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ΘΕΜΑ:  Απάντηση σε αναφορά Βουλευτή 
 

Απαντώντας στην με αρ. 2953/3-9-2025 αναφορά, που κατατέθηκε στη 
Βουλή των Ελλήνων από τη Βουλευτή κ. Μαρία Αθανασίου, με θέμα «Αίτημα της 
ένωσης πολιτών με την επωνυμία ¨Σκεπτόμενοι Γονείς και Ενεργοί Πολίτες¨ να 
εμπεδωθούν, τόσο στην ελληνική κοινωνία, όσο και στη Δημόσια Διοίκηση, με βάση 
τις αρχές της ελευθερίας του λόγου, τα ορθολογικά ιατρικά επιστημονικά δεδομένα 
που αφορούν στα Γενετικά Εμβόλια Νέας Τεχνολογίας κατά του κορωνοϊού », σας 
γνωρίζουμε τα ακόλουθα: 

1. Ο πρωταρχικός στόχος κάθε εμβολίου είναι η προστασία των ανθρώπων 
από ασθένειες. Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων (ΕΜΑ) έχει διαμορφώσει 
κατευθυντήριες επιστημονικές οδηγίες που καθορίζουν τις απαιτήσεις σε δεδομένα 
για την υποστήριξη της έγκρισης εμβολίων στην ΕΕ, οι οποίες παρατίθενται στον 
παρακάτω σύνδεσμο: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/scientific-guidelines/multidisciplinary/multidisciplinary-vaccines. 

Τα εμβόλια κατά της COVID-19 έχουν αξιολογηθεί από τον Ευρωπαϊκό 
Οργανισμό Φαρμάκων (ΕΜΑ) και εγκριθεί με Απόφαση της Επιτροπής των 
Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων, με την οποία έχουν λάβει άδεια κυκλοφορίας δυνάμει του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου. 

Οι αποφάσεις για τις εκστρατείες εμβολιασμού λαμβάνονται από τις εθνικές 
αρχές των κρατών-μελών της ΕΕ με κριτήρια την αξιολόγηση από τον ΕΜΑ για τη 
σχέση οφέλους-κινδύνου κάθε εμβολίου στους διαφορετικούς πληθυσμούς που 
μελετώνται, και την κατάσταση σε κάθε χώρα, συμπεριλαμβανομένου του φορτίου 
της νόσου, των ποσοστών νοσηλείας και των δεδομένων που αφορούν στη 
συχνότητα εμφάνισης και εξάπλωσης της νόσου.  

Η διαδικασία παραγωγής των εμβολίων σχεδιάζεται και ελέγχεται σε συνεχή 
βάση για τη διασφάλιση της ποιότητάς τους, έτσι ώστε μόνο παρτίδες των εμβολίων 
που συμμορφώνονται με τις εγκεκριμένες προδιαγραφές ποιότητας που έχουν 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines/multidisciplinary/multidisciplinary-vaccines
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εγκριθεί από τον EMA μπορούν να χρησιμοποιηθούν στην ΕΕ. Τα Επίσημα 
Εργαστήρια Ελέγχου Φαρμάκων (OMCLs)  των κρατών-μελών της ΕΕ ελέγχουν τα 
δεδομένα σχετικά με την ποιότητα κάθε παρτίδας εμβολίων κατά της COVID-19 πριν 
από την κυκλοφορία τους για χρήση στην ΕΕ. Στοιχεία από δισεκατομμύρια δόσεις 
εμβολίων που χορηγήθηκαν παγκοσμίως δείχνουν ότι τα εγκεκριμένα mRNA 
εμβόλια κατά της COVID-19 έχουν καλό προφίλ ασφάλειας σε όλες τις ηλικιακές 
ομάδες χωρίς να έχει εντοπιστεί και τεκμηριωθεί κάποιο πρόβλημα ποιότητας που 
να επηρεάζει αρνητικά την ασφάλεια των παρτίδων τους. Επισημαίνεται ότι, 
μολονότι οι συνεχείς επιστημονικές έρευνες για ασφαλή και αποτελεσματικά 
φάρμακα και η ενημέρωση με κάθε νέα πληροφορία από τη βιβλιογραφία είναι 
αποδεκτές, είναι σημαντικό, ωστόσο, οι έρευνες να διεξάγονται με επικυρωμένες 
μεθόδους.  

Σύμφωνα με τη φαρμακευτική νομοθεσία της Ευρωπαϊκής Ένωσης που 
εφαρμόζεται και δεσμεύει τα Κράτη-μέλη, όλα τα φάρμακα που έχουν λάβει άδεια 
κυκλοφορίας φαρμάκου, συμπεριλαμβανομένων των εμβολίων που ανήκουν στην 
κατηγορία των ανοσολογικών φαρμάκων, υπόκεινται σε φαρμακοεπαγρύπνηση, 
δηλαδή σε διαδικασίες διαρκούς παρακολούθησης και αξιολόγησης της 
ασφάλειας τους.  

Ο Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων (Ε.Ο.Φ.) συνιστά την Αρμόδια για τη 
Φαρμακοεπαγρύπνηση Αρχή  στην Ελλάδα και συμμετέχει ενεργά σε όλες τις 
ευρωπαϊκές διαδικασίες Φαρμακοεπαγρύπνησης. 

Η ευνοϊκή σχέση οφέλους / κινδύνου, αξιολογείται συνεχώς από τον 
Ευρωπαϊκό Οργανισμό  Φαρμάκων μετά από αναλυτική επεξεργασία και 
αξιολόγηση όλων των διαθέσιμων στοιχείων σε συνδυασμό μεταξύ τους, 
συμπεριλαμβανομένων επιστημονικών / βιβλιογραφικών δεδομένων και όχι    
μεμονωμένων περιπτώσεων. Η ευνοϊκή αυτή σχέση πρέπει να είναι και να 
παραμένει θετική υπέρ του οφέλους, για τη χορήγηση και διατήρηση σε ισχύ μιας 
άδειας κυκλοφορίας φαρμάκου. Μετά το πέρας της τελευταίας (2025) αξιολόγησης 
της επικαιροποιημένης έκθεσης ασφάλειας (Periodic Safety Update Report-PSUR) 
για κάθε ένα εμβόλιο έναντι της COVID-19 με ενεργή άδεια κυκλοφορίας στην ΕΕ, 
προέκυψε το συμπέρασμα ότι το όφελος αυτών εξακολουθεί να υπερτερεί των 
δυνητικών κινδύνων τους. Επιπλέον, επισημαίνεται ότι η απόσυρση της άδειας 
κυκλοφορίας του Vaxzevria (της ετ. AstraZeneca) στην ΕΕ τον 3ο/2024 έγινε 
κατόπιν αιτήματος της ίδιας της εταιρείας για εμπορικούς λόγους. 

Ο ΕΟΦ εφαρμόζει σύστημα καταγραφής/αξιολόγησης των εικαζόμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών, που εκδηλώνονται στην Ελληνική Επικράτεια και οι 
οποίες αναφέρονται αυθόρμητα στον ΕΟΦ από πολίτες ή από επαγγελματίες του 
τομέα της υγείας, μέσω της υποβολής με οποιοδήποτε τρόπο (ηλεκτρονικό ή μη) 
του εντύπου της Κίτρινης Κάρτας.  

Οι αναφορές διαβιβάζονται ανωνυμοποιημένες στην ευρωπαϊκή βάση 
ανεπιθύμητων ενεργειών (EudraVigilance) εντός αυστηρού χρονικού περιθωρίου 
(εντός 15 ημερών για τις υποβληθείσες ως "σοβαρές", κατά την κρίση του 
αναφέροντος). 
           Η αξιολόγηση της συσχέτισης των αναφερόμενων εικαζόμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών με τα εμβόλια (όπως και για όλα τα φάρμακα) γίνεται από 
τον Ε.Ο.Φ. και  συγκεκριμένα από την Εθνική Επιτροπή Φαρμακοεπαγρύπνησης 
(ΕΦΑΡ) και μάλιστα στην περίοδο του μαζικού εμβολιασμού από την Ομάδα 

https://www.edqm.eu/en/omcl-network
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Εργασίας για τα πανδημικά εμβόλια που είχε συσταθεί για τον σκοπό αυτό και η 
οποία συνεδρίαζε σε εβδομαδιαία βάση μέχρι το τέλος του 2022. Ο ΕΟΦ ενημέρωνε 
επίσης σε εβδομαδιαία βάση την Εθνική Επιτροπή Εμβολιασμών μέσω του 
εκπροσώπου του για τα συμπεράσματα των εργασιών της ΕΦΑΡ σχετικά με τα   
εμβόλια έναντι της Covid-19. Η αξιολόγηση αυτή γίνεται βάσει κριτηρίων του ΠΟΥ    
και με γνώμονα αυστηρά κλινικά κριτήρια και τα τρέχοντα επιστημονικά δεδομένα. 
               Επιπλέον, ο ΕΟΦ υλοποιεί τις εκάστοτε σχετικές αποφάσεις του ΕΜΑ        
π.χ έγκριση για διανομή Απευθείας Επικοινωνίες προς Επαγγελματίες Υγείας 
(DHPC) και ανάρτηση αυτών στην ιστοσελίδα του, καθώς επίσης ανάρτηση 
μεταφρασμένων όλων των Δελτίων Τύπου του ΕΜΑ με τις επικαιροποιημένες 
ενημερώσεις ασφάλειας για φάρμακα και εμβόλια. Τα Δελτία Τύπου του ΕΜΑ για τις 
επικαιροποιημένες ενημερώσεις ασφάλειας για τα εμβόλια έναντι της COVID-19/ 
Safety Updates for Covid-19 Vaccines ήταν μηνιαία μέχρι 12ο/2022 και ο ΕΟΦ 
δημοσίευε ανελλιπώς τη μετάφρασή τους στην ιστοσελίδα του. 

Ο ΕΟΦ παγίως μεριμνά για την προώθηση του θεσμού της 
Φαρμακοεπαγρύπνησης και συμμετέχει ενεργά σε διεθνείς δράσεις (MedSafety 
Week), αλλά και σε εθνικό επίπεδο, π.χ σε εκπαιδευτικά σεμινάρια επαγγελματιών 
υγείας. Επιπλέον, ένα τηλεοπτικό σποτ έχει προετοιμαστεί για το σκοπό της 
προώθησης της φαρμακοεπαγρύπνησης, το οποίο είναι διαθέσιμο στην ιστοσελίδα 
του ΕΟΦ και αναμένεται να προβληθεί  και σε άλλα μέσα. 

Περισσότερες πληροφορίες και απαντήσεις σε βασικά ερωτήματα σχετικά με 
την αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια των εμβολίων κατά της COVID-19 γενικά, 
καθώς και των εμβολίων mRNA ειδικότερα, είναι διαθέσιμες στον παρακάτω 
σύνδεσμο: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-
fact 

2. Σε ότι αφορά στην αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια των εμβολίων 
έναντι του ιού SARS-CoV-2, υπάρχει πληθώρα δημοσιευμένων μελετών.  
Ενδεικτικά, παρατίθενται μελέτες, συμπεριλαμβανομένου μεγάλων διακρατικών 
μελετών, με δεδομένα για την αποτελεσματικότητα του εμβολίου έναντι της σοβαρής 
νόσησης και θανάτου λόγω λοίμωξης με ιό SARS-CoV-2 [1-14].  
Τυχαιοποιημένες μελέτες, μεγάλες μελέτες παρατήρησης καθώς και μετα-αναλύσεις, 
έχουν τεκμηριώσει ότι τα εμβόλια έναντι του ιού SARS-CoV-2 και ειδικότερα τα 
εμβόλια mRNA, προσφέρουν ισχυρή προστασία έναντι της σοβαρής νόσου 
(νοσηλεία, εισαγωγή σε ΜΕΘ) και του θανάτου. Επιπλέον, η προστασία αυτή 
παρέμεινε σημαντικά υψηλή και έναντι των διαφόρων παραλλαγών του ιού. Ωστόσο, 
η προστασία μειώνεται με την πάροδο του χρόνου κυρίως σε ηλικιωμένους και 
ανοσοκατεσταλμένους ανθρώπους, στους οποίους συστήνεται η χορήγηση 
αναμνηστικών δόσεων.   

Σύμφωνα με τον ΠΟΥ, μεταξύ Δεκεμβρίου 2020 και Μαρτίου 2023, τα 
εμβόλια κατά της COVID-19 μείωσαν τους θανάτους κατά 59% συνολικά (εύρος 
μεταξύ χωρών 17–82%), αντιπροσωπεύοντας περίπου 1,6 εκατομμύρια ζωές που 
σώθηκαν (εύρος 1,5–1,7 εκατομμύρια) σε άτομα ηλικίας 25 ετών και άνω: το 96% 
των ζωών που σώθηκαν ήταν ηλικίας 60 ετών και άνω και το 52% ήταν ηλικίας 80 
ετών και άνω. Σε διάστημα σχεδόν 2,5 ετών, οι περισσότερες ζωές που σώθηκαν 
από τον εμβολιασμό κατά της COVID-19 αφορούσαν ηλικιωμένους ενήλικες που 
είχαν λάβει τρεις δόσεις και βρίσκονταν κατά την περίοδο της παραλλαγής Όμικρον, 
ενισχύοντας τη σημασία του εμβολιασμού μεταξύ των ατόμων που διατρέχουν τον 
μεγαλύτερο κίνδυνο [2]. 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-fact
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-fact
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-fact
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Στη μελέτη VEBIS, μία διακρατική μελέτη πολλών ευρωπαϊκών χωρών, με 
περίοδο παρατήρησης από τον Οκτώβριο 2023 έως τον Απρίλιο 2024, τα δεδομένα 
για την εκτίμηση της αποτελεσματικότητας του μονοδύναμου εμβολίου XBB.1.5. 
έδειξαν τα ακόλουθα:  
Η αποτελεσματικότητα του μονοδύναμου εμβολίου XBB.1.5. έναντι της νοσηλείας 
λόγω COVID-19 για την περίοδο παρατήρησης Οκτώβριος 2023 έως Νοέμβριος 
2023, ήταν 64% σε άτομα ηλικίας 65-79 ετών (95%CI: 55 έως 72) και 65% σε άτομα 
ηλικίας ≥80 (95%CI: 56 έως 71). Η αποτελεσματικότητα του εμβολίου έναντι των 
θανάτων που σχετίζονται με τον COVID-19 ήταν 67% (95%CI: 43 έως 81) στον 
πληθυσμό ηλικίας 65-79 ετών και 67% (95%CI: 41 έως 81) σε άτομα ηλικίας ≥80. Η 
αποτελεσματικότητα του εμβολίου έναντι της νοσηλείας λόγω COVID-19 μειώθηκε 
σταθερά κατά την περίοδο της μελέτης, σε 48% (95%CI: 40 έως 55) και 38% 
(95%CI: 31 έως 45) για τα άτομα ηλικίας 65-79 και ≥80 ετών, αντίστοιχα, από την 1η 
Ιανουαρίου έως τις 25 Φεβρουαρίου 2024. Το μεγαλύτερο μέρος αυτής της μείωσης 
μπορεί να αποδοθεί στην επικράτηση νέων παραλλαγών του SARS-CoV-2, στη 
μεσολάβηση μεγάλου χρονικού διαστήματος από τον εμβολιασμό καθώς και στη 
μείωση του αριθμού των ατόμων που δεν είχαν εκτεθεί στον ιό [10]. 

Σε ότι αφορά σε δεδομένα από την Ελλάδα, κατά την περίοδο Ιανουάριος - 
Δεκέμβριος 2021 δύο δόσεις των εμβολίων BNT162b2 (Pfizer), mRNA-1273 
(Moderna), ChAdOx1 nCoV-19 (AstraZeneca) προσέφεραν πολύ υψηλή (>90%) 
προστασία έναντι της διασωλήνωσης και θανάτου σε όλες τις ηλικιακές ομάδες, ενώ 
το εμβόλιο Ad26.COV2.S (J&J) με μία δόση προσέφερε ελαφρώς χαμηλότερη 
προστασία. Η αποτελεσματικότητα των εμβολίων έναντι της σοβαρής νόσησης 
λόγω λοίμωξης με τον ιό SARS-CoV-2 μειωνόταν με το χρόνο, αλλά παρέμενε 
>80% μετά τους 6 μήνες, ενώ η χορήγηση τρίτης δόσης αύξανε την προστασία 
σχεδόν στο 100%. Επιπλέον, ο εμβολιασμός απέτρεψε περίπου 19.691 θανάτους 
από COVID-19 (διάστημα εμπιστοσύνης 95%: 18890–20788) κατά την περίοδο της 
μελέτης και όλα τα εγκεκριμένα εμβόλια προσέφεραν ισχυρή και διαρκή προστασία 
έναντι της σοβαρής νόσου και του θανάτου από COVID-19 [13]. 

Επιπρόσθετα, ο ΕΟΔΥ συνέστησε ομάδα επιστημόνων, η οποία θα 
εκπονήσει συστηματική ανασκόπηση της υφιστάμενης βιβλιογραφίας και των 
μελετών που αφορούν τις ανεπιθύμητες ενέργειες από τον εμβολιασμό κατά του 
COVID-19. Συγκεκριμένα, θα εκπονηθεί συστηματική ανασκόπηση αναφορικά με 
τον εμβολιασμό κατά του COVID-19 και την επίπτωση (νέα περιστατικά νόσου στον 
πληθυσμό) καρδιαγγειακών, νευρολογικών νοσημάτων κτλ. Τα ευρήματα της 
συστηματικής ανασκόπησης θα δημοσιευθούν στο μηνιαίο ενημερωτικό δελτίο του 
Οργανισμού και θα σχολιαστούν από έγκριτους, ειδικούς επιστήμονες στα πεδία της 
μελέτης. 
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