’ ανάγκη από μια ιατρική έρευνα. 
Ακόμα και αν η ιατρική έρευνα δεν έχει κα-
ταλήξει στο συμπέρασμα ότι ένα εμβόλιο ευ-
θύνεται για συγκεκριμένη νόσο, η απόδειξη 
μπορεί να στηριχθεί στην ύπαρξη σοβαρών 
ενδείξεων. 

ii. Εναπόκειται στα εθνικά δικαστήρια να 
ελέγχουν ότι οι ενδείξεις που αναφέρονται 
από τον ζημιωθέντα είναι πράγματι αρκού-
ντως σοβαρές, ακριβείς και συγκλίνουσες 
ώστε να είναι δυνατό να συναχθεί το συμπέ-
ρασμα ότι η ύπαρξη ελαττώματος του προϊ-
όντος είναι η πλέον εύλογη εξήγηση για την 
επέλευση της ζημίας, οπότε μπορεί ευλόγως 
να θεωρηθεί ότι τόσο το ελάττωμα όσο και η 
αιτιώδης συνάφεια έχουν αποδειχθεί.

iii. Εν προκειμένω, στοιχεία, όπως αυτά 
που προβλήθηκαν στο πλαίσιο της κύριας 
δίκης, τα οποία σχετίζονται (α) με τη χρονι-
κή εγγύτητα μεταξύ της χορήγησης του εμ-
βολίου και της εκδήλωσης της ασθένειας, (β) 
με την έλλειψη προσωπικού ή οικογενειακού 
ιστορικού και (γ) με την ύπαρξη σημαντικού 
αριθμού καταγεγραμμένων περιπτώσεων εκ-
δήλωσης της ασθένειας αυτής μετά τη χο-
ρήγηση του εμβολίου, φαίνεται a priori να 
συνιστούν ενδείξεις από το συνδυασμό των 
οποίων το εθνικό δικαστήριο μπορεί, ενδεχο-
μένως, να κρίνει ότι ο ζημιωθείς ανταποκρί-
θηκε στο βάρος απόδειξης που φέρει δυνά-
μει του άρθρου 4 της Οδηγίας 85/374. Τούτο 
ισχύει, ιδίως, εάν βάσει των εν λόγω ενδείξε-
ων ο δικαστής κρίνει, αφενός, ότι η χορήγη-
ση του εμβολίου συνιστά την πλέον εύλογη 
εξήγηση για την εκδήλωση της ασθένειας και, 
αφετέρου, ότι το εν λόγω εμβόλιο δεν παρέ-
χει, κατά την έννοια του άρθρου 6 της Οδη-
γίας, την ασφάλεια που δικαιούται κανείς να 
αναμένει, λαμβανομένων υπόψη όλων των 
περιστάσεων.

iv. Παράλληλα, το Δικαστήριο διευκρίνι-
σε ότι ο εκάστοτε εθνικός νομοθέτης δεν έχει 
τη δυνατότητα να απαριθμήσει ορισμένα εί-
δη προκαθορισμένων ουσιαστικών ενδείξε-

ων, ο συνδυασμός των οποίων θα μπορού-
σε να οδηγήσει αυτομάτως, κατά τεκμήριο, 
στη στοιχειοθέτηση της αιτιώδους συνά-
φειας. Κάτι τέτοιο θεωρείται ότι θα αντέβαι-
νε στον κανόνα περί του βάρους απόδειξης 
που προβλέπεται στο άρθρο 4 της Οδηγίας. 
Και τούτο γιατί, αν μεν το τεκμήριο ήταν αμά-
χητο, ο παραγωγός δε θα είχε καμία δυνατό-
τητα να προσκομίσει τα δικά του στοιχεία ή 
να προβάλει κάποια επιχειρήματα, π.χ. επι-
στημονικής φύσης, και έτσι ο δικαστής θα 
στερούνταν κάθε δυνατότητα εκτίμησης των 
πραγματικών περιστατικών υπό το πρίσμα 
των συγκεκριμένων στοιχείων ή επιχειρημά-
των. Αλλά και αν το τεκμήριο ήταν μαχητό, 
και πάλι, το βάρος απόδειξης των στοιχείων 
που θα ανέτρεπαν το τεκμήριο θα το είχε ο 
παραγωγός, ενώ με βάση την Οδηγία, το βά-
ρος απόδειξης φέρει ο ζημιωθείς.

4. Από τα παραπάνω είναι πλέον σαφές 
ότι το Δικαστήριο δεν έλαβε καμία απολύ-
τως απόφαση σχετικά με μια γενική επικιν-
δυνότητα των εμβολίων ή έστω με τη γενική 
επικινδυνότητα ενός συγκεκριμένου εμβολί-
ου. Ούτε άλλωστε εμπίπτει στις αρμοδιότη-
τές του κάτι τέτοιο.

Το Δικαστήριο αναφέρθηκε μόνο στον 
τρόπο με τον οποίο μπορεί να αποδεικνύε-
ται στα κράτη μέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης 
η αιτιακή σχέση ανάμεσα στη χρήση ενός 
ελαττωματικού εμβολίου και στην επέλευση 
ενός βλαπτικού για την υγεία ή τη ζωή απο-
τελέσματος σε μια συγκεκριμένη περίπτωση.

Στο πλαίσιο αυτό η απόφαση είναι βέβαια 
σημαντική, γιατί διευκρινίζει ότι δε χρειάζε-
ται ο ζημιωθείς να προσκομίζει πλήρη από-
δειξη. Ακόμα κι αν η ιατρική έρευνα δεν επι-
βεβαιώνει την ύπαρξη αιτιώδους συνάφειας 
σε κάθε περίπτωση ανάμεσα σε ένα εμβόλιο 
και μια ασθένεια, το δικαστήριο μπορεί να 
στηρίζεται σε σοβαρές και τεκμηριωμένες εν-
δείξεις για την ύπαρξη της συνάφειας αυτής 
σε μια συγκεκριμένη περίπτωση.

Η απόφαση είναι επίσης σημαντική, γιατί 
διευκρινίζει τι πρέπει να προκύπτει από τις 
προσκομιζόμενες ενδείξεις. Κατά το Δικα-
στήριο, οι ενδείξεις μπορούν να θεωρηθούν 
επαρκείς όταν ο δικαστής κρίνει, αφενός, ότι 
η χορήγηση του εμβολίου συνιστά την πλέ-
ον εύλογη εξήγηση για την εκδήλωση της 
ασθένειας και, αφετέρου, ότι το εμβόλιο δεν 
παρέχει την ασφάλεια που δικαιούται κανείς 
να αναμένει, λαμβανομένων υπόψη όλων 
των περιστάσεων.

Τέλος, η απόφαση είναι σημαντική, γιατί 
αναγνωρίζει ότι το πιο πάνω συμπέρασμα 
μπορεί να συναχθεί βάσιμα – αλλά όχι υπο-
χρεωτικά - (α) από τη χρονική εγγύτητα με-
ταξύ της χορήγησης του εμβολίου και της 
εκδήλωσης της ασθένειας, (β) την έλλειψη 
προσωπικού ή οικογενειακού ιστορικού και 
(γ) την ύπαρξη σημαντικού αριθμού κατα-
γεγραμμένων περιπτώσεων εκδήλωσης της 
ασθένειας μετά τη χορήγηση του εμβολίου.



Πώς ο νέος νόμος περί μητρώου δωρητών 
σπέρματος της Γερμανίας είναι διεθνώς προ-
οδευτικός 

Στη Γερμανία, όπως και σε πολλές χώρες, 
ήταν δύσκολο για τους ανθρώπους που έχουν 
γεννηθεί ύστερα από δωρεά σπέρματος να 
έχουν πρόσβαση σε πληροφορίες αναφορικά 
με τους δότες από τις κλινικές. Σε πολλές περι-
πτώσεις, τα παιδιά που γεννήθηκαν μέσω δω-
ρεάς σπέρματος έπρεπε να αναλάβουν νομική 
δράση, καθώς η νομοθεσία που ορίζει το χρονι-
κό διάστημα κατά το οποίο θα πρέπει να τηρού-
νται τα σχετικά αρχεία εισήχθη μόλις το 2007. 
Πριν από αυτό δεν υπήρχε νομοθεσία που να 
προβλέπει ελάχιστη περίοδο τήρησης αρχείου 
και πολλές κλινικές διατηρούσαν αρχεία μόνο 
για 10 χρόνια.

Το 2018 θα εισαχθεί ο νόμος περί μη-
τρώου δωρητών σπέρματος (SaRegG - 
Samenspenderregistergesetz). Ως αποτέλεσμα 
αυτού του νόμου, οι κλινικές θα πρέπει να 
εξασφαλίσουν ότι τα δεδομένα σχετικά με τον 
δότη και τη μητέρα καταχωρούνται σε κεντρικό 
μητρώο και τηρούνται για τουλάχιστον 110 έτη.

Παράλληλα με τον SaRegG, ο γερμανικός 
αστικός κώδικας θα προσαρμοστεί ανάλογα. 
Στο άρθρο 1600 δ (4) του Αστικού Κώδικα, 
θα ρυθμίζεται ότι στην περίπτωση της δωρεάς 
σπέρματος ο «δότης σπέρματος δεν μπορεί να 
γίνει νόμιμος πατέρας του παιδιού που θα γεν-
νηθεί». Αυτό ήταν ένα σημείο στο οποίο η θέση 
της Γερμανίας διέφερε από πολλά άλλα κράτη: 
λόγω του ρυθμιστικού κενού που υπήρχε, ο 
δότης σπέρματος αντιμετώπιζε τον κίνδυνο να 
γίνει νομικός γονέας του παιδιού που είχε συλ-
ληφθεί ύστερα από τη δωρεά σπέρματος.

Πηγή: Bionews

Υποχρεωτικός με νόμο ο εμβολιασμός των 
παιδιών στην Ιταλία. Οι παραβάτες γονείς θα 
τιμωρούνται με πρόστιμο ή και με αφαίρεση 
της επιμέλειας

Με απόφαση της ιταλικής κυβέρνησης, από 
την επόμενη σχολική χρονιά θα είναι υποχρε-

ωτικός με σχετικό νόμο, ο εμβολιασμός των 
παιδιών που εγγράφονται και παρακολουθούν 
τα μαθήματα σε τάξεις παιδικών σταθμών και σε 
Δημοτικά σχολεία και Γυμνάσια της χώρας. 

Η απόδειξη μέσω του ειδικού βιβλιαρίου 
υγείας ότι έχουν γίνει και εξακολουθούν να γί-
νονται τα προβλεπόμενα εμβόλια θα είναι υπο-
χρεωτική για την εγγραφή σε νηπιαγωγεία και 
παιδικούς σταθμούς, δηλαδή μέχρι το έκτο έτος 
της ηλικίας. 

Από το Δημοτικό και πέρα δεν προβλέπεται 
η απαγόρευση εγγραφής και παρακολούθησης 
των μαθημάτων, αλλά θα μπορεί να επιβάλλε-
ται πρόστιμο μέχρι και 7.500 ευρώ στους γονείς 
και το δικαστήριο ανηλίκων θα έχει το δικαίωμα 
να αποφασίζει, αν το κρίνει αναγκαίο, την αφαί-
ρεση της γονικής επιμέλειας.

Συνολικά, τα υποχρεωτικά εμβόλια είναι δώ-
δεκα, στα οποία συμπεριλαμβάνονται εκείνα 
κατά της ιλαράς, της ερυθράς, της πολιομυελίτι-
δας, της ηπατίτιδας Β, της ανεμοβλογιάς και του 
κοκκύτη.

Οι ειδικοί εξηγούν ότι με τον τρόπο αυτό προ-
φυλάσσονται και τα παιδιά εκείνα που πάσχουν 
από χρόνια προβλήματα του ανοσοποιητικού 
συστήματος και τα οποία μπορούν να αντιμε-
τωπίσουν σοβαρές συνέπειες αν τους μεταδοθεί 
μια από τις ασθένειες αυτές.

Η απόφαση ελήφθη έπειτα από σειρά διαφω-
νιών και δημοσίων συζητήσεων σχετικά με το 
αν τα εμβόλια θα πρέπει να είναι υποχρεωτικά 
δια νόμου και με το που αρχίζει και που τελειώ-
νει η ελευθερία των γονέων εκείνων οι οποίοι 
δεν θέλουν να εμβολιάσουν τα παιδιά τους.

Πηγή: lifo.gr 

ΙΣΛΑΝΔΊΑ: Ποσοστό σχεδόν 100% των κυή-
σεων εμβρύων με σύνδρομο Down τερματί-
ζονται

Σχεδόν ποσοστό 100% των κυήσεων εμ-
βρύων με σύνδρομο Down τερματίζονται στην 
Ισλανδία, σύμφωνα με ειδική αναφορά στο 
δελτίο ειδήσεων CBS - πιθανώς το υψηλότερο 
στον κόσμο. Το ποσοστό στις ΗΠΑ είναι 67% 

(1995-2011), στη Γαλλία 77% (2015) και στη 
Δανία 98% (2015).

Ορισμένες γυναίκες που αρνήθηκαν να προ-
βούν στις αναγκαίες εξετάσεις και άλλες στις 
οποίες παρουσιάστηκε ένα ποσοστό λάθους 
των εξετάσεων έφεραν στον κόσμο παιδιά με 
σύνδρομο Down, αλλά το ποσοστό δεν ξεπερ-
νά το 1% με 2%. Σε όλες τις υπόλοιπες περι-
πτώσεις λαμβάνει χώρα τεχνητή διακοπή της 
κύησης. 

Πηγή: Bioedge

Ολλανδός δότης σπέρματος μπορεί να είναι 
πατέρας 102 παιδιών

Ένας άνδρας ερευνάται στις Κάτω Χώρες μετά 
από ισχυρισμούς ότι απέκτησε πάνω από 100 
παιδιά μέσω δωρεάς σπέρματος.

Ο άντρας, τα στοιχεία του οποίου δεν έχουν 
δοθεί στη δημοσιότητα, μίλησε σε μια ολλαν-
δική εφημερίδα, λέγοντας ότι δεν ήταν παρα-
κινημένος από την επιθυμία να γίνει πατέρας 
μεγάλου αριθμού παιδιών. Αντίθετα, δήλωσε: 
«απλά θέλω να το κάνω και να ευχαριστήσω 
τους ανθρώπους». Πρόσθεσε: «Με κάνει να 
νιώθω χρήσιμος. Η ευγνωμοσύνη των γιατρών 
και των μελλοντικών γονέων είναι μεγάλη. Οι 
κλινικές είναι ήδη ευτυχείς, εάν έχουν έναν δω-
ρητή που περνάει τον έλεγχο».

Οι δότες σπέρματος υποτίθεται ότι περιο-
ρίζονται σε 25 απογόνους και υπογράφουν 
συμφωνία για δωρεά μόνο σε μία κλινική. Η 
υπόθεση κίνησε τη συζήτηση για ένα εθνικό 
μητρώο δωρητών σπέρματος –προς το παρόν 
κάθε κλινική διατηρεί τα δικά της αρχεία και δεν 
υπάρχει μηχανισμός για να διασταυρωθούν τα 
αρχεία άλλων εγκαταστάσεων. Το όριο των 25 
απογόνων τέθηκε σε ισχύ από το 1992 και έχει 
σχεδιαστεί για να εξασφαλίσει ότι τα επίπεδα 
της συγγενείας μεταξύ των δοτών και των παι-
διών που γεννιούνται με το δικό τους γεννητικό 
υλικό είναι παρόμοια με εκείνα του συνολικού 
πληθυσμού.

Πηγή: Bionews

Εκδήλωση

Το περιοδικό "Ιατρικό Δίκαιο και Βιοηθική" 
είναι μια περιοδική έκδοση από κοινού των 
ΕΚΔΟΣΕΩΝ ΣΑΚΚΟΥΛΑ και του Ομίλου 
Μελέτης Ιατρικού Δικαίου και Βιοηθικής.

Ιδιοκτήτης: Εκδόσεις Σάκκουλα (Αθήνα-
Θεσσαλονίκη)
Εκδότης και Υπεύθυνος Τυπογραφείου: 
Παναγιώτης Η. Σάκκουλας, Εθνικής Αμύνης 42, 
546 21 Θεσσαλονίκη
Διεύθυνση: Ελισάβετ Συμεωνίδου-Καστανίδου, 
Καθηγήτρια Α.Π.Θ. 
Υπεύθυνη Ύλης: Μ. Μηλαπίδου, Δ.Ν., 
Δικηγόρος, Επιστ. Συνεργ. Νομικής Σχολής Α.Π.Θ.

Επιστημονικοί Συνεργάτες: Θ. Τροκάνας, 
ΣΕΠ Ελληνικό Ανοιχτό Παν/μιο, τ. Επίκουρος 
Καθηγητής Νομικής Σχολής Ευρωπαϊκού  
Παν/μιου Κύπρου, Δικηγόρος Θεσσαλονίκης
Παραγωγή: Εκδόσεις Σάκκουλα (Αθήνα-
Θεσσαλονίκη)

Για υποβολή ερωτήματος ή για υποβολή θέματος 
απευθύνεστε: Εκδόσεις Σάκκουλα, Εθνικής 
Αμύνης 42, ΤΚ 546 21, Θεσσαλονίκη
υπ' όψη Καθ. κ. Ε. Συμεωνίδου-Καστανίδου, 
Περιοδικό "Ιατρικό Δίκαιο και Βιοηθική".

kastan@law.auth.gr
http://medlawbioethics.gr

ΟΜΙΛΟΣ ΜΕΛΕΤΗΣ ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΔΙΚΑΙΟΥ ΚΑΙ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ

Ε Π Ι Σ Τ Η Μ Ο Ν Ι Κ Η  Ε Κ Δ Η Λ Ω Σ Η

ΣΥΓΧΡΟΝΕΣ ΠΡΟΚΛΗΣΕΙΣ ΑΠΟ ΤΗΝ ΕΦΑΡΜΟΓΗ  
ΤΟΥ ΕΚΤΕΤΑΜΕΝΟΥ ΓΟΝΙΔΙΑΚΟΥ ΕΛΕΓΧΟΥ 

ΙΑΤΡΙΚΑ, ΗΘΙΚΑ ΚΑΙ ΝΟΜΙΚΑ ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΑ

Η εκδήλωση θα πραγματοποιηθεί την Τρίτη 12 Δεκεμβρίου 2017, και ώρα 18:00  
στο Συνεδριακό Κέντρο της Τράπεζας Πειραιώς (Κατούνη 12-14), Θεσσαλονίκη

Ομιλητές:	�Κωνσταντίνος Γ. Πάγκαλος, «Διαγνωστικά πλεονεκτήματα και προβληματισμοί  
από τις σύγχρονες εφαρμογές των διευρυμένων γονιδιακών ελέγχων»

	� Guido Pennings, «Moral rights and responsibilities in extended carrier screening  
of gamete donors»

	 Ιωάννης Πέτρου, «Γονιδιακός έλεγχος: μια κοινωνική και ηθική προσέγγιση»
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