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Ανεπιθύμητη Ενέργεια Φαρμάκου (Ορισμός)

«Μια επιβλαβής και ανεπιθύμητη αντίδραση που εμφανίζεται όταν το φάρμακο
χρησιμοποιείται στις συνιστώμενες δόσεις και υπό κανονικές συνθήκες στον
άνθρωπο για λόγους προφύλαξης, διάγνωσης ή θεραπείας ή για την
αποκατάσταση, διόρθωση ή τροποποίηση φυσιολογικής λειτουργίας»
(ΔΥΓ(Α)83657/ΦΕΚ 59β’/2006 άρθρο 121)

37ο Πανελλήνιο Ιατρικό Συνέδριο, 17–21 Μαΐου 2011, Αθήνα Διαφάνεια 2 από 40



Ανεπιθύμητες Ενέργειες (ΑΕ) Φαρμάκων

-- Διεθνώς καθιερωμένη πρακτική να διερευνάται η ασφάλεια των φαρμάκων
και μετά την κυκλοφορία τους,

-- Αριθμός ανεπιθύμητων ενεργειών, ιδιαίτερα των νέων φαρμάκων, 
παρατηρείται μετά την κυκλοφορία τους, κατά τη χρήση τους από μεγάλο
αριθμό ασθενών,

-- Κατά τη διαδικασία ανάπτυξης νέων φαρμάκων απαιτείται συμμετοχή έως
3000 ασθενών. Δεν μπορούν να ανιχνευθούν ΑΕ με συχνότητα <0.1%. 
Συνεπώς μπορεί κάποιες πολύ σοβαρές ΑΕ να μην έχουν γίνει γνωστές
πριν την έγκριση του φαρμάκου. 
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Ανεπιθύμητες Ενέργειες Φαρμάκων

Αρμόδιος φορέας για τη συλλογή των δεδομένων για ΑΕ στη χώρα μας είναι ο ΕΟΦ.

* κίτρινη κάρτα από
επαγγελματίες υγείας
προς τον ΕΟΦ

* έντυπα CIOMS από
τους κατόχους άδειας
κυκλοφορίας
φαρμακευτικού προϊόντος
προς τον ΕΟΦ
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Ανεπιθύμητες Ενέργειες Φαρμάκων (ισχύουσα νομοθεσία)

«Κάθε νοσηλευτής, γιατρός ή άλλος υπεύθυνος νοσηλευτηρίου, υποχρεούται να
ενημερώνει εγγράφως και με το ταχύτερο μέσο τον ΕΟΦ για κάθε περιστατικό
σοβαρής ή απροσδόκητης ανεπιθύμητης ενέργειας ή βλάβης της υγείας, το
οποίο είναι πιθανό να προκλήθηκε από τη χορήγηση φαρμακευτικού προϊόντος.
Στους παραβάτες της διάταξης επιβάλλονται οι κυρώσεις της παραγράφου 5Α, 
του άρθρου 19, του Νομοθετικού Διατάγματος 96/1973, που προστέθηκε με την
παρ. 4, του άρθρου 33, του Ν. 1316/1983 για παρακώλυση έργου του ΕΟΦ.»
(Νόμος 2519/1997, άρθρο 47, εδάφιο δ’) 
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Σκοποί της μελέτης

Κύριος σκοπός:

-- Να εκτιμηθεί ο βαθμός ευαισθητοποίησης των επαγγελματιών υγείας
στην αναφορά ΑΕ φαρμάκων, οι οποίες εκδηλώνονται σε ασθενείς τους. 
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Σκοποί της μελέτης

Δευτερεύοντες σκοποί:

-- Εξέταση των κύριων λόγων για την τρέχουσα υποδήλωση ΑΕ

-- Αξιολόγηση του επιπέδου ενημέρωσης για τις μεθόδους αναφοράς ΑΕ
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Υλικό και Μέθοδοι

-- Χρησιμοποιήθηκε ερωτηματολόγιο πολλαπλής επιλογής, κοινό για όλους
τους επαγγελματίες υγείας: Ιατρούς (νοσοκομειακούς και ιδιώτες), 
Φαρμακοποιούς (νοσοκομειακούς και ιδιώτες), Νοσηλευτές

-- Συλλέχθηκαν δεδομένα μέσω τηλεφωνικής συνέντευξης ή κατόπιν
προσωπικής επαφής στο χώρο εργασίας των επαγγελματιών υγείας

-- Συλλογή και ανάλυση των δεδομένων σε συνεργασία με την εταιρεία
διεξαγωγής ερευνών "Metron Analysis"
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Υλικό και Μέθοδοι (δομημένο ερωτηματολόγιο πολλαπλής επιλογής)
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Υλικό και Μέθοδοι (ερωτηματολόγιο)

-- Δημογραφικά στοιχεία
-- Συχνότητα εμφάνισης ΑΕ στους επαγγελματίες υγείας
-- Γνώση ορισμού και νομοθεσίας περί αναφοράς ΑΕ
-- Γνώση και πηγές πληροφόρησης για τη διαδικασία αναφοράς ΑΕ
-- Πρόθεση (και προτίμηση για τρόπους) ενημέρωσης για αναφορά ΑΕ
-- Τρόποι αντίδρασης όταν διαπιστωθεί ΑΕ από επαγγελματία υγείας
-- Χρήση κίτρινης κάρτας
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Υλικό και Μέθοδοι

-- περιοχή έρευνας: πανελλαδική
-- μέγεθος δείγματος: 1.505 επαγγελματίες υγείας
-- έτος διεξαγωγής: 2010
-- προσωπικό συνεντεύξεων: 45 άτομα
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ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ
ΤΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΝΑΦΟΡΑ

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΩΝ ΕΝΕΡΓΕΙΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ
ΑΠΟ ΤΟΥΣ ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΕΣ ΥΓΕΙΑΣ
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Σύνοψη αποτελεσμάτων (Ι)

-- Η πλειοψηφία (83%) των επαγγελματιών υγείας αναφέρει ότι συναντά ΑΕ
στο 1–10% των περιστατικών που διαχειρίζεται.

-- Παρ’ όλα αυτά, τα ευρήματα της έρευνας καταδεικνύουν ότι δεν υπάρχει
επαρκής γνώση ως προς το τι συνιστά ΑΕ που πρέπει να αναφερθεί.                           
Μόνο το 12,5% των επαγγελματιών υγείας που ρωτήθηκαν συμπεριέλαβαν
σωστά όλες τις περιπτώσεις που χρήζουν αναφοράς.

-- 6 στους 10 επαγγελματίες υγείας δε γνωρίζουν ή δεν είναι σίγουροι
αν η Φαρμακοεπαγρύπνηση είναι θεσπισμένη με νόμο στην Ελλάδα.

-- Αν και 7 στους 10 επαγγελματίες υγείας αναφέρουν ότι έχουν ενημερωθεί για τη
διαδικασία αναφοράς ΑΕ,  9 στους 10 δήλωσαν ότι θα ήθελαν να ενημερωθούν, 
γεγονός που πιθανόν καταδεικνύει έλλειμμα στην πληροφόρηση.
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Σύνοψη αποτελεσμάτων (ΙΙ)

-- Ως αποτέλεσμα των παραπάνω, η άμεση αντίδραση κατά την εμφάνιση μίας ΑΕ
είναι η συζήτηση με συναδέλφους (51%) και η αναφορά στον ιατρικό επισκέπτη (44%), 
ενώ μόνο το 35% των ερωτώμενων δηλώνουν ότι έχουν χρησιμοποιήσει την Κίτρινη
Κάρτα, και 40% ότι έχουν καλέσει κάποια φαρμακευτική εταιρεία για να δηλώσουν ΑΕ
αναφέροντας αυθόρμητα σαν κύριο λόγο ότι δε τους χρειάστηκε γιατί δεν είχαν
περιστατικό που να χρήζει αναφοράς.

-- Από την πλευρά τους οι φαρμακευτικές εταιρείες, με τις ενημερωτικές επιστολές
που αποστέλλουν όχι μόνο ενημερώνουν τους ιατρούς (74% των ιατρών έχει λάβει
ενημερωτική επιστολή από φαρμακευτική εταιρεία και σχεδόν όλοι την έχουν διαβάσει) 
αλλά και επηρεάζουν τη συνταγογράφησή τους (72% των ιατρών). 



37ο Πανελλήνιο Ιατρικό Συνέδριο, 17–21 Μαΐου 2011, Αθήνα Διαφάνεια 38 από 40

Συμπέρασμα

-- Οι επαγγελματίες υγείας επιθυμούν αλλά και χρειάζονται περαιτέρω συστηματική
ενημέρωση για το σύστημα Φαρμακοεπαγρύπνησης στην Ελλάδα. 
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