
Anakoònvsh thw Epitropþw sxetiká me tiw diadikasòew koinotikþw ádeiaw kykloforòaw gia farmakey-
tiká proõönta

(98/C 229/03)

EISAGVGH

Vw tmþma thw ölhw strathgikþw gia th dhmioyrgòa eniaòaw
agoráw gia ta farmakeytiká proõönta, eisþxqh mòa seirá
n~vn diadikasi×n gia th xorþghsh adei×n kykloforòaw.
Thn 1h Ianoyaròoy 1995, t~qhkan se isxý dýo n~ew diadi-
kasòew gia thn ~gkrish farmakeytik×n proõöntvn gia
anqr×pinh kai kthniatrikþ xrþsh. Me ton kanonismö
(EOK) ariq. 2309/93 toy Symboylòoy qespòsthkan diadi-
kasòew gia thn koinotikþ ~gkrish farmakeytik×n proõ-
öntvn gia anqr×pinh kai kthniatrikþ xrþsh (dhladþ
h «kentrikþ» diadikasòa) kai systþqhke o Eyrvpaõköw
Organismöw Ajiolöghshw Farmakeytik×n Proõöntvn
(EMEA)Ø(Î). Epipl~on, me thn ~kdosh tri×n odhgi×nØ(Ï), tro-
popoiþqhke h yfistámenh koinotikþ farmakeytikþ nomo-
qesòa me stöxo th dhmioyrgòa mòaw n~aw diadikasòaw «amoi-
baòaw anagn×rishw» gia thn ~gkrish anqr×pinvn kai kth-
niatrik×n farmakeytik×n proõöntvnØ(Ð) poy basòzetai sthn
arxþ thw amoibaòaw anagn×rishw tvn eqnik×n adei×n, me
thn pröblech desmeytikþw koinotikþw diaithsòaw se
peròptvsh diafvnòaw metajý krat×n mel×n.

H trietþw metabatikþ peròodow gia th diadikasòa amoibaòaw
anagn×rishw poy probl~fqhke to 1995, ~lhje thn 1h
Ianoyaròoy 1998. Apö thn hmeromhnòa aytþ kai metá, gia
thn prösbash sthn koinotikþ agorá, akoloyqeòtai eòte h
kentrikþ eòte h odöw thw amoibaòaw anagn×rishw.

Oi anejárthtew eqnik~w diadikasòew qa synexòsoyn yfistá-
menew, apö thn 1h Ianoyaròoy 1998 ömvw perioròzontai
aysthrá sthn arxikþ fásh thw amoibaòaw anagn×rishw
(xorþghsh thw ádeiaw kykloforòaw apö to «krátow m~low
anaforá») kai se farmakeytiká proõönta poy den diat-
òqentai sthn agorá perissot~rvn toy enöw krat×n mel×n.

T×ra poy h metabatikþ peròodow gia thn amoibaòa anagn×-
rish ~lhje, kai gia na diasfalisteò h epò synexoýw básevw
epityxþw leitoyrgòa tvn n~vn koinotik×n systhmátvn
adei×n kykloforòaw, apaiteòtai h ej~tash orism~nvn
akömh qemátvn. Synep×w, h Epitropþ epiqymeò na diasa-
fhnòsei th q~sh thw se orism~new ptyx~w sxetik~w me thn
efarmogþ töso thw kentrikþw öso kai thw diadikasòaw
amoibaòaw anagn×rishw.

(Î) EE L Ø214 thw 24.8.1993, s. 1.
(Ï) Odhgòew toy Symboylòoy 93/39/EOK, 93/40/EOK kai

93/41/EOK thw 14hw Ioynòoy 1993, EE L Ø214 thw 24.8.1993, s. 22,
31 kai 40.

(Ð) Gia lögoyw eyanagnvrismöthtaw kai safþneiaw thw anakoò-
nvshw, sto keòmeno perilambánontai mönon parapomp~w se
odhgòew poy aforoýn farmakeytiká proõönta gia anqr×pinh
xrþsh. Parapomp~w se odhgòew sxetik~w me kthniatriká farma-
keytiká proõönta dòdontai se yposhmei×seiw.

A. PEDIO EFARMOGHS TOY KANONISMOY (EOK) ARIQ.
2309/93 TOY SYMBOYLIOY

Sýmfvna me to árqro 3 parágrafow 1 toy kanonismoý
(EOK) ariq. 2309/93, kan~na farmakeytikö proõön poy
anaf~retai sto m~row A toy parartþmatow den mporeò na
diateqeò sthn agorá thw Koinöthtaw ektöw eán xorhghqeò
apö thn Koinöthta ádeia kykloforòaw sýmfvna me tiw dia-
tájeiw toy en lögv kanonismoý (ypoxrevtikþ xrþsh thw
kentrikþw diadikasòaw).

To árqro 3 parágrafow 2 toy en lögv kanonismoý pro-
bl~pei thn paroxþ dynatöthtaw ston ypeýqyno gia th diá-
qesh sthn agorá enöw farmakeytikoý proõöntow poy ana-
f~retai sto m~row B toy parartþmatow na zhtá th xorþ-
ghsh apö thn Koinöthta thw ádeiaw kykloforòaw toy far-
makeytikoý proõöntow sýmfvna me tiw diatájeiw toy en
lögv kanonismoý (eqelontikþ xrþsh thw kentrikþw diadi-
kasòaw).

Gia na mpor~soyme na oròsoyme to pedòo efarmogþw thw
kentrikþw diadikasòaw, eònai basikö na ~xoyme safþ kri-
tþria prosdiorismoý gia to an ~na farmakeytikö proõön
empòptei sthn kathgoròa tvn proõöntvn gia ta opoòa eònai
ypoxrevtikþ h lþch koinotikþw adeòaw kykloforòaw
(«proõönta katalögoy A») þ sthn kathgoròa gia ta opoòa
h efarmogþ thw kentrikþw diadikasòaw eònai proairetikþ
(«proõönta katalögoy B»).

1.ÙM~row A toy parartþmatow — biotexnologiká proõönta

H kentrikþ diadikasòa eònai ypoxrevtikþ gia farmakey-
tiká proõönta poy paraskeyázontai me tiw biotexnologik~w
meqödoyw poy perigráfontai sto m~row A toy parartþ-
matow toy kanonismoý (EOK) ariq. 2309/93. Arxiká, h bio-
texnologòa, qevrþqhke vw mòa eykairòa anáptyjhw n~vn
farmakeytik×n proõöntvn poy den qa mporoýsan na ana-
ptyxqoýn diaforetiká. T×ra pl~on ömvw, oi biotexnolo-
gik~w texnik~w mporoýn na xrhsimopoihqoýn kai gia thn
paraskeyþ yfistámenvn farmakeytik×n proõöntvn me
skopö thn aýjhsh thw apödoshw, th beltòvsh thw poiö-
thtaw þ th meòvsh tvn periballontik×n epipt×sevn.

To m~row A toy parartþmatow toy proanaferq~ntow kano-
nismoý perilambánei farmakeytiká proõönta poy para-
skeyázontai me tiw aköloyqew biotexnologik~w meqödoyw:

—Ùtexnologòa anasyndyasm~noy DNA,

—Ùelegxömenh ~kfrash gonidòvn poy kvdikopoioýn biolo-
gik×w drastik~w prvteı̌new se prokaryvtiká kai eyka-
ryvtiká kýttara, perilambanom~nvn kai metasxhmati-
sm~nvn kyttárvn qhlastik×n,
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—Ùmeqödoyw me xrþsh ybridvmátvn kai monoklvnik×n
antisvmátvn.

Sthn anakoònvsh 94/C 82/4Ø(Ñ) thw Epitropþw, ~xoyn doqeò
þdh orism~na praktiká paradeògmata farmakeytik×n pro-
õöntvn poy kalýptontai apö to m~row A:

—Ùproõönta poy prooròzontai gia gonidiakþ qerapeòa,

—Ùembölia apö stel~xh poy paraskeyázontai me thn
texnologòa toy anasyndyasmoý DNA, symperilambano-
m~nhw kai thw apaloifþw gonidòvn,

—Ùkáqe farmakeytikö proõön, se opoiodþpote stádio thw
diadikasòaw paraskeyþw toy opoòoy xrhsimopoieòtai
monoklvnikö antòsvma.

a) Farmakeytikö proõön poy paraskeyázetai me thn
texnologòa toy anasyndyasm~noy DNA

Epeidþ synexòzoyn na egeòrontai ervtþmata vw prow thn
~nnoia toy öroy «farmakeytikö proõön poy paraskeyá-
zetai me thn texnologòa toy anasyndyasm~noy DNA», h
Epitropþ epiqymeò na parásxei dieykrinòseiw vw prow
thn ermhneòa toy öroy aytoý kai na katastþsei ~tsi
saf~stero to pedòo efarmogþw toy m~royw A toy parar-
tþmatow toy kanonismoý (EOK) ariq. 2309/93.

Vw prokatarktikþ paratþrhsh, pr~pei na ypárxei
pántote katá noy öti basiköw stöxow thw egkaqòdryshw
thw kentrikþw diadikasòaw þtan h beltòvsh thw lei-
toyrgòaw thw eniaòaw agoráw öson aforá ta farmakey-
tiká proõönta, h apofygþ epanálhchw thw episthmo-
nikþw ajiolöghshw kai h meòvsh toy dioikhtikoý förtoy
kai, katá syn~peia, h paroxþ ×qhshw sthn eyrvpaõkþ
farmakeytikþ biomhxanòa. Ta farmakeytiká proõönta
poy paraskeyázontai me biotexnologik~w meqödoyw,
qevrþqhkan vw ~na prösforo kai pollá yposxömeno
shmeòo ekkònhshw gia thn kentrikþ diadikasòa. Eònai
epòshw shmantikö na tonisteò öti —sýmfvna me thn koi-
notikþ farmakeytikþ nomoqesòa— h poiöthta, h asfá-
leia kai h apotelesmatiköthta opoioydþpote farma-
keytikoý proõöntow pr~pei na ejasfalòzontai ejòsoy
töso m~sv thw kentrikþw öso kai m~sv tvn apokentrv-
m~nvn diadikasi×n, dedom~noy öti teliköw stöxow thw
koinotikþw nomoqesòaw, sto q~ma aytö eònai h pro-
stasòa thw dhmösiaw ygeòaw.

Gia na diasfalisteò h apodotikþ kai omalþ leitoyrgòa
tvn diadikasi×n ayt×n, eònai idiaòtera shmantikö na
prosdioristeò poi~w kathgoròew oysi×n poy paraskeyá-
zontai me thn texnologòa toy anasyndyasm~noy DNA
antiprosvpeýoyn, ötan xrhsimopoioýntai vw systatiká
farmakeytik×n proõöntvn, basikö stoixeòo enöw farma-

(Ñ) EE C Ø82 thw 19.3.1994, s. 4.

keytikoý proõöntow, ×ste na lhfqoýn ypöch sthn epi-
logþ thw diadikasòaw poy pr~pei na akoloyqhqeò.

H Epitropþ qevreò öti, sto q~ma aytö, pr~pei na efar-
mözetai o orismöw thw monografòaw thw Eyrvpaõkþw
Farmakopoiòaw gia ta proõönta texnologòaw anasyn-
dyasm~noy DNA (monografòa ariq. 1997,784), poy apo-
teleò þdh tmþma thw koinotikþw farmakeytikþw nomo-
qesòaw básei tvn parapomp×n thw odhgòaw 75/318/
EOKØ(Ò).

üEtsi, káqe farmakeytikö proõön sth sýstash toy
opoòoy peri~xetai prvteõnikö systatikö poy labánetai
me th m~qodo toy anasyndyasm~noy DNA, empòptei sto
pedòo efarmogþw toy m~royw A toy kanonismoý (EOK)
ariq. 2309/93 ásxeta me to an to systatikö ayto apo-
teleò þ öxi drastikþ sysòa toy farmakeytikoý proõ-
öntow.

b) Proõönta poy prooròzontai gia gonidiakþ qerapeòa

H gonidiakþ qerapeòa antistoixeò se ~na sýnolo dierga-
si×n poy stoxeýoyn sth metaforá enöw gonidòoy, katá
básh temaxòoy DNA, se anqr×pinoyw istoýw kai thn
epaköloyqh ~kfrasþ toy in vivo. Ta systþmata meta-
foráw kai ~kfrashw qerapeytik×n gonidòvn perilambá-
noyn ~na qerapeytikö gonòdio kai sýsthma ~kfrashw
poy peri~xetai se ~na sýsthma paroxþw, gnvstö vw
for~a. Vw sýsthma paroxþw mporoýn na xrhsimopoi-
oýntai eòte iikoò foreòw (p.x. retroõikoò þ adenoõikoò
foreòw) eòte mh iikoò foreòw (öpvw, p.x., kationtiká lipo-
s×mata þ moriaká syzeýgmata). Aytoò oi òdioi oi foreòw,
ásxeta me th fýsh toyw, pr~pei na qevroýntai vw tmþma
toy «proõöntow poy prooròzetai gia gonidiakþ
qerapeòa» poy eònai farmakeytikö proõön katá thn
~nnoia thw koinotikþw farmakeytikþw nomoqesòaw. Sthn
prájh, oi foreòw apoteloýn eggen~w tmþma toy me qera-
peytikþ drásh proõöntow.

g) Kyttarikþ qerapeòa

H kyttarikþ qerapeòa synòstatai sth xorþghsh se
anqr×poyw aytölogvn z×ntvn kyttárvn (prágma poy
shmaònei öti pro~rxontai apö aytön ton òdio ton
asqenþ) þ allogonidiak×n kyttárvn (poy pro~rxontai
synep×w apö állon ánqrvpo) þ, akömh, jenogonidiak×n
kyttárvn (poy pro~rxontai apö z×o). Se ~na orism~no
baqmö, ta epilegm~na aytá kýttara mporeò na ~xoyn
ypoblhqeò, prin apö th xorþghsþ toyw, se xeirismoýw þ
epejergasòew gia th metabolþ tvn biologik×n toyw

(Ò) EE L Ø147 thw 9.6.1975, s. 1· odhgòa öpvw tropopoiþqhke
teleytaòa apö thn odhgòa 93/39/EOK. Gia kthniatriká farma-
keytiká proõönta: odhgòa 81/852/EOK (EE L Ø317 thw 6.11.1981,
s. 16)· odhgòa öpvw tropopoiþqhke teleytaòa apö thn odhgòa
93/40/EOK.
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xarakthristik×n. O orismöw aytöw perilambánei ton
pollaplasiasmö kai energopoòhsh aytölogvn kytta-
rik×n plhqysm×n ex vivo (gia parádeigma, anosoqe-
rapeòa kat’ apodoxþ) kai th xrþsh allogonidiak×n þ
jenogonidiak×n kyttárvn poy peri~xontai se mikroká-
coylew gia thn antikatástash prvteõnik×n farmákvn.

Ta kyttaroqerapeytiká proõönta pr~pei na qevroýntai
vw farmakeytiká proõönta poy xreiázontai ádeia
kykloforòaw eföson paraskeyázontai se biomhxanikþ
klòmaka. Eán ta kyttaroqerapeytiká proõönta eònai
proõönta opoiasdþpote biotexnologikþw meqödoy apö
tiw anaferömenew sto m~row A toy parartþmatow toy
kanonismoý (EOK) ariq. 2309/93, pr~pei na egkrònontai
apö thn Koinöthta.

2.ÙM~row B toy parartþmatow — proõönta ychlþw texno-
logòaw kai proõönta poy peri~xoyn n~ew drastik~w oysòew

H kentrikþ diadikasòa eònai proairetikþ gia ta farmakey-
tiká proõönta poy anaf~rontai sto m~row B toy òdioy
parartþmatow. Pará thn proairetikþ fýsh thw diadikasòaw
sthn peròptvsh aytþ, ta nomiká thw apotel~smata kai,
idiaòtera, ta nomiká xarakthristiká thw ekdidömenhw koi-
notikþw ádeiaw kykloforòaw eònai kaqöla isxyrá. Aytöw
eònai o lögow gia ton opoòo pr~pei na tonisteò öti, apö th
stigmþ thw xorþghshw koinotikþw ádeiaw kykloforòaw me
básh to m~row B toy parartþmatow se ~na farmakeytikö
proõön, den mporeò katá kan~na tröpo pl~on na ypoxrevqeò
o kátoxow na lábei sth syn~xeia (þ na ~xei párei prohgoy-
m~nvw) eqnikþ ádeia kykloforòaw.

a) Proÿpoq~seiw efarmogþw toy árqroy 4 parágrafow 3
shmeòo 8Øa) thw odhgòaw 65/65/EOK (Ó)

Básei toy árqroy aytoý, probl~pontai orism~new
parekklòseiw apö thn ypoxr~vsh poy ~xoyn oi aitoýntew
na ypobálloyn ta apotel~smata farmakologik×n kai
tojikologik×n dokim×n þ ta apotel~smata klinik×n
dokim×n. Oi aitoýntew mporoýn na kánoyn xrþsh tvn
parekklòsevn ayt×n sthn kentrikþ diadikasòa mönon
eföson plhroýntai apolýtvw oi eidik~w proÿpoq~seiw
poy probl~pontai stiw sxetik~w diatájeiw.

1. Syntmhm~new  aitþseiw

Sýmfvna me ta problepömena sto árqro 4 pará-
grafow 3 shmeòo 8Øa) i) kai iii), syntmhm~nh aòthsh
mporeò na katateqeò möno sthn arxþ poy ajiolöghse
kai en~krine to prvtötypo proõön, dedom~noy öti to

(Ó) EE 22 thw 9.2.1965, s. 369/5· odhgòa öpvw tropopoiþqhke
teleytaòa apö thn odhgòa 93/39/EOK. Gia kthniatriká farma-
keytiká proõönta, opoiadþpote anaforá sto en lögv árqro
pr~pei na noeòtai vw parap~mpoysa sto árqro 5 parágrafow 3
shmeòa 10Øa) i), ii) kai iii) thw odhgòaw 81/851/EOK (EE L Ø317
thw 6.11.1981, s. 1)· odhgòa öpvw tropopoiþqhke teleytaòa me
thn odhgòa 93/40/EOK.

fákelo gia to farmakeytikö proõön poy eònai oysia-
stiká parömoio me ekeòno toy deýteroy aitoýntow,
kratáei aytþ h arxþ. Aytö, sta plaòsia thw ke-
ntrikþw diadikasòaw, shmaònei öti syntmhm~new
aitþseiw mporoýn na katateqoýn mönon ston EMEA.

—ÙSthn peròptvsh toy árqroy 4 parágrafow 3
shmeòa 8Øa) i) («synaònesh katöpin enhm~rvshw»),
to proõön me to opoòo aji×netai basikþ omoiö-
thtaØ(Ô) pr~pei na eònai egkekrim~no sta plaòsia
thw kentrikþw diadikasòaw kai h basikþ omoiöthta
na apodeiknýetai apö ton aitoýnta. Perait~rv, h
synaònesh toy katöxoy ádeiaw kykloforòaw toy
prvtötypoy proõöntow pr~pei na kalýptei kai th
xrþsh thw bibliografòaw poy xrhsimopoieòtai gia
thn ej~tash thw ypö syzþthsh aitþsevw.

—ÙSthn peròptvsh toy árqroy 4 parágrafow 3
shmeòo 8Øa) iii) («aòthsh gia antògrafo far-
mákoy»), to proõön me to opoòo aji×netai basikþ
omoiöthta pr~pei na eònai egkekrim~no apö thn
Koinöthta kai h basikþ omoiöthta na apodei-
knýetai apö ton aitoýnta. Perait~rv, to proõön
me to opoòo aji×netai basikþ omoiöthta pr~pei na
diatòqetai sthn agorá thw Koinöthtaw gia d~ka
xrönia toyláxiston.

üOpvw anaf~rqhke prohgoym~nvw, sthn peròptvsh syn-
tmhm~nhw aitþsevw gia farmakeytikö proõön parömoio
basiká me állo poy kalýptetai þdh apö koinotikþ
~gkrish, pr~pei, se káqe peròptvsh, na xrhsimopoieòtai
h kentrikþ odöw. Katá syn~peia, koin~w aitþseiw poy
anaf~rontai se fákelo koinotikþw ádeiaw kykloforòaw
gia farmakeytiká proõönta poy eònai basik×w ömoia me
proõönta egkekrim~na apö thn Koinöthta kai empò-
ptonta sto pedòo efarmogþw toy m~royw B toy parartþ-
matow toy kanonismoý (EOK) ariq. 2309/93, pr~pei na
akoloyqoýn thn kentrikþ diadikasòa.

2. Aitþseiw  básei  bibliografòaw

Sthn peròptvsh toy árqroy 4 parágrafow 3 shmeòo
8Øa) ii) («aòthsh básei bibliografòaw»), pr~pei na
apodeiknýetai h apö makroý kaqiervm~nh xrþsh toy
þ tvn systatik×n toy farmakeytikoý proõöntow kai
o ait×n na ypobállei ston EMEA plþrh katálogo
leptomer×n bibliografik×n parapomp×n se dhmo-

(Ô) H akribþw ~nnoia toy öroy «basikþ omoiöthta», öpvw perigrá-
fetai stiw «Odhgòew gia toyw ypobállontew aòthsh» (tömow 2A
kai tömow 6A tvn «Kanönvn poy di~poyn ta farmakeytiká pro-
õönta sthn Eyrvpaõkþ üEnvsh») eònai: «h òdia poiotikþ kai
posotikþ sýstash vw prow ta drastiká systatiká, kaq×w kai
h òdia farmakeytikþ morfþ kai öpoy apaiteòtai, ~xoyn pragma-
topoihqeò katállhlew mel~tew biodiaqesimöthtaw kat’ ep~-
ktash, h ~nnoia thw basikþw omoiöthtaw efarmözetai epòshw kai
se diaforetik~w morf~w xorþghshw apö to stöma (p.x. diskòa
kai kácoylew) me thn òdia drastikþ oysòa gia ámesh apeleyq~-
rvsh».
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sieym~new episthmonik~w ergasòew ypoballömeno sým-
fvna me thn odhgòa 75/318/EOKØ(Õ). Pr~pei epòshw
na tonisteò öti h aòthsh pr~pei na plhroò ölew oi
apaitþseiw poy qespòzontai sthn odhgòa aytþ.

b) Farmakeytiká proõönta poy peri~xoyn thn òdia þ tiw
òdiew drastik~w oysòew me egkekrim~no apö thn Koinöthta
proõön

Gia thn epòteyjh synoxþw kai diafáneiaw, kai gia th dia-
tþrhsh thw enöthtaw thw koinotikþw eniaòaw agoráw,
ötan o òdiow o kátoxow ádeiaw kykloforòaw epiqymeò na
diaq~sei sthn agorá ~na állo farmakeytikö proõön me
drastikþ oysòa poy ~xei þdh lábei koinotikþ ~gkrish, h
Epitropþ qevreò öti qa pr~pei na xrhsimopoieòtai h ke-
ntrikþ diadikasòa, idiaòtera ötan h qerapeytikþ ~ndeijh
empòptei sto tròto epòpedo toy k×dika ATC. Stiw peri-
pt×seiw öpoy o ait×n den ypobállei aòthsh gia lþch
koinotikþw ~gkrishw öpvw perigráfetai anvt~rv, h þ oi
qerapeytik~w idiöthtew poy ~xoyn egkriqeò apö thn Koi-
nöthta den qa pr~pei na apoteloýn tmþma thw eqnikþw
~gkrishw. Sta plaòsia aytá, h Epitropþ qa ejetásei ta
of~lh parapompþw thw peròptvshw ston EMEA m~sv
thw diadikasòaw diaithsòaw sýmfvna me to árqro 11 þ 12
thw odhgòaw 75/319/EOKØ(Ö) gia na diathrhqeò h anv-
t~rv mnhmoneyqeòsa synoxþ kai diafáneia.

B. EISAGVGH STHN PARAGVGIKH DIADIKASIA BIOTEXNO-
LOGIKOY STADIOY META TH XORHGHSH ADEIAS
KYKLOFORIAS

To n~o sýsthma xorþghshw koinotikþw ádeiaw kykloforòaw
probl~pei öti, sthn peròptvsh aitþsevn gia farmakeytiká
proõönta poy parágontai me biotexnologik~w meqödoyw,
pr~pei na xrhsimopoieòtai h kentrikþ diadikasòa. Entoý-
toiw, eònai anágkh na dieykrinisteò ti gònetai sthn però-
ptvsh öpoy sthn paragvgikþ diadikasòa enöw farmakey-
tikoý proõöntow eiságontai ~na þ perissötera biotexnolo-
giká stádia afoý to proõön ~xei párei ádeia kykloforòaw
kai diatòqetai þdh sthn agorá tvn krat×n mel×n. H però-
ptvsh aytþ aforá ekatontádew proõönta.

Aytá ta farmakeytiká proõönta, dedom~noy öti ~xoyn
lábei ádeia kykloforòaw, ~xoyn apodedeigm~nh poiöthta,
asfáleia kai apotelesmatiköthta kai eònai en xrþsei apö
asqeneòw, se poll~w málista peript×seiw gia megálo xro-
nikö diásthma.

(Õ) Gia kthniatriká farmakeytiká proõönta: odhgòa 81/852/EOK.
(Ö) EE L Ø147 thw 9.6.1975, s. 13· odhgòa öpvw tropopoiþqhke

teleytaòa apö thn odhgòa 93/39/EOK. Gia kthniatriká farma-
keytiká proõönta, káqe anaforá sta en lögv árqra pr~pei na
noeòtai vw parap~mpoysa sta árqra 19 kai 20 thw odhgòaw
81/851/EOK.

Sýmfvna me thn koinotikþ farmakeytikþ nomoqesòa, o
kátoxow ádeiaw kykloforòaw pr~pei na enhmer×nei tiw
armödiew arx~w gia opoiadþpote allagþ sthn paragvgikþ
diadikasòa. H apaòthsh aytþ ~xei efarmogþ kai sthn però-
ptvsh eisagvgþw biotexnologikoý paragvgikoý stadòoy.
Eán mòa drastikþ oysòa apö ton òdio promhqeytþ eònai
koinþ se perissöterew apö mòa egkròseiw kykloforòaw, me
to syndyasmö ayt×n tvn peript×sevn qa apofeyxqeò h
áskoph epanálhch thw ergasòaw.

H Epitropþ qevreò öti, gia thn antimet×pish ayt×n tvn
peript×sevn, pr~pei na efarmostoýn oi aköloyqoi
kanönew:

1. To systatikö poy sxetòzetai me thn eisagvgþ texnologòaw
anasyndyasm~noy DNA eònai prvteõnikþw fýshw

Sýmfvna me ton kanonismö (EOK) ariq. 2309/93 kai thn
þdh doqeòsa ermhneòa (bl~pe anvt~rv shmeòo A.1) toy öroy
«farmakeytikö proõön poy paraskeyázetai me thn texno-
logòa toy anasyndyasm~noy DNA», ~na farmakeytikö
proõön empòptei sto m~row A toy parartþmatow aytoý toy
kanonismoý eán to systatikö poy sxetòzetai me thn eisa-
gvgþ toy stadòoy aytoý anasyndyasmoý DNA eònai
prvteõnikþw fýsevw. Synep×w, aytö to proõön pr~pei na
egkrònetai me thn kentrikþ diadikasòa.

2. üAllew peript×seiw

—ÙFarmakeytiká proõönta poy den kalýptontai apö toyw
kanonismoýw (EK) ariq. 541/95 þ (EK) ariq. 542/95 thw
EpitropþwØ(ÎÍ) (dhladþ proõönta poy den ~xoyn ypaxqeò
se kamòa koinotikþ diadikasòa).

Sthn peròptvsh proõöntvn poy den kalýptontai apö
toyw kanonismoýw (EK) 541/95 þ (EK) ariq. 542/95, oi
kátoxoi adei×n kykloforòaw pr~pei apl×w na enhmer×-
noyn gia th metabolþ tiw armödiew arx~w tvn endiafero-
m~nvn krat×n mel×n eföson mporoýn na parásxoyn
stiw arx~w ayt~w pistopoihtikö katallhlöthtaw apö
thn Eyrvpaõkþ Farmakopoiòa me to opoòo na pistopoi-
eòtai öti to systatikö poy sxetòzetai me thn eisagvgþ
toy biotexnologikoý stadòoy synexòzei na symfvneò me
monografòew apö thn Eyrvpaõkþ Farmakopoiòa. Eán
aytö to systatikö den symfvneò me mononografòew kai,
synep×w, den mporeò na ypárjei pistopoihtikö katallh-
löthtaw, o kátoxow thw ádeiaw kykloforòaw ypobállei
aòthsh tropopoòhshw thw arxikþw ádeiaw kykloforòaw
sýmfvna me toyw isxýontew eqnikoýw kanönew.

Entoýtoiw eán, sthn peròptvsh systatikoý poy perigrá-
fetai sthn Eyrvpaõkþ Farmakopoiòa, h eisagvgþ toy
botexnologikoý stadòoy end~xetai na afþsei prosmeò-

(ÎÍ) EE L Ø55 thw 11.3.1995, s. 7 kai 15.
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jeiw mh elegxömenew apö monografòa thw Eyrvpaõkþw
Farmakopoiòaw, oi prosmeòjeiw ayt~w pr~pei na dhl×-
nontai kai na perigráfetai katállhlh diadikasòa
dokimþw. Eföson ypárxei diaq~simo pistopoihtikö
katallhlöthtaw apö thn Eyrvpaõkþ Farmakopoiòa poy
prodiagráfei thn þ tiw symplhrvmatik~w dokim~w, qa
pr~pei na akoloyqeòtai h diadikasòa koinopoòhshw.

—ÙFarmakeytiká proõönta poy kalýptontai apö ton kano-
nismö (EK) ariq. 541/95 (dhladþ proõönta poy kalý-
ptontai apö ádeiew kykloforòaw gia tiw opoòew ~xei ako-
loyqhqeò koinotikþ diadikasòa) þ ton kanonismö (EK)
ariq. 542/95 (dhladþ proõönta poy kalýptontai apö
koinotikþ ádeia kykloforòaw).

Sthn peròptvsh proõöntvn poy kalýptontai apö ton
kanonismö (EK) ariq. 541/95 kai proõöntvn poy kalý-
ptontai apö ton kanonismö (EK) ariq. 542/95 poy empò-
ptoyn sto pedòo efarmogþw toy kanonismoý (EOK) ariq.
2309/93, oi kátoxoi adei×n kykloforòaw ypobálloyn
aòthsh sthn endedeigm~nh armödia arxþ (arx~w tvn
endiaferom~nvn krat×n mel×n þ ston EMEA). Eföson
o kátoxow thw ádeiaw kykloforòaw mporeò na apodeòjei
öti plhroýntai oi problepömenew proÿpoq~seiw gia tro-
popoòhsh týpoy I, idiaòtera de mporeò na parásxei
pistopoihtikö katallhlöthtaw apö thn Eyrvpaõkþ
Farmakopoiòa me to opoòo na pistopoieòtai öti to
systatikö poy sxetòzetai me thn eisagvgþ toy biote-
xnologikoý stadòoy synexòzei na symfvneò me mono-
grafòa thw Eyrvpaõkþw Farmakopoiòaw, mporeò na ako-
loyqhqeò h diadikasòa tropopoòhshw týpoy I Økatá thn
~nnoia tvn anvt~rv anaferq~ntvn kanonism×n thw Epi-
tropþw. Eföson den plhroýntai oi en lögv proÿpoq~-
seiw, o kátoxow thw ádeiaw kykloforòaw ypobállei
aòthsh gia diadikasòa tropopoòhshw týpoy II katá thn
~nnoia tvn anvt~rv anaferq~ntvn kanonism×n thw Epi-
tropþw.

G. ONOMASIA FARMAKEYTIKOY PROçONTOS

Ta kráth m~lh xorhgoýn ádeia kykloforòaw se ~na möno
kátoxo ádeiaw poy eònai ypeýqynow gia th diáqesh toy far-
makeytikoý proõöntow sthn agorá. Sthn ádeia kykloforòaw
perilambánetai, eföson ypárxei, h INN (International Non-
Proprietary Name) kai, eföson prosf~retai me emporikþ
onomasòa, mòa monadikþ efeyreqeòsa onomasòa (emporikþ
onomasòa). Kanoniká, gia káqe xorhgoýmenh ádeia kyklo-
foròaw, na egkrònetai mòa mönh emporikþ onomasòa.

To aytö isxýei epòshw kai sthn peròptvsh koinotikþw
~gkrishw sthn opoòa egkrònontai mòa mönh peròlhch xara-
kthristik×n proõöntow (SPC), ~na monadikö fýllo odhgi×n
kai mòa monadikþ etik~taØ(ÎÎ). Synistátai oi aitoýntew poy

(ÎÎ) Gia farmakeytiká proõönta gia anqr×pinh xrþsh: bl~pe apá-
nthsh doqeòsa apö ton k. Bangemann ej onömatow thw Epi-
tropþw se graptþ er×thsh katateqeòsa apö ton eyrvboyleytþ
k. K. Collins (graptþ er×thsh ariq. E-2553/96, EE C Ø83 thw
14.3.1997, s. 26).

xrhsimopoioýn thn kentrikþ diadikasòa, na bròskoyn
~gkaira, kai prin apö thn katáqesh thw aòthshw, emporikþ
onomasòa h opoòa na mporeò na xrhsimopoieòtai se ölh thn
Koinöthta, diathr×ntaw en efedreòa gia ×ra anágkhw kai
kápoiew állew epilog~w (emporik~w onomasòew).

Entoýtoiw, se ejairetik~w peript×seiw, idiaòtera ötan h
proteinömenh emporikþ onomasòa ~xei akyrvqeò þ kat’
aytþw ypárxoyn antidráseiw þ ~xoyn ypoblhqeò enstáseiw
básei thw nomoqesòaw però emporik×n shmátvn enöw krá-
toyw m~loyw, h Epitropþ pr~pei na antimetvpòzei to prö-
blhma katá tröpon ×ste na mhn dhmioyrghqoýn problþ-
mata stoyw asqeneòw kai sthn prösbasþ toyw sto ypöch
farmakeytikö proõön se aytö to krátow m~low. Eföson o
kátoxow thw ádeiaw kykloforòaw parásxei eparkeòw apodeò-
jeiw öti, pará tiw prospáqei~w toy, to epileg~n þ proble-
fq~n emporikö sþma den mporeò na xrhsimopoihqeò se ~na
krátow m~low, h Epitropþ qa egkrònei —ejairetiká— th
xrþsh diaforetikoý emporikoý sþmatow se aytö to krátow
m~low. Eföson epitrapeò mòa t~toia par~kklish, to gegonöw
den ephreázei oýte tiw nomik~w ypoxre×seiw toy katöxoy
thw ádeiaw kykloforòaw, oýte thn egkyröthta thw ádeiaw
kykloforòaw sthn Koinöthta kai den pr~pei na xrhsimo-
poieòtai gia ton opoiodþpote katakermatismö thw eyrv-
paõkþw agoráw, dhladþ gia ton periorismö þ thn parempö-
dish thw eleýqerhw diakònhshw toy ypöch farmakeytikoý
proõöntow.

D. PARALLHLH DIANOMH FARMAKVN ME KOINOTIKH
EGKRISH

Oi koinotik~w ádeiew kykloforòaw isxýoyn, ej orismoý, se
öla ta kráth m~lh. Synep×w, proõönta poy diatòqentai
sthn agorá enöw krátoyw m~loyw mporoýn na diateqoýn,
apö ~na dianom~a, se opoiodþpote shmeòo thw Koinöthtaw,
anejárthta apö ton kátoxo thw ádeiaw kykloforòaw
(«parállhlow dianom~aw»). Stiw peript×seiw ayt~w, o
kátoxow thw ádeiaw kykloforòaw param~nei ametáblhtow
öpvw epòshw, fysiká, kai h eyqýnh poy ton barýnei básei
toy koinotikoý dikaòoy.

Sto plaòsio aytö, poy diaf~rei polý apö thn parállhlh
eisagvgþ farmákvn egkekrim~nvn se eqnikö epòpedo lögv
tvn diafor×n poy mporeò na ypárxoyn metajý thw ádeiaw
kykloforòaw poy xorhgeòtai apö to krátow m~low kata-
gvgþw kai thw ádeiaw poy xorhgeòtai apö to krátow m~low
proorismoý, oi mönew allag~w poy mporeò na apaithqoýn
gia to proõön prokeim~noy na epitrapeò h parállhlh dia-
nomþ toy eònai allag~w sth gl×ssa thw episþmanshw kai
toy fýlloy odhgi×n ×ste na symfvnoýn me ta problepö-
mena sto árqro 4 parágrafow 2 kai árqro 8 thw odhgòaw
92/27/EOKØ(ÎÏ) þ/kai, spaniötera, allag~w sto m~geqow thw
syskeyasòaw (anasyskeyasòa).

(ÎÏ) Gia kthniatriká farmakeytiká proõönta: árqro 47 kai árqro
48 parágrafow 1 thw odhgòaw 81/851/EOK.
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üOson aforá farmakeytiká proõönta egkekrim~na apö thn
Koinöthta, pr~pei na ypenqymòsoyme öti, ej orismoý, h koi-
notikþ ádeia kykloforòaw kalýptei ölew tiw glvssik~w
ekdöseiw thw episþmanshw kai toy fýlloy odhgi×n kaq×w
kai öla ta diaq~sima, egkekrim~na meg~qh syskeyasi×n.

Se káqe peròptvsh, h arxikþ katástash toy entöw thw
syskeyasòaw proõöntow den pr~pei na ephreázetai, ámesa þ
~mmesa, kai tyxön allag~w sta meg~qh tvn syskeyasi×n
pr~pei na aitiologoýntai deöntvw dhl. pr~pei na katadei-
knýetai öti eònai apolýtvw anagkaòew gia thn parállhlh
dianomþ toy proõöntow sthn agorá toy krátoyw m~loyw
proorismoý ypö tiw ayt~w synqþkew me ekeònew toy proõ-
öntow poy dian~metai apö ton kátoxo thw ádeiaw kyklo-
foròaw.

An kai den apaiteòtai kammòa perait~rv ~gkrish, h Koinö-
thta (sthn prájh o EMEA) kai oi eqnik~w arx~w (arx~w tvn
krat×n mel×n sta opoòa qa dianemhqeò parállhla to far-
makeytikö proõön) pr~pei na enhmer×nontai gia thn prag-
matopoòhsh thw parállhlhw aytþw dianomþw ×ste na
dònetai h dynatöthta ston EMEA na el~gxei thn tþrhsh
tvn örvn thw koinotikþw ádeiaw kykloforòaw kai stiw
eqnik~w arx~w na parakoloyqoýn thn agorá (taytopoòhsh
partòdaw, farmakoepagrýpnhsh .Ø.Ø.) kai na askoýn epo-
pteòa metá th diáqesh.

1.ÙStoixeòa poy pr~pei na ypobállontai apö ton parállhlo
dianom~a

O parállhlow dianom~aw pr~pei na diabibázei stiw armödiew
arx~w ta aköloyqa:

a)Ùthn þ tiw (emporikþ kai INN) onomasòew toy ypöch far-
mákoy kai ton þ toyw ariqmoýw ~gkrisþw toy sto koino-
tikö mhtr×o farmakeytik×n proõöntvn·

b) to önoma þ thn emporikþ epvnymòa toy parállhloy dia-
nom~a·

g) ~na þ perissötera ypodeògmata tvn farmákvn öpvw qa
diateqoýn sthn agorá toy krátoyw m~loyw proorismoý,
symperilambanom~nvn kai tvn fýllvn odhgi×n·

d) antògrafo thw ádeiaw xondrikþw dianomþw katá thn
~nnoia toy árqroy 3 thw odhgòaw 92/25/EOKØ(ÎÐ)

(ÎÐ) EE L Ø113 thw 30.4.1992, s. 1· gia kthniatriká farmakeytiká
proõönta: árqro 50a thw odhgòaw 81/851/EOK.

(eföson den ~xei þdh doqeò stiw arx~w) þ/kai thw ádeiaw
metapoòhshw katá thn ~nnoia toy árqroy 16 thw odhgòaw
75/319/EOKØ(ÎÑ) (eföson den ~xei doqeò þdh stiw arx~w)
eán ypárxoyn allag~w sto m~geqow tvn syskeyasi×n me
básh ta þdh egkekrim~na meg~qh·

e) katá peròptvsh, synoptikþ aitiolöghsh eföson
ypárxei allagþ sta meg~qh syskeyasi×n me básh ta
þdh egkekrim~na meg~qh.

2.ÙDiadikasòa

Katá thn ápoch thw Epitropþw, káqe tyxön antòrrhsh apö
thn armödia arxþ pr~pei na koinopoieòtai m~sa se 30
hm~rew kai na anaf~rontai leptomer×w oi lögoi stoyw
opoòoyw sthròzetai. Profan×w, káqe parállhlow dianom~aw
pr~pei na threò, vw xondr~mporow, tiw ypoxre×seiw poy ton
barýnoyn básei tvn diatájevn tvn árqrvn 5 kai 8 thw
odhgòaw 92/25/EOKØ(ÎÒ).

Sýmfvna me thn isxýoysa nomologòa toy Dikasthròoy tvn
Eyrvpaõk×n Koinotþtvn, o kátoxow emporikoý sþmatow
pr~pei na eidopoieòtai ek tvn prot~rvn apö ton parállhlo
dianom~a öti to anasyskeyasm~no proõön prökeitai na dia-
teqeò prow p×lhsh. O kátoxow mporeò epòshw na apaitþsei
apö ton parállhlo dianom~a na toy d×se deògma toy ana-
syskeyasm~noy proõöntow prin aytö diateqeò prow p×lhsh,
×ste na mpor~sei na el~gjei mþpvw tyxön h emfánish metá
thn anasyskeyasòa eònai t~toia poy mporeò na blácei thn
kalþ fþmh toy emporikoý sþmatow.

E. DIADIKASIA AMOIBAIAS ANAGNVRISHS

Taytöxrona me th diasfálish thw prostasòaw thw dhmö-
siaw ygeòaw, h koinotikþ diadikasòa thw amoibaòaw anagn×-
rishw sto n~o sýsthma ~xei vw ~nan apö toyw basikoýw thw
stöxoyw thn enarmönish tvn eqnik×n adei×n kykloforòaw
kai thn apofygþ diplþw ajiolöghshw. Epipl~on, par~xei th
dynatöthta prosfygþw sthn Koinöthta (diadikasòa diai-
thsòaw) se peròptvsh diafvnòaw metajý tvn krat×n mel×n.
üAsxeta me th básh thw enarmönishw (p.x. amoibaòa anagn×-
rish kat’ aòthsh thw etaireòaw þ toy krátoyw m~loyw þ
lögv diaforetik×n apofásevn metajý krat×n mel×n þ se
peript×seiw koinotikoý endiaf~rontow), apö th stigmþ thw
epòteyjhw thw enarmönishw, aytþ diathreòtai se perait~rv
diadikasòew sxetik~w me tropopoiþseiw kai thn farmakoe-
pagrýpnhsh.

(ÎÑ) Gia kthniatriká farmakeytiká proõönta: árqro 24 thw odhgòaw
81/851/EOK.

(ÎÒ) Gia kthniatriká farmakeytiká proõönta: árqra 50a kai 50b
thw odhgòaw 81/851/EOK.
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1.ÙNomik~w diatájeiw

H odhgòa 93/39/EOKØ(ÎÓ) eisþgage diatájeiw sthn koino-
tikþ farmakeytikþ nomoqesòa poy prosdioròzoyn to pedòo
efarmogþw kai tiw leptom~reiew efarmogþw thw diadikasòaw
amoibaòaw anagn×rishw. Oi diatájeiw poy sxetòzontai
perissötero me ton prosdiorismö toy pedòoy kai th lei-
toyrgòa thw diadikasòaw amoibaòaw anagn×rishw eònai:

—Ùárqro 4 parágrafow 11 thw odhgòaw 65/65/EOKØ(ÎÔ) poy
epibállei thn ypoxr~vsh paroxþw plhrofori×n sthn
armödia arxþ (~stv ki an h diátajh aytþ den synd~etai
ámesa me thn amoibaòa anagn×rish, paòzei idiaòtera
shmantikö rölo sth diadikasòa amoibaòaw anagn×-
rishw),

—Ùaitþseiw gia proõönta þdh egkekrim~na se állo krátow
m~low, dhl. amoibaòa anagn×rish kat’ aòthsh toy
aitoýntow [árqro 9 thw odhgòaw 75/319/EOKØ(ÎÕ)] kai
ypoxrevtikþ amoibaòa anagn×rish apö tiw armödiew
arx~w tvn krat×n mel×n [árqro 7a thw odhgòaw
65/65/EOKØ(ÎÖ)],

—Ùtaytöxronew aitþseiw gia proõönta poy den eònai eis~ti
egkekrim~na se kápoio krátow m~low [árqro 7 pará-
grafow 2 thw odhgòaw 65/65/EOKØ(ÏÍ)].

2.ÙLþjh thw metabatikþw periödoy

üOtan egkròqhkan ayt~w oi diatájeiw probl~fqhke mòa meta-
batikþ peròodow 3 et×n (1995 ~vw 1998) ~tsi ×ste, töso ta
kráth m~lh öso kai h biomhxanòa, na mpor~soyn na pro-
sarmostoýn baqmiaòa sth leitoyrgòa aytoý toy n~oy
systþmatow prin na katasteò ypoxrevtikö. üEtsi, oi
aitoýntew poy epiqymoýsan na apoktþsoyn prösbash sthn
agorá perissot~rvn toy enöw krat×n mel×n, eòxan na epi-
l~joyn metajý thw diadikasòaw amoibaòaw anagn×rishw kai
tvn memonvm~nvn eqnik×n aitþsevn.

(ÎÓ) Gia kthniatriká farmakeytiká proõönta: odhgòa 93/40/EOK.
(ÎÔ) Gia kthniatriká farmakeytiká proõönta, káqe anaforá sto en

lögv árqro pr~pei na noeòtai vw parap~mpoysa sto árqro 5
parágrafow 13 thw odhgòaw 81/851/EOK.

(ÎÕ) Gia kthniatriká farmakeytiká proõönta, káqe anaforá sto en
lögv árqro pr~pei na noeòtai vw parap~mpoysa sto árqro 17
thw odhgòaw 81/851/EOK.

(ÎÖ) Gia kthniatriká farmakeytiká proõönta, káqe anaforá sto en
lögv árqro pr~pei na noeòtai vw parap~mpoysa sto árqro 8a
thw odhgòaw 81/851/EOK.

(ÏÍ) Gia kthniatriká farmakeytiká proõönta, káqe anaforá sto en
lögv árqro pr~pei na noeòtai vw parap~mpoysa sto árqro 8
parágrafow 2 thw odhgòaw 81/851/EOK.

Aytþ h metabatikþ peròodow ~lhje stiw 31 Dekembròoy 1997.
Synep×w, o tröpow prösbashw (ektöw apö thn kentrikþ dia-
dikasòa) sthn koinotikþ agorá eònai t×ra h amoibaòa ana-
gn×rish. Aytö shmaònei öti apö t×ra kai sto ejþw, gia
káqe farmakeytikö proõön poy prökeitai na diateqeò sthn
agorá perissot~rvn toy enöw krat×n mel×n, pr~pei na
akoloyqeòtai möno h diadikasòa thw amoibaòaw anagn×-
rishw.

Katá syn~peia, apö thn 1h Ianoyaròoy 1998, káqe
aòthshØ(ÏÎ) gia ~gkrish farmakeytikoý proõöntow gia to
opoòo ypárxei þdh ádeia kykloforòaw se állo krátow
m~low, pr~pei na akoloyqeò th diadikasòa koinotikþw amoi-
baòaw anagn×rishw, prágma poy diasfalòzei th lþch omoi-
ömorfvn apofásevn egkròsevn kykloforòaw sto sýnolo
thw eniaòaw eyrvpaõkþw agoráw.

Sta plaòsia aytá, ajòzei na mnhmoneyqeò h idiaòterh però-
ptvsh öpoy o ait×n aposýrei aòthsþ toy gia farmakey-
tikö proõön se ~na krátow m~low katá th diárkeia thw dia-
dikasòaw amoibaòaw anagn×rishw gia thn apofygþ diai-
thsòaw [sýmfvna me to árqro 10 thw odhgòaw
75/319/EOKØ(ÏÏ)] poy anakineòtai apö aytö to krátow
m~low. Lögv thw lþjhw thw metabatikþw periödoy, o ait×n
aytöw den ~xei pl~on th dynatöthta na apoktþsei prö-
sbash sthn agorá toy krátoyw m~loyw sto opoòo aposýr-
qhke h aòthsh gia to ypöch proõön, dedom~noy öti h memo-
nvm~nh eqnikþ ~gkrish kykloforòaw gia ~na proõön þdh
egkekrim~no se állo krátow m~low, eònai paránomh.

3.ÙEfarmogþ toy árqroy 4 parágrafow 3 shmeòo 11 thw
odhgòaw 65/65/EOK sta plaòsia thw diadikasòaw amoi-
baòaw anagn×rishw (~ggrafa poy pr~pei na ypobállontai
apö ton aitoýnta)

Gia th diáqesh sthn agorá enöw farmakeytikoý proõöntow,
o ait×n pr~pei na ypobállei aòthsh gia lþch ádeiaw
kykloforòaw stiw armödiew arx~w káqe krátoyw m~loyw
sthn agorá toy opoòoy prökeitai na diateqeò to proõön.
üOson aforá ta stoixeòa poy pr~pei na ypoblhqoýn prokei-
m~noy na apodeixqeò h poiöthta, h asfáleia kai h apotele-
smatiköthta toy proõöntow allá kai ta dioikhtiká
stoixeòa, efarmözontai oi diatájeiw thw odhgòaw
65/65/EOK. Perait~rv, gia na diasfalisteò h diaqesimö-
thta tvn anagkaòvn plhrofori×n stiw opoòew basòzetai h
amoibaòa anagn×rish, oi aitoýntew pr~pei na throýn, katá
to xröno ypobolþw kai me taktik~w enhmer×seiw, tiw diatá-
jeiw toy árqroy 4 parágrafow 3 shmeòo 11 thw odhgòaw
65/65/EOK.

(ÏÎ) Akrib~stera: káqe aòthsh epikyroýmenh apö thn 1h Ianoyaròoy
1998.

(ÏÏ) Gia kthniatriká farmakeytiká proõönta, káqe anaforá sto en
lögv árqro pr~pei na noeòtai vw parap~mpoysa sto árqro 18
shmeòo 13 thw odhgòaw 81/851/EOK.
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Sto árqro aytö katagráfontai ta stoixeòa kai ta
~ggrafa poy pr~pei na synodeýoyn káqe aòthsh gia lþch
ádeiaw kykloforòaw (eòte prökeitai gia aòthsh sta plaòsia
thw kentrikþw diadikasòaw eòte gia eqnikþ aòthsh eòte gia
thn amoibaòa anagn×rish eqnikþw ádeiaw). Entoýtoiw, h diá-
tajh aytþ paòzei idiaòtera shmantikö rölo sth diadikasòa
amoibaòaw anagn×rishw. Sto shmeòo 11 probl~petai h ypo-
xr~vsh tvn aitoýntvn na par~xoyn ta ejþw:

—Ùantògrafa káqe ádeiaw poy ~xei lhfqeò se állo krátow
m~low þ se tròth x×ra gia th diáqesh toy sxetikoý far-
makeytikoý proõöntow sthn agorá, mazò me katálogo
tvn krat×n mel×n sta opoòa eyròsketai ypö ej~tash
aòthsh gia ádeia ypoblhqeòsa sýmfvna me thn odhgòa
65/65/EOK,

—Ùantògrafa thw peròlhchw tvn xarakthristik×n toy
proõöntow poy proteònetai apö ton aitoýnta þ poy ~xei
egkriqeò apö tiw armödiew arx~w toy krátoyw m~loyw,

—Ùantògrafa toy fýlloy odhgi×n poy proteònetai sým-
fvna me to árqro 6 thw odhgòaw 92/27/EOK þ ~xei
egkriqeò apö tiw armödiew arx~w krátoyw m~loyw sým-
fvna me to árqro 10 thw òdiaw odhgòawØ(ÏÐ),

—Ùleptom~reiew gia káqe aporriptikþ apöfash ~gkrishw,
eòte sthn Koinöthta eòte se tròth x×ra, kai toyw lögoyw
gia thn apöfash aytþ.

Sýmfvna me to árqro 4 parágrafow 3 shmeòo 11 o ait×n
ypobállei «antògrafa káqe lhfqeòsaw ádeiaw». Sýmfvna
me th nomoqesòa ömvw, den apaiteòtai apö ton aitoýnta na
parásxei plhroforòew gia egkròseiw poy ~xoyn doqeò se
álla prösvpa. Gia thn apofygþ loipön parákamchw aytþw
thw diátajhw, aitoýntew poy anþkoyn sthn òdia mhtrikþ
etaireòa þ omáda etairei×n pr~pei na lambánontai vw mòa
ontöthta. Aitoýntew oi opoòoi, xvròw na anþkoyn sthn òdia
mhtrikþ etaireòa þ omáda etairei×n ~xoyn synácei sym-
fvnòew (p.x. «dikaioýxoi adei×n») þ efarmözoyn enarmoni-
sm~new praktik~w sth diáqesh sthn agorá toy sxetikoý
farmakeytikoý proõöntow se diáfora kráth m~lh, pr~pei
epòshw na lambánontai vw mòa ontöthta gia toyw skopoýw
toy árqroy 4 parágrafow 3 shmeòo 11.

Sto sygkekrim~no aytö plaòsio, apaiteòtai na kaqoristoýn
kritþria gia ton prosdiorismö thw ~nnoiaw toy öroy «sxe-

(ÏÐ) Gia kthniatriká farmakeytiká proõönta: árqro 48 thw odhgòaw
81/851/EOK.

tikö farmakeytikö proõön». H Epitropþ qevreò öti o örow
aytöw pr~pei na eklambánetai vw perilambánvn opoiodþ-
pote farmakeytikö proõön poy ~xei thn òdia poiotikþ kai
posotikþ sýstash se drastik~w oysòew (thn òdia isxý) kai
thn òdia farmakeytikþ morfþ me to proõön gia to opoòo
zhteòtai ádeia kykloforòaw.

Pántvw, synistátai zvhrá stoyw aitoýntew na diabibázoyn
sthn armödia arxþ — sýmfvna me to árqro 4 parágrafow
3 shmeòo 11 thw odhgòaw 65/65/EOK — kai káqe állh dia-
q~simh plhroforòa gia parömoiew þ sxetik~w ádeiew kyklo-
foròaw poy ~xoyn xorhghqeò þ aitþseiw poy ~xoyn kata-
teqeò se álla kráth m~lh þ se tròtew x×rew. H ypobolþ tvn
plhrofori×n ayt×n epibohqeò thn armödia arxþ na bebai×-
netai öti den epixeireòtai parákamch tvn nomoqetik×n
apaitþsevn. H ypobolþ ayt×n tvn plhrofori×n sthn
armödia arxþ ejyphreteò synep×w kai ta symf~ronta toy
òdioy toy aitoýntow kai symbállei sto na ypárjei omalþ
kai taxeòa diadikasòa.

4.ÙDiadikasòa amoibaòaw anagn×rishw anakinoýmenh apö ton
aitoýnta (árqro 9 thw odhgòaw 75/319/EOK)

a) Kanonikþ diadikasòa

To árqro 9 thw odhgòaw 75/319/EOK anaf~retai sthn
amoibaòa anagn×rish apö kráth m~lh («endiaferömena
kráth m~lh») eqnikþw ádeiaw kykloforòaw poy ~xei
xorhghqeò þdh apö ~na pr×to krátow m~low («krátow
m~low anaforáw»), eföson o ait×n jekinþsei aytþ th
diadikasòa me thn ypobolþ aitþsevw sta ypöch kráth
m~lh. H diadikasòa kalýptei rhtá mönon peript×seiw
stiw opoòew ~xei ekdoqeò þdh ádeia kykloforòaw se
kápoio állo krátow m~low. Peript×seiw stiw opoòew
ypárxoyn ekkremoýsew taytöshmew aitþseiw se diáfora
kráth m~lh, den ~xei xorhghqeò ömvw akömh ádeia se
kápoio krátow m~low, den kalýptontai apö aytö to
árqro.

Sýmfvna me tiw diatájeiw toy árqroy 9, o ait×n pr~pei
na plhroò thw aköloyqew proÿpoq~seiw:

—Ùh aòthsh gia thn ádeia kykloforòaw pr~pei na eònai
sýmfvnh me tiw apaitþseiw thw farmakeytikþw nomo-
qesòaw, na eònai ~gkyrh kai na synodeýetai, katá ta
d~onta, apö tiw plhroforòew kai ta stoixeòa poy
anaf~rontai sta árqra 4, 4a kai 4b thw odhgòaw
65/65/EOK,

—Ùo ait×n pr~pei na pistopoieò öti o ypoballömenow
fákelow eònai taytöshmow me ekeònon poy ~gine apo-
dektöw apö to pr×to krátow m~low kai öti h però-
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lhch xarakthristik×n proõöntow poy proteònei eònai
taytöshmh me ekeònh poy ~gine apodektþ apö to
pr×to krátow m~low. Perait~rv, pr~pei na pisto-
poieò öti öloi oi fákeloi poy katat~qhkan vw m~row
thw diadikasòaw eònai taytöshmoi.

Eföson o ait×n threò ayt~w tiw proÿpoq~seiw, h pr×th
ádeia kykloforòaw pr~pei na anagnvròzetai, idiaòtera h
SPC öpvw ~xei egkriqeò apö to pr×to krátow m~low. Se
peript×seiw öpoy ~na krátow m~low den mporeò na ana-
gnvròsei thn ádeia kykloforòaw toy pr×toy krátoyw
m~loyw, töte to q~ma parap~mpetai sth diaithsòa
(árqro 10 thw odhgòaw 75/319/EOK)Ø(ÏÑ).

b) Taytöshmew SPC kai taytöshmoi fákeloi

To árqro 9 probl~pei rhtá öti h «peròlhch tvn xara-
kthristik×n toy proõöntow (SPC) poy proteònetai apö
ton aitoýnta sýmfvna me to árqro 4a thw odhgòaw
65/65/EOK eònai taytöshmh me ekeònh poy ~gine apo-
dektþ apö to pr×to krátow m~low». Me th diátajh aytþ
dhl×netai saf×w öti oi SPC farmakeytik×n proõöntvn
poy ypobállontai sth diadikasòa amoibaòaw anagn×-
rishw pr~pei na eònai taytöshmew. Ta möna m~rh tvn
SPC poy den xreiázetai na eònai taytöshma eònai:

—Ùh «onomasòa toy framakeytikoý proõöntow»Ø(ÏÒ)
(diöti h onomiasòa synistá typikö kai öxi oysia-
stikö stoixeòo thw taytöthtaw enöw proõöntow) kai

—Ùto «önoma toy katöxoy thw ádeiaw kykloforòaw»
(diöti aitoýntew poy anþkoyn sthn òdia mhtrikþ
etaireòa þ omáda etairei×n kai aitoýntew poy ~xoyn
synácei symfvnòew þ efarmözoyn enarmonism~new
praktik~w sth diáqesh sthn agorá toy sxetikoý
farmakeytikoý proõöntow, pr~pei na lambánontai vw
mòa ontöthta).

Oi aitoýntew qa pr~pei entoýtoiw na gnvròzoyn öti,
kanoniká, qa pr~pei na epil~getai h òdia onomasòa gia
to òdio proõön, ektöw an ypárxoyn epitaktikoò lögoi poy
den to epitr~poyn.

Sýmfvna me to árqro 9, o ait×n sta plaòsia thw amoi-
baòaw anagn×rishw «pr~pei na bebai×nei öti o fákelow

(ÏÑ) Gia kthniatriká farmakeytiká proõönta, káqe anaforá sto en
lögv árqro pr~pei na noeòtai vw parap~mpoysa sto árqro 18
thw odhgòaw 81/851/EOK.

(ÏÒ) Me to p~raw thw diadikasòaw amoibaòaw anagn×rishw, pr~pei
na ypárxei mòa mönon egkekrim~nh emporikþ onomasòa aná
xorhghqeòsa ádeia kykloforòaw (eqnik~w ádeiew kykloforòaw),
sýmfvnh me tiw isxýoysew diatájeiw toy koinotikoý dikaòoy
öpvw ypogrammòzetai sto shmeòo G EOK.

taytòzetai me ekeònon poy ~gine apodektöw apö to pr×to
krátow m~low þ na prosdioròzei tyxön prosqþkew þ tro-
popoiþseiw poy mporeò na peri~xei». Taytöshma proõ-
önta me taytöshmh SPC qa pr~pei na basòzontai se tay-
töshmoyw fak~loyw diöti opoiadþpote tropopoòhsh poy
~gine katá to xronikö diásthma metajý thw xorþghshw
thw pr×thw ádeiaw kykloforòaw kai thw aòthshw gia
amoibaòa anagn×rish qa pr~pei toyláxiston na ~xei
koinopoihqeò sthn armödia arxþ kai na ~xei þdh peri-
lhfqeò ston yfistámeno fákelo gia to proõön. Gia na
ypárxei katoxýrvsh thw epòteyjhw plþroyw enarmönishw
sth diadikasòa amoibaòaw anagn×rishw, h nomoqesòa
anaf~retai rhtá sto en lögv zþthma kai zhtá apö ton
aitoýnta na prosdioròzei káqe tyxön anágkh enhm~-
rvshw toy fak~loy me thn eykairòa programmatizö-
menhw amoibaòaw anagn×rishw.

g) Periexömeno toy fak~loy

To gegonöw öti h nomoqesòa apaiteò rhtá apö ton
aitoýnta amoibaòa anagn×rish na ypobállei aòthsh
mazò me ölew tiw sxetik~w plhroforòew kai stoixeòa
ekfrázei mòa genikþ arxþ thw diadikasòaw amoibaòaw
anagn×rishw gia farmakeytiká proõönta, öti dhladþ
«káqe endiaferömeno krátow m~low pr~pei na ~xei apö
~na plþrh fákelo sth diáqesþ toy». Synep×w, tyxön
peròptvsh öpoy ton plþrh fákelo ~xei ~na möno krátow
m~low en× ta ypöloipa endiaferömena kráth m~lh
sthròzontai apl×w sto fákelo álloy krátoyw m~loyw,
synistá katástash poy den probl~petai apö th nomo-
qesòa. To gegonöw aytö -öpvw qa anaferqeò katvt~rv-
~xei shmantik~w epipt×seiw sthn peròptvsh, idiaòtera,
thw amoibaòaw anagn×rishw koin×n farmákvn.

üOpvw prohgoym~nvw ypogrammòsthke, o kátoxow thw
ádeiaw ypobállei -mazò me thn aòthsh gia amoibaòa ana-
gn×rish- ölew tiw plhroforòew kai stoixeòa poy anaf~-
rontai sta árqra 4 kai 4 shmeòo a) thw odhgòaw
65/65/EOK.

Sto árqro 4 parágrafow 3 shmeòo 8a) probl~pontai
orism~new parekklòseiw gia aitoýntew öson aforá thn
anágkh paroxþw tvn apotelesmátvn farmakologik×n
kai tojikologik×n dokim×n þ tvn apotelesmátvn kli-
nik×n dokim×n. Sýmfvna me thn arxþ poy diatyp×qhke
parapánv öti «káqe endiaferömeno krátow m~low qa
pr~pei na ~xei ~na plþrh fákelo sth diáqesþ toy», oi
aitoýntew mporoýn na kánoyn xrþsh ayt×n tvn parek-
klòsevn sth diadikasòa amoibaòaw anagn×rishw mönon
eföson plhroýntai kai oi eidik~w proÿpoq~seiw toy
áqroy 4 parágrafow 3 shemòo 8a)Ø(ÏÓ) sto þ sta kráth
m~lh sta opoòa ~xei ypoblhqeò aòthsh gia amoi-

(ÏÓ) Pr~pei na tonisteò öti oi eidik~w ayt~w proÿpoq~seiw par~-
meinan ametáblhtew pará thn egkaqòdrysh thw diadikasòaw
amoibaòaw anagn×rishw (kaq×w kai thw kentrikþw diadikasòaw).
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baòa anagn×rish (to þ ta endiaferömena kráth m~lh).
Aytö shmaònei eidikötera:

—ÙSthn peròptvsh toy árqroy 4 parágrafow 3 shmeòo
8a) i) («synaònesh katöpin enhm~rvshw»), to proõön
me to opoòo aji×netai basikþ omoiöthta pr~pei na
eònai egkekrim~no töso sto krátow m~low anaforáw
öso kai sto þ sta endiaferömena kráth m~lh kai h
basikþ omoiöthta pr~pei na apodeiknýetai apö ton
aitoýnta se öla aytá ta kráth m~lh (ektöw apö tiw
peript×seiw öpoy to «prvtötypo proõön» ~xei þdh
anagnvristeò amoibaòvw sta endiaferömena kráth
m~lh. Stiw peript×seiw ayt~w, plhroýntai aytomátvw
ta kritþria thw basikþw omoiöthtaw). Perait~rv, h
synaònesh toy katöxoy ádeiaw kykloforòaw toy prv-
tötypoy proõöntow pr~pei na kalýptei th xrþsh tvn
farmakologik×n, tojikologik×n þ klinik×n ana-
for×n poy peri~xontai sto fákelo toy prvtötypoy
farmakeytikoý proõöntow se káqe krátow m~low poy
empl~ketai sth diadikasòa.

—ÙSthn peròptvsh toy árqroy 4 parágrafow 3 shmeòo
8a) ii) («aòthsh básei bibliografòaw») o ait×n pr~pei
sta kráth m~lh poy empl~kontai sth diadikasòa
amoibaòaw anagn×rishw plþrh fákelo ston opoòo na
perilambánontai apodeòjeiw gia thn apö makroý
kaqiervm~nh xrþsh toy þ tvn systatik×n toy pro-
õöntow m~sv leptomer×n parapomp×n se dhmosiey-
m~new episthmonik~w ergasòew sýmfvna me thn odhgòa
75/318/EOK. Pr~pei epòshw na tonisteò öti h aòthsh
pr~pei na kalýptei ölew tiw apaitþseiw poy
qespòzontai se aytþ thn odhgòa. Fysiká, thn epilogþ
tvn bibliografik×n dedom~nvn sta opoòa basòsthke
h aòthsh sto krátow m~low anaforáw, eòxe o ait×n.
H apodoxþ ayt×n tvn bibliografik×n dedom~nvn
apö to krátow m~low anaforáw par~xei to plaòsio
gia thn ~kdosh argötera thw ádeiaw kykloforòaw
sta plaòsia thw amoibaòaw anagn×rishw. Sýmfvna me
to proanaferq~n árqro, ta ypoballömena dedom~na
pr~pei na apodeiknýoyn thn ýparjh anagnvrism~nhw
apotelesmatiköthtaw kai apodektoý epip~doy asfa-
leòaw ösan aforá to þ ta systatiká toy ypö ajiolö-
ghsh farmakeytikoý proõöntow. Oi aitþseiw poy
katatòqentai sto plaòsio aytö eònai kai pr~pei na
param~noyn, ej orismoý, oloklhrvm~new kai anejár-
thtew («ayqýparktew aitþseiw»).

—ÙSthn peròptvsh toy árqroy 4 parágrafow 3 shmeòo
8a) iii) («aòthsh gia antògrafo farmákoy»), to
proõön me to opoòo aji×netai basikþ omoiöthta
pr~pei na eònai egkekrim~no töso sto krátow m~low
anaforáw öso kai sto þ sta endiaferömena kráth
m~lh kai h basikþ omoiöthta pr~pei na apodei-
knýetai apö ton aitoýnta se öla ta endiaferömena
kráth m~lh, ektöw apö tiw peript×seiw stiw opoòew to
«prvtötypo proõön» ~xei perásei þdh apö koinotikþ
diadikasòa· stiw peript×seiw ayt~w, ta kritþria

basikþw omoiöthtaw plhroýntai aytomátvw sta
endiaferömena kráth m~lh an ~xoyn apodeixqeò sto
krátow m~low anaforáw.

Perait~rv, to proõön me to opoòo aji×netai basikþ omoi-
öthta pr~pei na eònai egkekerim~no sthn Koinöthta,
sýmfvna me tiw isxýoysew koinotik~w diatájeiw, gia ~ji
(þ d~ka) toyláxiston xrönia. Eföson h peròodow pro-
stasòaw eònai òdia se öla ta endiaferömena kráth m~lh,
den anafýetai kan~na pröblhma. Eán ömvw h peròodow
prostasòaw sto endiaferömeno krátow m~low eònai mega-
lýterh apö ekeònh sto krátow m~low anaforáw, den eònai
dynatþ h amoibaòa anagn×rishw sto endiaferömeno
krátow m~low prin apö thn ekpnoþ thw dekaetoýw
periödoy.

d) Eidik~w peript×seiw se sx~sh me antògrafa proõöntow

H koinotikþ nomoqesòa den ~xei probl~cei kan~na eòdow
par~kklishw öson aforá thn epilejimöthta antigráfvn
proõöntow gia th diadikasòa amoibaòaw anagn×rishw kai
thn efarmogþ se aytá thw en lögv diadikasòaw.

Lögv tvn idiaiterotþtvn ayt×n tvn proõöntvn, h Epi-
tropþ epiqymeò na tonòsei ta aköloyqa shmeòa.

Sthn peròptvsh aitþsevn gia amoibaòa anagn×rish
adei×n kykloforòaw antigráfvn farmakeytikoý proõ-
öntow se kráth m~lh sta opoòa den eònai enarmonism~nh
h peròlhch xarakthristik×n proõöntow toy prvtötypoy
proõöntow me to opoòo aji×netai basikþ omoiöthta, h
basikþ omoiöthta pr~pei na katadeiknýetai apö ton
aitoýnta se öla ta endiaferömena kráth m~lh. Apai-
teòtai, idiaòtera, ölew oi endeòjeiw sthn SPC poy proteò-
netai apö thn koinþ aòthsh (öpvw egkròqhke apö to
krátow m~low anaforáw) na eònai kai sthn SPC toy prv-
tötypoy proõöntow, poy mporeò na ~xei, toyláxiston se
orism~na apö ta endiaferömena kráth m~lh, prösqetew
toiaýtew.

Prow apödeijh thw basikþw omoiöthtaw mporeò na xreiá-
zetai h diejagvgþ katállhlvn melet×n biodiaqesimö-
thtaw. Entoýtoiw, akömh kai se peript×seiw öpoy ta
prvtötypa proõönta (þ, akrib~stera, oi SPC tvn prvtö-
typvn proõöntvn) den eònai (akömh) enarmonism~na, ta
kráth m~lh pr~pei na lambánoyn ypöch -öso eònai
dynatö kai oysiastikö- ta apotel~smata melet×n bio-
diaqesimöthtaw poy xrhsimopoiþqhkan sto krátow
m~low anaforáw.
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Katá thn amoibaòa anagn×rish thw ádeiaw kykloforòaw
enöw «antigráfoy» farmakeytikoý proõöntow mporeò na
prokýcoyn dyskolòew diöti, se orim~new peript×seiw, h
amoibaòa anagn×rish mporeò na odhgþsei se (orizöntia)
enarmönish sta kráth m~lh thw SPC enöw antigráfoy
proõöntow, allá se (káqeth) dysarmonòa se epòpedo
krat×n mel×n metajý thw enarmonism~nhw SPC kai thw
SPC toy prvtötypoy proõöntow sta òdia kráth m~lh.
Aytö ofeòletai sto gegonöw öti to «prvtötypo» proõön
dhladþ h pr×th ádeia kykloforòaw poy xorhgþqhke
sthn etaireòa-efeyr~th, ap~nanti sto opoòo aji×netai
«basikþ omoiöthta» den ~xei pántote thn òdia peròlhch
xarakthristik×n proõöntow se öla ta kráth m~lh. H
katástash aytþ mporeò na gònei anektþ sto baqmö poy
den prokaleò problþmata gia th dhmösia ygeòa. Stiw
peript×seiw öpoy paroysiázetai sobaröw kòndynow gia
th dhmösia ygeòa (kyròvw öson aforá antendeòjeiw, ane-
piqýmhtew en~rgeiew, profylájeiw xrþsevw, k.lp.), to
q~ma parap~mpetai sth diaithsòa sýmfvna me to árqro
10 thw odhgòaw 75/319/EOK öson aforá to antògrafo
proõöntow, en× m~sv diadikasòaw básei toy árqroy 11
thw òdiaw odhgòaw diasfalòzetai h parállhlh enarmö-
nish tvn eqnik×n SPC toy prvtötypoy proõöntow.

5.ÙAmoibaòa anagn×rish, diadikasòa ekkinoýmenh apö
krátow m~low (árqro 7a thw odhgòaw 65/65/EOK)

To árqro 7a thw odhgòaw 65/65/EOK (poy ap~kthse
desmeytikþ isxý apö thn 1.1.1998) dhmioyrgeò ypoxr~vsh
sta kráth m~lh na ekkinoýn, eföson syntr~xei peròptvsh
efarmogþw, diadikasòa amoibaòaw anagn×rishw anejárthta
apö thn tröpo energeòaw poy epil~gei o ait×n. H desmey-
tikþ aytþ diátajh aforá káqe aòthsh katateqeim~nh thn
1.1.1998. Synep×w, apö thn 1.1.1998 kai efejþw, káqe aòthsh
sxetiká me farmakeytikö proõön poy kalýptetai þdh apö
yfistámenh ádeia kykloforòaw se állo krátow m~low
pr~pei na ejetázetai sta plaòsia thw diadikasòaw amoi-
baòaw anagn×rishw.

H diadikasòa aytþ pr~pei synep×w na qevreòtai vw genikþw
isxýow diátajh gia ta kráth m~lh gia na diasfalisteò h
apotelesmatikþ efarmogþ tvn koinotik×n nomoqetik×n
diatájevn poy aforoýn thn amoibaòa anagn×rish eqnik×n
adei×n kykloforòaw.

Sto plaòsio aytö, h Epitropþ qevreò öti tyxön diafor~w
metajý þdh egkekrim~nhw se krátow m~low SPC kai thw pro-

teinömenhw SPC, poy apoteleò m~row thw ypö ej~tash aitþ-
sevw se ~na állo krátow m~low, den empodòzoyn aytomátvw
to teleytaòo na ekkinþsei diadikasòa amoibaòaw anagn×-
rishwØ(ÏÔ). Eán oi diafor~w ayt~w den ~xoyn qerapeytik~w
epipt×seiwØ(ÏÕ), dhladþ kai ta dýo proõönta ~xoyn thn òdia
poiotikþ kai posotikþ sýstash se drastik~w oysòew
(dhladþ thn òdia isxý) kai thn òdia farmakeytikþ morfþ,
pr~pei na qevroýntai vw òdia kai na akoloyqeòtai diadi-
kasòa amoibaòaw anagn×rishw.

Pántvw, sthn peròptvsh enöw farmakeytiköy proõöntvw me
kal×w kaqiervm~nh xrþsh poy ~xei katadeixqeò sýmfvna
me to árqro 4 (3) parágrafow 8 peròptvsh a) shmeòo ii) thw
odhgòaw 65/65/EOK («bibliografikþ efarmogþ»), en× h
kal×w kaqiervm~nh xrþsh basòzetai se dedom~na poy ana-
f~rontai se ypárxoysa omáda proõöntvn me diaforetik~w
SPC sta kráth m~lh, oi eqnik~w anejárthtew diadikasòew
mporoýn na ejakoloyqoýn na akoloyoqoýntai kaqöson den
ypárxei kamòa koinotikþ enarmönish gia th xrþsh tvn
oystatik×n toy ypöch proõöntow· dedom~noy öti oi stöxoi
toy árqroy 7a thw odhgòaw 75/319/EOK den eònai h enarmö-
nish miaw olöklhrhw qerapeytikþw tájhw þ miaw plþroyw
omádaw proõöntvn. Se káqe peròptvsh, to árqro 11 aytþw
thw òdiaw odhgòaw ejakoloyqeò, fysiká, na isxýei.

6.ÙTaytöxronew aitþseiw (árqro 7 parágrafow 2 thw odhgòaw
65/65/EOK

To arqro 7 parágrafow 2 thw odhgòaw 65/65/EOK pro-
sf~rei sta kráth m~lh th dynatöthta na ekkinþsoyn diadi-

(ÏÔ) Aytö fysiká isxýei eán o ait×n eònai o òdiow sta endiaferö-
mena kráth m~lh. Entoýtoiw, aitoýntew poy anþkoyn sthn òdia
mhtrikþ etaireòa þ omáda etairei×n pr~pei na lambánontai vw
mòa ontöthta. Aitoýntew oi opoòoi, xvròw na anþkoyn sthn òdia
mhtrikþ etaireòa þ omáda etairei×n, ~xoyn synácei symfvnòew
(p.x. «dikaioýxoi adei×n») þ efarmözoyn enarmonism~new pra-
ktik~w sth diáqesh sthn agorá toy sxetikoý farmakeytikoý
proõöntow se diáfora kráth m~lh, pr~pei kai aytoò na lambá-
nontai vw mòa ontöthta (bl~pe epòshw shmeòo E.3).

(ÏÕ) H òdia pros~ggish akoloyqþqhke þdh apö thn ECJ sto
plaòsio parállhlvn eisagvg×n gia na prosdioristeò an to
eisagömeno proõön eònai to òdio me ekeòno poy dietòqeto þdh
sthn agorá thw x×raw eisagvgþw kai mporoýse synep×w na
kalyfqeò apö thn òdia ádeia kykloforòaw (p.x. bl~pe Però-
ptvsh C-201/94 The Queen enantòon Medicines Control Agency
ex parte Smith @ Nephew Pharmaceuticals Ltd. (1996) ECR I-5846).
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kasòa amoibaòaw anagn×rishw, ötan aòthsh poy katat-
òqetai se ~na krátow m~low eònai þdh ypö energö ej~tash se
állo krátow m~low.

H diátajh aytþ kalýptei rhtá mönon peript×seiw stiw
opoòew ypárxoyn ekkremoýsew taytöshmew aitþseiw se diá-
fora kráth m~lh kai gia tiw opoòew den ~xei akömh xorh-
ghqeò ádeia se kápoio állo krátow m~low. Peript×seiw stiw
opoòew ~xei þdh ekdoqeò ádeia se kápoio állo krátow m~low
den kalýptontai apö aytö to árqro. Stiw peript×seiw ayt~w
efarmözetai to árqro 7a thw odhgòaw 65/65/EOK.

H l~jh «mporeò» sto árqro 7 parágrafow 2 shmaònei öti
to endiaferömeno krátow m~low ~xei th dynatöthta na epi-
l~jei eòte na anasteòlei th diadikasòa egkròsevw kai na
anameònei thn ~kqesh ajiolöghshw apö to állo krátow
m~low eòte na proxvrþsei sthn ej~tash thw aòthshw. H diá-
tajh aytþ eònai kai param~nei efarmösimh se ölew tiw aitþ-
seiw poy ypoblþqhkan metá thn 1h Ianoyaròoy 1995. H q~sh
se isxý toy árqroy 7a thn 1h Ianoyaròoy 1998 den ~xei
ámeso apot~lesma sth dynatöthta efarmogþw thw diátajhw
aytþw. Diáfora kráth m~lh «mporoýn» synep×w na proxv-
roýn parállhla, sthn peròptvsh taytöxronvn kai taytö-
shmvn aitþsevn, básei toy árqroy 7 parágrafow 2 akömh
kai metá thn 1h Ianoyaròoy 1998. Entoýtoiw, h dynatöthta
aytþ eònai mönon qevrhtikþ afoý, eyqýw vw ~na apö ta dýo
kráth m~lh ekdösei ádeia kykloforòaw, tòqetai se efar-
mogþ to árqro 7a thw odhgòaw 65/65/EOK kai to krátow
m~low poy den ~xei akömh xorhgþsei ádeia pr~pei na ekki-
nþsei diadikasòa amoibaòaw anagn×rishw sýmfvna me to en
lögv árqro.

Afoý h aòthsh pr~pei na eònai ypö energö ej~tash sto
állo krátow m~low, o mhxanismöw aytöw apaiteò thn energö
synergasòa tvn krat×n mel×n. Apö th stigmþ poy ~xei dia-
pistvqeò öti h aòthsh eònai ypö energö ej~tash, to krátow
m~low poy anast~llei thn ajiolöghsþ toy enhmer×nei to
állo krátow m~low (anaforáw) kai ton aitoýnta gia thn
apöfasþ toy na anasteòlei thn leptomerþ ej~tash thw
ypöch aòthshw.

M~sa se 90 hm~rew apö thn paralabþ thw ~kqeshw ajiolö-
ghshw poy syntáxqhke katá th diárkeia thw ej~tashw thw
aòthshw, to krátow m~low poy an~steile thn ej~tash eòte
anagnvròzei thn apöfash toy álloy krátoyw m~loyw (ana-
foráw) kai thn peròlhch tvn xarakthristik×n toy proõ-
öntow öpvw egkròqhke apö aytö eòte, an krònei öti ypár-
xoyn lögoi poy sthròzoyn thn ápoch öti h ~gkrish toy
ypöch farmakeytikoý proõöntow end~xetai na egkymoneò
kindýnoyw gia th dhmösia ygeòa, efarmözei tiw diadikasòew

poy probl~pontai sta árqra 10, 11 kai 12 thw odhgòaw
75/319/EOK («diadikasòa diaithsòaw»).

7.ÙDiatþrhsh thw epiteyxqeòsaw enarmönishw

üOpvw tonòsthke þdh parapánv, h amoibaòa anagn×rish
adei×n kykloforòaw gia farmakeytiká proõönta basòzetai
sthn arxþ öti oi SPC gia proõönta poy ~xoyn ypoblhqeò
sth diadikasòa amoibaòaw anagn×rishw pr~pei na eònai kai
na param~noyn taytöshmew se öla ta endiaferömena kráth
m~lh. H arxþ aytþ, poy perilambánetai sto árqro 15 thw
odhgòaw 75/319/EOK, kalýptei saf×w ölew tiw ádeiew
kykloforòaw poy ~xoyn xorhghqeò sýmfvna me tiw diadi-
kasòew poy probl~pontai sto árqro 9 thw odhgòaw
75/319/EOK kai ta árqra 7 kai 7a thw odhgòaw
65/65/EOK.

H arxþ ömvw thw diatþrhshw epiteyxqeòsaw enarmönishw
den perioròzetai se proõönta poy ~xoyn perásei apö th dia-
dikasòa amoibaòaw anagn×rishw. üOpvw anaf~rqhke þdh
parapánv, kalýptei kai ölew tiw ypöloipew peript×seiw
stiw opoòew mia SPC enarmonòsthke, plþrvw þ merik×w,
m~sv oiasdþpote koinotikþw diadikasòaw.

Ston katálogo poy akoloyqeò perilambánontai ölew oi
peript×seiw stiw opoòew egkròseiw pr~pei na qevroýntai, se
káqe peròptvsh, vw enarmonism~new se öla ta endiaferö-
mena kráth m~lh:

—Ùfarmakeytiká proõönta poy ~xoyn ejetasteò sto
plaòsio toy pedòoy efarmogþw thw odhgòaw 87/22/
EOKØ(ÏÖ) (diadikasòa syntonismoý/ex-concertation
products),

—Ùfarmakeytiká proõönta poy ~xoyn ypaxqeò stiw diadi-
kasòew amoibaòaw anagn×rishw poy probl~pontai sta
árqra 7 kai 7a thw odhgòaw 65/65/EOK,

—Ùfarmakeytiká proõönta egkekrim~na sýmfvna me to
árqro 9 parágrafow 4 thw odhgòaw 75/319/EOK,

—Ùfarmakeytiká proõönta poy ~xoyn apotel~sei antikeò-
meno parapompþw stiw diadikasòew poy probl~pontai
apö ta árqra 11 kai 12 thw odhgòaw 75/319/EOKØ(ÐÍ).

(ÏÖ) EE L Ø15 thw 17.1.1987, s. 38, katarghqeòsa apö thn odhgòa
93/41/EOK.

(ÐÍ) Gia kthniatriká farmakeytiká proõönta, káqe anaforá sto en
lögv árqro pr~pei na noeòtai vw parap~mpoysa sto árqro 19
þ 20 odhgòaw 81/851/EOK.
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8.ÙPágiow syndyasmöw proõöntvn

Ervtþmata mporeò na anafyoýn öson aforá th diadikasòa
poy efarmözetai gia thn ~gkrish «proõöntvn syndyasmoý»
(dhladþ proõöntvn poy peri~xoyn dýo þ perissötera far-
makeytiká proõönta -öpvw embölia- se págio syndyasmö)
ötan oi SPC enöw þ perissot~rvn proõöntvn poy peri~xo-
ntai sto proõön syndyasmoý eònai þdh enarmonism~new. An
q~loyme na eòmaste akribeòw, káqe proõön syndyasmoý eònai
~na jexvristö kai monadikö proõön gia to opoòo apaiteòtai
jexvristþ ádeia kai jexvristþ SPC. To proõön syndya-
smoý den mporeò synep×w pot~ na qevrhqeò vw «òdio» þ vw
«taytöshmo proõön» me ~na proõön poy peri~xetai sto syn-
dyasmö. Par’Øöla aytá, oi armödiew arx~w ypoxreoýntai
-ypö tiw synqþkew poy perigráfthkan parapánv- na lam-
bánoyn ypöch kai na s~bontai thn enarmönish poy ~xei þdh
epiteyxqeò sto q~ma thw ajiolöghshw enöw þ perissötervn
mer×n toy proõöntow syndyasmoý. Diaforetiká, anafaò-
netai safþw peròptvsh xrþshw thw diátajhw toy árqroy 12
thw odhgòaw 75/319/EOK gia na diathrhqeò h enarmönish.

9.ÙEfarmogþ tvn diatájevn amoibaòaw anagn×rishw se
«epektáseiw seiráw» mh enarmonism~nvn eqnik×n adei×n
kykloforòaw

üOtan epif~rontai basik~w allag~w (p.x. allag~w stiw qera-
peytik~w endeòjeiw þ allag~w sthn isxý, farmakeytikþ
morfþ kai odö xorþghshw) se ádeia kykloforòaw, töte
apaiteòtai na ypobálletai aòthsh gia n~a ádeia kyklo-
foròaw.

To gegonöw öti aitþseiw gia t~toiew allag~w pr~pei na
gònontai m~sv thw diadikasòaw episthmonikþw ajiolöghshw
poy epibálletai kanoniká gia n~ew aitþseiw kai öxi m~sv
kápoiaw aploýsterhw diadikasòaw («diadikasòa tropopoiþ-
sevn») den pr~pei na sygkalýptei to gegonöw öti, apö thn
pleyrá thw Epitropþw, o ait×n, stiw peript×seiw ayt~w, ypo-
bállei aòthsh gia allagþ se yfistámenh ádeia kyklo-
foròaw kai öxi gia teleòvw n~a ádeia. üOtan oi allag~w
ayt~w aforoýn n~ew dosologòew, n~ew farmakeytik~w morf~w
þ n~ew endeòjeiw, ayt~w kaloýntai skopòmvw epektáseiw
seiráw yfistámenhw ádeiaw kykloforòaw.

Sto plaòsio aytö, ajòzei na mnhmoneyqeò h peròptvsh öpoy
se aitoýnta xorhgþqhkan arxiká gia to òdio farmakeytikö
proõön dýo diaforetik~w kai amig×w eqnik~w ádeiew se dia-
foretiká kráth m~lh. Eán, argötera, o òdiow ait×n epiqy-
moýse -kataq~tontaw aitþseiw gia allag~w þ tropopoiþseiw
tvn eqnik×n adei×n kykloforòaw- na lábei enarmonism~new
eqnik~w ádeiew se diáfora kráth m~lh, eònai saf~w öti den
qa þtan dynatö h peròptvsh aytþ na apokleisteò apö to
pedòo efarmogþw thw diadikasòaw amoibaòaw anagn×rishw.

Se mòa t~toia peròptvsh, h aòthsh gia th sxetikþ allagþ þ
tropopoòhsh qa pr~pei na qevrhqeò vw aòthsh ádeiaw gia
to òdio proõön katá thn ~nnoia toy árqroy 9 thw odhgòaw
75/319/EOK me ölew tiw prokýptoysew nomik~w syn~peiew.

Eònai aytonöthto öti -öpvw kai se káqe állh peròptvsh
amoibaòaw anagn×rishw- pr~pei na plhroýntai ta kritþria
taytöthtaw toy proõöntow kai taytöthtaw kai plhröthtaw
poy fak~loy. Me álla lögia, prin apö opoiadþpote diadi-
kasòa amoibaòaw anagn×rishw gia «epektáseiw seiráw», o
ait×n pr~pei na ~xei enarmonòsei thn þdh egkekrim~nh SPC
gia na mporeò na yposthròjei tiw aitþseiw toy se öla ta
endiaferömena kráth m~lh me ton òdio fákelo. Aytþ h «a
priori» enarmönish mporeò na epiteyxqeò eòte m~sv seiráw
syntonism~nvn diadikasi×n eqnik×n tropopoiþsevnØ(ÐÎ)
eòte m~sv thw koinotikþw diadikasòaw poy probl~petai sto
árqro 11 thw odhgòaw 75/319/EOK. Eán o ait×n epil~jei na
ypobálei plþrh n~o fákelo xvròw parapomp~w stoyw fak~-
loyw poy yposthròzoyn tiw yfistámenew eqnik~w egkròseiw,
den xreiázetai fysiká parömoia proapaitoýmenh enarmö-
nish.

SYMPERASMA

To n~o koinotikö sýsthma xorþghshw adei×n kykloforòaw
jekònhse to 1993 gia na ypárjei enarmönish kai syn~peia
se mòa polý eidikþ agorá, poy þtan akömh ~ntona etero-
genþw kai katatmhm~nh pará ta triánta sxedön xrönia
ekpönhshw koin×n texnik×n protýpvn kai krithròvn. Apö
to 1995, kai, akömh perissötero, apö thn 1h Ianoyaròoy
1998 me th lþjh tvn metabatik×n ryqmòsevn sth diadi-
kasòa amoibaòaw anagn×rishw, yfòstatai ~na n~o eyrv-
paõkö nomikö kaqest×w poy pr~pei na xrhsimopoieòtai gia
na diasfalisteò h baqmiaòa, synexþw kai bi×simh enarmö-
nish ölvn tvn farmakeytik×n proõöntvn poy ~xoyn prö-
sbash sthn koinotikþ agorá.

Taytöxrona me thn en lögv enarmönish, to n~o koinotikö
sýsthma xorþghshw adei×n kykloforòaw ejyphreteò treiw
jexvristoýw skopoýw. Stoyw polòtew thw Eyr×phw, eggyátai
öti ta n~a farmakeytiká proõönta poy diatòqentai sthn
koinotikþ agorá ~xoyn ajiologhqeò anejárthta epò th
básei ychloý episthmonikoý epip~doy poiöthtaw, asfá-
leiaw kai apotelesmatiköthtaw kai stoxeýei na parásxei
th diabebaòvsh öti ta òdia farmakeytiká proõönta qa
xrhsimopoioýntai ypö tiw òdiew synqþkew se ölh thn

(ÐÎ) O kanonismöw (EK) ariq. 541/95 thw Epitropþw den efarmö-
zetai se memonvm~new eqnik~w ádeiew kykloforòaw poy den
~xoyn ypaxqeò se kamòa koinotikþ diadikasòa.
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Eyrvpaõkþ üEnvsh. Sth farmakeytikþ biomhxanòa pro-
sf~rei taxeòa prösbash sthn eniaòa eyrvpaõkþ agorá, eòte
m~sv thw xorþghshw eniaòaw koinotikþw ádeiaw eòte m~sv
toy apotel~smatow thw amoibaòaw anagn×rishw. T~low,
xvròw aytö na eònai to ligötero shmantikö, symbállei sthn
orqologiköterh xrþsh tvn pörvn poy xreiázontai gia thn
~gkrish kai parakoloýqhsh tvn farmakeytik×n pro-
õöntvn ejaleòfontaw th diplþ ajiolöghsh poy xaraktþrize
to prohgoýmeno sýsthma.

Pántvw, o rölow tvn dhmösivn arx×n se eqnikö kai koino-
tikö epòpedo perioròzetai sth dhmioyrgòa katállhlvn oiko-
nomik×n kai kanonistik×n synqhk×n, katá syn~peia
loipön, to megalýtero tmþma toy ~rgoy thw dhmioyrgòaw thw
eniaòaw agoráw barýnei toyw oikonomikoýw foreòw. Sto
plaòsio aytö, ~xei ej~xoysa shmasòa to na prosarmostoýn
plþrvw sto n~o nomikö kai kanonistikö peribállon oi far-
makeytik~w etaireòew kai na lambánoyn deöntvw ypöch sta
diáfora epixeirhmatiká toyw sx~dia kai emporik~w strath-
gik~w, toyw n~oyw kanönew toy paixnidioý.

Ta kráth m~lh ergásthkan drastþria sth q~pish nomo-
qesòaw gia thn eniaòa agorá kai thn efarmogþ koinotik×n

kateyqyntþrivn gramm×n sthn anáptyjh tvn farmakey-
tik×n proõöntvn. Entoýtoiw, apoklònoysew ermhneòew sta
plaòsia tvn eqnik×n dioikþsevn, mòa orism~nh aproqymòa
na basistoýn sthn episthmonikþ ajiolöghsh állvn
krat×n mel×n kai prösqetew xronobörew eqnik~w dioikh-
tik~w diadikasòew (~kdosh dioikhtik×n apofásevn) pare-
mpödisan thn plþrh ekmetálleysh tvn pleonekthmátvn
tvn n~vn diadikasi×n. Oi kaqysterþseiw ayt~w se eqnikö
epòpedo synexòzoyn na perioròzoyn th qetikþ symbolþ thw
eniaòaw agoráw sthn prösbash toy koinoý kai tvn asqen×n
sta farmakeytiká proõönta.

Gia thn epanörqvsh aytþw thw katástashw kai th bel-
tòvsh, genikötera, thw leitoyrgòaw tvn diadikasi×n, mporeò
na xreiastoýn tropopoiþseiw tvn en isxýi nomik×n kei-
m~nvn kai aytö pr~pei na antimetvpisteò sth diárkeia thw
genikþw episköphshw toy n~oy systþmatow poy prökeitai
na lábei x×ra to 2000. Gia thn proetoimasòa toy ~rgoy
aytoý, h Epitropþ prosbl~pei sth syneisforá tvn eqnik×n
dioikþsevn, toy EMEA kai ölvn tvn ypöloipvn endiaferö-
menvn mer×n (en×seiw katanalvt×n kai asqen×n, farma-
keytik~w etaireòew, kladik~w omospondòew k.lp.).

Mh diatýpvsh antirrþsevn se mia koinopoihqeòsa sygk~ntrvsh

(Ypöqesh IV/M.1218 — Packaging International BV/NV Koninklijke KNP BT)

(98/C 229/04)

(Keòmeno poy paroysiázei endiaf~ron gia ton EOX)

Stiw 3 Ioylòoy 1998, h Epitropþ apofásise na mh diatyp×sei antirrþseiw gia thn anvt~rv koino-
poihqeòsa sygk~ntrvsh kai na thn anagnvròsei vw sýmfvnh me thn koinþ agorá. H apöfash aytþ
basòzetai sto árqro 6 parágrafow 1 stoixeòo b) toy kanonismoý (EOK) ariq. 4064/89 toy Sym-
boylòoy. To plþrew keòmeno thw apöfashw diatòqetai möno sthn agglikþ gl×ssa kai qa dhmosio-
poihqeò afoý diagrafoýn ta epaggelmatiká apörrhta poy òsvw peri~xei. Qa diatòqetai:

—Ùypö ~ntyph morfþ m~sv tvn grafeòvn pvlþsevw thw Yphresòaw Episþmvn Ekdösevn tvn Eyrv-
paõk×n Koinotþtvn (bl~pe opisqöfyllo),

—Ùypö hlektronikþ morfþ «CEN» sth básh dedom~nvn Celex, öpoy f~rei ariqmö eggráfoy
398M1218. To Celex eònai to aytomatopoihm~no sýsthma tekmhròvshw toy koinotikoý dikaòoy·
gia perissöterew plhroforòew sxetiká me syndrom~w apeyqynqeòte sthn aköloyqh dieýqynsh:

EUR-OP
Information, Marketing and Public Relations (OP/4B)
2, rue Mercier
L-2985 Luxembourg
Thl~fvno (352) 29Ø29-42455· faj (352) 29Ø29-42763.
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