
 

Διάγραμμα Μαθήματος 

Τίτλος μαθήματος Φαρμακοεπαγρύπνηση και Φαρμακοεπιδημιολογία 

Κωδικός μαθήματος IMPH-455 

Τύπος μαθήματος Υποχρεωτικό 

Επίπεδο 1ος Κύκλος 

Έτος /Εξάμηνο 4o Έτος/7o Εξάμηνο 

Όνομα διδάσκοντα  

ECTS 4 Διαλέξεις/βδομάδα: 3h Εργαστήρια/ εβδομάδα  

Σκοπός και στόχοι 
μαθήματος 

Οι κύριοι στόχοι του μαθήματος είναι:   

 Να παρουσιάσει τις βασικές έννοιες της φαρμακοεπιδημιολογίας και της 
φαρμακοεπαγρύπνησης.   

 Να αξιολογήσει τις επιστημονικές μελέτες που υποστηρίζουν τη ορθολογική 
χρήση φαρμάκων στους ανθρώπους.  

 Να μεταδώσει γνώσεις για τις έννοιες, τις μεθόδους και τις εφαρμογές της 
επιδημιολογίας και των αποτελεσμάτων μελετών  σε κλινικά περιβάλλοντα.  

 Να συζητήσει μεθόδους για τη γενίκευση των ευρημάτων από 
φαρμακοεπιδημιολογικές μελέτες σε ευρύτερες κλινικές πρακτικές.  

 Να παρέχει εργαλεία για την κριτική αξιολόγηση της κλινικής βιβλιογραφίας.  
 Να εξετάσει  μεθόδους για την ερμηνεία και τη γενίκευση των αποτελεσμάτων 

από μελέτες που σχετίζονται με την ιατρική και φαρμακευτική φροντίδα.   
 Να εξηγήσει τις βασικές αρχές για την παρακολούθηση της ασφάλειας των 

φαρμάκων και στη διαχείριση κινδύνων.  
 Να ταυτοποιήσει τους ρόλους και τις ευθύνες των φορέων που αναπτύσσουν 

φαρμακευτικά προϊόντα στον τομέα της φαρμακοεπαγρύπνησης.  
  Να περιγράψει τους επιμέρους τομείς και τις λειτουργίες των συστημάτων 

αποτελεσματικής φαρμακοεπαγρύπνησης εντός των φαρμακευτικών 
οργανισμών.   

 Να αναγνωρίσει τις κύριες κανονιστικές απαιτήσεις για τη 
φαρμακοεπαγρύπνηση στην Ευρώπη. 

Μαθησιακά 
αποτελέσματα 

Μετά την ολοκλήρωση του μαθήματος, οι φοιτητές αναμένεται να είναι σε θέση να:  

 Αναγνωρίζουν τα ζητήματα ασφάλειας των φαρμάκων και να εφαρμόζουν 
κατάλληλες στρατηγικές για τη βελτιστοποίηση του λόγου οφέλους/κινδύνου του 



 
εμπλεκόμενου προϊόντος και να αναφέρουν ανεπιθύμητες ενέργειες φαρμάκων 
υψηλής ποιότητας.  

 Κατανοούν και αξιολογούν ένα πρωτόκολλο μελέτης με σαφή και απλό τρόπο.  
 Κατανοούν τις βασικές αρχές της Φαρμακοεπιδημιολογίας. 

Προαπαιτούμενα Κανένα Συναπαιτούμενα Κανένα 

Περιεχόμενο 
μαθήματος 

 Φαρμακοεπιδημιολογία 
 Διαφορετικές μέθοδοι συλλογής φαρμακοεπιδημιολογικών πληροφοριών. 
 Μελέτες χρήσης φαρμάκων, διεπιστημονικών μελετών, μελέτες παρατήρησης 

και κλινικές δοκιμές.  
 Αυθόρμητη αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών.  
 Σχεδίαση μελετών.  
 Συλλογή δεδομένων σχετικά με την έκθεση σε φάρμακα και τα αποτελέσματα 

της, με μεροληψία και τη σημασία των συγχεουσών παραμέτρων.  
 Η αιτιότητα και η σημασία των φαρμακοεπιδημιολογικών μελετών για την 

αξιολόγηση φαρμάκων.  
 Φαρμακοεπαγρύπνηση  
- Εισαγωγή στις βασικές αρχές της ασφάλειας των φαρμάκων και της 

φαρμακοεπαγρύπνησης, συμπεριλαμβανομένων των κανονιστικών απαιτήσεων, 
της αναφοράς ανεπιθύμητων συμβάντων, της σήμανσης και της διαχείρισης 
κινδύνου.  

- Κανονιστικά ζητήματα σε παγκόσμιους κυβερνητικούς οργανισμούς που 
βελτιώνουν την ασφάλεια, αλλά επιβραδύνουν τη διαδικασία έγκρισης 
προϊόντων. Η διατήρηση των προϊόντων στην αγορά χωρίς διακοπή καθίσταται 
πιο ουσιώδης με την μειωμένη ανάπτυξη νέων φαρμάκων. Η επιτυχής πλοήγηση 
στην ασφάλεια των φαρμάκων και τη φαρμακοεπαγρύπνηση είναι καθοριστική 
για τη διάρκεια ζωής του προϊόντος, την εμπιστοσύνη των καταναλωτών και τη 
συμμόρφωση με τους κανονισμούς.  

- Κανονιστικές αναφορές, διαδικασίες, βέλτιστες πρακτικές και τεχνικές ανάλυσης 
και διερεύνησης για την ελαχιστοποίηση του κινδύνου, την αποφυγή την 
ανάκλησης προϊόντων και τη συμφωνία με τα διεθνή πρότυπα.  

  Θαλιδομίδη και Ιστορία της Φαρμακοεπαγρύπνησης. 
- Περιορισμοί των Κλινικών Δοκιμών πριν την έγκριση 
- Μεταγενέστερες ΑΕ (Ανεπιθύμητες Ενέργειες).  
- Ορισμοί Φαρμακοεπαγρύπνησης 
- Αξιολόγηση Ανεπιθύμητων Ενεργειών 
- Σοβαρότητα έναντι Βαρύτητας, Αιτιότητα, Αναμενόμενα Συμβάντα, SUSAR, 

Ελάχιστα Κριτήρια για Αναφορά, Μορφή Αναφοράς, Διαχείριση Περιστατικών με 
Κρυφή Θεραπεία, Ευθύνες Χορηγού, Ευθύνες Κύριου Ερευνητή, Τύποι 
Ανεπιθύμητων Αντιδράσεων, Δημιουργία Σήματος Ασφάλειας. Πρότυπα 



 
Ασφάλειας και Αναφοράς. Πίνακας Κανονισμών Ασφάλειας, Διεθνές Συνέδριο 
για τη Συνοχή (ICH), CIOMS, Κύριες επιτροπές της ΕΕ. 

Μεθοδολογία 
διδασκαλίας Διαλέξεις, συζήτηση στην τάξη, εργασίες, πρακτικές ασκήσεις 

Βιβλιογραφία  

 Pharmacoepidemiology and TherapeuƟc Risk Management Hartzema AG, Tilson 
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 Pharmacoepidemiology: An IntroducƟon (3rd ediƟon) Hartzema AG, Porta M, 
Tilson HH Harvey Whitney Press, Inc. CincinnaƟ, 1998, 978-0929375182 

 An IntroducƟon to Pharmacovigilance (2nd ediƟon) Waller P., Harrison-Woolrych 
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 Fundamentals of Clinical Trials Friedman, L.M., Furberg, C.D., DeMets, 
D., Reboussin, D.M., Granger, C.B. Springer, 2015, 978-3-319-18539-2 

Αξιολόγηση Τελική Εξέταση, Ενδιάμεση Εξέταση 

Γλώσσα Ελληνικά/Αγγλικά 

 


