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ΔΗΛΩΣΗ
Οι απόψεις που θα ακουστούν σε αυτή την 

παρουσίαση είναι αποκλειστικά του 
ομιλητή και δεν εκπροσωπούν ούτε 

δεσμεύουν σε καμία περίπτωση              
τον Εθνικό ή τον Ευρωπαϊκό Οργανισμό 

Φαρμάκων ή οποιοδήποτε άλλο 
Οργανισμό 
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ΓΗ  Ο CTR θα ξεκινά να εφαρμόζεται 6 μήνες μετά την δημοσίευση στην Επίσημη Εφημερίδα της ΕΕ της 

δήλωσης από την πλευρά της Ευρ. Επιτροπής σχετικά με την πλήρη λειτουργικότητα του CTIS. 

 Η δημοσίευση πραγματοποιήθηκε στις 31 Ιουλίου 2021, συνεπώς η εφαρμογή του CTR θα 

πραγματοποιηθεί στις 31 Ιανουαρίου 2022

 Προβλέπεται μια 3-ετής μεταβατική περίοδος από την ημερομηνία εφαρμογής του CTR, κατά την 

οποία θα εφαρμόζεται παράλληλα και η Οδηγία:

o Κατά το 1ο έτος οι χορηγοί μπορούν να επιλέγουν το ρυθμιστικό πλαίσιο

o Κατά το 2ο έτος, οι αρχικές αιτήσεις θα υποβάλλονται υπό τον CTR και οι προηγουμένως 

υποβληθείσες αιτήσεις θα παραμένουν υπό την Οδηγία

o Στο τέλος του 3ου έτους, ΌΛΕΣ οι αιτήσεις θα πρέπει να μεταβούν στο πλαίσιο του CTR
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Περίοδος 6-μηνών

Έλεγχος συστήματος
(Νοε 20 – Μαρ 2021) 

Απόφαση ΔΣ/EMA
(Απρ 2021))

Δημοσίευση στην Εφημ. 
ΕΕ (31 Ιούλ. 2021)

Εφαρμογή του CTR και έναρξη 
μεταβατικής περιόδου (31 Ιαν 2022)

…Ανάπτυξη CTIS…
CTR Δημοσίευση στην 

Εφημ. ΕΕ (27 Mαϊου 2014)

Σήμερα



Ο CTR στοχεύει στη δημιουργία ευνοϊκού περιβάλλοντος για τη διεξαγωγή κλινικών 
δοκιμών (ΚΔ) στην ΕΕ με τα υψηλότερα πρότυπα ασφάλειας για τους ασθενείς και με 

αυξημένη διαφάνεια των πληροφοριών για τις ΚΔ. 
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Κύρια πλεονεκτήματα του CTR

Υψηλά 
πρότυπα 
ασφάλειας

Ξεκάθαροι κανόνες 
συναίνεσης 
(συγκατάθεσης ) 
ασθενών

Ευελιξία για 
μελέτες χαμηλού 
κινδύνου βάσει 
R/B αξιολόγησης

Αποτελεσματική 
κατάθεση & αξιολόγηση

Εναρμονισμένη έγκριση 
μέσω υποβολής 1 
φακέλου 

Βελτιωμένη 
συνεργασία μεταξύ 
εμπλεκομένων

Διαφάνεια στα 
δεδομένα ΚΔ

Ενισχυμένη 
επίβλεψη από την 
Ευρωπαϊκή 
Επιτροπή

Κοινές διατάξεις 
που διέπουν τις ΚΔ

https://www.ema.europa.eu/en/events/webinar-small-medium-sized-enterprises-smes-academia-clinical-trials-regulation-clinical-trials

https://www.ema.europa.eu/en/events/webinar-small-medium-sized-enterprises-smes-academia-clinical-trials-regulation-clinical-trials


1. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΑ ΣΥΜΒΑΝΤΑ / ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
i. Βασικές έννοιες – ορισμοί
ii. Ατομικά περιστατικά - SUSAR
iii. Ροή πληροφορίας ασφάλειας 

2. ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ -
ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ
i. Πληροφορίες ασφάλειας αναφοράς (RSI)
ii. Ετήσια Έκθεση Ασφάλειας (ASR / DSUR)

Διαχείριση Ασφάλειας στις Κλινικές Δοκιμές



ΟΡΙΣΜΟΙ



Ορισμοί

• «Ανεπιθύμητο συμβάν»: κάθε επιβλαβής
από ιατρική άποψη εκδήλωση σε 
συμμετέχοντα στον οποίο χορηγείται 
φάρμακο και η οποία δεν έχει κατ' ανάγκην 
αιτιολογική συσχέτιση με τη θεραπεία 
αυτή·



Ορισμοί
• «Σοβαρό ανεπιθύμητο συμβάν»: κάθε 

επιβλαβής από ιατρική άποψη εκδήλωση που, 
ανεξάρτητα από τη δόση, 
– απαιτεί εισαγωγή σε νοσοκομείο ή παράταση 

υφιστάμενης νοσηλείας,
– προκαλεί εμμένουσα ή σημαντική αναπηρία ή 

ανικανότητα, 
– αποτελεί συγγενή ανωμαλία ή διαμαρτία,
– είναι άμεσα απειλητική για τη ζωή του 

συμμετέχοντος  
– επιφέρει τον θάνατο·



Ορισμοί
Αριθ. Δ.ΥΓ3α/Γ.Π. 32221, (ΦΕΚ 1049Β΄) 

«Αρθρο 2:
12. Ανεπιθύμητη ενέργεια:

μια απόκριση* σε ένα φάρμακο που είναι επιβλαβής και   
ακούσια.

13. Σοβαρή ανεπιθύμητη ενέργεια:
η ανεπιθύμητη ενέργεια που επιφέρει θάνατο, θέτει
σε κίνδυνο τη ζωή του ασθενούς, απαιτεί
νοσηλεία ή παράταση νοσηλείας, οδηγεί
σε μόνιμη ή σημαντική αναπηρία ή ανικανότητα, ή 
εκφράζεται με συγγενή ανωμαλία/διαμαρτία  
διαπλάσεως.»

*Απόκριση: ύπαρξη λογικής πιθανότητας αιτιολογικής συσχέτισης

Σχετίζεται;



Ορισμοί

• «Απροσδόκητη σοβαρή ανεπιθύμητη 
ενέργεια» (SUSAR): σοβαρή ανεπιθύμητη 
ενέργεια της οποίας η φύση, η σοβαρότητα ή 
το αποτέλεσμα δεν συμφωνεί με τις 
πληροφορίες ασφάλειας αναφοράς*

*Reference Safety Information (RSI)

Investigator’s
Brochure



Βασικές έννοιες ασφάλειας στις ΚΔ

ΕΛΛΗΝΙΚΑ ΑΓΓΛΙΚΑ
Ανεπιθύμητο Συμβάν ΑΣ Adverse event AE

Σοβαρό Ανεπιθύμητο Συμβάν ΣΑΣ Serious Adverse Event SAE

Εικαζόμενη Ανεπιθύμητη 
Ενέργεια

ΑΕ Suspected adverse reaction AR

Εικαζόμενη Σοβαρή
Ανεπιθύμητη Ενέργεια

ΣΑΕ Suspected Serious Adverse 
Reaction 

SAR

Εικαζόμενη Απροσδόκητη 
Σοβαρή Ανεπιθύμητη 
Ενέργεια

ΕΑΣΑΕ Suspected Unexpected Serious 
Adverse Reaction 

SUSAR

Σοβαρότητα (seriousness) vs Βαρύτητα (severity)



ΑΣ (AE)

ΣΑΣ (SAE)

ΣΑΕ (SAR)

SUSAR

Ανεπιθύμητο Συμβάν – Ανεπιθύμητη Ενέργεια



Ηλ/κή βάση δεδομένων για αναφορές σχετικά 
με την ασφάλεια (Καν. 536/2014, Αρ. 40)

1. Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων που 
συστάθηκε με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 (ο 
«οργανισμός») καταρτίζει και διατηρεί ηλεκτρονική 
βάση δεδομένων για την υποβολή των αναφορών που 
προβλέπονται στα άρθρα 42 και 43. Αυτή η βάση 
δεδομένων θα αποτελέσει τμήμα της βάσης δεδομένων 
που αναφέρεται στο άρθρο 24 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 
726/2004 («βάση δεδομένων Eudravigilance»).

2. Ο οργανισμός σε συνεργασία με τα κράτη μέλη 
αναπτύσσει τυποποιημένο διαδικτυακό διαρθρωμένο 
έντυπο για να κοινοποιούν οι χορηγοί στη βάση 
δεδομένων που αναφέρεται στην παράγραφο 1 
εικαζόμενες απροσδόκητες σοβαρές ανεπιθύμητες 
ενέργειες (SUSAR)



EudraVigilance



Ροή πληροφορίας ασφάλειας

AΕ 1) Σοβαρό?
2) Σχετιζόμενο?

Ασθενής Ερευνητής



Ροή πληροφορίας ασφάλειας

AΕ 1) Σοβαρό?
2) Σχετιζόμενο?

AE/AR

CRF
AEF 

Ασθενής Ερευνητής



Ροή πληροφορίας ασφάλειας

AΕ 1) Σοβαρό?
2) Σχετιζόμενο?

Day 0 
για αναφορά 
προς Αρχές

AE/AR

CRF
AEF 

Ασθενής Ερευνητής Χορηγός



Suspected Unexpected Serious 
Adverse Reaction (SUSAR)

Εικαζόμενη Απροσδόκητη Σοβαρή 
Ανεπιθύμητη Ενέργεια



Αναφορά SUSAR από τον χορηγό στον 
ΕΜΑ (Καν. 536/2014, Αρ. 42)

Ο χορηγός κλινικής δοκιμής που διεξάγεται 
τουλάχιστον σε ένα κράτος μέλος αναφέρει 
ηλεκτρονικά και χωρίς καθυστέρηση στη 
EudraVigilance (EVCTM) κάθε σχετική 
πληροφορία αναφορικά με τις εικαζόμενες 
απροσδόκητες σοβαρές ανεπιθύμητες 
ενέργειες (SUSAR)



Ροή πληροφορίας ασφάλειας

AΕ 1) Σοβαρό?
2) Σχετιζόμενο?

1) Σχετιζόμενο?
2)  Αναμενόμενο?

AE/AR

CRF
AEF 

EV CTM

Ασθενής Ερευνητής Χορηγός

SUSAR

7d/ 15d

Αρχές



Ροή πληροφορίας ασφάλειας

AΕ 1) Σοβαρό?
2) Σχετιζόμενο?

1) Σχετιζόμενο?
2)  Αναμενόμενο?

AE/AR

CRF
AEF 

Ετήσια

EV CTM

ASR (DSUR)

Ασθενής Ερευνητής Χορηγός

SUSAR

SAE /SAR

7d/ 15d

Αρχές



Ροή πληροφορίας ασφάλειας

AΕ 1) Σοβαρό?
2) Σχετιζόμενο?

1) Σχετιζόμενο?
2)  Αναμενόμενο?

AE/AR

CRF
AEF 

Ετήσια

EV CTM

ASR (DSUR)

Ασθενής Ερευνητής Χορηγός

SUSAR

SAE /SAR

7d/ 15d

End of Trial 
Report

Non serious
AE/AR

Αρχές



Reference Safety Information  (RSI)

Πληροφορίες Ασφάλειας Αναφοράς



Τί είναι οι RSI

Οι Πληροφορίες Ασφάλειας Αναφοράς 
(Reference Safety Information) 

είναι ένας κατάλογος από 
Σοβαρές Ανεπιθύμητες Ενέργειες (SARs)

που χρησιμοποιείται για την αξιολόγηση της 
«προβλεψιμότητας»* μιας SAR

*Δηλ. του αν μια SAR είναι αναμενόμενη
https://www.hma.eu/ctfg.html

https://www.hma.eu/ctfg.html


Προβλεψιμότητα (expectedness) και RSI

Προκειμένου να οριστεί αν ένα ανεπιθύμητο 
συμβάν είναι απροσδόκητο, λαμβάνεται υπόψη 
εάν το συμβάν προσθέτει σημαντικές πληροφορίες 
σχετικά με:
• την ιδιαιτερότητα (φύση), 
• την αύξηση της συχνότητας εμφάνισης ή τη 

βαρύτητα μιας γνωστής, ήδη τεκμηριωμένης 
σοβαρής ανεπιθύμητης ενέργειας.

Η προβλεψιμότητα μιας σοβαρής ανεπιθύμητης 
ενέργειας (SAR) καθορίζεται από τον χορηγό στις 

RSI (Reference Safety Information). 



Προβλεψιμότητα και RSI

• Η προβλεψιμότητα καθορίζεται 
– βάσει συμβάντων που έχουν ήδη 

παρατηρηθεί/καταχωρηθεί με τη 
δραστική ουσία 

– και OXI βάσει των 
• αναμενόμενων φαρμακολογικών ιδιοτήτων 

του φαρμάκου ή 
• συμβάντων που σχετίζονται με την ασθένεια 

του συμμετέχοντος.



Που βρίσκονται οι RSI

• στο Investigator’s Brochure (διακριτή ενότητα). 

ή

• στην Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 
(Ενότητα 4.8) 

Το RSI δεν αποτελεί ποτέ αυτοτελές (stand-alone) 
έγγραφο.



Παράδειγμα πίνακα RSI
SOC SARs Frequency Frequency of 

fatal SARs
Frequency of life-
threatening  SARs

N (%) N (%) N (%)

Gastrointestinal 
disorders

Diarrhoea 25 (2.5) 0 (0.0) 0 (0.0)

Hepatobiliary 
disorders 

ALT 
increase

12 (1.2) 0 (0.0) 0 (0.0)

AST 
increase

9 (0.9) 0 (0.0) 0 (0.0)

Cardiovascular 
disorders

Myocarditis 33 (3.3) 0 (0.0) 2 (0.2)



Τι ΔΕΝ πρέπει να περιληφθεί στις RSI;

• Μη σοβαρά ανεπιθύμητα συμβάντα (non-SΑΕs)
• Μη σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες (non-SΑRs)
• Απειλητικές για τη ζωή (σύμφωνα με τον ερευνητή) 

ή θανατηφόρες «εικαζόμενες» SARs 
– Γενικά θεωρούνται απροσδόκητες και πρέπει να 

αναφέρονται ως SUSAR

• Σοβαρά ανεπιθύμητα συμβάντα (SΑΕs) που 
θεωρούνται μη σχετιζόμενα με το ΥΕΦΠ



Τι πρέπει να περιληφθεί στις RSI όταν δεν 
έχει αναφερθεί καμία εικαζόμενη SAR;

Η διακριτή ενότητα RSI πρέπει να υφίσταται      και 
στην έναρξη κλινικού προγράμματος
Ακολουθείται από σύντομο κείμενο 

στο οποίο αναφέρεται ότι δεν έχουν καταχωρηθεί 
σοβαρά ΑΕs με πιθανολογούμενη συσχέτιση με το 

ΥΕΦΠ.
• Παράδειγμα:

Reference Safety Information
No SARs are considered expected by the sponsor for the 

purpose of expedited reporting and identification of 
SUSARs in the DSUR for the IMP.



Διαδικασία επικαιροποίησης του RSI
κατά τη διάρκεια ΚΔ

• Υποβολή αιτήματος ουσιώδους τροποποίησης:
– Συνοδευτική επιστολή αναφέρει ότι 

επικαιροποιείται το RSI
– Αναφορά στο αν υπάρχουν μέτρα περιορισμού 

νέων κινδύνων που δεν περιγράφονται στο 
πρωτόκολλο– αν το ΙΒ δεν ακολουθείται από 
τροποποίηση πρωτοκόλλου

– Αναφορά στο αν γίνεται παράλληλα υποβολή DSUR
– IB με επισήμανση αλλαγών 
– Άλλη τεκμηρίωση για τις αλλαγές στα RSI
– Ισχυρή σύσταση για ταυτόχρονη υποβολή 

τροποποίησης σε όλες τις ΧΜ 



Annual Safety Report 
(ASR) 
Ετήσια Αναφορά Ασφάλειας

Development Safety Update Report 
(DSUR)



Ροή πληροφορίας ασφάλειας

AΕ 1) Σοβαρό?
2) Σχετιζόμενο?

1) Σχετιζόμενο?
2)  Αναμενόμενο?

AE/AR

CRF
AEF 

Ετήσια

EV CTM

ASR (DSUR)

Ασθενής Ερευνητής Χορηγός

SUSAR

SAE /SAR

7d/ 15d

End of Trial 
Report

Non serious
AE/AR

Αρχές



CTFG Q&A 



Ετήσια υποβολή έκθεσης (ASR / DSUR) από 
τον χορηγό στον ΕΜΑ (Καν. 536/2014, Αρ. 43)

1. Όσον αφορά τα υπό έρευνα φάρμακα 
εκτός από τα εικονικά σκευάσματα, ο 
χορηγός υποβάλλει ετησίως στον 
Οργανισμό, μέσω της βάσης δεδομένων που 
αναφέρεται στο άρθρο 40 παράγραφος 1* 
έκθεση σχετικά με την ασφάλεια κάθε υπό 
έρευνα φαρμάκου που χρησιμοποιείται στην 
κλινική δοκιμή της οποίας είναι χορηγός.

* Με τον Εφαρμοστικό Κανονισμό: υποβολή μέσω CTIS



Ετήσια υποβολή έκθεσης (DSUR) από τον 
χορηγό στον ΕΜΑ (Καν. 536/2014, Αρ. 43)

2. Στην περίπτωση κλινικής δοκιμής που 
συνεπάγεται τη χρήση περισσότερων από 
ένα ΥΕΦΠ, ο χορηγός μπορεί, εάν 
προβλέπεται στο πρωτόκολλο, να υποβάλλει
μία έκθεση ασφάλειας για όλα τα υπό 
έρευνα φάρμακα που χρησιμοποιούνται 
στην εν λόγω κλινική δοκιμή.

3. Η ετήσια έκθεση περιέχει μόνο 
συγκεντρωτικά και ανώνυμα στοιχεία.



Ετήσια υποβολή έκθεσης (DSUR) από τον 
χορηγό στον ΕΜΑ (Καν. 536/2014, Αρ. 43)

4. Η υποχρέωση ετήσιας έκθεσης αρχίζει με 
την πρώτη έγκριση της κλινικής δοκιμής
σύμφωνα με τον Κανονισμό 536/2014 και 
λήγει με το τέλος της τελευταίας κλινικής 
δοκιμής που διεξάγει ο χορηγός με το υπό 
έρευνα φάρμακο.

Το περιεχόμενο της ετήσιας έκθεσης είναι 
σύμφωνο με τη οδηγία ICH E2F (DSUR)



Πώς ορίζεται το «τέλος της τελευταίας ΚΔ» 
κατά το οποίο σταματά η υποχρέωση 

υποβολής του DSUR;

Για λόγους απλούστευσης και αποφυγής 
παρερμηνειών, στην Ελλάδα το DSUR συνεχίζει 
να υποβάλλεται έως την τοπική περάτωση 
της κλινικής δοκιμής
• Σε περίπτωση που έχουν εγκριθεί πολλαπλές ΚΔ 

στην Ελλάδα εντός της περιόδου αναφοράς, το DSUR
πρέπει να υποβάλλεται έως ότου η τελευταία 
συνεχιζόμενη ΚΔ περατωθεί



Ετήσια υποβολή έκθεσης (DSUR) από τον 
χορηγό στον ΕΜΑ – Στοιχεία ICH E2F

• Το DSUR εστιάζει σε δεδομένα και ευρήματα από 
παρεμβατικές κλινικές δοκιμές υπό έρευνα 
φαρμάκων ή βιολογικών προϊόντων, ανεξάρτητα
από το αν έχουν άδεια κυκλοφορίας

• Η ανάπτυξη των φαρμάκων συνεχίζεται μετά την 
άδεια κυκλοφορίας, οπότε δεδομένα από μετ-
εγκριτικές μελέτες θα πρέπει να περιλαμβάνονται 
στο DSUR

• Το DSUR αφορά το ΥΕΦΠ, όμως μπορεί να παρέχει 
πληροφορίες και για το/α συγκριτικό/α, μόνο αν 
είναι σχετικές με την ασφάλεια των ασθενών



Ετήσια υποβολή έκθεσης (DSUR) από τον 
χορηγό στον ΕΜΑ – Στοιχεία ICH E2F

Περιοδικότητα και Καταληκτική Ημερομηνία
(DLP)
• Development International Birth Date (DIBD):

– Η ημερομηνία της πρώτης έγκρισης για διεξαγωγή 
ΚΔ σε οποιαδήποτε χώρα παγκοσμίως

– Χρήση: έναρξη ετήσιας περιόδου αναφοράς. 

– Ισχύει για όλες τις χώρες όπου απαιτείται παραγωγή 
DSUR



Ετήσια υποβολή έκθεσης (DSUR) από τον 
χορηγό στον ΕΜΑ – Στοιχεία ICH E2F

Υποχρεώσεις Χορηγού
• Ο χορηγός είναι υπεύθυνος για την προετοιμασία, 

το περιεχόμενο και την έγκαιρη υποβολή του 
DSUR

– Ο χορηγός μπορεί να αναθέσει την 
προετοιμασία του DSUR σε τρίτο (π.χ. CRO)

• Αν ο χορηγός δεν έχει πρόσβαση σε δεδομένα 
που απαιτούνται σε ενότητα/ες του DSUR, αυτό θα 
πρέπει να αναφέρεται στο DSUR

– π.χ. ο ερευνητής-χορηγός μπορεί να μην έχει 
γνώση στοιχείων παρασκευής, μη κλινικών 
δεδομένων και κατάστασης κυκλοφορίας 



Τεχνικά Ζητήματα κατά την αναφορά:
DSUR / RSI

• Η ετήσια έκθεση ασφάλειας (DSUR) 
περιλαμβάνει, σε προσάρτημα, την RSI που 
ίσχυαν κατά την έναρξη της περιόδου 
αναφοράς



Συχνά ερωτήματα

• Απαιτείται DSUR για ΚΔ μικρής διάρκειας 
(<1 έτος);

ΟΧΙ, ακόμη και αν διεξάγονται πολλαπλές 
ΚΔ μικρής διάρκειας, 

• ωστόσο στα πλαίσια του ICH GCP για την 
παρακολούθηση ασφάλειας, ο χορηγός πρέπει 
να αναλογιστεί την πιθανή αναγκαιότητα ενός 
DSUR



Συχνά ερωτήματα

• Απαιτείται DSUR για ΚΔ που βρίσκονται 
στην φάση μακροπρόθεσμης 
παρακολούθησης (long term follow-up);

ΝΑΙ, εφόσον η μελέτη συνεχίζεται ακόμη στη 
ΧΜ*

*έως την υποβολή δήλωσης τοπικής περάτωσης



Συχνά ερωτήματα

• Απαιτείται DSUR για ΚΔ φάσης IV;

– ΝΑΙ, δεν υπάρχει απαλλαγή από την 
υποχρέωση υποβολής

– Για μη εμπορικές ΚΔ, οι ΧΜ μπορεί να 
δεχθούν απλοποιημένο DSUR, με τις 
σχετικές πληροφορίες μόνο. 



Συχνά ερωτήματα

• Απαιτείται ξεχωριστό DSUR για το 
συγκριτικό ΥΕΦΠ, το εικονικό φάρμακο 
(placebo) ή το NIMP/AxMP ;

– OXI, δεν απαιτείται ξεχωριστό DSUR
• Οι σχετικές με τα φάρμακα αυτά πληροφορίες 

συζητούνται στο DSUR του ΥΕΦΠ. 



Αξιολόγηση SUSAR & ASR από τα 
Κράτη Μέλη (Καν. 536/2014, Αρ. 44)

Ο ΕΜΑ διαβιβάζει, σε ηλεκτρονική μορφή, στα 
ενδιαφερόμενα κράτη μέλη τις πληροφορίες 
που αναφέρονται σύμφωνα με τα άρθρα 42 και 
43.

– Αλλαγή της λειτουργικότητας της EudraVigilance
από 11.2017 (ICH E2B R3)



Αξιολόγηση SUSAR & DSUR από τα 
Κράτη Μέλη (Καν. 536/2014, Αρ. 44)

Τα κράτη μέλη συνεργάζονται κατά την αξιολόγηση 
των πληροφοριών που αναφέρονται σύμφωνα με τα 
άρθρα 42 και 43. Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή μπορεί 
μέσω εκτελεστικών πράξεων να καταρτίσει ή να 
τροποποιήσει τους κανόνες για μια τέτοια 
συνεργασία.

Νέος Εφαρμοστικός Κανονισμός – safety assessing Member State

• Περιοδική παρακολούθηση SUSAR (15days)

• Αξιολόγηση ASR/DSUR



Παρακολούθηση SUSAR: EudraVigilance Data Analysis System 



Παρακολούθηση ASR: Clinical Trials Information System



Ευχαριστώ πολύ για 
την προσοχή σας!


	Slide Number 1
	ΔΗΛΩΣΗ
	Slide Number 3
	Slide Number 4
	Slide Number 5
	ΟΡΙΣΜΟΙ
	Ορισμοί
	Ορισμοί
	Ορισμοί
	Ορισμοί
	Βασικές έννοιες ασφάλειας στις ΚΔ
	Ανεπιθύμητο Συμβάν – Ανεπιθύμητη Ενέργεια
	Ηλ/κή βάση δεδομένων για αναφορές σχετικά με την ασφάλεια (Καν. 536/2014, Αρ. 40)
	EudraVigilance
	Ροή πληροφορίας ασφάλειας
	Ροή πληροφορίας ασφάλειας
	Ροή πληροφορίας ασφάλειας
	Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (SUSAR)��Εικαζόμενη Απροσδόκητη Σοβαρή Ανεπιθύμητη Ενέργεια��
	Αναφορά SUSAR από τον χορηγό στον ΕΜΑ (Καν. 536/2014, Αρ. 42)�		
	Ροή πληροφορίας ασφάλειας
	Ροή πληροφορίας ασφάλειας
	Ροή πληροφορίας ασφάλειας
	Reference Safety Information  (RSI)��Πληροφορίες Ασφάλειας Αναφοράς
	Τί είναι οι RSI
	Προβλεψιμότητα (expectedness) και RSI
	Προβλεψιμότητα και RSI
	Που βρίσκονται οι RSI 
	Παράδειγμα πίνακα RSI
	Τι ΔΕΝ πρέπει να περιληφθεί στις RSI;�
	Τι πρέπει να περιληφθεί στις RSI όταν δεν έχει αναφερθεί καμία εικαζόμενη SAR;�
	Διαδικασία επικαιροποίησης του RSI κατά τη διάρκεια ΚΔ
	Annual Safety Report �(ASR) �Ετήσια Αναφορά Ασφάλειας�			�Development Safety Update Report (DSUR)
	Ροή πληροφορίας ασφάλειας
	CTFG Q&A 
	Ετήσια υποβολή έκθεσης (ASR / DSUR) από τον χορηγό στον ΕΜΑ (Καν. 536/2014, Αρ. 43)�		
	Ετήσια υποβολή έκθεσης (DSUR) από τον χορηγό στον ΕΜΑ (Καν. 536/2014, Αρ. 43)�		
	Ετήσια υποβολή έκθεσης (DSUR) από τον χορηγό στον ΕΜΑ (Καν. 536/2014, Αρ. 43)�		
	Πώς ορίζεται το «τέλος της τελευταίας ΚΔ» κατά το οποίο σταματά η υποχρέωση υποβολής του DSUR;�
	Ετήσια υποβολή έκθεσης (DSUR) από τον χορηγό στον ΕΜΑ –	Στοιχεία ICH E2F	
	Ετήσια υποβολή έκθεσης (DSUR) από τον χορηγό στον ΕΜΑ –	Στοιχεία ICH E2F	
	Ετήσια υποβολή έκθεσης (DSUR) από τον χορηγό στον ΕΜΑ –	Στοιχεία ICH E2F	
	Τεχνικά Ζητήματα κατά την αναφορά:�DSUR / RSI
	Συχνά ερωτήματα
	Συχνά ερωτήματα
	Συχνά ερωτήματα
	Συχνά ερωτήματα
	Αξιολόγηση SUSAR & ASR από τα Κράτη Μέλη (Καν. 536/2014, Αρ. 44)�		
	Αξιολόγηση SUSAR & DSUR από τα Κράτη Μέλη (Καν. 536/2014, Αρ. 44)�		
	Slide Number 49
	Slide Number 50
	Slide Number 51

