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Επισκόπηση 

Το παρόν εγχειρίδιο παρέχει οδηγίες για τον τρόπο χρήσης της πύλης adrreports.eu για την πρόσβαση 
στο σύστηµα EudraVigilance και σε αναφορές πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών (γνωστές 
επίσης ως ανεπιθύµητες επιδράσεις ή παρενέργειες) που σχετίζονται µε φάρµακα. Η πρόσβαση σε 
πληροφορίες για τις πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες που σχετίζονται µε φάρµακα ορίζεται 
στην Πολιτική πρόσβασης στο EudraVigilance. 
Μέσω της πύλης adrreports.eu, είναι δυνατή η δηµιουργία διαδικτυακών αναφορών που παρέχουν 
πληροφορίες για πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες σχετίζονται µε φάρµακα που 
έχουν εγκριθεί στον Ευρωπαϊκό Οικονοµικό Χώρο (ΕΟΧ). 
Στο παρόν εγχειρίδιο περιγράφονται λεπτοµέρειες σχετικά µε τις διαδικτυακές αναφορές. Συγκεκριµένα 
περιλαµβάνονται επεξηγήσεις για τις διαθέσιµες λειτουργίες περιήγησης/ερωτηµάτων, τη διάταξη των 
αναφορών και τα στοιχεία δεδοµένων που παρουσιάζονται στις εκθέσεις ασφάλειας για την αναφορά 
µεµονωµένων περιστατικών (ICSR). Κατευθυντήριες γραµµές για την ερµηνεία των αυθόρµητων 
αναφορών περιστατικών πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών φαρµάκων παρέχονται εδώ.  
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1.  Βασικές πληροφορίες 

Η πύλη adrreports.eu παρέχει δηµόσια πρόσβαση σε αναφορές πιθανολογούµενων παρενεργειών που 
υποβάλλονται στο σύστηµα EudraVigilance από εθνικές ρυθµιστικές αρχές φαρµάκων και από 
φαρµακευτικές εταιρείες που είναι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας φαρµάκων στον Ευρωπαϊκό Οικονοµικό 
Χώρο (ΕΟΧ). 
 
Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων (ΕΜΑ) διαδραµατίζει σηµαντικό ρόλο στην παρακολούθηση της 
ασφάλειας των φαρµάκων στην Ευρωπαϊκή Ένωση (ΕΕ) - πρόκειται για τη φαρµακοεπαγρύπνηση. Ο 
κύριος ρόλος του Οργανισµού στον τοµέα αυτόν είναι η υποστήριξη του συντονισµού του ευρωπαϊκού 
συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης και η παροχή συστάσεων για την ασφαλή και αποτελεσµατική 
χρήση των φαρµάκων. Στο πλαίσιο αυτής της αρµοδιότητας, ο Οργανισµός είναι υπεύθυνος για την 
ανάπτυξη, τη διατήρηση και τον συντονισµό του EudraVigilance, ενός συστήµατος για την αναφορά 
πιθανολογούµενων περιστατικών ανεπιθύµητων ενεργειών φαρµάκων. Για περισσότερες πληροφορίες, 
επισκεφθείτε τον διαδικτυακό τόπο του EMA. 
 
Τα δεδοµένα υποβάλλονται ηλεκτρονικά στο σύστηµα EudraVigilance από τις εθνικές ρυθµιστικές αρχές 
φαρµάκων και από τις φαρµακευτικές εταιρείες που είναι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας φαρµάκων. Τα 
δεδοµένα του συστήµατος EudraVigilance δηµοσιεύονται στην ευρωπαϊκή βάση δεδοµένων αναφορών 
πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών φαρµάκων, στην πύλη adrreports.eu, σε 26 γλώσσες. Η 
πύλη αυτή επιτρέπει στους χρήστες να προβάλλουν τον συνολικό αριθµό των αναφορών µεµονωµένων 
πιθανολογούµενων παρενεργειών (οι οποίες είναι γνωστές επίσης ως εκθέσεις ασφάλειας για την 
αναφορά µεµονωµένων περιστατικών ή ICSR) που υποβάλλονται στο σύστηµα EudraVigilance για τα 
φάρµακα που έχουν εγκριθεί στον ΕΟΧ. Ο EMA δηµοσιεύει τα διαθέσιµα δεδοµένα στην πύλη 
adrreports.eu, ούτως ώστε οι ενδιαφερόµενοι φορείς, περιλαµβανοµένου του γενικού κοινού, να έχουν 
πρόσβαση στις πληροφορίες που χρησιµοποιούν οι ευρωπαϊκές ρυθµιστικές αρχές προκειµένου να 
εξετάσουν την ασφάλεια ενός φαρµάκου ή µιας δραστικής ουσίας. 
 
Τα δεδοµένα που είναι διαθέσιµα στην πύλη βασίζονται σε ανεπιθύµητες ενέργειες που έχουν 
αναφερθεί αυθόρµητα από ασθενείς, επαγγελµατίες υγείας ή άλλες πηγές, και οι οποίες 
υποβλήθηκαν στη συνέχεια ηλεκτρονικά στο σύστηµα EudraVigilance, από τις εθνικές ρυθµιστικές αρχές 
φαρµάκων ή τις φαρµακευτικές εταιρείες, µε τη έκθεσης ICSR. 
 
Η πύλη adrreports.eu παρέχει πρόσβαση σε συγκεντρωτικά αποτελέσµατα δεδοµένων βάσει 
προκαθορισµένων αναζητήσεων. Αυτά καθίστανται διαθέσιµα µε τη µορφή διαδικτυακών αναφορών που 
περιλαµβάνουν διάφορες καρτέλες, καθεµία από τις οποίες επιτρέπει στους χρήστες να θέσουν ερώτηµα, 
να φιλτράρουν και να αποκτήσουν πρόσβαση σε δεδοµένα µε διαφορετικούς τρόπους. Επιπλέον, η 
πρόσβαση σε κατάλογο γραµµικής καταγραφής και σε έντυπα αναφοράς µεµονωµένων περιστατικών 
παρέχεται σύµφωνα µε τον νόµο προστασίας των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα της ΕΕ.   
 
 

2.  Αποποίηση ευθύνης 

 
Οι πληροφορίες σχετικά µε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες, στις οποίες παρέχεται πρόσβαση 
µέσω της πύλης adrreports.eu, δεν θα πρέπει να ερµηνεύονται µε την έννοια ότι το φάρµακο ή η 
δραστική ουσία προκαλεί την παρατηρούµενη επίδραση ή ότι η χρήση της δεν είναι ασφαλής. Οι 
πληροφορίες που υπάρχουν στην πύλη σχετίζονται µε πιθανολογούµενες παρενέργειες, δηλαδή ιατρικά 
συµβάντα που παρατηρήθηκαν µετά τη χρήση ενός φαρµάκου, αλλά που δεν σχετίζονται ή δεν 
προκλήθηκαν απαραιτήτως από το φάρµακο αυτό. Ο αριθµός των πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων 
ενεργειών στο σύστηµα EudraVigilance δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται ως βάση για τον προσδιορισµό 
της πιθανότητας εµφάνισης µιας ανεπιθύµητης ενέργειας.  
 
Οι ICSR στο σύστηµα EudraVigilance δεν αντιπροσωπεύουν όλες τις διαθέσιµες πληροφορίες που 
αφορούν τα οφέλη και τους κινδύνους ενός φαρµάκου και δεν θα πρέπει να χρησιµοποιούνται 
µεµονωµένα από τους επαγγελµατίες υγείας στη λήψη αποφάσεων αναφορικά µε το θεραπευτικό σχήµα 
ενός ασθενούς. Θα πρέπει να λαµβάνονται υπόψη και άλλες πηγές πληροφοριών, περιλαµβανοµένων 
των πληροφοριών προϊόντος/συνταγογράφησης.  
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3.  Στοιχεία δεδοµένων στις συγκεντρωτικές διαδικτυακές 
αναφορές (πίνακες εργαλείων) 

 
Προτού µια ICSR υποβληθεί στο EudraVigilance, ο αναφέρων συµπληρώνει τα ισχύοντα στοιχεία 
δεδοµένων και παρέχει πληροφορίες σχετικά µε την πιθανολογούµενη ανεπιθύµητη ενέργεια (ή 
ενέργειες) (γνωστή επίσης ως παρενέργεια ή ανεπιθύµητη επίδραση) που παρατηρήθηκε µετά τη χρήση 
ενός ή περισσοτέρων φαρµάκων. Αυτές οι πιθανολογούµενες παρενέργειες δεν σχετίζονται ή δεν 
προκλήθηκαν απαραιτήτως από το φάρµακο (ανατρέξτε στον Οδηγό για την ερµηνεία των αυθόρµητων 
αναφορών περιστατικών των πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών σε φάρµακα).  
 
Οι διαδικτυακές αναφορές οι οποίες είναι προσβάσιµες µέσω της πύλης adrreports.eu παρέχουν 
διαφορετικές προβολές των δεδοµένων των ICSR που συνθέτουν κάθε µεµονωµένο περιστατικό που 
υποβάλλεται στο σύστηµα EudraVigilance. Τα στοιχεία δεδοµένων που είναι διαθέσιµα στους χρήστες 
της πύλης καθορίζονται από την Πολιτική πρόσβασης στο EudraVigilance.  
 
Για τις συγκεντρωτικές διαδικτυακές αναφορές (πίνακες εργαλείων) ισχύουν τα εξής: 
 
• Τα στοιχεία Ηλικιακή οµάδα και Φύλο παρέχουν πληροφορίες σχετικά µε το άτοµο που εκδήλωσε 

την πιθανολογούµενη ανεπιθύµητη ενέργεια. 
 
• Το στοιχείο Τύπος αναφοράς παρέχει πληροφορίες σχετικά µε την ταξινόµηση µιας αναφοράς από 

τον αποστέλλοντα (π.χ. αυθόρµητη αναφορά). 
 
• Το στοιχείο Σοβαρότητα παρέχει πληροφορίες σχετικά µε την πιθανολογούµενη ανεπιθύµητη 

ενέργεια. Αυτή µπορεί να ταξινοµηθεί ως «σοβαρή» εάν αντιστοιχεί σε ιατρικό συµβάν που 
καταλήγει στον θάνατο, είναι απειλητικό για τη ζωή, απαιτεί τη νοσηλεία του ασθενούς ή την 
παράταση υφιστάµενης νοσηλείας, οδηγεί σε άλλη ιατρικά σηµαντική πάθηση, καταλήγει σε 
εµµένουσα ή σηµαντική αναπηρία ή ανικανότητα ή συνιστά συγγενή ανωµαλία/βλάβη κατά τη 
γέννηση. Μπορεί επίσης να αναφέρεται και σε άλλα σηµαντικά ιατρικά συµβάντα που µπορεί να µην 
είναι άµεσα απειλητικά για τη ζωή ή να µην οδηγούν στον θάνατο ή σε νοσηλεία, αλλά που µπορεί 
να θέτουν σε κίνδυνο τον ασθενή ή να χρήζουν παρέµβασης (θεραπείας) προκειµένου να προληφθεί 
µία από τις άλλες εκβάσεις που παρατίθενται ανωτέρω. Παραδείγµατα τέτοιων συµβάντων είναι ο 
βρογχόσπασµος αλλεργικής αιτιολογίας (ένα σοβαρό πρόβληµα µε την αναπνοή) που χρήζει 
αντιµετώπισης στο τµήµα επειγόντων περιστατικών ή στο σπίτι, καθώς και οι επιληπτικές κρίσεις/οι 
σπασµοί και οι σοβαρές δυσκρασίες του αίµατος (διαταραχές του αίµατος) που δεν οδηγούν σε 
νοσηλεία. 

 
• Το στοιχείο Γεωγραφική προέλευση παρέχει πληροφορίες σχετικά µε την τοποθεσία του 

αναφέροντος. 
 
• Το στοιχείο Οµάδα αναφέροντος παρέχει πληροφορίες σχετικά µε την ιδιότητα του αναφέροντος. 
 
• Το στοιχείο Έκβαση παρέχει πληροφορίες σχετικά µε την τελευταία αναφερθείσα κατάσταση της 

πιθανολογούµενης ανεπιθύµητης ενέργειας. 
 
• Το στοιχείο Αναφερόµενη πιθανολογούµενη αντίδραση παρέχει πληροφορίες σχετικά µε την 

ανεπιθύµητη ενέργεια (ή ενέργειες) που εκδηλώνει κάποιος ασθενής σύµφωνα µε τον αναφέροντα. 
 

Στον κατωτέρω πίνακα παρουσιάζονται τα στοιχεία δεδοµένων που περιλαµβάνονται στις διαδικτυακές 

αναφορές και οι πιθανές τιµές τους. 

 

Στοιχείο δεδοµένων Πιθανές τιµές 

Ηλικιακή οµάδα [προσδιορίζεται σε 

συνάρτηση µε την «Ηλικία κατά τον χρόνο 

της έναρξης της αντίδρασης/του 

∆εν διευκρινίζεται 

0-1 µηνός 

2 µηνών - 2 ετών 
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Στοιχείο δεδοµένων Πιθανές τιµές 

συµβάντος», βάσει της αναφερόµενης 

ηλικίας του ασθενούς ή υπολογιζόµενης 

σύµφωνα µε τη διαφορά µεταξύ της 

«Ηµεροµηνίας γέννησης» και της 

«Ηµεροµηνίας έναρξης της πρώτης 

αντίδρασης» (εάν είναι διαθέσιµη σε 

έγκυρη µορφή ηµεροµηνίας ως 

ηη/µµ/εεεε)] 

3-11 ετών 

12-17 ετών 

18-64 ετών 

65-85 ετών 

Άνω των 85 ετών 

Φύλο 

Γυναίκα 
Άνδρας 
∆εν διευκρινίζεται 

Τύπος αναφοράς Αυθόρµητη 

Σοβαρότητα 

∆εν διευκρινίζεται 
Σοβαρή 
Μη σοβαρή 

Γεωγραφική προέλευση 

Ευρωπαϊκός Οικονοµικός Χώρος (ΕΟΧ) 
Εκτός Ευρωπαϊκού Οικονοµικού Χώρου (Εκτός EOX) 
∆εν διευκρινίζεται 

Οµάδα αναφέροντος   

Επαγγελµατίας υγείας 
(ιατρός, φαρµακοποιός, άλλος επαγγελµατίας υγείας) 
Μη επαγγελµατίας υγείας 
(δικηγόρος ή καταναλωτής ή άλλος µη επαγγελµατίας 
υγείας) 
∆εν διευκρινίζεται 

Έκβαση 

Ανάρρωσε/υποχώρησε 
Αναρρώνει/υποχωρεί 
∆εν ανάρρωσε/δεν υποχώρησε 
Ανάρρωσε/υποχώρησε µε επακόλουθα 
Θανατηφόρα 
Μη γνωστή 
∆εν διευκρινίζεται 

Αναφερόµενη πιθανολογούµενη 
αντίδραση 

Κάθε ανεπιθύµητη επίδραση (πιθανολογούµενη 
ανεπιθύµητη ενέργεια) που αναφέρεται από τον 
αναφέροντα 
Η ορολογία των ανεπιθύµητων ενεργειών είναι 
κωδικοποιηµένη σύµφωνα µε το λεξικό ιατρικών όρων 
που χρησιµοποιείται για την ταξινόµηση των κλινικών 
πληροφοριών 

Οµάδες αντιδράσεων 

Κάθε οµάδα ανεπιθύµητων ενεργειών βάσει της 
ταξινόµησης που αναφέρεται από τον αναφέροντα 
Η ορολογία των ανεπιθύµητων ενεργειών προέρχεται 
από το λεξικό ιατρικών όρων που χρησιµοποιείται για 
την ταξινόµηση των κλινικών πληροφοριών, ενώ 
αυτές κατηγοριοποιούνται σε οµάδες βάσει της 
κλινικής σηµασίας 

Αριθµός µεµονωµένων περιστατικών 
Τρέχων συνολικός αριθµός µεµονωµένων 
περιστατικών που έχουν υποβληθεί στο EudraVigilance 

 
Τα στοιχεία Αναφερόµενη πιθανολογούµενη αντίδραση και Οµάδες αντιδράσεων για µια αναφορά 
προέρχονται από το λεξικό ιατρικών όρων που χρησιµοποιείται για την ταξινόµηση των κλινικών 
πληροφοριών. Το λεξικό που χρησιµοποιείται είναι το Ιατρικό Λεξικό για Κανονιστικές ∆ραστηριότητες 
(Medical Dictionary for Regulatory Activities - MedDRA). 
Το στοιχείο Αναφερόµενη πιθανολογούµενη αντίδραση αντιστοιχεί στον «Προτιµώµενο Όρο (PT)» 
αντίδρασης του MedDRA και το στοιχείο Οµάδες αντιδράσεων αντιστοιχεί στην «Κατηγορία/Οργανικό 
Σύστηµα (SOC)» αντίδρασης του MedDRA. 
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Ο πίνακας περιλαµβάνει παραδείγµατα της ταξινόµησης κατά MedDRA: 
 
Πιθανολογούµενη αναφερόµενη αντίδραση 

(Προτιµώµενος όρος κατά MedDRA) 

Οµάδα αντιδράσεων 

(Κατηγορία/οργανικό σύστηµα κατά MedDRA) 

Κεφαλαλγία ∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
Λοίµωξη του ωτός Λοιµώξεις και παρασιτώσεις 
 
Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε το λεξικό, ανατρέξτε στη σελίδα Συχνές ερωτήσεις της πύλης 
adrreports.eu, στην ερώτηση «Τι είναι το Ιατρικό Λεξικό για Κανονιστικές ∆ραστηριότητες (Medical 
Dictionary for Regulatory Activities - MedDRA);». 
 

4.  Πρόσθετες λεπτοµέρειες σχετικά µε τα στοιχεία δεδοµένων 
για τις συγκεντρωτικές διαδικτυακές αναφορές (πίνακες 
εργαλείων) 

Ένα µεµονωµένο περιστατικό µπορεί να έχει µόνο µία τιµή για τα στοιχεία δεδοµένων Ηλικιακή οµάδα, 
Φύλο, Τύπος αναφοράς και Γεωγραφική προέλευση. Για τα στοιχεία δεδοµένων Οµάδα 
αναφέροντος, Σοβαρότητα και Έκβαση, µπορεί να διατίθενται περισσότερες από µία τιµές. 
 
Αυτό συµβαίνει διότι ένα µεµονωµένο περιστατικό αφορά έναν µεµονωµένο ασθενή και, κατά συνέπεια 
τα στοιχεία Ηλικιακή οµάδα, Φύλο και Γεωγραφική προέλευση µπορούν να χαρακτηρίζονται µόνο 
από µία τιµή.  
 
Ωστόσο, ένα µεµονωµένο περιστατικό µπορεί να έχει αναφερθεί από έναν καταναλωτή και από έναν 
ιατρό, οι οποίοι ανήκουν σε διαφορετικές Οµάδες αναφερόντων. Η Έκβαση µιας πιθανολογούµενης 
ανεπιθύµητης ενέργειας µπορεί να έχει αναφερθεί ως «αναρρώνει» κατά τον χρόνο της αρχικής 
αναφοράς και στη συνέχεια, µετά από ενηµέρωση, ως «µη γνωστή». 
 
Για να καλυφθούν αυτά τα ενδεχόµενα και να αποτραπεί µια υπερκαταµέτρηση του αριθµού των 
µεµονωµένων περιστατικών στις διαδικτυακές αναφορές, ισχύουν οι ακόλουθοι κανόνες: 
 

4.1.  Κανόνες που ισχύουν όταν για ένα µεµονωµένο περιστατικό υπάρχουν 
περισσότεροι από ένας αναφέροντες 

Εάν τουλάχιστον ένας από τους αναφέροντες υποδεικνύεται ως «Ιατρός», «Φαρµακοποιός» ή «Άλλος 
επαγγελµατίας υγείας», το στοιχείο Οµάδα αναφέροντος ορίζεται ως «Επαγγελµατίας υγείας». Σε 
διαφορετική περίπτωση, εάν οι αναφέροντες υποδεικνύονται ως «∆ικηγόρος» ή «Καταναλωτής ή άλλος 
µη επαγγελµατίας υγείας», η Οµάδα αναφέροντος ορίζεται ως «Μη επαγγελµατίας υγείας». 
 

 Αναφέρων(-οντες) Οµάδα αναφέροντος 

Μεµονωµένο 

περιστατικό υπ. αρ. 1 
Φαρµακοποιός Επαγγελµατίας υγείας 

Μεµονωµένο 

περιστατικό υπ. αρ. 2 
Ιατρός, ∆ικηγόρος ή Καταναλωτής Επαγγελµατίας υγείας 

Μεµονωµένο 

περιστατικό υπ. αρ. 3 
Άλλος µη επαγγελµατίας υγείας Μη επαγγελµατίας υγείας 
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4.2.  Κανόνες που ισχύουν όταν για ένα µεµονωµένο περιστατικό υπάρχουν 
περισσότερες από µία πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες µε 
διαφορετική έκβαση  

Εάν τουλάχιστον µία από τις εκβάσεις είναι θανατηφόρα, η έκβαση για το µεµονωµένο περιστατικό για 
την αναφερόµενη αντίδραση ορίζεται ως «Θανατηφόρα». Εάν καµία από τις εκβάσεις δεν είναι 
θανατηφόρα, η έκβαση για το µεµονωµένο περιστατικό για την αναφερόµενη αντίδραση ορίζεται ως 
«Μη γνωστή». 
 

 Αναφερόµενες πιθανολογούµενες 

ανεπιθύµητες ενέργειες και έκβαση 

(ή εκβάσεις) 

Έκβαση στη διαδικτυακή 

αναφορά 

 

Μεµονωµένο 

περιστατικό υπ. αρ. 

4 

 

 
Η ίδια αντίδραση δεν αναφέρεται δύο 
φορές: 

Αντίδραση A -> Ανάρρωσε/υποχώρησε 

Αντίδραση B -> ∆εν διευκρινίζεται 

 

 

 

Αντίδραση A -> 

Ανάρρωσε/υποχώρησε 

Αντίδραση B -> ∆εν διευκρινίζεται 

 

 

Μεµονωµένο 

περιστατικό υπ. αρ. 

5 

 

 

Η ίδια αντίδραση αναφέρεται δύο φορές: 

Αντίδραση Γ -> Αναρρώνει/υποχωρεί 
Αντίδραση Γ -> Θάνατος 

 

 

Αντίδραση Γ -> Θάνατος 

 

Μεµονωµένο 

περιστατικό υπ. αρ. 

6 

 

 
Η ίδια αντίδραση αναφέρεται δύο φορές: 
Αντίδραση ∆ -> Ανάρρωσε/υποχώρησε 
Αντίδραση ∆ -> Ανάρρωσε/υποχώρησε 
µε επακόλουθα 

 

Αντίδραση ∆ -> Μη γνωστή 

 

 

5.  ∆ιάταξη 

 
Η διαδικτυακή αναφορά αποτελείται από 7 καρτέλες. 
 

5.1.  Καρτέλα 1 - Αριθµός µεµονωµένων περιστατικών  

Η καρτέλα παρέχει το τρέχον σύνολο των µεµονωµένων περιστατικών που εντοπίσθηκαν στο 
σύστηµα EudraVigilance έως και το τέλος του προηγούµενου µήνα. 
 
Στην καρτέλα παρουσιάζονται πληροφορίες σχετικά µε τον αριθµό µεµονωµένων περιστατικών ανά 
Ηλικιακή οµάδα, Φύλο και Γεωγραφική προέλευση. 
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5.2.  Καρτέλα 2 - Αριθµός µεµονωµένων περιστατικών όπως λαµβάνονται σε 
βάθος χρόνου 

Στην καρτέλα εµφανίζεται ο αριθµός των µεµονωµένων περιστατικών που ελήφθησαν στη διάρκεια των 
τελευταίων 12 µηνών, χωρισµένα ανά Γεωγραφική προέλευση, δηλαδή περιστατικά που 
προέρχονται από χώρες του ΕΟΧ σε σύγκριση µε τα περιστατικά που προέρχονται από χώρες εκτός του 
ΕΟΧ.  
 
Το γράφηµα που υπάρχει σε αυτήν την καρτέλα περιλαµβάνει επίσης µια γραµµή τάσης που υποδεικνύει 
τον συνολικό αριθµό των µεµονωµένων περιστατικών σε βάθος χρόνου. 
 
 

 
 
Σηµειώστε ότι η επεξήγηση για τον συνολικό αριθµό περιστατικών σε βάθος χρόνου εκφράζεται σε Κ 
(χιλιάδες), δηλαδή 4Κ σηµαίνει 4.000. 

5.3.  Καρτέλα 3 - Αριθµός µεµονωµένων περιστατικών ανά χώρα του ΕΟΧ 

Στην καρτέλα εµφανίζεται ο αριθµός των µεµονωµένων περιστατικών στις χώρες του ΕΟΧ για το 
επιλεγµένο φαρµακευτικό προϊόν/ουσία 
 
Στην προβολή του χάρτη εµφανίζεται το ποσοστό των συνολικών περιστατικών στον ΕΟΧ για 
κάθε χώρα.  
 
Στην προβολή του γραφήµατος εµφανίζεται ο συνολικός αριθµός των µεµονωµένων περιστατικών σε 
κάθε χώρα. 
 



 
 
EudraVigilance - Ευρωπαϊκή βάση δεδοµένων πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών που 
σχετίζονται µε φάρµακα: Εγχειρίδιο χρήστη για την ηλεκτρονική πρόσβαση µέσω της πύλης 
adrreports.eu 

 

EMA/758859/2016 Page 10/26 
 

 
 
Για λόγους προστασίας των προσωπικών δεδοµένων και για να αποτραπεί ο κίνδυνος αναγνώρισης του 
ασθενούς/αναφέροντος, έχει τεθεί ένα κατώτατο όριο στην περίπτωση που ο αριθµός των µεµονωµένων 
περιστατικών που είναι διαθέσιµα για µια συγκεκριµένη χώρα είναι µικρότερος ή ίσος µε 3. Στην 
περίπτωση αυτή, η δεδοµένη χώρα δεν εµφανίζεται στο γράφηµα. 
 
Υπάρχει χρωµατική κωδικοποίηση βάσει του ποσοστού των περιστατικών ανά χώρα.  
 
 

5.4.  Καρτέλα 4 - Αριθµός µεµονωµένων περιστατικών ανά Οµάδα 
αντιδράσεων 

 
Στην καρτέλα εµφανίζεται ένα γράφηµα που απεικονίζει τον αριθµό των µεµονωµένων περιστατικών 
ανά Οµάδα αντιδράσεων. 
 
Είναι διαθέσιµες πέντε διαφορετικές προβολές, οι οποίες επιτρέπουν στους χρήστες να χωρίσουν τα 
δεδοµένα της Οµάδας αντιδράσεων σε αυτήν την καρτέλα ανά Ηλικιακή οµάδα, Φύλο, Σοβαρότητα, 
Οµάδα αναφέροντος και Γεωγραφική προέλευση. 
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5.5.  Καρτέλα 5 - Αριθµός µεµονωµένων περιστατικών για µια επιλεγµένη 
Οµάδα αντιδράσεων 

Στην καρτέλα εµφανίζεται ο αριθµός των µεµονωµένων περιστατικών για µια επιλεγµένη Οµάδα 
αντιδράσεων που ορίζεται από τον χρήστη. 
 
Για µια επιλεγµένη Οµάδα αντιδράσεων είναι διαθέσιµες τρεις διαδικτυακές αναφορές. Στην πρώτη 
διαδικτυακή αναφορά παρουσιάζονται τα δεδοµένα ανά Ηλικιακή οµάδα και Φύλο, στη δεύτερη ανά 
Οµάδα αναφέροντος και στην τρίτη ανά Γεωγραφική προέλευση. 
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5.6.  Καρτέλα 6 - Αριθµός µεµονωµένων περιστατικών για µια επιλεγµένη 
Αντίδραση 

 
Σε αυτήν την καρτέλα εµφανίζεται ο αριθµός των µεµονωµένων περιστατικών για µια επιλεγµένη 
Αντίδραση που ορίζεται από τον χρήστη. 
 
Για µια επιλεγµένη Αντίδραση είναι διαθέσιµες τρεις διαδικτυακές αναφορές. Στην πρώτη αναφορά 
παρουσιάζονται τα δεδοµένα ανά Ηλικιακή οµάδα και Φύλο, στη δεύτερη ανά Οµάδα αναφέροντος 
και στην τρίτη ανά Έκβαση. 
 
 

 

 
 

5.7.  Καρτέλα 7 - Κατάλογος γραµµικής καταγραφής 

Στην καρτέλα εµφανίζεται ο κατάλογος γραµµικής καταγραφής των µεµονωµένων περιστατικών 
που έχουν αναφερθεί στο EudraVigilance για ένα συγκεκριµένο προϊόν ή µια συγκεκριµένη 
ουσία. Τα στοιχεία δεδοµένων εµφανίζονται σύµφωνα µε το επίπεδο πρόσβασης που παρέχεται στο 
κοινό στην Πολιτική πρόσβασης στο EudraVigilance.  
 
Τα στοιχεία δεδοµένων που αναφέρονται στη συνέχεια µπορούν να χρησιµοποιηθούν για να 
φιλτραριστεί ο κατάλογος γραµµικής καταγραφής: 
• Σοβαρότητα 
• Γεωγραφική προέλευση 
• Οµάδα αναφέροντος 
• Φύλο 
• Ηλικιακή οµάδα 
• Οµάδες αντιδράσεων 
• Αναφερόµενη πιθανολογούµενη αντίδραση 
• Ηµεροµηνία πρόσβασης στην πύλη  
 
∆είτε την ενότητα 7.6. για λεπτοµερείς οδηγίες σχετικά µε το φιλτράρισµα του καταλόγου γραµµικής 
καταγραφής.  
 
Τα στοιχεία δεδοµένων που αντικατοπτρίζονται στον Κατάλογο γραµµικής καταγραφής συνοψίζονται 
στον κατωτέρω πίνακα:  
 

Στοιχεία δεδοµένων 
καταλόγου γραµµικής 
καταγραφής  

Αναφορά 
στοιχείου 
ICH 
E2B(R3) 

Περιγραφή Παράδειγµα 
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Στοιχεία δεδοµένων 
καταλόγου γραµµικής 
καταγραφής  

Αναφορά 
στοιχείου 
ICH 
E2B(R3) 

Περιγραφή Παράδειγµα 

Τοπικός αριθµός ΕΕ ∆/Ε  

Τοπικός αριθµός EudraVigilance, ο 
οποίος είναι ένα αναγνωριστικό 
που εκχωρείται στην ICSR στο 
σύστηµα EudraVigilance 

EU-EC-12345 

Ηµεροµηνία παραλαβής στην 
πύλη του EV 

∆/Ε 

Ηµεροµηνία πρόσβασης πύλης 
EudraVigilance, που είναι η 
ηµεροµηνία παραλαβής της ICSR 
από το σύστηµα EudraVigilance 

1/1/2014 

Τύπος αναφοράς C.1.3  Τύπος αναφοράς Αυθόρµητη 

Ιδιότητα κύριας πηγής C.2.r.4 

Ιδιότητα κύριας πηγής: 
οµαδοποιηµένοι ως Επαγγελµατίας 
υγείας και Μη επαγγελµατίας 
υγείας 

Επαγγελµατίας υγείας 

Χώρα κύριας πηγής για 
ρυθµιστικούς σκοπούς 

C.2.r.5  
Η κύρια πηγή για Ρυθµιστικούς 
σκοπούς, εµφανίζεται ως 
ΕΟΧ/εκτός ΕΟΧ. 

ΕΟΧ 

Βιβλιογραφική παραποµπή (ή 
παραποµπές) 

C.4.r.1  

Η βιβλιογραφική παραποµπή (ή 
παραποµπές) για τις 
πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες 
ενέργειες όπως περιγράφονται στη 
βιβλιογραφία και η αντίστοιχη ICSR 
στο EudraVigilance 

Tolerable pain reduces 
gastric fundal 
accommodation and 
gastric motility in 
healthy subjects: a 
crossover 
ultrasonographic 
study. Hasuo H1, 
Kusunoki 
H2, Kanbara K1, Abe 
T1, Yunoki N3, Haruma 
K2, Fukunaga M1. 
Biopsychosoc Med. 
2015 Feb 

Ηλικιακή οµάδα ασθενούς 

D.2.2a  

Είναι αντίστοιχη µε την «Ηλικία 
κατά τον χρόνο έναρξης της 
αντίδρασης/του συµβάντος», βάσει 
της αναφερόµενης ηλικίας του 
ασθενούς ή υπολογιζόµενης 
σύµφωνα µε τη διαφορά µεταξύ 
της «Ηµεροµηνίας γέννησης» και 
της «Ηµεροµηνίας έναρξης της 
πρώτης αντίδρασης» (εάν είναι 
διαθέσιµη σε έγκυρη µορφή 
ηµεροµηνίας ως ηη/µµ/εεεε) 

18-64 ετών 

D.2.2b 
«Ηλικία κατά τον χρόνο έναρξης 
της αντίδρασης/του συµβάντος» 
(µονάδα) 

Ηλικιακή οµάδα ασθενούς 
(σύµφωνα µε τον αναφέροντα) 

D.2.3 
«Ηλικιακή οµάδα ασθενούς» 
(σύµφωνα µε τον αναφέροντα) 

Ενήλικες 

Φύλο ασθενούς D.5  «Φύλο» (φύλο του ασθενούς) Γυναίκα 

Γονέας/Παιδί ∆/Ε 
Για να υποδειχθεί εάν η αναφορά 
αυτή αφορά κάποιον γονέα ή 
κάποιο παιδί 

Ναι 

PT καταλόγου αντίδρασης 
(∆ιάρκεια – Έκβαση - Κριτήρια 
σοβαρότητας) 

E.i.2.1b  
Περιγραφή 
«Αντίδρασης/Συµβάντος µε τον 
προτιµώµενο όρο κατά MedDRA» 

Εξάνθηµα (3 ηµ. – 
Υποχώρησε - 
Απειλητικό για τη ζωή, 
Προκάλεσε / Παρέτεινε 
νοσηλεία) 
 

E.i.6a/b  
«∆ιάρκεια της αντίδρασης/του 
συµβάντος» 

E.i.7  «Έκβαση της αντίδρασης/του 
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Στοιχεία δεδοµένων 
καταλόγου γραµµικής 
καταγραφής  

Αναφορά 
στοιχείου 
ICH 
E2B(R3) 

Περιγραφή Παράδειγµα 

συµβάντος κατά τον χρόνο της 
τελευταίας παρατήρησης» 

Ναυτία (1 ηµ. - 
Υποχώρησε) 
 
Κεφαλαλγία (3 ηµ. – 
∆εν υποχώρησε) 

E.i.3.2a, 
E.i.3.2b, 
E.i.3.2c, 
E.i.3.2d, 
E.i.3.2e, 
E.i.3.2f   

Τα κριτήρια σοβαρότητας της 
αναφερόµενης αντίδρασης, π.χ. 
Κατέληξε σε θάνατο, Απειλητικό 
για τη ζωή, Προκάλεσε / παρέτεινε 
νοσηλεία, Αναπηρία / Ανικανότητα, 
Συγγενή ανωµαλία / Βλάβη κατά 
τη γέννηση, Άλλη ιατρικά 
σηµαντική πάθηση 

Κατάλογος φαρµάκου 
(Χαρακτηρισµός φαρµάκου - PT 
ένδειξης – Μέτρο που λήφθηκε 
– [∆ιάρκεια - ∆όση - Οδός]) 
 
Ή 
 
Κατάλογος φαρµάκου 
(Χαρακτηρισµός φαρµάκου - PT 
ένδειξης – Μέτρο που λήφθηκε 
– [∆ιάρκεια - ∆όση - Οδός - 
περισσότερα στην ICSR]) 

G.k.1  

Χαρακτηρισµός του «Ρόλου του 
φαρµάκου», που ορίζεται ως 
πιθανολογούµενο, αλληλεπιδρών, 
συγχορηγούµενο ή µη χορηγηθέν 
φάρµακο. 
Βάσει αυτού του στοιχείου 
δεδοµένων, θα παραχθούν 2 
διαφορετικοί κατάλογοι 
«Φαρµάκου»: 
- για πιθανολογούµενα και 
αλληλεπιδρώντα φάρµακα 
- για συγχορηγούµενα ή µη 
χορηγηθέντα φάρµακα 

ΠΡΟΪΟΝ [Ουσία] (S -
Οδονταλγία, 
Κεφαλαλγία – ∆ιακοπή 
φαρµάκου – [1 ηµ. – 
0,5 mg – από 
στόµατος]) 
 
Ή 
 
ΠΡΟΪΟΝ [Ουσία] (S - 
Οδονταλγία, 
Κεφαλαλγία – ∆ιακοπή 
φαρµάκου – [1 ηµ. – 
0,5 mg – από στόµατος 
– περισσότερα στην 
ICSR]) 
 

G.k.2.2 

Αναφερόµενο φαρµακευτικό 
προϊόν, εµφανίζεται σε 
επανακωδικοποίηση σύµφωνα µε 
το ∆ιευρυµένο Λεξικό 
Φαρµακευτικών Προϊόντων του 
EudraVigilance για προϊόντα που 
εγκρίθηκαν µέσω κεντρικής 
διαδικασίας (για προϊόντα που 
εγκρίθηκαν µέσω µη κεντρικής 
διαδικασίας, µόνο η 
επανακωδικοποιηµένη ουσία θα 
εµφανίζεται όπου αναφέρεται) 

G.k.2.3.r.1  

Ουσία / Συγκεκριµένη ονοµασία 
ουσίας, εµφανίζεται σε 
επανακωδικοποίηση σύµφωνα µε 
το ∆ιευρυµένο Λεξικό 
Φαρµακευτικών Προϊόντων του 
EudraVigilance (εάν όχι, θα 
εµφανίζεται όπως αναφέρθηκε) 

G.k.7.r.2b  
Ένδειξη του φαρµακευτικού 
προϊόντος που περιγράφεται ως 
προτιµώµενος όρος κατά MedDRA 

G.k.4.r.6a  

«∆ιάρκεια της χορήγησης του 
φαρµάκου», όπως αναφέρεται 
βάσει της «Ηµεροµηνίας έναρξης 
της χορήγησης του φαρµάκου» και 
της «Ηµεροµηνίας διακοπής» 

G.k.4.r.1a/b ∆όση του φαρµάκου   
G.k.4.r.10.2  Οδός χορήγησης του φαρµάκου  

 
Τα ελλιπή δεδοµένα θα εµφανίζονται «κενά» ή «µη διαθέσιµα». 
 
Από προεπιλογή, τα µεµονωµένα περιστατικά ταξινοµούνται σε φθίνουσα σειρά βάσει της «Ηµεροµηνίας 
παραλαβής στην πύλη του EV», δηλαδή το περιστατικό που λήφθηκε πλέον πρόσφατα και πληρούσε τις 
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προϋποθέσεις φιλτραρίσµατος είναι αυτό που εµφανίζεται πρώτο στον κατάλογο γραµµικής καταγραφής. 
Οι χρήστες που επιθυµούν να ταξινοµήσουν διαφορετικά τον κατάλογο γραµµικής καταγραφής µπορούν 
να το κάνουν εξάγοντας τα δεδοµένα σε µια κατάλληλη εφαρµογή (∆είτε την ενότητα 7.6. για οδηγίες 
σχετικά µε την εξαγωγή του καταλόγου γραµµικής καταγραφής). 
 

 
 
Καθώς δεν είναι δυνατή η συµπερίληψη όλων των στοιχείων δεδοµένων µιας ICSR στον κατάλογο 
γραµµικής καταγραφής, είναι επίσης διαθέσιµο για περαιτέρω εξέταση ένα έντυπο ICSR.  
 
Στο έντυπο ICSR παρουσιάζονται τα στοιχεία δεδοµένων για ένα µεµονωµένο περιστατικό σύµφωνα µε 
την Πολιτική πρόσβασης στο EudraVigilance (δηµόσια πρόσβαση).  
 
Τα στοιχεία δεδοµένων στο έντυπο οµαδοποιούνται σε λογικές ενότητες (π.χ. φάρµακο, αντίδραση, 
ιατρικό ιστορικό), ώστε να µπορεί ο χρήστης να οπτικοποιεί εύκολα τις διαθέσιµες πληροφορίες. 
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6.  Ερµηνεία των διαδικτυακών αναφορών 

 
Το τρέχον σύνολο των µεµονωµένων περιστατικών που διατίθεται στην Καρτέλα 1- Αριθµός 
µεµονωµένων περιστατικών και στην Καρτέλα 2 – Αριθµός µεµονωµένων περιστατικών όπως 
λαµβάνονται σε διάρκεια χρόνου είναι η τιµή που θα πρέπει να χρησιµοποιείται για την 
ποσοτικοποίηση του συνολικού αριθµού των αυθόρµητων µεµονωµένων περιστατικών που έχουν 
αναφερθεί στο EudraVigilance για ένα επιλεγµένο φάρµακο ή µια επιλεγµένη δραστική ουσία. 
 
Στις πληροφορίες που διατίθενται στην Καρτέλα 3, στην Καρτέλα 4, στην Καρτέλα 5 και στην 
Καρτέλα 6 λαµβάνονται υπόψη οι πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες (παρενέργειες) που 
αναφέρονται σε ένα µεµονωµένο περιστατικό. Καθώς ένα µεµονωµένο περιστατικό µπορεί να 
αναφέρεται σε περισσότερες από µία πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες, οι πληροφορίες που 
εµφανίζονται στις Καρτέλες 3, 4, 5 και 6 ∆ΕΝ αντιπροσωπεύουν τον συνολικό αριθµό των µεµονωµένων 
περιστατικών που έχουν αναφερθεί στο σύστηµα EudraVigilance, αλλά τον αριθµό των σχετικών 
ανεπιθύµητων ενεργειών. 
 
Στον πίνακα παρουσιάζεται ένα παράδειγµα του αριθµού του τρέχοντος συνόλου µεµονωµένων 
περιστατικών (Καρτέλα 1) και του τρόπου µε τον οποίο οι πληροφορίες αυτές εµφανίζονται στις 
Καρτέλες 3, 4, 5 και 6. 
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Αριθµός 

µεµονωµένω

ν 

περιστατικώ

ν 

(Καρτέλα 1) 

Αναφερόµενη πιθανολογούµενη 

ανεπιθύµητη ενέργεια και 

αντίστοιχη οµάδα (ή οµάδες) 

αντιδράσεων 

 

Αριθµός µεµονωµένων 

περιστατικών ανά οµάδες 

αντιδράσεων 

(Καρτέλα 4 και Καρτέλα 5) 

Αριθµός 

µεµονωµένων 

περιστατικών ανά 

αναφερόµενη 

πιθανολογούµενη 

αντίδραση 

(Καρτέλα 6) 

 

1 

µεµονωµένο 

περιστατικό 

 

Αντίδραση A -> Οµάδα 

αντιδράσεων X 

Αντίδραση Β -> Οµάδα 

αντιδράσεων X 

1 περιστατικό για Οµάδα 

αντιδράσεων X 

1 περιστατικό για 

Αντίδραση A 

1 περιστατικό για 

Αντίδραση Β 

 

1 

µεµονωµένο 

περιστατικό 

 

Αντίδραση A -> Οµάδα 

αντιδράσεων X 

Αντίδραση Γ -> Οµάδα 

αντιδράσεων Ψ 

1 περιστατικό για Οµάδα 

αντιδράσεων X 

1 περιστατικό για Οµάδα 

αντιδράσεων Ψ 

1 περιστατικό για 

Αντίδραση A 

1 περιστατικό για 

Αντίδραση Γ 

 
Σε αυτό το παράδειγµα, στη διαδικτυακή αναφορά παρουσιάζονται δύο µεµονωµένα περιστατικά για το 
φάρµακο ή τη δραστική ουσία που έχει επιλεγεί στην Καρτέλα 1. Με τη χρήση της ταξινόµησης του 
λεξικού MedDRA, οι πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες συνδέονται µε τις αντίστοιχες Οµάδες 
αντιδράσεων. 
 
Στις Καρτέλες 3 και 4, ο αριθµός των µεµονωµένων περιστατικών που εµφανίζεται εξαρτάται από τον 
αριθµό των Οµάδων αντιδράσεων σε κάθε µεµονωµένο περιστατικό. Το ίδιο περιστατικό εµφανίζεται 
τόσες φορές όσες είναι οι διαφορετικές Οµάδες αντιδράσεων. 
 
Στην Καρτέλα 6, ο αριθµός των µεµονωµένων περιστατικών που εµφανίζεται εξαρτάται από τον αριθµό 
των πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών σε κάθε µεµονωµένο περιστατικό. Το ίδιο περιστατικό 
εµφανίζεται τόσες φορές όσες είναι οι διαφορετικές πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες. 
 

7.  Λειτουργίες της διαδικτυακής αναφοράς 

7.1.  Γενική πλοήγηση 

Οι χρήστες της πύλης adrreports.eu µπορούν να έχουν πρόσβαση στις λεπτοµέρειες των ICSR που 
υποβάλλονται στο σύστηµα EudraVigilance µε βάση την ονοµασία του φαρµάκου (για προϊόντα που 
εγκρίθηκαν µέσω κεντρικής διαδικασίας) ή την ονοµασία της δραστικής ουσίας ενός φαρµάκου (για 
προϊόντα που εγκρίθηκαν µέσω µη κεντρικής διαδικασίας). Οι χρήστες µπορούν να έχουν πρόσβαση στις 
αναφορές µέσω της σελίδας αναζήτησης της πύλης adrreports.eu, επιλέγοντας ένα προϊόν ή µία 
δραστική ουσία από το αλφαβητικό µενού επισκόπησης.  
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Μόλις επιλεγεί ένα προϊόν/µια δραστική ουσία, εµφανίζεται στο πρόγραµµα περιήγησης η αντίστοιχη 
διαδικτυακή αναφορά. Για πλοήγηση µεταξύ των καρτελών, κάντε κλικ στην καρτέλα που σας 
ενδιαφέρει στο επάνω µέρος του παραθύρου.  
 
 

 
 

7.1.1.  Προβολή Γραφήµατος/Πλέγµατος 

 
Η διαδικτυακή αναφορά σας επιτρέπει να µεταβείτε γρήγορα από προβολή Γραφήµατος σε προβολή 
Πλέγµατος (και αντιστρόφως) κάνοντας κλικ στο εικονίδιο. 



 
 
EudraVigilance - Ευρωπαϊκή βάση δεδοµένων πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών που 
σχετίζονται µε φάρµακα: Εγχειρίδιο χρήστη για την ηλεκτρονική πρόσβαση µέσω της πύλης 
adrreports.eu 

 

EMA/758859/2016 Page 19/26 
 

 
 

 
 

7.1.2.  Υπόµνηµα 

 
Η προβολή Γραφήµατος επιτρέπει την απεικόνιση σχετικών πληροφοριών µε την τοποθέτηση του 
ποντικιού επάνω στο γράφηµα. 
 

 
 

7.2.  Πλοήγηση στην Καρτέλα 2 - Αριθµός µεµονωµένων περιστατικών όπως 
λαµβάνονται σε βάθος χρόνου 

Τα σηµεία µεµονωµένων δεδοµένων στη γραµµή τάσης που είναι διαθέσιµα στην Καρτέλα 2 µπορούν να 

προβληθούν µε την τοποθέτηση του ποντικιού επάνω στη γραµµή τάσης, σε θέση που αντιστοιχεί στον 

επιθυµητό µήνα.  
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7.3.  Πλοήγηση στην Καρτέλα 4 - Αριθµός µεµονωµένων περιστατικών ανά 
οµάδες αντιδράσεων 

 
Αυτή επιτρέπει την επιλογή της µεταβλητής από τα δεδοµένα της οµάδας αντιδράσεων µε χρήση της 
σχετικής καρτέλας. 
 

 
 

7.4.  Πλοήγηση στην Καρτέλα 5 - Αριθµός µεµονωµένων περιστατικών για 
µια επιλεγµένη οµάδα αντιδράσεων 

Αυτό επιτρέπει την επιλογή και το πάτηµα σε µια Οµάδα αντιδράσεων για να προβληθούν οι αντίστοιχες 
πληροφορίες. 
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7.5.  Πλοήγηση στην Καρτέλα 6 - Αριθµός µεµονωµένων περιστατικών για 
µια επιλεγµένη ανεπιθύµητη ενέργεια 

Ένας διαδραστικός επιλογέας επιτρέπει την επιλογή µιας οµάδας αντιδράσεων και µιας αναφερόµενης 
πιθανολογούµενης ανεπιθύµητης ενέργειας. 
Η οµάδα αντιδράσεων και η αναφερόµενη πιθανολογούµενη ανεπιθύµητη ενέργεια µπορούν να 
επιλεγούν από το λεξικό ιατρικών όρων MedDRA και αποτελούν µέρος της ίδιας ταξινόµησης: 
 
1. Αυτό επιτρέπει την επιλογή και το πάτηµα σε µια Οµάδα αντιδράσεων: 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

2. Ο κατάλογος των αναφερόµενων πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών που ανήκει 
στη συγκεκριµένη οµάδα ενηµερώνεται αναλόγως. 

 
 
3. Ο κατάλογος επιτρέπει την επιλογή και το πάτηµα σε µια Αναφερόµενη πιθανολογούµενη αντίδραση 

για να προβληθούν οι αντίστοιχες πληροφορίες: 
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Εάν δεν είναι δυνατή η εύρεση µιας οµάδας αντιδράσεων ή µιας αναφερόµενης πιθανολογούµενης 
αντίδρασης, αυτό σηµαίνει ότι δεν έχει υποβληθεί ακόµη στο EudraVigilance καµία αυθόρµητη αναφορά 
µε την ανεπιθύµητη ενέργεια (ανεπιθύµητη επίδραση) για το συγκεκριµένο φάρµακο ή δραστική ουσία, 
δηλαδή, δεν διατίθενται µεµονωµένα περιστατικά. 
 
 

7.6.  Πλοήγηση στην Καρτέλα 7 - Κατάλογος γραµµικής καταγραφής 

7.6.1.  Φιλτράρισµα στον Κατάλογο γραµµικής καταγραφής 

∆ιατίθεται µια λίστα από εννέα φίλτρα αναζήτησης, ώστε να δηµιουργηθεί προσαρµοσµένος κατάλογος 
γραµµικής καταγραφής των µεµονωµένων περιστατικών αναφορικά µε το επιλεγµένο φαρµακευτικό 
προϊόν ή τη δραστική ουσία. Εάν επιλεγούν περισσότερα από ένα φίλτρα αναζήτησης, ο τελεστής θα 
είναι «ΚΑΙ». Ένα κλικ σε ένα φίλτρο αναζήτησης θα ανοίξει µια λίστα µε όλες τις πιθανές επιλογές 
φιλτραρίσµατος, οι οποίες µπορούν να επιλεγούν µέσω του κατάλληλου πλαισίου επιλογής.  
 

 
 
Με τη χρήση αυτής της προβολής ή µέσω του µενού πρόσθετων επιλογών τιµών, µπορούν να οριστούν 
πολλά φίλτρα αναζήτησης. Στο µενού αυτό µπορείτε να έχετε πρόσβαση κάνοντας κλικ στο πεδίο 
«Αναζήτηση..» στο κάτω µέρος οποιασδήποτε λίστας επιλογών φιλτραρίσµατος (δείτε την ενότητα στο 
κόκκινο πλαίσιο στην παραπάνω εικόνα). Εάν έχει γίνει κλικ στην επιλογή «Αντιστοίχιση περιστατικού», 
η αναζήτηση θα πραγµατοποιηθεί για τη συγκεκριµένη συµβολοσειρά κειµένου στο πλαίσιο 
«Αναζήτηση». 
 
Η προβολή αυτή παρέχει ενισχυµένες λειτουργίες αναζήτησης µέσω κριτηρίων φιλτραρίσµατος, 
περιλαµβανοµένων της δυνατότητας αναζήτησης για τιµές που αρχίζουν µε, τελειώνουν µε ή περιέχουν 
καθορισµένους χαρακτήρες, καθώς και της δυνατότητας επιλογής / κατάργησης επιλογής πολλαπλών 
επιλογών. Με τη χρήση αυτής της προβολής, οι χρήστες µπορούν να εισάγουν µε µη αυτόµατο τρόπο 
ένα κριτήριο φιλτραρίσµατος, κάνοντας κλικ στο εικονίδιο µε το µολύβι (δείτε την ενότητα στο πράσινο 
πλαίσιο στην παρακάτω εικόνα) και πληκτρολογώντας το κριτήριο φιλτραρίσµατος στο πλαίσιο κειµένου. 
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Για αριθµητικά κριτήρια φιλτραρίσµατος, όπως η Ηµεροµηνία πρόσβασης στην πύλη EudraVigilance, το 
µενού πρόσθετων επιλογών τιµών επιτρέπει στους χρήστες να αναζητούν όλες τις πιθανές τιµές εντός 
των καθορισµένων παραµέτρων (δείτε την παρακάτω εικόνα). 

 
 
Μόλις επιλεγούν όλα τα επιθυµητά φίλτρα, οι χρήστες µπορούν να αποκτήσουν πρόσβαση στον 
κατάλογο γραµµικής καταγραφής όλων των σχετικών περιστατικών, κάνοντας κλικ στην «Εκτέλεση 
αναφοράς καταλόγου γραµµικής καταγραφής» (Run Line Listing Report).  

7.6.2.  Λειτουργία καταλόγου γραµµικής καταγραφής και εντύπου ICSR 

Μόλις ο χρήστης υποβάλλει τα κριτήρια φιλτραρίσµατος που επιθυµεί, θα δηµιουργηθεί ένας αντίστοιχος 
κατάλογος γραµµικής καταγραφής των περιστατικών που έχουν υποβληθεί στο σύστηµα EudraVigilance. 
Οι λεπτοµέρειες των δεδοµένων που παρέχονται σε αυτόν τον κατάλογο γραµµικής καταγραφής 
περιγράφονται στην ενότητα 5.7.  Στον κατάλογο γραµµικής καταγραφής που δηµιουργείται, 
εµφανίζονται έως και 25 αναφορές που πληρούν τα κριτήρια φιλτραρίσµατος που τέθηκαν από τον 
χρήστη. Εάν υπάρχουν παραπάνω από 25 περιστατικά, οι χρήστες µπορούν να πλοηγηθούν µέσα στο 
σύνολο δεδοµένων χρησιµοποιώντας τα κουµπιά στο κάτω µέρος της κάθε σελίδας: 
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Οι χρήστες µπορούν επίσης να επιλέξουν άλλες λειτουργίες, χρησιµοποιώντας τα κουµπιά που 
βρίσκονται κάτω αριστερά στην κάθε σελίδα: 
 

 
 

Το κουµπί Επιστροφή φέρνει τον χρήστη πίσω στο µενού φιλτραρίσµατος του καταλόγου γραµµικής 
καταγραφής, που περιγράφηκε λεπτοµερώς στην ενότητα 7.6.1.  
 
Το κουµπί Ανανέωση προτρέπει το σύστηµα να εφαρµόσει εκ νέου τα κριτήρια φιλτραρίσµατος που 
ορίστηκαν προηγουµένως στο σύνολο δεδοµένων του EudraVigilance σε πραγµατικό χρόνο.  
 

 
 

Το κουµπί Εκτύπωση παρουσιάζει τον κατάλογο γραµµικής καταγραφής σε εκτυπώσιµη µορφή είτε ως 
αρχείο PDF είτε ως σελίδα html, σύµφωνα µε τις προτιµήσεις του χρήστη.  
 

 
 

Το κουµπί Εξαγωγή επιτρέπει στους χρήστες τη λήψη των δεδοµένων του καταλόγου γραµµικής 
καταγραφής σε µία από τις µορφές αρχείων που αναγράφονται στον παρακάτω πίνακα: 
 

Κατηγορία εξαγωγής Επιλογή εξαγωγής Τύπος αρχείου  

PDF Adobe Portable Document Format .pdf 

Excel 

Βιβλίο εργασίας συµβατό µε Excel 2003 .xls 

Βιβλίο εργασίας συµβατό µε Excel 

2007+ 
.xlsx 

Powerpoint 

Παρουσίαση συµβατή µε PowerPoint 

2003 
.ppt 

Παρουσίαση συµβατή µε PowerPoint .pptx 
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Κατηγορία εξαγωγής Επιλογή εξαγωγής Τύπος αρχείου  

2007+ 

Αρχειοθέτηση Web Αρχείο αρχειοθέτησης Web MIME HTML .mht 

∆εδοµένα 

Αρχείο τιµών διαχωρισµένων µε 

κόµµατα 
.csv 

Αρχείο τιµών διαχωρισµένων µε 

κόµµατα, οριοθετηµένων µε στηλοθέτες 
.csv 

Μορφή XML .xml 

 
Οι λήψεις περιορίζονται σε 13.000 σειρές για Excel 2003/2007 και PDF/PowerPoint αρχεία, ενώ σε 
100.000 σειρές για CSV, οριοθετηµένα µε στηλοθέτες και XML αρχεία. Για κάθε αναφορά που 
περιλαµβάνεται στον επιθυµητό κατάλογο γραµµικής καταγραφής, είναι διαθέσιµο επίσης ένα έντυπο 
ICSR. Για να προβάλετε το έντυπο κάντε κλικ στο έντυπο ICSR στην τελευταία στήλη του καταλόγου 
γραµµικής καταγραφής.  
 

 
 

Τα εν λόγω έντυπα µπορούν να τηλεφορτωθούν µε τη µορφή αρχείου .pdf και περιέχουν στοιχεία 
δεδοµένων από την ICSR σύµφωνα µε την Πολιτική πρόσβασης στο EudraVigilance (δηµόσια 
πρόσβαση). Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε τα στοιχεία δεδοµένων που περιλαµβάνονται στο 
έντυπο ICSR, ανατρέξτε στην ενότητα 5.7.  

8.  Κατάλογος ακρωνυµίων που χρησιµοποιούνται στο 
έγγραφο 

Ακρωνύµιο Σηµασία 

CSV Αρχείο τιµών διαχωρισµένων µε κόµµατα 

ΕΟΧ Ευρωπαϊκός Οικονοµικός Χώρος 

EMA Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων 

EΕ Ευρωπαϊκή Ένωση 

EV EudraVigilance 

ICSR Έκθεση ασφάλειας για την αναφορά µεµονωµένων περιστατικών 

NCA Εθνική αρµόδια αρχή ενός κράτους µέλους του ΕΟΧ 

PT Προτιµώµενος όρος 

SOC Κατηγορία/Οργανικό σύστηµα 

ICH ∆ιεθνής ∆ιάσκεψη για την Εναρµόνιση των Τεχνικών απαιτήσεων για τα Φαρµακευτικά 
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Ακρωνύµιο Σηµασία 

Προϊόντα Ανθρώπινης Χρήσης 

PDF Portable Document Format 

XML Επεκτάσιµη γλώσσα σήµανσης 

MedDRA Ιατρικό Λεξικό για Κανονιστικές ∆ραστηριότητες 

MIME Γενικές επεκτάσεις ταχυδροµείου Internet 

HTML Γλώσσα σήµανσης υπερκειµένου 

9.  Υποστηρικτικά έγγραφα 

Οδηγός για την ερµηνεία των αυθόρµητων αναφορών περιστατικών των πιθανολογούµενων 

ανεπιθύµητων ενεργειών σε φάρµακα  

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/07/WC500109582.pdf 

Πολιτική πρόσβασης στο EudraVigilance - 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/12/WC500218300.pdf 
 
Οδηγός εφαρµογής των ICSR στην ΕΕ - 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2014
/04/WC500165979.pdf 


