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FENIKH AIEYOYNZH A THN YTEIA
KAI THN AZ®AAEIA TON TPODIMON

OxtmPprog 2018

ENIZTOAH IPOX TA ENAIAGEPOMENA MEPH OLON A®OPA THN EGAPMOT'H TON
XAPAKTHPIZTIKON AZDAAEIAEX EYM®QNA ME THN OAHTIA TTA TA WEYAEITITPA®A
®APMAKA 2011/62/EE*

To dwteppotikd cvotua emoindevong mov Béomice 1 odnyio yuo o yevdemiypapo
QAapUaKe omoTeAEl Pactkd HETPO YO TV OVIHETOTION TNG mopamoinong omv EE kot
MV mpootacia TG VOung oAvoidag eeodiucpold  eapudkmv. H o dateppotikn
enaAnfevon elvar évo chotnuo EAEYYOL NG YVNOLOTNTOS TOV QOPUAK®V TO 0moio
GUUTEPIAAUPAVEL VTTOYPEMTIKA YOPAKINPIOTIKE acpdAclag kot éva amofethplo Omov
amofnkedovTal TANPOPOpieg GYETIKA L KAOE LELOVOUEVT] GLOKEVAGIA.

Ot véor kavoveg Ba apyicovv va woyvovv oty EE kot tov EOX v 9n ®eBpovapiov
2019%. A6 v MuepOMNVi AT, Ta GUVTOYOYPAPODHEVE QAppake’ Tov dtatifeviot
omv ayopd g EE Ba mpénet vo pépouv povadtkd kmotkd avayvopions (MKA) kot
unNxavicpd oamotpomne tov mapeppdoewv mapamoinong (MAIII), cdppwva pe v
oonyla ylo T WYeLOEMypaPa QAPUOKO Kol TOV K0T €£0V01000TNON KOVOVIGUO TNG
Emitpomnic (EE) 2016/ 161%. To cvotnua arofetnpiov, 10 omoio cvykpotohv eni TOL
TAPOVTOG TO. EVOLOPEPOLLEVO, LEPT KO CLVIGTATOL GE EVOV EVPOTOIKO KOUPO Kol £B8ViKEG
Baoeig dedopévarv, Ba mpémel va kotactel Asttovpykod mg tic 9 ePpovapiov 2019.

Ot kdtoyot adetag KUKAOPOPIaG, Ol TOPACKEVACTES, Ol YOVOPEUTOPOL Kol OGOL dlabéTovy
@dpuroka oto kowd o TPEmEL VO GKOVAPOLV TOL QAPUOKE GE OLAPOP CMUEIR TNG
aALG100G EPOOIOGLOD TPOKEUEVOL VO TO EIGOYAYOVV GTO AoBETNP1o, Vo EmaAnBedovv
TN YVNG1OTNTA TOVG KOl VO T OTEVEPYOTOLOVY oo TN PAcm dedouévmv Kot Tov ypoOvo
yopnynong. Ilepiocdtepec mMANpoPopieg GYETIKA LE TIG VITOXPEDGELS TOV KAOE Tapdyovta
GTNV 0AVGIO0 EPOSIOGLOD TEPLYPAPOVTAL KATWTEP®M.

! O8nyia 2011/62/EE tov Evpomdikot KotvoPoviiov kat Tov ZupBoviiov, tne 8nc Iovviov 2011, yie tnv tpomomoinen
g odnyiag 2001/83/EK mepi KowvoTikoy KOIKOG Yo To. @ApHoKo mov Tpoopilovtal yo avBpdmvn xpriorn, 6cov
aQOPa TNV TPOANY TG €160V YELIETIYPAPOV PAPUAK®Y 6T VoL aAvcida epodtacpov (EE L 174 g 1.7.2011,
o. 74).

2 ApBpo 50 Tov kat' e&ovoloddtnon kavoviopod (EE) 2016/161 g Emrpomic. Tlapakalodpe vo onpeidoete o1t 1
EM\éda kor 1 Itario emoeelovvton and o tpdodetn petaforikn mepiodo €& etmv kan Oa mpémetl va Beonicovv Tovg
VEOLG KOVOVEG TO apydTtepo LEXpL TNV In DePpovapiov 2025.

8 Extog edv mpofAémeton pnth e€aipeon («eykekpLuévar)

* Kot e&ovo1086tnon kavoviopog (EE) 2016/161 e Emrponiic, g 20c OxtmpPpiov 2015, yuo ) cupmifipoon g
odnyiag 2001/83/EK tov Evpomaikod KowoBovAiiov kot tov Zvpfovliov pe tov kabopiopd Aentopepdv Kovovev
GYETIKG. LLE TOL YOPOKTNPLOTIKG acPaAeing Tov ep@aviovTal 6T GUoKEVAGIH TOV EUPLAK®V Yo, avOpamvn ypnon (EE
L 321tmg9.2.2016, 0. 1)



Kdatoyol adei®dv kukropopiog

Ot katoyor adewwv kvkhoeopiog (KAK) éxovv v eubbvn va dacearilovv 61t ta
Qapuoka Tov KukAo@opoOv otnv ayopd g EE @épouv ta yopaxtnpiotikd ac@aeiog
(MKA «at MATIIT) amd v 9n @efpovapiov 2019. v aitnon yuo ) yopnynomn adetog
KukAoQopiog mpémel  emiong va  meptAauPdvovior  TANpoeopieg OYETIKA UE  TO
yopokplotikd aceaieioc. o mpoidvia ta omoia £xovv O AaPetl ddeta, 1 TpocOnKn
YOPOAKTNPIOTIKOV OGPAAELNG OTN] GLOKELOGIO OMOTEL EXIKOPOTOINGT TOV PAKELOV TNG
doetog kukhopopiac. H tpomomoinon avt pmopel vo Oeomiotel tavtdypova pe pio GAAN
TPOKEUEVOD Vo, pHelmbel 10 KOGTOG.

Ot KAK mpénet eniong v voypéyouy cupPaoelc pe ta ebvikd amobetipie (NMVO)®
(to omoia etvar appoOdIOL Y100 T GVOTUCT TOV EBVIK®OV amodeTnpimv) oTo KpATn HEAN 6TV
ayopd Tov omoiwv dtBETovy Ta TPoidvTa Tovg. AvTd Ba dMGEL GTOVG 1010VG 1 GTOVG
TOPOCKEVAGTEG TOV QOPUAK®V TN SLVOTOTNTA VO amodnkeHovV Ta amattov eV GToLXElD
OTOV HOVAOIKO KOOKO avayvmdplong oto cvotnua amobetnpiov. Eivar onupoavtikd va
kataywplotodv 6dot ot KAK ota NMVO, dote va amopgvydet Tuxdv cupgdpnomn Kot vo
eEaopariotel  mpoéSPacn oty ayopd. Qg pépog g ovuPacing toug ot KAK opegidovv
va KatafaAovy TéAn ot NMVO°,

Ot kdtoyol adewwv KukAoopiag mpémel emiong va cuvoedodv (LEC® GUYKEKPIUEVNS
ddkaciog mov ovoudleton onboarding) pe tov Evponaikd Opyaviepd EAéyyov tov
Qapudkov (EMVO)’. H obdvdeon pe tov EMVO kobotéd Suvotq T KeVIPIKH
avoOPTMOOT] TOV OEOOUEVOV TOV  HOVAOIKOV KOJKAV OvOyvOPIoNg HECH  TOV
EVPOTATKOD KOUPOL KoL LTOKELTAL GE EQPATOE TEAOG,.

To Muov tov KaTdYOV adedv KuKAopopiag PBpiokovial 10N o€ dadtkacio cOVOEoNG e
tov EMVO. Eivai onpavtko vo vtoBdiovv gykaipwg 6Aot ot KAK 115 artioeig toug ota
NMVO xat tov EMVO ®ote vo dtac@ariotel n coppopeoon ond v 9n @efpovapiov
2019.

Katoyol ad€1®dv mapackevic Kot E1607OYNG

Ot mopacKkeLOOTES, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV TOPIAANA®V E1I00YOYE®VY, TPETEL VO
EMKALPOTONGOVY TIS YPOUUESG Topay®yNg Yy va eacpoiicovv 0tt 0 MKA xat o
MATIIT 6o tonoBetovvtar e mpoidvta mov tibevtal Tpog TdAnon 1 dtavoun amd v 9
DePpovapiov 2019. And v nuepounvio avt, 0l TOPACKELACTEG TPEMEL VO THNPOVV
apyeio yio T1ig epyacieg mov ektedovv pe tovg MKA ko, and kowvov pe tov KAK, va
eEaceaiicovv 0T petagoptdvovrtal ta dedopéva MKA péow tov gvpomaikod kopupov.

Ol TapackeLOOTEG TPEMEL VA, €ivar £TOLOL VO TOTOOETOOV YOPOKINPICTIKA OGPAAEING
oT0 TTPOIOVTO TOVG Kot va peTapoptdvouy MKA to apydtepo g 1ig 9 Defpovapiov
2019.

XovopEuTopor-o1avopuEis (KATOY oL AOELAV O1avop)c)

Ot YoVOpEUTOPOL-O10VOLELS, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV TOPIAANA®Y SVOUE®V, TPETEL
VO ETIKOIPOTOMGOVV TO NAEKTPOVIKA TOVS GULGTHHOTO, (MOTE VO TOLG EMITPONEL Vo

® https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries

® ApBpo 540 mopdypapoc 2 ototyeio €) g odnylag 2001/83/EK kot dpbpo 31 Tov kot e£0061080TNOT KAVOVIGHOD
(EE) 2016/161 g Emtpomng

7 https://emvo-medicines.eu/



https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries
https://emvo-medicines.eu/

ouvdehovy pe Ta eBvikd amobetnpla yio TV emaAn0evon Kol TNV OTEVEPYOTOINGT TWV
HOVOSIKAV KOIKAOV avayvadpiong omd v I Oeppovapiov 2019.

Amoteiton emadfevon g YvnoloTNTog TOV HOVOOIK®OV KOIKMOV oVoyvaplong yio. OAa
T TPOTOVTO, TOL TAPOAAUPAVOVTAL aTd TOVG YOVOPEUTOPOVS TTOV OEV €ivail KATOYOL TNG
Go€g  KuKAOQPOPIOG, MOPOCKEVACTEG 1 EVIETOAUEVOL TOL KOTOYOL 1TNG  doELng
KukAogopiag. Tuyov Tpoidv mov emoTpéPeTol amd apuakeio ] and GAAOV YOVIPEUTOPO
npémel emiong vo emaindeverar. Ov yovopéumopor mpémel vo. eivor oe 0éom va
QIIEVEPYOTOLOVV TOV HOVOIIKO KOIKO avoyvOPIoNG TOV TPOIOVI®MV oL TPoTifevtal va
e€dyovv extdg Tov Evpomaikod Otkovoutkod Xdpov 1, 6€ OPICUEVEG TEPIMTMOELS, €&
OVOLOTOG TV TPOGMOTMY OV TPOUNOEVOVV PAPLOKE GTO KOO .

I[pécona mov £rovv adewo N €ivarl egovorodotnuéva vo. o1e0ETovy PAPROKE GTO
KOO0

Ta KowoTkd Qopurokeio, T VOGOKOUEWNKA QOPUOKEIN KOl TO OPVUATO VYEOVOUIKNG
nepiBodyme dwdpapotiovv kpiocyo porlo oty SoEAMoN NG YVNolOTTOS TV
eapudkov yio toug acbeveic. Katd tov ypdvo yopnynong (kovotikd appokeio) n petd
™V Topoiaf ToV eopudKk®V (VOGOKOUEOKE @oapuakeio 1 WOPVOUOTO VYELOVOUIKNG
nepiBoiymg) Oa mpémer va emaAnBedovv 1o )gxpamnpwnkd acQoieiog Kot vo
QITEVEPYOTOLOVV TOV LOVASIKO KMOKO avayvmdpLong .

[No v enadbevon TOV YOPOKTNPIOTIKOV OCQOAEING KOl TNV OTEVEPYOMOINGCT] TOV
HOVOSIKOD K®OKOD avoyvmdPIong OmOLTEITOL 1| ayopd COp®T®V Yo TNV avAyvmorn Tov
LOVOSIKOD KMOKOD avayvadpions, Kot 1 ovafBaOpiorn tov AOyIGHIKO Y10 T GUVOEST] LLE
T0 oot amofenpiov. Adym Tov peYGAov YKoV TV QapudKov Tov yepilovrol Ta
vocokopelokd eapuokeio, Bo tpémel emiong vo pepyviioovy dote vo ivar og Béom va
EAEYYOVV  OMOTEAEGUATIKG KOl YPNYOPO HEUOVOUEVEC ocLOoKEVAoieg omd v 9n
dePpovapiov 2019.

Ta eappokeio dev Ba emtpénetol vo TOAODV QAPLLOKO [LE YOPAKTPIOTIKA OCPAAEING OV
OgV UmMOpovV vo. ETOANOEVCOVYV KOl VO AEVEPYOTOLGOVY TOLG HOVOOIKOVS KMOTKOVG
avayvVOPIoNG Kol TPETEL VO, TOLG 000el apKeTOG ¥POVOS Y10 VO TPOETOLLAGTOVV Yol TG 9
defpovapiov 2019.

IHapoyor Aoyiopikov

Ot dpoyot Tpoidvimv Aoyicukol dtadpapatiCouv onuavTikd pOAO GTNV ETKOIPOTOINGT
TOV GLOTNUAT®V TANPOPOPIKNG TOV YPNGLULOTOIOVV TO KOWVOTIKA QOPUOKEIN, TO
VOGOKOUELNKE PapLoKeia, To WOpOUATO VYEWOVOUIKNG TtepiBalyng kot dALol eopeic g
alvoidag epodtacpov. Ta cvotiuata mpémel va givor TANP®SG Aeltovpyikd amd Tig 9
DePpovapiov 2019 ko Ba mpémer vo mpoPArepbel emapkng xpoOvog Yoo dOKIUES Kot
TEPALATIKY AELTOVPYiaL.

Nopkég VToYPEMOELS KOL KUPAGELS

Me o100 TV TpocTacio TV aclevdv, 1 0dNyia Yo To YELOETIYPOPA PAPLOKO KOL O
Kot €£0VG100TNON KAVOVIGUOS TPOPAETOVY VOUIKEG VTTOYPEDCELS TOL Ba 1oy vovVV amd
mv 9In Ogfpovapiov 2019. H pun ooppdpomon pe T ®G Gved OmOITNGES GUVICTH

8 BA. kepdhato V tov kot £0vo1086tnon kavoviopob (EE) 2016/161 e Emtpomic
® BA. kepdhato VI tov kot £ovo1086tnon kavoviopot (EE) 2016/161 g Enttpomig



nmapoafioon e evootokng vopobesiog. Mo tétola mapafioon Tipopeital He KOPOGELS
CULPOVA LLE TN VOUOBEGTN TOL KPATOLG LEAOVG.

Elvar onuoviikd Ola to evdlopepdpeva péEPN vo OpAcoLV GUEGO TPOKEUEVOL VO
OllGPOMOTEL 1| CUUUOPP®OT UE TOVG VEOUG KOVOVEG evoom e&akolovbel va vrdpyet
EMOPKNG YPOVOC TPOETOLUAGIAG.
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I'A Yyetog ko Acedieiog tov Evpomnaikog Opyavicopog €€ OVOLATOG TV ETIKEPAANG
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