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«Όλες οι ουσίες είναι δηλητήρια 

... Η σωστή δόση μόνο 
διαφοροποιεί

το φάρμακο από το δηλητήριο» 
(Παράκελσος 1493-1541 μ.Χ.)

«Η δόση κάνει το φάρμακο 
φαρμάκι»
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Ποιοι εμπλέκονται άμεσα στην Φαρμακοεπαγρύπνηση
• Οι ασθενείς οι οποίοι λαμβάνουν τα φάρμακα.

• Ο ιατροί, φαρμακοποιοί, νοσηλευτές κ.α. επαγγελματίες υγείας οι οποίοι

χειρίζονται τα φαρμακευτικά προϊόντα.

• Οι Ρυθμιστικές Αρχές, συμπεριλαμβανομένου του Ευρωπαϊκού Οργανισμού

Φαρμάκων (ΕΜΑ) και των Αρχών των Κρατών Μελών, οι οποίες είναι

υπεύθυνες για την παρακολούθηση της ασφάλειας των φαρμάκων.

• Οι φαρμακευτικές εταιρείες οι οποίες παράγουν ή διακινούν φαρμακευτικά

προϊόντα.



Κίτρινη κάρτα
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Κίτρινη κάρτα
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Κλινική Δοκιμή

Είναι κάθε έρευνα που διεξάγεται στον άνθρωπο και    

αποβλέπει:

στην ανακάλυψη ή την επαλήθευση των κλινικών, 

φαρμακολογικών και/ ή άλλων φαρμακοδυναμικών 

δράσεων,στον εντοπισμό τυχών ανεπιθύμητων 

ενεργειών  και στη μελέτη της απορρόφησης, 

μεταβολισμού και απέκκρισης ενός ή περισσοτέρων 

υπό έρευνα φαρμακευτικών προϊόντων.

Κάθε τέτοια μελέτη έχει στόχο την τεκμηρίωση της 

ασφάλειας και /ή της αποτελεσματικότητας των υπό 

δοκιμή φαρμάκων.
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EUDRAVIGILANCE

 Το κόστος έρευνας και ανάπτυξης μιας νέας χημικής ουσίας 

υπολογίζεται σε 1 δις ευρώ.

 Νέες χημικές ουσίες που εμφανίζονται μόνο το 10% θα λάβει τελικά 

άδεια κυκλοφορίας.

 Το πλέον δαπανηρό και χρονοβόρο στάδιο στην Έρευνα και 

ανάπτυξη Φαρμάκων είναι οι κλινικές Μελέτες (φάσεις Ι,ΙΙ,ΙΙΙ). 

 Αυτό καθιστά την Φαρμακοβιομηχανία σε Παγκόσμιο επίπεδο τον 

μεγαλύτερο επενδυτή σε Έρευνα και Ανάπτυξη από οποιοδήποτε 

άλλο κλάδο.
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Κατηγορίες κλινικών Δοκιμών
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«Επιστήμη χωριζόμενη αρετής , πανουργία 
ού σοφία» (Πλάτων)
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