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Θέµα:  Τροποποίηση διαδικασίας ηλεκτρονικής αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών προς 

τον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων (ΕΟΦ). 
Σχετικά: 1. Έγγραφο µε Αριθµ. Πρωτ. ΕΟΦ 36043/29.5.2007, «Φαρµακοεπαγρύπνηση:  

Σύνοψη Υποχρεώσεων Κατόχων Άδειας Κυκλοφορίας και Χορηγών Κλινικών  
Μελετών» 

  2. Έγγραφο µε Αριθµ. Πρωτ. ΕΟΦ 89219/14.12.2009, «Παράλληλη Υποβολή  
Ατοµικών Περιστατικών ICSRs-SUSARs στο Τµήµα Ανεπιθύµητων Ενεργειών του  
ΕΟΦ» 

 
 
Έως τώρα, οι Κάτοχοι Άδειας Κυκλοφορίας και οι Χορηγοί Κλινικών ∆οκιµών/Μελετών υπέβαλαν 
ηλεκτρονικά στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων µέσω του περιβάλλοντος παραγωγής της 
Eudravigilance (στην ηλεκτρονική διεύθυνση “GREOF”, σε µορφότυπο E2B), όλες τις αναφορές 
ανεπιθύµητων ενεργειών που πληρούσαν τα κριτήρια υποβολής σύµφωνα µε τα ανωτέρω 
«Σχετικά» έγγραφα.  
Με την παρούσα τροποποιούνται οι απαιτήσεις ηλεκτρονικής υποβολής αναφορών ανεπιθύµητων 
ενεργειών προς τον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων ως ακολούθως.  
 
Α. Νέες απαιτήσεις ηλεκτρονικής αναφοράς  
 
Από 27 Σεπτεµβρίου 2011, κάθε ατοµικό περιστατικό που πληροί τα κριτήρια υποβολής στον 
Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα των ανωτέρω «Σχετικών» 
εγγράφων, θα πρέπει να υποβάλλεται σύµφωνα µε τις διαδικασίες που περιγράφονται ακολούθως:  
 
Ι. ∆ιαχείριση Ύποπτων Απροσδόκητων Σοβαρών Ανεπιθύµητων Ενεργειών (SUSAR) 

από παρεµβατικές κλινικές δοκιµές 
     
Τα SUSAR που εκδηλώνονται στα πλαίσια διεξαγωγής παρεµβατικών κλινικών δοκιµών 
αποστέλλονται απευθείας στην κεντρική ηλεκτρονική διεύθυνση “EVCTMPROD” του 
περιβάλλοντος παραγωγής της Eudravigilance 
 
 



ΙΙ.  ∆ιαχείριση αναφορών αυθόρµητων ανεπιθύµητων ενεργειών, αναφορών που 
προέρχονται από µη-παρεµβατικές µελέτες: 

 
Οι αυθόρµητες αναφορές, οι αναφορές που προέρχονται από µη-παρεµβατικές µελέτες ή άλλα 
οργανωµένα συστήµατα συλλογής δεδοµένων (συµπεριλαµβανοµένων των προγραµµάτων 
«ατοµικής ή οµαδικής πρώιµης πρόσβασης σε φάρµακο», «παρηγορητικής χρήσης»), 
αποστέλλονται απευθείας στην κεντρική ηλεκτρονική διεύθυνση “EVHUMAN” του περιβάλλοντος 
παραγωγής της Eudravigilance.  
 
 
Β. Μεταβατική περίοδος  
 
Από 27 Σεπτεµβρίου 2011 έως και 14 Νοεµβρίου 2011: 
Ο Εθνικός Οργανισµός Φαρµάκων συνεχίζει να επιτηρεί την ηλεκτρονική διεύθυνση “GREOF” και 
αποστέλλει επιβεβαιωτικά παραλαβής (acknowledgments) για περιστατικά που στέλνονται στην 
“GREOF”. Κατά το διάστηµα αυτό, οι Κάτοχοι Άδειων Κυκλοφορίας και Χορηγοί Κλινικών 
∆οκιµών/Μελετών προσαρµόζουν τα συστήµατά τους για την απευθείας αποστολή των 
περιστατικών στην “EVHUMAN” και την “EVCTMPROD” και ενηµερώνουν τον Εθνικό Οργανισµό 
Φαρµάκων σχετικά µε την ολοκλήρωση της µετάβασης µέσω ηλεκτρονικού ταχυδροµείου στην 
διεύθυνση ev@eof.gr  
 
Από 15 Νοεµβρίου 2011 και στο εξής: 
Όλοι οι Κάτοχοι Άδειων Κυκλοφορίας και Χορηγοί Κλινικών ∆οκιµών/Μελετών υποβάλουν τα 
περιστατικά αποκλειστικά και µόνο στην “EVHUMAN” και την “EVCTMPROD” κατά περίπτωση. Ως 
επίσηµο αποδεικτικό επιτυχούς υποβολής του κάθε ατοµικού περιστατικού προς τον Εθνικό 
Οργανισµό Φαρµάκων θεωρείται το επιβεβαιωτικό παραλαβής (acknowledgment) από την 
“EVHUMAN” ή την “EVCTMPROD” κατά περίπτωση. 
Από 15 Νοεµβρίου 2011 ο Εθνικός Οργανισµός Φαρµάκων παύει να ελέγχει και να αποστέλλει 
επιβεβαιωτικά παραλαβής (acknowledgments) για περιστατικά που στέλνονται στην “GREOF”.  

 
 
Γ. Επιπρόσθετες σχετικές τροποποιήσεις 
 
1. Από την έκδοση της παρούσης καταργείται η απαίτηση πραγµατοποίησης δοκιµαστικού 

ηλεκτρονικής επικοινωνίας µε τον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων. Οι ενδιαφερόµενοι 
µεταβαίνουν στην φάση παραγωγής εφόσον ολοκληρώσουν την εγγραφή τους και τα σχετικά 
δοκιµαστικά µε τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων (ΕΜΑ) και ενηµερώσουν τον Εθνικό 
Οργανισµό Φαρµάκων µέσω email στην ηλεκτρονική διεύθυνση ev@eof.gr   

2. Από την έκδοση της παρούσης καταργείται πλήρως η απαίτηση παράλληλης έντυπης 
υποβολής ατοµικών περιστατικών στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων.  

3. Από 15 Νοεµβρίου 2011 και έπειτα, για τις βιβλιογραφικές αναφορές ανεπιθύµητων ενεργειών 
που περιγράφονται στα ανωτέρω «Σχετικά» έγγραφα, το αντίστοιχο άρθρο (µε µορφή και 
τίτλο σύµφωνα µε τους επιχειρησιακούς κανόνες λειτουργίας της Eudravigilance) θα 
υποβάλλεται µέσω ηλεκτρονικού ταχυδροµείου στην διεύθυνση evlit@eof.gr   

 
 

 Η Α’ ΑΝΤΙΠΡΟΕ∆ΡΟΣ ΕΟΦ 
 
 
 

________________ 
Μ. ΣΚΟΥΡΟΛΙΑΚΟΥ 



 
 
 
 
 
 
 
 

Πίνακας αποδεκτών 
Με την παράκληση να ενηµερώσετε τα µέλη σας 
1. Σύνδεσµος Φαρµακευτικών Επιχειρήσεων Ελλάδος 

(ΣΦΕΕ) 
2. Πανελλήνια Ένωση Φαρµακοβιοµηχανίας (ΠΕΦ) 
3. Σύλλογος Αντιπροσώπων Φαρµ/κών Ειδών και 

Ειδικοτήτων (ΣΑΦΕΕ) 
4. Ελληνική Εταιρεία Φαρµακευτικής Ιατρικής 
 

Εσωτερική ∆ιανοµή 
1. Πρόεδρο ∆Σ/ΕΟΦ 
2. ∆νση Φαρµακευτικών Μελετών & Έρευνας 
3. ∆νση ∆ιεθνών & ∆ηµοσίων Σχέσεων 
4. ∆νση Αξιολόγησης 
5. ∆νση ∆ιοικητικών Υπηρεσιών Ελέγχου Προϊόντων 
6. ∆νση Ελέγχου Παραγωγής και Κυκλοφορίας Προϊόντων 
7. ∆νση Οργάνωσης & Πληροφορικής 
8. Νοµική Υπηρεσία    

 


