
 

 

 PE446.603/ 1 

 EL 

 

 

 

 

17.9.2010 A7-0153/ 001-040 

 

 

ΤΡΟΠΟΛΟΓΙΕΣ 001-040  

κατάθεση: Επιτροπή Περιβάλλοντος, ∆ηµόσιας Υγείας και Ασφάλειας των Τροφίµων 

 

Έκθεση 

Linda McAvan A7-0153/2010 

Φαρµακοεπαγρύπνηση για φάρµακα ανθρώπινης χρήσης (τροποποίηση του κανονισµού (ΕΚ) 

αριθ. 726/2004) 

 

Πρόταση κανονισµού (COM(2008)0664 – C6-0515/2008 – 2008/0257(COD)) 

 

 

 

_____________________________________________________________ 

 

Τροπολογία  1 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Αιτιολογική αναφορά 3 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 - έχοντας υπόψη τη γνωµοδότηση του 
Ευρωπαίου Επόπτη Προστασίας 
∆εδοµένων της 22ας Απριλίου 20091, 

____________ 

1 ΕΕ C 229, 23.9.2009, σ. 19. 

 

Τροπολογία  2 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Αιτιολογική σκέψη 2 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (2a) Η ρύπανση των υδάτων και του 
εδάφους µε φαρµακευτικά κατάλοιπα 
αποτελεί ένα νέο περιβαλλοντικό πρόβληµα 
καθώς και µια νέα πηγή ανησυχίας για τη 
δηµόσια υγεία. Πρέπει να ληφθούν µέτρα 
για την παρακολούθηση και αποτίµηση 
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των δυσµενών επιπτώσεων των 
φαρµακευτικών προϊόντων στο 
περιβάλλον, περιλαµβανοµένων εκείνων 
που έχουν αντίκτυπο στη δηµόσια υγεία. 

 Βάσει δεδοµένων από τον Οργανισµό, τον 
Οργανισµό Περιβάλλοντος και τα κράτη 
µέλη η Επιτροπή πρέπει να εκπονήσει 
έκθεση σχετικά µε το µέγεθος του 
προβλήµατος και αποτίµηση του εάν 
απαιτούνται τροποποιήσεις της 
νοµοθεσίας της ΕΕ µε θέµα τα φάρµακα 
ή άλλης σχετικής νοµοθεσίας της ΕΕ.  

 

Τροπολογία  3 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Αιτιολογική σκέψη 4 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(4) Τα βασικά καθήκοντα του Οργανισµού 

στον τοµέα της φαρµακοεπαγρύπνησης, 

που καθορίζονται στον κανονισµό (ΕΚ) 

αριθ. 726/2004, θα πρέπει να διατηρηθούν 

και να αναπτυχθούν περαιτέρω στο 

µέλλον, ιδίως όσον αφορά τη διαχείριση 

της κοινοτικής βάσης και του δικτύου 

επεξεργασίας δεδοµένων 

φαρµακοεπαγρύπνησης (στο εξής «βάση 

δεδοµένων Eudravigilance») και το 
συντονισµό των αναγγελιών ασφάλειας 

των κρατών µελών. 

(4) Τα βασικά καθήκοντα του Οργανισµού 

στον τοµέα της φαρµακοεπαγρύπνησης, 

που καθορίζονται στον κανονισµό (ΕΚ) 

αριθ. 726/2004, θα πρέπει να διατηρηθούν 

και να αναπτυχθούν περαιτέρω στο 

µέλλον, ιδίως όσον αφορά τη διαχείριση 

της κοινοτικής βάσης και του δικτύου 

επεξεργασίας δεδοµένων 

φαρµακοεπαγρύπνησης (στο εξής «βάση 

δεδοµένων Eudravigilance»), τον 
συντονισµό των αναγγελιών ασφάλειας 

των κρατών µελών και την παροχή 
πληροφοριών στο κοινό όσον αφορά 
ζητήµατα ασφάλειας. 

Αιτιολόγηση 

Οι καταναλωτές έχουν το δικαίωµα να διαθέτουν περισσότερες πληροφορίες όσον αφορά θέµατα 

φαρµακοεπαγρύπνησης και σχέση κινδύνου-οφέλους των φαρµάκων τους. Ο Οργανισµός πρέπει 

να παίζει σηµαντικό ρόλο ως αξιόπιστη ανεξάρτητη πηγή πληροφοριών. 
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Τροπολογία  4 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Αιτιολογική σκέψη 5 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(5) Προκειµένου να µπορούν όλες οι 

αρµόδιες αρχές να λαµβάνουν ταυτόχρονα 

και να έχουν ταυτόχρονη πρόσβαση στις 

πληροφορίες φαρµακοεπαγρύπνησης για 

τα φάρµακα ανθρώπινης χρήσης που 

εγκρίνονται στην Κοινότητα και να 

χρησιµοποιούν τις πληροφορίες αυτές από 

κοινού, η βάση δεδοµένων Eudravigilance 

θα πρέπει να διατηρηθεί και να ενισχυθεί 

ως το µοναδικό σηµείο εισαγωγής 

πληροφοριών φαρµακοεπαγρύπνησης. Τα 

κράτη µέλη θα πρέπει, εποµένως, να µην 

επιβάλλουν άλλες πρόσθετες απαιτήσεις 

στους κατόχους αδειών κυκλοφορίας για 

την υποβολή αναφορών ή εκθέσεων.  

(5) Προκειµένου να µπορούν όλες οι 

αρµόδιες αρχές να λαµβάνουν ταυτόχρονα 

και να έχουν ταυτόχρονη πρόσβαση στις 

πληροφορίες φαρµακοεπαγρύπνησης για 

τα φάρµακα ανθρώπινης χρήσης που 

εγκρίνονται στην Κοινότητα και να 

χρησιµοποιούν τις πληροφορίες αυτές από 

κοινού, η βάση δεδοµένων Eudravigilance 

θα πρέπει να διατηρηθεί και να ενισχυθεί 

ως το µοναδικό σηµείο εισαγωγής 

πληροφοριών φαρµακοεπαγρύπνησης. Τα 

κράτη µέλη θα πρέπει, εποµένως, να µην 

επιβάλλουν άλλες πρόσθετες απαιτήσεις 

στους κατόχους αδειών κυκλοφορίας για 

την υποβολή αναφορών ή εκθέσεων. Αντ’ 
αυτού, η βάση δεδοµένων Eudravigilance 
πρέπει ταυτόχρονα να ενηµερώνει τα 
ενδιαφερόµενα κράτη µέλη για τις 
εκθέσεις που υποβάλλουν οι κάτοχοι 
αδειών κυκλοφορίας. 

 Προκειµένου να διασφαλιστεί η υψηλή 
ποιότητα των πληροφοριών, τα κράτη 
µέλη θα πρέπει να στηρίξουν την 
ανάπτυξη της εµπειρογνωµοσύνης των 
εθνικών και των περιφερειακών κέντρων 
φαρµακοεπαγρύπνησης. Οι αρµόδιες 
εθνικές αρχές θα πρέπει να συλλέγουν τις 
εκθέσεις των κέντρων αυτών και εν 
συνεχεία να διαβιβάζουν δεδοµένα στη 
βάση δεδοµένων Eudravigilance. 

Στη βάση δεδοµένων θα πρέπει να έχουν 

πλήρη πρόσβαση τα κράτη µέλη, ο 

Οργανισµός και η Επιτροπή, ενώ οι 

κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας και το κοινό 

θα πρέπει να έχουν πρόσβαση στον 

κατάλληλο βαθµό. 

Στη βάση δεδοµένων θα πρέπει να έχουν 

πλήρη πρόσβαση τα κράτη µέλη, ο 

Οργανισµός και η Επιτροπή, ενώ οι 

κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας και το κοινό 

θα πρέπει να έχουν πρόσβαση στον 

κατάλληλο βαθµό σε όλες τις επίσηµες 
γλώσσες της Ευρωπαϊκής Ένωσης.  

Αιτιολόγηση 

Τα κράτη µέλη θα πρέπει να ειδοποιούνται ηλεκτρονικά όταν κάτοχοι άδειας κυκλοφορίας 

υποβάλλουν αναφορές στη βάση δεδοµένων Eudravigilance για σοβαρές εικαζόµενες 
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ανεπιθύµητες ενέργειες που εµφανίζονται στην επικράτειά τους· η ηλεκτρονική αυτή ειδοποίηση 

θα λειτουργεί ως πρόσθετη δικλείδα ασφαλείας, ώστε οι εν λόγω πληροφορίες να µην διαφεύγουν 

την προσοχή των αρµόδιων εθνικών αρχών. 

 

Τροπολογία  5 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Αιτιολογική σκέψη 6 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(6) Για να αυξηθεί η διαφάνεια γύρω από 

θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης, ο 

Οργανισµός θα πρέπει να δηµιουργήσει 

µια δικτυακή πύλη για την ασφάλεια των 

φαρµάκων και να αναλάβει και τη 

συντήρησή της.  

(6) Για να αυξηθεί η διαφάνεια γύρω από 

θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης, ο 

Οργανισµός θα πρέπει να δηµιουργήσει 

µια δικτυακή πύλη για την ασφάλεια των 

φαρµάκων σε όλες τις επίσηµες γλώσσες 
της Ένωσης και να αναλάβει και τη 
συντήρησή της. 

 

Τροπολογία  6 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Αιτιολογική σκέψη 9 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(9) Με σκοπό να δίνονται εναρµονισµένες 

απαντήσεις, σε ολόκληρη την Κοινότητα, 

στις ανησυχίες σχετικά µε την ασφάλεια 

των φαρµάκων ανθρώπινης χρήσης, η 

Συµβουλευτική Επιτροπή για την 
Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο 
πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης θα 
πρέπει να παρέχει υποστήριξη στην 
επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση 

και στην οµάδα συντονισµού που 
συστάθηκε βάσει της οδηγίας 2001/83/ΕΚ 

του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συµβουλίου, της 6ης Νοεµβρίου 2001, 

περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα 

που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση, 

για οποιοδήποτε θέµα σχετικά µε τη 

φαρµακοεπαγρύπνηση για φάρµακα 

ανθρώπινης χρήσης. Ωστόσο, για λόγους 

συνέπειας και συνέχειας των εκτιµήσεων, 

την τελική ευθύνη για την εκτίµηση 

κινδύνου-οφέλους των φαρµάκων 

ανθρώπινης χρήσης που εγκρίνονται 

(9) Με σκοπό να δίνονται εναρµονισµένες 

απαντήσεις, σε ολόκληρη την Κοινότητα, 

στις ανησυχίες σχετικά µε την ασφάλεια 

των φαρµάκων ανθρώπινης χρήσης, η 
Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη 

Χρήση και η οµάδα συντονισµού που 
συστάθηκε βάσει της οδηγίας 2001/83/ΕΚ 

του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συµβουλίου, της 6ης Νοεµβρίου 2001, 

περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα 

που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση, 

θα πρέπει να βασίζονται στη σύσταση της 
Επιτροπής για την Εκτίµηση της 
Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης για οποιοδήποτε 
θέµα σχετικά µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση 

για φάρµακα ανθρώπινης χρήσης. Ωστόσο, 

για λόγους συνέπειας και συνέχειας των 

εκτιµήσεων, την τελική ευθύνη για την 

εκτίµηση κινδύνου-οφέλους των 

φαρµάκων ανθρώπινης χρήσης που 

εγκρίνονται σύµφωνα µε τον παρόντα 
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σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό θα 

πρέπει να εξακολουθήσουν να έχουν, 

αφενός, η επιτροπή φαρµάκων για 

ανθρώπινη χρήση του Οργανισµού και, 

αφετέρου, οι αρµόδιες αρχές για τη 

χορήγηση αδειών κυκλοφορίας. 

κανονισµό θα πρέπει να εξακολουθήσουν 

να έχουν, αφενός, η επιτροπή φαρµάκων 

για ανθρώπινη χρήση του Οργανισµού και, 

αφετέρου, οι αρµόδιες αρχές για τη 

χορήγηση αδειών κυκλοφορίας. 

Αιτιολόγηση 

Εάν η Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης 

πρόκειται να είναι αντιπροσωπευτική επιτροπή, θα έπρεπε να αποκτήσει περισσότερες 

αρµοδιότητες όσον αφορά την επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση και την οµάδα 

συντονισµού. Ούτε η επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση ούτε η οµάδα συντονισµού είναι 

φορείς εµπειρογνωµόνων για τη φαρµακοεπαγρύπνηση - το έργο τους συνίσταται στη γενική 

εξισορρόπηση κινδύνων και οφελών. Η Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο 

πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης θα πρέπει να είναι ο µοναδικός αρµόδιος φορέας για τη 

φαρµακοεπαγρύπνηση και την αξιολόγηση του κινδύνου, ούτως ώστε να αποφεύγεται η 

ανεπιθύµητη αλληλοεπικάλυψη των ρόλων.  

 

Τροπολογία  7 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Αιτιολογική σκέψη 15 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(15) Όταν ένα φάρµακο εγκρίνεται υπό την 

προϋπόθεση ότι θα διενεργηθεί 

µετεγκριτική µελέτη ασφάλειας ή υπό 

όρους ή περιορισµούς σχετικά µε την 

ασφαλή και αποτελεσµατική χρήση του 

φαρµάκου, το φάρµακο θα πρέπει να 

παρακολουθείται εντατικά στην αγορά. Οι 

ασθενείς και οι επαγγελµατίες του τοµέα 

της υγείας θα πρέπει να ενθαρρύνονται να 

αναφέρουν όλες τις ύποπτες ανεπιθύµητες 

ενέργειες αυτών των φαρµάκων, ενώ ο 

Οργανισµός θα πρέπει να ενηµερώνει έναν 

κατάλογο τέτοιων φαρµάκων, ο οποίος θα 

είναι δηµόσιος. 

(15) Όταν ένα φάρµακο εγκρίνεται υπό την 

προϋπόθεση ότι θα διενεργηθεί 

µετεγκριτική µελέτη ασφάλειας ή υπό 

όρους ή περιορισµούς σχετικά µε την 

ασφαλή και αποτελεσµατική χρήση του 

φαρµάκου, το φάρµακο θα πρέπει να 

παρακολουθείται εντατικά στην αγορά. Οι 

ασθενείς και οι επαγγελµατίες του τοµέα 

της υγείας θα πρέπει να ενθαρρύνονται να 

αναφέρουν όλες τις ύποπτες ανεπιθύµητες 

ενέργειες αυτών των φαρµάκων, οι οποίες 
θα επισηµαίνονται µε ένα µαύρο τρίγωνο 
και µε αντίστοιχη επεξηγηµατική φράση 
στην περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος και το φύλλο πληροφοριών για 
τους ασθενείς, ενώ ο Οργανισµός θα 
πρέπει να ενηµερώνει έναν κατάλογο 

τέτοιων φαρµάκων, ο οποίος θα είναι 

δηµόσιος. 

 

Τροπολογία  8 
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Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Αιτιολογική σκέψη 20 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (20α) Η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται µε 
την επιφύλαξη της οδηγίας 95/46/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 24ης Οκτωβρίου 1995 
για την προστασία των φυσικών 
προσώπων έναντι της επεξεργασίας 
δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα και 
για την ελεύθερη κυκλοφορία των 
δεδοµένων αυτών1 και τον κανονισµό 
(ΕΚ) αριθ. 45/2001 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
18ης ∆εκεµβρίου 2000, σχετικά µε την 
προστασία των φυσικών προσώπων 
έναντι της επεξεργασίας δεδοµένων 
προσωπικού χαρακτήρα από τα όργανα 
και τους οργανισµούς της Κοινότητας και 
σχετικά µε την ελεύθερη κυκλοφορία των 
δεδοµένων αυτών2. Για να καταστεί 
δυνατή η ανίχνευση, η αξιολόγηση, η 
κατανόηση και η πρόληψη των 
ανεπιθύµητων ενεργειών, ο καθορισµός 
και η λήψη µέτρων για τη µείωση των 
κινδύνων και η ενίσχυση των οφελών από 
τα φάρµακα για τη διασφάλιση της 
δηµόσιας υγείας, πρέπει να είναι δυνατή η 
επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού 
χαρακτήρα στο πλαίσιο του συστήµατος 
Eudravigilance, τηρουµένης παράλληλα 
της νοµοθεσίας της ΕΕ σχετικά µε την 
προστασία των δεδοµένων.  

 
_________________ 

1 ΕΕ L 281, 23.11.1995, σ. 31. 

 
2 ΕΕ L 8, 12.1.2001, σ. 1. 

Αιτιολόγηση 

Η πρόταση καλύπτει εξαιρετικά ευαίσθητες πληροφορίες προσωπικού χαρακτήρα που πρέπει να 

προστατεύονται πλήρως. Βλ. επίσης τη γνωµοδότηση του Ευρωπαίου Επόπτη Προστασίας 

∆εδοµένων του Απριλίου 2009.  
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Τροπολογία  9 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Αιτιολογική σκέψη 21 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (21α) Η διασφάλιση της δηµόσιας υγείας 
αποτελεί σηµαντικό δηµόσιο συµφέρον που 
δικαιολογεί την επεξεργασία δεδοµένων 
υγείας που οδηγούν στην αναγνώριση της 
ταυτότητας των ασθενών, εφόσον η 
επεξεργασία των δεδοµένων αυτών 
πραγµατοποιείται µόνο όταν είναι 
απαραίτητη και οι εµπλεκόµενοι φορείς 
αξιολογούν την ανάγκη επεξεργασίας τους 
σε κάθε στάδιο της διαδικασίας 
φαρµακοεπαγρύπνησης. 

Αιτιολόγηση 

Η πρόταση καλύπτει εξαιρετικά ευαίσθητες πληροφορίες προσωπικού χαρακτήρα που πρέπει να 

προστατεύονται πλήρως. Ωστόσο, θα πρέπει να είναι δυνατή η επεξεργασία προσωπικών 

δεδοµένων στο πλαίσιο του συστήµατος Eudravigilance και ταυτόχρονα να τηρείται η νοµοθεσία 

της ΕΕ περί προστασίας δεδοµένων.  

 

Τροπολογία  10 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 - σηµείο 1 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 5 – παράγραφος 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Για την εκπλήρωση των καθηκόντων 

φαρµακοεπαγρύπνησης, επικουρείται από 
τη Συµβουλευτική Επιτροπή για την 
Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο 

πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης που 

αναφέρεται στο άρθρο 56 παράγραφος 1 

στοιχείο αα). 

Για την εκπλήρωση των καθηκόντων 

φαρµακοεπαγρύπνησης, βασίζεται στη 
σύσταση της Επιτροπής για την Εκτίµηση 
της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 

Φαρµακοεπαγρύπνησης που αναφέρεται 

στο άρθρο 56 παράγραφος 1 στοιχείο αα).  

 Η λέξη «Συµβουλευτική» πρέπει να 

διαγραφεί από τον τίτλο της Επιτροπής για 

την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο 

πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, ούτως 

ώστε να αντανακλώνται καλύτερα οι 

αρµοδιότητες της επιτροπής. 
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 Εάν η διαγραφή αυτή εγκριθεί, η ονοµασία 

θα τροποποιηθεί σε ολόκληρο το κείµενο. 

Αιτιολόγηση 

Εάν η Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης 

πρόκειται να είναι αντιπροσωπευτική επιτροπή, θα έπρεπε να αποκτήσει περισσότερες 

αρµοδιότητες όσον αφορά την επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση και την οµάδα 

συντονισµού. Η επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση δεν είναι ειδικός φορέας για τη 

φαρµακοεπαγρύπνηση - καθήκον της είναι η συνολική εξισορρόπηση κινδύνων και οφελών. Η 

Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης θα 

πρέπει να είναι ο µοναδικός αρµόδιος φορέας για τη φαρµακοεπαγρύπνηση και την αξιολόγηση 

του κινδύνου, ούτως ώστε να αποφεύγεται η ανεπιθύµητη αλληλοεπικάλυψη των ρόλων.  

 

Τροπολογία  11 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 4 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 10α – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Έπειτα από τη χορήγηση άδειας 

κυκλοφορίας, ο Οργανισµός µπορεί να 

απαιτήσει από τον κάτοχο της άδειας 

κυκλοφορίας να διενεργήσει µετεγκριτική 

µελέτη ασφάλειας, εάν υπάρχουν λόγοι 
ανησυχίας σχετικά µε κάποιο εγκεκριµένο 
φάρµακο. Η απαίτηση διατυπώνεται 
γραπτώς, παρέχεται δε αναλυτική 

αιτιολόγηση και περιλαµβάνονται οι 

στόχοι της µελέτης και το χρονοδιάγραµµα 

για τη διεξαγωγή και την υποβολή της. 

1. Έπειτα από τη χορήγηση άδειας 

κυκλοφορίας, ο Οργανισµός µπορεί να 

απαιτήσει από τον κάτοχο της άδειας 

κυκλοφορίας να διενεργήσει µετεγκριτική 

µελέτη ασφάλειας ή µετεγκριτικές µελέτες 
ασφάλειας και αποτελεσµατικότητας 
οσάκις παραµένουν σηµαντικά ζητήµατα 
που σχετίζονται µε την 
αποτελεσµατικότητα ενός προϊόντος· ή 
όταν πρόοδοι της επιστήµης στην 
κατανόηση της νόσου ή την κλινική 
µεθοδολογία θα άλλαζαν σηµαντικά 
προηγούµενες αξιολογήσεις 
αποτελεσµατικότητας. Προς τούτο η 
Επιτροπή παρέχει κατευθυντήριες 
γραµµές. 

 Η απαίτηση διατυπώνεται γραπτώς, 

παρέχεται δε αναλυτική αιτιολόγηση και 

περιλαµβάνονται οι στόχοι της µελέτης και 

το χρονοδιάγραµµα για τη διεξαγωγή και 

την υποβολή της. 

 Βάσει δεδοµένων από τον Οργανισµό και 
τα κράτη µέλη η Επιτροπή εκπονεί 
επίσης έκθεση που εστιάζεται στην έννοια 
της κλινικής αποτελεσµατικότητας, τις 
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µελέτες και τα δεδοµένα που απαιτούνται 
και τις µεθοδολογίες για την αποτίµησή 
της. 

Αιτιολόγηση 

Επί του παρόντος η πλειονότητα των φαρµάκων υπόκεινται σε κάποιου είδους µετεγκριτική 

µελέτη ως επιπρόσθετη πρόνοια ασφαλείας. Όµως, µολονότι η παρακολούθηση της ασφαλείας 

εκτείνεται καθ’ όλη τη διάρκεια ζωής ενός φαρµάκου, η αποτελεσµατικότητα ελέγχεται µία φορά, 

κατά τη διεργασία παροχής αδείας. Πρέπει να υφίσταται η δυνατότητα για παρακολούθηση της 

αποτελεσµατικότητας φαρµάκου και µετά την έγκρισή του σε πραγµατικούς ανά τη γη πληθυσµούς 

και συνθήκες πραγµατικής ζωής.  

 

Τροπολογία  12 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 4 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 10α – παράγραφος 3 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3. Με βάση τις εξηγήσεις που 

υποβάλλονται από τον κάτοχο της άδειας 

κυκλοφορίας, η Επιτροπή αποσύρει ή 

επιβεβαιώνει την απαίτηση. Εάν η 

Επιτροπή επιβεβαιώσει την απαίτηση, η 

άδεια κυκλοφορίας διαφοροποιείται, ώστε 

να συµπεριληφθεί η απαίτηση ως όρος της 

άδειας κυκλοφορίας, το δε σύστηµα 

διαχείρισης του κινδύνου επικαιροποιείται 

αναλόγως. 

3. Με βάση τις εξηγήσεις που 

υποβάλλονται από τον κάτοχο της άδειας 

κυκλοφορίας, η Επιτροπή αποσύρει ή 

επιβεβαιώνει την απαίτηση. Εάν η 

Επιτροπή επιβεβαιώσει την απαίτηση, η 

άδεια κυκλοφορίας διαφοροποιείται, ώστε 

να συµπεριληφθεί η απαίτηση ως όρος της 

άδειας κυκλοφορίας, το δε σύστηµα 

διαχείρισης του κινδύνου επικαιροποιείται 

αναλόγως. Σε κάθε περίπτωση, είτε 
επιβεβαιώνει είτε αποσύρει την απαίτηση, 
η Επιτροπή οφείλει να παρέχει λεπτοµερή 
αιτιολόγηση της απόφασής της, η οποία 
θα καταχωρείται δεόντως. 

Αιτιολόγηση 

Επί του παρόντος η πλειονότητα των φαρµάκων υπόκεινται σε κάποιου είδους µετεγκριτική 

µελέτη ως επιπρόσθετη πρόνοια ασφαλείας. Όµως, µολονότι η παρακολούθηση της ασφαλείας 

εκτείνεται καθ’ όλη τη διάρκεια ζωής ενός φαρµάκου, η αποτελεσµατικότητα ελέγχεται µία φορά, 

κατά τη διεργασία παροχής αδείας. Πρέπει να υφίσταται η δυνατότητα για παρακολούθηση της 

αποτελεσµατικότητας φαρµάκου και µετά την έγκρισή του σε πραγµατικούς ανά τη γη πληθυσµούς 

και συνθήκες πραγµατικής ζωής.  

 

Τροπολογία  13 
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Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 5 - στοιχείο β 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 14 – παράγραφος 3 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3. Άπαξ και ανανεωθεί, η άδεια 

κυκλοφορίας στην αγορά ισχύει επ’ 

αόριστον, εκτός εάν η αρµόδια εθνική 
αρχή αποφασίσει, όταν δικαιολογείται 

δεόντως για λόγους 

φαρµακοεπαγρύπνησης ή ανεπαρκούς 
έκθεσης στο προϊόν, να χορηγήσει µια 
πρόσθετη πενταετή ανανέωση σύµφωνα µε 

την παράγραφο 2.» 

3. Άπαξ και ανανεωθεί, η άδεια 

κυκλοφορίας στην αγορά ισχύει επ’ 

αόριστον, εκτός εάν η αρµόδια αρχή 

αποφασίσει, όταν δικαιολογείται δεόντως 

για λόγους φαρµακοεπαγρύπνησης, να 

χορηγήσει µια πρόσθετη πενταετή 

ανανέωση σύµφωνα µε την παράγραφο 2.» 

 

Αιτιολόγηση 

Τα οφέλη της εναρµονισµένης και απλοποιηµένης προσέγγισης που επιδιώκεται µέσω της 

παρούσας πρότασης θα πρέπει να διατηρηθούν. Η νέα πρόταση δεν θα πρέπει να αποτελέσει 

οπισθοδρόµηση σε σχέση µε τις βελτιώσεις που επέφερε η προηγούµενη αναθεώρηση της 

φαρµακευτικής νοµοθεσίας, η οποία απέβλεπε στη µείωση του αριθµού των διαδικασιών 

ανανέωσης. Θα πρέπει να διατηρηθεί η αρχική διατύπωση σχετικά µε την αποφασίζουσα αρχή. 

 

Τροπολογία  14 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 21 – παράγραφος 2 – εδάφιο 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Η απαίτηση υποβάλλεται γραπτώς, 

παρέχεται αναλυτική αιτιολόγηση και 

περιλαµβάνεται το χρονοδιάγραµµα για 

την υποβολή της λεπτοµερούς περιγραφής 

του συστήµατος διαχείρισης του κινδύνου. 

Η απαίτηση υποβάλλεται γραπτώς, 

παρέχεται αναλυτική αιτιολόγηση που 
βασίζεται σε επιστηµονικά επιχειρήµατα 
και περιλαµβάνεται το χρονοδιάγραµµα 

για την υποβολή της λεπτοµερούς 

περιγραφής του συστήµατος διαχείρισης 

του κινδύνου. 

Αιτιολόγηση 

Στο πλαίσιο απαίτησης για λεπτοµερή περιγραφή του συστήµατος διαχείρισης του κινδύνου, η εν 

λόγω περιγραφή θα πρέπει να βασίζεται σε επιστηµονικούς λόγους. Η πρόταση της Επιτροπής δεν 

ήταν επαρκώς ακριβής επ’ αυτού του σηµείου. 
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Τροπολογία  15 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 24 – παράγραφος 1 – εδάφιο 1  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε τα 

κράτη µέλη και την Επιτροπή, δηµιουργεί 

και συντηρεί βάση δεδοµένων και δίκτυο 

επεξεργασίας δεδοµένων (στο εξής «βάση 

δεδοµένων Eudravigilance») για τη 

συγκέντρωση σχετικών µε τη 

φαρµακοεπαγρύπνηση πληροφοριών 

σχετικά µε τα φάρµακα που έχουν λάβει 

άδεια κυκλοφορίας στην Κοινότητα, ώστε 

όλες οι αρµόδιες αρχές να έχουν 

ταυτόχρονα πρόσβαση στις πληροφορίες 

αυτές και να τις χρησιµοποιούν από 

κοινού. 

1. Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε τα 

κράτη µέλη και την Επιτροπή, δηµιουργεί 

και συντηρεί βάση δεδοµένων και δίκτυο 

επεξεργασίας δεδοµένων (στο εξής «βάση 

δεδοµένων Eudravigilance») για τη 

συγκέντρωση σχετικών µε τη 

φαρµακοεπαγρύπνηση πληροφοριών 

σχετικά µε τα φάρµακα που έχουν λάβει 

άδεια κυκλοφορίας στην Κοινότητα, ώστε 

όλες οι αρµόδιες αρχές να έχουν 

ταυτόχρονα πρόσβαση στις πληροφορίες 

αυτές και να τις χρησιµοποιούν από 

κοινού. Τα κράτη µέλη υποστηρίζουν την 
ανάπτυξη της εµπειρογνωµοσύνης των 
εθνικών και περιφερειακών κέντρων 
φαρµακοεπαγρύπνησης. Οι αρµόδιες 
εθνικές αρχές πρέπει να συλλέγουν τις 
εκθέσεις των κέντρων αυτών και, στη 
συνέχεια, να διαβιβάζουν τα δεδοµένα 
στη βάση δεδοµένων Eudravigilance. 

 

Τροπολογία  16 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 24 – παράγραφος 2 – εδάφιο 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Ο Οργανισµός εξασφαλίζει ότι οι 

επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας και το 

κοινό έχουν τα προσήκοντα δικαιώµατα 

πρόσβασης στη βάση δεδοµένων 

Eudravigilance, µε εγγυηµένη την 

προστασία των δεδοµένων προσωπικού 

χαρακτήρα. 

Ο Οργανισµός εξασφαλίζει ότι οι 

επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας και το 

κοινό έχουν τα προσήκοντα δικαιώµατα 

πρόσβασης στη βάση δεδοµένων 

Eudravigilance, µε εγγυηµένη την 

προστασία των δεδοµένων προσωπικού 

χαρακτήρα. Ο Οργανισµός συνεργάζεται 
µε όλους τους ενδιαφερόµενους κύκλους 
συµφερόντων, συµπεριλαµβανοµένων 
ερευνητικών ιδρυµάτων, επαγγελµατιών 
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του τοµέα της υγείας και οργανώσεων 
ασθενών και καταναλωτών, για τον 
καθορισµό των «προσηκόντων 
δικαιωµάτων πρόσβασης» στη βάση 
δεδοµένων Eudravigilance. 

Αιτιολόγηση 

Η εισηγήτρια συµφωνεί ότι ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων δεν πρέπει να αφεθεί να 

ορίσει ο ίδιος το «προσήκον επίπεδο» πρόσβασης του κοινού στην Eudravigilance, αλλ’ ότι 

πρέπει να επιτύχει τη συµµετοχή ενδιαφεροµένων κύκλων συµφερόντων. Όµως δεν υποστηρίζει 

να διατίθενται στο κοινό επιγραµµικά το σύνολο των δεδοµένων αντί συγκεντρωτικών στοιχείων, 

καθόσον η βάση δεδοµένων θα περιέχει πολλές εκθέσεις ΑΕΦ που δεν έχουν τύχει επιβεβαίωσης. 

Σηµειώνει επίσης ότι το άρθρο 24 του κανονισµού καθιστά σαφές ότι επί µέρους εκθέσεις ΑΕΦ 

τίθενται στη διάθεση του κοινού κατόπιν αιτήµατος.  

 

Τροπολογία  17 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 25 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε τα κράτη 

µέλη, αναπτύσσει τυποποιηµένα δικτυακά 
έντυπα (φόρµες) για την αναφορά ύποπτων 

ανεπιθύµητων ενεργειών από 

επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας και 

ασθενείς. 

Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε τα κράτη 

µέλη και όλα τα σχετικά ενδιαφερόµενα 
µέρη αναπτύσσει τυποποιηµένα έντυπα 
και διαδικασίες, όπως δικτυακά έντυπα 
(φόρµες), για την αναφορά ύποπτων 

ανεπιθύµητων ενεργειών από 

επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας και 

ασθενείς. 

 Για να εξασφαλιστεί η ιχνηλασιµότητα 
των βιολογικών φαρµακευτικών 
προϊόντων που συνταγογραφούνται, 
διανέµονται προς κατανάλωση ή 
πωλούνται στο έδαφος της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης, στα τυποποιηµένα έντυπα και 
διαδικασίες θα εµφαίνεται το όνοµα του 
κατόχου της άδειας κυκλοφορίας, η 
διεθνής κοινόχρηστη ονοµασία, η 
ονοµασία του φαρµακευτικού προϊόντος 
όπως ορίζεται στο άρθρο 1, παράγραφος 
2 και ο αριθµός παρτίδας. 

 Ο Οργανισµός θέτει επίσης στη διάθεση 
του κοινού άλλα µέσα που επιτρέπουν 
στους ασθενείς να αναφέρουν 
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ανεπιθύµητες ενέργειες, όπως για 
παράδειγµα ειδική τηλεφωνική γραµµή ή 
διεύθυνση ηλεκτρονικού ταχυδροµείου. 

 Όλοι οι πολίτες της Ένωσης έχουν τη 
δυνατότητα να υποβάλλουν επιγραµµικά 
δηλώσεις στη µητρική τους γλώσσα. 

Αιτιολόγηση 

Η ορθή ιχνηλασιµότητα ενός φαρµάκου που συνδέεται µε ύποπτα περιστατικά ανεπιθύµητων 

ενεργειών έχει καίρια σηµασία για ένα καλό σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης. Συνεπώς, λόγω 

των ιδιαιτεροτήτων των βιολογικών φαρµάκων σε σύγκριση µε τα µικροµοριακά φάρµακα, είναι 

απαραίτητο να παρέχεται µια σειρά από αναγνωριστικά για τη σαφή διάκριση των προϊόντων που 

διατίθενται στην αγορά.  

Ως εκ τούτου, η προτεινόµενη τροπολογία απαιτεί από τον EMEA να αναπτύξει τυποποιηµένα 

έντυπα και διαδικασίες που θα χρησιµοποιούνται από επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας και 

ασθενείς για την αναφορά ύποπτων ανεπιθύµητων συµβάντων και θα περιλαµβάνουν µέσα για 

την ακριβή αναγνώριση βιολογικών φαρµάκων, µε σκοπό την ενίσχυση και εναρµόνιση των 

απαιτήσεων αναφοράς για τέτοιου είδους προϊόντα.  

 

Τροπολογία  18 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 26 – εδάφιο 1 – σηµείο 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(1) τα στοιχεία των µελών των επιτροπών 

που αναφέρονται στα στοιχεία α) και αα) 

του άρθρου 56 παράγραφος 1 του 

παρόντος κανονισµού και τα στοιχεία των 

µελών της οµάδας συντονισµού που 

αναφέρεται στο άρθρο 27 της οδηγίας 

2001/83/ΕΚ (στο εξής «οµάδα 

συντονισµού») µαζί µε τα επαγγελµατικά 

τους προσόντα και τις δηλώσεις σύµφωνα 

µε το άρθρο 63 παράγραφος 2 του 

παρόντος κανονισµού· 

(1) τα στοιχεία των µελών των επιτροπών 

που αναφέρονται στα στοιχεία α) και αα) 

του άρθρου 56 παράγραφος 1 του 

παρόντος κανονισµού και τα στοιχεία των 

µελών της οµάδας συντονισµού που 

αναφέρεται στο άρθρο 27 της οδηγίας 

2001/83/ΕΚ (στο εξής «οµάδα 

συντονισµού») µαζί µε τα επαγγελµατικά 

τους προσόντα και τις δηλώσεις 

συµφέροντος σύµφωνα µε το άρθρο 63, 
παράγραφος 2 του παρόντος κανονισµού· 

Αιτιολόγηση 

Πολλοί συνάδελφοι υποστηρίζουν µεγαλύτερο βαθµό διαφάνειας από ό,τι προβλέπεται στην 

πρόταση της Επιτροπής. Η εισηγήτρια υποστηρίζει σχεδόν όλες αυτές τις τροπολογίες και κατ’ 

επέκταση δεν υποστηρίζει την παραµικρή προσπάθεια άµβλυνσης των όσων προτείνει η Επιτροπή 

να τίθενται στη διάθεση του κοινού. 

Η εισηγήτρια υποστηρίζει να δηµοσιοποιούνται τα πλήρη στοιχεία εκάστης συνεδρίασης που 
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πραγµατοποιούν η Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 

Φαρµακοεπαγρύπνησης, η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση και η Οµάδα 

Συντονισµού, µεταξύ αυτών και οι λεπτοµέρειες των ψηφοφοριών και οι γνώµες της µειοψηφίας. 

Τούτο ήδη απαιτείται από το άρθρο 126 β της ιδίας οδηγίας, αλλά δεν εφαρµόζεται: «Τα κράτη 

µέλη µεριµνούν ώστε η αρµόδια αρχή να καθιστά δηµοσίως προσπελάσιµο τον εσωτερικό της 

κανονισµό και εκείνον των επιτροπών της, την ηµερήσια διάταξη των συνεδριάσεών της, τα 

πρακτικά των συνεδριάσεών της, συνοδευόµενα από τις ληφθείσες αποφάσεις, τις λεπτοµέρειες 

των ψηφοφοριών και τις επεξηγήσεις ψήφου, συµπεριλαµβανοµένων των θέσεων της 

µειοψηφίας». Η Υπηρεσία Τροφίµων και Φαρµάκων των ΗΠΑ παρέχει αυτές τις πληροφορίες 

στο κοινό, τόσο θεωρητικά όσο και στην πράξη. 

Η δικτυακή πύλη πρέπει επίσης να περιλαµβάνει σύνδεσµο στη βάση δεδοµένων του Ευρωπαϊκού 

Οργανισµού Φαρµάκων µε τις Ευρωπαϊκές ∆ηµόσιες Εκθέσεις Αξιολόγησης (EPAR), η οποία 

συγκροτείται βάσει του άρθρου 13(3) του κανονισµού: 

http://www.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. Οι συνόψεις της EPAR είναι 

µονοσέλιδα δελτία πληροφοριών σχετικά µε έκαστο φάρµακο που εγκρίνεται µε κεντρική 

διαδικασία. Γνωστοποιούν τί είναι το φάρµακο, σε τί χρησιµεύει, ποίοι είναι οι κίνδυνοι και τα 

οφέλη, γιατί εγκρίθηκε, τον επιστηµονικό διάλογο που το περιβάλλει και τα βήµατα διαδικασίας 

που προηγήθηκαν και έπονται της έγκρισής του. Τόσο η ιστοθέση EPAR όσο και η EudraPharm 

πρέπει να αποτελέσουν αντικείµενο προώθησης για να υπάρξει µεταξύ των ασθενών µεγαλύτερη 

επίγνωση για αυτές τις χρήσιµες πηγές ανεξαρτήτων πληροφοριών σχετικά µε τα φάρµακα. 

Αυτή τη συµβιβαστική τροπολογία πρέπει να τη βλέπει κανείς σε συνδυασµό µε τη συµβιβαστική 

τροπολογία 6 στην οδηγία – καθόσον το άρθρο 106 της οδηγίας ορίζει ποία στοιχεία τα κράτη 

µέλη υποχρεούνται να δηµοσιεύουν στη δικτυακή πύλη για την οποία φέρουν την ευθύνη και το 

άρθρο 26 του κανονισµού ορίζει για ποίων στοιχείων τη δηµοσιοποίηση στη µέσω συνδέσµων 

ευρωπαϊκή δικτυακή πύλη αρµόδιος είναι ο Οργανισµός. 

Σηµ. Η τροπολογία 217 της οδηγίας έχει επίσης περιληφθεί σε αυτή τη συµβιβαστική τροπολογία, 

µολονότι θα πρέπει να ψηφισθεί χωριστά κατά την ψηφοφορία που θα διεξαχθεί για την οδηγία. 

 

Τροπολογία  19 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 26 – εδάφιο 1 – σηµείο 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(2) συνοπτικά πρακτικά από κάθε 
συνεδρίαση των επιτροπών που 

αναφέρονται στα στοιχεία α) και αα) του 

άρθρου 56 παράγραφος 1 του παρόντος 

κανονισµού και της οµάδας συντονισµού 

σχετικά µε τις δραστηριότητες 

φαρµακοεπαγρύπνησης· 

(2) στοιχεία από κάθε συνεδρίαση των 
επιτροπών που αναφέρονται στα στοιχεία α) 

και αα) του άρθρου 56, παράγραφος 1 του 

παρόντος κανονισµού και της οµάδας 

συντονισµού σχετικά µε τις δραστηριότητες 

φαρµακοεπαγρύπνησης, περιλαµβανοµένων 
της ηµερησίας διατάξεως και των 
πρακτικών εκάστης συνεδριάσεως 
συνοδευοµένων από τις αποφάσεις που 
ελήφθησαν· 
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Αιτιολόγηση 

Βλ. αιτιολόγηση για το άρθρο 26 - σηµείο 1. 

Τροπολογία  20 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 26 – εδάφιο 1 – σηµείο 3 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(3) συστήµατα διαχείρισης του κινδύνου 

για φάρµακα που εγκρίνονται σύµφωνα µε 

τον παρόντα κανονισµό· 

(3) συστήµατα διαχείρισης του κινδύνου 

και φιλική προς τον χρήστη σύνοψη 
αυτών των συστηµάτων για φάρµακα που 
εγκρίνονται σύµφωνα µε τον παρόντα 

κανονισµό· 

Αιτιολόγηση 

Βλ. αιτιολόγηση για το άρθρο 26 - σηµείο 1 

Τροπολογία  21 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 26 – εδάφιο 1 – σηµείο 3 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (3α) τον σύνδεσµο στη βάση δεδοµένων 
EudraPharm του Οργανισµού, η οποία 
πρέπει να περιέχει την πλέον 
επικαιροποιηµένη ηλεκτρονική έκδοση 
του φύλλου οδηγιών και της περίληψης 
των χαρακτηριστικών του προϊόντος για 
όλα τα υφιστάµενα και τα νέα φάρµακα 
που εγκρίνονται σύµφωνα µε τον παρόντα 
κανονισµό και µε την οδηγία 2001/83/EC, 
καθώς και σύνδεσµο στη βάση 
δεδοµένων του Οργανισµού µε τις 
συνόψεις από τις Ευρωπαϊκές ∆ηµόσιες 
Εκθέσεις Αξιολόγησης, η οποία 
δηµοσιοποιεί δελτία πληροφοριών 
σχετικά µε τα φάρµακα που εγκρίνονται 
µε κεντρική διαδικασία· αυτές οι δύο 
πηγές πληροφοριών δηµοσιοποιούνται 
προς το ευρύ κοινό από τον Οργανισµό ή 
τις αρµόδιες αρχές· 
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Αιτιολόγηση 

Βλ. αιτιολόγηση για το άρθρο 26 - σηµείο 1. 

Τροπολογία  22 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 26 – εδάφιο 1 – σηµείο 4 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(4) τον κατάλογο των φαρµάκων που 
υπόκεινται σε εντατική παρακολούθηση, 
όπως αναφέρεται στο άρθρο 23 του 
παρόντος κανονισµού· 

(4) τον κατάλογο των φαρµάκων στα 
οποία παραπέµπει το άρθρο 23 του 
παρόντος κανονισµού· 

Αιτιολόγηση 

Βλ. αιτιολόγηση για το άρθρο 26 - σηµείο 1. 

Τροπολογία  23 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 26 – εδάφιο 1 – σηµείο 6 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(6) πληροφορίες για τον τρόπο αναφοράς 

ύποπτων ανεπιθύµητων ενεργειών των 

φαρµάκων και τυποποιηµένες φόρµες για 

την αναφορά τους µέσω ∆ιαδικτύου από 
ασθενείς και επαγγελµατίες του τοµέα της 

υγείας· 

(6) πληροφορίες για τον τρόπο αναφοράς 

ύποπτων ανεπιθύµητων ενεργειών των 

φαρµάκων και τυποποιηµένες φόρµες για 

την αναφορά τους από ασθενείς και 

επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας· 

Αιτιολόγηση 

Βλ. αιτιολόγηση για το άρθρο 26 - σηµείο 1. 

Τροπολογία  24 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 26 – εδάφιο 1 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Πριν από την έναρξη λειτουργίας της 
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δικτυακής πύλης και κατά τις µετέπειτα 
ανασκοπήσεις ο Οργανισµός 
διαβουλεύεται µε τους σχετικούς 
ενδιαφεροµένους κύκλους συµφερόντων 
(περιλαµβανοµένων των οµάδων 
ασθενών και καταναλωτών, των 
επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας και 
των αντιπροσώπων της βιοµηχανίας. 

Αιτιολόγηση 

Βλ. αιτιολόγηση για το άρθρο 26 - σηµείο 1. 

Τροπολογία  25 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 27 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Ο Οργανισµός παρακολουθεί 

επιλεγµένη ιατρική βιβλιογραφία, ώστε να 

ενηµερώνεται για αναφορές ύποπτων 

ανεπιθύµητων ενεργειών φαρµάκων για 

ανθρώπινη χρήση που περιέχουν ορισµένες 

δραστικές ουσίες. ∆ηµοσιεύει τον 

κατάλογο των δραστικών ουσιών που 

παρακολουθούνται και τις δηµοσιεύσεις 

που παρακολουθούνται. 

1. Ο Οργανισµός παρακολουθεί 

επιλεγµένη ιατρική βιβλιογραφία, ώστε να 

ενηµερώνεται για αναφορές ύποπτων 

ανεπιθύµητων ενεργειών φαρµάκων για 

ανθρώπινη χρήση που περιέχουν ορισµένες 

δραστικές ουσίες. ∆ηµοσιεύει τον 

κατάλογο των δραστικών ουσιών που 

παρακολουθούνται και τις δηµοσιεύσεις 

που παρακολουθούνται. Ο Οργανισµός 
παρακολουθεί όλη την ιατρική 
βιβλιογραφία ώστε να ενηµερώνεται για 
αναφορές ύποπτων ανεπιθύµητων 
αντιδράσεων σε φαρµάκων για 
ανθρώπινη χρήση που περιέχουν 
καθιερωµένες δραστικές ουσίες. 

Αιτιολόγηση 

Η πρόταση απαιτεί από τον κάτοχο της άδεις κυκλοφορίας να παρακολουθεί το EudraVigilance 

για να διαπιστώσει τι καλύπτει ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων, καθώς και να 

παρακολουθεί άλλη µη επιλεγµένη βιβλιογραφία και φάρµακα που δεν καλύπτονται από αυτόν. 

Όσον αφορά καθιερωµένες δραστικές ουσίες, ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων µπορεί να 

εκτελέσει αυτή την εργασία, καθώς οι βάσεις δεδοµένων στις οποίες πραγµατοποιείται αναζήτηση 

είναι οι ίδιες που χρησιµοποιούν όλοι οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας που διαθέτουν κοινά 

καθιερωµένα συστατικά. Συνεπώς, η απαίτηση από τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό να εκτελεί αυτή 

την εργασία για όλες τις καθιερωµένες ουσίες είναι λογική και θα έχει αποτέλεσµα (µόνο µία 

φορά). 
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Τροπολογία  26 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 28 – παράγραφος 3 – εδάφιο 4 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Βάσει της έκθεσης αποτίµησης 
διατυπώνει σύσταση για την Επιτροπή 
Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση.  

Αιτιολόγηση 

Η γνώµη της Επιτροπής για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 

Φαρµακοεπαγρύπνησης θα έχει µεγαλύτερη βαρύτητα εάν εγκριθεί από την Επιτροπή Φαρµάκων 

για Ανθρώπινη Χρήση, η οποία θα µπορεί να ανατρέψει τη σύσταση της Επιτροπής για την 

Εκτίµηση της Επικινδυνότητας µόνο εάν δικαιολογήσει την απόφασή της µε επιστηµονικά 

επιχειρήµατα και επιχειρήµατα που σχετίζονται µε τη δηµόσια υγεία.  

 

Τροπολογία  27 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 28 – παράγραφος 4 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

4. Εντός 30 ηµερών από την παραλαβή της 
έκθεσης από τη Συµβουλευτική Επιτροπή 
για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο 

πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, η 

Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη 

Χρήση εξετάζει την έκθεση και εκδίδει 
γνώµη για τη διατήρηση, τροποποίηση, 

αναστολή ή ανάκληση της συγκεκριµένης 

άδειας κυκλοφορίας.  

4. Εντός 30 ηµερών από την παραλαβή της 
σύστασης από την Επιτροπή για την 
Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο 

πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, η 

Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη 

Χρήση εκδίδει γνώµη για τη διατήρηση, 

τροποποίηση, αναστολή ή ανάκληση της 

συγκεκριµένης άδειας κυκλοφορίας.  

 Η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη 
Χρήση εγκρίνει γνώµη διαφορετική από τη 
σύσταση της Επιτροπής για την Εκτίµηση 
της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης, µόνον εάν 
υπάρχουν ισχυροί επιστηµονικοί λόγοι και 
λόγοι δηµόσιας υγείας για να το πράξει. Η 
Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη 
Χρήση εξηγεί αυτούς τους λόγους σε 
αιτιολόγηση που πρέπει να επισυνάπτεται 
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στη γνωµοδότησή της.  

Όταν στη γνωµοδότηση δηλώνεται ότι 

χρειάζεται η ανάληψη κανονιστικής 

δράσης, η Επιτροπή εκδίδει απόφαση 

τροποποίησης, αναστολής ή ανάκλησης 

της άδειας κυκλοφορίας. Για την έκδοση 

αυτής της απόφασης εφαρµόζεται το 

άρθρο 10 του παρόντος κανονισµού. Στις 

περιπτώσεις που η Επιτροπή εκδίδει την 

προαναφερόµενη απόφαση, µπορεί επίσης 

να εκδώσει απόφαση που απευθύνεται στα 

κράτη µέλη σύµφωνα µε το άρθρο 127α 

της οδηγίας 2001/83/ΕΚ. 

Όταν στη γνωµοδότηση δηλώνεται ότι 

χρειάζεται η ανάληψη κανονιστικής 

δράσης, η Επιτροπή εκδίδει απόφαση 

τροποποίησης, αναστολής ή ανάκλησης 

της άδειας κυκλοφορίας. Για την έκδοση 

αυτής της απόφασης εφαρµόζεται το 

άρθρο 10 του παρόντος κανονισµού. Στις 

περιπτώσεις που η Επιτροπή εκδίδει την 

προαναφερόµενη απόφαση, µπορεί επίσης 

να εκδώσει απόφαση που απευθύνεται στα 

κράτη µέλη σύµφωνα µε το άρθρο 127α 

της οδηγίας 2001/83/ΕΚ. 

Αιτιολόγηση 

Η γνώµη της Επιτροπής για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 

Φαρµακοεπαγρύπνησης θα έχει µεγαλύτερη βαρύτητα εάν εγκριθεί από την Επιτροπή Φαρµάκων 

για Ανθρώπινη Χρήση, η οποία θα µπορεί να ανατρέψει τη σύσταση της Επιτροπής για την 

Εκτίµηση της Επικινδυνότητας µόνο εάν αιτιολογήσει την απόφασή της µε επιστηµονικά 

επιχειρήµατα και επιχειρήµατα που σχετίζονται µε τη δηµόσια υγεία.  

 

Τροπολογία  28 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 28 – παράγραφος 6 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

6. Οι γνωµοδοτήσεις και οι αποφάσεις που 

αναφέρονται στις παραγράφους 3 έως 5 

του παρόντος άρθρου δηµοσιεύονται στην 

ευρωπαϊκή δικτυακή πύλη για την 

ασφάλεια των φαρµάκων που αναφέρεται 

στο άρθρο 26. 

6. Οι οριστικές γνωµοδοτήσεις και οι 
οριστικές αποφάσεις που αναφέρονται στις 
παραγράφους 3 έως 5 του παρόντος 

άρθρου δηµοσιεύονται στην ευρωπαϊκή 

δικτυακή πύλη για την ασφάλεια των 

φαρµάκων που αναφέρεται στο άρθρο 26. 

Αιτιολόγηση 

Οι πληροφορίες που προορίζονται για δηµοσίευση στην εν λόγω δικτυακή πύλη πρέπει να είναι 

πλήρεις αλλά όχι περίπλοκες. 
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Τροπολογία  29 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 28α – παράγραφος 2 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 2α. Για τον σκοπό αυτής της αξιολόγησης, η 
Επιτροπή για την Εκτίµηση της 
Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης µπορεί να διενεργεί 
δηµόσια ακρόαση. 

 Οι δηµόσιες ακροάσεις αναγγέλλονται µέσω 
της ευρωπαϊκής δικτυακής πύλης για την 
ασφάλεια των φαρµάκων. Η αναγγελία 
περιλαµβάνει πληροφορίες σχετικά µε τον 
τρόπο µε τον οποίο οι κάτοχοι αδειών 
κυκλοφορίας και το κοινό µπορούν να 
συµµετέχουν.  

 Ο Οργανισµός παρέχει σε όλους εκείνους οι 
οποίοι το ζητούν τη δυνατότητα να 
συµµετάσχουν στην ακρόαση είτε 
αυτοπροσώπως είτε µέσω της χρήσης 
τεχνολογίας ∆ιαδικτύου. 

 Όταν ένας κάτοχος άδειας κυκλοφορίας ή 
άλλο πρόσωπο που επιθυµεί να υποβάλει 
πληροφορίες έχει εµπιστευτικά από εµπορική 
άποψη στοιχεία σχετικά µε το θέµα της 
διαδικασίας, δύναται να ζητήσει να του 
επιτραπεί να υποβάλει τα εν λόγω στοιχεία 
στην Επιτροπή για την Εκτίµηση της 
Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης σε µη δηµόσια 
ακρόαση. 

Αιτιολόγηση 

Η παρούσα τροπολογία είναι πανοµοιότυπη µε την οδηγία. Επιτρέπει στην Επιτροπή για την 

Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης να βασίζεται σε δηµόσιες 

ακροάσεις εάν το κρίνει αναγκαίο, στο πλαίσιο της αξιολόγησης των φαρµάκων που εγκρίνονται 

τόσο µέσω συγκεντρωτικών όσο και µέσω αποκεντρωµένων διαδικασιών.  

 

Τροπολογία  30 
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Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 28δ 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Ύστερα από αίτηση της Επιτροπής, ο 

Οργανισµός συµµετέχει, σε συνεργασία µε 

τα κράτη µέλη, στη διεθνή εναρµόνιση και 

τυποποίηση τεχνικών µέτρων στον τοµέα 

της φαρµακοεπαγρύπνησης.  

Ύστερα από αίτηση της Επιτροπής, ο 

Οργανισµός συµµετέχει, σε συνεργασία µε 

τα κράτη µέλη και όλα τα ενδιαφερόµενα 
µέρη, στη διεθνή εναρµόνιση και 
τυποποίηση τεχνικών µέτρων στον τοµέα 

της φαρµακοεπαγρύπνησης. Αυτό το έργο 
βασίζεται στις ανάγκες των ασθενών και 
εκτελείται µε επιστηµονική προοπτική. 

Αιτιολόγηση 

Η τροπολογία εξυπηρετεί τη συνοχή µε τις προτάσεις τροπολογιών στο άρθρο 108 της οδηγίας 

2001/83/ΕΚ. 

 

Τροπολογία  31 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 28στ 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Ο Οργανισµός διενεργεί τακτικό έλεγχο 

των καθηκόντων του όσον αφορά τη 

φαρµακοεπαγρύπνηση και αναφέρει τα 

αποτελέσµατα στο διοικητικό συµβούλιο 

ανά διετία. 

Ο Οργανισµός διενεργεί τακτικό 

ανεξάρτητο έλεγχο των καθηκόντων του 
όσον αφορά τη φαρµακοεπαγρύπνηση και 

αναφέρει τα αποτελέσµατα στο διοικητικό 

συµβούλιο ανά διετία. 

Αιτιολόγηση 

Στο κείµενο του σχεδίου οδηγίας υπάρχει πρόταση για διεξαγωγή ανεξάρτητων ελέγχων για τα 

κράτη µέλη (τροπολογία 13). Στο κείµενο του Κανονισµού εµφανίζεται ένα παρεµφερές κείµενο 

στο άρθρο 28στ, που αναφέρεται στον Οργανισµό, το οποίο πρέπει να τροποποιηθεί µε τον ίδιο 

τρόπο για να διατηρηθεί η συνοχή της πρότασης. 
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Τροπολογία  32 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 11 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 29 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Η Επιτροπή εγκρίνει τις αναγκαίες 
τροποποιήσεις για την προσαρµογή των 
διατάξεων του παρόντος κεφαλαίου στην 
επιστηµονική και τεχνολογική πρόοδο. 

∆ιαγράφεται 

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 87 παράγραφος 2α. 

 

 

Τροπολογία  33 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 12 – στοιχείο α 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 56 – παράγραφος 1 – στοιχείο α α 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

«αα) τη Συµβουλευτική Επιτροπή για την 
Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο 

πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, η 

οποία είναι υπεύθυνη για την παροχή 
συµβουλών στην Επιτροπή Φαρµάκων για 
Ανθρώπινη Χρήση και στην οµάδα 

συντονισµού για κάθε ζήτηµα 

φαρµακοεπαγρύπνησης σχετικά µε τα 

φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη 

χρήση,» 

«αα) την Επιτροπή για την Εκτίµηση της 

Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 

Φαρµακοεπαγρύπνησης, η οποία είναι 

υπεύθυνη για την διατύπωση σύστασης 
προς την Επιτροπή Φαρµάκων για 
Ανθρώπινη Χρήση και στην οµάδα 

συντονισµού για κάθε ζήτηµα 

φαρµακοεπαγρύπνησης σχετικά µε τα 

φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη 

χρήση,» 

Αιτιολόγηση 

Η τροποποίηση αυτή συνάδει µε τις τροπολογίες 3 και 4. 

 

Τροπολογία  34 
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Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 12 – στοιχείο β α (νέο) 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 56 – παράγραφος 1 – στοιχείο ζ 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 βα) Το στοιχείο ζ) αντικαθίσταται από τo 
εξής: 

  «ζ) έναν Εκτελεστικό Γενικό ∆ιευθυντή, ο 
οποίος ασκεί τις αρµοδιότητες που 
ορίζονται στο άρθρο 64,» 

Αιτιολόγηση 

Η διευκρίνιση αντανακλά τη δοµή, το µέγεθος και τις αρµοδιότητες του Οργανισµού. Τα 

τελευταία χρόνια, η ποικιλοµορφία νέων καθηκόντων έχει αυξηθεί σηµαντικά. Σήµερα, ο 

Οργανισµός είναι ο δεύτερος µεγαλύτερος οργανισµός στην ΕΕ µε προσωπικό 600 ατόµων. 

Συνεπώς, ο όρος Εκτελεστικός ∆ιευθυντής αντικαθίσταται από τον όρο Εκτελεστικός Γενικός 

∆ιευθυντής. Αυτή η αλλαγή ισχύει για το σύνολο του κανονισµού. 

 

Τροπολογία  35 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 14 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 61 α – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Η Συµβουλευτική Επιτροπή για την 
Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο 

πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης 

αποτελείται από: 

1. Η Επιτροπή για την Εκτίµηση της 

Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 

Φαρµακοεπαγρύπνησης αποτελείται από: 

α) δέκα τακτικά και δέκα αναπληρωµατικά 

µέλη, που διορίζονται από το ∆ιοικητικό 

Συµβούλιο µε βάση τις προτάσεις των 
αρµόδιων εθνικών αρχών· 

α) δέκα τακτικά και δέκα αναπληρωµατικά 

µέλη, που διορίζονται από το ∆ιοικητικό 

Συµβούλιο, κατόπιν διαβούλευσης µε τις 
αρµόδιες εθνικές αρχές και µε βάση τη 
σχετική πείρα τους στον τοµέα της 
φαρµακοεπαγρύπνησης και της 
εκτίµησης της επικινδυνότητας 
φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση, όπως 
ορίζεται στην παράγραφο 2· 

β) πέντε τακτικά και πέντε 
αναπληρωµατικά µέλη που διορίζονται 

από την Επιτροπή, µετά από διαβούλευση 

µε το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, µε βάση 

δηµόσια πρόσκληση εκδήλωσης 

β) επτά πρόσθετα και πέντε 
αναπληρωµατικά µέλη που διορίζονται 

από την Επιτροπή, όπου περιλαµβάνονται 
τουλάχιστον ένας εκπρόσωπος των 
επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας και 
τουλάχιστον ένας εκπρόσωπος των 
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ενδιαφέροντος. ασθενών, µετά από διαβούλευση µε το 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, µε βάση δηµόσια 

πρόσκληση εκδήλωσης ενδιαφέροντος. 

 Ένα κράτος µέλος µπορεί να ζητήσει από 
άλλο κράτος µέλος να το εκπροσωπήσει 
στην επιτροπή. 

Τα αναπληρωµατικά µέλη εκπροσωπούν 

τα τακτικά µέλη κατά την απουσία τους 

και ψηφίζουν αντ’ αυτών. 

Τα αναπληρωµατικά µέλη εκπροσωπούν 

τα τακτικά µέλη κατά την απουσία τους 

και ψηφίζουν αντ’ αυτών. 

Η Επιτροπή µπορεί να προσαρµόζει τον 
αριθµό των τακτικών και των 
αναπληρωµατικών µελών µε βάση τις 
τεχνικές και επιστηµονικές ανάγκες. Τα 
µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων του 
παρόντος κανονισµού, θεσπίζονται 
σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία 
µε έλεγχο στην οποία παραπέµπει το 
άρθρο 87 παράγραφος 2α. 

 

Αιτιολόγηση 

Ο διορισµός µελών στην PRAC από το ∆ιοικητικό Συµβούλιο στηρίζεται πρωτίστως στην 

επιστηµονική τους πείρα. Εκτός από τα δέκα διοριζόµενα µέλη, τα κράτη µέλη θα πρέπει να έχουν 

τη δυνατότητα να αποστείλουν πρόσθετους εκπροσώπους από τις αρµόδιες εθνικές αρχές για να 

παρακολουθήσουν και να συµµετάσχουν στις συνεδριάσεις της PRAC. Επιπλέον, τα πρόσθετα 

µέλη που διορίζονται από την Επιτροπή θα πρέπει να περιλαµβάνουν τουλάχιστον δύο µέλη 

εκπροσώπους ασθενών και επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας. Αυτό συµφωνεί µε το 

προηγούµενο που έχουν θέσει οι ακόλουθες επιτροπές του EMEA: η επιτροπή για τα ορφανά 

φάρµακα, η παιδιατρική επιτροπή και η επιτροπή προηγµένων θεραπειών.  

 

Τροπολογία  36 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 14 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 61 α – παράγραφος 1 – στοιχείο β α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 βα) έναν εκπρόσωπο και έναν 
αναπληρωτή από την οµάδα εργασίας 
ασθενών και καταναλωτών του EMEA, 
καθώς και έναν εκπρόσωπο και έναν 
αναπληρωτή από την οµάδα εργασίας 
επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας του 
EMEA.  
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Αιτιολόγηση 

Είναι σηµαντικό να αξιοποιηθούν όλοι οι ειδικοί που υπάρχουν στον ΕΜΕΑ προκειµένου να 

διευκολυνθεί η πρακτική εφαρµογή της πρότασης. Η παρουσία εκπροσώπων όλων των 

ενδιαφερόµενων µερών αντικατοπτρίζει κατά συνέπεια τις απαιτήσεις όσον αφορά τις 

διασφαλίσεις και τη διαφάνεια που απαιτούνται για την προάσπιση της υγείας και της ευζωίας 

των πολιτών. 

 

Τροπολογία  37 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 14 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 61 α – παράγραφος 6 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

6. Εκπρόσωποι των αρµόδιων εθνικών 

αρχών έχουν το δικαίωµα να παρακολουθούν 

όλες τις συνεδριάσεις της Συµβουλευτικής 
Επιτροπής για την Εκτίµηση της 

Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 

Φαρµακοεπαγρύπνησης µε σκοπό τη 

διευκόλυνση του κατάλληλου συντονισµού 

µεταξύ των καθηκόντων του Οργανισµού και 

της εργασίας των αρµόδιων εθνικών αρχών. 

Μπορούν να παρέχουν διευκρινίσεις ή 
πληροφορίες, εφόσον καλούνται να τις 
παράσχουν αλλά δεν επιδιώκουν να 
επηρεάσουν τις συζητήσεις.» 

6. Εκπρόσωποι των αρµόδιων εθνικών αρχών 

έχουν το δικαίωµα να παρακολουθούν όλες 

τις συνεδριάσεις της Επιτροπής για την 

Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο 

της Φαρµακοεπαγρύπνησης και να 
συµµετέχουν στις συζητήσεις µε σκοπό τη 
διευκόλυνση του κατάλληλου συντονισµού 

µεταξύ των καθηκόντων του Οργανισµού και 

της εργασίας των αρµόδιων εθνικών αρχών.  

Αιτιολόγηση 

Βλ. αιτιολόγηση στην τροπολογία του άρθρου 61a - παράγραφος 1. 

 

Τροπολογία  38 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 15 – στοιχείο β 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 62 – παράγραφος 2 – εδάφιο 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

«Τα κράτη µέλη διαβιβάζουν στον 

Οργανισµό τα ονόµατα εθνικών 

εµπειρογνωµόνων µε αποδεδειγµένη πείρα 

στην αξιολόγηση φαρµάκων οι οποίοι 

µπορούν να συµµετάσχουν σε οµάδες 

«Τα κράτη µέλη διαβιβάζουν στον 

Οργανισµό τα ονόµατα εθνικών 

εµπειρογνωµόνων µε αποδεδειγµένη πείρα 

στην αξιολόγηση φαρµάκων οι οποίοι 

µπορούν να συµµετάσχουν σε οµάδες 
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εργασίας ή σε επιστηµονικές 

συµβουλευτικές οµάδες οποιασδήποτε από 

τις επιτροπές που αναφέρονται στο άρθρο 

56 παράγραφος 1, δηλώνοντας παράλληλα 

τα προσόντα και τους ειδικούς τοµείς 

εµπειρογνωµοσύνης τους.» 

εργασίας ή σε επιστηµονικές 

συµβουλευτικές οµάδες οποιασδήποτε από 

τις επιτροπές που αναφέρονται στο άρθρο 

56 παράγραφος 1, δηλώνοντας παράλληλα 

τα προσόντα και τους ειδικούς τοµείς 

εµπειρογνωµοσύνης τους, καθώς και το 
βαθµό ανεξαρτησίας τους από 
φαρµακευτικές εταιρίες.» 

Αιτιολόγηση 

Πολλά παραδείγµατα αποφάσεων που άλλαξαν µετά τη σύσταση νέας «οµάδας 

εµπειρογνωµόνων» συνιστούν σύνεση όσον αφορά την ύπαρξη διασυνδέσεων συµφερόντων 

αυτών των εµπειρογνωµόνων µε τις φαρµακευτικές εταιρείες. Οι δηλώσεις συµφερόντων δεν 

αρκούν για την απαλλαγή από πιέσεις. 

 

Τροπολογία  39 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 1 – σηµείο 18 – στοιχείο β 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Άρθρο 67 – παράγραφος 4 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

«4. Οι δραστηριότητες που σχετίζονται µε 

τη φαρµακοεπαγρύπνηση, τη λειτουργία 

των δικτύων επικοινωνίας και την 

επιτήρηση της αγοράς τελούν υπό το 

διαρκή έλεγχο του ∆ιοικητικού 

Συµβουλίου, ώστε να εξασφαλίζεται η 

ανεξαρτησία του Οργανισµού. Το γεγονός 

αυτό δεν αποκλείει την είσπραξη τελών τα 

οποία χρεώνονται στους κατόχους αδειών 

κυκλοφορίας για την εκτέλεση αυτών των 

δραστηριοτήτων από τον Οργανισµό.» 

«4. Οι δραστηριότητες που σχετίζονται µε 

τη φαρµακοεπαγρύπνηση, τη λειτουργία 

των δικτύων επικοινωνίας και την 

επιτήρηση της αγοράς τελούν υπό το 

διαρκή έλεγχο του ∆ιοικητικού 

Συµβουλίου, για να εξασφαλίζεται η 

ανεξαρτησία του Οργανισµού. Το γεγονός 

αυτό δεν αποκλείει την είσπραξη τελών τα 

οποία χρεώνονται στους κατόχους αδειών 

κυκλοφορίας για την εκτέλεση αυτών των 

δραστηριοτήτων από τον Οργανισµό υπό 
την προϋπόθεση ότι διασφαλίζεται 
πλήρως η ανεξαρτησία του.» 

Αιτιολόγηση 

Η εισηγήτρια µπορεί να υποστηρίξει µέρος της τροπολογίας 81 – ότι η φαρµακοεπεγρύπνηση 

µπορεί να χρηµατοδοτείται µόνον µέσω τελών εάν διασφαλίζεται η ανεξαρτησία των αρµοδίων 

αρχών των κρατών µελών.  
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Τροπολογία  40 

Πρόταση κανονισµού – τροποποιητική πράξη 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Όσον αφορά την απαίτηση για την 
ενσωµάτωση µιας περίληψης των 
ουσιωδών πληροφοριών που είναι 
αναγκαίες για την ασφαλή και 
αποτελεσµατική χρήση του φαρµάκου 
στην περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος και στο φύλλο οδηγιών που 
προβλέπονται στο άρθρο 11 σηµείο 3α 
και στο άρθρο 59 παράγραφος 1 στοιχείο 
αα) της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως 
τροποποιήθηκε µε την οδηγία …/…/ΕΚ, 
η οποία έχει εφαρµογή στα φάρµακα που 
εγκρίνονται βάσει του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 726/2004 δυνάµει του άρθρου του 9 
παράγραφος 4 στοιχεία α) και δ), η 
απαίτηση αυτή ισχύει επίσης για άδειες 
κυκλοφορίας που εγκρίθηκαν πριν από 
την ηµεροµηνία που ορίζεται στο άρθρο 3 
δεύτερο εδάφιο του παρόντος κανονισµού 
από την ανανέωση των εν λόγω αδειών ή 
από τη λήξη τριετούς περιόδου που 
αρχίζει να υπολογίζεται από αυτή την 
ηµεροµηνία, ανάλογα µε το ποια 
ηµεροµηνία είναι προγενέστερη. 

∆ιαγράφεται 

Αιτιολόγηση 

 

Η τροπολογία αντανακλά την τροπολογία του εισηγητή στο σηµείο 3α του άρθρου 11 και στο 

στοιχείο (αα) του άρθρου 59, παράγραφος 1 της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ.  

 

 


