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Έκθεση A7-0153/2010 

Linda McAvan 

Φαρµακοεπαγρύπνηση (τροποποίηση του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004) 
(COM(2008)0664 – C6-0515/2008 – 2008/0257(COD)) 

Πρόταση οδηγίας – τροποποιητική πράξη 

– 

ΤΡΟΠΟΛΟΓΙΕΣ ΤΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ* 

στην πρόταση της Επιτροπής 

--------------------------------------------------------- 

 

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 

 

για την τροποποίηση, όσον αφορά τη φαρµακοεπαγρύπνηση για φάρµακα ανθρώπινης 
χρήσης, του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών 

χορήγησης άδειας και εποπτείας όσον αφορά τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη 
και για κτηνιατρική χρήση και για τη σύσταση Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων 

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

 

                                                 
* Τροπολογίες: το νέο κείµενο και η αντικατάσταση κειµένου σηµειώνονται µε έντονους 

πλάγιους χαρακτήρες και η διαγραφή µε το σύµβολο ▌.  
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ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ 
ΕΝΩΣΗΣ, Έχοντας υπόψη: 

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για τη Λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, και ιδίως το 
άρθρο 114 και το άρθρο 168, παράγραφος 4, σηµείο γ αυτής, 

την πρόταση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, 

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής της 10ης Ιουνίου 20091, 

τη γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών της 7ης Οκτωβρίου 20092, 

τη γνώµη του Ευρωπαίου Επόπτη Προστασίας ∆εδοµένων της 22ας Απριλίου 20093, 

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη συνήθη νοµοθετική διαδικασία▌4,  

Εκτιµώντας τα ακόλουθα: 

(1) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 31ης Μαρτίου 2004, για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών 
χορήγησης άδειας και εποπτείας όσον αφορά τα φάρµακα που προορίζονται για 
ανθρώπινη και για κτηνιατρική χρήση και για τη σύσταση Ευρωπαϊκού Οργανισµού 
Φαρµάκων5 θεσπίζει, για ορισµένες κατηγορίες φαρµάκων, ▌διαδικασία χορήγησης 
άδειας κυκλοφορίας για ολόκληρη την Ένωση (τη λεγόµενη «κεντρική διαδικασία»), 
ορίζει κανόνες φαρµακοεπαγρύπνησης για τα προϊόντα αυτά και συνιστά τον 
Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων (στο εξής «Οργανισµός»). 

(2) Οι κανόνες φαρµακοεπαγρύπνησης είναι απαραίτητοι για την προστασία της δηµόσιας 
υγείας, προκειµένου να εντοπίζονται, να αξιολογούνται και να προλαµβάνονται οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες των φαρµάκων που κυκλοφορούν στην αγορά της Κοινότητας, 
αφού το πλήρες προφίλ ασφάλειας των φαρµάκων γίνεται γνωστό µόνο µετά την είσοδό 
τους στην αγορά.  

(2α) Η ρύπανση των υδάτων και του εδάφους µε ορισµένα φαρµακευτικά κατάλοιπα 
αποτελεί ένα νέο περιβαλλοντικό πρόβληµα. Τα κράτη µέλη πρέπει να εξετάσουν το 
ενδεχόµενο λήψης µέτρων για την παρακολούθηση και αποτίµηση του κινδύνου 
περιβαλλοντικών επιπτώσεων που ενέχουν αυτά τα φάρµακα, περιλαµβανοµένων 
εκείνων που ενδέχεται να έχουν αντίκτυπο στη δηµόσια υγεία. 

Η Επιτροπή πρέπει, βασιζόµενη µεταξύ άλλων στα δεδοµένα που λαµβάνει από τον 
Οργανισµό, τον Οργανισµό Περιβάλλοντος και τα κράτη µέλη, να εκπονήσει έκθεση 
σχετικά µε το µέγεθος του προβλήµατος και να αξιολογήσει επίσης κατά πόσον 
απαιτούνται τροποποιήσεις της νοµοθεσίας της ΕΕ µε θέµα τα φάρµακα ή άλλη 
σχετική νοµοθεσία της ΕΕ. 

                                                 
1 ΕΕ C 306, 16.12.2009, σ. 22. 
2 ΕΕ C 79, 27.3.2010 , σ. 50.  
3  ΕΕ C 229, 23.9.2009, σ. 19. 
4 ΕΕ C […] της […], σ. […]. 
5 ΕΕ L 136, 30.4.2004, σ. 1. 
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(3) Με βάση την πείρα που αποκοµίστηκε και ύστερα από την αξιολόγηση του κοινοτικού 
συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης που έγινε από την Επιτροπή, κατέστη σαφές ότι 
χρειάζονται µέτρα για τη βελτίωση της λειτουργίας των κοινοτικών κανόνων 
φαρµακοεπαγρύπνησης για τα φάρµακα ανθρώπινης χρήσης.  

(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 τον συντονισµό των αναγγελιών ασφάλειας των 
κρατών µελών και την παροχή πληροφοριών στο κοινό όσον αφορά ζητήµατα 
ασφάλειας.  

(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. Στη βάση δεδοµένων θα πρέπει να έχουν πλήρη και διαρκή 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. 

(6) Για να αυξηθεί η διαφάνεια γύρω από θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης, ο Οργανισµός 
θα πρέπει να δηµιουργήσει µια Ευρωπαϊκή δικτυακή πύλη ▌φαρµάκων και να αναλάβει 
και τη συντήρησή της.  

(7) Για να εξασφαλιστεί η διαθεσιµότητα της απαραίτητης εµπειρογνωµοσύνης και οι 
πόροι για τη διενέργεια εκτιµήσεων φαρµακοεπαγρύπνησης σε κοινοτικό επίπεδο, είναι 
απαραίτητο να συσταθεί νέα επιστηµονική επιτροπή στο πλαίσιο του Οργανισµού, η 
▌Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης. Η εν λόγω επιτροπή θα πρέπει να απαρτίζεται από µέλη 
διοριζόµενα από τα κράτη µέλη µε γνώσεις σε θέµατα ασφάλειας των φαρµάκων, 
µεταξύ άλλων, σε θέµατα εντοπισµού, εκτίµησης, ελαχιστοποίησης και γνωστοποίησης 
του κινδύνου, και σε θέµατα σχεδιασµού µετεγκριτικών µελετών ασφάλειας και 
ελέγχου φαρµακοεπαγρύπνησης, καθώς και από ανεξάρτητους επιστηµονικούς 
εµπειρογνώµονες και από εκπροσώπους επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας και 
των ασθενών, που διορίζει η Επιτροπή.  

(8) Στην ▌ Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης θα πρέπει να εφαρµόζονται οι κανόνες που ισχύουν για τις 
επιστηµονικές επιτροπές του Οργανισµού, όπως ορίζονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
726/2004. 

(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/EΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 6ης 
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Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα που προορίζονται για 
ανθρώπινη χρήση1, 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 έκδοση γνώµης όσον αφορά την εκτίµηση κινδύνου-οφέλους των 
φαρµάκων ανθρώπινης χρήσης που εγκρίνονται 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.  

(9α) Κρίνεται σκόπιµο η Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο 
της Φαρµακοεπαγρύπνησης να εκδίδει σύσταση που θα αποτελεί τµήµα 
οποιασδήποτε µετεγκριτικής αξιολόγησης ισχύει για ολόκληρη την Ένωση, η οποία 
θα βασίζεται τόσο σε δεδοµένα φαρµακοεπαγρύπνησης σχετικά µε φάρµακα όσο και 
στην έγκριση και την παρακολούθηση των συστηµάτων διαχείρισης κινδύνου. Αυτού 
του είδους οι αξιολογήσεις που ισχύουν σε ολόκληρη την Ένωση θα πρέπει να 
ακολουθούν τις διαδικασίες που ορίζονται στην οδηγία 2001/83/ΕΚ ακόµα και σε 
περίπτωση φαρµάκων που εγκρίθηκαν µέσω της κεντρικής διαδικασίας. 

(10) Σύµφωνα µε την οδηγία 2001/83/ΕΚ, ο Οργανισµός παρέχει γραµµατειακή υποστήριξη 
στην οµάδα συντονισµού. Ενόψει της διευρυµένης εντολής της οµάδας συντονισµού σε 
θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης, θα πρέπει να ενισχυθεί η τεχνική και διοικητική 
υποστήριξη που παρέχεται από τη γραµµατεία του Οργανισµού στην οµάδα 
συντονισµού. Θα πρέπει να υπάρξει πρόνοια από τον Οργανισµό ώστε να εξασφαλιστεί 
κατάλληλος συντονισµός µεταξύ της οµάδας συντονισµού και των επιστηµονικών 
επιτροπών του Οργανισµού. 

(11) Για την προστασία της δηµόσιας υγείας, θα πρέπει να χρηµατοδοτούνται επαρκώς από 
τον Οργανισµό οι δραστηριότητες που συνδέονται µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση. Θα 
πρέπει να υπάρξει πρόνοια ώστε οι δραστηριότητες φαρµακοεπαγρύπνησης να 
χρηµατοδοτούνται επαρκώς από την είσπραξη των τελών που χρεώνονται στους 
κατόχους αδειών κυκλοφορίας. Η διαχείριση των ποσών αυτών που εισπράττονται θα 
πρέπει να γίνεται υπό τον διαρκή έλεγχο του διοικητικού συµβουλίου, ώστε να 
εξασφαλίζεται η ανεξαρτησία του Οργανισµού. 

(12) Με σκοπό να εξασφαλίζεται το υψηλότερο επίπεδο εµπειρογνωµοσύνης και η οµαλή 
λειτουργία της ▌ Επιτροπής για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης, οι εισηγητές που παρέχουν τις εκτιµήσεις για τις κοινοτικές 
διαδικασίες φαρµακοεπαγρύπνησης, τις περιοδικές επικαιροποιηµένες εκθέσεις για την 
ασφάλεια, τα πρωτόκολλα των µετεγκριτικών µελετών για την ασφάλεια και τα 
συστήµατα διαχείρισης του κινδύνου θα πρέπει να πληρώνονται µέσω του Οργανισµού. 

(13) Θα πρέπει να υπάρξει πρόνοια ώστε ο Οργανισµός να εισπράττει τέλη για τις 
δραστηριότητες της οµάδας συντονισµού στο πλαίσιο του κοινοτικού συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης, όπως προβλέπεται από την οδηγία 2001/83/EΚ, οι δε 
εισηγητές στο πλαίσιο της οµάδας συντονισµού να πληρώνονται από τον Οργανισµό.  

                                                 
1 ΕΕ L 311, 28.11.2001, σ. 67. 



 

AM\831156EL.doc 5/32 PE446.603v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

(14) Είναι αναγκαία, από άποψη δηµόσιας υγείας, η προσθήκη στα δεδοµένα που ήταν 
διαθέσιµα κατά τη στιγµή χορήγησης της άδειας κυκλοφορίας, συµπληρωµατικών 
δεδοµένων σχετικά µε την ασφάλεια και, σε ορισµένες περιπτώσεις, σχετικά µε την 
αποτελεσµατικότητα φαρµάκων εγκεκριµένων βάσει του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
726/2004. Η Επιτροπή θα πρέπει συνεπώς να εξουσιοδοτηθεί να απαιτεί από τον 
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας τη διεξαγωγή µετεγκριτικών µελετών για την ασφάλεια 
και την αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου. Η απαίτηση αυτή θα πρέπει να µπορεί 
να διατυπωθεί κατά τη στιγµή χορήγησης της άδειας κυκλοφορίας ή αργότερα και θα 
πρέπει να αποτελεί τµήµα της άδειας κυκλοφορίας. Αυτές οι συµπληρωµατικές 
µελέτες µπορούν να αποσκοπούν στην συλλογή δεδοµένων προκειµένου να καταστεί 
δυνατή η αξιολόγηση της ασφάλειας ή της αποτελεσµατικότητας των φαρµάκων 
στην συνήθη άσκηση της ιατρικής. 

(15) Η ενίσχυση του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης δεν πρέπει επ’ ουδενί να έχει ως 
αποτέλεσµα την πρόωρη χορήγηση αδειών κυκλοφορίας. Εντούτοις, ορισµένα 
φάρµακα εγκρίνονται υπό την προϋπόθεση ότι θα αποτελέσουν αντικείµενο 
συµπληρωµατικών δραστηριοτήτων παρακολούθησης. Αυτό αφορά όλα τα φάρµακα 
µε νέα δραστική ουσία καθώς και τα βιολογικά φάρµακα, συµπεριλαµβανοµένων 
των παρεµφερών βιολογικών φαρµάκων, για τα οποία οι δραστηριότητες 
φαρµακοεπαγρύπνησης έχουν προτεραιότητα. Το αυτό ισχύει, κατά περίπτωση, 
κατόπιν αιτήµατος των αρµόδιων αρχών, για συγκεκριµένα προϊόντα υπό την 
προϋπόθεση ότι θα εκπονηθεί µετεγκριτική µελέτη ασφάλειας ή υπό όρους ή 
περιορισµούς σχετικά µε την ασφαλή και αποτελεσµατική χρήση του φαρµάκου που θα 
προσδιορίζονται στο σχέδιο διαχείρισης του κινδύνου. Οι τελευταίες απαιτούνται 
συνήθως για νέες δραστικές ουσίες, παρεµφερή βιολογικά φάρµακα, φάρµακα για 
παιδιατρική χρήση και για προϊόντα που επιβάλλουν σηµαντικές τροποποιήσεις στην 
άδεια κυκλοφορίας, συµπεριλαµβανοµένων νέων διαδικασιών παρασκευής προϊόντος 
βιοτεχνολογικής προέλευσης. Αυτά τα προϊόντα πρέπει να αναγνωρίζονται από 
µαύρο σύµβολο το οποίο επιλέγει η Επιτροπή κατόπιν σύστασης της Επιτροπής για 
την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης και από 
αντίστοιχη επεξηγηµατική πρόταση στην περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος και στο φύλλο οδηγιών για τον ασθενή, ενώ ο Οργανισµός θα πρέπει να 
ενηµερώνει έναν κατάλογο τέτοιων φαρµάκων, ο οποίος θα είναι δηµόσιος 

(16) Η πείρα έχει δείξει ότι υπάρχει ανάγκη αποσαφήνισης των καθηκόντων των κατόχων 
αδειών κυκλοφορίας όσον αφορά τη φαρµακοεπαγρύπνηση εγκεκριµένων φαρµάκων. 
Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας θα πρέπει να είναι υπεύθυνος για τη διαρκή 
παρακολούθηση της ασφάλειας των προϊόντων του, για την ενηµέρωση των αρχών 
σχετικά µε τυχόν αλλαγές που µπορεί να έχουν αντίκτυπο στην άδεια κυκλοφορίας και 
για την εξασφάλιση της διαρκούς επικαιροποίησης των πληροφοριών για το προϊόν. 
Επειδή τα φάρµακα θα µπορούσαν να χρησιµοποιηθούν εκτός του πλαισίου των όρων 
της άδειας κυκλοφορίας τους, τα προαναφερόµενα καθήκοντα θα πρέπει να 
περιλαµβάνουν την παροχή όλων των διαθέσιµων πληροφοριών, µεταξύ άλλων των 
αποτελεσµάτων των κλινικών δοκιµών ή άλλων µελετών, καθώς και τις αναφορές 
περιπτώσεων χρήσης του φαρµάκου η οποία δεν γίνεται σύµφωνα µε την περίληψη 
χαρακτηριστικών του προϊόντος. Οµοίως, είναι σκόπιµο να εξασφαλίζεται ότι όλες οι 
συναφείς πληροφορίες που συλλέγονται σχετικά µε την ασφάλεια του φαρµάκου 
λαµβάνονται υπόψη κατά την ανανέωση της άδειας κυκλοφορίας. 
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(17) Η επιστηµονική και ιατρική βιβλιογραφία αποτελεί σπουδαία πηγή πληροφοριών για 
την αναφορά ύποπτων περιστατικών ανεπιθύµητων ενεργειών. Σήµερα, για τις 
δραστικές ουσίες που περιλαµβάνονται σε περισσότερα του ενός φάρµακα, τα 
περιστατικά που προκύπτουν από τη βιβλιογραφία αναφέρονται πολλαπλώς. Για να 
βελτιωθεί η αποτελεσµατικότητα της αναφοράς περιστατικών, θα πρέπει να υπάρξει 
πρόνοια ώστε ο Οργανισµός να παρακολουθεί συγκεκριµένη βιβλιογραφία σχετικά µε 
συγκεκριµένες δραστικές ουσίες που χρησιµοποιούνται σε φάρµακα για τα οποία έχουν 
χορηγηθεί διάφορες άδειες κυκλοφορίας.  

(18) Επειδή όλα τα δεδοµένα εικαζόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών για τα εγκεκριµένα από 
τα κράτη µέλη φάρµακα υποβάλλονται στη βάση δεδοµένων Eudravigilance, δεν 
χρειάζεται να προβλεφθούν διαφορετικοί κανόνες αναφοράς και υποβολής εκθέσεων 
ειδικά για τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση και τα οποία έχουν 
εγκριθεί σύµφωνα µε τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 726/2004. Οι κανόνες για την 
καταγραφή και αναφορά των εικαζόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών που ορίζονται 
στην οδηγία 2001/83/ΕΚ θα πρέπει, εποµένως, να εφαρµόζονται στα φάρµακα 
ανθρώπινης χρήσης που εγκρίνονται σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004. 

(19) Χρειάζεται να ενταθεί η κοινοχρησία πόρων µεταξύ αρµόδιων αρχών για την 
αξιολόγηση των περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια. Οι 
διαδικασίες της οδηγίας 2001/83/EΚ θα πρέπει, εποµένως, να εφαρµόζονται µόνο για 
την αξιολόγηση των περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια των 
διάφορων φαρµάκων που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή συνδυασµό δραστικών 
ουσιών, καθώς και για κοινές αξιολογήσεις προϊόντων που εγκρίνονται σε εθνικό 
επίπεδο και µέσω της κεντρικής διαδικασίας. 

(20) Είναι σκόπιµο να ενισχυθεί ο εποπτικός ρόλος της αρµόδιας αρχής για τα φάρµακα που 
εγκρίνονται µέσω της κεντρικής διαδικασίας µε την πρόβλεψη ότι η εποπτική αρχή 
φαρµακοεπαγρύπνησης θα πρέπει να είναι η αρµόδια αρχή του κράτους µέλους στο 
οποίο βρίσκεται ο µόνιµος φάκελος φαρµακοεπαγρύπνησης του κατόχου της άδειας 
κυκλοφορίας. 

(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 του 
κανονισµού (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 και για να προσδιορίζονται και να 
λαµβάνονται µέτρα για τη µείωση των κινδύνων και τη διεύρυνση των 
πλεονεκτηµάτων που προκύπτουν για τη δηµόσια υγεία από τα φάρµακα, πρέπει να 
είναι δυνατή η επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα στο πλαίσιο του 
συστήµατος Eudravigilance, τηρουµένης παράλληλα της νοµοθεσίας της ΕΕ σχετικά 

                                                 
1 ΕΕ L 281, 23.11.1995, σ. 31. 
2  ΕΕ L 8, 12.1.2001, σ. 1. 
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µε την προστασία των δεδοµένων. Ο σκοπός αυτός συνιστά ουσιαστικό δηµόσιο 
συµφέρον που µπορεί να αιτιολογηθεί εάν τα ταυτοποιήσιµα δεδοµένα για θέµατα 
υγείας τυγχάνουν επεξεργασίας µόνον όταν τούτο είναι απαραίτητο και εφόσον τα 
εµπλεκόµενα µέρη αξιολογούν ότι υφίσταται τέτοια ανάγκη σε κάθε φάση της 
διαδικασίας φαρµακοεπαγρύπνησης. 

(20β) Ο παρών κανονισµός και η οδηγία …2010/ΕΕ διευρύνουν την αποστολή του 
Οργανισµού όσον αφορά την φαρµακοεπαγρύπνηση, συµπεριλαµβανοµένων της 
παρακολούθησης της βιβλιογραφίας, βελτιωµένων ψηφιακών εργαλείων και 
περισσότερης ενηµέρωσης για το κοινό. Ο Οργανισµός πρέπει να είναι σε θέση να 
χρηµατοδοτεί αυτές τις δραστηριότητες µέσω τελών που χρεώνονται στους 
κατόχους αδειών κυκλοφορίας. Τα τέλη αυτά δεν πρέπει να καλύπτουν καθήκοντα 
που διεκπεραιώνουν οι αρµόδιες εθνικές αρχές και για τα οποία χρεώνουν οι ίδιες 
τέλη σύµφωνα µε τις διατάξεις της οδηγίας 2001/83/ΕΚ. 

(20γ) Οι δραστηριότητες φαρµακοεπαγρύπνησης που προβλέπει ο παρών κανονισµός 
επιβάλλουν την καθιέρωση οµοιόµορφων όρων και προϋποθέσεων όσον αφορά το 
περιεχόµενο και την τήρηση του µόνιµου φακέλου του συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης, τις ελάχιστες απαιτήσεις του συστήµατος ποιοτικής 
αξιολόγησης της διεκπεραίωσης δραστηριοτήτων φαρµακοεπαγρύπνησης από τον 
Οργανισµό, τη χρήση διεθνώς αναγνωρισµένης ορολογίας, µορφοτύπων και 
προτύπων για την υλοποίηση φαρµακοεπαγρύπνησης, τις ελάχιστες απαιτήσεις για 
τον έλεγχο των δεδοµένων στη βάση δεδοµένων Eudravigilance, ώστε να 
καθορίζεται κατά πόσον υπάρχουν νέοι ή µεταβληθέντες κίνδυνοι· πρέπει να 
καθορίζονται εξάλλου οι µορφές και το περιεχόµενο της ηλεκτρονικής διαβίβασης 
εικαζοµένων ανεπιθύµητων ενεργειών από κράτη µέλη και κατόχους αδειών 
κυκλοφορίας, οι µορφές και το περιεχόµενο των ηλεκτρονικών επικαιροποιηµένων 
περιοδικών εκθέσεων για την ασφάλεια, τα σχέδια διαχείρισης του κινδύνου και η 
µορφή των πρωτοκόλλων, των περιλήψεων και των τελικών εκθέσεων σχετικά µε τις 
µετεγκριτικές εκθέσεις ασφάλειας. ∆υνάµει του άρθρου 291 της συνθήκης, οι 
κανόνες και οι γενικές αρχές που αφορούν τους µηχανισµούς µε τους οποίους τα 
κράτη µέλη ελέγχουν την άσκηση των εκτελεστικών εξουσιών από την Επιτροπή 
θεσπίζονται εκ των προτέρων µε κανονισµό που εκδίδεται σύµφωνα µε τη συνήθη 
νοµοθετική διαδικασία. Μέχρι να εκδοθεί ο κανονισµός αυτός, εξακολουθεί να ισχύει 
η απόφαση 1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 19991, για τον καθορισµό 
των όρων άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτήτων που ανατίθενται στην 
Επιτροπή, εξαιρουµένης της κανονιστικής διαδικασίας µε έλεγχο, η οποία δεν 
εφαρµόζεται. 

(20δ) Είναι σκόπιµο να δοθεί η δυνατότητα στην Επιτροπή να εγκρίνει πράξεις κατ' 
εξουσιοδότηση σύµφωνα µε το άρθρο 209 της Συνθήκης προκειµένου να 
συµπληρώνει τις διατάξεις των άρθρων 9, παράγραφος 4, στοιχείο γ γ και 10α, 
παράγραφος 1 του παρόντος κανονισµού. Στην Επιτροπή πρέπει επίσης να δοθεί η 
δυνατότητα να εγκρίνει συµπληρωµατικές πράξεις µε τις οποίες καθορίζεται σε 
ποιες περιπτώσεις απαιτούνται ενδεχοµένως µετεγκριτικές µελέτες για την 
αποτελεσµατικότητα.  Έχει ιδιαίτερη σηµασία η Επιτροπή να προβαίνει σε 

                                                 
1 ΕΕ L 184, 17.7.1999, σ. 23. 
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κατάλληλες διαβουλεύσεις κατά τη διάρκεια του προπαρασκευαστικού έργου της, 
περιλαµβανοµένων των διαβουλεύσεων σε επίπεδο εµπειρογνωµόνων. 

(21) Οι διατάξεις για την εποπτεία των φαρµάκων ανθρώπινης χρήσης που προβλέπονται 
στον κανονισµό (EΚ) αριθ. 726/2004 αποτελούν ειδικές διατάξεις κατά την έννοια του 
άρθρου 15 παράγραφος 2 του κανονισµού (EΚ) αριθ. 765/2008 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 9ης Ιουλίου 2008, για τον καθορισµό των 
απαιτήσεων διαπίστευσης και εποπτείας της αγοράς όσον αφορά την εµπορία των 
προϊόντων και για την κατάργηση του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 339/931. 

(22) Ως εκ τούτου, ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 θα πρέπει να τροποποιηθεί αναλόγως, 

EΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ: 

Άρθρο 1 
Τροποποιήσεις του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004 τροποποιείται ως ακολούθως: 

(1) Στο άρθρο 5 παράγραφος 2 προστίθεται η ακόλουθη φράση: 

«Για την εκπλήρωση των καθηκόντων φαρµακοεπαγρύπνησης, συµπεριλαµβανοµένων 
της έγκρισης και της παρακολούθησης των συστηµάτων διαχείρισης του κινδύνου, 
βασίζεται στην επιστηµονική αξιολόγηση και στις συστάσεις της  ▌ Επιτροπής για 
την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης που 
αναφέρεται στο άρθρο 56 παράγραφος 1 στοιχείο αα).» 

(2) Το άρθρο 9 παράγραφος 4 τροποποιείται ως εξής: 

α) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο στοιχείο αα): 

«αα) η σύσταση για τη συχνότητα υποβολής περιοδικών επικαιροποιηµένων 
εκθέσεων για την ασφάλεια,» 

β) Παρεµβάλλονται τα ακόλουθα στοιχεία γα), γβ)και γγ): 

«γα) οι λεπτοµέρειες των τυχόν µέτρων ασφαλούς χρήσης του φαρµάκου που 
περιέχονται στο σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου, οι οποίες θα πρέπει να 
επιβληθούν ως όροι της άδειας κυκλοφορίας, 

γβ) κατά περίπτωση, η γραπτή απαίτηση για τη διενέργεια µετεγκριτικών 
µελετών ασφάλειας ή για τη συµµόρφωση µε τις απαιτήσεις καταγραφής ή 
αναφοράς των εικαζόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών, οι οποίες είναι 
αυστηρότερες από εκείνες που αναφέρονται στο κεφάλαιο 3,» 

(γγ) κατά περίπτωση, η γραπτή απαίτηση για τη διενέργεια µετεγκριτικών 
µελετών αποτελεσµατικότητας στις περιπτώσεις που ορισµένα 
προβλήµατα σχετικά µε την αποτελεσµατικότητα του προϊόντος 

                                                 
1 ΕΕ L 218 της 13.8.2008, σ. 30. 
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εντοπίζονται και µπορούν να επιλυθούν µόνο µετά την κυκλοφορία του 
προϊόντος στην αγορά. Η απαίτηση διενέργειας των µελετών ακολουθεί 
τις διατάξεις που έχουν εγκριθεί βάσει του άρθρου 87β λαµβάνοντας 
υπόψη τις επιστηµονικές κατευθυντήριες γραµµές που αναφέρονται στο 
άρθρο 108α της οδηγίας 2001/83/ΕΚ»· 

γ) Το στοιχείο ε) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«ε) η έκθεση αξιολόγησης όσον αφορά τα αποτελέσµατα των φαρµακευτικών, 
προκλινικών και κλινικών µελετών, το σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου και το 
σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης για το συγκεκριµένο φάρµακο.» 

(3) Το άρθρο 10 τροποποιείται ως εξής:  

α) Η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«1.  Εντός 15 ηµερών από την παραλαβή της αναφερόµενης στο άρθρο 5 
παράγραφος 2 γνώµης, η Επιτροπή καταρτίζει σχέδιο της απόφασης που θα 
ληφθεί όσον αφορά την αίτηση.  

Όταν το σχέδιο απόφασης προβλέπει τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, 
περιλαµβάνει τα έγγραφα που αναφέρονται στο άρθρο 9 παράγραφος 4 
στοιχεία α) έως δ) ή παραπέµπει σε αυτά. 

Όταν το σχέδιο απόφασης προβλέπει τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας υπό 
τις προϋποθέσεις που αναφέρονται στο άρθρο 9 παράγραφος 4 στοιχεία γ), 
γα), γβ) ή γγ), ορίζει προθεσµίες για την εκπλήρωση των προϋποθέσεων, 
εφόσον είναι απαραίτητο. 

Όταν το σχέδιο απόφασης δεν συµφωνεί µε τη γνώµη του Οργανισµού, η 
Επιτροπή επισυνάπτει αναλυτική επεξήγηση των λόγων της ασυµφωνίας. 

Το σχέδιο απόφασης διαβιβάζεται στα κράτη µέλη και στον αιτούντα». 

β) Η παράγραφος 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«6. Ο Οργανισµός δηµοσιοποιεί τα έγγραφα που αναφέρονται στο άρθρο 9 
παράγραφος 4 στοιχεία α) έως δ) µαζί µε τις προθεσµίες που ορίζονται, 
ενδεχοµένως, σύµφωνα µε το τρίτο εδάφιο της παραγράφου 1 του παρόντος 
άρθρου.» 

(4) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο 10α: 

«Άρθρο 10α 

1. Έπειτα από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, ο Οργανισµός µπορεί να απαιτήσει 
από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας 

α) να διενεργήσει µετεγκριτική µελέτη ασφάλειας, εάν υπάρχουν λόγοι 
ανησυχίας σχετικά µε κάποιο εγκεκριµένο φάρµακο. Σε περίπτωση που η 
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ίδια ανησυχία περί ασφάλειας αφορά περισσότερα του ενός φάρµακα, ο 
Οργανισµός, κατόπιν διαβουλεύσεων µε την Επιτροπή για την Εκτίµηση 
της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, 
παροτρύνει τους ενδιαφερόµενους κατόχους αδειών κυκλοφορίας·να 
διεξάγουν κοινή µετεγκριτική µελέτη ασφάλειας 

και 

β) να εκπονήσει µετεγκριτική µελέτη αποτελεσµατικότητας όταν η 
κατανόηση της νόσου ή η κλινική µεθοδολογία παραπέµπουν στο 
ενδεχόµενο σηµαντικών αλλαγών ως προς τα ευρήµατα προηγούµενων 
αξιολογήσεων αποτελεσµατικότητας. Η απαίτηση διενέργειας των 
µελετών ακολουθεί τις διατάξεις που έχουν εγκριθεί βάσει του άρθρου 
87β λαµβάνοντας υπόψη τις επιστηµονικές κατευθυντήριες γραµµές που 
αναφέρονται στο άρθρο 108α της οδηγίας 2001/83/ΕΚ. 

Η απαίτηση, δεόντως αιτιολογηµένη, διατυπώνεται γραπτώς▌ και περιλαµβάνει 
τους στόχους της µελέτης και το χρονοδιάγραµµα για τη διεξαγωγή και την 
υποβολή της. 

2. Ο Οργανισµός δίνει την ευκαιρία στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας να 
υποβάλει εξηγήσεις γραπτώς όσον αφορά την απαίτηση εντός προθεσµίας που 
καθορίζει ο Οργανισµός και εφόσον ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας υποβάλει 
σχετικό αίτηµα εντός 30 ηµερών από τη γραπτή γνωστοποίηση της απαίτησης.  

3. Με βάση τις γραπτές εξηγήσεις που υποβάλλονται από τον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας και τη γνώµη του Οργανισµού, 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.» 

(5) Το άρθρο 14 τροποποιείται ως εξής: 

α) στην παράγραφο 2, το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται µε το εξής: 

«Για τον σκοπό αυτό, εννέα τουλάχιστον µήνες πριν από τη λήξη της ισχύος της 
άδειας κυκλοφορίας σύµφωνα µε την παράγραφο 1, ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας παρέχει στον Οργανισµό, σε ενοποιηµένη µορφή, το φάκελο για την 
ποιότητα, την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα, συµπεριλαµβανοµένης της 
αξιολόγησης των δεδοµένων που περιέχουν οι αναφορές εικαζόµενων 
ανεπιθύµητων ενεργειών και οι περιοδικές επικαιροποιηµένες εκθέσεις 
ασφάλειας, που υποβάλλονται σύµφωνα µε το Κεφάλαιο 3, καθώς και κάθε 
τροποποίηση που πραγµατοποιήθηκε µετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας» 

β) Η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Άπαξ και ανανεωθεί, η άδεια κυκλοφορίας στην αγορά ισχύει επ’ αόριστον, 
εκτός εάν η Επιτροπή αποφασίσει, όταν δικαιολογείται δεόντως για λόγους 
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φαρµακοεπαγρύπνησης, συµπεριλαµβανοµένης της ανεπαρκούς έκθεσης 
στο προϊόν, να χορηγήσει µια πρόσθετη πενταετή ανανέωση σύµφωνα µε 
την παράγραφο 2.» 

γ) Η παράγραφος 8 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«8. Εξαιρετικώς, και µετά από συνεννόηση µε τον αιτούντα, η άδεια 
κυκλοφορίας µπορεί να χορηγείται συνοδευοµένη από την υποχρέωση του 
αιτούντος να πληροί ορισµένους όρους, ιδίως όσον αφορά την ασφάλεια 
του φαρµάκου, την ενηµέρωση των αρµόδιων αρχών για κάθε περιστατικό 
σχετιζόµενο µε τη χρήση και τα ληπτέα µέτρα. Η άδεια αυτή µπορεί να 
χορηγείται µόνον όταν ο αιτών είναι σε θέση να αποδείξει ότι αδυνατεί να 
παράσχει πλήρη δεδοµένα σχετικά µε την ασφάλεια και την 
αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου σε φυσιολογικές συνθήκες χρήσης, για 
αντικειµενικούς και εξακριβώσιµους λόγους, και πρέπει να βασίζεται σε µία 
από τις κατηγορίες του παραρτήµατος Ι της οδηγίας 2001/83/ΕΚ. Η 
διατήρηση της άδειας κυκλοφορίας εξαρτάται από την ετήσια 
επαναξιολόγηση αυτών των όρων.» 

(6) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο 14α: 

«Άρθρο 14α 

▌Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ενσωµατώνει τυχόν όρους ή απαιτήσεις που 
αναφέρονται στο άρθρο 9 παράγραφος 4 στοιχεία γ), γα), γβ) και γγ) ή στο άρθρο 10α 
και στο άρθρο 14 παράγραφοι 7 και 8 στο σύστηµά του για τη διαχείριση του κινδύνου. 

▌» 

(7) Το άρθρο 16 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

«Άρθρο 16 

1. Αφού χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό, ο 
κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας οφείλει, όσον αφορά τις µεθόδους παρασκευής 
και ελέγχου που προβλέπονται στο άρθρο 8 παράγραφος 3 στοιχεία δ) και η) της 
οδηγίας 2001/83/ΕΚ, να λαµβάνει υπόψη την τεχνική και επιστηµονική πρόοδο 
και να επιφέρει όλες τις τροποποιήσεις που τυχόν απαιτούνται, ώστε το φάρµακο 
να παρασκευάζεται και να ελέγχεται σύµφωνα µε γενικώς αποδεκτές 
επιστηµονικές µεθόδους. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ζητά έγκριση για τις 
τροποποιήσεις αυτές σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό.  

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρέχει αµέσως στον Οργανισµό, στην 
Επιτροπή και στα κράτη µέλη κάθε νέα πληροφορία που µπορεί να συνεπάγεται 
τροποποίηση των στοιχείων ή εγγράφων που αναφέρονται στο άρθρο 8 
παράγραφος 3, στα άρθρα 10, 10α, 10β και 11, στο άρθρο 32 παράγραφος 5 και 
στο παράρτηµα I της οδηγίας 2001/83/ΕΚ ή στο άρθρο 9 παράγραφος 4 του 
παρόντος κανονισµού. 
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Ειδικότερα, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ενηµερώνει αµέσως τον 
Οργανισµό και την Επιτροπή για κάθε απαγόρευση ή περιορισµό που επιβάλλεται 
από τις αρµόδιες αρχές οποιασδήποτε χώρας στην οποία κυκλοφορεί το φάρµακο 
ανθρώπινης χρήσης, καθώς και για κάθε νέα πληροφορία που ενδέχεται να 
επηρεάσει την αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου-οφέλους που παρουσιάζει το εν 
λόγω φάρµακο για ανθρώπινη χρήση. Η ενηµέρωση περιλαµβάνει τόσο τα θετικά 
όσο και τα αρνητικά αποτελέσµατα των κλινικών ή άλλων µελετών, για όλες τις 
ενδείξεις και όλους τους πληθυσµούς, ακόµη και αν δεν περιλαµβάνονται στην 
άδεια κυκλοφορίας, καθώς και τις πληροφορίες για τη χρήση του φαρµάκου όταν 
δεν γίνεται σύµφωνα µε την περίληψη χαρακτηριστικών του προϊόντος. 

3. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας εξασφαλίζει τη διαρκή επικαιροποίηση των 
πληροφοριών για το προϊόν λαµβάνοντας υπόψη τις τρέχουσες επιστηµονικές 
γνώσεις, καθώς και τα συµπεράσµατα και τις συστάσεις της αξιολόγησης που 
δηµοσιοποιούνται µέσω της ευρωπαϊκής δικτυακής πύλης ▌φαρµάκων, η οποία 
προβλέπεται από το άρθρο 26. 

4. Για τη συνεχή αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου-οφέλους, ο Οργανισµός µπορεί, 
ανά πάσα στιγµή, να ζητήσει από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας δεδοµένα 
που να αποδεικνύουν τη διατήρηση θετικού ισοζυγίου κινδύνου-οφέλους. Ο 
κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ανταποκρίνεται απολύτως και αµέσως σε 
οποιοδήποτε παρόµοιο αίτηµα. 

Ο Οργανισµός µπορεί, ανά πάσα στιγµή, να ζητήσει από τον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας αντίγραφο του µόνιµου φακέλου του συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης. Ο κάτοχος υποβάλλει το αντίγραφο εντός επτά ηµερών 
το αργότερο από την παραλαβή της αίτησης.» 

(8) Το άρθρο 18 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«1. Επί φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση παρασκευαζοµένων στην Κοινότητα, 
εποπτικές αρχές παρασκευής είναι οι αρµόδιες αρχές του ή των κρατών 
µελών που χορήγησε(-αν) την άδεια παρασκευής που προβλέπεται στο 
άρθρο 40 παράγραφος 1 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ για το συγκεκριµένο 
φάρµακο.» 

β) στην παράγραφο 2, το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Επί φαρµάκων που εισάγονται από τρίτες χώρες, εποπτικές αρχές εισαγωγών 
είναι οι αρµόδιες αρχές του ή των κρατών µελών το οποίο ή τα οποία χορήγησε(-
αν) στον εισαγωγέα την άδεια η οποία προβλέπεται στο άρθρο 40 παράγραφος 3 
της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, εκτός αν έχουν συναφθεί κατάλληλες συµφωνίες µεταξύ 
της Κοινότητας και της χώρας εξαγωγής που διασφαλίζουν ότι οι έλεγχοι αυτοί 
πραγµατοποιούνται στη χώρα εξαγωγής και ότι ο παρασκευαστής εφαρµόζει 
πρότυπα ορθής παρασκευαστικής πρακτικής τουλάχιστον ισοδύναµα µε τα 
πρότυπα που προβλέπει η Κοινότητα.» 
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γ) Προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος 3: 

«3.  Εποπτική αρχή φαρµακοεπαγρύπνησης είναι η αρµόδια αρχή του κράτους 
µέλους στο οποίο βρίσκεται ο µόνιµος φάκελος του συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης.». 

(9) Το άρθρο 19 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«1.  Οι εποπτικές αρχές παρασκευής και εισαγωγών▌ είναι υπεύθυνες να 
ελέγχουν, για λογαριασµό της Κοινότητας, ότι ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας του προοριζόµενου για ανθρώπινη χρήση φαρµάκου ή ο 
εγκατεστηµένος στην Κοινότητα παρασκευαστής ή εισαγωγέας πληροί τις 
απαιτήσεις σχετικά µε την παρασκευή και τις εισαγωγές που ορίζονται 
στους Τίτλους IV και XI της οδηγίας 2001/83/ΕΚ.  

Οι εποπτικές αρχές φαρµακοεπαγρύπνησης▌ είναι υπεύθυνες να ελέγχουν, 
για λογαριασµό της Κοινότητας, ότι ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας του 
προοριζόµενου για ανθρώπινη χρήση φαρµάκου πληροί τις απαιτήσεις 
φαρµακοεπαγρύπνησης που ορίζονται στους Τίτλους IX και XI της οδηγίας 
2001/83/ΕΚ. ∆ύνανται δε, εφόσον κρίνεται αναγκαίο, να διεξαγάγουν 
προεγκριτικές επιθεωρήσεις φαρµακοεπαγρύπνησης προκειµένου να 
επαληθεύσουν την ορθή απόδοση και την επιτυχή εφαρµογή του 
συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης, σύµφωνα µε την περιγραφή του 
αιτούντος στην επιχειρηµατολογία του υπέρ της αίτησης.»· 

β) Στην παράγραφο 3 το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Η επιθεώρηση διενεργείται από επιθεωρητές των κρατών µελών οι οποίοι 
διαθέτουν τα κατάλληλα προσόντα· οι επιθεωρητές µπορούν να συνοδεύονται 
από εισηγητή ή εµπειρογνώµονα που έχει ορίσει η εν λόγω επιτροπή. Η έκθεση 
των επιθεωρητών διατίθεται ηλεκτρονικά στην Επιτροπή, στα κράτη µέλη και 
στον Οργανισµό.» 

(10) Το άρθρο 20 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Η Επιτροπή, µετά από γνώµη του Οργανισµού, θεσπίζει τα αναγκαία 
προσωρινά µέτρα που έχουν άµεση εφαρµογή. 

Οριστική απόφαση για το συγκεκριµένο φάρµακο εκδίδεται εντός έξι 
µηνών µε τη διαδικασία του άρθρου 87 παράγραφος 2. 

Η Επιτροπή µπορεί επίσης να εκδώσει απόφαση που απευθύνεται στα 
κράτη µέλη σύµφωνα µε το άρθρο 127α της οδηγίας 2001/83/EΚ.» 

β) Προστίθενται οι ακόλουθες παράγραφοι 7α και 8: 
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«7α. Με την επιφύλαξη των διατάξεων των παραγράφων 1 έως 7 του 
παρόντος άρθρου, οι κοινοτικές διαδικασίες που ορίζονται στα άρθρα 31 
και 107θ της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, εφαρµόζονται κατά περίπτωση όταν ο 
λόγος που επικαλείται το κράτος µέλος ή η Επιτροπή για να εξετάσουν το 
ενδεχόµενο λήψης οποιασδήποτε απόφασης βασίζεται στην αξιολόγηση 
σχετικών µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση δεδοµένων. 

8. Κατά παρέκκλιση των παραγράφων 1 έως 7 του παρόντος άρθρου, όταν µια 
διαδικασία βάσει των άρθρων 31▌ή 107θ έως 107ιβ της οδηγίας 
2001/83/ΕΚ αφορά σειρά φαρµάκων ή µια θεραπευτική κατηγορία, τα 
φάρµακα που εγκρίνονται σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό και τα 
οποία ανήκουν στην εν λόγω σειρά ή κατηγορία περιλαµβάνονται µόνο στη 
διαδικασία του άρθρου 31▌ή των άρθρων 107θ έως 107ιβ της οδηγίας.» 

(11) Το Κεφάλαιο 3 του Τίτλου ΙΙ αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Κεφάλαιο 3 
Φαρµακοεπαγρύπνηση 

Άρθρο 21 

1. Οι υποχρεώσεις των κατόχων αδειών κυκλοφορίας που ορίζονται στο άρθρο 104 
της οδηγίας 2001/83/ΕΚ ισχύουν για τους κατόχους αδειών κυκλοφορίας 
φαρµάκων που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση τα οποία εγκρίνονται 
σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό. 

Ωστόσο, οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας που έχουν χορηγηθεί πριν από [να 
εισαχθεί συγκεκριµένη ηµεροµηνία – η ηµεροµηνία που ορίζεται στο άρθρο 3 
δεύτερο εδάφιο του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. …/…] εφαρµόζουν σύστηµα 
διαχείρισης του κινδύνου όπως αναφέρεται στο άρθρο 104 παράγραφος 3 
στοιχείο γ) της εν λόγω οδηγίας µόνο αν αυτό συµµορφώνεται µε τις 
παραγράφους 2, 3 και 4 του παρόντος άρθρου. 

2. Ο Οργανισµός δύναται να απαιτήσει από τον κάτοχο άδειας κυκλοφορίας να 
εφαρµόσει ένα σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου, όπως αναφέρεται στο άρθρο 
104 παράγραφος 3 στοιχείο γ) της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, αν υπάρχουν λόγοι 
ανησυχίας ως προς τους κινδύνους που επηρεάζουν το ισοζύγιο κινδύνου-
οφέλους ενός εγκεκριµένου φαρµάκου. Για το σκοπό αυτό, ο Οργανισµός απαιτεί 
επίσης από τον κάτοχο άδειας κυκλοφορίας να υποβάλει λεπτοµερή περιγραφή 
του συστήµατος διαχείρισης του κινδύνου το οποίο σκοπεύει να εφαρµόσει για το 
συγκεκριµένο φάρµακο. 

Η απαίτηση, δεόντως αιτιολογηµένη, υποβάλλεται γραπτώς▌ και περιλαµβάνει 
το χρονοδιάγραµµα για την υποβολή της λεπτοµερούς περιγραφής του 
συστήµατος διαχείρισης του κινδύνου. 

3. Ο Οργανισµός δίνει την ευκαιρία στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας να 
υποβάλει εξηγήσεις γραπτώς όσον αφορά την απαίτηση εντός προθεσµίας που 
καθορίζει ο Οργανισµός και εφόσον ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας υποβάλει 
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σχετικό αίτηµα εντός 30 ηµερών από τη γραπτή γνωστοποίηση της απαίτησης.  

4. Με βάση τις γραπτές εξηγήσεις που υποβάλλονται από τον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας και τη γνώµη του Οργανισµού, η Επιτροπή αποσύρει ή 
επιβεβαιώνει την απαίτηση. Εάν η Επιτροπή επιβεβαιώσει την απαίτηση, η άδεια 
κυκλοφορίας διαφοροποιείται καταλλήλως, ώστε να συµπεριληφθούν τα µέτρα 
που πρέπει να ληφθούν στο πλαίσιο του συστήµατος διαχείρισης του κινδύνου ως 
όροι της άδειας κυκλοφορίας, όπως αναφέρεται στο άρθρο 9 παράγραφος 4 
στοιχείο γα).. 

Άρθρο 22 

Οι υποχρεώσεις των κατόχων αδειών κυκλοφορίας, που ορίζονται στο άρθρο 106α 
παράγραφος 1 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, και των κρατών µελών, του Οργανισµού και 
της Επιτροπής, που ορίζονται στις παραγράφους 2, 3 και 4 του ίδιου άρθρου, ισχύουν 
για τις αναγγελίες ασφάλειας σχετικά µε φάρµακα ανθρώπινης χρήσης που εγκρίνονται 
σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό.  

Άρθρο 23 

1. Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη, καταρτίζει, διατηρεί και 
δηµοσιοποιεί κατάλογο φαρµάκων ανθρώπινης χρήσης που υπόκεινται σε 
συµπληρωµατική παρακολούθηση  

 Ο εν λόγω κατάλογος περιλαµβάνει τις ονοµασίες των δραστικών ουσιών, 
αφενός, των φαρµάκων που εγκρίνονται στην Ευρωπαϊκή Ένωση: 

α) και τα οποία περιέχουν νέα δραστική ουσία η οποία, κατά την 
[ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του κανονισµού …/2010 για την 
τροποποίηση όσον αφορά την φαρµακοεπαγρύπνηση του κανονισµού 
(EΚ) αρ. 726/2004…] δεν αποτελούσε τµήµα της σύνθεσης κανενός 
φαρµάκου εγκεκριµένου στην Ευρωπαϊκή Ένωση.  

β) ή είναι οποιαδήποτε βιολογικά φάρµακα µη καλυπτόµενα από το (α) αλλά 
εγκεκριµένα µετά την [ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του κανονισµού 
…/2010 για την τροποποίηση όσον αφορά την φαρµακοεπαγρύπνηση του 
κανονισµού (EΚ) αρ. 726/2004…]  

2. Κατόπιν αιτήµατος της Επιτροπής και εν συνεχεία διαβουλεύσεων µε την 
Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης, φάρµακα που εγκρίνονται βάσει του παρόντος 
κανονισµού σύµφωνα µε τους όρους ή τις απαιτήσεις που αναφέρονται στο άρθρο 
9 παράγραφος 4 στοιχεία γ), γα) και γβ) ή στα άρθρα 10α, 14 παράγραφοι 7 και 8 
και 21, παράγραφος 2, µπορεί επίσης να συµπεριληφθούν στον κατάλογο.  

Κατόπιν αιτήµατος αρµόδιας εθνικής αρχής και εν συνεχεία διαβουλεύσεων µε 
την Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης, φάρµακα που εγκρίνονται βάσει της οδηγίας 
2001/83/ΕΚ και αναφέρονται στα άρθρα 21α, 22, 22α και 104α αυτής, µπορεί 
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επίσης να συµπεριληφθούν στον κατάλογο.  

3. Ο κατάλογος περιλαµβάνει ηλεκτρονικό σύνδεσµο που παραπέµπει στις 
πληροφορίες για το προϊόν και στη σύνοψη του σχεδίου διαχείρισης κινδύνου. 

4. Ο Οργανισµός δύναται να αφαιρέσει ένα φάρµακο από τον κατάλογο πέντε 
χρόνια µετά την κοινοτική ηµεροµηνία αναφοράς που αναφέρεται στο άρθρο 
107γ, παράγραφος 4 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ. 

 Εντούτοις, δύναται η Επιτροπή ή η αρµόδια εθνική αρχή, κατά περίπτωση, και 
εν συνεχεία σύστασης από την Επιτροπή για την Εκτίµηση της 
Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, να παρατείνει το 
χρονικό διάστηµα µέχρι να καταλήξει στο συµπέρασµα ότι οι όροι που 
αναφέρονται στα άρθρα 14α και 21, παράγραφος 2 του παρόντος κανονισµού ή 
στα άρθρα 22β και 104α της οδηγίας 2001/83/ΕΚ έχουν εκπληρωθεί. 

5. Για τα φάρµακα που περιλαµβάνονται στον εν λόγω κατάλογο, η περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος και το φύλλο οδηγιών για τον ασθενή πρέπει 
να περιλαµβάνουν την ακόλουθη δήλωση: «Το φάρµακο αυτό τελεί υπό 
συµπληρωµατική παρακολούθηση». Της δήλωσης αυτής προηγείται µαύρο 
σύµβολο, το οποίο επιλέγει η Επιτροπή κατόπιν σύστασης της Επιτροπής για 
την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης 
όχι αργότερα από <ένα χρόνο µετά την έναρξη ισχύος του παρόντος 
κανονισµού >και την ακολουθεί σχετική τυποποιηµένη επεξηγηµατική 
πρόταση.  

Άρθρο 24 

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. 

 Η βάση δεδοµένων Eudravigilance θα περιέχει πληροφορίες για τις εικαζόµενες 
ανεπιθύµητες ενέργειες στον άνθρωπο από τη χρήση του προϊόντος σύµφωνα µε 
τους όρους της άδειας κυκλοφορίας, καθώς και από οποιαδήποτε άλλη χρήση, 
συµπεριλαµβανοµένων όσων εκδηλώνονται κατά τη διεξαγωγή µετεγκριτικών 
µελετών για το φάρµακο ή µετά από επαγγελµατική έκθεση. 

2. Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη και την Επιτροπή, συντάσσει 
τις λειτουργικές προδιαγραφές για τη βάση δεδοµένων Eudravigilance, καθώς 
και χρονοδιάγραµµα για την εφαρµογή τους.  

Ο Οργανισµός εκπονεί ετήσια έκθεση σχετικά µε τη βάση δεδοµένων 
Eudravigilance την οποία διαβιβάζει στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, στο 
Συµβούλιο και στην Επιτροπή. Η πρώτη ετήσια έκθεση πρέπει να έχει 
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εκπονηθεί το αργότερο µέχρι την [δύο χρόνια µετά την έναρξη ισχύος του 
παρόντος κανονισµού]  

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο του Οργανισµού οφείλει, βασιζόµενο σε ανεξάρτητη 
έκθεση ελέγχου που λαµβάνει υπόψη τη σύσταση της Επιτροπής για την 
Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, να 
επιβεβαιώσει και να αναγγείλει πότε επιτυγχάνεται η πλήρης λειτουργικότητα 
της βάσης δεδοµένων Eudravigilance και πότε εκπληρώνει το σύστηµα τις 
καθορισµένες λειτουργικές προϋποθέσεις που αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο.  

Οποιαδήποτε ουσιαστική µεταβολή στη βάση δεδοµένων Eudravigilance και 
στις λειτουργικές προϋποθέσεις πρέπει να λαµβάνει πάντα υπόψη τη σύσταση 
της Επιτροπής για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης. 

Οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών, ο Οργανισµός και η Επιτροπή θα έχουν 
πλήρη πρόσβαση στη βάση δεδοµένων Eudravigilance. Οι κάτοχοι αδειών 
κυκλοφορίας θα έχουν επίσης πρόσβαση στη βάση στο βαθµό που απαιτείται για 
τη συµµόρφωση µε τις υποχρεώσεις τους σε θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης.  

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 του τοµέα της υγείας και οργανώσεων ασθενών και 
καταναλωτών, για τον καθορισµό των «προσηκόντων δικαιωµάτων 
πρόσβασης» στη βάση δεδοµένων Eudravigilance. 

Τα δεδοµένα που φυλάσσονται στη βάση δεδοµένων Eudravigilance 
δηµοσιοποιούνται σε συγκεντρωτική µορφή µαζί µε µια εξήγηση του τρόπου 
ερµηνείας των δεδοµένων.  

2α. Ο Οργανισµός, σε συνεργασία, είτε µε τον κάτοχο άδειας κυκλοφορίας, είτε µε 
το κράτος µέλος που υπέβαλε µεµονωµένη αναφορά εικαζόµενων 
ανεπιθύµητων ενεργειών στη Eudravigilance, είναι υπεύθυνος για τις 
λειτουργικές διαδικασίες που διασφαλίζουν την ποιότητα και την ακεραιότητα 
των πληροφοριών που συλλέγονται στη βάση δεδοµένων Eudravigilance. 

2β. Μεµονωµένες αναφορές εικαζόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών και εκθέσεις 
παρακολούθησης που υποβάλλονται στη βάση δεδοµένων Eudravigilance από 
κατόχους άδειας κυκλοφορίας διαβιβάζονται ηλεκτρονικώς, µόλις 
παραληφθούν, στην αρµόδια εθνική αρχή του κράτους µέλους στο οποίο 
συνέβη η ανεπιθύµητη ενέργεια. 

Άρθρο 25 

Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη, αναπτύσσει τυποποιηµένα δικτυακά 
έντυπα (φόρµες) για την αναφορά ύποπτων ανεπιθύµητων ενεργειών από 
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επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας και ασθενείς, σύµφωνα µε τις διατάξεις του 
άρθρου 107α της οδηγίας 2001/83/ΕΚ.  

Άρθρο 25α 

Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε τις αρµόδιες εθνικές αρχές και την Επιτροπή, 
καταρτίζει και διατηρεί χώρο κατάθεσης των περιοδικών επικαιροποιηµένων 
εκθέσεων για την ασφάλεια και των αντίστοιχων εκθέσεων εκτίµησης, κατά τρόπον 
ώστε να εξασφαλίζεται απόλυτη και διαρκής πρόσβαση σε αυτές για την Επιτροπή, 
τις αρµόδιες εθνικές αρχές, την Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας 
στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, την επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη 
χρήση και την οµάδα συντονισµού. 

Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε τις αρµόδιες εθνικές αρχές και την Επιτροπή, και 
εν συνεχεία διαβουλεύσεων µε την Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας 
στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, συντάσσει τις λειτουργικές προδιαγραφές 
του χώρου κατάθεσης των περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την 
ασφάλεια. 

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο του Οργανισµού οφείλει, βασιζόµενο σε ανεξάρτητη έκθεση 
ελέγχου που λαµβάνει υπόψη τη σύσταση της Επιτροπής για την Εκτίµηση της 
Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, να επιβεβαιώσει και να 
αναγγείλει πότε επιτυγχάνεται η πλήρης λειτουργικότητα του χώρου κατάθεσης των 
περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια και πότε εκπληρώνει το 
σύστηµα τις καθορισµένες λειτουργικές προϋποθέσεις που αναφέρονται στο δεύτερο 
εδάφιο. 

Οποιαδήποτε ουσιαστική µεταβολή στο χώρο κατάθεσης και στις λειτουργικές 
προϋποθέσεις πρέπει να λαµβάνει πάντα υπόψη τη σύσταση της Επιτροπής για την 
Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης. 

Άρθρο 26 

1. Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη και την Επιτροπή, δηµιουργεί 
και συντηρεί µια ευρωπαϊκή δικτυακή πύλη ▌φαρµάκων µε σκοπό τη διάδοση 
πληροφοριών ▌ για τα φάρµακα που έχουν λάβει άδεια κυκλοφορίας στην 
Κοινότητα. Μέσω της πύλης αυτής, ο Οργανισµός δηµοσιοποιεί τουλάχιστον τα 
ακόλουθα:  

(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/EΚ (στο εξής «οµάδα συντονισµού») µαζί µε τα 
επαγγελµατικά τους προσόντα και τις δηλώσεις σύµφωνα µε το άρθρο 63 
παράγραφος 2 του παρόντος κανονισµού· 

(2) ηµερήσιες διατάξεις και 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 
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δραστηριότητες φαρµακοεπαγρύπνησης· 

(3) συνοπτική παρουσίαση των σχεδίων διαχείρισης του κινδύνου για 
φάρµακα που εγκρίνονται σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό· 

(4) τον κατάλογο των φαρµάκων που ▌αναφέρονται στο άρθρο 23 του 
παρόντος κανονισµού· 

(5) κατάλογο των τόπων στην Κοινότητα στους οποίους βρίσκονται οι µόνιµοι 
φάκελοι του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης και στοιχεία επικοινωνίας 
για τη διεξαγωγή των ερευνών φαρµακοεπαγρύπνησης, για όλα τα φάρµακα 
που έχουν εγκριθεί στην Κοινότητα· 

(6) πληροφορίες για τον τρόπο αναφοράς προς τις αρµόδιες εθνικές αρχές 
εικαζόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών των φαρµάκων και τυποποιηµένες 
φόρµες για την αναφορά τους µέσω ∆ιαδικτύου από ασθενείς και 
επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας που περιλαµβάνουν συνδέσµους προς 
τους εθνικούς ιστότοπους. 

(7) κοινοτικές ηµεροµηνίες αναφοράς και συχνότητα υποβολής των περιοδικών 
επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια, όπως καθορίζεται στο 
άρθρο 107γ της οδηγίας 2001/83/EΚ· 

(8) πρωτόκολλα και δηµόσιες περιλήψεις αποτελεσµάτων όσον αφορά τις 
µετεγκριτικές µελέτες ασφάλειας που ▌αναφέρονται στα άρθρα 107ιε και 
107ιζ της οδηγίας 2001/83/EΚ· 

(9) την έναρξη της διαδικασίας βάσει των άρθρων 107θ έως 107ιβ της οδηγίας 
2001/83/ΕΚ, τις επίµαχες ουσίες ή προϊόντα και το εξεταζόµενο θέµα, 
τυχόν δηµόσιες ακροάσεις σύµφωνα µε τη διαδικασία αυτή και 
πληροφορίες σχετικά µε τον τρόπο υποβολής πληροφοριών και συµµετοχής 
στις δηµόσιες ακροάσεις· 

(10) Συµπεράσµατα αξιολογήσεων, συστάσεις, γνωµοδοτήσεις, συµφωνίες και 
αποφάσεις των επιτροπών που αναφέρονται στο άρθρο 56 παράγραφος 1 
στοιχεία α) και αα) του παρόντος κανονισµού και της οµάδας συντονισµού, 
των εθνικών αρµόδιων αρχών και της Επιτροπής στο πλαίσιο των 
διαδικασιών των άρθρων 28, 28α και 28β του παρόντος κανονισµού και των 
τµηµάτων 2 και 3 του Κεφαλαίου 3 και του Κεφαλαίου 4 του Τίτλου ΙΧ της 
οδηγίας 2001/83/ΕΚ. 

2. Πριν την έναρξη λειτουργίας αυτής της δικτυακής πύλης και κατά τις 
µετέπειτα ανασκοπήσεις, ο Οργανισµός διαβουλεύεται µε τους σχετικούς 
ενδιαφεροµένους κύκλους συµφερόντων (συµπεριλαµβανοµένων των ενώσεων 
ασθενών και καταναλωτών, των επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας και των 
αντιπροσώπων των εργοδοτών του τοµέα). 

Άρθρο 27 
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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. 

2.  Ο Οργανισµός εισάγει στη βάση δεδοµένων Eudravigilance σχετικές πληροφορίες 
από την επιλεγµένη βιβλιογραφία.  

3.  Ο Οργανισµός, σε διαβούλευση µε την Επιτροπή, τα κράτη µέλη και τα 
ενδιαφερόµενα µέρη, εκπονεί αναλυτικό οδηγό για τον τρόπο διεξαγωγής της 
παρακολούθησης της ιατρικής βιβλιογραφίας και την εισαγωγή των συναφών 
πληροφοριών στη βάση δεδοµένων Eudravigilance. 

Άρθρο 28 

1.  Οι υποχρεώσεις των κατόχων αδειών κυκλοφορίας και των κρατών µελών που 
ορίζονται στα άρθρα 107 και 107α της οδηγίας 2001/83/ΕΚ ισχύουν για την 
καταγραφή και αναφορά ύποπτων ανεπιθύµητων ενεργειών των φαρµάκων που 
προορίζονται για ανθρώπινη χρήση τα οποία εγκρίνονται σύµφωνα µε τον 
παρόντα κανονισµό. 

2.  Οι υποχρεώσεις των κατόχων αδειών κυκλοφορίας που ορίζονται στο άρθρο 107β 
της οδηγίας 2001/83/EΚ και οι διαδικασίες των άρθρων 107β και 107γ της 
οδηγίας ισχύουν για την υποβολή των περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων 
για την ασφάλεια, τον καθορισµό κοινοτικών ηµεροµηνιών αναφοράς και των 
αλλαγών στη συχνότητα υποβολής των περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων 
για την ασφάλεια φαρµάκων ανθρώπινης χρήσης που εγκρίνονται σύµφωνα µε 
τον παρόντα κανονισµό. 

Οι κανόνες υποβολής των περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την 
ασφάλεια που ορίζονται στο άρθρο 107γ παράγραφος 2 δεύτερο εδάφιο της εν 
λόγω οδηγίας ισχύουν για τους κατόχους αδειών κυκλοφορίας οι οποίες 
χορηγήθηκαν πριν από [να εισαχθεί συγκεκριµένη ηµεροµηνία – η ηµεροµηνία 
που ορίζεται στο άρθρο 3 εδάφιο 2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. …/…] και για τις 
οποίες η συχνότητα και οι ηµεροµηνίες υποβολής των περιοδικών 
επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια δεν αποτελούν προϋπόθεση της 
άδειας κυκλοφορίας ώσπου να οριστούν άλλη συχνότητα ή άλλες ηµεροµηνίες 
υποβολής στην άδεια κυκλοφορίας ή ώσπου να καθοριστούν αυτές σύµφωνα µε 
το άρθρο 107γ της εν λόγω οδηγίας. 

3.  Η αξιολόγηση των περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια 
διεκπεραιώνεται από εισηγητή που διορίζει η Επιτροπή για την Εκτίµηση της 
Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης ▌. Ο εισηγητής 
συνεργάζεται στενά µε τον εισηγητή που ορίζει η επιτροπή φαρµάκων για 
ανθρώπινη χρήση ή το κράτος µέλος αναφοράς για τα οικεία φάρµακα. 

Ο εισηγητής εκπονεί έκθεση εκτίµησης εντός 60 ηµερών από την παραλαβή της 
περιοδικής επικαιροποιηµένης έκθεσης για την ασφάλεια και την αποστέλλει 
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στον Οργανισµό και στα µέλη της Επιτροπής για την Εκτίµηση της 
Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης. Ο Οργανισµός 
αποστέλλει την έκθεση στον κάτοχο·ή στους κατόχους της άδειας κυκλοφορίας. 

Εντός 30 ηµερών από την παραλαβή της περιοδικής επικαιροποιηµένης έκθεσης 
για την ασφάλεια, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας και τα µέλη της Επιτροπής 
για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης δύνανται να υποβάλουν παρατηρήσεις στον Οργανισµό 
και στον εισηγητή.. 

Εντός 15 ηµερών από την παραλαβή των προαναφερθεισών παρατηρήσεων, ο 
εισηγητής επικαιροποιεί την έκθεση εκτίµησης λαµβάνοντας υπόψη 
οποιεσδήποτε παρατηρήσεις υποβλήθηκαν και την διαβιβάζει στην ▌ Επιτροπή 
για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης η 
οποία εγκρίνει στην επόµενη συνεδρίασή της την έκθεση εκτίµησης µε αλλαγές 
ή χωρίς αλλαγές και εκδίδει σύσταση. Ο Οργανισµός συµπεριλαµβάνει την 
εγκεκριµένη έκθεση εκτίµησης και την σύσταση στον χώρο κατάθεσης που 
ορίζεται σύµφωνα µε το άρθρο 25α του κανονισµού (ΕΚ) αρ. 726/2004 και τις 
διαβιβάζει στον κάτοχο ή στους κατόχους της άδειας κυκλοφορίας. 

4.  Σε περίπτωση εκτίµησης που εισηγείται οποιαδήποτε ενέργεια σχετικά µε τους 
όρους της άδειας κυκλοφορίας, η επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση 
οφείλει, εντός 30 ηµερών από την παραλαβή της έκθεσης από τη ▌ Επιτροπή για 
την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, να 
εξετάσει την έκθεση και να εκδώσει γνώµη για τη διατήρηση, τροποποίηση, 
αναστολή ή ανάκληση της συγκεκριµένης άδειας κυκλοφορίας, 
συµπεριλαµβανοµένου χρονοδιαγράµµατος για την εφαρµογή της γνώµης. Σε 
περίπτωση που η γνώµη της επιτροπής φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση δεν 
συνάδει µε τη σύσταση της Επιτροπής για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας 
στον πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, η Επιτροπή φαρµάκων για 
ανθρώπινη χρήση επισυνάπτει στη γνώµη της λεπτοµερή αιτιολόγηση των 
επιστηµονικών λόγων για τις διαφορές, µαζί µε τη σύσταση.  

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. 

5.  Στις περιπτώσεις που η αξιολόγηση των περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων 
για την ασφάλεια αφορά περισσότερες από µία άδειες κυκλοφορίας, σύµφωνα µε 
το άρθρο 107ε παράγραφος 1 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, από τις οποίες 
τουλάχιστον µία έχει χορηγηθεί σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό, 
εφαρµόζεται η διαδικασία που ορίζεται στα άρθρα 107ε και 107ζ της εν λόγω 
οδηγίας. 

6.  Οι τελικές συστάσεις, γνωµοδοτήσεις και οι αποφάσεις που αναφέρονται στις 
παραγράφους 3 έως 5 του παρόντος άρθρου δηµοσιεύονται στην ευρωπαϊκή 
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δικτυακή πύλη ▌φαρµάκων που αναφέρεται στο άρθρο 26. 

Άρθρο 28α 

1.  Όσον αφορά φάρµακα που έχουν εγκριθεί σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό, ο 
Οργανισµός σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη λαµβάνει τα ακόλουθα µέτρα: 

α) παρακολουθούν τα αποτελέσµατα των µέτρων ελαχιστοποίησης του 
κινδύνου που περιλαµβάνονται στα σχέδια διαχείρισης του κινδύνου και 
των όρων ή απαιτήσεων που αναφέρονται στο άρθρο 9 παράγραφος 4 
στοιχεία γ), γα) και γβ), στο άρθρο 10α, παράγραφος 1, στοιχείο α) και στο 
άρθρο 14 παράγραφοι 7 και 8· 

β) αξιολογούν τις επικαιροποιήσεις του συστήµατος διαχείρισης του κινδύνου·  

γ) παρακολουθούν τα στοιχεία της βάσης δεδοµένων Eudravigilance, για να 
καθορίσουν κατά πόσον υπάρχουν νέοι ή µεταβληθέντες κίνδυνοι και αν 
αυτοί έχουν αντίκτυπο στο  ισοζύγιο κινδύνου-οφέλους.  

2.  Η ▌ Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης πραγµατοποιεί την αρχική ανάλυση και ιεραρχεί τα 
σηµεία για νέους ή µεταβληθέντες κινδύνους ή για αλλαγές στο ισοζύγιο 
κινδύνου-οφέλους. Όταν κρίνει ότι µπορεί να είναι αναγκαία η λήψη µέτρων 
παρακολούθησης, η αξιολόγηση αυτών των σηµείων και η συµφωνία σχετικά µε 
οποιαδήποτε µεταγενέστερη δράση όσον αφορά την άδεια κυκλοφορίας 
πραγµατοποιείται βάσει χρονοδιαγράµµατος που ανταποκρίνεται στην έκταση 
και στη σοβαρότητα του προβλήµατος. 

3.  Ο Οργανισµός, οι αρµόδιες εθνικές αρχές και οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας 
αλληλοενηµερώνονται σε περίπτωση που διαπιστωθούν νέοι ή µεταβληθέντες 
κίνδυνοι ή αλλαγές στη σχέση κινδύνου-οφέλους. 

Άρθρο 28β 

1.  Για µη παρεµβατικές µετεγκριτικές µελέτες ασφάλειας σχετικά µε φάρµακα 
ανθρώπινης χρήσης τα οποία εγκρίθηκαν σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό 
και πληρούν µία από τις απαιτήσεις των άρθρων 10 και 10α, 107ιδ, παράγραφοι 
2 έως 2δ, 107ιε έως 107ιζ και 107ιη , παράγραφος 1 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ. 

2.  Στις περιπτώσεις που, σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται στην 
παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου, η ▌ Επιτροπή για την Εκτίµηση της 
Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης εκδίδει συστάσεις για 
την τροποποίηση, αναστολή ή ανάκληση της άδειας κυκλοφορίας, η Επιτροπή 
Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση εκδίδει γνώµη λαµβάνοντας υπόψη τη 
σύσταση, η δε Ευρωπαϊκή Επιτροπή εκδίδει απόφαση βάσει του άρθρου 10. 

 Σε περίπτωση που η γνώµη της επιτροπής φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση δεν 
συµπίπτει µε τη σύσταση της Επιτροπής για την Εκτίµηση της 
Επικινδυνότητας στον πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, επισυνάπτεται σε 
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αυτήν λεπτοµερής αιτιολόγηση των επιστηµονικών λόγων για τις διαφορές, 
µαζί µε τη σύσταση. 

Άρθρο 28γ 

1.  Ο Οργανισµός συνεργάζεται µε την Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας σε θέµατα 
φαρµακοεπαγρύπνησης και λαµβάνει τα αναγκαία µέτρα προκειµένου να της 
υποβάλλει ταχέως δέουσες και επαρκείς πληροφορίες για τα ληφθέντα µέτρα 
στην Κοινότητα τα οποία ενδέχεται να έχουν επίπτωση στην προστασία της 
δηµόσιας υγείας σε τρίτες χώρες. 

Ο Οργανισµός αµέσως καθιστά διαθέσιµες στην Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας 
όλες τις αναφορές ύποπτων ανεπιθύµητων ενεργειών που εκδηλώθηκαν στην 
Κοινότητα. 

2.  Μεταξύ του Οργανισµού και του Ευρωπαϊκού Κέντρου Παρακολούθησης 
Ναρκωτικών και Τοξικοµανίας ανταλλάσσονται πληροφορίες σχετικά µε την 
κατάχρηση φαρµάκων, καθώς και πληροφορίες σχετικά µε τις παράνοµες ουσίες. 

Άρθρο 28 δ 

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.  

Άρθρο 28ε  

Ο Οργανισµός και τα κράτη µέλη συνεργάζονται για τη διαρκή ανάπτυξη συστηµάτων 
φαρµακοεπαγρύπνησης ικανών να επιτύχουν υψηλά επίπεδα προστασίας της δηµόσιας 
υγείας για όλα τα φάρµακα, ασχέτως της µεθόδου χορήγησης αδείας, 
συµπεριλαµβανοµένης της χρήσης συνεργατικών προσεγγίσεων, για τη µεγιστοποίηση 
της χρήσης των πόρων που διατίθενται εντός της Κοινότητας. 

Άρθρο 28στ 

Ο Οργανισµός διενεργεί τακτικό ανεξάρτητο έλεγχο των καθηκόντων του όσον αφορά 
τη φαρµακοεπαγρύπνηση και αναφέρει τα αποτελέσµατα στο διοικητικό συµβούλιο 
ανά διετία. 

▌ 

Άρθρο29α 

Η Επιτροπή δηµοσιεύει έκθεση σχετικά µε την εκτέλεση των καθηκόντων 
φαρµακοεπαγρύπνησης από τον Οργανισµό το αργότερο στις [να εισαχθεί 
συγκεκριµένη ηµεροµηνία - τρία έτη µετά την ηµεροµηνία εφαρµογής που αναφέρεται 
στο άρθρο 3 εδάφιο 2] και στη συνέχεια κάθε τρία έτη.» 

(12) Το άρθρο 56 παράγραφος 1 τροποποιείται ως εξής: 
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α) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο στοιχείο αα): 

«αα) την ▌ Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης, η οποία είναι υπεύθυνη για την παροχή 
συστάσεων στην Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση και στην 
οµάδα συντονισµού για κάθε ζήτηµα φαρµακοεπαγρύπνησης σχετικά µε τα 
φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση, καθώς και για την 
συµφωνία ως προς τα συστήµατα διαχείρισης κινδύνου και για την 
παρακολούθηση της αποτελεσµατικότητάς τους» 

β) το στοιχείο στ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«(στ) µια Γραµµατεία, η οποία παρέχει τεχνική, επιστηµονική και διοικητική 
υποστήριξη στις επιτροπές και εξασφαλίζει τον ενδεδειγµένο συντονισµό 
µεταξύ τους και η οποία παρέχει τεχνική και διοικητική υποστήριξη στην 
οµάδα συντονισµού και εξασφαλίζει τον ενδεδειγµένο συντονισµό µεταξύ 
αυτής και των επιτροπών.» 

(13) Το άρθρο 57 τροποποιείται ως εξής: 

α) Στην παράγραφο 1, τα στοιχεία γ) έως στ) αντικαθίστανται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«γ)  συντονίζει την εποπτεία των φαρµάκων που έχουν λάβει άδεια κυκλοφορίας 
στην Κοινότητα και παρέχει συµβουλές για τα µέτρα που απαιτούνται ώστε 
να διασφαλίζεται η ασφαλής και αποτελεσµατική χρήση των εν λόγω 
φαρµάκων, ιδίως συντονίζοντας την αξιολόγηση και την εκτέλεση των 
υποχρεώσεων φαρµακοεπαγρύπνησης και την εφαρµογή των συστηµάτων 
φαρµακοεπαγρύπνησης και την παρακολούθηση των εν λόγω ενεργειών 
εκτέλεσης και εφαρµογής, 

δ)· εξασφαλίζει την ανταλλαγή και διάδοση πληροφοριών σχετικά µε τις 
εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες των φαρµάκων που έχουν λάβει άδεια 
κυκλοφορίας στην Κοινότητα, µέσω µιας βάσης δεδοµένων διαρκώς 
προσβάσιµης από όλα τα κράτη µέλη, 

ε)  επικουρεί τα κράτη µέλη µε την ταχεία κοινοποίηση πληροφοριών σχετικά 
µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση στους επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας και 
συντονίζοντας τις αναγγελίες ασφάλειας των αρµόδιων εθνικών αρχών, 

στ)  εξασφαλίζει την κατάλληλη διάδοση πληροφοριών στο κοινό για θέµατα 
φαρµακοεπαγρύπνησης, ιδίως µε τη δηµιουργία και συντήρηση µιας 
ευρωπαϊκής δικτυακής πύλης ▌φαρµάκων·» 

β) Στην παράγραφο 2, µετά από το πρώτο εδάφιο, παρεµβάλλεται το ακόλουθο νέο 
εδάφιο: 

«Για τους σκοπούς της βάσης δεδοµένων, ο Οργανισµός δηµιουργεί και διατηρεί 
κατάλογο όλων των φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση που έχουν εγκριθεί στην 
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Κοινότητα. Γι’ αυτό το σκοπό λαµβάνονται τα ακόλουθα µέτρα: 

α)  το αργότερο έως τις -/- (να εισαχθεί ηµεροµηνία – έξι µήνες µετά από τη 
θέση σε ισχύ του τροποποιητικού κανονισµού) ο Οργανισµός δηµοσιοποιεί 
µορφότυπο για την ηλεκτρονική υποβολή των πληροφοριακών στοιχείων 
του φαρµάκου ανθρώπινης χρήσης·  

β)  το αργότερο έως τις -/- (να εισαχθεί ηµεροµηνία – δεκαοκτώ µήνες µετά 
από τη θέση σε ισχύ του τροποποιητικού κανονισµού) οι κάτοχοι αδειών 
κυκλοφορίας υποβάλλουν ηλεκτρονικά στον Οργανισµό πληροφοριακά 
στοιχεία για όλα τα φάρµακα ανθρώπινης χρήσης που έχουν εγκριθεί ή 
καταχωριστεί στην Κοινότητα, χρησιµοποιώντας το µορφότυπο που 
αναφέρεται στο στοιχείο α)· 

γ)  από την ηµεροµηνία που ορίζεται στο στοιχείο β), οι κάτοχοι αδειών 
κυκλοφορίας ενηµερώνουν τον Οργανισµό σχετικά µε τυχόν νέες ή 
τροποποιηµένες άδειες που χορηγήθηκαν στην Κοινότητα, 
χρησιµοποιώντας το µορφότυπο που αναφέρεται στο στοιχείο α).» 

(14) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο 61α: 

«Άρθρο 61α 

1.  Η ▌Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης αποτελείται από: 

α) ένα τακτικό και ένα αναπληρωµατικό µέλος που διορίζονται από κάθε 
κράτος µέλος, σύµφωνα µε τη διαδικασία που ορίζεται στην παράγραφο 
2· 

β) έξι τακτικά ▌µέλη που διορίζονται από την Επιτροπή, προκειµένου να 
διασφαλίσουν την παροχή της σχετικής εµπειρογνωµοσύνης στην 
Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας, συµπεριλαµβανοµένων 
των τοµέων της κλινικής φαρµακολογίας και της 
φαρµακοεπιδηµιολογίας, µε βάση δηµόσια πρόσκληση εκδήλωσης 
ενδιαφέροντος· 

γ) ένα τακτικό µέλος και ένα αναπληρωµατικό µέλος που διορίζονται από 
την Επιτροπή, βάσει δηµόσιας πρόσκλησης εκδήλωσης ενδιαφέροντος 
και κατόπιν διαβούλευσης µε το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο,  για να 
αντιπροσωπεύουν τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας· 

δ)· ένα τακτικό µέλος και ένα αναπληρωµατικό µέλος που διορίζονται από 
την Επιτροπή, βάσει δηµόσιας πρόσκλησης εκδήλωσης ενδιαφέροντος 
και κατόπιν διαβούλευσης µε το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, για να 
αντιπροσωπεύουν τις ενώσεις ασθενών. 

Τα αναπληρωµατικά µέλη εκπροσωπούν τα τακτικά µέλη κατά την απουσία τους 
και ψηφίζουν αντ’ αυτών. Τα αναφερόµενα στο σηµείο (α) αναπληρωµατικά 
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µέλη µπορεί να διοριστούν ως εισηγητές, σύµφωνα µε το άρθρο 62. 

▌ 

1α. Ένα κράτος µέλος µπορεί να µεταβιβάσει τα καθήκοντά του στο πλαίσιο της 
Επιτροπής για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης σε άλλο κράτος µέλος. ∆εν επιτρέπεται σε κράτος 
µέλος να αποδεχτεί περισσότερες της µίας µεταβιβάσεις. 

2. Τα τακτικά και τα αναπληρωµατικά µέλη της ▌ Επιτροπής 
Φαρµακοεπαγρύπνησης για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας διορίζονται µε 
βάση τη σχετική πείρα τους στον τοµέα της φαρµακοεπαγρύπνησης και της 
εκτίµησης της επικινδυνότητας φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση κατά τρόπο ώστε 
να εξασφαλίζεται το υψηλότερο επίπεδο ειδικών προσόντων και ευρύ φάσµα 
σχετικών τοµέων εµπειρογνωµοσύνης. Για το σκοπό αυτό, τα κράτη µέλη 
διατηρούν επαφή µε το ∆ιοικητικό Συµβούλιο και την Επιτροπή µε σκοπό να 
εξασφαλίζουν ότι η τελική σύνθεση της Επιτροπής καλύπτει τους συναφείς προς 
τα καθήκοντά της επιστηµονικούς τοµείς. 

3. Τα τακτικά και τα αναπληρωµατικά µέλη της ▌ Επιτροπής 
Φαρµακοεπαγρύπνησης για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας διορίζονται για 
τριετή θητεία, η οποία µπορεί να παραταθεί µία φορά και στη συνέχεια µπορεί να 
ανανεωθεί βάσει των διαδικασιών που αναφέρονται στην παράγραφο 1. Ο 
πρόεδρος της Συµβουλευτικής Επιτροπής εκλέγεται µεταξύ των µελών της για 
τριετή θητεία, η οποία µπορεί να παραταθεί µία φορά. 

4. Οι παράγραφοι 3, 4, (6), 7 και 8 του άρθρου 61 εφαρµόζονται στη ▌ Επιτροπή για 
την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης. 

4α. Η εντολή της Επιτροπής για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο 
της Φαρµακοεπαγρύπνησης καλύπτει όλες τις πτυχές της διαχείρισης κινδύνων 
από τις χρήσεις των φαρµάκων, συµπεριλαµβανοµένων του εντοπισµού, της 
εκτίµησης, της ελαχιστοποίησης και της γνωστοποίησης του κινδύνου και 
λαµβάνοντας δεόντως υπόψη τη θεραπευτική επίδραση του φαρµάκου, τον 
σχεδιασµό και την αξιολόγηση των µετεγκριτικών µελετών ασφάλειας και τον 
έλεγχο φαρµακοεπαγρύπνησης. 

(15) Το άρθρο 62 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η παράγραφος 1 τροποποιείται ως εξής: 

(i) Το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  

«Όταν, βάσει του παρόντος κανονισµού, οποιαδήποτε από τις επιτροπές που 
αναφέρονται στο άρθρο 56 παράγραφος 1 καλείται να αξιολογήσει ένα 
φάρµακο, ορίζει ένα µέλος της ως εισηγητή, λαµβάνοντας υπόψη το 
επίπεδο της υφιστάµενης εµπειρογνωµοσύνης στο κράτος µέλος. Η 
ενδιαφερόµενη επιτροπή µπορεί να ορίζει ένα δεύτερο µέλος της ως 
συνεισηγητή.» 
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Ο εισηγητής που διορίζεται προς το σκοπό αυτό από την Επιτροπή για 
την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης συνεργάζεται στενά µε τον εισηγητή που ορίζει η 
επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση ή το κράτος µέλος αναφοράς 
για τα οικεία φάρµακα.» 

(ii) το τέταρτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Σε περίπτωση αιτήµατος επανεξέτασης µιας γνώµης που έχει εκδώσει, 
εφόσον προβλέπεται τέτοια δυνατότητα από την κοινοτική νοµοθεσία, η 
ενδιαφερόµενη επιτροπή διορίζει έναν εισηγητή και, κατά περίπτωση, έναν 
συνεισηγητή διαφορετικούς από εκείνους που είχε ορίσει για την έκδοση 
της αρχικής γνώµης. Η διαδικασία επανεξέτασης µπορεί να αφορά µόνο τα 
σηµεία της γνώµης που είχε αρχικά επισηµάνει ο αιτών και µπορεί να 
βασίζεται µόνο σε επιστηµονικά στοιχεία τα οποία ήταν διαθέσιµα κατά την 
έκδοση της αρχικής γνώµης της επιτροπής. Ο αιτών µπορεί να ζητήσει να 
συµβουλευθεί η επιτροπή µια επιστηµονική συµβουλευτική οµάδα σε 
σχέση µε την επανεξέταση.» 

β) στην παράγραφο 2, το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Τα κράτη µέλη διαβιβάζουν στον Οργανισµό τα ονόµατα εθνικών 
εµπειρογνωµόνων µε αποδεδειγµένη πείρα στην αξιολόγηση φαρµάκων οι οποίοι, 
λαµβάνοντας υπόψη τις διατάξεις του άρθρου 63, παράγραφος 2, µπορούν να 
συµµετάσχουν σε οµάδες 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.» 

γ) Στην παράγραφο 3 προστίθεται το ακόλουθο εδάφιο: 

«Το πρώτο και το δεύτερο εδάφιο εφαρµόζονται επίσης στην εργασία των 
εισηγητών στο πλαίσιο της οµάδας συντονισµού όσον αφορά την εκπλήρωση των 
καθηκόντων της βάσει των άρθρων 107γ, 107ε, 107ζ, 107ιβ και 107ιη της οδηγίας 
2001/83/ΕΚ.» 

(16) Το άρθρο 64 παράγραφος 2 τροποποιείται ως εξής: 

α) το στοιχείο β) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«β)  τη διαχείριση όλων των πόρων του Οργανισµού που απαιτούνται για τη 
διεξαγωγή των δραστηριοτήτων των επιτροπών που αναφέρονται στο άρθρο 
56 παράγραφος 1, στην οποία συµπεριλαµβάνεται η διάθεση της 
κατάλληλης τεχνικής και επιστηµονικής υποστήριξης σε αυτές τις επιτροπές 
και η διάθεση της κατάλληλης τεχνικής υποστήριξης στην οµάδα 
συντονισµού·» 

β) το στοιχείο δ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 
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«δ) την εξασφάλιση επαρκούς συντονισµού µεταξύ των επιτροπών που 
αναφέρονται στο άρθρο 56 παράγραφος 1 και, κατά περίπτωση, µεταξύ των 
επιτροπών και της οµάδας συντονισµού,»”. 

(17) Στο άρθρο 66 στοιχείο ζ), ο αριθµός «67» αντικαθίσταται από τον αριθµό «68». 

(18) Το άρθρο 67 τροποποιείται ως εξής: 

α) στην παράγραφο 3, το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Τα έσοδα του Οργανισµού αποτελούνται από µια συνεισφορά εκ µέρους της 
Κοινότητας και από τα τέλη που καταβάλλουν οι επιχειρήσεις για την 
εξασφάλιση και τη διατήρηση της κοινοτικής άδειας κυκλοφορίας και για άλλες 
υπηρεσίες που παρέχονται από τον Οργανισµό ή από την οµάδα συντονισµού 
όσον αφορά την εκπλήρωση των καθηκόντων του βάσει των άρθρων 107γ, 107ε, 
107ζ, 107ιβ και 107ιη της οδηγίας 2001/83/ΕΚ.» 

β) Η παράγραφος 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«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, υπό την 
προϋπόθεση ότι η ανεξαρτησία του είναι αυστηρώς εγγυηµένη.» 

(19) Στο άρθρο 82, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3.  Με την επιφύλαξη του ενιαίου και κοινοτικού χαρακτήρα του περιεχοµένου των 
εγγράφων που αναφέρονται στο άρθρο 9 παράγραφος 4 στοιχεία α) έως δ) και 
στο άρθρο 34 παράγραφος 4 στοιχεία α) έως ε), ο παρών κανονισµός δεν κωλύει 
τη χρησιµοποίηση δύο ή περισσότερων εµπορικών µοντέλων («design») για το 
ίδιο φάρµακο που καλύπτονται από την ίδια άδεια κυκλοφορίας.» 

(20) Στο άρθρο 83 παράγραφος 6, η δεύτερη περίοδος αντικαθίσταται ως εξής: 

«Το άρθρο 28 παράγραφοι 1 και 2 εφαρµόζεται τηρουµένων των αναλογιών.» 

(21) Παρεµβάλλονται τα κάτωθι άρθρα: 

«Άρθρο 87α 

Προκειµένου να εναρµονίσει τη διεκπεραίωση των δραστηριοτήτων 
φαρµακοεπαγρύπνησης σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος κανονισµού (ΕΚ) 
αρ. 726/2004, η Επιτροπή εγκρίνει εκτελεστικά µέτρα σύµφωνα µε τις διατάξεις του 
άρθρου 108 της οδηγίας όσον αφορά τα εξής: 

(1) το περιεχόµενο και την τήρηση του µόνιµου φακέλου του συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας,  
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(2) τις ελάχιστες απαιτήσεις του συστήµατος ποιοτικής αξιολόγησης της 
διεκπεραίωσης δραστηριοτήτων φαρµακοεπαγρύπνησης από τον Οργανισµό, 

(3) τη χρήση διεθνώς συµφωνηµένης ορολογίας, µορφοτύπων και προτύπων για τη 
διενέργεια της φαρµακοεπαγρύπνησης· 

(4) τις ελάχιστες απαιτήσεις για τον έλεγχο των δεδοµένων στη βάση δεδοµένων 
Eudravigilance, ώστε να καθορίζεται κατά πόσον υπάρχουν νέοι ή 
µεταβληθέντες κίνδυνοι· 

(5) το µορφότυπο και το περιεχόµενο της ηλεκτρονικής διαβίβασης στοιχείων 
σχετικά µε τις εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες από κράτη µέλη και 
κατόχους αδειών κυκλοφορίας· 

(6) το µορφότυπο και το περιεχόµενο των ηλεκτρονικών επικαιροποιηµένων 
περιοδικών εκθέσεων για την ασφάλεια και των σχεδίων διαχείρισης του 
κινδύνου, 

(7) το µορφότυπο των πρωτοκόλλων, των περιλήψεων και των τελικών εκθέσεων 
σχετικά µε τις µετεγκριτικές εκθέσεις ασφάλειας· 

Τα µέτρα αυτά λαµβάνουν υπόψη τις εργασίες διεθνούς εναρµόνισης που έχουν 
πραγµατοποιηθεί στο πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύπνησης και, όπου κρίνεται 
αναγκαίο, αναθεωρούνται ώστε να συνυπολογίζουν την τεχνική και επιστηµονική 
πρόοδο. Εγκρίνονται δε σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 87 παράγραφος 2. 

Άρθρο 87β 

1. ∆εδοµένων των στόχων που θεσπίζονται µε τα άρθρα 9 παράγραφος 4 στοιχείο 
γγ) και 10α, παράγραφος 1 του παρόντος κανονισµού, η Επιτροπή δύναται να 
εγκρίνει, µε πράξεις κατ' εξουσιοδότηση σύµφωνα µε το άρθρο 87γ και υπό 
τους όρους των άρθρων 87δ και 87ε, µέτρα προς συµπλήρωση των διατάξεων 
αυτών των άρθρων σχετικά µε: 

καταστάσεις στις οποίες απαιτούνται ενδεχοµένως µετεγκριτικές µελέτες για 
την αποτελεσµατικότητα 

2. Κατά την έγκριση αυτών των κατ' εξουσιοδότηση πράξεων η Επιτροπή ενεργεί 
σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος κανονισµού. 

Άρθρο 87γ 

1.  Η εξουσία έκδοσης κατ’ εξουσιοδότηση πράξεων που αναφέρονται στο άρθρο 
87β ανατίθεται στην Επιτροπή για περίοδο πέντε ετών µετά τις […]. Το 
αργότερο έξι µήνες πριν από τη λήξη της πενταετούς περιόδου, η Επιτροπή 
υποβάλλει έκθεση σχετικά µε τις πράξεις κατ' εξουσιοδότηση. Η αρµοδιότητα 
έκδοσης κατ’ εξουσιοδότηση πράξεων παρατείνεται αυτοµάτως για περιόδους 
ίδιας διάρκειας, εκτός αν το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το Συµβούλιο την 
ανακαλέσουν σύµφωνα µε το άρθρο 87δ.  
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2.  Μόλις εγκρίνει µια πράξη κατ' εξουσιοδότηση η Επιτροπή την κοινοποιεί 
ταυτοχρόνως στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο.  

3.  Η αρµοδιότητα έκδοσης κατ’ εξουσιοδότηση πράξεων ανατίθεται στην 
Επιτροπή υπό τις προϋποθέσεις που προβλέπονται στα άρθρα 87δ και 87ε. 

Άρθρο 87δ 

1.  Η αρµοδιότητα έκδοσης κατ’ εξουσιοδότηση πράξεων που αναφέρεται στο 
άρθρο 87β µπορεί να ανακληθεί ανά πάσα στιγµή από το Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο ή το Συµβούλιο.  

2.  Το θεσµικό όργανο που έχει κινήσει εσωτερική διαδικασία για να αποφασισθεί 
εάν θα ανακληθεί η εξουσιοδότηση προσπαθεί να ενηµερώσει το άλλο θεσµικό 
όργανο και την Επιτροπή εντός ευλόγου χρονικού διαστήµατος πριν από τη 
λήψη της τελικής απόφασης, αναφέροντας τις εκχωρηθείσες εξουσίες που θα 
µπορούσαν να ανακληθούν και τους πιθανούς λόγους ανάκλησης.  

3.  Η απόφαση ανάκλησης θέτει τέρµα στην εξουσία έκδοσης κατ’ εξουσιοδότηση 
πράξεων που προσδιορίζεται σαφώς στην εν λόγω απόφαση. Αρχίζει να ισχύει 
αµέσως ή σε µεταγενέστερη ηµεροµηνία την οποία διευκρινίζει. ∆εν επηρεάζει 
την εγκυρότητα των κατ’ εξουσιοδότηση πράξεων που ισχύουν ήδη. 
∆ηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Άρθρο 87ε 

1.  Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το Συµβούλιο µπορεί να εκφράσει αντιρρήσεις 
σχετικά µε κατ’ εξουσιοδότηση πράξη εντός περιόδου δύο µηνών από την 
ηµεροµηνία κοινοποίησης.  

 Με πρωτοβουλία του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου ή του Συµβουλίου η περίοδος 
αυτή παρατείνεται κατά δύο µήνες.  

2.  Εάν κατά τη λήξη της ανωτέρω περιόδου ούτε το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ούτε 
το Συµβούλιο έχουν εγείρει αντίρρηση κατά της κατ' εξουσιοδότηση πράξης, η 
κατ' εξουσιοδότηση πράξη δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης και αρχίζει να ισχύει από την ηµεροµηνία που ορίζεται 
στις διατάξεις της. Η κατ' εξουσιοδότηση πράξη µπορεί να δηµοσιευθεί στην 
Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης και να τεθεί σε ισχύ πριν από τη 
λήξη της περιόδου αυτής, εάν το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο 
έχουν αµφότερα ενηµερώσει την Επιτροπή ότι δεν προτίθενται να εγείρουν 
αντιρρήσεις.  

3. Εάν το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το Συµβούλιο αντιταχθεί σε κατ' 
εξουσιοδότηση πράξη, η εν λόγω πράξη δεν τίθεται σε ισχύ. Το όργανο που 
διατυπώνει αντιρρήσεις έναντι της κατ’ εξουσιοδότηση πράξης εκθέτει τους 
σχετικούς λόγους.». 

Άρθρο 1α 
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Τροποποιήσεις του κανονισµού (ΕΚ) αρ. 1394/2007 

Ο κανονισµός (ΕΚ) αρ. 1394/2007 τροποποιείται ως εξής: 

Το άρθρο 20, παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Ο εκτελεστικός διευθυντής του Οργανισµού εξασφαλίζει τον κατάλληλο 
συντονισµό µεταξύ της Επιτροπής Προηγµένων Θεραπειών και των υπόλοιπων 
επιτροπών του Οργανισµού, ιδίως της Επιτροπής Φαρµάκων για Ανθρώπινη 
Χρήση, της Επιτροπής για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης και της Επιτροπής για τα Ορφανά Φάρµακα, των 
οµάδων εργασίας τους και οποιωνδήποτε άλλων επιστηµονικών 
συµβουλευτικών οµάδων.» 

Άρθρο 2 
Μεταβατικές διατάξεις 

▌ 

2. Όσον αφορά την απαίτηση για τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας να τηρεί και να 
καθιστά διαθέσιµο, κατόπιν αιτήµατος, µόνιµο φάκελο του συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης όσον αφορά ένα ή περισσότερα φάρµακα που ορίζονται στο 
άρθρο 104 παράγραφος 3 στοιχείο β) της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε µε 
την οδηγία …/…/ΕΚ, η οποία έχει εφαρµογή στα φάρµακα που εγκρίνονται βάσει του 
κανονισµού (EΚ) αριθ. 726/2004 δυνάµει του άρθρου 21 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
726/2004, όπως τροποποιείται µε τον παρόντα κανονισµό, η απαίτηση αυτή ισχύει 
επίσης για τις άδειες κυκλοφορίας που εγκρίθηκαν πριν από την ηµεροµηνία που 
ορίζεται στο άρθρο 3 παράγραφος 2 του παρόντος κανονισµού ή από τη λήξη τριετούς 
περιόδου που αρχίζει να υπολογίζεται από αυτή την ηµεροµηνία, ανάλογα µε το ποια 
ηµεροµηνία είναι προγενέστερη. 

3. Η διαδικασία βάσει των άρθρων 107ιδ έως 107ιη της οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως 
τροποποιήθηκε µε την οδηγία …/…/ΕΚ, η οποία εφαρµόζεται δυνάµει του άρθρου 28β 
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004, όπως τροποποιείται µε τον παρόντα κανονισµό, 
εφαρµόζεται µόνο στις µελέτες που ξεκίνησαν µετά την ηµεροµηνία που αναφέρεται 
στο άρθρο 3 παράγραφος 2 του παρόντος κανονισµού. 

4. Η οριζόµενη στο άρθρο 28γ, παράγραφος 1, εδάφιο 2 του παρόντος κανονισµού 
απαίτηση για τον Οργανισµό ισχύει µόλις ανακοινωθεί από το ∆ιοικητικό Συµβούλιο 
η πλήρης λειτουργικότητα της βάσης δεδοµένων Eudravigilance. 

Article 3 
Έναρξη ισχύος και εφαρµογή 

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την εποµένη της δηµοσίευσής του στην Επίσηµη 
Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Εφαρµόζουν τις διατάξεις αυτές από τις [18 µήνες µετά την έναρξη ισχύος]. 
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EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

Βρυξέλλες,  

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο    Για το Συµβούλιο 

Ο Πρόεδρος      Ο Πρόεδρος 
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