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Κάθε πρόσωπο έχει δικαίωμα να εργάζεται και να ασκεί το επάγγελμα , το οποίο επιλέγει n 
αποδέχεται ελεύθερα . 

Κάθε πολίτπς τπς Ευρωπαϊκnς Ένωσπς (Ε.Ε . )είναl ελεύθερος να αναζπτά απαοχόλπσπ, να 

εργάζεται, να εγκαθΙσταταl n να παρέχει υππρεσίες σε κάθε κράτος μέλος. 
Οι υπήκοοι τρΙτων χωρών που έχουν άδεια να εργάζονται στο έδαφος των κρατών μελών 

δικαιούνται εργασίας αντίστοιχων με εκεΙνες που απολαύουν οι πολΙτες τπς (Ε.Ε . ). 

Η επιχειΡπματική ελευθερία αναγνωρίζεται σύμφωνα με το δίκαιο τπς Ε.Ε . και τις εθνικές 

νομοθεσΙες και πρακτικές . 

Απαγορεύεται κάθε διάκρισπ ιδΙως λόγω φύλου , φυλnς, χρώματος, εθνοτικής καταγωγής n 
κοινωνικr'ις προέλευσπς, γενετικών χαρακτπριστικών, γλώσσας, θρπσκείας, n πεποιθnσεων, πολι­
τικών φρονπμάτων ή κάθε άλλπς γνώμπς, ιδιότπτας μέλους εθνικής μειονότπτας, περιουσίας, 

γέννπσπς, αναππρίας, πλlκίας ή γενετήσιου προσανατολισμού. 

ΕξασφαλΙζεται στους εργαζομένους ή τους εκπροσώπους τους, στα ενδεδειγμένα επίπεδα, 

έγκαιρπ ενπμέρωσπ και διαβούλευσπ , και με τις προϋποθέσεις που προβλέπονται από το δίκαιο 

τπς Ε.Ε. και τις εθνικές νομοθεσίες και πρακτικές . 

Οι εργαζόμενοι και οι εργοδότες , ή οι αντίστοιχες οργανώσεις τους, έχουν, σύμφωνα με το 

δΙκαιο τπς Ε . Ε . και τις εθνικές νομοθεσίες και πρακτικές, δικαίωμα να διαπραγματεύονται και να 

συνάπτουν συλλογικές συμβάσεις στα ενδεδειγμένα επίπεδα καθώς και να προσφεύγουν, σε 

περίπτωσπ σύγκρουσπς συμφερόντων, σε συλλογικές δράσεις για τπν υπεράσπισπ των συμφε­

ρόντων τους , συμπερlλαμβανομένπς τπς απεργΙας. 

Κάθε πρόσωπο έχει δlκαΙωμα πρόσβασπς σε δωρεάν υππρεσίες ευρέσεως εργασίας. 

Η Ε . Ε . αναγνωρίζει και σέβεται το δικαίωμα πρόσβασπς στις παροχές κοινωνικής ασφόλειας 

και στις κοινωνικές υππρεσΙες που εξασφαλίζουν προστασία σε περιπτώσεις όπως n μπτρότπτα , 

n ασθένεια, το εργατικό ατύχπμα , n εξάρτπσπ ή το γήρας καθώς και σε κάθε περΙπτωσπ απώλει ­

ας τπς απασχόλπσπς, σύμφωνα με τους κανόνες που ορίζονται στο δίκαιο τπς Ε . Ε . και στις εθνι ­

κές νομοθεσΙες και πρακτικές. 

Κάθε πρόσωπο που διαμένει και διακινείται νομίμως στο εσωτερικό τπς Ε . Ε. έχει δικαίωμα στις 

παροχές κοινωνικής ασΦάλεlας και στα κοινωνικά πλεονεκτήματα , σύμφωνα με το δίκαιο τπς 

Ένωσπς και τις εθνικές νομοθεσίες και πρακτικές. 

Η Ε . Ε . , προκειμένου να καταπολεμπθεί ο κοινωνικός αποκλεισμός και n φτώχεια, αναγνωρΙ­

ζει και σέβεται το δικαίωμα κοινωνικής αρωγής και στεγαστικής βoιiθεlα προς εξασφάλισπ αξιο ­

πρεπούς διαβίωσπς σε όλους όσους δεν διαθέτουν επαρκείς πόρους, σύμφωνα με τους κανόνες 

που ορίζονται στο δίκαιο τπς Ε.Ε. και στις εθνικές νομοθεσΙες και πρακτικές . 

Κάθε πρόσωπο δικαιούται να έχει πρόσβασπ στπν πρόλπψπ σε θέματα υγείας και να απο­

λαύει ιατρικής περίθαλψπς, σύμφωνα με τις προϋποθέσεις που ορΙζονται στις εθνικές νομοθε­

σίες και πρακτικές. Κατά τον καθορισμό και τπν εφαρμογή όλων των πολιτικών και δράσεων τπς 

Ε . Ε. εξασφαλίζεται υψπλού επιπέδου προστασία τπς υγείας του ανθρώπου. 

Η Ε.Ε . θεσπίζει τα μέτρα για τπν εγκαθΙδρυσπ n τπ διασΦόλισπ τπς λειτουργίας τπς εσωτερι­
κής αγοράς, σύμφωνα με τις οικείες διατάξεις του Συντάγματος. 

Η εσωτερική αγορά περlλαμβά\7εl τον χώρο-χωρ(ς εσωτερικά σύνορα-εντός του οποίου δια ­

σφαλίζεταl n ελεύθερπ κυκλοφορΙα των προσώπων, των υππρεαιών, των εμπορευμάτων και των 

κεφαλαίων σύμφωνα με το Σύνταγμα. 
Οι εργαζόμενοι έχουν το δικαίωμα να κυκλοΦορούν ελεύθερα στο εσωτερικό τπς Ε . Ε. 

Απαγορεύεται κάθε διάκρισπ λόγω ιθαγένειας μεταξύ των εργαζομένων των κρατών μελών , 

όσον αΦορά στπν απασχόλπσπ, στπν αμοιβή και στις λοιπές συνθήκες εργασΙας . 

Οι εργαζόμενοι έχουν το δικαίωμα, με τπν επlΦύλαξπ των περιορισμών που δικαιολογούνται 

για λόγους δπμόσιας τάξπς, δπμόσιας ασφάλειας και δπμόσιας υγείας. 

Να αποδέχονται κάθε πραγματική προσΦορά εργασίας. 

Να διακινούνται ελεύθερα για τον σκοπό αυτό στο έδαΦος των κρατών μελών. 

Να διαμένουν σε ένα από τα κράτπ μέλπ με σκοπό τπν άσκπσπ εργασίας σύμφωνα με τις 



."εΘlt:OC. κανονιστικές και διοικπτικές διατάξεις που διέπουν τπν απασχόλπσπ των υππκόων 

κρότους μέλους. 

μένουν στπν επικράτεια κράτους μέλους μετό τπν άσκπσπ εργασίας σ ' αυτό. υπό 

ιιt'!ID::U: που προβλέπονται στους ευρωπαϊκούς κανονισμούς που εκδίδει n EnItponn. 
,"υ' ..... ".".cτi_ όρθρο δεν έχει εφαρμογn ως προς τις θέσεις εργασίας στπ δπμόσια διοίκπσπ. 

νόμος ή νόμος - πλαίσιο αποσκοπεί ιδίως: 

λίσε ι στενn συνεργασία μεταξύ των εθνικών υππρεσιών εργασίας , 

_ ....... m' σει τις διοικπτικές διαδικασίες και πρακτικές, όπως και τις προθεσμίες που προ ­

'~11I1IόΣ'!ιiI'[(]I για τπν πρόσλπψπ σε διαθέσιμπ θέσπ εργασίας, οι οποίες απορρέουν είτε από τις 

~~~ι!1!111!!ιiι:ιι:Eι; νομοθεσίες είτε από πρσπγούμενες συμφωνίες μεταξύ των κρατών μελών και n δια­
'!Α' .. -.. ........ των οποίων θα αποτελούσε εμπόδιο στπν ελευθέρωσπ τπς διακίνπσπς των εργαζο-

pynOEI όλες τις προθεσμίες και άλλες περιοριστικές διατάξεις που πρΟβλέπονται από 
νομοθεσίες n από προπγούμενες συμφων(ες μεταξύ των κρατών μελών, οι οποί­

λλουν στους εργαζόμενους των άλλων κρατών μελών όρους διαφορετικούς από 

Όντες για τους πμεδαπούς εργαζόμενους, όσον αφορά τπν ελεύθερπ επιλογπ εργα-

υργήσει μπχανισμούς κατάλλπλους να φέρουν σε αντιστοιχία τπν Γοφοσφορά και 

ι;;mσπ εργασίας και να διευκολύνουν τπν εξισορρόπnσn τους κατά τρόπο που να απο ­

σοβαρούς κινδύνους για το βιοτικό επίπεδο και το επίπεδο απασχόλπσπς στις διόφο ­

χές και στους διόφορους κλόδους. 

τομέα τπς κοινωνικnς ασφάλισπς, ο ευρωπαΊ'κός νόμος n ο νόμος-πλαίσιο θεσπίζει τα 
είναι αναγκαία για τπν επίτευξπ τπς ελεύθερπς κυκλοφορίας των εργαζομένων, Ιδίως 

ιιiiiiac:θll;ρι.:>οn συστnματος nou εξασφαλίζει στους διακινούμενους εργαζόμενους, μισθωτούς 

τούς και στους εξ αυτών έλκοντες δικαιώματα : 

ι κρότους μέλους δικαιούνται, εντός τπς επικρατείας άλλου κρότους μέλους, να 

μπ μισθωτές δραστnριότnτες και να τις ασκούν καθώς και να προβαίνουν στπ 

διαχε(ρισπ επιχειρπσεων και ιδίως εταιρειών κατά τπν έννοια του άρθρου 111-142, 
εδόΦιο, σύμφωνα με τις προϋποθέσεις που ορίζονται από τπ νομοθεσία του κρότους 

!'t8zιτιXπOorlC; για τους δικούς του υππκόους, με tnv επιφύλαξπ του τμnματος 4 σχετικά 
~iiιι;.ιι/IoiIιDClQ και τις πλnρωμές. 

l.ίSιιl~Gι(ός νόμος-πλαίαιο, θεσπίζει τα μέτρα για τπν επίτευξπ τπς ελευθερίας εγκατό­

:..ι=--- -·- αιγκεκριμένπ δραστπριότπτα . Εκδίδεται μετά από διαβούλευσn με τπν Οικονομικn και 

E:nn:POnn. 
αμβόνει τπν τελωνειακn ένωσπ που εκτείνεται στο σύνολο των εμπορευματικών 

1Ii.~'N κοι συνεπάγεται τπν απαγόρευσπ των εισαγωγικών και εξαγωγικών δασμών και 

.. tWιΊIIr Φ«>QλOγΙKών επιβαρύνσεων ισοδύναμου αποτελέσματος μεταξύ των κρατών μελών, 
UlV υιοθέτπσπ κοινού δασμολογίου στις σχέσεις τους με τις τρίτες χώρες. 

βίβοστη με τπν εσωτερικπ αγορά και απαγορεύεται, κατά τα μέτρο που ενδέχεται 

liiiiiιjιι~ιoει το εμπόριο μεταξύ κρατών μελών, n καταχρnστικn εκμετάλλευσπ από μία n περισ ­

δεσnόζουσας θέσπς εντός τπς εσωτερικnς αγοράς n σπμαντικού τμnματός 

iιiιiίιιιιιi_ΙOΙΙ:ή αυτή εκμετόλλευσπ δύναται να συνίσταται: 

n έμμεσπ επιβολ" μπ δ(καιων τιμών αγοράς ri πώλπσπς n άλλων όρων συναλ-

~X!!J~)'D\j O τπς παραγωγnς, τπς διάθεσπς των προϊόντων n τπς τεχνολογικnς ανάπτυξπς 
των καταναλωτών . 

~ovri, έναντι εμnορικώς συναλλασσομένων, όνισων όρων για ισοδύναμες περιο ­

CΙΗΣτέλεσμα να nEPIlpxovtaI αυτοί σε μειονεκτικΙ; θέσπς στον ανταγωνισμό . 

·ι 
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4. Στην εξάρτηση της σύναψης συμβάσεων αηό την αποόοχπ, εκ μέρους των συναλλασσομέ­

νων , προσθέτων παροχών οι οποίες, λόγω της φύοης τους n σύμφωνα με τις εμπορικές 
συνr1θειες, δεν έχουν σχέση με το αντικείμενο των συμβάσεων αυτών. 

Η Ε.Ε, και τα κράτη μέλπ , έχοντας συνείδπσπ των θεμελιωδών κοινωνικών δικαιωμάτων, 

όπως τα δικαιώματα που διακπρύσσονται με τον Ευρωπαϊκό Κοινωνικό Χάρτη που υπογράφπκε 

στο Τορίνο στις 18 οκτωβρΙου 1961 και τον Κοινοτικό Χάρτπ των θεμελιωδών Κοινωνικών 

Δικαιωμάτων των Εργαζομένων του 1989, έχουν ως στόχο την προώθπσπ τπς απασχόλησης, τπ 
βελτίωσπ των συνθηκών διαβΙωσπς και εργασίας, ώστε να καταστεί δυνατπ η εναρμόνισπ τους 

μέσα σε πλαίσια προόδου, τπν κατάλλπλπ κοινωνικπ προστασΙα, τον κοινωνικό διάλογο, τπν 

ανάπτυξπ των ανθρωπίνων πόρων με στόχο υψπλό και διαρκές επίπεδο απασχόλπσπς και τπν 

καταπολέμπσπ του αποκλεισμοιί. 

Για την επίτευξπ των στόχων του όρθρου 111-209, η Ε . Ε. υποστπρίζει και συμπληρώνει τπ 

δρόση των κρατών μελών στους ακόλουθους τομείς: 

1. ΒελτΙωσπ ΙδΙως του περιβάλλοντος εργασίας, με σκοπό τπν προστασΙα της υγείας και τπς 

ασφάλειας των εργαζομένων. 

2. Όροι εργασίας. 

3. Κοινωνική ασΦάλlση και κοινωνική προστασία των εργαζομένων . 

4. Προστασία των εργαζομένων σε περίπτωση καταΥΥελΙας τπς σιίμβασπς εργασίας. 

5. Εκπροσώπησπ και συλλογική υπεράσπισπ των συμφερόντων των εργαζομένων και των εργο­

δοτών, συμπερlλαμβανομένπς τπς συνδιαχείρισπς, με τπν επιφιίλαξπ τπς παραγράφου 6, 

Κάθε κράτος μέλος εξασφαλΙζει τπν εφαρμογή τπς αρχής τπς ίσπς αμοιβής μεταξιί ανδρών 

και γυναικών για όμοια εργασία ή για εργασία τπς αυτής αξΙας. 

Για τους σκοποιίς του παρόντος άρθρου, ως ιιαμοιβή» νοοιίνται οι συνήθεις βασικοί n κατώ­
τατοι μισθοΙ ή αποδοχές και όλα τα άλλα οφέλπ που παρέχονται άμεσα n έμμεσα, σε χρήμα n 
σε εΙδος, από τον εργοδότπ στον εργαζόμενο, λόγω τπς σχέσπς εργασίας. 

Προκειμένου να προωθπσεl τα συμφέροντα των καταναλωτών και να διασφαλΙσει υψπλό επί­

πεδο προστασίας του καταναλωτπ, η Ε:Ε. συμβάλλει στπν προστασία τπς υγεΙας, τπς ασφάλειας 

και των οικονομικών συμφερόντων των καταναλωτών, καθώς και στπν προαγωγή του δικαιώμα­

τός τους στπν ενπμέρωσπ, εκπαίδευσπ και οργάνωσπ τους για την υπεράσπισπ των συμφερό­

ντων τους . 

Με τη δπμιουργία τπς τελωνειακπς ένωσπς, π Ε.Ε. συμβάλλει, για το κοινό συμΦέρον, στπν 

αρμονικπ ανάπτυξπ του παγκόσμιου εμπορίου, στπν προοδευτικπ κατάργηση των περιορισμών 

στις διεθνείς συναλλαγές και στις άμεσες ξένες επενδύσεις καθώς και στον περιορισμό των 

τελωνειακών και άλλων φραγμών. 

Η κοινπ εμπορική πολιτικπ διαμορφώνεται βάσει ενιαΙων αρχών, ιδίως όσον αφορά στις μετα­

βολές δασμολογικών συντελεστών, τη σύναψη δασμολΟγικών και εμπορικών συμφωνιών σχετι­

κά με τις ανταλλαγές εμπορευμάτων και υππρεσιών και στις εμπορικές πτυχές της διανοπτικής 

ιδιοκτησίας, στις άμεσες ξένες επενδιίσεις, στην ενοποΙηση των μέτρων ελευθέρωσπς, στην 

πολιτικπ των εξαγωγών και στα μέτρα εμπορικπς άμυνας, στα οποία περιλαμβάνονται τα μέτρα 

που λαμβάνονται σε περιπτώσεις ντάμπινγκ και επιδοτΠσεων. Η κοινπ εμπορικπ πολιτικπ ασκεί­

ται στο πλαΙσιο των αρχών και των στόχων της εξωτερικπς δράσπς της Ε.Ε. 

Βασικά στοιχεΙα του Κανονισμοιί 726/2004 του Ε.Κ. και του Συμβουλίου της 31ΗΣ Μαρτίου 
2004 για τπν θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών χορπγησπς άδειας και εποπτεΙας σε σχέση με φάρ­
μακα που προορΙζονται για ανθρώπινη χρπσπ και γενικά ότι άλλα στοιχεία σας ενδιαφέρουν, 

αποτανθείτε στον ομιλπτΠ. 

Οκτώβριος 2004 
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Σιι:οπός του παρόντος κανονισμού ε ίναι n BtonIon κοινοτικών διαδικασιών xop"ynonc; αδείας, 

SXJffiEiac; και φαρμακοεπαγρύπνnσnς όσον αφορό στα Φάρμακα που προορίζονται για ονθρώ-
1m«! χpr\on και στα KtnVICtPIKd Φάρμακα καθώς κα ι oτn σύστασn του Ευρωπαϊκού Οργανισμού 

άκων (εφεξnς αναφερόμενου ως "ο οργανισμός») . 

Οι διατάξεις του παρόντος κανονισμού δεν θίγουν τις εξουσίες των αρχών των κρατών 

- ν ως προς τον καθορισμό των τιμών των φαρμάκων, ούτε όσον αφορά την υπαγωγή τους 

nεδίo εφαρμογής των εθνικών συστημάτων υγείας ή των συστημάτων κοινωνικών ασφα-

ν βάσει υγειονομικών , οικονομικών και κοινωνικών προϋποθέσεων , Τα κράτη μέλη μπο­
- , ιδίως, να επιλέγουν μεταξύ των στοιχείων που εμφαίνοντοι στην άδεια κυκλοφορίας τις 

tIIφOπευΤΙKές ενδείξεις και τα μεγέθπ συσκευασίας που θα καλύπτονται από του οικείους 
ϊς κοινωνικών ασφαλίσεων. <άΡθΡΟ 1), 

ΓΚJ τους σκοπούς του παρόντος κανονισμού, εφαρμόζοντοι οι ορισμοί του άρθρου 1 τπς Οδπ-

200 1/83/ΕΚ και οι ορισμοί του άρθρου 1 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ . 

Ο ιι:άτοχος της άδειας κυκλοφορίας φαρμάκων που καλύπτει ο παρών κανονισμός πρέπε ι να 

εγκατεστπμένος στπν Κοινότητα . Ο κάτοχος είναι υπεύθυνος για τπ διάθεσπ των εν λόγω 

"ων στην αγορά, είτε τα διαθέτει ο ίδιος είτε το πράπει μέσω ενός n περισσότερων προ ­
ορισμένων προς τούτο. (άρθρο 2) . 

κανένα φάρμακο που αναφέρεται στο παράρτπμα δεν επιτρέπεται να κυκλοφορεί εντός τπς 

UfOPάς της Κοινότητας χωρίς να έχει λάβει από tnv Κοινότnτα άδεια κυκλοφορίας, βάσει του 
nopόντος κανονισμού , 

Σε κάθε Φάρμακο που δεν αναφέρεται στο παράρτημα είναι δυνατόν να χορηγείται άδεια 

ιnηcλοφορfας από τπν Κοινότπτα βάσει του παρόντος κανονισμού , εφόσον: 

σι το Φάρμακο περιέχει νέα δραστικιΊ ουσία π οποία, κατά rnv ημερομnνία έναρξης ισχύος 
tαι παρόντος κανονισμού, δεν έχει εγκριθεί στην κοινότητα, n 

ο αιτών καταδεικνύε ι ότι το εν λόγω Φόρμακο αντιπροσωπεύει σημαντlκι) κοινοτομία στα 
εερσπευτικό . επιστl1μονικό n τεχνικό επίπεδο n ότι η xopnynon άδειος κυΚλοφορίας κατό 
mv παρόντα κανονισμό παρουσιάζει ενδιαφέρον για τπν UVEfa των ασθενών n για την υγεία 
ΤΔ>W ζώων σε κοινοτικό επίπεδο. 

λδεΚJ κυκλοφορίας μπορεί να χορπγείται και για τα κτηνιατρικά ανοσολογικό Φάρμακα για 

U1\/ αντιμετώπισπ νόσων των ζώων οι onofEC: υπόκεινται σε κοινοτικά μέτρα προΦύλαξης. 
Σε γεννόσημο φάρμακο. ενός φαρμόκου αναφοράς για το οποίο έχει χορηγηθεί άδεια από 

mν κοινότητα. sfvaI δυνατόν να XOpnvneEf άδεια από τις αρμόδιες αρχές των κρατών μελών 
CJ!jμφωνα με τπν Οδηγfα 2001/83/ΕΚ και με την οδηγία 2001/82/ΕΚ. υπό τους ακόλουθους 
Qρoυ(: 

.. n αίτηση χοριΊγησης άδειας υποβάλλεται σύμφωνα με το άρθρΟ 10 της Οδηγίας 
2001 /83/ΕΚ n το άρθρο 13 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ. 
" n συνοπτικ" περιγραφ" των χαρακτηριστικών του προϊόντος συμφωνεί. σε κάθε συναφές 

ίο , με τη συνοπτικιΊ περlγραφιΊ των χαρακτπριστικών του προϊόντος στο οποίο n 
UM:)tnta έχει χορηγιΊσεl άδεια εκτός από τα μέρη τπς συνοπτικ"ς περιγραφιΊς των χαρα­
Σm()fστlKών του προϊόντος που αναφέρονταl σε ενδείξεις r\ μορφές δοσολογίας που εξακο­
~ύν να καλύπτονται από το δfκαιο περί ευρεσιτεχνίας κατά τη στιγμι) της διάθεσπς του 

jθ'VόoπμOυ φαρμόκου στην αγορά. και 

στο γεννόΟl1μα Φάρμακα χορπγείται άδεια με την ίδια ονομασία σε όλα τα κρότη μέλη στα 
tJ έχε ι υποβληθεf η αίτηση . Για τους σκοπούς της παρούσας διότσξηc;, η αποδοχπ rnC; ΙΝΝ " " ,.".,, '" 

__ ~ .. oύς KoIvr\C; Ονομασίας) σε όλες tIC; γλώσσες θεωρείται ως rδιο ονομασία . 

~\:Πεpa από διαβούλευση με την αρμόδια snItponn του οργανισμού. το παράρτημα μnορεί 
1jQ εnσνεξετάζεται υnό το nΡίσμα tnc; τεχνΙKrΊς κοι επιστnμονlκnς προόδου, προκειμένου να 



γίνονται όλες οι αναγκαίες τροποπο ι πσεις χωρίς να διευρύνεται το πεδ(ο εφαρμογπς τπς 

κεντρικπς διαδικασίας. Οι τροποποιπσεις αυτές εγκρίνονται με τπ διαδικασία του όρθρου 87. 
παρόγραΦος 2. <άρθρο 3) 

1. Γιο τπ XOpllvnon της όδειας κυκλοφορίας κατ ' όρθρο 3, υποβάλλετα ι aftnon στον οργανισμό , 

2. Η Κοινότnτα χορπγεί και εποπτεύει τις όόειει:; κυκλοφορίας φαρμ6κων για ανθρώπινπ χρποπ 

ούμφωνα με τον ΤΓτλο > 150_1>11. 
3. »50_7> Η Κοινότητα χοριιγεί και εποπτεύει τιι:; όδειες κυκλοφορίας κτηνιατρικών φαρμάκων 

σύμΦωνο με τον ΤΓτλο >150_1 >111. (όρθρΟ 4) 

1. Συνιστάται ΕΠιτροππ Φαρμάκων για Ανθρώπινn Xpnan. Η επlτΡΟΠι'ι ουτπ υπάγεται στον 

οργανιομό . 

2. Με την επιΦύλαξll του (φθρου 56 και άλλων καθπκόντων που ενδέχετα ι να tnc; ανατίθεται 
δυνάμει του κοινοτικοίι δlκαΙου , n Επιτροππ Φαρμάκων VId Ανθρώπινπ Xρπσn ΠΡΟβαίνει στη 
διατύπωσπ τπς γνώμπς του οργανισμού για κάθε θέμα σχετικό με το οποδεκτό των φοκέλων 

που υπσβάλλοντα l σύμφωνα με τπν κεντρlκι1 διαδικασία. τπ xopnynon . τπν τροποποΙπσπ, 
την αναoτoλl'\ I~ τπν ανάκλποπ τπς όδειας κι;κλοφορ(ας φαρμόκου που προορ(ζεταl για 

ανθρώπινπ xp"an, βόσε l του παρόντος Τιτλου, καθώς με τπν φαρμακοεnογρύπνnαn. 
3. Αιτι'ισεl του Γενικοίι Διευθυντή του οργανιομοίι rΊ του αντιπροσώπου τπι:; EnItponnc, n 

EIlIΤPOnn Φαρμόκων για Ανθρώπινη xpnan διατυπώνει επίσπς γνώμn για κόΘε επιστπμονlκό 
ζnτnμα περΙ την αξιολόγηοπ των φαρμόκων που προορίζονται για avepC;)nrvn xpnon . Η επ ι · 

τροππ λαμβάνει δεόντως κάθε αίτπμα κράτους μέλους γιο διατύπωσπ γνώμπς. Η επιτροπι'ι 

διατυπώνει επΙοπς οίτπμα κράτους μέλους oπoτεόr'\πoτε υπόρχεl διαφωνίο στην αξιολόγπσπ 

φορμάκου με τπ διαδικασία τπς αμο ι βαίας αναγνώρ ισπς . Η γνώμπ τπς EnItponnc; καΘίστατσι 
προσπελάσιμπ από το κοινό <άρθρο 5). 

1. Κάθε αΙτπσπ για τπ χορΓΙγπσπ άδειας κυκλοΦορίας ενός φσρμόκου προοριζομένου για 

ανθρώπινπ χρπσπ περιλαμβάνει ειδικώι:; και πλr'1pως τα στοιχεία και έγγραφα που aναφέρο­

νται στο όρθρο 8 παράγραφος 3, στα όρΘρα 10,10α , 10β ri 11 και στο παρξιρτπμα 

> 150_1 >1> 150_7 > οδπγίος 2001/83/ΕΚ. Τα έγγραφα περιλαμβάνουν βεβαίωση ότι οι Κλινικές 
δοκιμές , οι οποίες nραγματοnοιnθnκαν εκτός τπς Ευρωπαϊκής Ένωσπς , ονταποκρίνονταl 
στις δεοντολογικές απαιτήσεις τπς οδιιγίας 2001/20/ΕΚ. Τα εν λόγω στοιχεΙα κοι ένγραφα 

λαμβόνουν υπόΨη τους τον ενιαΙο και τον κοινοτικό xaPOKtnpa τπς άδειας κυκλοΦορίας που 
ζπτε(ται, πλπν εξαlρετlκC;)ν περιπτώσεων που όητονταl τπς εφaρμογ(iς του δικαίου των εμπο­

ρι κών σπμάτων και περιλαμβάνουν τπ xpnon ενιαίας ονομασίας για το Φόρμακο. 
Η αίτπσπ συνοδεύετα ι από τσ τέλπ που κσταβάλλονται στον Οργανισμό για τπν εξέτασι' τπς. 

2. Όταν πρόκειται για Φόρμακο για ανθρώπινπ xpnon παυ περιέχει n αποτελείται από γενετικώς 
τροποποι ημένους οργανισμούς κατό τπν έννοια του όρθρου 2 τπς οδπγίαι:; 2001/1/8ΕΚ, Ι1 

αίτπσπ συνΟδεύεται από το ακόλουθα : 
ο) αντίγραφο τπς γροπτπς συγκατόθεσπς των αρμοδίων αρχών για τπ σκόπιμπ ελευΘέρωσπ 

γενετlκώι:; τροποπα ι nμένων οργανισμών στο περιβόλλον για λόγους έρευναι:; και ανάπτυξης, 
ότσν προβλέπεται οπό το Μέρος Β τπς οδπγίας 2001/18/ΕΚ n από το Μέρος Β της οδπγίας 

90/220/ΕΟΚ του Συμβουλίου , τπς 23πς Απριλίου 1990, για τη σκόnιμn ελευθέρωση γενετι· 
κώι:; τροποποιπμένων οργονισμών στο περιβάλλον (16) , 
β) τον πλr'\ρπ τεχνικό φάκελΟ που παρέχει τις απαιτούμενες πλπροφορίες σύμφωνα με τα 

παρσρτιΊματα >150_1 > 111 >150_7 και >IS0_1 >IV>150_7 τπς οδπγΙας 2001/18/ΕΚ , 

γ) τπν αξιολόγπαπ του περιβαλλοντικού κινδίινου σύμΦωνσ με τις αρχές του nαΡαρτnματος 

>150_1> 11>150_7> της οδπγίας 2001/18/ΕΚ. και 
δ) τα πορίσματα ενδεχόμενων διερευνπσεων που έγιναν για λόγους έρευνας n ανάπτυξπς. 

Τα όΡθρο 13 έως 24 της οδπγΓας 2001/18/ΕΚ δεν εφαρμόζονται στα Φάρμακα για ανθρώπινπ 
xpnan που περιέχουν ι; αποτελούνται από γενετικώς τροποπο l πμένους οργανισμούς. 

3. Ο οργανισμός μεριμνά ώστε n γνώμn τπς Επιτροππς Φαρμόκων για Ανθρώπ ινπ χρπσπ να δια-
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παι εντός 210 nμερών από rnv παραλαβπ ΤΙ1ς έγκυρπς oItnonc. Η διάρκεια rnc ανά· 
των επιστημονικ(δν στοιχείων στο φόκελο της aitnonc; Οδεrας κυκλοφορΙας πρέπει να 

τοοΑόχιοτον 80 ημέρες. εκτός αν ο εισηγητ';ς κοι OUVEIonynrric; δπλώνουν ότ ι έχουν 

ηρ(~Oε ι τπν αξιοΜγnσn νωρΙτερα. Μετά dπό δεόντως οιτ ιολογπμένη αΙτηση η ανωτέ· 
ιτ.ροπΙ; μπορεί να ζπτπσε l παράταση τπς διάρκειας της ανάλυσπς των επ ιστημονικών 

' νων του φσκέλου τπς α ίτπσης για '[πν άδεια κυΚλοφορίας. 

πρόκειται για φάρμακο που περιέχει n αποτελείται από γενετικως τροποποιημένους 
\V ~nt:U!l~)ft)c . n γνώμπ τπς ανωτέρω EnItponnc; πρέπει να τηρεί τις anarrnOEIC ασφαλείας για το 

1,;ιε;;Jeι::ni\ον που θεσπίζει η οδηγία 2001/18/ΕΚ. Κατά την αξιολόγπσπ των αιτήσεων άδειας 

;.oρiιaς φαρμάκων για ανθρώπινη xpnon που περιέχουν ή αποτελούντα ι από γενετικώς 

~:mrα::ιαnμένους οργανισμούς , ο EIonyntnc διεξάγει τις αναγκαίες διαβουλεύσεις με τους 

- noo συγκροτούν η Κοινότπτα ή τα κράτη μέλπ σύμφωνα με την οδnγία 2001/18/ΕΚ. 

~' B1fτρonn, σε διαβούλευσn με τον οργανισμό, τα κράτη μέλη και τους ενδιαφερόμενους, 

•• τrooει λεπτομερή οδnγό ως προς τη μορφή με την οποία πρέπει να υποβάλλονται οι 

ιc xopnynonc; άδειας κυκλοφορίας <άρθρο 6). 

I:CI:~';';~IIΟ'Ι!i<1:-nιν,nροε~οιμq~ία itnς γνώμης της. n Επιφοπή;ΦQΡμ{jκων για Ανθρώπινη Χρήση: 
".':" , , , 

ι τα στοιχεία κα ι τα έγγραφο που υποβάλλονται κατ ' άρθρο 6 και πλnρούν τις απαιτή­
tn( οδπγΙας 2001/83/ΕΚ και εξετάζει εάν πλπρούνταl οι όροι που καθορίζονται στον 

(] κανονισμό για τπ χορήγπση άδειας κυΚλοφορΙας του φαρμάκου . 

j νσ ζnτεί από επίσπμο epyooτnPIo ελέγχου Φαρμόκων ή σπό το εργαστι'φιο ορισθέν 
_ το σχοπό αυτόν από κράτος μέλος να ελέγξει το Φόρμακο ηου προορίζεται για ανθρώπι­

_ :.φοοn , τις πρώτες ύλες τους και , αν χρειάζεται , τα ενδιάμεσα ηροΊ'όντα ή τα άλλα συστα ­

του , για να βεβαιωθεί ότι οι μέθοδοι ελέγχου που έχει χρησιμοποιήσει ο παρασκευαστής 

.. 011 οοοίες περιγρόφονται στα έγγραφα τπς αίτησnς είναι ικανοποιητικές . 

ί να ζnτεΙ από τον αιτούντα να συμπληρώσε ι, εντός προθεσμίας, τα στοιχεία που συνο· 

την afrnon. 
n aνωτέpω επιτροππ κάνει xpnon τπς δυνατότητας autnc, η προθεσμΙα που ορίζεται στο 

~jlQρe:::Q δ πορόγραφος 3, πρώτο εδόφιο , αναστέλλεται μέχρις ότου παρασχεθούν οι ζπΤπθείσες 

κέc πληροφορίες . Η προθεσμία αναστέλλεται επίσπς κατά το χρονικό διάστημα 

CΘ;:xιιι:ωpείται στον αιτούντα προκειμένου να προετοιμόσει τις προφορικές ι'i γραπτές εξη· 
roυ.(άρθρO 71 . 

λά βει γpαπτιi αΙτηση οπό τπν Επιτροππ α>αρμάκων για Ανθρώπινπ χρήσπ , το κρότος 

διαβιβάζε ι τα στοιχεΙα με τα οποΙα τεκμπριώνεται ότι ο ndpaOKEuaoτnc φαρμόκου n ο 
~έας φαρμόκου από Tprtn χώρα είναι ικανός να παρασκευάζε ι το εν λόγω φόρμακο r\ 

εκτελεί ταυς αναγκαίους ελέγχους, σύμφωνα με τα στοιχεία κοι τα έγγραΦα που υπο· 

οντα l ΚΟΤ' εφαρμογή του άρΘρου 6 . 
cι:JI(YV το θεωρεΙ αναγκαίο για νο ολοΚλπρωθεί n εξέταση μιας οΙτπσης. n ανωτέρω επιτρο ­
~εί να απαιτεί από τον αιτούντα να υποβληΘεΙ σε ιδια Ιτερπ επιΘεώρπση του χώρου 

-τς:αmιευπς του σχετ ικού φορμόκου . Ο Ι ε πιΘεωρnσεις αυτές εΙναι δυνατόν να διενεργούνται 
ιl!ιδιo στ ι κ ό. 

Hmθεώρπση διενεργεΙται μέσα στπν προθεσμία που αναΦέρεται στο άρθρο 6, παρόγραφος 
εδόΦιο, από επιθεωρητές του κράτους μέλους διαθέτοντες τα κατάλληλα προσόντα 

..... ', .. _"'_ μπορούν , εν ανάγκπ, να συνοδεύονται από εισηγπτή n εμπειρογνώμονα που ορlζει η 
''.!!!'m=σm (όρθρο 8). 

- ~ανισμός ενημερώνε ι αμέσως τον αιτούντα ον, σύμΦωνα με τπ γνώμη τπς ΕπιτροπΓΊς 

--..."',ι",.-.... ων γ ια Ανθρώπινη Xpnon: 



α) n artnon δεν πλπροί τα KPItr\PID xopr\ynonc όδειας που ορίζονται από τον παρόντα κανο­
νισμό, 

β) n συνοπτικ" περιγραφ" των χαρακτπριστικών του προϊόντος που προτείνεται από τον 

αιτούντα πρέπει να τροποποιπθεί, 

γ) n επισπμανσπ r\ το φύλλο οδπγιών του προϊόντος δεν είναι σύμφωνα με τον 

TίtAO>ISO_1>V>ISO]> τπς οδπγίας 2001/83/ΕΚ, 
δ) n όδεια κυκλΟφορίας πρέπει να χορπγπθεί υπό τπν επιφύλαξπ των όρων που προβλέπο­
νται στο όρθρο 14, παράγραΦοι 7 και 8, 

2, Εντός 15 πμερών από τπ Μψπ τπς γνώμπς που αναφέρεται στπν παράγραφο 1, ο αιτών μπο­
ρεr να ειδοποιεί γραπτώς τον Οργανισμό ότι επΙθυμεr να ζnτr\σει επανεξέτασπ τπς γνώμπς , 

Στπν περ(πτωσπ aUtr\, διαβιβάζει στον Οργανισμό τους λεπτομερείς λόγους τπς artnonc του 
εντός 60 πμερών από τπ λήψπ τπς γνώμπς , Εντός 60 πμερών από τπ λι'ΊΨπ των λόγων τπς 
αίτπσπς, n επιτροπ" επανεξετάζει τπ γνώμπ τπς σύμφωνα με τους όρους του άρθρου 62, 
παράγραΦος 1, τέταρτο εδάφιο . Η αιτιολογ(α του πορ(σματος επισυνάπτεται στπν τείΊικιΊ 
γνώμπ. 

3. Ο οργανισμός διαβιβάζει στπν EnItponr\, στα κράτπ μέλπ και στον αιτούντα τπν τελικ" γνώμπ 
τπς ανωτέρω EnItpOnr\c μέσα σε 15 πμέρες από τπ διατύπωσπ τπς. Η γνώμπ συνοδεύεται από 
έκθεσπ στπν οποία παρουσιάζεται n αξιολόγπσπ του φαρμάκου από τπν επιτροπ" και οι 

λόγοι στους OnOrOUC βασίζονται τα πορίσματα τπς. 
4, Σε περίπτωσπ έκδοσπς ευνοϊκr\ς γνώμπς για τπ χορήγπσπ όδειας κυΚλοφορίας του συγκεκρι­

μένου φαρμόκου, επισυνάπτονται τα ακόλουθα : 

α) το σχέδιο OUVOntIKr\c περιγραφr\ς των χαρακτπριστικών του προϊόντος, όπως αναφέρεται 
στο όρθρο 11 τπς Οδπγ(ας 20.001/83/ΕΚ, 

β) οι λεπτομέρειες των τυχόν όρων r\ των περιορισμών που πρέπει να επιβλπθούν στπ XOpr\­
γπσπ r\ στπ χρπσπ του εν λόγω φαρμάκου, συμπεριλαμβανομένων των όρων διάθεσπς του 
Φαρμάκου στους ασθενε(ς, σύμφωνα με τα KPItr\PIa του Τίτλου >ISO_1 >VI>ISO_7> τπς οδπ­
γίας 2001/83/ΕΚ, 
γ) οι λεπτομέρειες όλων των συνιστώμενων όρων r\ περιορισμών όσον αφορά στπν ασφαλή 
και αποτελεσματικ" xpr\on του Φαρμόκου, 
δΙ το σχέδιο του κειμένου τπς επισι'ψανσπς και του φύλλου οδπγιών που προτε(νονται από 
τον αιτούντα, με τπ μορφ" που ορ(ζει το Τ(τλος >ISO_1 >V>ISO_7> τπς οδπγ(ας 2001/83/ΕΚ, 
εΙ n έκθεσπ αξιολόγπσπς . (άρθρο 91. 

1, Εντός 15 πμερών από τπν παραλαβ" τπς αναφερόμενπς στο άρθρο 5, παράγραφος 2 γνώ­
μπς, n Επιτροππ καταρτίζει σχέδιο απόφασπς που θα λπΦθεί όσον αφορά στπν αίτπσπ. 
Όταν το σχέδιο προβλέπει τπ xopr\ynon όδειας κυκλοφορίας, περιλαμβάνει τα έγΥραφα που 
αναφέρονται στο άρθρο 9, παράγραφος 4, σπμε(α αl,β),γl, και δ) n παραπέμπει σ' αυτά. 
Όταν το σχέδιο απόφασπς δεν συμφωνε( με τπν γνώμπ του Οργανισμού, n Επιτροπή επισυ­
νάπτει αναλυτικπ επεξπγπσπ των λόγων τπς ασυμφωνίας. 

Το σχέδιο απόφασπς διαβιβάζεται στα κράτπ μέλπ και στον αιτούντα. 

2, Η Επιτροππ λαμβάνει OPIOΤIKr't απόφασπ με τπ διαδικασ(α του άρθρου 87, παράγραφος 3 και 
εντός 15 πμερών από τπν περάτωσπ τπς διαδικασ(ας. 

3. Η Μόνιμπ Επιτροππ Φαρμάκων για Ανθρώπινπ Χρήσπ, n οπο(α αναφέρεται στο άρθρο 87, 
παράγραφο 1, προσαρμόζει τον εσωτερικό τπς κανονισμό προκειμένου να λάβει υπόψπ τις 
αρμοδιότπτες που τπς αναθέτει ο παρών κανονισμός . 

Οι προσαρμογές προβλέπουν ότι: 

Q) n Μόνιμπ Επιτροπ" διατυπώνει τπ γνώμπ τπς γραπτώς, 
βl τα κράτπ μέλπ διαθέτουν προθεσμ(α 22 πμερών για τπ διαβ(βασπ στπν Επιτροπ" των γρα­
πτών παρατπρπσεων τους σχετικά με το σχέδιο απόφασπς. 

Ωστόσο , όταν n λr1Ψπ απόφασπς επείγει, μπορεί να οριστεί συντομότερπ προθεομ(α από τον 
Πρόεδρο σε συνάρτπσπ με το επείγον του θέματος. Πλπν εξαιρετικών περιπτώσεων, n προ-



~
~§~~;ε~;ν~o~,~μ~"~pότερη οπό 5 ημέρες. υέλη να ζητούν γραπτώς να εξετοοθεΙ το σχέδιο οπόφασης που QVQ-

1 οπό την ολομέλεια της Μόνιμης Επιτροππς, εκθέτοντας ονολυ-

::,:~~"'~VVώμn της EnItρonr'lc. ΟΙ γΡοπτές ηoρστηΡ"'Qεις ενός lφότοuc μέλους θΙγοuν 
b'ιτnματa επιοτημον lκής r'i tExvll(nc; φίιοεως μη εξεταζόμενα στην γνώμη που 

c~μόc. ο πρόεδρος αναστέλλει τη διaδΙKOσΙσ ΚΟΙ αναπέμπει την αίτηση στον 

:::~ ,,,,,:;σv~~μ:;Π,ληpωμoτll(,; εξέταση. τις διστόξεις που είναι σνaγκοΙες γιο την εφαρμογή τπc παρσγρόφοu 4 
μΕ σι διαδικασία του όρθρου 87, noρόγΡοφος 2 . 

.... """ όnμooloπo ι ε Ι το έγγραφο που αναφέροντοl otο όρθρο 9, παράγραφος 4, 
Υ1 κοι δΙ . Ιόρθρο 10> . 

.. ,., .... .,.""ύρ"ι την οΙτπσπ που έχει υποβόλε ι στον Οργανισμό σχετικό με τη xopι'lγπ· 
~ς προτού δοθεΙ γνώμη έπ' αυτής, ο ΟlΙών κοινοποlεΙ στον οργανισμό τους 

ενέργειας. ο οργανισμός θέτε ι συτές τις πληροφορΙες στη διόθεση του κοινού 
UIY έκθεση αξιολόγησης, αν είνοl διαθέσιμη . οψΟύ αφαφέσεl κόθε πληpC)ψoplα 

. (όρθΡο1 1 1. 

~:::::Ξ:;~~~~~ Kopπγεfτσl εόν. μετό τον έλεγκο των στοlκε/ων και των εγγρόφων κοτ · όρθρο 6, δlαΦανε/ ότι δεν αηοδεlκνύετοl καταλλήλως n επαρκώς 
π ποιότητα . η οαφόλεια n n οηοτελεσματικότητο του φapμόKOυ. 

:5eιι :mρnγεfτOI εη/σης εόν το στοlκεία ιΊ το έγγροφο παυ προσκομίζονται οπό τον 

~:~Ξ~~~~με το όΡθΡο 6 εΙνα l ονσκριβή ή εόν η επισήμανοη n το Φύλλο οδηγιών 
~ οπό τον αιτούντο δεν είναι σιίμΦωνο με τον Τ/τλο :>ISO_1:>V:> ISO] :> της 

___ ",.,.;",,0", κο ινοτικής άδειος κυ κλοφορίας συνιστό οπαγόρευση της κυκλοφο· 

_ tν λόγω ΦΟΡμόκου στην αγαρό όλης της Κο ινότητας . 

: ... """"." ΥΙα oπoloόf'tηoτε όρνηοη και ΟΙ f!όγOI τπς όρνηαης δημοσιοnΟ10uνταl 

του όρθρου 4. παρ . 4 της οδηγΙος 2001/θ3/ΕΚ, η όδεια κυκRoφορίας πσυ 
Ι oίυrχι>να με ταν παρόντα κανανιομό IOKUEI οε όλη τπν Κοινότητο . πορέχεl , σε 

μt1\oC. το ίδιο δικαιώματα κοι υποχρεώσεις όπως κοι n όδεlO ΚΥκλοΦορΙα που 
Mvω κρότος μέλoc ούμφωνο με το όρθρο 6 της οδηγίος 2001/θ3/ΕΚ. Τα εγκε· 

γιο ονθρώπινη κρήση ICOtOKωρoUvtal στο κοινοτικό μητρώο φσρμόκων κοι 

ΟΟΙθμό μnτρώσυ , ο οποΙος οναγρόφετοι στπ συσκευασio {αυς. 

{ων οδειών κυκλσψΟρίας δnμοσιεuοvtαl στην ΕπΙσημπ ΕφπμερΙδο της 

Ένωσης, π δε δπμοσΙευση αναφέρεl την ημερσμπνΙσ Kopr'ιγΠOης {ης όδεισς 

οριθμό κοτοχώρισης στο κοινοτικό μητρώο . την τυΧόν blEBvn KO l νr'ι ονο· 

mc όpσOΤIKr'tc ουσΙος του φορμόΚΟΥ. τη ΦΟΡμClΚΕΥΤIΚΠ μοΡφή του KOI τον ΤΥκόν 
κωδικό (:> 150·1 :>ATCI . 

OOνoνισμΌC δημοσιεύει ομέοως την έκθεση οξιολόγησης του φαρμόκου γισ 

;φnση πσυ έχε ι εκπονήσει η Επιτροηή Φσρμ6κων γιο Ανθρώπινη χρήση μοζί με 

σιτιολσγούν τη θετική της γνώμη γιο τη xopnynon της όδειος , οφού ηροπ· 

o:ιoιρlOΙI κόθε πληΡοφορΙΟ εμη ιστεUΤIKαύ, οηό εμπορική όηοψη, χαρσκτήΡο . 

~ή Δnμόοιο ·Εκθεση AEιof\όγπσης 1>ISO·1>EPAR):>ISO ·]> περιλaμβόνετaι 

::::ι:;;""';: ετογμένη κοτό τρόπον Ι(οtaνοnτό οπό το κοινό. όπου ηερlέχεταl , μετοξu • 
σχετικό με τις προϋποθέσεις xpr'tonc του Φσρμόκσυ . 

-.ιxJnV1Ίσπ της όδε ιας κυκλοφορ/aς, ο κότοχος της όδΕlος γνωστσπσlεΙ στον 
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οργανισμό τις ημεραμηνίες ηραγματ ι κnς δlάΘεσπς του φαρμόκου για ανΘρώηινl) χρπση στπν 

ογορά τ(ι)ν κρατών μελών , λαμβάνοντας υπόψη τις διάφορες εγκεκρψένες μορφές υπό τις 

οποΙες κυκλοφορεί το προϊόν. Ο κάτοχος τπς άδειας γνωστοηοιεί επίοπς στον Οργανιομό 

κάΘε nPOOwplvr\ n οριστικ'; δ l οκοπn τπς διάθεσης του εν λόγω προϊόντος στπν αγορά . Η 

γνωστοποίπση γΓνεταl τουλάχιστον 2 μ"νες πριν από τrι διακοπn διάθεσπς, εκτός αν συντρέ ­
χουν εξαιρετικές περιστάσεις. AltnoEI του Οργανισμού, ιδίως στο πλαίσιο τπς φαρμακοεπα · 

γρύπνπσπς, ο κάτοχος τπς άδειας κυκλοφορ(ας παρέχει στον Οργανισμό όλα τα στοΙχεΙα για 

τον όγκα των πωλt'1σεων του φαρμάκαυ αε κοινοτικό επΓπεδα και ανά κράτος μέλος, καΘώς 

κα ι όλα τα δεδομένα που διαθέτει για ταΥ όγκο της ουνταγογράφησης. 

1. Με τπν επlΦύλαξπ των παραγρ6φων 4,5 και 7, η όόειο κυκλοΦορίας ισχύει γισ πέντε έτη . 
2. Η άδεια κυκλΟφορlας μπορεί να ανανεώνεται μετά 5 έτη , με βάσει επαναξιολόγπσπ από τον 

Οργανισμό ως προς τπν σχέσπ κινδύνου· οΦέλους. Για ταν σκοπό αυτόν, ο κάτοχος της άδει · 

ας κυκλΟΦορΓας πορέχεl στον Οργανισμό, σε ενοηοlπμένπ μορφr\ , το φάκελο για τπν ποιό­

τητα, τπν ααφάλεια και τπν αποτελεσματικότπτα , συμπεριλαμβCΝομένων όλων των τροπο­
ποιπαεων μετά Τl1ν χορπγπσπ τπς όδειος κυΚλοφορίος. 6 τουλόχιστον μΓΙνες προτού λι'ιξεl 11 

ισχύς τrις άδειος κυκλοΦορΓας σύμφωνα με την παρόγραφο 1. 
3. Άπαξ και ονονεωΘεί. n άδεια κυκλοφορlας στπν αγορά επ ' πάρισταν, εκτός εάν n Επιτροππ 

αποΦασΙσεl , όταν δικαιολογείται δεόντως για f\όγoυς φαρμοκοεπαγρύπνπσπς, να χορπγιΊαεl 
μια ηρόσΘετπ πενταετΓΙ ανανέωοπ σύμφωνα με τπν παράγραφο 2. 

4. Κ6θε άδεια κυκλοφορΙος που δεν ακΟλουθείται από πραγματlκιΊ διάθεσπ του φαρμάκου στην 

κοινΟΤΙΚΙ1 avopq εντός τριών ετών από τπν χ,opl~γηση τπς όδειας ηαύεl να ισχύ εΙ. 

5. Όταν ένα Φόρμακο με άδεια κυκλοφορΙας, το οποίο κυκλοφορούσε προπγουμένως στην 
αγορό, δεν διατίΘεται πλέον nραγμοτικά στπν αγορό τπς Κοινότπτσς επί 3 διαδΟχικά έτη, η 
άδεια κυΚλοφορ Ιας του εν λόγω .φόpμαKOιJ παύει να ισχύει. 

6. Εξαιρετικώς . και για λόνους δημόσιας υγεΙας , η EnItpOnn μπορεΙ να παρέχε ι εξαΙρεσπ από τις 

διατόξειc των παραγρόφων 4 και 5. ΟΙ εξOlρέσεις αυτές πρέπει να οιτιολογούνταl δεόντως. 

7. Ύστερα από διαβούλευσπ με τον αιτούντα , n χορτΊγηαη όδειος κυΚλοφορΙας μπορεΓ να 
εξαρτάται από την ανάληΨη ορισμένων ειδικών υποχρεώσεων, οι οποίες επανεξετάζονται 

ετησΙως οπό τον Οργανισμό . Ο κατάλογος των υποχρεώσεων αυτών καΘίσταται προσπελάαl ­
μος σπό το κοινό. 

Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1, αυτΓΙ η άδεια κυκλοφορΙας ισχύει επί ένα έτος, μπο­
ρεί δε να ανανεώνεταΙ. 

Οι διατόξεις για την χορπγηση τέτοιων αδειών κυκλοφορίας θεσηίζονται με κανονισμό τπς 

Enltponnc που εκδίδεται σύμφωνα με την δια6ικασΙα του όρθρου 87, παρόγραφο 2. 

β. Εξαιρετικώς, και μετό από συνεννόπση με τον αιτούντα, n όδεια κυκλοφορΙας μπορεί να 
χορπγείταl συνοδευομένη από τπν υποχρέωση του αιτούντος να εισαγάγε ι συγκεκριμένες 

διαδικασίες. ιδίως όσον αφορά την ααΦόλεια του φαρμόκου, τπν ενημέρωση των ορμΟδίων 

αρχών για κάθε περιστατικό σχετι ζόμενο με τπν χριΊοη και τα λππτέα μέτρα . Η άδειο αυτΓΙ 

μηορεί να χορηγείται μόνον για αντικειμενικούς καΙ εξαιφιβώσιμους f\όγoυ και πρέπει να 

βασίζεται σε μία από τις κατπγορΙες που προβλέπονται στο παράρτημα > ISO_1 >1> ISO_7> της 
οδηγίας 2001/83/ΕΚ. Η διατπρησπ τπς άδειας κυΚλοφορίας εξαρτότα l από την ετΓΙαια επανα· 

ξιολόγηση αυτών των όρων . 

9. Κατά την υποβοΜ αΙτπσπς για άδεια κυΚλΟΦΟΡfaς πσυ αφορό φόρμακα για ανθρώπινπ χρήση 

με μεγάλο ενδιαφέρον από πλευρός δπμόσιας υγεΓας και lόΙως από πλευράς θεραπευτlκιΊς 

καινοτομίας, ο αιτών μπορεί να ζητnσεl ταχεΙα διαδlκαοlα αξιολόγπσης. Το αίτπμα αυτό πρέ· 

πει να είναι δεόντως αlτlολαγπμένο. Εόν η ΕπιτροπιΊ Φαρμόκων για Ανθρώπινη χρπσπ κάνει 

όεκτπ την αΙτπση, η προθεσμία που προβλέπεται στο όρθρο 6. παρόγραΦος 3, πρώτο εδά· 
φιο , μειώνετοl οε 150 ημέρες. 

10. Στην γνώμπ που διατυπώνεται η Enltponn Φαρμάκων για Ανθρώπινη χρΓΙση περιλαμβάνεται 
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πρότασπ σχετ ικό με τους όρους συντογογράΦl1σης ~ χρ~σηc των φαρμόκων σύμΦωνο με 

όΡθρο 70, παρόγραΦος 1 Τhς οδπγΙας 2001/83/ΕΚ . 

ίπν επιΦύλαξη των νομοΘετικών διατάξεων περΙ προστασΙας τπς βιομπχανικής και εμπο­

ιδιοκτπσίας . στα φόρμακα για ανΘρώπlνπ χρήσπ στα οηοΙα έχει χορπγπΘεΙ όδειο βόσει 
ΤCΙJ παρόντος κανονισμού παρέχεται προστασΙο δεδομένων οκτώ ετών και προστασία εμπο· 

10 ετών , Η ηροστοσΙα εμπορ(ος παρατείνεταl σε 11 το πολύ έτπ εάν, κατό τα πρώτα 8 
το 1 Ο αυτό έτιΊ, ο κότοχος tnc; άδειας κυκλοφορΙας λόβει άδεια γιο μια n περισσότερες 

~~πευΤ IKές ενδεlξεlς οι anorec, κατό tl'1V επlστημoνΙKr'ι αξιαλόγησπ πριν οπό τπν έγκρισπ 
t'OU( ιςρίνεταl ότι παρέχουν σπμαντικό κλινικό αφέλπ σε σύγκρισπ με τις υπάρχουσες θερα-

, όρθρο 14) . 

mcnynon όδειας κυι<ΑοφορΙας δεν θίγει τπν yενlKr'ι αOΤΙKrΊ n nolVIKri ευΘύνπ που υπέχει ο 
:itτ:rcιmaouo:o n ο κάτοχος τπς όόειας κυκλΟΦορίος δυνάμει του ισχύοντος στα κράτπ μέλπ 
ΠΌ~:!!ΙοΠ1lCDtJ δι orou (όρΘρο 151 . 

ορπγπΘε ί άδειο κυκFιοφορίος σίιμφωνα με ΤΟν παρόντα κανονισμό, ο κάτοχος τπς 

κυΚλοφορίας του φαρμόκου γιο ανΘΡώnlνn χρποπ οφεΙλεl . όσον οΦορό τις μεΘόδους 
ιour\c; και ελέγχου που προβλέΙ10νταl στο όρΘρο 8, nαρόγΡαφος 3. οπμείο δΙ και η) τπς 
ς 2001/83/ΕΚ. νο λαμβάνει υnόΨιι τπν τεχνlκ" και επιστπμονικι'! πρόοδο και να επιΦέ ­
ς τις tpononoInOEIC; αυτές σύμφωνο με τον παρόντα κανονισμό. 

- οχος τπς όδειος KυΙCλOΦOρίας παρέχει αμέσως στον Οργανισμός, οτπν Επιτραπ" και στα 

μΕλπ κόθε νέσ πλπροφορ(α που μrιoρε( να συνεπόγεται τροποπο(πσπ των στοιχείων n 
_ ~.,1)ν πομ αναΦέρονται στο όρθρα 8, παράγραΦος 3. στα όρθρα 10. 100, 10β και 11 και 

οορ6ρτημα >150_1>1>150_7> τπς οδπγ(ας 2001/83/ΕΚ. καθώς και στο άρΘρο 9. παρό· 
"O~ 4 του παρόντος κανονισμού . 

ο κάτοχος t l'1C: άδειος κυκFιοφορ(ος ενπμερώνε l αμέσως τον Οργανισμό , τπν 

αι το κρότπ μέλπ για κόθε απαγόρευσπ ή περιορισμό που εnιβόλλεται από τις αρμό· 

οπο ιασδπποτε χώρας στπν ανορά τπς ΟΠ0Ιας κυκλοφορε( το φόρμακο για ανθρώπινπ 

Ώc και νια κόθε νέα πλπροΦορΙα δυναμένπ να εππρεόσει τπν αξιολ6γπσπ τπς σχέσπς 

~~',ί"._δ:'ϊα.ι . οφέλους που παρουσιόζει το εν λόγω φάρμακο. 

.' συνεχι'! αξιολ6γπσπ τπς σχέσπς κινδύνου·οφέλους. Ο Οργανισμός μπορεί, ανό πόσα 

ύπnσεl από τον κότοχο τπς όδειας κυκλοΦορΙας δεδομένα που να αποδεικνύουν τπν 
.:cr,:n::η ευνo'ι'Kιiς σχέσπς κlνδύνου·οφέλους . 

άτοχος άδε ι ας κυκΑοφορίας φαρμόκου νια ανθρώπινπ χρr'ιση προτίθεται να τροπο­

το στοιχεΙα και έγγραφα που αναφέρονται στπν παρόγραφο 2, υποβόλλε ι σχετlκιΊ 

στον Οργανισμό . 

τρonπ . ύστερα από διαβούλευσπ με τον Οργανισμό. θεσπΙζεl με τπν διαδικοσΙα του 
LJ 87 παρόγροφοc 2. κοτάλλπλες διατόξεις για τπν εξέτασπ των τροnοποl"σεων των 
υκλοφορΙας υπό μορφπ κανονισμού (άρθρο 16). 

ιi ο κότοχος άδειας κυκλΦορ(ας ευΘύνετα ι για τπν οκρ(βειο των υποβαλλόμενων 
Ά.Ρ:~I"ιΙ κοι δεδομένων (άρθρο 17) . 

- ~Kων για ανθρώπινπ χρπσπ παρασκευαζομένων στπν κοινότιnα , εποπτικές αρχές 
σΡμόδlες αρχές του ιι ΤCλ)ν κρατών μελών που xopnynoαv τπν άδεια παραακευπς που 

~αl στο όρθρο 40, παρόγραΦος 1 τπς οδι1γίας 2001/83/ΕΚ γιο το ουγκεκρlμένο 
<Ο 

t:aιwόKWV που εισόγονται από τρίτες χώρες, εποπτικές αρχές εΙναl οι ορμόδιες αρχές του 

• ΚJXΠών μ ελών τα οποία χοριιγl1σαν στον εισαγωγέα Τl1ν MΙOIa n οποία προβλέπετOl 



στο όρθρο 40, πορόγραφος 3 της οδηγΙας 2001l83/ EK, εκτός ον έχουν συνΟΦθε! κοτόλλη ­

λες συμφωνίες μετοξύ τπς ΚΟlνότπτας και τπς χώρος εξαγωγr\ς που διασφαλίζουν ότι οι 

έλεγχο ι αυτο( πραγματοποιούνται στην χώρο εξαγωγπς κοι ότι ο παροοκευαστπς εφορμόζεl 

πρότυπα oρθr\ς ποΚόθε κρότος μέλος μπορε( να ζπτε ί τπν συνδρομn όλλου κρότους μέλους 

ή του Οργανισμού <άρθρο 181. 

1. Οι εποπτlκές αρχές είναι υπεύθυνες να ελέγχουν, γιο λoγαρloσl~ό τπς Κοινότπτας , ότι ο 

κάταχος τπς όδειας κυκλοφορ(ος του προοριζόμενου για ονθρώπινη χριΊση φορμόκου ή ο 

nOPOOKeuaoτn ι, εισαγωγέας ο εγκατεστπμένος στιιν Κοινότπτα πλπροί τις απαιτπσεις των 

Τίτλων >ISO_1>IV, IX > ISO_7> και > ISO_1>XI>ISO_7> τπς οδηγΙας 2001/83/ΕΚ. 
2. Όταν, σύμφωνa με το όρΘρο 122 τπς oόnγ(oς 2001 /83/ΕΚ, π επιτροπή ενημερώνετσι για 

σοβαρές διαστόσεις απόψεων μεταξύ κρστών μελών σχετικά με το εά ν ο κότοχος της όδεια 

κυκλσφαρ(ας του φαρμόκου ιΊ ένας παρασκευαστι'ς ri εlσαγωγέσς εγκατεστημένος στπν 

Κοινότπτα πλπροί τις απαιτιΊσεις τπς παραγρόφου 1, n Επιτροππ, μετό από διαβοίιλευσπ με 
τα ενδιαΦερόμενα κρότπ μέλη, μπορε( να ζπτε( οπό την εποπτική αρχπ να αποστε(λει επ ιθε­

ωρητι; για νέα επιθεώρηση του κατόχου της όδε ιας κυκλ.οΦορΙος, ή παρασκευοστι'ι ιΊ του 

εισογωγέα. Ο επιΘεωρπτιΊς συνοδεύεται από δύο επlθεωρπτές κρατών μελών που δεν 
εμπλέκονται στπν διαφορό ή από δύο εμπειρογνώμονες που ορ(ζει π επιτροπή Φαρμάκων για 

ΑνθΡώπινη ΧριΊσι, 

3. Τηρουμένων των συμφωνιών που ενδέχεται να έχουν συναΦθεί μεταξύ τπς Κοινότητα και 

τρ(των χωρών σίιμφωνα με το όρθρο 18, πσρόγραφος 2, n Επιτροπή , μετό τπν λήψπ OltlO­
λογπμένου αιτr'lματος κρότους μέλΟυς , τπς Επιτροπής Φαρμόκων γιο Ανθρώπινη Χρήσπ ή ιδ(α 

πρωτοβουλ(ο, μπορεί να απαιτεΙ οπό έναν εγκατεστπμένο οε ΤρΙτπ χώρα παραοκευαατη να 
υποβλπθεί σε επιθεώρησπ. 

Η επιθεώρπσπ διενεργείται από επιθεωρπτές των κρατών μελών διαΘέτοντες τα κατόλλπλα 

προσόντα οι οηοίοι μπορούν, εόν χρειόζεται, VCI συνοδεύονται από εισnγnτn ή εμπειρογνώμονα 
που έχει ορίσει n εηιτροπι'! Φαρμόκων για Ανθρώπινη Χρήσπ. Η έκθεση των επιθεωρητών τίθεται 
στπν διόθεσπ τπς Επιτροππς των κρατών μελών και την EnItponnc Φσρμόκων για Ανθρώπινη 
χρήσπ (άρθρο 191. 

1. Όταν οι ε ποπτικές αρχές ή οι αρμόδιες αρχές OΠOIOυδr'lΠOτε όλλου κρότους μέλους κρΙνουν 

ότι ο παρασκευαστnς, r\ εισαγωγέας ο εγκατεστπμένος εντός του εδόΦους τπς κοινότητας 
δεν τηρε( πλέον τις υποχρεώσεις του δυνάμει του ητλου > ISO_1 > IV > ISO] > 1 τπς οδηγίας 
2001/83/ΕΚ, ενημερώνουν αμέσως τπν Επιτροπή Φαρμόκων για Ανθρώπινπ Χρήαπ και τπν 

EnItponI'l, εκθέτοντας λεπτομερώς τους ;!όγους και υΠΟδεικνύοντας τα μέτρα που προτεΙ· 
νουν . Το (διο ισχύει όταν ένα κράτος μέλος ή π EnItponn κρ(νουν, ότι γιο το συγκεκριμένο 

Φόρμακο , πρέπει να εφαρμοσθεί ένα από τα μέτρα που πρΟβλέπονται στους τ(τλους 

> ISO_1> IX> ISO_7>XI > ISO_7> τπς οδπγΙας 2001/83/ΕΚ, ή όταν n Εηιτροηπ Φαρμόκων για 
Ανθρώπινπ xpnon έχει γνωμοδοτnσε l σχετικό σύμφωνα με το όρθρο 5 του παρόντος κανονι­
σμού. 

2. Η επιτροπι\ ζπτεΙ τπν γνώμη του οργανιομού εντός προθεσμΙαc που ορ(ζεται σε συvόρτnσπ 

με το επε(γον του θέματος , προκειμένου να εξεταστοίιν οι προβαλλόμενοι λόγαι. Στο μέτρο 

του δυνατού . ο κάτοχος τπς όδειας κυκλοΦσρΙας του φαρμόκου καλείται να υΓ10βόλει προ­
φορικές n γραπτές εξnγnσεις. 

3. Η επιτροππ μετά από γνώμπ του οργανισμού, θεσπίζει τα αναγκαΙα προσωρινό μέτρα, που 

έχουν άμεση εφαρμογΠ. 

οριστική απόφασπ εκδΙδεται εντός έξπ μπνών σύμφωνα με tnv διαδικασΙα του άρθρου 87, 
παράγραφος 3. 
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".: ,~aιrα~:ml n ανάλπΨπ επείγουσας δράσπς προστασίας τπς υγείας του ανθρώπου ή 
.~.Eι3"mU>ζ , ένα κρότος μέλος μπορεί να αναστέλλει, ιδία πρωτοβουλία n αιτήσει 
"~_~ΣίΠς, mν Jφπσπ στο έδαφος του ενός φαρμόκου στο οποίο έχει χορπγπθεί όόεια 

tcN noρόντα κανονισμό , 

&ε:ιΝ:9ί- ιδIiD πρωτοβουλία, το κράτος μέλος ενπμερώνεl τπν ΕπιτροπιΊ και τον 

tOIJ( λόγους τπς ενέργειας του το αργότερο τπν επόμενπ τπς αναστολής 

Ο οργανισμός ενπμερώνεl αμέσως τα υπόλοιπα κράτπ μέλπ . Η επιτροπή 

liιίii~ίιiε::ιm:. mν δκJδΙKασία των παραγρόφων 2 και 3. 
"'~:.ι::ιi!:C.I01 ouτΠν. το κράτος μέλος εξασφαλίζεl ότι οι επαγγελματίες του τομέα τπς 

.jίir:'~:ιιε~~rτoι ταχέως για τπν ενέργεια του autnv και για τους λόγους τπς . Για τον 

._I2D:t:: μοορούν να χρπσιμοποιούνται τα δίκτυα των επαγγελματικών σωματείων. Τα 
__ '-'lIFmno. nιψεpώvouv τπν EnItponn και τον Οργανισμό για τα μέτρα που αναφέρονται 
~!'!!iΙCΙ:;p!l-~ 4 μπορούν να διατπρούνται σε ισχύ μέχρις ότου λπΦθεί οριστικπ απόφασπ 

1m' διαδικασία του όρθρου 87. παρόγραφο 3 . 
• ιiίιιιiα~ ~fψεPώνεl για τπν oPIOΤIKn απόφασπ κάθε ενδιαφερόμενο και καθιστά τπν 

".ιιi :Jι::α:~i\όσιμπ από το κοινό, αμέσως μετά τπν λήψπ τπς (άρθρο 20) . 
lIIίiI_c':lICJo:tmK του παρόντος κεφαλαίου , εφαρμόζεται το άρθρο 106, παράγραφος 2 τπς 

(όρθρο 21). 

.... ιcφό: σε στενή συνεργασία με τα εθνικά συστπματα φαρμακοεπαγρύπνπσπς που 
- ~να με το άρθρο 102 τπς οδπγίας 2001/Β3/ΕΚ, λαμβάνει κάθε σχετική 

ιό· ης εικσζόμενες ανεπιθύμπτες ενέργειες φαρμόκων στα οποία έχει χορπ­

__ 'iWTl"I' tn'ι' Κοινότπτα σύμφωνα με τον παρόντα κανονισμό . Η επιτροπή φαρμόκων για 

.... ..".~ ....... .. νωμoδoτεί, όπου ενδείκνυται, για τα αναγκαία μέτρα, σύμφωνα με το όρθρο 

... -=:Τ: "'''''''''JWI{'Iμού. Αυτές οι γνώμες καθίστανται προσπελόσιμες από το κοινό. 
ιφώτnς παραγρόφου μπορούν να περιλαμβάνουν τροποποιnσεις τπς άδειας 

JQρnγείται σύμφωνα με το όρθρο 10 και θεσπίζονται σύμφωνα με τπν διαδι­
",,~_:ι:ι ΒΊ. nαρόγραφoς 3. 

"''--CΣ"1c:'IC άδειος κυκλοφορ{ας του φαρμόκου και οι αρμόδιες αρχές των κρατών μελών 
.... ISJi ιoDθε πλπροφορ{α για εικαζόμενες ανεπιθύμπτες ενέργειες φαρμόκων στα 
lliιF,ιι:σ~eΘ όόεια σύμφωνσ με τον παρόντα κανονισμό . Οι ασθενείς ενθαρρύνονται να 

.... _ ::n::ΙΙΙX!rn" ποτε ανεπιθύμπτπ ενέργεια στους επαγγελματ{ες του τομέα τπς υγε{ας 

κυΚλοφορίας φαρμάκου για ανθρώπινπ χρήσπ χορπγπθείσας, κατά τον 

•• ~q:Θ nιρέπεl να έχει μονίμως και συνεχώς στπν διάθεσπ του ένα κατάλλπλα ειδι­
".~liιt:Io. υπεύθυνο για θέματα φαρμακοεπαγρύπνισπς. 

_IιιεUΙΙΙ"NO πρόσωπο πρέπει να ε{ναι εγκατεστημένο στην Κοινότητα και ε{ναl 

8DρOκ:άτω: ".Dq:o ιro, τπν διαχείρισπ συστnματος που να διασφαλίζεl ότι κάθε πλπροφορία για 
Oίi.~ezιs:: ανεπιθύμπτες ενέργειες που γνωστοποιούνται στο προσωπικό τπς επιχείρπ­

ισφικούς αντιπροσώπους συλλέγεται , αξιολογείται και αντιπαραβάλλεται 

qJOOβάσιμπ από ένα και μόνο σπμείο σε όλπ τπν Κοινότπτα, 

~"~~ι::o:JIίo . προς υποβολή στις αρμόδιες αρχές των κρατών μελών και του 
__ ίΜ &Ν' εκθέσεων κατ' άρθρο 24, παράγραφος 3 σύμφωνα με τις analtnOEIC του 

....... ,..,...·.m ου . 
•• ιcf,D- ότι κάθε αίτπμα αρμόδιων αρχών για παροχΥ) πρόσθετων πλπροφοριών ανα ­

V!'., ().ξJOλόγnαn τπς σχέσπς κινδύνου· οφέλους που παρουσιάζει ένο φάρμακο 
Ι(οι ταχεία απάντπσπ, συμπεριλαμβανομένπς τπς napoxnc πλπροφοριών ως 
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προς τον όγκο πωλr'1σεων n τπν συχνότπτα συνταγογρόφπσπς του συγκεκριμένου φαρμά­
κου. 

Δ) τπν παροχΙ; στ ι ς αρμόδιες αρχές κάθε άλλπς πληροφορίας χρnσιμnς προς αςιολόγποπς thc 
σχέοπς κινδύνου- οφέλους που riαροuσιάζει ένα φόρμακο . ιδΙως πλπροφοριών για τις μελέ ­

τες σχετικό με τπν ασΦόλεια μετό τπν xopnvnon τπς άδειας κυκλοφορίας <άρθρο 23) . 

1. Ο κάτοχος τπς άδε ιας κυΚλοφορίας του φαρμόκου για ανθρώπινπ χρπσπ εξασφαλ ίζει ότι 

κάθε εικαζόμενπ σοβαρπ ανε πιΘύμπτπ ενέργεια φαρμάκου στο ΟπΟ(Ο έχει χορηγπθε( άδεια 

σύμΦωνα με τον παρόντα κανονισμό. n οπο(α σπμειώνεται εντός τπς Κοινότπτας και του γνω­
στοποιε(ται από έναν επαγγελματία του τομέα τπς υγείας . καταγρόφεταικαι δπλώνεται 
ταχέως στα κράτπ μέλΠ εντός του εδόφους των οποίων συνέβπ, και οπωσΜποτε εντός 15 
πμερών το αργότερο από τπν λr1ψπ τπς πλπροφορίας . 
Ο κάτοχος τπς άδειας κυκλοφορ(ας καταγράφει όλες τις όλλες εικαζόμενες σοβαρές ανεπι­

θύμπτες ενέργειες που παρατπρούνται στπν ΚοινόΤl1τα, σύμφωνα με τον οδπγό που dναΦέ ­
ρεται στο άρθρο 26, που εύλογα αναμένεται να γνωρΙζει, και τις κοινοποιεί ταχέως στπν 
αρμόδια αρχπ των κρατών μελών στο έδαφος των οπο(ων συνέβπσαν και στον οργανισμός, 

εντός 15 πμερών το αργότερο από τπν λr'1ψπ των σχετικών Πλπροφοριών. 
2. Ο κάτοχος τπς άδειος κυΚλοφορίας φαρμάκου γιο ανθρώπινπ xpnon εξασφαλίζει ότι κόθε 

εικαζόμενπ σοβαρ ι; κα ι απροσδόκπτιι ανεΠΙθύμ πτπ ενέργε ια . καθώς κσι κάθε εικαζόμενπ 

μετάδοσπ μολυσματικού παράγοντα μέσω Φαρμά κου παρατπρούμενπ στο έδαΦος τρίτπς 

χώρας. γνωστοποιε ίτα l ταχέωι: οτα κράτπ μέλπ και στον Οργανισμό . εντός δε καπέντε πμερών 
το αργότερο από τπν λr'1ψπ τπς πλπροφορίας. Οι διατάξεις για τπν γνωστοποίπσπ εικαζομέ­

νων απροσδόκπτων ανεπιθύμπτων μπ σοβαρών ενεργειών, που σπμειώνοντα ι είτε στπν 
Κοινότπτα ε(τε σε Τρ(τπ χώρα θεσl1 (ζονται σύμφωνα με τπν διαδικοσία του άρθρου 87 , παρά ­

γραφος 2. 
Εκτός εξαιρετικών περιστάσεων οι ανεπιθύμπτες αυτές ενέργειες κοινοποιούνται πλεκτρονι­

κό υπό μορφ'; εκθέσεως και σύμφωνα με τον οδπγό που αναφέρεται στο άρθρο 26. 

3. Ο κάτοχος τπς άδειας κυΚλοφορίας φαρμάκου για ανθρώπινπ xpnon τπρεί λεπτομερπ αρχεία 
για κάθε εlκαζόμενπ ανεπιθύμπτπ ενέργεια που σπμειώνεται εντός n εκτός τπς Κοινότπτας. 

που του γνωστοποιε(ταl από επαγγελματΙα του τομέα τπι: υγεΙας . 

Εάν δεν έχουν καθοριστεί άλλες anoιtnOEIC ως προϋπόθεσπ για τπν xopnvnon άδειας 

κυκλοφορίας από τπν κοινότπτα, τα αρχε(α αυτά υποβάλλονται στον οργανισμό και στα 

Κρότπ μέλπ, υπό μορφ'; περιοδικnς επικαιρόποιπμένπς εκθέσεως σχετικά με τπν ασφάλεια, 

αμέσως μόλις ζπτπθούν n τουλάχιστον κάθε έξι μnνες μετά τπν άδεια έως τπν διάθεσπ στπν 
αγορά. Οι περιοδικές επικαιροποιπμένες εκθέσεις σχετικά με τπν ασΦάλεια υποβόλλονται 

επίσπς αμέσως μόλις ζπτπθούν ή τουλάχιστον κάθε έξι μήνες κατά τα δύο πρώτα έτπ μετά 
τπν πρώτπ κυκλοφορ(α στπν κοινοτικ'; αγορά και μία φορά το χρόνο στα δύο επόμενα έτπ . 

Στπν συνέχεια, οι εκθέσεις υποβάλλονται ανά τριετία n αμέσως μόλις ζπτπθούν. 
Οι εκθέσεις αυτές συνοδεύονται από επιστπμονική αξιολόγπσπ , ιδΙως τπς σχέσπς κινδύνου­
οΦέλαυςτου φαρμάκου . 

4. Η επιτροπή δύναται να καταρτ(σει διατάξεις για τροποποίησπ τπς παραγράφου 3 με βάσπ την 
κτπθείσα εμπειρία από τπν λειτουργ(α τπς. Η επιτροπΙ; θεσπίζει τις διατάξεις σύμφωνα με τπν 

διαδικασία του άρθρου 87 παρόγραφος 2. 
5. Ο κάτσχος άδειας κυκλοφορίας δεν επιτρέπεται να κοινοποιεί στο ευρύ κοινό πλπροφορίες 

για θέματα φαρμακοπεπαγρύπνπσπς όσον αφορά το φάρμακο για το οποΙο έχει λάβει άδεια 

χωρίς να ε ιδοποιεΙ προπγουμένως n ταυτοχρόνως τον οργανισμό. 

Εν πόσπ περιπτώσει , ο κάτοχος άδειας κυκλοφορΙας μεριμνά ώστε οι πλπροφορΙες αυτές να 

παρουσιόζονταl αντικειμενικά και να μπν είναι παραπλανπτικές . 

Τα κράτπ μέλπ λαμβόνουν τα απα ιτούμενα μέτρα ώστε ο κάτοχος αδείας κuκλοφορΙας, που 

αθετεί τις υποχρεώσεις αυτές, να υπόκειται σε ουσιαστικές, ανάλογες και αποτρεπτικές κυρώσεις 
<όρθρο 24). 



φστος μέλος εξασφαλίζει ότι κόθε εικαζόμενπ σοβαρπ ανεπ ιθύμπτπ ενέργεια φαρμό ­

iιϊiί1ιcι:::ιιe~(\l\irn χρπσπ στο οποίο έχει χορπγπθε( όδεια σύμφωνα με τον παρόντα κανονισμό , 

~~.:ιm ΘΠ!lJEllωνι;ται στο έδαφος του και του επισπμαίνεται, καταγρόφεται και γνωστοποιείται 
Οργανισμό και στον κότοχο τπς όδειας κυκλΟφορίας του φαρμόκου εντός 15 πμε­
Μψπ τπς πλnΡοΦΟΡrας. 

,~""'., '.'Ul.JUI.. διαβιβόζεl τις πλπροφορίες στα Εθνικό συστήματα φαρμακοεπαγρύπνπσπς που 

"pqr1Ξιnxov σύμφωνα με το όρθρο 102 τπς οδnγrας 2001/83/ΕΚ <όρθρο 25). 

ύστερα από διαβούλευσπ με τον Οργανισμό, τα κρότπ μέλπ και τα ενδιαφερό ­

συντάσσει οδπγό για τπν συλλογn , τπν επαλι'1θευσπ και τπν υποβολή εκθέσεων για 

1III:,l:DIemEtι1oo1,c C; ενέργειες. Στον οδπγό περιλαμβάνονται ειδικότερα συστόσεις για τπν ανακοί­

;ιeι:ΙXΨ::>olών για τις ανεπιθύμπτες ενέργειες, προς xpnon των επαγγελματικών του τομέα 

, -....:.L ...... J:> .• "O με τον οδπγό αυτόν, οι κάτοχοι άδειας κυκλοφορίας χρπσιμοποιούν τπν διεθνώς 

_σeιECD ι:πρικΓι ορολογία για τπν διαβίβασπ των εκθέσεων για τις ανεπιθύμπτες ενέργειες. 

ύστερα από διαβούλευσπ με τα κρότπ μέλπ κα ι τπν Ε πιτροπΓΙ , δπμιουργεί 

POΦOPIKr1c με στόχο τπν ταχεία διαβίβασπ πλπροφοριών στις αρμόδιες κοινοτικές 

Rερiπτωσπ επιφυλακΓΙς λόγω πλπμμελούς παρασκευπς, σοβαρών ανεπιθύμπτων ενερ ­
ν δεδομένων φαρμακοεπαγρύπνπσπς σχετικό με φάρμακα στα OnOra έχει χορπ­

σύμφωνα με το άρθρο 6 τπς οδπγίας 2001/83/ΕΚ. Τα δεδομένα αυτού του τύπου 
~ ••• ~itΘ' nρoσπελόσιμα από το κοινό κατόπιν αξlολ6γπσπς, εφόσον analtErtal. Enr 5 έτπ 

πρώτπ διόθεσπ στπν αγορό τπς κοινότπτας, ο οργανισμός μπορεί να ζπτε( από τον 

~n''''_-- UI( όδειας κυκλΟφορίας να μεριμνό για τπν συλλογΓΙ ειδικών δεδομένων φαρμακοεπα­

( •• ιm:x.:: 000 στοlχlοθετπμένες ομόδες ασθενών . Ο Οργανισμός αιτιολογεί αυτπν τπν ενέργεια 

oc τπς όδειας αντιπαραβόλλεl και εκτιμά τα συλλεγόμενα δεδομένα και τα υπο-
οργανισμό προς αξιολόγπσπ <όρθρο 20) . 

οομός συνεργάζεται με τπν Παγκόσμια Οργόνωσπ yycrac; σε θέματα διεθνούς φαρ­
σπς και λαμβάνει τα αναγκαία μέτρα προκειμένου να τπς υποβόλλεl, ταχέως, 

Ψ.~c:B: m επαρκείς πλπροφορίες για τα λπΦθέντα μέτρα στπν κοινότπτα τα οποία ενδέχεται 
~ .. ~t:cr~ εnίπτωσπ στπ προστασία τπς δπμόσιας υγείας σε tprtEC; χώρες, αποστέλλε ι δε σχετικό 

~.IΘ!rn:ι1OO στπν ΕπΙΤΡΟΠΓΙ και στα κρότπ μέλπ <όρθρο 27) . 

ιVY10μός και οι αρμόδιες αρχές των κρατών μελών συνεργάζονται για τπν δlαρκΓΊ ανό ­

μάτων φαρμακοεπαγρύπνπσπς ικανών να επιτύχουν υψπλά επίπεδα προστασίας τπς 

lιr .... f;τ:κ:~ υγε ίας για όλα τα φάρμακα , ασχέτως τπς μεθόδου xopnynonc; όδειας, συμπεριλαμβα­
~ιέw:~ tn< χρΓΙσπς συνεργατικών προσεγγίσεων , για τπν μεγιστοποίπσπ τπς χρΓΊσπς των πόρων 
l8!ι,fj~~~IT{J I εντός τπς Κοινότπτας (όρθρο 28) . 


