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Βρισκόμαστε ήδη στο 3ο τρίμηνο του 2023 και έχουμε ολοκληρώσει με επιτυχία το 
εκπαιδευτικό πρόγραμμα του 1ου εξαμήνου.

Είχαμε την χαρά να υλοποιήσουμε τις μηνιαίες εκδηλώσεις μας ,όπως είχαν 
ανακοινωθεί στο διπλό τεύχος Ιανουαρίου του τρέχοντος έτους.

Με βάση τον προγραμματισμό μας καλύψαμε τις εξελίξεις στους τομείς της επιστήμης 
που αφορούν :

•	 τις κανονιστικές υποθέσεις - Regulatory Science για το μέλλον του φαρμάκου,

•	 τις αναδυόμενες ευκαιρίες καριέρας για τους νέους βιοεπιστήμονες στην 
Φαρμακευτική Ιατρική,   

•	 το νέο ευρωπαϊκό κανονισμό για τις κλινικές δοκιμές σε συνεργασία με την IFAPP,

•	 την 5η Ημερίδα “Φαρμακοεπαγρύπνησης & Safety Risk Communication Work-
shop 2023” καθώς και

συνέχεια σελ.2 

040502 is a 2004 painting of pigment on paper by the robotic, 
artificially intelligent painter AARON  Πηγή: New Atlas

mailto:president%40elefi.gr?subject=PERIODICAL%20OF%20ELEFI
http://elefi.gr
https://newatlas.com/creative-ai-algorithmic-art-painting-fool-aaron/36106/
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συνέχεια από σελ.1 

•	 την Ημερίδα “Medical Affairs 2023: «Πού βρισκόμαστε σήμερα;»

Ευχαριστούμε θερμά τους συντελεστές και συμμετέχοντες  των εκδηλώσεων 
μας για την συμβολή τους στον εποικοδομητικό διάλογο και στην 
συνδημιουργική αλληλεπίδραση .

Ενόψει των καλοκαιρινών διακοπών ευχόμαστε σε όλες και όλους καλή 
ξεκούραση και αναζωογόνηση .

Θα επανέλθουμε τον Σεπτέμβριο για την συνέχεια των δράσεων του 2023 !

Βαρβάρα Μπαρούτσου 
Πρόεδρος ΕΛ.Ε.Φ.Ι.

MD,PhD,GFMD,EMAUD 
Consultant in Internal Medicine 

Pharmaceutical Medicine Consultant 
Research & Experimental Development in Medical Sciences Expert

ELEFI President 
IFAPP President

Κατοχύρωση σήματος ΕΛ.Ε.Φ.Ι.
Σχετικά με την πρόσβαση στο περιοδικό της ΕΛ.Ε.Φ.Ι. για εταιρικούς σκο
πούς, π.χ. ανασκόπησης βιβλιογραφίας στο πλαίσιο των υποχρεώσεων της 
φαρμακευτικής νομοθεσίας, θέτουμε υπόψιν σας ότι το ΔΣ της ΕΛ.Ε.Φ.Ι. 
έχει καθορίσει ειδικό ετήσιο τέλος εταιρικής συνδρομής ύψους 150 ευρώ 
ΦΠΑ, με καταβολή μέσω ΙΒΑΝ (GR87 0140 1940 1940 0200 2001 503, Τρά
πεζα Alpha Bank) και έκδοση τιμολογίου από την ΕΛ.Ε.Φ.Ι. 

Επιπλέον τα πλήρη στοιχεία της εταιρείας για την έκδοση του τιμολογίου θα 
πρέπει να αποσταλούν στα emails: treasurer@elefi.gr & secretary@elefi.gr

Με την καταβολή της εταιρικής συνδρομής ο υπεύθυνος του Οργανισμού 
σας  θα έχει πρόσβαση στο Περιοδικό μέσω των credentials που θα του 
αποσταλούν.

Παρακαλούμε επίσης να λάβετε υπόψη ότι η εταιρική συνδρομή ισχύει για 
αποκλειστική χρήση της συμβαλλόμενης εταιρείας, ουδεμία δε παροχή 
πρόσβασης προς τρίτους επιτρέπεται, εκτός εάν τούτο εξειδικεύεται ρητώς 
διά της παροχής σχετικού δικαιώματος εκ μέρους της ΕΛ.Ε.Φ.Ι..

Σημειώνεται επίσης ότι όσον αφορά στις δημοσιεύσεις και εν γένει τα 
περιεχόμενα του περιοδικού, η ενδεχόμενη μεταφόρτωση, χρήση και 
μετάφραση αυτών δεν εγείρει ζήτημα διεκδίκησης πνευματικών δικαιωμάτων 
εκ μέρους της ΕΛ.Ε.Φ.Ι. αλλά από τους δικαιούχους συγγραφείς.

Σας ευχαριστούμε
Το Διοικητικό Συμβούλιο της ΕΛ.Ε.Φ.Ι.

®

[EDITORIAL]

mailto:mailto:%20treasurer%40elefi.gr?subject=
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1.

Βιβλιογραφική ανασκόπηση

Πηγή: https://link.springer.com/article/10.1007/s12553-023-00738-22.

Πηγή:     https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2801050

JAMA Published online January 27, 2023

Health and Technology Feb (2023) 13:203–213

by 	 Mahnum Shahzad, BA 
	 Huseyin Naci, MHS, PhD, 
	 Anita K.Wagner, PharmD, MPH, DrPH

Artificial Intelligence Applied to clinical trials: opportunities and challenges        

by	 Scott Askin, Denis Burkhalter, Gilda Calado & Samar El Dakrouni 
© The Author(s) under exclusive licence to International Union for Physical and Engineering Sciences in Medicine (IUPESM) 2023

https://evidence.nejm.org/doi/10.1056/EVIDpp2100029
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2801050
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Βιβλιογραφική ανασκόπηση

3. Πηγή: https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMra2302038

THE NEW ENGLAND JOURNAL OF MEDICINE | 2023; 388:1201-8

4. Πηγή: https://www.thelancet.com/journals/landig/article/PIIS2589-7500(23)00052-3/fulltext

Lancet Digital Health, April 25, 2023

https://evidence.nejm.org/doi/10.1056/EVIDpp2100029
https://evidence.nejm.org/doi/10.1056/EVIDpp2100029
https://www.thelancet.com/journals/landig/article/PIIS2589-7500(23)00052-3/fulltext
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Βιβλιογραφική ανασκόπηση

5. Πηγή: https://jogh.org/2023/jogh-13-06001

J Glob Health. 2023; 13: 06001

6. Πηγή: https://globalforum.diaglobal.org/issue/february-2023/patient-engagement-that-enables-
regulatory-decisions/

February 2023 Global Forum

https://evidence.nejm.org/doi/10.1056/EVIDpp2100029
https://evidence.nejm.org/doi/10.1056/EVIDpp2100029
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Managing a clinical study is complex and timeconsuming: there are regula-
tory requirements to fulfil, approvals to obtain, staff to train, and partner-
ships to build. To support research teams – and particularly young clinical 
research professionals – navigate the complex world of clinical research with 
ease, the experts of the Project Management Platform of the Swiss Clinical 
Trial Organisation (SCTO) have launched a beta version of their Easy Guide 
to Clinical Studies (Easy GCS). https://www.sctoplatforms.ch/en/tools/easy-
guide-to-clinical-studies-(easy-gcs)-186.html

The Easy GCS is structured in six study phases (from “basic” to “completion”) 
and eleven different subject areas (e.g., ethics and laws, study management, 
quality and risk, and safety). This guide enables clinical research profession-
als to quickly find answers to their questions. Indeed, the “basic” section pro-
vides visitors with background knowledge and definitions. Moreover, all in-
formation is presented with a simple and user-friendly layout by answering 
three pertinent questions: (1) What is it and why is it important? (2) What do 
I need to do? (3) Where can I get help? The answer to the last question pro-
vides clinical research professionals with references to relevant Swiss laws, to 
international guidelines (e.g., ICH GCP and ISO), links to useful tools, and in-
formation on how to access additional professional support within the SCTO 
Clinical Trial Units Network. The current beta version contains seven (out of 
eleven) complete subjects and subsequent subjects will follow shorty. Stay 
tuned! Try out the Easy GCS now at: https://www.easy-gcs.ch/entrypage.
html.

The Easy GCS tool is being developed by our experts in the SCTO’s Project 
Management Platform with support and expertise from our partners in the 
other SCTO Platforms, the Swiss Biobanking Platform (SBP), and the Swiss 
Group for Clinical Cancer Research (SAKK). The SCTO Platforms were estab-
lished in 2017 as a nationwide network of eight thematic and interconnected 
platforms in Switzerland. These platforms develop practical resources as well 
as innovative and freely available tools for clinical research professionals. The 
SCTO Platforms are publicly funded by the Swiss State Secretariat for Educa-
tion, Research, and Innovation (SERI). To learn more about the SCTO Plat-
forms and about specific tools visit our Tools & Resources website: https://
www.sctoplatforms.ch. There you will also find tools specifically developed 
for young researchers such as the Clinical Research Careers website – cen-
tralising information and guiding young physicians throughout their research 
career. 

Easy Guide to Clinical Studies –  
A Practical Tool for Young Clinical Research 

Professionals

Melanie Glaettli
PhD, Swiss Clinical Trial 
Organisation (SCTO)

Synove Otterbech
PhD, Cantonal Hospital St.Gallen 
(KSSG)

https://www.sctoplatforms.ch/en/tools/easy-guide-to-clinical-studies-(easy-gcs)-186.html
https://www.sctoplatforms.ch/en/tools/easy-guide-to-clinical-studies-(easy-gcs)-186.html
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Σύνοψη - Βασικά συμπεράσματα

Ψηφιακή Προσυνεδρία (zoom session), 25-05-2023

Στη διάλεξή της με θέμα Απαιτήσεις Αναφοράς Δεδομένων Ασφάλειας 
Κλινικών Δοκιμών σύμφωνα με τον Νέο Ευρωπαϊκό Κανονισμό 
536/2014, η Δρ. Μπαρούτσου επεσήμανε ότι ο νέος Κανονισμός αποτελεί 
σημαντική αλλαγή για την κλινική έρευνα και άνοιξε ένα νέο συναρπαστικό 
κεφάλαιο για τους ασθενείς και τις κλινικές δοκιμές στην Ευρώπη. Η 
κυριότερη αλλαγή, όπως αναφέρθηκε, είναι ότι η νέα νομοθεσία προωθεί 
μια πιο εναρμονισμένη προσέγγιση των κλινικών δοκιμών στην Ευρωπαϊκή 
Ένωση (ΕΕ), με μια ενιαία υποβολή και συνολική ορθολογική διαδικασία 
αξιολόγησης. Χρησιμοποιείται η κεντρική και εναρμονισμένη πλατφόρμα 
– το Clinical Trial Information System (CTIS), το οποίο αποτελεί κεντρική 
διαδικτυακή πύλη και βάση δεδομένων της ΕΕ για ρυθμιστικές υποβολές, 
αδειοδοτήσεις και επίβλεψη κλινικών δοκιμών σε ολόκληρη την ΕΕ. Μετά 
από μια ορισμένη μεταβατική περίοδο, ο νέος κανονισμός θα αντικαταστήσει 
πλήρως τον προηγούμενο και όλες οι δοκιμές που εγκρίθηκαν με βάση τον 
προηγούμενο κανονισμό θα ρυθμίζονται πλέον από τον νέο και θα πρέπει 
να έχουν «μεταφερθεί» στο CTIS. Δόθηκε έμφαση στην ανάγκη για ταχεία 
διεκπεραίωση των διαδικασιών έγκρισης και υποχρεωτική επικοινωνία 
των εμπλεκόμενων φορέων, καθώς και τη σημαντική διευκόλυνση στους 
χορηγούς, στους αρμόδιους εθνικούς φορείς και στις Επιτροπές Δεοντολογίας. 
Συζητήθηκαν ζητήματα που αφορούν στο ρόλο των Επιτροπών Δεοντολογίας, 
στις αλλαγές στη διαδικασία έγκρισης των αιτήσεων αδειοδότησης και της 
υποβολής τους, στο ζήτημα της αξιολόγησης του πρωτοκόλλου, στην υποβολή 
αναφορών ασφάλειας.

Ακολούθησε η συζήτηση μεταξύ των μελών της Ομάδας Φαρμακοεπαγρύ
πνησης ΕΛ.Ε.Φ.Ι.1 με θέμα Ανασκόπηση της βιβλιογραφίας για 
την αναφορά Ανεπιθυμήτων Ενεργειών κατά την μετεγκριτική 
παρακολούθηση της ασφάλειας των φαρμάκων και εμβολίων και 
η διαδραστική παρουσία και διάλογος με ερωτήσεις, απαντήσεις και σχόλια 
των συμμετεχόντων μέσω ζωντανής ψηφιακής ψηφοφορίας. Στο επίκεντρο 
των τοποθετήσεων των ομιλητών βρέθηκαν η διαδικασία συλλογής των 
δεδομένων που δημοσιεύονται στην τοπική βιβλιογραφία και παρουσιάζονται 
σε συνέδρια ως περιλήψεις, πόστερ ή ανακοινώσεις και η συμβολή τους στη 
διαρκή αξιολόγηση των φαρμακευτικών προϊόντων, τα προβλήματα ελέγχου 
της βιβλιογραφίας ως προς την πολιτική των περιοδικών για τα πνευματικά 

1	 Χ. Τσούγκου, Φαρμακοποιός, Safety Value Partner, Roche, 
Αδ. Μανιατάκου, Χημικός PhD, Patient Safety Manager Novartis, Ειρ. 
Χατζοπούλου, Βιολόγος, Patient Safety Manager & POP Governance 
Manager Assignee GR&CY Novartis,  
Γ. Καργιολάκης, MSc, PhD Τοπικός υπεύθυνος Ασφάλειας ασθενών και 
Ιατρικής Πληροφόρησης Boehringer Ingelheim.

5η Ημερίδα Φαρμακοεπαγρύπνησης & Safety 
Risk Communication Workshop 2023

Νέες απαιτήσεις, τεχνολογίες, ευκαιρίες και προκλήσεις  

στη Φαρμακοεπαγρύπνηση

Αδαμαντία Μανιατάκου
PhD, Μέλος Ομάδος 
Φαρμακοεπαγρύπνησης ΕΛ.Ε.Φ.Ι.

Απαιτήσεις Αναφοράς 
Δεδομένων Ασφάλειας 

Κλινικών Δοκιμών 
σύμφωνα με τον Νέο 

Ευρωπαϊκό Κανονισμό 
536/2014

Ανασκόπηση της 
βιβλιογραφίας για την 

αναφορά Ανεπιθυμήτων 
Ενεργειών κατά 

την μετεγκριτική 
παρακολούθηση της 

ασφάλειας των φαρμάκων 
και εμβολίων
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5η Ημερίδα Φαρμακοεπαγρύπνησης & Safety Risk Communication Workshop 2023

δικαιώματα και τις άδειες χρήσης στο πλαίσιο αποθήκευσης, προώθησης, 
επεξεργασίας, μετάφρασης των άρθρων, τα διλήμματα που αντιμετωπίζουν 
οι ΚΑΚ και τα τρίτα συμβαλλόμενα μέρηγια τον προσδιορισμό της ημέρας 
μηδέν, έτσι όπως πλέον διαμορφώνεται μετά τις τελευταίες εξελίξεις και το 
θέμα της διαθεσιμότητας και προσβασιμότητας επίσημου καταλόγου των 
έντυπων και ηλεκτρονικών περιοδικών στην Ελλάδα.

Η Δρ. Μπαρούτσου στην επόμενη διάλεξή της με θέμα Ενημέρωση 
ωφελειών έναντι κινδύνων για τους χρήστες των φαρμάκων: Πώς 
μπορούν οι ρυθμιστικές αρχές να ανταποκριθούν καλύτερα στις 
ανάγκες πληροφόρησης των ασθενών και των επαγγελματιών υγείας; 
επικεντρώθηκε στους τρόπους βελτίωσης επικοινωνίας της αξιολόγησης 
ωφελειών έναντι κινδύνων με τους ασθενείς και επαγγελματίες υγείας μέσω 
της διαφάνειας, έγκαιρης έναρξης του σχετικού διαλόγου, ασθενοκεντρικής 
προσέγγισης στην ανάπτυξη φαρμάκων, στη διαμόρφωση των θεραπευτικών 
κατευθυντηρίων οδηγιών και στη συμβουλευτική διαβούλευση. Η συνεχής 
αξιολόγηση των ωφελειών έναντι των κινδύνων θα έχει μέγιστη απόδοση εάν 
πέραν των εγκριτικών αρχών και της φαρμακοεπαγρύπνησης συμμετέχουν οι 
ενώσεις των ασθενών και των υγειονομικών.

Αμφιθέατρο Ελληνικού Ινστιτούτου Παστέρ (φυσική 
παρουσία), 26-05-2023

Εισαγωγή στην επιστήμη της φαρμακοεπαγρύπνησης, έγινε με τη διάλεξη 
του Δρ. Στέφανου Ταρατζή (Ιατρός-Γαστρεντερολόγος, MD/PhD, Προϊ
στάμενος Διεύθυνσης Φαρμακευτικών Μελετών και Έρευνας του ΕΟΦ) με 
θέμα την Eυαισθητοποίηση & εξοικείωση των υγειονομικών με τις 
υποχρεώσεις αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μετά την εμπειρία 
της COVID-19 πανδημίας. Ο Δρ. Ταρατζής συντόνισε μια ενδιαφέρουσα 
συζήτηση γύρω από τις ευθύνες των άμεσα εμπλεκομένων στον τομέα της 
φαρμακοεπαγρύπνισης, όπως ασθενείς, επαγγελματίες υγείας, ρυθμιστικές 
αρχές και φαρμακευτικές εταιρείες. Ιδιαίτερη βάση δόθηκε στην αναφορά 
μιας ανεπιθύμητης ενέργειας (ΑΕ) μέσω κίτρινης κάρτας και στο ρόλο του 
ΕΟΦ για τη διαχείρισή τους, λαμβάνοντας υπόψιν τις απαιτητικές συνθήκες 
της πανδημίας. Τέλος, συζητήθηκε η πορεία που ακολουθείται για την 
εκτίμηση αιτιότητας μεταξύ φαρμάκου και ΑΕ αλλά η αξιοποίηση βάσεων 
δεδομένων από διάφορα συστήματα φαρμακοεπαγρύπνησης (όπως Eudra-
vigilance και Vigibase) για την ανίχνευση ΑΕ.  

Στη συνέχεια, ο Δρ. Αργύριος Ντινόπουλος (Καθηγητής Παιδιατρικής 
Νευρολογίας EΚΠΑ), ανέλυσε την χρήση προηγμένων θεραπείων Adva
nced Therapeutic Medicinal Products (ATMPs) σε συγκεκριμένες 
ομάδες ασθενών. Παρουσιάστηκαν διάφορα παραδείγματα θεραπειών, όπως 
γονιδιακή θεραπεία και η θεραπεία με ολιγονουκλεοτίδια σε παιδιατρικούς 
ασθενείς με Νωτιαία Μυϊκή Ατροφία. Έμφαση δώθηκε στο τεράστιο 
όφελος των θεραπειών αυτών, με τη δραστική βελτίωση της νόσου να είναι 
εμφανής στο φωτογραφικό και βιντεοληπτικό υλικό που παρουσιάστηκε. 
Επακόλουθα, αναφέρθηκε και στις προκλήσεις που απορρέουν από τη χρήση 
τους, όπως η πιθανή μακροπρόθεσμη εμφάνιση ανεπιθύμητων ενεργειών με 
τις συνεπακόλουθες επιπτώσεις στους ασθενείς και στο σύστημα υγείας αλλά 
και στο υψηλό κόστος των θεραπειών αυτών.

Ο Δρ. Χρήστος Κοντογιώργης, (Αναπληρωτής Καθηγητής, Εργαστή
ριο Υγιεινής και Περιβαλλοντικής Προστασίας, Ιατρική Σχολή Αλε
ξανδρούπολης, Δημοκρίτειο Πανεπιστήμιο Θράκης) στην ομιλία 
του με θέμα Νέες απαιτήσεις, τεχνολογίες, ευκαιρίες και προ
κλήσεις στην Φαρμακοεπαγρύπνηση πραγματεύτηκε ζητήματα 

Ενημέρωση ωφελειών 
έναντι κινδύνων για 

τους χρήστες των 
φαρμάκων: Πώς μπορούν 

οι ρυθμιστικές αρχές 
να ανταποκριθούν 

καλύτερα στις ανάγκες 
πληροφόρησης των 

ασθενών και των 
επαγγελματιών υγείας;

Eυαισθητοποίηση 
& εξοικείωση των 

υγειονομικών με τις 
υποχρεώσεις αναφοράς 

ανεπιθύμητων ενεργειών 
μετά την εμπειρία της 
COVID-19 πανδημίας

Advanced Therapeutic 
Medicinal Products 

(ATMPs)

Νέες απαιτήσεις, 
τεχνολογίες, ευκαιρίες 

και προκλήσεις στην 
Φαρμακοεπαγρύπνηση
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φαρμακοεπιδημιολογίας, επιτήρησης κινδύνων και ενεργής φαρμα
κοεπαγρύπνησης, μέσα από τη μελέτη των δεδομένων ηλεκτρονικής 
συνταγογράφησης, ερωτηματολογίων και με χρήση βάσεων δεδομένων 
φαρμακοεπαγρύπνησης. Ιδιαίτερη έμφαση, μεταξύ άλλων, δόθηκε στη 
συλλογή και ανάλυση δεδομένων πραγματικού κόσμου (Real-World Data), 
όπως κλινικές μελέτες, μητρώο ασθενών, βάσεις δεδομένων από ασφαλιστικά 
ταμεία και ιατρικούς φακέλους.

Η διάλεξη του Sriram Venkateswaran (Senior Safety Data Scientist, Ro
che) με θέμα την Τεχνητή Νοημοσύνη στη Φαρμακοεπαγρύπνηση 
εξέτασε το πώς τα συστήματα τεχνητής νοημοσύνης μπορούν να αξιοποιηθούν 
για τη βελτιστοποίηση και αυτοματοποίηση κάποιων διαδικασιών στον 
τομέα της φαρμακοεπαγρύπνησης. Ξεκίνησε ο ορίζοντας για το τι είναι 
η τεχνητή νοημοσύνη και η αυτοματοποίηση, ανέδειξε τα εργαλεία που 
υπάρχουν ή αναπτύσσονται για την ανάλυση, επεξεργασία και παρουσίαση 
των δεδομένων. Τέλος, παρουσιάστηκαν δύο παραδείγματα αξιοποίησης 
εργαλείων τεχνητής νοημοσύνης μέσω του ChatGPT (Generative Pretrained 
Transformer) σε διάφορες διαδικασίες της φαρμακοεπαγρύπνησης (από 
το case management ως το literature screening και το signal detection) ενώ 
συζητήθηκαν οι προκλήσεις καθώς και τα ηθικά διλήμματα που απορρέουν 
από την εφαρμογή των συστημάτων αυτών στη φαρμακοεπαγρύπνηση.

Tέλος, η Δρ. Έφη Σίμου, παρουσίασε τις Βασικές αρχές επικοινωνίας 
και επικοινωνίας κινδύνου, μετατρέποντας τα δεδομένα σε ουσια
στικές και χρήσιμες πληροφορίες για τους ασθενείς και το γενικό 
πληθυσμό και ανέπτυξε επιμέρους θέματα όπως, θεωρίες και έννοιες, 
φραγμούς και εμπόδια στην επικοινωνία, δεξιότητες επικοινωνίας, παρά
γοντες που επηρεάζουν την επικοινωνία κινδύνου για τα φάρμακα και τα 
εμβόλια στους επαγγελματίες υγείας και την ανάγκη για αποτελεσματική 
επικοινωνία κινδύνου και κρίσεων δημόσιας υγείας με σκοπό τη διαχείριση 
της αβεβαιότητας, την άμεση ενημέρωση του κοινού, τη γεφύρωση του 
χάσματος μεταξύ της αντίληψης των ειδικών και της αντίληψης του γενικού 
πληθυσμού.

Τεχνητή Νοημοσύνη στη 
Φαρμακοεπαγρύπνηση

Βασικές αρχές 
επικοινωνίας και 

επικοινωνίας κινδύνου, 
μετατρέποντας τα δεδομένα 

σε ουσιαστικές και 
χρήσιμες πληροφορίες για 

τους ασθενείς και το γενικό 
πληθυσμό

5η Ημερίδα Φαρμακοεπαγρύπνησης & Safety Risk Communication Workshop 2023
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The importance of education and training in pharmaceutical healthcare is 
readily understood. The genesis for PharmaTrain was based upon this princi-
ple, striving to elevate knowledge in the lifecycle of medicines initially within 
Europe and now expanding globally as the not-for-profit organisation “Phar-
maTrain Federation” (www.pharmatrain.eu). 

As with many elements of the pharmaceutical industry, harmonisation brings 
rewards in terms of a more timely, cohesive approach. The coordinated work 
of the PharmaTrain Federation ensures quality in the Pharmaceutical Medi-
cine education provided. They achieve this by applying common standards 
and guidelines for universities and denote centres that have gained Pharma-
Train recognition as well as centres of excellence. 

A key element of this harmonisation is the PharmaTrain syllabus of Pharma-
ceutical Medicine that defines learning outcomes for course providers from 
which curriculum and assessments are derived. The earliest version of the syl-
labus was devised as part of the IMI (Innovative Medicines Initiative) Euro-
pean PharmaTrain project and subsequently revised for Version 2.0 in 2018 
encompassing 160 topics across 13 sections. This procedure was coordinated 
by a collective of experts from IFAPP, the PharmaTrain Federation, and the 
Faculty of Pharmaceutical Medicine. 

The field of Pharmaceutical Medicine is continually evolving with areas such 
as Real-World Evidence, electronic health, decentralised trials, Artificial In-
telligence, and the ripple effect of COVID-19 to highlight a few. 

To maintain up-to-date knowledge and professional development, the Phar-
maTrain syllabus must also be kept current. Revision of the PharmaTrain syl-
labus commenced towards the end of Q1 of this year, managed again under 
the auspices of the three bodies with Prof Peter Stonier as Project Convenor. 
Introductory meetings were held in April to discuss the aim of the Syllabus 
Revision Project and operations for completion. Given the scope involved, 
each section has a designated lead as well as members with experience con-
senting to be assigned to it. 

The process will allow time for the members to review topics, address research 
developments in the field and consult with colleagues on where amendments 
should be rationally made. The project coordination group will then careful-
ly consider the revisions proposed against the backdrop of Pharmaceutical 
Medicine as a discipline, and the implementation of the syllabus by course 
providers. 

The process is envisaged to take several months to complete but is an impor-
tant renewal step to take ensuring current knowledge and expertise is main-
tained in Pharmaceutical Medicine. 

PharmaTrain Syllabus Revision Project 2023 

Dr Joanne M Ramsey
Assistant Professor of 
Pharmaceutical Medicine, Trinity 
College Dublin; PharmaTrain 
Syllabus Revision Project 
Coordinator for IFAPP
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Regulatory Science - Feb 23rd, 2023

Pharmaceuticals are products that have a profound impact on the health and 
well-being of individuals. The regulation of pharmaceuticals is essential to 
ensure that these products are safe and effective,for these reasons regulatory 
agencies across the globe imply strict guidelines for the approval and follow 
up of treatments. 

Regulatory affairs refer to the set of activities that pharmaceutical companies 
undertake to ensure that their products are safe, effective, and compliant with 
regulatory requirements and guidelines in order to facilitate the approval and 
marketing of pharmaceutical products. These activities include preclinical 
and clinical research, drug development, and post-marketing surveillance, 
among others.

While the basic principles of regulatory affairs have remained the same over 
the years, in recent years, pharmaceutical companies have faced new chal-
lenges that require a re-evaluation of existing practices and the adoption of 
new strategies. In this article, we will explore some of the new challenges fac-
ing pharmaceutical regulatory affairs and how companies can adapt to them.

Increasing Regulatory Complexity and 
globalization:
Regulatory agencies across the globe have become more sophisticated in their 
requirements for drug approval, with more stringent standards for safety, ef-
ficacy, and manufacturing. On top of this, many modern pharmaceuticals are 
biologics, which are derived from living cells or complex artificial bio-nano-
structures that are able to encapsulate biomolecules for therapeutical purpos-
es. Biologics and nanostructures are more complex than traditional chemical-
based drugs and require a different regulatory approach. Another issue is the 
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approval of off-patent generic, biosimilar and nano-similar products. While 
generic drugs have not very big complexity in regulatory processes,biosimilar 
and nano-similar products crate also a huge challenge for regulatory affairs 
and authorities.

Additionally, the use of combination products, such as drug-device combina-
tions, presents a new complexity for regulatory affairs. These products re-
quire the coordination of multiple regulatory agencies to ensure their safety 
and efficacy.

Another challenge is the globalization of pharmaceutical development and 
manufacturing. The outsourcing of pharmaceutical manufacturing to coun-
tries with lower labor costs has led to an increase in the number of products 
coming from emerging markets. China for instance became the biggest phar-
maceuticals manufacture globally. This development has created new uncer-
taintiesfor regulatory affairs. Additionally, the regulation of clinical trials con-
ducted in emerging markets requires higher vigilance for regulatory affairs.

The increasing complexity of regulations has resulted in longer approval 
times, higher costs, and more significant risk for companies. In addition, as 
pharmaceutical companies increasingly operate in global markets, they must 
navigate a complex patchwork of regulatory requirements across different 
countries and regions as regulatory requirements may differ between coun-
tries, adding an additional layer of complexity and increased costs for compa-
nies that operate globally.

Emergence of New 
Technologies& Digital 
Health:
The rapid pace of technological innova-
tion in the pharmaceutical industry has 
brought new opportunities for drug de-
velopment and delivery, but it has also 
introduced new regulatory incertitude. 
While the use of advanced analytics, 
artificial intelligence (AI) and machine 
learning in drug development and clini-
cal trials hold enormous promise for the 
future of medicine has raised questions 
about how to validate and regulate these 
tools. FDA is taking steps to promote in-
novation and support the use of artifi-
cial intelligence based medical devices 

or approves 3D printed drugs but this is not evident for all health authorities 
across the globe. The use of artificial intelligence in healthcare, for example, 
requires a new regulatory framework to ensure its safety and efficacy.

Innovative digital technologies in healthcare, including telemedicine, elec-
tronic health records, wearablesand mobile health applications are increas-
ingly being used to collect data on patients in real-time.  These technologies 
have the potential to transform healthcare delivery.

While these technologies offer great promise for improving patient outcomes, 
they also raise questions about data privacy and security, as well as how to 
regulate these new forms of data.

Regulatory Science: Approaching the Future of Medicine
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Precision or Personalized Medicine: 
An additional challenge for pharmaceutical regulatory affairs is the growing 
trend of  precision or personalized medicine. Personalized medicine is the tai-
loring of medical treatment to the individual characteristics of each patient. It 
concerns medical treatment that target specific genetic mutations, biomark-
ers or other unique characteristics. Advances in genetics and molecular biol-
ogy have made personalized medicine a reality and created the opportunity to 
cover the unmet medical need for the treatment of rare diseases.

While personalized medicine may offer better treatment options for patients, 
it also triggers skepticism in terms of long-term safetybut also in terms of 
affordability of increasing costs by health care systems. Although precision 
medicine such as gene therapies have the potential to improve patient out-
comes and reduce overall healthcare costs including societal cost, currently 
the existing new treatments have higher prices than traditional treatment 
options. Despite that the investment on personalizedmedicine to treat a 
previously untirable rare disease has an overall positive long term societal 
outcome, the initial investments needed by health care systems are hardly af-
fordable for the majority of national health care providers.

The current regulatory framework was designed for drugs that treat broad pa-
tient populations, making it difficult to evaluate drugs that are only effective 
for a small subset of patients. Moreover, traditional clinical trial designs may 
not be suitable for personalized medicine, as the treatment must be tailored to 
each patient’s specific needs. Additionally, the use of biomarkers,companion 
diagnostics and other diagnostic tools which are medical devices subject to 
their own regulatory requirements, increase the complexity of regulatory 
framework.

RWD& Big Data:
The use of real-world data (RWD) to support regulatory decision-making has 
also gained traction, creating new requirements for data collection,analysis, 
and evidence generation.

Real-world evidence (RWE) is the evidence derived from RWD that is collect-
ed outside of traditional clinical trials. This can include data from electronic 
health records, claims data, and patient-generated data. RWE has the poten-
tial to provide valuable insights into the safety and effectiveness of drugs in 
the real world.

However, using RWE requires new regulatory assessment approaches. Regu-
lators must ensure that the data is reliable and accurate, and that it meets 
relevant quality standards.

Pharmaceutical companies must also invest in the development of new data 
management and analysis tools that can handle the large volumes of data as-
sessedto generate RWE. They must also work closely with regulators to en-
sure that their use of RWD meets all regulatory requirements.

 The Impact of COVID-19:
The COVID-19 pandemic has highlighted the importance of pharmaceuticals, 
and their regulatory environment, like never before. Governments around the 
world have been quick to respond to the pandemic by enacting emergency 
measures to ensure that vaccines and treatments can be developed and dis-
tributed quickly. However, these measures have raised challenges that need 
to be addressed. One of the most significant challenges was the need to bal-

Regulatory Science: Approaching the Future of Medicine
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ance speed with safety. The rapid development and deployment of COVID-19 
vaccines and treatments have been unprecedented. This has raised concerns 
about the safety and efficacy and the well-being of trial subjects. On one hand 
the implementation of innovative remote monitoring measures for clinical 
trials in order to increase speed and on the other hand the advanced analytics 
supported by RWE and big data crated a new environment in development 
trials. Regulatory affairs have had to work quickly in close collaboration with 
regulatory authorities to assess the safety and efficacy of patients while ensur-
ing that new standards meet necessary requirements.

Patient-centeredDrug Development & 
increasing Demands for Transparency:
Last decades it become evident that pharmaceutical industry should include 
patient experience in all steps of drug development. Patients and advocacy 
groups are increasingly demanding more transparency and involvement in 
the drug development process, while payers and policymakers are looking for 
ways to control rising drug costs. Regulatory affairs must also grapple with 
evolving societal expectations around drug safety and access. 

Patient-centered drug development involves engaging patients throughout 
the drug development process to ensure that their needs and preferences are 
considered. The rise of patient-centered drug development is a high prior-
ityarea for regulatory affairs. This approach requires a new regulatory frame-
work withgreater emphasis on patient-centereddrug development by ensur-
ing that patient input is adequately incorporated into the drug development 
process and regulatory decision-making.

Conclusion: 
Pharmaceutical regulatory affairs are facing new challenges with increasing 
complexity of modern pharmaceutical products. To address all these novel-
ties, pharmaceutical regulatory affairs will need to adopt new strategies and 
embrace innovation. One key approach is to leverage new technologies, such 
as artificial intelligence and machine learning, to improve the efficiency and 
accuracy of drug development and regulatory decision-making. Manufactures 
currently implementing advanced data acquisition and analytics tools sup-
ported by AI and digital technology in order to improve quality, mitigate risks 
and reduce time of process verification and quality controls. 

The need to balance speed with safety, the rise of personalized medicine, the 
increasing complexity of pharmaceutical products, the globalization of phar-
maceutical development and manufacturing, the use of digital technologies in 
healthcare, the rise of patient- centric drug development and evolving societal 
expectations are all presenting important priorities for regulatory affairs. Ad-
dressing these changes will require a combination of new strategies, innova-
tive approaches, and a coordinated effort across regulatory agencies, phar-
maceutical companies, healthcare providers, and patients. By rising to these 
challenges, pharmaceutical regulatory affairs can help ensure that patients 
have access to safe, effective, and affordable medicines that meet their needs.

Regulatory Science: Approaching the Future of Medicine
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