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 Δήλωση

Όποιες απόψεις ακουστούν σε αυτή την
παρουσίαση θα είναι αποκλειστικά του
ομιλητή και: 

• δεν εκπροσωπούν και/ή
• δεν δεσμεύουν σε καμία περίπτωση
τον Εθνικό ή τον Ευρωπαϊκό Οργανισμό

Φαρμάκων ή οποιοδήποτε άλλο Οργανισμό




Ευρωπαϊκή Χάρτα για τα Δικαιώματα
των Ασθενών

• ΔΙΚΑΙΩΜΑ ΤΗΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ
• Όλοι οι άνθρωποι έχουν δικαίωμα να είναι

απαλλαγμένοι από ζημία που οφείλεται στη
φτωχή λειτουργία των υπηρεσιών υγείας, σε
λανθασμένες ιατρικές πράξεις και σφάλματα. 
Όλοι οι άνθρωποι έχουν δικαίωμα
πρόσβασης σε υπηρεσίες και θεραπείες που
να διατηρούν υψηλές προδιαγραφές στον
τομέα της ασφάλειας.



 Ασφάλεια Ασθενών: ορισμός

• Ως "ασφάλεια των ασθενών" νοείται η
προστασία των ασθενών από περιττά
προβλήματα ή ενδεχόμενες βλάβες που
σχετίζονται με την υγειονομική
περίθαλψη. 

• Η ασφάλεια των ασθενών αποτελεί
ζήτημα που ανησυχεί ιδιαίτερα την
Ευρωπαϊκή Ένωση. 



 Πρόσθετοι ορισμοί από ΕΕ

• «Ανεπιθύμητο περιστατικό»: συμβάν που προξενεί βλάβη στον 
ασθενή.

• «Βλάβη»: η διαταραχή της σύστασης ή των λειτουργιών του σώματος 
και/ή κάθε βλαβερή συνέπειά της.

• «Λοιμώξεις συνδεόμενες με την υγειονομική περίθαλψη»: νόσοι ή 
παθολογικά συμπτώματα που οφείλονται στην παρουσία λοιμογόνου 
παράγοντος ή των παραγώγων του σε συνδυασμό με την παραμονή 
σε υγειονομικές εγκαταστάσεις ή την έκθεση σε υγειονομικές 
διαδικασίες ή φροντίδες.

• «Ασφάλεια των ασθενών»: το δικαίωμα των ασθενών να μην 
υφίστανται αναίτια ή δυνητική βλάβη συνδεόμενη με την υγειονομική 
περίθαλψη.

• «Δείκτης διαδικασιών»: δείκτης αναφερόμενος στη συμμόρφωση με 
συμπεφωνημένες δραστηριότητες όπως η υγιεινή των χεριών, η 
επιτήρηση, οι τυποποιημένες διαδικασίες λειτουργίας.

• «Διαρθρωτικός δείκτης»: δείκτης αναφερόμενος σε όλους τους 
πόρους, όπως προσωπικό, υποδομή, επιτροπή.



 Αναζήτηση στην PubMed

• Patient safety 65648



 Αναζήτηση στην PubMed (2)

• Patient safety in title 5358



 Ασφάλεια ασθενών: ποσοστά

• Πρόσφατες μελέτες δείχνουν ότι σε έναν όλο
και μεγαλύτερο αριθμό χωρών, διαπράττονται
ιατρικά σφάλματα στο 10% περίπου των
περιπτώσεων νοσηλείας σε νοσοκομείο, ενώ

• παράλληλα παρατηρούνται ανεπιθύμητα
περιστατικά σε όλα τα επίπεδα της
υγειονομικής περίθαλψης όπως η
πρωτοβάθμια και δευτεροβάθμια περίθαλψη, 
η βοήθεια στο σπίτι, η κοινωνική πρόνοια και
η ιδιωτική φροντίδα, η φροντίδα σε εξαιρετικά
σοβαρές και χρόνιες ασθένειες. 
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• Κάθε χρόνο, εκατομμύρια ασθενείς στην ΕΕ πέφτουν
θύματα σφαλμάτων που συνδέονται με την παροχή
υγειονομικής περίθαλψης. 

• Οι λοιμώξεις που συνδέονται με την περίθαλψη και
• τα σφάλματα στη διάγνωση ή τη χορήγηση

φαρμάκων μπορούν να προκαλέσουν σοβαρές
βλάβες στην υγεία ή ακόμη και θάνατο. 

• Οι βλάβες αυτές δεν επηρεάζουν μόνο τους ασθενείς
και τις οικογένειές τους, αλλά και τους
απασχολουμένους στον χώρο της υγείας. Συνιστούν
επίσης σημαντική επιβάρυνση για τα συστήματα
υγείας. Πολλές από τις βλάβες αυτές είναι δυνατόν να
αποφευχθούν. 




Ανθρώπινοι παράγοντες και πρόκληση 

βλαβών στους ασθενείς

• Εκούσιες ενέργειες
• Βασικοί τύποι λαθών:
• Παραβιάσεις (συνήθεις, αιτιολογημένες, 

απερίσκεπτες και κακόβουλες) 
• Λάθη (λάθη που βασίζονται στους κανόνες και 

τη γνώση)
• Ακούσιες ενέργειες
• Παύσεις (λάθη δεξιοτήτων, ανεπάρκειες μνήμης)
• Ολισθήματα (λάθη δεξιοτήτων, ανεπαρκής 

προσοχή)



 Έρευνα της Ευρωπαϊκής Επιτροπής

• Ο τρόπος που οι Ευρωπαίοι πολίτες
αντιλαμβάνονται τα θέματα ασφάλειας των ασθενών
και ποιότητας υπηρεσιών υγείας παρουσιάζονται σε
πρόσφατη έρευνα της Ευρωπαϊκής Επιτροπής. Τα
στοιχεία της έρευνας μαρτυρούν μεταξύ άλλων:

Α) Η πλειοψηφία των ερωτηθέντων αναφέρουν ότι
οι ίδιοι ή ένα μέλος της οικογένειάς τους έχει την
εμπειρία μίας τουλάχιστον αρνητικής εμπειρίας στις
υπηρεσίες υγείας. 
Β) Σχεδόν το ένα τρίτο των ερωτηθέντων δε
γνωρίζουν ποία αρχή είναι υπεύθυνη για την
ασφάλεια των ασθενών στη χώρα τους.



 Έρευνα της Ευρωπαϊκής Επιτροπής (2)

• Γ) Η πλειοψηφία των ερωτηθέντων ανέφερε ότι οι
νοσοκομειακές μολύνσεις ή οι λανθασμένες ή
καθυστερημένες διαγνώσεις είναι αρκετά πιθανό να
συμβούν όταν τους παρέχονται ιατρικές υπηρεσίες. 
Δ) Το 17% των ασθενών που είχαν υποβληθεί σε
χειρουργική επέμβαση δεν είχαν δώσει γραπτή
συγκατάθεση. 
Ε) Το 73% των ερωτηθέντων αναφέρουν ότι η
τηλεόραση είναι η κύρια πηγή πληροφόρησής τους σε
θέματα υγείας. 
ΣΤ) Το 50% των ερωτηθέντων απάντησαν ότι
αισθάνονται πως υπάρχει πιθανότητα να υποστούν
κάποια βλάβη από τη νοσοκομειακή φροντίδα στη χώρα
τους.



 Σχέδια της ΕΕ για την ασφάλεια ασθενών



 Πρωτοβουλίες ΕΕ

• Η ΕΕ έχει δρομολογήσει διάφορες
πρωτοβουλίες για την αντιμετώπιση θεμάτων
σχετικών με την ασφάλεια των ασθενών, 
όπως μέτρα για την πρόληψη και τον έλεγχο
των λοιμώξεων που συνδέονται με την
υγειονομική περίθαλψη. Η Επιτροπή στηρίζει
τις προσπάθειες των χωρών της ΕΕ και
προωθεί την ανταλλαγή βέλτιστων πρακτικών
σχετικών με την ασφάλεια των ασθενών και
την ποιότητα της υγειονομικής περίθαλψης. 



 Ανεπιθύμητα συμβάματα

Εκτιμάται ότι το 8-12% των ασθενών που νοσηλεύονται
σε νοσοκομεία στην Ευρώπη είναι θύματα
ανεπιθύμητων συμβαμάτων κατά τη διάρκεια της
νοσηλείας τους, που οφείλονται ειδικότερα στα εξής:

• λοιμώξεις που συνδέονται με την υγειονομική
περίθαλψη (το 25% περίπου των ανεπιθύμητων
συμβαμάτων)

• εσφαλμένη φαρμακευτική αγωγή
• χειρουργικά σφάλματα
• ελαττωματικές ιατρικές συσκευές
• διαγνωστικά σφάλματα
• αδράνεια μετά από εργαστηριακές αναλύσεις.



 Ανεπιθύμητα συμβάματα (συνέχεια)

• Η βλάβη που προκαλείται στους ασθενείς θα
μπορούσε να αποφευχθεί, αλλά τα κράτη μέλη
εφαρμόζουν πολύ διαφορετικές στρατηγικές.

• Η Συνθήκη ορίζει ότι η ΕΕ οφείλει να βοηθά τα
κράτη μέλη της να συντονίζουν τις προσπάθειές
τους για την προστασία της δημόσιας υγείας. Η
Επιτροπή μπορεί να διευκολύνει την μεταξύ
τους ανταλλαγή βέλτιστων πρακτικών και έχει
λάβει μέτρα για τη βελτίωση της ασφάλειας των
ασθενών στην Ευρώπη.




http://ec.europa.eu/health/patient_safety/poli
cy/index_el.htm



 Ανακοίνωση της Επιτροπής



 Συμπεράσματα

• Τα ανεπιθύμητα συμβάματα στον τομέα της υγειονομικής 
περίθαλψης μπορούν δυνητικά να πλήξουν κάθε ασθενή και 
οικογένεια και αντιπροσωπεύουν σοβαρή επιβάρυνση για την 
υγεία στην ΕΕ. Επιπλέον, η ανάγκη για συγκέντρωση της 
εμπειρογνωμοσύνης και για αποτελεσματική χρήση των 
περιορισμένων διαθέσιμων πόρων σημαίνει ότι η ασφάλεια 
των ασθενών αποτελεί έναν τομέα στον οποίο η ευρωπαϊκή 
συνεργασία μπορεί να προσθέσει ιδιαίτερη αξία στις ενέργειες 
των κρατών μελών. Η Επιτροπή έχει ήδη αναλάβει 
μεμονωμένες πρωτοβουλίες κατά το παρελθόν, όπως η 
αντιμετώπιση ορισμένων πτυχών της ασφάλειας των ασθενών 
στην κοινοτική νομοθεσία ή η ενίσχυση της έρευνας και της 
συνεργασίας σχετικά με την ασφάλεια των ασθενών με 
κοινοτικά συγχρηματοδοτούμενα έργα. Χρειάζονται όμως 
περισσότερες προσπάθειες για να εξασφαλιστεί ότι οι 
επιμέρους αυτές εργασίες θα συνεχιστούν και θα 
ενσωματωθούν σε μια συνεκτική γενική στρατηγική για την 
ασφάλεια των ασθενών, τόσο σε κοινοτικό επίπεδο όσο και 
στο επίπεδο των κρατών μελών.




Σύσταση του Συμβουλίου σχετικά με τις 
λοιμώξεις



 Σύσταση του Συμβουλίου




Λοιμώξεις που συνδέονται με την
υγειονομική περίθαλψη

• Πρόκειται για λοιμώξεις οι οποίες μπορεί να
προσβάλουν ασθενείς που δέχονται περίθαλψη
ή/και περνούν κάποιο διάστημα σε ίδρυμα παροχής
υγειονομικής περίθαλψης (π.χ. σε κέντρα ημερήσιας
φροντίδας, νοσοκομειακή περίθαλψη, μακροχρόνια
φροντίδα). Στα νοσοκομεία, οι λοιμώξεις αυτές είναι
γνωστές ως 'νοσοκομειακές λοιμώξεις' και
προσβάλλουν περίπου 4,1 εκατομμύρια ασθενείς
ετησίως στην ΕΕ αυξάνοντας σημαντικά τις
ασθένειες, τη θνησιμότητα και το κόστος. Η
θεραπεία τους είναι συχνά δύσκολη επειδή οι
μικροοργανισμοί που τις προκαλούν είναι ανθεκτικοί
στα αντιβιοτικά. 




Λοιμώξεις που συνδέονται με την
υγειονομική περίθαλψη (2)

• Εξάλλου, λόγω της αυξανόμενης κινητικότητας
των ατόμων μεταξύ διαφορετικών ή και εντός
των ίδιων συστημάτων υγειονομικής
περίθαλψης, καθώς και της ελευθερίας των
Ευρωπαίων να αναζητούν ιατροφαρμακευτική
περίθαλψη εκτός της χώρας διαμονής τους, είναι
δυνατή η τάχιστη διάδοση ανθεκτικών
μικροοργανισμών μεταξύ των κρατών μελών.

• Το Ευρωπαϊκό Κέντρο Πρόληψης και Ελέγχου
Νόσων (ECDC) παρακολουθεί συνεχώς την εξέλιξη
στην Ευρώπη των λοιμώξεων που συνδέονται με
την υγειονομική περίθαλψη.



 Ιατρικά σφάλματα

• The European Commission has published in
2006 the results of a Eurobarometer survey on
the perception of medical errors by Europeans. 

• Almost 4 in 5 EU citizens (78%) classify medical
errors as an important problem in their country. 

• 38% of respondents rank the issue as very
important and a slightly higher share (40%) sees
the topic as fairly important. 

• According to the poll 23% of Europeans say they
or their family has been the victim of a medical
error; 18% say this happened in a hospital, while
11% say they have been prescribed the wrong
medication. 



 eHealth

• Ο δικτυακός τόπος eHealth μπορεί να
συμβάλει στη βελτίωση της ποιότητας της
υγειονομικής περίθαλψης γενικά αλλά και
στην ασφάλεια των ασθενών ειδικότερα, 
εξασφαλίζοντας:

• καλύτερη ενημέρωση και παρακολούθηση/ 
έλεγχο της ροής πληροφοριών

• καλύτερη κατανόηση και περιγραφή των
διαδικασιών.



 eHealth

• Ο δικτυακός τόπος eHealth μπορεί να
συμβάλει στη μείωση ανεπιθύμητων
συμβαμάτων, για παράδειγμα, μέσω:

• της πρόσβασης σε ενημερωμένα
ηλεκτρονικά μητρώα υγείας

• της ψηφιακής συνταγογράφησης
• προειδοποιήσεων για παρενέργειες

φαρμάκων.




Ευρωπαϊκό Δίκτυο για την Ασφάλεια του 
Ασθενή (EUNetPaS)

• Το Ευρωπαϊκό Δίκτυο για την Ασφάλεια του Ασθενή (European Union
Network for Patient Safety, EUNetPaS), μία δράση διακρατικής 
συνεργασίας που υποστηρίζεται από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή, στα 
πλαίσια του Προγράμματος «Δημόσια Υγεία 2007», ξεκίνησε επίσημα τις 
δραστηριότητες του την 1η Φεβρουαρίου 2008. Πρόκειται για μια 
πρωτοβουλία, που στοχεύει στην δημιουργία ενός ενεργού δικτύου, το 
οποίο θα συμπεριλαμβάνει τόσο εθνικούς φορείς από τα 27 κράτη μέλη 
όσο και ευρωπαϊκές ΜΚΟ, με βασικό σκοπό να ενθαρρύνει και να 
ενισχύσει τη μεταξύ τους συνεργασία, στον τομέα της Ασφάλειας του 
Ασθενή.

• Ο εθνικός φορέας που εκπροσωπεί την Ελλάδα στο Δίκτυο είναι το 
Ερευνητικό Κέντρο Βιολογικών Υλικών (ΕΚΕΒΥΛ), ενώ η 
Νοσηλευτική Σχολή του Πανεπιστημίου Αθηνών έχει αναλάβει για 
λογαριασμό του EUNetPaS τον συντονισμό των εργασιών που αφορούν 
στα θέματα εκπαίδευσης

• Το EUNetPaS θα διευκολύνει την ανταλλαγή πληροφοριών και την 
καθιέρωση κοινών αρχών σε επίπεδο Ε.Ε., μέσω της ενσωμάτωσης της
γνώσης και της εμπειρίας, όλων των κρατών μελών και των εταίρων της 
Ε.Ε. Ταυτόχρονα, θα διευκολύνει την ανάπτυξη Προγραμμάτων Ασφάλειας 
του Ασθενή στα κράτη μέλη και θα παρέχει υποστήριξη σε εκείνες τις 
χώρες, που υπολείπονται σ’ αυτόν τον τομέα.



 Πρωτοβουλίες Κρατών-Μελών

http://www.nrls.npsa.nhs.uk/



 Serious Incident Reporting Process



 Serious Incident Reporting Process (2)



 Table 1: Grading of serious incidents



 Table 1: Grading of serious incidents (2)





• Καταμέτρηση των σφαλμάτων / 
ανεπιθύμητων συμβαμάτων

• Measuring errors and adverse events in
healthcare – καθορίζει και αναλύει 8 
μεθόδους για την καταμέτρηση των
σφαλμάτων και των ανεπιθύμητων
συμβαμάτων

• Detecting and reporting medical errors (BMJ)
– εστιάζει στον ρόλο των προτρεπτικών
παραγόντων





Publications







 Συστήματα αναφοράς σφαλμάτων



 Συμπεράσματα από τη δημοσίευση
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• Adverse events in health care appear to be
responsible for 44,000 to 98,000 accidental
deaths and over one million excess injuries each
year. 

• Estimates of the prevalence of adverse events
per hospital admission range from 2.9 to 16.6%. 

• While medical errors have not been as
extensively studied in the outpatient setting, it is
estimated that 3–35% of outpatients experience
an adverse drug event and

• that 13% of all adverse events identified during
hospitalizations occur during outpatient care



 Συμπεράσματα από τη δημοσίευση

• Errors and adverse events can be detected in many
ways. Spontaneous reporting—the traditional
cornerstone of error and adverse event detection—can
provide some useful information, but identifies only the
tip of the safety iceberg. 

• While manual review methods have helped to advance
our understanding of adverse events, these methods are
too impractical for routine use outside of the context of
large, well-funded research projects, with the exception
of direct observation for identification of medication error
rates. Information technology, in contrast, has the
potential to make adverse event detection possible in
clinical care. Costs and person hours can be significantly
reduced.







 Παραδείγματα απευκταίων συμβαμάτων

• Παραμονή ξένου αντικειμένου σε ασθενή μετά χειρουργική
επέμβαση

• Λανθασμένη φαρμακευτική αγωγή
• Λανθασμένη μετάγγιση
• Πτώση ασθενούς από το κρεβάτι
• Εγχείριση σε λάθος σημείο του σώματος
• Εγχείριση σε λάθος ασθενή
• Λανθασμένη χειρουργική επέμβαση
• Θάνατος/σοβαρή ανικανότητα από λανθασμένη χρήση μηχανήματος
• Διεγχειρητικός ή μετεγχειρητικός θάνατος σε ASA Class I (American

Society of Anesthesiologists (ASA) Physical Status classification)
• Παράδοση νεογνού σε λάθος άτομο
• Θάνατος/σοβαρή ανικανότητα μητέρας που σχετίζεται με τον τοκετό

σε εγκυμοσύνη μικρού κινδύνου
• Θάνατος/σοβαρή ανικανότητα από υπογλυκαιμία
• Έλκη σταδίων 3 ή 4 που αποκτήθηκαν κατά τη νοσηλεία
• Θάνατος/σοβαρή ανικανότητα από έγκαυμα



 Άλλα ανεπιθύμητα συμβάματα

• Υπάρχουν πολλές αιτίες για
ανεπιθύμητα συμβάματα εκτός από τις
νοσοκομειακές λοιμώξεις:

• ελαττωματικές συσκευές
• εσφαλμένη φαρμακευτική αγωγή
• μολυσμένο αίμα
• και άλλα.




Βελτίωση της ασφάλειας φαρμάκων 
υψηλού κινδύνου 

• Υπάρχουν πολλά φάρμακα τα οποία θεωρούνται υψηλού κινδύνου, είτε γιατί μπορεί 
να προκαλέσουν σημαντικά προβλήματα – παρενέργειες
- ινότροπα και αγγειοδραστικά
- ινσουλίνη 
- ηπαρίνη
είτε διότι χρειάζονται ειδική διάλυση και τρόπο χορήγησης (π.χ. συμπυκνωμένα 
διαλύματα ηλεκτρολυτών, ορισμένα αντιβιοτικά), είτε γιατί μπορεί να συγχέονται με 
άλλα λόγω του παρόμοιου ονόματος ή της σχεδόν ίδιας συσκευασίας.

Η λίστα των φαρμάκων είναι μεγάλη, αλλά το μεγαλύτερο ενδιαφέρον εστιάστηκε στις 
εξής 5 κατηγορίες: 
- ινσουλίνη, 
- οπιοειδή και ναρκωτικά, 
- συμπυκνωμένα διαλύματα (αμπούλες) KCl ή φωσφόρου, 
- ενδοφλέβια αντιπηκτικά (ηπαρίνη) και 
- διαλύματα NaCl πάνω από 0,9%.

Οι μέθοδοι προστασίας από λάθη σχετιζόμενα με αυτά τα φάρμακα είναι η φύλαξή 
τους σε ξεχωριστό χώρο από τα υπόλοιπα, η χρήση τους μόνο από έμπειρο 
προσωπικό, η ενημέρωση του προσωπικού για τους κινδύνους και οι σαφείς ιατρικές 
οδηγίες κάθε φορά, χωρίς επικίνδυνες και ασαφείς συντμήσεις.



 Ορισμός της Φαρμακοεπαγρύπνησης

• Φαρμακοεπαγρύπνηση έχει οριστεί από
τον ΠΟΥ ως η επιστήμη και οι
δραστηριότητες που σχετίζονται με την
ανίχνευση, αξιολόγηση, κατανόηση και
πρόληψη ανεπιθύμητων ενεργειών ή για
οποιοδήποτε άλλο πρόβλημα με
φαρμακευτικό προϊόν.



 Νομικό πλαίσιο Φαρμακοεπαγρύπνησης

o Eudralex Vol 9A and GVP Modules
o Κανονισμός 726/2004 (τροποποιήθηκε 22/9/2010)
o Κανονισμός 1235/2010 ("2010 νομοθεσία φαρμακοεπαγρύπνησης")
o Οδηγία 2001/83/EC - ΔΥΓ3(α) 82161

(τροποποιήθηκε 24/8/2012 ΦΕΚ Β’ 2734)
o Οδηγία 2010/84/EU (δημοσιεύτηκε Δεκέμβριο 2010)

o Κανονισμός 1901/2006 &1902/2006 (Παιδιατρική Χρήση)

o EudraLex Vol 10: 
o ENTR/CT3 revised
o ENTR/CT4 revised

o Διυπουργική Απόφαση ΔΥΓ3/89292 (εναρμόνιση με την Οδηγία 
2001/20/EC)

o N. 2472/1997 & τροποποιήσεις (προστασία προσωπικών δεομένων)
o Ν. 3418/2005 (Κώδικας Ιατρικής δεοντολογίας)



 Σκεπτικό

Ένα φαρμακευτικό προϊόν εγκρίνεται με βάση ότι
στις συγκεκριμένες ενδείξεις, τη χρονική στιγμή της
έγκρισης, ό λόγος όφελος/κίνδυνο για τον
πληθυσμό-στόχο (target population) έχει κριθεί ότι
είναι θετικός. 
•ΟΛΟΙ οι αληθινοί ή δυνητικοί κίνδυνοι δεν έχουν
εντοπιστεί όταν έχει ζητηθεί η αρχική έγκριση. 
•Μπορεί να υπάρχουν υποσύνολα του πληθυσμού
των ασθενών για τους οποίους ο κίνδυνος είναι
μεγαλύτερος από τον πληθυσμό-στόχο.
•Κατά τις τελευταίες δεκαετίες πολλά σημαντικά
ζητήματα φαρμακοεπαγρύπνησης έχουν
εντοπιστεί μέσα από αυθόρμητες αναφορές ΑΕ.



 Προληπτική προσέγγιση στη Νομοθεσία

Ο σχεδιασμός μέτρων φαρμακοεπαγρύπνησης
για κάθε επιμέρους φάρμακο από τον κάτοχο της
άδειας κυκλοφορίας θα πρέπει να γίνεται στο
πλαίσιο ενός συστήματος διαχείρισης του κινδύνου
και θα πρέπει να είναι ανάλογος
• προς τους προσδιορισθέντες και δυνητικούς
κινδύνους και
• προς την ανάγκη για πρόσθετες πληροφορίες
σχετικά με το φάρμακο. 



 EC2 (R2) Περιοδική έκθεση αξιολόγησης του 
οφέλους σε σχέση με τον κίνδυνο (PBRER) (1)

Κατά τη χρονική στιγμή της έγκριση ενός 
φαρμακευτικού προϊόντος:

• Τα δεδομένα προέρχονται από ένα περιορισμένο αριθμό 
ασθενών, 

• Έχουν συλλεχθεί κάτω από τις ελεγχόμενες συνθήκες 
των τυχαιοποιημένων κλινικών μελετών. 

• Οι υπο-ομάδες πληθυσμού υψηλού κινδύνου και οι 
ασθενείς με συνυπάρχουσες νόσους – και η χρήση 
άλλων φαρμάκων που αποκλείονται από τις κλινικές 
μελέτες, 

• Τα δεδομένα από μακροχρόνια χρήση είναι 
περιορισμένα. 

• Οι ασθενείς στις κλινικές μελέτες παρακολουθούνται 
στενά για την εμφάνιση ανεπιθύμητων ενεργειών. 



EC2 (R2) Περιοδική έκθεση αξιολόγησης του 
οφέλους σε σχέση με τον κίνδυνο (PBRER) (2)

Κατά τη συνήθη κλινική πρακτική:
• Η παρακολούθηση των ασθενών είναι λιγότερο έντονη, 
• Η αγωγή χορηγείται σε ένα εύρος ασθενών (ηλικία, 

συνυπάρχουσες νόσους, άλλα φάρμακα, γενετικές 
ανωμαλίες), και 

• Τα συμβάντα είναι τόσο σπάνια για να παρατηρηθούν 
στις κλινικές μελέτες (π.χ. σοβαρή ηπατική βλάβη). 

Αυτοί οι παράγοντες υπογραμμίζουν την ανάγκη για τη 
συνεχή ανάλυση των πληροφοριών της σχετικής 
ασφάλειας και αποτελεσματικότητας κατά τη διάρκεια 
ζωής ενός φαρμακευτικού προϊόντος– ταχέως, καθώς 
σημαντικά ευρήματα μπορεί να προκύψουν – και 
περιοδικά επιτρέποντας έτσι τη συνολική αξιολόγηση 
των δεδομένων που συσσωρεύονται.



 Benefit risk management cycle

BENEFIT RISK BENEFIT RISK 
MANAGEMENTMANAGEMENT

CYCLECYCLE



 Τι προσπαθεί να πετύχει η νέα νομοθεσία (1)

Προστασία της Δημόσιας Υγείας μειώνοντας την επιβάρυνση 
από τις ανεπιθύμητες ενέργειες και βελτιστοποιώντας τη 
χρήση των φαρμάκων :
– Ξεκάθαρους ρόλους και ανάληψη ευθυνών / σταθερή και 

γρήγορη διαδικασία αποφάσεων στην ΕΕ
– Ενεργοποίηση ασθενών και επαγγελματιών υγείας
– Ενσωμάτωση περιοδικής αξιολόγησης της αναλογίας 

όφελος/κίνδυνο βασισμένη στην επιστημονική αξιολόγηση του 
κινδύνου και αναλογικά με αυτόν τον κίνδυνο

– Αυξημένο σχεδιασμό και αυξημένες προληπτικές ενέργειες 
(proactivity)

– Μειωμένη επικάλυψη και πλεονασμό στη αξιολόγηση
– Αύξηση της διαφάνειας και παροχή καλύτερης πληροφορίας για 

τα φαρμακευτικά προϊόντα



 Τι προσπαθεί να πετύχει η νέα νομοθεσία (2)

Προστασία της Δημόσιας Υγείας μειώνοντας την 
επιβάρυνση από τις ανεπιθύμητες ενέργειες και 
βελτιστοποιώντας τη χρήση των φαρμάκων:
– Ισχυρότερη / περισσότερο «θεμελιωμένη» 

αξιολόγηση στηριζόμενη στα πιο αξιόπιστα δεδομένα
– Καλύτερη εμπειρογνωμοσύνη (expertise) στη στήριξη 

της διαδικασίας λήψης αποφάσεων
– Παροχή πληροφορίας σε ασθενείς και επαγγελματίες 

υγείας με ταχύτητα
– Ταχεία ελαχιστοποίηση του κινδύνου (risk 

minimisation)



 Οδηγία 2010/84 

• Οι κανόνες φαρμακοεπαγρύπνησης είναι
απαραίτητοι για την προστασία της
δημόσιας υγείας, προκειμένου να
ανιχνεύονται, να αξιολογούνται και να
προλαμβάνονται οι ανεπιθύμητες
ενέργειες των φαρμάκων που διατίθενται
στην αγορά της Ένωσης, αφού το πλήρες
προφίλ ασφάλειας των φαρμάκων
γίνεται γνωστό μόνο μετά τη διάθεσή
τους στην αγορά.



 Ανεπιθύμητη Ενέργεια 2010/84

• Για λόγους σαφήνειας, ο όρος «ανεπιθύμητη
ενέργεια» θα πρέπει να τροποποιηθεί ώστε να
καλύπτει και τις επιβλαβείς και ακούσιες
ενέργειες που προκύπτουν όχι μόνο ύστερα από
εγκεκριμένη χρήση του φαρμάκου σε κανονικές
δόσεις αλλά και
από τη λανθασμένη φαρμακευτική αγωγή καθώς
και τη χρήση εκτός των όρων της άδειας
κυκλοφορίας, συμπεριλαμβανομένης της
εσφαλμένης χρήσης και της κατάχρησης του
φαρμάκου.



 Μειωμένη αποτελεσματικότητα

• Η μειωμένη αποτελεσματικότητα είναι 
ανεπιθύμητη ενέργεια και πρέπει να 
δηλώνεται με κίτρινη κάρτα.



 Επειδή δεν υπάρχει φάρμακο 
αποτελεσματικό, χωρίς επικινδυνότητα



 Σχέδιο Διαχείρισης του Κινδύνου

Το σχέδιο διαχείρισης κινδύνου (ΣΔΚ) αποτελεί μια λεπτομερή
περιγραφή του συστήματος διαχείρισης του κινδύνου. Ο σκοπός
του μεθοδολογικού εργαλείου είναι να
•αναγνωρίσει, 
•καταγράψει, 
•αξιολογήσει και
•διαχειριστεί (αποδοτικά και αποτελεσματικά) 
τους κυριότερους κινδύνους που μπορούν να παρουσιαστούν
μετά την έγκριση ενός φαρμακευτικού προϊόντος και κατά την
κυκλοφορία του στην αγορά. 

•Τα κράτη μέλη ή ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας έχουν την
υποχρέωση να εφαρμόζουν μέτρα ελαχιστοποίησης του
κινδύνου.



 Μέθοδοι ελαχιστοποίησης του κινδύνου

• Παροχή πληροφορίας
– Επιπρόσθετο Εκπαιδευτικό Υλικό

• Τρόπος διάθεσης ενός φαρμάκου (Legal status)
• Έλεγχος σε επίπεδο φαρμακείου ή διανομής (Control at 

pharmacy level/distribution)
• Έλεγχος του μεγέθους της συσκευασίας (Pack size)
• Ενημερωτικό σημείωμα-συγκατάθεση (Informed 

Consent)
• Παρακολούθηση ασθενών
• Πρόγραμμα περιορισμένης πρόσβασης
• Πρόγραμμα Πρόληψης Εγκυμοσύνης (Pregnancy 

Prevention Program, PPP)
• Μητρώα ασθενών (Patient registries)







 ΔΥΓ3(α) 83657 (ΦΕΚ 59Β)

ΜΕΡΟΣ IX
ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ

Άρθρο 121
«Ο Ε.Ο.Φ. λαμβάνει όλα τα κατάλληλα

μέτρα προκειμένου να ενθαρρυνθεί η
γνωστοποίηση σε αυτόν, των πιθανών

ανεπιθύμητων ενεργειών των
φαρμάκων»



 Φαρμακοεπαγρύπνηση

• Πηγές δεδομένων Φαρμακοεπαγρύπνησης
– Αυθόρμητες αναφορές
– Αναφορές από Κλινικές Μελέτες

• Παρεμβατικές κλινικές δοκιμές
• Μη παρεμβατικές μελέτες & οργανωμένα

συστήματα συλλογής δεδομένων
– Αναφορές από την Βιβλιογραφία



 Ετήσιος αριθμός αναφορών στον ΕΟΦ





Απλή στην συμπλήρωσή της

Ελάχιστες πληροφορίες:
 ένας ταυτοποιήσιμος ασθενής, 
 μία η περισσότερες ανεπιθύμητες ενέργειες
 ένας ταυτοποιήσιμος επαγγελματίας υγείας,
Ένα ή περισσότερα ύποπτα φάρμακα

Κίτρινη Κάρτα e-KK

Κίτρινη Κάρτα



 Προσωπικά Δεδομένα

• Η ΚΚ πρέπει να αναφέρει στοιχεία επικοινωνίας
με τον αναφέροντα

• Ο ασθενής θεωρείται ταυτοποιήσιμος όταν
παρέχονται στοιχεία που αποτρέπουν τη σύγχυσή
του με κάποιον άλλον ασθενή, όπως:

• Φύλο, Ηλικία, Ημερομηνία γέννησης, αριθμός νοσηλείας ή
αρχείου ασθενούς, αρχικά ή ονοματεπώνυμο (?)

• Η ΚΚ καθίσταται ανώνυμη τόσο ως προς τον
αναφέροντα όσο και ως προς τον ασθενή, αμέσως
κατά την παραλαβή της



 ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΑΝΑΦΟΡΑΣ ΑΥΘΟΡΜΗΤΗΣ ΑΕΦ

Εταιρεία (ημέρα 0) 

Σοβαρές ΑΕΦ
εντός 15 ημερών

Κίτρινη
Κάρτα

Επιστήμονας Υγείας
Ασθενής με

ΑΕΦ

Σοβαρές ΑΕΦ
εντός 15 ημερών







 Βιβλιογραφικές αναφορές

Πριν από οποιαδήποτε δημοσίευση
-στη διεθνή ή τοπική βιβλιογρφία-

ατομικών περιστατικών που αφορούν την
εκδήλωση ανεπιθύμητης ενέργειας πρέπει να
προηγείται η γνωστοποίηση στον ΕΟΦ μέσω

της
Κίτρινης Κάρτας



 Δικτυακή πύλη ΕΟΦ-Κίτρινη Κάρτα



 Ιατροτεχνολογικά



 Διαδικασίες και δικαιολογητικά ΕΟΦ



 Λευκή κάρτα (αστοχίας υλικού)



 Επιτροπή Φαρμακοεπαγρύπνησης
(Ε.ΦΑΡ.) ΕΟΦ

– 9 μελής εθνική επιτροπή επαγγελματιών υγείας
• ΥΑ Δια/31570 (ΦΕΚ 526/17-8-92, άρθρο 4)
• Ν. 1316/83 (άρθρο 6, παρ. 5)

– Τακτικές συνεδριάσεις ανά 3 εβδομάδες
– Υποστηρίζεται γραμματειακά από το ΤΦ/ΕΟΦ
– Ομάδα εργασίας
– Αξιολόγηση αναφορών μέσω ΚΚ, σημάτων ασφάλειας
– Αξιολόγηση περιστατικών ειδικού ενδιαφέροντος (π.χ. 

από ΚΑΚ)
– Αξιολόγηση PSUR
– Αξιολόγηση RMP
– Γνωμοδότηση σχετικά με επιστολές (περιεχόμενο / 

αποδέκτες), δελτία τύπου
– Ενημέρωση από / προς PhVWP



Έπιτροπή Φαρμκοεπαγρυπνησης –
Αξιολόγησης του κινδύνου PRAC

– Επιτροπή κατά αναλογία με τη CHMP (ΕΜΑ)
– Αντιπροσωπεύονται όλα τα ενταγμένα ΚΜ
– Τακτικές συνεδριάσεις ανά μήνα
– Αξιολόγηση σημάτων ασφαλείας μετά από

εισήγηση ΚΜ ή του ΕΜΑ
– Αξιολόγηση PSUR (worksharing)
– Αξιολόγηση RMP
– Εισήγηση για κυκλοφορία επιστολών (περιεχόμενο

/αποδέκτες)





ΕΥΧΑΡΙΣΤΩ
για την προσοχή σας





• Back up slides



 Ορισμός Μη-παρεμβατικής
(non-interventional) μελέτης

Ο ορισμός της μη-παρεμβατικής μελέτης περιλαμβάνεται
στο άρθρο 1 της Οδηγίας 2001/20/EC: 

• “μη παρεμβατική δοκιμή": δοκιμή κατά την οποία το ή τα
φάρμακα συνταγογραφούνται ως συνήθως, σύμφωνα με
τους όρους που προβλέπονται στην άδεια κυκλοφορίας. 
Η ένταξη του ασθενούς σε μια συγκεκριμένη
θεραπευτική στρατηγική δεν αποφασίζεται εκ των
προτέρων από πρωτόκολλο δοκιμής, αλλά εντάσσεται
στην τρέχουσα ιατρική πρακτική, η δε απόφαση
χορήγησης του φαρμάκου διαχωρίζεται σαφώς από την
απόφαση συμμετοχής του ασθενούς στη δοκιμή. Στους
ασθενείς δεν πρέπει να εφαρμόζεται πρόσθετη
διαδικασία διάγνωσης ή παρακολούθησης και για την
ανάλυση των συλλεγόμενων δεδομένων
χρησιμοποιούνται επιδημιολογικές μέθοδοι



 Παρεμβατική μελέτη

• Εάν δεν εμπίπτει στον ορισμό της μη-
παρεμβατικής μελέτης τότε πρόκειται για
παρεμβατική μελέτη.

• Για παράδειγμα μελέτες που διερευνούν
νέες ενδείξεις,νέες οδούς χορήγησης ή
νέους συνδυασμούς, αφού έχει δοθεί
έγκριση σε ένα προϊόν, θα πρέπει να
θεωρούνται παρεμβατικές


