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ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ 

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ ΚΑΙ ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

Η σηµερινή κατάσταση 

Η πρόοδος της επιστήµης στους τοµείς της βιολογίας, της βιοτεχνολογίας και της ιατρικής 
έδωσε ώθηση στην ανάπτυξη πολλά υποσχόµενων προσεγγίσεων µε βάση τα γονίδια και τα 
κύτταρα για την πρόληψη και τη θεραπεία ασθενειών ή δυσλειτουργιών του ανθρώπινου 
σώµατος. Ήδη ένας αριθµός προϊόντων γονιδιακής θεραπείας και σωµατοκυτταρικής 
θεραπείας δοκιµάζεται σε κλινικό επίπεδο για τη θεραπεία κληρονοµικών ασθενειών, του 
καρκίνου, του διαβήτη, της νόσου του Πάρκινσον και άλλων νευροεκφυλιστικών ασθενειών. 

Επιπλέον, εµφανίστηκε ένας νέος τοµέας βιοτεχνολογίας: η µηχανική ιστών, που συνδυάζει 
διάφορα στοιχεία από την ιατρική, την κυτταρική και τη µοριακή βιολογία, την επιστήµη και 
τεχνολογία των υλικών, µε σκοπό την αναγέννηση, την επανόρθωση ή την αντικατάσταση 
ανθρώπινων ιστών. Στις τρέχουσες εφαρµογές του πρωτοεµφανιζόµενου αυτού τοµέα της 
«αναγεννητικής ιατρικής» περιλαµβάνεται η θεραπεία ασθενειών ή τραυµατισµών του 
δέρµατος, των χόνδρων και των οστών. Ήδη έχουν αρχίσει να αναπτύσσονται πιο σύνθετα 
προϊόντα, που ενδέχεται να κυκλοφορήσουν στην κοινοτική αγορά στο προσεχές µέλλον1. 

Προηγµένες θεραπείες: ένα συνεκτικό σύνολο 

Αυτά τα τρία είδη προηγµένων θεραπειών (γονιδιακή θεραπεία, σωµατοκυτταρική θεραπεία 
και µηχανική ιστών) αναµένεται ότι θα έχουν µείζονα αντίκτυπο στη δηµόσια υγεία, 
βελτιώνοντας την ποιότητα ζωής των ασθενών και επιφέροντας σηµαντικές αλλαγές στην 
ιατρική πρακτική. Επιπροσθέτως, αποτελούν ένα συνεκτικό σύνολο στο µέτρο που έχουν 
πολλά κοινά βασικά επιστηµονικά, κανονιστικά και οικονοµικά στοιχεία: 

– Θεµελιώνονται σε σύνθετες, υψηλής καινοτοµίας διαδικασίες παραγωγής. Η ιδιαιτερότητα 
του προϊόντος εναπόκειται ακριβώς στην ίδια τη διαδικασία. 

– Οι ειδικές γνώσεις στον κανονιστικό και στον επιστηµονικό τοµέα για την αξιολόγηση των 
προηγµένων θεραπειών σπανίζουν: κατά συνέπεια, για να εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο 
προστασίας της δηµόσιας υγείας είναι αναγκαία η συγκέντρωση αυτών των ειδικών 
γνώσεων σε κοινοτικό επίπεδο. 

– Η ιχνηλασιµότητα από τον δότη στον ασθενή, η µακροπρόθεσµη παρακολούθηση των 
ασθενών και µια ολοκληρωµένη στρατηγική διαχείρισης της επικινδυνότητας µετά την 
άδεια κυκλοφορίας είναι ζωτικής σηµασίας θέµατα που πρέπει να αντιµετωπιστούν κατά 
την αξιολόγηση των προηγµένων θεραπειών. 

– Τα προϊόντα προηγµένων θεραπειών αναπτύσσονται συνήθως από καινοτόµους µικρές και 
µεσαίες επιχειρήσεις, από υψηλής ειδίκευσης τµήµατα µεγαλύτερων φορέων του κλάδου 
των βιοεπιστηµών (βιοτεχνολογία, ιατροτεχνολογικά προϊόντα και φάρµακα), από 

                                                 
1 Βλ. Bock, A.K., Ibarreta, D., Rodriguez-Cerezo, E.: ‘Human tissue-engineered products - Today's 

markets and future prospects’, Κοινό Κέντρο Ερευνών – Iνστιτούτο Τεχνολογικών Προβλέψεων 
(Eυρωπαϊκή Επιτροπή), EUR 21000 EN, Oκτώβριος 2003. 
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νοσοκοµεία ή από τράπεζες ιστών. Τα προϊόντα αυτά υφίστανται ταχείες και συχνά ριζικές 
καινοτοµίες. 

Το σηµερινό νοµοθετικό κενό και οι επιπτώσεις του στη δηµόσια υγεία 

Παρ’ όλα τα κοινά αυτά στοιχεία, η εικόνα των προηγµένων θεραπειών στον κανονιστικό 
τοµέα παραµένει ηµιτελής. Ειδικότερα, µολονότι τα προϊόντα που προορίζονται για γονιδιακή 
και σωµατοκυτταρική θεραπεία έχουν ταξινοµηθεί ως φάρµακα και υπόκεινται στις σχετικές 
κανονιστικές ρυθµίσεις στην Κοινότητα2, τα προϊόντα µηχανικής ιστών δεν εµπίπτουν 
σήµερα σε κανένα κοινοτικό κανονιστικό πλαίσιο. Το γεγονός αυτό οδηγεί σε αποκλίνουσες 
εθνικές προσεγγίσεις όσον αφορά τη νοµική ταξινόµηση και τη χορήγηση αδειών, µε 
συνέπεια να παρεµποδίζεται η ελεύθερη κυκλοφορία των προϊόντων µηχανικής ιστών στην 
Κοινότητα και οι ασθενείς να µην έχουν δυνατότητα πρόσβασης σε αυτές τις καινοτόµους 
θεραπείες. 

Είναι, εποµένως, αναγκαίο να γεφυρωθεί το νοµοθετικό κενό αντιµετωπίζοντας όλες τις 
προηγµένες θεραπείες - συµπεριλαµβανοµένης ιδίως της µηχανικής ιστών – µέσα στο ίδιο 
ολοκληρωµένο πλαίσιο, συνεκτιµώντας πλήρως τα επιστηµονικά και τεχνικά χαρακτηριστικά 
τους, καθώς επίσης και τις ιδιαιτερότητες των σχετικών οικονοµικών φορέων. 

2. ΑΙΤΙΟΛΟΓΗΣΗ 

2.1. Στόχοι 

Ο γενικός στόχος της πολιτικής είναι να βελτιωθεί η ασφαλής πρόσβαση των ασθενών στις 
προηγµένες θεραπείες µε την αύξηση της έρευνας, της ανάπτυξης και της χορήγησης αδειών 
για τη γονιδιακή θεραπεία, τη σωµατοκυτταρική θεραπεία και τα προϊόντα µηχανικής ιστών. 

Οι κύριοι στόχοι, ειδικότερα, είναι οι εξής: 

– να εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της υγείας των ευρωπαίων ασθενών που 
υποβάλλονται σε θεραπείες µε προϊόντα προηγµένων θεραπειών· 

– να εναρµονιστεί η πρόσβαση στην αγορά και να βελτιωθεί η λειτουργία της εσωτερικής 
αγοράς µε τη θέσπιση ενός ειδικά προσαρµοσµένου και ολοκληρωµένου κανονιστικού 
πλαισίου για τη χορήγηση αδειών, την εποπτεία και την επαγρύπνηση µετά την άδεια 
κυκλοφορίας των προϊόντων προηγµένων θεραπειών· 

– να δοθεί ώθηση στην ανταγωνιστικότητα των ευρωπαϊκών επιχειρήσεων που 
δραστηριοποιούνται σε αυτό τον τοµέα· 

– να υπάρξει συνολική ασφάλεια δικαίου, ενώ παράλληλα θα υπάρχει επαρκής ευελιξία 
σε τεχνικό επίπεδο, έτσι ώστε οι ρυθµίσεις να συµβαδίζουν µε την εξέλιξη της επιστήµης 
και της τεχνολογίας. 

                                                 
2 Μέρος IV του παραρτήµατος I της οδηγίας 2001/83/EΚ, όπως τροποποιήθηκε µε την οδηγία 

2003/63/EΚ, ΕΕ L 159 της 27.6.2003, σ. 46. Βλ. επίσης «Ανακοίνωση της Επιτροπής σχετικά µε τις 
διαδικασίες κοινοτικής άδειας κυκλοφορίας για φαρµακευτικά προϊόντα», 98/C 229/03, ΕΕ C 229 της 
22.7.1998, σ. 4. 
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2.2. Πεδίο εφαρµογής, νοµική βάση και διαδικασία 

Πεδίο εφαρµογής 

Η πρόταση καλύπτει όλα τα προϊόντα προηγµένων θεραπειών (φάρµακα γονιδιακής 
θεραπείας, φάρµακα σωµατοκυτταρικής θεραπείας και προϊόντα µηχανικής ιστών) που 
εµπίπτουν στο συνολικό πεδίο εφαρµογής της νοµοθεσίας για τα φάρµακα (άρθρο 2 
παράγραφος 1 της οδηγίας 2001/83/EΚ3), δηλ. φάρµακα για ανθρώπινη χρήση τα οποία 
παράγονται βιοµηχανικώς και προορίζονται να κυκλοφορήσουν στην αγορά των κρατών 
µελών. 

Νοµική βάση και διαδικασία 

Η πρόταση βασίζεται στο άρθρο 95 της συνθήκης ΕΚ. Το άρθρο 95, που ορίζει τη διαδικασία 
συναπόφασης του άρθρου 251, συνιστά τη νοµική βάση για την επίτευξη των στόχων που 
καθορίζονται στο άρθρο 14 της Συνθήκης, στους οποίους συγκαταλέγεται η ελεύθερη 
κυκλοφορία των αγαθών (άρθρο 14 παράγραφος 2) και, εν προκειµένω, των φαρµάκων 
προηγµένων θεραπειών για ανθρώπινη χρήση. 

Λαµβάνοντας υπόψη το γεγονός ότι οι κανονισµοί περί της παρασκευής και διανοµής 
φαρµάκων πρέπει να αποσκοπούν βασικά στη διασφάλιση της δηµόσιας υγείας, ο στόχος 
αυτός πρέπει να επιτυγχάνεται µε µέσα που δεν εµποδίζουν την ελεύθερη κυκλοφορία των 
φαρµάκων εντός της Κοινότητας. Μετά την έναρξη ισχύος της συνθήκης του Άµστερνταµ, 
όλες οι νοµοθετικές διατάξεις που εκδόθηκαν από το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το 
Συµβούλιο στον τοµέα αυτό εκδόθηκαν µε βάση το εν λόγω άρθρο, καθώς οι διαφορές που 
υφίστανται µεταξύ των εθνικών νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων για 
τα φάρµακα παρεµποδίζουν τις ενδοκοινοτικές εµπορικές συναλλαγές και, κατά συνέπεια, 
επηρεάζουν άµεσα τη λειτουργία της εσωτερικής αγοράς. Ως εκ τούτου, κάθε ενέργεια που 
αποσκοπεί στην προώθηση της ανάπτυξης και αδειοδότησης φαρµάκων προηγµένων 
θεραπειών δικαιολογείται σε ευρωπαϊκό επίπεδο προκειµένου να αποτραπούν ή να αρθούν τα 
εν λόγω εµπόδια. 

Με δεδοµένες τις ιδιαιτερότητες των προϊόντων προηγµένων θεραπειών, είναι αναγκαίο να 
θεσπιστεί ένα σταθερό και ολοκληρωµένο κανονιστικό πλαίσιο το οποίο θα εφαρµοστεί 
άµεσα σε όλα τα κράτη µέλη. Εποµένως, το καταλληλότερο νοµοθετικό µέσο είναι ένας 
κανονισµός. Πράγµατι, αναµένεται ότι ένας κανονισµός θα εξασφαλίσει την ενιαία και 
έγκαιρη εφαρµογή των διατάξεων, προς όφελος όλων των συντελεστών, 
συµπεριλαµβανοµένων των ασθενών, του κλάδου και άλλων ενδιαφεροµένων που 
εµπλέκονται στον πρωτοεµφανιζόµενο αυτό τοµέα. Εξάλλου, η υποχρεωτική «κεντρική» 
διαδικασία χορήγησης άδειας προβλέπεται και αυτή σε κανονισµό (κανονισµός (EΚ) αριθ. 
726/2004)4. 

2.3. Επικουρικότητα και αναλογικότητα 

Η πρόταση βασίζεται στην εµπειρία που αποκτήθηκε µέσα στο ισχύον κανονιστικό πλαίσιο 
για τα φάρµακα στην Ευρώπη. Με βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα, συµπεραίνεται ότι το 
σηµερινό πρόβληµα δηµόσιας υγείας σχετικά µε τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών, ιδίως 

                                                 
3 ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 67. 
4 ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 1. 
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δε τα προϊόντα µηχανικής ιστών, δεν αναµένεται να επιλυθεί στην ΕΕ πριν από τη θέσπιση 
ειδικού νοµοθετικού συστήµατος. 

Η κοινοτική δράση επιτρέπει τη βέλτιστη δυνατή χρήση των µέσων που προβλέπονται από 
την κοινοτική νοµοθεσία (ιδίως στο φαρµακευτικό τοµέα) για να ολοκληρωθεί η εσωτερική 
αγορά. Επιπροσθέτως, η χορήγηση αδειών και η διαθεσιµότητα καινοτόµων θεραπειών είναι 
ένα πανευρωπαϊκό θέµα. Ωστόσο, τα κράτη µέλη θα διαδραµατίσουν ζωτικό ρόλο για την 
επίτευξη των στόχων της πρότασης. 

Οι προτεινόµενοι κανόνες στοχεύουν στην εναρµόνιση ενός τοµέα στον οποίο η εφαρµογή 
της ισχύουσας κοινοτικής νοµοθεσίας και πρόσθετων εθνικών µέτρων έχει αποδειχθεί 
ανεπαρκής. Εν τούτοις, η πρόταση θα δηµιουργήσει πρόσθετες κανονιστικές απαιτήσεις 
µόνον εφόσον αυτό κριθεί αναγκαίο για την επίτευξη των επιδιωκόµενων στόχων. Από την 
άποψη αυτή, το πεδίο εφαρµογής της πρότασης έχει σχεδιαστεί µε προσοχή και έχει 
συζητηθεί µε όλους τους ενδιαφεροµένους, έτσι ώστε να αποφεύγεται η άσκοπη κανονιστική 
επιβάρυνση ορισµένων οικονοµικών φορέων (π.χ. νοσοκοµεία, πανεπιστήµια και η 
ερευνητική κοινότητα). Η πρόταση δεν υπερβαίνει αυτό που είναι απαραίτητο για την 
επίτευξη των επιδιωκόµενων στόχων. 

2.4. Νοµοθετική και διοικητική απλοποίηση 

Η προτεινόµενη προσέγγιση βασίζεται σε ένα ενιαίο, ολοκληρωµένο κανονιστικό πλαίσιο για 
όλα τα προϊόντα προηγµένων θεραπειών. Σκοπός της στρατηγικής αυτής είναι να 
αποφεύγεται κάθε τυχόν αναδιατύπωση εννοιών που υπάρχουν και εφαρµόζονται ήδη, µε 
παράλληλη επικέντρωση στις κύριες κανονιστικές και τεχνικές ιδιαιτερότητες του 
συγκεκριµένου τοµέα.  

Η προσέγγιση βασίζεται σε τρία επίπεδα: 

(1) ένα κανονισµό για τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών, ο οποίος προβλέπει ειδικά 
προσαρµοσµένες κανονιστικές αρχές για την αξιολόγηση αυτών των προϊόντων και τη 
χορήγηση αδειών: διαδικασία χορήγησης άδειας κυκλοφορίας, επαγρύπνηση µετά την 
άδεια κυκλοφορίας, ιχνηλασιµότητα κ.ο.κ. Ο κανονισµός θεµελιώνεται στην ήδη 
υπάρχουσα νοµοθεσία, και ιδίως: 

– στην οδηγία 2004/23/EΚ, µε την οποία θεσπίζονται πρότυπα ποιότητας και 
ασφάλειας για τους ανθρώπινους ιστούς και κύτταρα5. Είναι σηµαντικό να µη 
λησµονείται ότι τα πρότυπα αυτά εφαρµόζονται για τη δωρεά, την προµήθεια και 
τον έλεγχο ανθρώπινων ιστών και κυττάρων που περιέχονται στα προϊόντα 
προηγµένων θεραπειών· 

– τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 726/2004, που θεσπίζει τη λεγόµενη «κεντρική 
διαδικασία» και το ρόλο / τη δοµή του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων 
(EMEA, στο εξής «ο Οργανισµός»)· 

– την οδηγία 2001/83/ΕΚ για τα φάρµακα· 

                                                 
5 ΕΕ L 102 της 7.4.2004, σ. 48. 
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– την οδηγία 93/42/EΟΚ του Συµβουλίου περί των ιατροτεχνολογικών προϊόντων6 
και την οδηγία 90/385/EΟΚ του Συµβουλίου σχετικά µε τα ενεργά εµφυτεύσιµα 
ιατρικά βοηθήµατα7. 

(2) Τεχνικές απαιτήσεις. Αναγνωρίζεται ευρέως ότι τα προϊόντα προηγµένων θεραπειών 
δεν είναι ιατροτεχνολογικά προϊόντα ούτε συµβατικά φάρµακα: εποµένως, οι τεχνικές 
απαιτήσεις που χρειάζονται για να αποδειχθεί η ποιότητα, η ασφάλεια και η 
αποτελεσµατικότητά τους (π.χ. το είδος των απαιτούµενων προκλινικών και κλινικών 
δεδοµένων) θα είναι ιδιαίτερα εξειδικευµένες και θα εξαρτώνται από το βαθµό της 
επικινδυνότητας που συνδέεται µε τα προϊόντα αυτά. Όσον αφορά τα φάρµακα 
γονιδιακής και σωµατοκυτταρικής θεραπείας, οι εν λόγω ιδιαίτερα εξειδικευµένες 
απαιτήσεις ορίζονται ήδη στο παράρτηµα Ι της οδηγίας 2001/83/EΚ8 (που µπορεί να 
τροποποιηθεί µέσω της «επιτροπολογίας») και συµπληρώνονται περαιτέρω από 
κατευθυντήριες γραµµές9. Για να προβλέπεται το ίδιο επίπεδο ευελιξίας, προτείνεται 
να υιοθετηθεί µια παρόµοια προσέγγιση για τα προϊόντα µηχανικής ιστών, δηλ. να 
οριστούν οι κύριες τεχνικές απαιτήσεις που ισχύουν ειδικά για τα προϊόντα αυτά στο 
παράρτηµα Ι της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, και να συµπληρωθούν περαιτέρω µε 
κατευθυντήριες γραµµές. 

(3) Λεπτοµερείς κατευθυντήριες γραµµές. Όπως και για τα προϊόντα γονιδιακής και 
σωµατοκυτταρικής θεραπείας, προτείνεται να προβλεφθεί λεπτοµερής τεχνική 
καθοδήγηση για τα προϊόντα µηχανικής ιστών, υπό µορφή κατευθυντήριων γραµµών. 
Το γεγονός ότι οι ειδικές γνώσεις εξακολουθούν να σπανίζουν σε αυτό τον ταχέως 
αναπτυσσόµενο και διαρκώς εξελισσόµενο τοµέα υπογραµµίζει τη σηµασία των 
εκτεταµένων και διεξοδικών διαβουλεύσεων µε όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη για την 
κατάρτιση αυτών των κατευθυντήριων γραµµών. 

Είναι σηµαντικό να σηµειωθεί ότι η πρόταση δεν θίγει τις απαιτήσεις που ισχύουν σήµερα για 
τα φάρµακα γονιδιακής θεραπείας και για τα φάρµακα σωµατοκυτταρικής θεραπείας. Η µόνη 
κύρια αλλαγή που συνδέεται µε τα προϊόντα αυτά αφορά την ίδρυση µιας νέας επιτροπής 
(επιτροπή προηγµένων θεραπειών). 

2.5. Συνεκτικότητα µε άλλες κοινοτικές πολιτικές 

Όπως περιγράφεται στο τµήµα 0, ο προτεινόµενος κανονισµός συνάδει µε την κοινοτική 
πολιτική στον τοµέα της δηµόσιας υγείας (π.χ. ποιότητα και ασφάλεια των ανθρώπινων ιστών 
και κυττάρων) και των ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Θα επιδιωχθεί επίσης η συνεκτικότητα 
µε άλλες πολιτικές που συνδέονται µε την υγεία και την προστασία των καταναλωτών, καθώς 
επίσης και µε τον τοµέα της έρευνας και της ανάπτυξης. 

2.6. Εξωτερική διαβούλευση 

Για την πρόταση αυτή πραγµατοποιήθηκαν διαβουλεύσεις µε όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη 
(ενώσεις ασθενών, βιοµηχανία, νοσοκοµεία, ερευνητική κοινότητα…) µε διάφορους τρόπους: 
διαβούλευση µέσω του διαδικτύου, εργαστήρια, διµερείς συναντήσεις, συνεντεύξεις. 

                                                 
6 ΕΕ L 169 της 12.7.1993, σ. 1. 
7 ΕΕ L 189 της 20.7.1990, σ. 17. 
8 Παράρτηµα I της οδηγίας 2001/83/EΚ, όπως τροποποιήθηκε µε την οδηγία 2003/63/EΚ, ΕΕ L 159 της 

27.6.2003, σ. 46. 
9 Βλ. http://www.emea.eu.int/htms/human/itf/itfguide.htm  
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Λεπτοµέρειες σχετικά µε τις διαβουλεύσεις που πραγµατοποίησε η Επιτροπή 
περιλαµβάνονται στην εκτίµηση των επιπτώσεων η οποία επισυνάπτεται στην παρούσα 
πρόταση. 

2.7. Αξιολόγηση της πρότασης: Αξιολόγηση των επιπτώσεων 

Η Επιτροπή πραγµατοποίησε αξιολόγηση των επιπτώσεων του προτεινόµενου κανονισµού η 
οποία επισυνάπτεται στην πρόταση. 

3. ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ: ΒΑΣΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΤΗΣ ΠΡΟΤΑΣΗΣ 

3.1. Ορισµοί και πεδίο εφαρµογής 

Ορισµοί 

Τα προϊόντα προηγµένων θεραπειών ορίζονται ως φάρµακα τα οποία αποτελούν είτε: 

– φάρµακα γονιδιακής θεραπείας, όπως ορίζεται στο παράρτηµα I της οδηγίας 2001/83/EΚ·ή 

– φάρµακα σωµατοκυτταρικής θεραπείας, όπως ορίζεται στο παράρτηµα I της οδηγίας 
2001/83/EΚ· ή 

– προϊόντα µηχανικής ιστών, όπως ορίζεται στην πρόταση. 

Τα προϊόντα που δεν πληρούν τους όρους ώστε να θεωρούνται φάρµακα προηγµένων 
θεραπειών, ακόµη και αν βασίζονται ή συνίστανται σε ιστούς και κύτταρα, δεν ρυθµίζονται 
από το παρόν πλαίσιο. 

Αναγνωρίζεται ότι ακόµη και ο καλύτερος δυνατός ορισµός των φαρµάκων προηγµένων 
θεραπειών ενδέχεται να µην εξαλείψει πλήρως τον κίνδυνο «γκρίζων περιοχών», δεδοµένης 
της υψηλά καινοτόµου και ταχέως εξελισσόµενης φύσης του τοµέα των προηγµένων 
θεραπειών. Για να αντιµετωπιστεί αυτό το ενδεχόµενο, η πρόταση προβλέπει ότι οι αιτούντες 
έχουν τη δυνατότητα να ζητούν επιστηµονική σύσταση από τον ΕΜΕΑ σχετικά µε την 
ταξινόµηση κάθε προϊόντος µε βάση κύτταρα ή ιστούς, έτσι ώστε να επιλύονται τα οριακά 
θέµατα. 

Στο πλαίσιο της κοινοτικής νοµοθεσίας για τα φάρµακα, τα προϊόντα που προορίζονται για 
γονιδιακή θεραπεία και σωµατοκυτταρική θεραπεία έχουν ήδη ταξινοµηθεί ως βιολογικά 
φάρµακα. Τα προϊόντα µηχανικής ιστών θεωρούνται, επίσης, από νοµική άποψη ως φάρµακα 
για έναν τουλάχιστον από τους εξής λόγους: 

– παρουσιάζονται ως προϊόντα µε ιδιότητες θεραπείας ή πρόληψης ασθενειών του 
ανθρώπου· 

– χρησιµοποιούνται ή χορηγούνται στον άνθρωπο µε σκοπό να αποκατασταθούν, να 
βελτιωθούν ή να τροποποιηθούν φυσιολογικές λειτουργίες µέσω φαρµακολογικής, 
ανοσολογικής ή µεταβολικής δράσης· 
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– σύµφωνα µε τη σχετική νοµολογία του ∆ικαστηρίου των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων, µπορεί 
να έχουν αποτελέσµατα στην καθαυτό λειτουργία του οργανισµού10. 

Επιπροσθέτως, η ύπαρξη κινδύνων για την υγεία αποτελεί παραδοσιακά ένα από τα κριτήρια 
που χρησιµοποιούνται από το ∆ικαστήριο των ΕΚ για την ταξινόµηση ενός προϊόντος ως 
φαρµάκου11. Από το στόχο της προστασίας της υγείας που επιδιώκει η κοινοτική 
φαρµακευτική νοµοθεσία εξυπακούεται ότι τα προϊόντα που ενέχουν δυνητικούς κινδύνους 
για την υγεία (όπως είναι σαφές στην περίπτωση των φαρµάκων προηγµένων θεραπειών) 
πρέπει να καλύπτονται από τις αυστηρές απαιτήσεις της νοµοθεσίας αυτής σε περιπτώσεις 
αµφιβολίας ως προς την ταξινόµησή τους12. 

Ωστόσο, αυτό δεν σηµαίνει ότι τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών θα υπόκεινται στις ίδιες 
τεχνικές απαιτήσεις µε τα «συµβατικά» φάρµακα. Αντιθέτως, το είδος και η ποσότητα των 
προκλινικών/κλινικών στοιχείων που είναι αναγκαία για να καταδεικνύεται η ποιότητα, η 
ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητά τους πρέπει να είναι ιδιαίτερα εξειδικευµένα και να 
συνεκτιµούν πλήρως τα βιολογικά, λειτουργικά και δοµικά χαρακτηριστικά τους. 

Πεδίο εφαρµογής 

Η πρόταση αφορά όλα τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών που εµπίπτουν στο γενικό πεδίο 
εφαρµογής της κοινοτικής νοµοθεσίας για τα φάρµακα13, δηλ. «τα οποία προορίζονται να 
κυκλοφορήσουν στην αγορά των κρατών µελών και παρασκευάζονται βιοµηχανικά ή για την 
παρασκευή των οποίων χρησιµοποιείται κάποια βιοµηχανική µέθοδος». Τα προϊόντα που 
παρασκευάζονται καθ’ ολοκληρία και χρησιµοποιούνται σε ένα µόνο νοσοκοµείο βάσει 
ιατρικής συνταγής για ένα συγκεκριµένο ασθενή, εξαιρούνται από το πεδίο εφαρµογής της 
πρότασης. Στην αξιολόγηση των επιπτώσεων παρέχονται λεπτοµερή παραδείγµατα αυτής της 
πτυχής της πρότασης. 

3.2. ∆ιαδικασίες για την έκδοση άδειας κυκλοφορίας 

Γενικές αρχές 

Η εµπειρία που έχει αποκτηθεί στον τοµέα της σύγχρονης βιοτεχνολογίας, όπου οι 
επιστηµονικές ειδικές γνώσεις είναι συχνά περιορισµένες, τονίζει την ανάγκη να 
προβλεφθούν κεντρικές διαδικασίες για τη χορήγηση έγκρισης στα θεραπευτικά προϊόντα 
που παράγονται µέσω της βιοτεχνολογίας. Η συγκέντρωση των ειδικών γνώσεων από όλα τα 
κράτη µέλη επιτρέπει να εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο επιστηµονικής αξιολόγησης σε 
ολόκληρη την Ευρωπαϊκή Ένωση και µε τον τρόπο αυτό να διατηρείται η εµπιστοσύνη των 
ασθενών και των ιατρών στην αξιολόγησή τους. Αυτό είναι ακόµη σηµαντικότερο όσον 
αφορά τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών, τα οποία συχνά προκύπτουν από διαδικασίες και 
τεχνολογίες υψηλής καινοτοµίας, που δεν έχουν ακόµη καθιερωθεί. 

                                                 
10 Βλ. υποθέσεις 227/82, Van Bennekom [1983] Συλ. 3883 · C-369/88, Delattre [1991] Συλ. I-1487 · C-

60/89, Monteil και Samanni [1991] Συλ. I-1547 · C-112/89, Upjohn [1991] Συλ. I-1703 · C-290/90, 
Επιτροπή κατά Οµοσπονδιακής ∆ηµοκρατίας της Γερµανίας [1992] Συλ. I-3317 · C-219/91, Ter Voort 
[1992] Συλ. I-5485. 

11 Monteil και Samanni, παράγραφος 29· Delattre, παράγραφος 35· Επιτροπή κατά Οµοσπονδιακής 
∆ηµοκρατίας της Γερµανίας, παράγραφος 17. 

12 Βλ. και άρθρο 2 παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/83/EΟΚ, όπως τροποποιήθηκε µε την οδηγία 
2004/27/EΚ. 

13 Άρθρο 2 παράγραφος 1 της οδηγίας 2001/83/EΟΚ, όπως τροποποιήθηκε µε την οδηγία 2004/27/EΚ. 
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Η αρχή της υποχρεωτικής χορήγησης κοινοτικής άδειας κυκλοφορίας έχει ήδη προβλεφθεί 
για τα φάρµακα γονιδιακής θεραπείας και για τα φάρµακα σωµατοκυτταρικής θεραπείας που 
προέρχονται από οποιαδήποτε διαδικασία βιοτεχνολογίας η οποία αναφέρεται στο παράρτηµα 
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004. Προτείνεται να εφαρµοστεί ή ίδια αρχή µιας 
υποχρεωτικής, «κεντρικής» κοινοτικής άδειας κυκλοφορίας για όλα τα φάρµακα προηγµένων 
θεραπειών, συµπεριλαµβανοµένων των προϊόντων µηχανικής ιστών, έτσι ώστε να 
εξασφαλίζεται η αποτελεσµατική λειτουργία της εσωτερικής αγοράς στον τοµέα της 
βιοτεχνολογίας και να µπορούν οι επιχειρήσεις να ωφελούνται από την άµεση πρόσβαση 
στην κοινοτική αγορά. Όπως και στην περίπτωση άλλων προϊόντων µε «κεντρική άδεια», η 
επιστηµονική αξιολόγηση θα διεξάγεται από εµπειρογνώµονες των κρατών µελών, στο 
πλαίσιο του δικτύου που συντονίζεται από τον ΕΜΕΑ. 

Επιτροπή προηγµένων θεραπειών (ΕΠΘ) 

Στο πλαίσιο του ΕΜΕΑ, η επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση (ΕΦΑΧ) είναι αρµόδια 
για την κατάρτιση της γνώµης του Οργανισµού για κάθε επιστηµονικό θέµα που αφορά την 
αξιολόγηση των φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση, και για την εξασφάλιση της συνοχής κατά 
την αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου-οφέλους όλων των κατηγοριών φαρµάκων. 

Ωστόσο, η αξιολόγηση των φαρµάκων προηγµένων θεραπειών συχνά απαιτεί πολύ 
συγκεκριµένες ειδικές γνώσεις, που υπερβαίνουν τον παραδοσιακό φαρµακευτικό τοµέα και 
καλύπτουν οριακά θέµατα που άπτονται άλλων τοµέων, όπως η βιοτεχνολογία ή τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Για τον λόγο αυτό προτείνεται να ιδρυθεί, στο εσωτερικό της 
ΕΜΕΑ, επιτροπή προηγµένων θεραπειών (ΕΠΘ), την οποία πρέπει να συµβουλεύεται η 
ΕΦΑΧ για την αξιολόγηση των στοιχείων που συνδέονται µε φάρµακα προηγµένων 
θεραπειών, διατηρώντας ταυτόχρονα την αρµοδιότητά της για τις τελικές επιστηµονικές 
γνώµες που εκδίδει. 

Έτσι, το κύριο καθήκον της ΕΠΘ θα είναι να παρέχει επιστηµονικές συµβουλές για κάθε 
στοιχείο που αφορά φάρµακα προηγµένων θεραπειών. 

Η ΕΠΘ θα συνεργάζεται στενά µε την ΕΦΑΧ, η οποία θα ασκεί τη γενική εποπτεία της ΕΠΘ. 
Ορίζεται µια σαφώς καθορισµένη διαδικασία µε αυστηρές προθεσµίες, έτσι ώστε να 
αποφεύγονται τυχόν καθυστερήσεις στη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας των προϊόντων 
αυτών. Η σύνθεση της νέας αυτής επιτροπής πρέπει να αντικατοπτρίζει τη διεπιστηµονική 
φύση του συγκεκριµένου τοµέα και να εξασφαλίζει επαρκή κάλυψη των επιστηµονικών 
τοµέων που συνδέονται µε τις προηγµένες θεραπείες. Πρέπει επίσης να εκπροσωπούνται 
ενώσεις ασθενών και ιατρών µε επιστηµονική εµπειρία στα φάρµακα προηγµένων θεραπειών. 

∆ιαδικασία αξιολόγησης 

Η ΕΦΑΧ ζητεί τη γνώµη της ΕΠΘ για κάθε αξιολόγηση φαρµάκων προηγµένων θεραπειών. 
Η πρόταση προβλέπει µια σειρά µηχανισµών για να αποφεύγεται η διάσταση απόψεων 
µεταξύ της ΕΦΑΧ και της ΕΠΘ. Η γνώµη της ΕΠΘ µπορεί επίσης να ζητείται για άλλα 
φάρµακα για τα οποία, αν και δεν ταξινοµούνται στην κατηγορία των φαρµάκων προηγµένων 
θεραπειών, ενδέχεται να απαιτούνται ειδικές γνώσεις του τοµέα της ΕΠΘ προκειµένου να 
αξιολογηθεί η ποιότητα, η ασφάλεια ή η αποτελεσµατικότητά τους. 
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3.3. Απαιτήσεις για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας στην αγορά 

Γενικές αρχές 

Σε γενικές γραµµές, τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών είναι προϊόντα που παράγονται 
µέσω της βιοτεχνολογίας. Κατά συνέπεια, πρέπει να υπόκεινται στις ίδιες γενικές 
κανονιστικές αρχές µε άλλους τύπους φαρµάκων που παράγονται µέσω της βιοτεχνολογίας, 
όπως είναι τα προϊόντα που αναπτύσσονται µέσω τεχνολογίας ανασυνδυαζόµενου DNA. 

Τεχνικές απαιτήσεις 

Οι τεχνικές απαιτήσεις για τα «συµβατικά φάρµακα» δεν έχουν άµεση σχέση µε τα φάρµακα 
προηγµένων θεραπειών, λόγω των ειδικών διαρθρωτικών, λειτουργικών και βιολογικών τους 
ιδιοτήτων. Ενδέχεται να απαιτείται ειδική προσοχή σε σχέση µε τη βιωσιµότητα ή τον 
πολλαπλασιασµό των κυττάρων, τις κλινικές περιστάσεις κατά τις οποίες χρησιµοποιούνται 
τα προϊόντα, ή τον ειδικό τρόπο δράσης τους. 

Αναφορικά µε τη γονιδιακή και την κυτταρική θεραπεία, ο τύπος και η ποσότητα των 
στοιχείων σχετικά µε την ποιότητα, των προκλινικών και των κλινικών στοιχείων που είναι 
αναγκαία για να καταδεικνύεται η ποιότητα, η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα των 
προϊόντων ορίζονται ήδη στο παράρτηµα I της οδηγίας 2001/83/EΚ και σε κατευθυντήριες 
γραµµές του EMEA. 

Προτείνεται να υιοθετηθεί η ίδια προσέγγιση για τα προϊόντα µηχανικής ιστών: να 
τροποποιηθεί το παράρτηµα I της οδηγίας 2001/83/EΚ έτσι ώστε να ορίζονται τεχνικές 
απαιτήσεις ειδικά για τα συγκεκριµένα προϊόντα, και οι εν λόγω απαιτήσεις να 
συµπληρώνονται περαιτέρω µε κατευθυντήριες γραµµές που θα καταρτιστούν ύστερα από 
διαβούλευση µε όλους τους ενδιαφεροµένους. 

Λοιπές απαιτήσεις 

Η οδηγία 2004/23/ΕΚ ορίζει πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας για τη δωρεά, την προµήθεια, 
τον έλεγχο, την επεξεργασία, την αποθήκευση και τη διανοµή ανθρώπινων ιστών και 
κυττάρων. Όσον αφορά τους ανθρώπινους ιστούς και τα κύτταρα που περιέχονται σε 
φάρµακα προηγµένων θεραπειών, η οδηγία 2004/23/ΕΚ πρέπει να ισχύει µόνο σε σχέση µε 
τη δωρεά, την προµήθεια και τον έλεγχο, αφού τα άλλα στοιχεία ρυθµίζονται από τον 
προτεινόµενο κανονισµό. 

Τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών µπορούν επίσης να περιλαµβάνουν, ως συστατικό 
τµήµα του φαρµάκου, ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή ενεργά εµφυτεύσιµα ιατρικά βοηθήµατα, 
όπως ορίζονται στην οδηγία 93/42/EΟΚ και στην οδηγία 90/385/EΟΚ, αντίστοιχα. Στην 
περίπτωση αυτή, το µέρος του «βοηθήµατος» πρέπει να πληροί τις βασικές απαιτήσεις που 
ορίζονται στις εν λόγω οδηγίες. Ο ΕΜΕΑ, µέσω της ΕΠΘ, θα παρέχει ένα σύστηµα 
«µονοαπευθυντικής θυρίδας», µέσω της αξιολόγησης όλων των πλευρών του προϊόντος 
(συµπεριλαµβανοµένων των µερών «βοηθήµατος»). Αν, ωστόσο, το µέρος του βοηθήµατος 
έχει ήδη αξιολογηθεί και λάβει πιστοποίηση από κοινοποιηµένο οργανισµό, η πιστοποίηση 
αυτή πρέπει να συνεκτιµάται πλήρως από την ΕΠΘ για την τελική αξιολόγηση του σχετικού 
προϊόντος. 
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3.4. Θέµατα µετά την άδεια κυκλοφορίας 

Από την ίδια τους τη φύση, τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών µπορούν να παραµείνουν 
στο ανθρώπινο σώµα για µεγαλύτερο χρονικό διάστηµα απ’ ό,τι τα «συµβατικά» φάρµακα. 
Έτσι, η µακροχρόνια παρακολούθηση των ασθενών και η παρακολούθηση µετά την άδεια 
κυκλοφορίας αποτελούν ζωτικές πλευρές αυτών των προϊόντων. Για το λόγο αυτό, είναι 
ουσιαστικό να εξασφαλίζεται, εφόσον δικαιολογείται από λόγους δηµόσιας υγείας, ότι ο 
αιτών δηµιουργεί ένα κατάλληλο σύστηµα διαχείρισης της επικινδυνότητας για να 
αντιµετωπίζονται τα σοβαρά αυτά ζητήµατα. 

Οµοίως, είναι απαραίτητο ένα σύστηµα που να επιτρέπει την πλήρη ιχνηλασιµότητα του 
ασθενούς, καθώς επίσης και του φαρµάκου και των αρχικών υλικών του, έτσι ώστε να 
ελέγχεται η ασφάλεια των φαρµάκων προηγµένων θεραπειών µε µακροχρόνια προοπτική και, 
εποµένως, πρέπει να απαιτείται η θέσπιση ενός τέτοιου συστήµατος. Αυτό το σύστηµα 
ιχνηλασιµότητας πρέπει να είναι συµβατό µε τις απαιτήσεις της οδηγίας 2004/23/EΚ όσον 
αφορά τη δωρεά, την προµήθεια και τον έλεγχο των ανθρώπινων ιστών και κυττάρων, 
συµπεριλαµβανοµένων των πλευρών που συνδέονται µε την προστασία των προσωπικών 
δεδοµένων, την εµπιστευτικότητα και την ανωνυµία τόσο του δότη, όσο και του λήπτη. 

3.5. ∆εοντολογικές πτυχές 

Γενικές αρχές 

Ο προτεινόµενος κανονισµός συνάδει µε τα θεµελιώδη ανθρώπινα δικαιώµατα και είναι 
συµβατός µε τις αρχές που προβλέπονται στο χάρτη των θεµελιωδών δικαιωµάτων της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης14. Συνεκτιµά επίσης, εφόσον απαιτείται, τη σύµβαση για την προστασία 
των δικαιωµάτων του ανθρώπου και της ανθρώπινης αξιοπρέπειας όσον αφορά τις εφαρµογές 
της βιολογίας και της ιατρικής: Σύµβαση για τα ανθρώπινα δικαιώµατα και τη βιοϊατρική 
(σύµβαση «Oviedo»15). 

Το θέµα των εµβρυικών βλαστικών κυττάρων συζητήθηκε διεξοδικά κατά την έκδοση της 
οδηγίας για την ποιότητα και την ασφάλεια των ανθρώπινων ιστών και κυττάρων (οδηγία 
2004/23/ΕΚ). Στο πλαίσιο αυτό, οι νοµοθέτες έχουν αναγνωρίσει ότι µέχρι σήµερα δεν 
υπήρξε συναίνεση µεταξύ των κρατών µελών βάσει της οποίας θα µπορούσαν να ληφθούν 
εναρµονισµένες αποφάσεις σε επίπεδο ΕΕ για τη χρήση ή την απαγόρευση της χρήσης 
εµβρυικών βλαστικών κυττάρων. Εποµένως, η κανονιστική ρύθµιση της χρήσης ή της 
απαγόρευσης χρήσης των κυττάρων αυτών πρέπει να παραµείνει στην εθνική αρµοδιότητα. 
Αν, πάντως, σε ένα συγκεκριµένο κράτος µέλος επιτραπεί οποιαδήποτε ειδική χρήση των 
κυττάρων αυτών, πρέπει να εξασφαλίζεται η αποτελεσµατική εφαρµογή όλων των διατάξεων 
που είναι αναγκαίες για την προστασία της δηµόσιας υγείας και να παρέχονται εγγυήσεις ως 
προς το σεβασµό των θεµελιωδών δικαιωµάτων, µε εναρµονισµένο τρόπο, σε ολόκληρη την 
Κοινότητα16. 

Προτείνεται να υιοθετηθεί η ίδια λογική στην παρούσα πρόταση. Ο προτεινόµενος 
κανονισµός δεν θίγει την εθνική νοµοθεσία για την απαγόρευση ή τον περιορισµό της χρήσης 
οποιουδήποτε ειδικού τύπου ανθρώπινων ή ζωικών κυττάρων, ή για την πώληση, την 

                                                 
14 ΕΕ C 364 της 18.12.2000, σ. 1. 
15 http://conventions.coe.int/treaty/en/treaties/html/164.htm 
16 Αιτιολογική σκέψη 12 και άρθρο 4 παράγραφος 3 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ. 
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προµήθεια ή τη χρήση φαρµάκων που βασίζονται σε τέτοιου είδους κύτταρα. Η πρόταση 
περιλαµβάνει ρητές διατάξεις για να αποσαφηνιστεί το θέµα αυτό. 

Εθελοντική και µη αµειβόµενη δωρεά 

Όπως περιγράφεται στην οδηγία 2004/23/ΕΚ, τα προϊόντα µε βάση ανθρώπινους ιστούς και 
κύτταρα θα πρέπει να βασίζονται στη φιλοσοφία της εθελοντικής και µη αµειβόµενης 
δωρεάς, στην ανωνυµία τόσο του δότη όσο και του λήπτη, στον αλτρουισµό του δότη και 
στην αλληλεγγύη µεταξύ δότη και λήπτη. Οι εθελοντικές και µη αµειβόµενες δωρεές ιστών 
και κυττάρων αποτελούν παράγοντα που µπορεί να συµβάλει σε υψηλά πρότυπα ασφάλειας 
για ιστούς και κύτταρα και συνεπώς στην προστασία της ανθρώπινης υγείας. 

3.6. Πτυχές ανταγωνιστικότητας 

Το γεγονός ότι τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών εµπίπτουν στο συνολικό κανονιστικό 
πλαίσιο για τα φάρµακα σηµαίνει ότι όλα τα ήδη υπάρχοντα κίνητρα και όλες οι ισχύουσες 
διατάξεις του πλαισίου αυτού που αφορούν την ανταγωνιστικότητα εφαρµόζονται άµεσα στο 
προϊόντα αυτά. Στο πλαίσιο αυτό περιλαµβάνονται τα εξής: 

– η άµεση και εναρµονισµένη πρόσβαση στην κοινοτική αγορά µέσω της κοινοτικής άδειας 
κυκλοφορίας, µε την επιφύλαξη των εθνικών απαγορεύσεων όπως αναφέρεται στο τµήµα 
0· 

– µια εναρµονισµένη περίοδος προστασίας δεδοµένων (ο επονοµαζόµενος κανόνας 
«8+2+1»)·17· 

– η δυνατότητα χαρακτηρισµού ενός φαρµάκου ως ορφανού18· 

– η δυνατότητα ταχείας διαδικασίας αξιολόγησης19· 

– η δυνατότητα έκδοσης αδειών κυκλοφορίας υπό όρους ή αδειών κυκλοφορίας που 
χορηγούνται εξαιρετικώς20· 

– ειδικά οικονοµικά κίνητρα και διοικητική συνδροµή για τις µικρές και µεσαίες 
επιχειρήσεις (ΜΜΕ)21. 

Επίσης, η πρόταση προβλέπει πρόσθετα, ειδικά κίνητρα: 

– µείωση 90% στα τέλη που καταβάλλονται για την παροχή επιστηµονικών συµβουλών από 
τον ΕΜΕΑ σχετικά µε προηγµένες θεραπείες, ανεξαρτήτως οικονοµικού µεγέθους του 
αιτούντος· 

– ένα σύστηµα πρώτης αξιολόγησης και πιστοποίησης των δεδοµένων ποιότητας και των µη 
κλινικών δεδοµένων ασφαλείας από τον Οργανισµό, ανεξαρτήτως κάθε αίτησης για 
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, για τις ΜΜΕ που αναπτύσσουν φάρµακα προηγµένων 

                                                 
17 Άρθρο 14 παράγραφος 11 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004. 
18 Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 141/2000, ΕΕ L 18 της 22.1.2000, σ. 1. 
19 Άρθρο 14 παράγραφος 9 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004. 
20 Άρθρο 14 παράγραφοι 7 και 8 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004. 
21 Άρθρο 70 παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004. 



 

EL 13   EL 

θεραπειών. Το σύστηµα αυτό είναι ειδικά σχεδιασµένο για να βοηθά τις ΜΜΕ που 
επικεντρώνονται στις πλευρές της αρχικής ανάπτυξης, αλλά δεν διεξάγουν τις σχετικές 
κλινικές δοκιµές οι ίδιες. Η πιστοποίηση των δεδοµένων της «αρχικής ανάπτυξης» από τον 
Οργανισµό πρέπει να παρέχει ένα σηµαντικό επιχείρηµα για τις πωλήσεις στις 
επιχειρήσεις εκείνες που επιθυµούν να παραχωρήσουν άδεια εκµετάλλευσης της 
τεχνολογίας τους σε µεγαλύτερες επιχειρήσεις. 
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2005/0227 (COD) 

Πρόταση 

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 

για τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών και για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 726/2004 

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ 
ΕΝΩΣΗΣ, 

Έχοντας υπόψη:  

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως το άρθρο 95, 

την πρόταση της Επιτροπής22, 

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής23, 

τη γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών24, 

Ενεργώντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της Συνθήκης25, 

Εκτιµώντας τα ακόλουθα: 

(1) Η νέα επιστηµονική πρόοδος στην κυτταρική και µοριακή βιοτεχνολογία οδήγησε 
στην ανάπτυξη προηγµένων θεραπειών, όπως η γονιδιακή θεραπεία, η 
σωµατοκυτταρική θεραπεία και η µηχανική ιστών. Αυτός ο πρωτοεµφανιζόµενος 
τοµέας της βιοϊατρικής προσφέρει νέες ευκαιρίες για τη θεραπεία ασθενειών και 
δυσλειτουργιών του ανθρώπινου σώµατος. 

(2) Στο µέτρο που αυτά τα προϊόντα προηγµένων θεραπειών παρουσιάζονται ως προϊόντα 
µε ιδιότητες θεραπείας ή πρόληψης ασθενειών του ανθρώπου ή ως προϊόντα που 
µπορούν να χρησιµοποιούνται ή να χορηγούνται στον άνθρωπο µε σκοπό να 
αποκατασταθούν, να βελτιωθούν ή να τροποποιηθούν φυσιολογικές λειτουργίες µέσω 
φαρµακολογικής, ανοσολογικής ή µεταβολικής δράσης, αποτελούν βιολογικά 
φάρµακα κατά την έννοια του άρθρου 1 παράγραφος 2 και του παραρτήµατος Ι της 
οδηγίας 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 6ης 
Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα που προορίζονται για 

                                                 
22 ΕΕ C της , σ. . 
23 ΕΕ C της , σ. . 
24 ΕΕ C της , σ. . 
25 ΕΕ C της , σ. . 
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ανθρώπινη χρήση26. Εποµένως, ο βασικός στόχος κάθε κανόνα που διέπει την 
παραγωγή, διανοµή ή χρησιµοποίησή τους πρέπει να έχει ως βασικό στόχο την 
προστασία της δηµόσιας υγείας. 

(3) Για λόγους σαφήνειας, χρειάζονται ακριβείς νοµικοί ορισµοί για τα σύνθετα 
θεραπευτικά προϊόντα. Στο παράρτηµα Ι της οδηγίας 2001/83/ΕΚ παρατίθεται 
ορισµός των φαρµάκων γονιδιακής θεραπείας και των φαρµάκων σωµατοκυτταρικής 
θεραπείας, αλλά δεν έχει ακόµη δοθεί νοµικός ορισµός των προϊόντων µηχανικής 
ιστών. 

(4) Λόγω του νέου, σύνθετου και τεχνικά ιδιαίτερου χαρακτήρα των φαρµάκων 
προηγµένων θεραπειών, χρειάζονται ειδικά σχεδιασµένοι και εναρµονισµένοι κανόνες 
για να εξασφαλίζεται η ελεύθερη κυκλοφορία αυτών των προϊόντων εντός της 
Κοινότητας, και η αποτελεσµατική λειτουργία της εσωτερικής αγοράς στον τοµέα της 
βιοτεχνολογίας. 

(5) Τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών πρέπει να υπαχθούν σε κανονιστικές ρυθµίσεις 
στο βαθµό που πρόκειται να διατεθούν στην αγορά των κρατών µελών και είτε 
παρασκευάζονται βιοµηχανικά ή, για την παρασκευή τους, χρησιµοποιείται κάποια 
βιοµηχανική µέθοδος κατά την έννοια του άρθρου 2 παράγραφος 1 της οδηγίας 
2001/83/ΕΚ. Τα προϊόντα προηγµένων θεραπειών που παρασκευάζονται καθ’ 
ολοκληρία και χρησιµοποιούνται σε ένα µόνο νοσοκοµείο βάσει ιατρικής συνταγής 
για ένα συγκεκριµένο ασθενή πρέπει, εποµένως, να εξαιρούνται από το πεδίο 
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 

(6) Η κανονιστική ρύθµιση των φαρµάκων προηγµένων θεραπειών σε κοινοτικό επίπεδο 
δεν πρέπει να θίγει τις αποφάσεις που έχουν λάβει τα κράτη µέλη ως προς την άδεια 
χρήσης οποιουδήποτε ειδικού τύπου ανθρώπινων κυττάρων, όπως τα εµβρυικά 
βλαστικά κύτταρα, ή ζωικών κυττάρων. ∆εν πρέπει επίσης να θίγει την εφαρµογή των 
εθνικών νοµοθεσιών που απαγορεύουν ή περιορίζουν την πώληση, προµήθεια ή 
χρήση φαρµάκων που περιέχουν, αποτελούνται ή προέρχονται από τέτοια κύτταρα. 

(7) Ο παρών κανονισµός σέβεται τα θεµελιώδη δικαιώµατα και τηρεί τις αρχές του Χάρτη 
Θεµελιωδών ∆ικαιωµάτων της Ευρωπαϊκής Ένωσης27 και λαµβάνει υπόψη τη 
σύµβαση για την προστασία των δικαιωµάτων του ανθρώπου και της ανθρώπινης 
αξιοπρέπειας όσον αφορά τις εφαρµογές της βιολογίας και της ιατρικής: Σύµβαση για 
τα ανθρώπινα δικαιώµατα και τη βιοϊατρική. 

(8) Όλα τα άλλα σύγχρονα φάρµακα της βιοτεχνολογίας που επί του παρόντος 
ρυθµίζονται σε κοινοτικό επίπεδο υπόκεινται σε µια κεντρική διαδικασία χορήγησης 
αδειών, η οποία περιλαµβάνει µια ενιαία επιστηµονική αξιολόγηση της ποιότητας, της 
ασφάλειας και της αποτελεσµατικότητας του προϊόντος και διενεργείται µε τα 
υψηλότερα δυνατά πρότυπα από τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων (στο εξής «ο 
Οργανισµός»). Η διαδικασία αυτή πρέπει να είναι υποχρεωτική και για τα φάρµακα 
προηγµένων θεραπειών, έτσι ώστε να αντισταθµιστεί η έλλειψη ειδικών γνώσεων 
στην Κοινότητα, να εξασφαλιστεί το υψηλό επίπεδο της αξιολόγησης των φαρµάκων 
αυτών στην Κοινότητα, να διατηρηθεί η εµπιστοσύνη των ασθενών και των 

                                                 
26 ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 67. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε την τελευταία φορά µε την οδηγία 

2004/27/ΕΟΚ (ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 34). 
27 ΕΕ C 364 της 18.12.2000, σ. 1. 
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επαγγελµατιών του κλάδου της υγείας στην αξιολόγηση, και να διευκολυνθεί η 
πρόσβαση αυτών των καινοτόµων τεχνολογιών στην κοινοτική αγορά. 

(9) Η αξιολόγηση των φαρµάκων προηγµένων θεραπειών συχνά απαιτεί πολύ 
συγκεκριµένες ειδικές γνώσεις, που υπερβαίνουν τον παραδοσιακό φαρµακευτικό 
τοµέα και καλύπτουν οριακά θέµατα που άπτονται άλλων τοµέων, όπως η 
βιοτεχνολογία ή τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Για τον λόγο αυτό προτείνεται να 
ιδρυθεί, στο εσωτερικό του Οργανισµού, επιτροπή προηγµένων θεραπειών (ΕΠΘ), 
την οποία πρέπει να συµβουλεύεται η ΕΦΑΧ για την αξιολόγηση των στοιχείων που 
συνδέονται µε φάρµακα προηγµένων θεραπειών, διατηρώντας ταυτόχρονα την 
αρµοδιότητά της για τις τελικές επιστηµονικές γνώµες που εκδίδει. Επιπροσθέτως, 
µπορεί να ζητείται η γνώµη της επιτροπής προηγµένων θεραπειών για την αξιολόγηση 
κάθε άλλου φαρµάκου για το οποίο απαιτούνται συγκεκριµένες ειδικές γνώσεις που 
εµπίπτουν στο πεδίο αρµοδιότητάς της. 

(10) Η επιτροπή προηγµένων θεραπειών πρέπει να συγκεντρώνει τις καλύτερες διαθέσιµες 
κοινοτικές ειδικές γνώσεις για τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών. Η σύνθεση της 
επιτροπής προηγµένων θεραπειών πρέπει να εξασφαλίζει την κατάλληλη κάλυψη των 
επιστηµονικών τοµέων που άπτονται των προηγµένων θεραπειών, 
συµπεριλαµβανοµένων της γονιδιακής θεραπείας, της κυτταρικής θεραπείας, της 
µηχανικής ιστών, των ιατροτεχνολογικών προϊόντων, της φαρµακοεπαγρύπνησης και 
της δεοντολογίας. Πρέπει επίσης να εκπροσωπούνται ενώσεις ασθενών και ιατρών µε 
επιστηµονική εµπειρία στα φάρµακα προηγµένων θεραπειών. 

(11) Για να εξασφαλίζεται η επιστηµονική συνοχή και η αποτελεσµατικότητα του 
συστήµατος, ο Οργανισµός πρέπει να εξασφαλίζει το συντονισµό µεταξύ της 
επιτροπής προηγµένων θεραπειών και άλλων επιτροπών, συµβουλευτικών οµάδων και 
οµάδων εργασίας του Οργανισµού, ιδίως της επιτροπής φαρµάκων για ανθρώπινη 
χρήση, της επιτροπής ορφανών φαρµάκων και της οµάδας εργασίας επιστηµονικών 
συµβουλών. 

(12) Τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών πρέπει να υπόκεινται στις ίδιες κανονιστικές 
αρχές µε άλλους τύπους φαρµάκων που παράγονται µέσω της βιοτεχνολογίας. 
Ωστόσο, οι τεχνικές απαιτήσεις, και ιδίως το είδος και η ποσότητα των δεδοµένων 
ποιότητας, των προκλινικών και των κλινικών δεδοµένων που χρειάζονται για να 
αποδειχθεί η ποιότητα, η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα του προϊόντος 
ενδέχεται να είναι ιδιαίτερα εξειδικευµένες. Παρόλο που οι απαιτήσεις αυτές 
ορίζονται ήδη στο παράρτηµα Ι της οδηγίας 2001/83/ΕΚ για τα φάρµακα γονιδιακής 
θεραπείας και για τα φάρµακα σωµατοκυτταρικής θεραπείας, πρέπει να οριστούν και 
για τα προϊόντα µηχανικής ιστών. Αυτό πρέπει να επιτευχθεί µε µια διαδικασία που θα 
προβλέπει επαρκή ευελιξία, έτσι ώστε να υπάρχει ευκολία προσαρµογής στην ταχεία 
εξέλιξη της επιστήµης και της τεχνολογίας. 

(13) Η οδηγία 2004/23/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 31ης 
Μαρτίου 200428, ορίζει πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας για τη δωρεά, την 
προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση και τη 
διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων. Ο προτεινόµενος κανονισµός δεν 
παρεκκλίνει από τις βασικές αρχές που ορίζονται στην εν λόγω οδηγία, αλλά τις 

                                                 
28 ΕΕ L 102 της 7.4.2004, σ. 48. 
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συµπληρώνει µε πρόσθετες απαιτήσεις, όπου χρειάζεται. Όταν ένα φάρµακο 
προηγµένων θεραπειών περιέχει ανθρώπινα κύτταρα ή ιστούς, η οδηγία 2004/23/ΕΚ 
πρέπει να ισχύει µόνο σε σχέση µε τη δωρεά, την προµήθεια και τον έλεγχο, αφού τα 
άλλα στοιχεία ρυθµίζονται από τον παρόντα κανονισµό. 

(14) Κατ’ αρχήν, τα ανθρώπινα κύτταρα ή ιστοί που περιέχονται σε φάρµακα προηγµένων 
θεραπειών πρέπει να προέρχονται από εθελοντική και µη αµειβόµενη δωρεά. Οι 
εθελοντικές και µη αµειβόµενες δωρεές ιστών και κυττάρων αποτελούν παράγοντα 
που µπορεί να συµβάλει σε υψηλά πρότυπα ασφάλειας για τους ιστούς και τα κύτταρα 
και συνεπώς στην προστασία της ανθρώπινης υγείας. 

(15) Οι κλινικές δοκιµές για φάρµακα προηγµένων θεραπειών πρέπει να διεξάγονται 
σύµφωνα µε τις ίδιες αρχές και δεοντολογικές απαιτήσεις που ορίζονται στην οδηγία 
2001/20/EΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 4ης Απριλίου 
2001, για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων 
των κρατών µελών όσον αφορά την εφαρµογή ορθής κλινικής πρακτικής κατά τις 
κλινικές δοκιµές φαρµάκων προοριζοµένων για τον άνθρωπο29. Ωστόσο, πρέπει να 
οριστούν ειδικά προσαρµοσµένοι κανόνες για την προσαρµογή της οδηγίας 
2005/28/ΕΚ της Επιτροπής, της 8ης Απριλίου 2005, για τον καθορισµό αρχών και 
λεπτοµερών κατευθυντήριων γραµµών για την ορθή κλινική πρακτική όσον αφορά τα 
δοκιµαζόµενα φάρµακα που προορίζονται για τον άνθρωπο, καθώς και των 
απαιτήσεων για την έγκριση της παρασκευής ή εισαγωγής τέτοιων προϊόντων30 , έτσι 
ώστε να λαµβάνονται υπόψη τα ιδιαίτερα χαρακτηριστικά των φαρµάκων προηγµένων 
θεραπειών. 

(16) Η παραγωγή φαρµάκων προηγµένων θεραπειών πρέπει να είναι σύµφωνη µε τις αρχές 
της ορθής παρασκευαστικής πρακτικής, όπως ορίζονται στην οδηγία 2003/94/ΕΚ, της 
8ης Οκτωβρίου 2003, περί θεσπίσεως των αρχών και των κατευθυντήριων γραµµών 
ορθής παρασκευαστικής πρακτικής όσον αφορά τα φάρµακα που προορίζονται για τον 
άνθρωπο και για τα δοκιµαζόµενα φάρµακα που προορίζονται για τον άνθρωπο31. 
Πρέπει, περαιτέρω, να καταρτιστούν κατευθυντήριες γραµµές ειδικά για τα φάρµακα 
προηγµένων θεραπειών, έτσι ώστε να αντικατοπτρίζεται σωστά η ιδιαίτερη φύση της 
διαδικασίας παρασκευής τους. 

(17) Στα φάρµακα προηγµένων θεραπειών µπορούν να ενσωµατώνονται ιατροτεχνικά 
βοηθήµατα ή ενεργά εµφυτεύσιµα ιατρικά βοηθήµατα. Tα βοηθήµατα αυτά πρέπει να 
πληρούν τις βασικές απαιτήσεις που ορίζονται στην οδηγία 93/42/EΟΚ του 
Συµβουλίου, της 14ης Ιουνίου 1993, περί των ιατροτεχνολογικών προϊόντων32 και 
στην οδηγία 90/385/EΟΚ του Συµβουλίου, της 20ής Ιουνίου 1990, για την προσέγγιση 
των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε τα ενεργά εµφυτεύσιµα ιατρικά 
βοηθήµατα33, αντίστοιχα, για να εξασφαλίζεται κατάλληλο επίπεδο ποιότητας και 
ασφάλειας. 

                                                 
29 ΕΕ L 121 της 1.5.2001, σ. 34. 
30 ΕΕ L 91 της 9.4.2005, σ. 13. 
31 ΕΕ L 262 της 14.10.2003, σ. 22. 
32 ΕΕ L 169 της 12.7.1993, σ. 1. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε την τελευταία φορά µε τον κανονισµό (ΕΚ) 

αριθ. 1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1). 
33 ΕΕ L 189 της 20.7.1990, σ. 17. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε την τελευταία φορά µε τον κανονισµό 

(ΕΚ) αριθ. 1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 284 της 31.10.2003, 
σ. 1). 
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(18) Πρέπει να οριστούν ειδικοί κανόνες που θα προσαρµόζουν τις απαιτήσεις της οδηγίας 
2001/83/ΕΚ σχετικά µε την περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, τη 
σήµανση και το φύλλο οδηγιών στις τεχνικές ιδιαιτερότητες των φαρµάκων 
προηγµένων θεραπειών. 

(19) Η µακροχρόνια παρακολούθηση των ασθενών και η φαρµακοεπαγρύπνηση αποτελούν 
ζωτικές πλευρές των φαρµάκων προηγµένων θεραπειών. Κατά συνέπεια, εφόσον 
δικαιολογείται από λόγους δηµόσιας υγείας, ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας πρέπει να 
υποχρεούται να εφαρµόσει ένα κατάλληλο σύστηµα διαχείρισης της επικινδυνότητας 
για να αντιµετωπίζονται τα ζητήµατα αυτά. 

(20) Είναι απαραίτητο ένα σύστηµα που να επιτρέπει την πλήρη ιχνηλασιµότητα του 
ασθενούς, καθώς επίσης και του φαρµάκου και των αρχικών υλικών του, έτσι ώστε να 
ελέγχεται η ασφάλεια των φαρµάκων προηγµένων θεραπειών. Η δηµιουργία και η 
διαχείριση αυτού του συστήµατος πρέπει να εξασφαλίζουν τη συνοχή και τη 
συµβατότητα µε τις απαιτήσεις περί ιχνηλασιµότητας που ορίζονται στην οδηγία 
2004/23/ΕΚ αναφορικά µε τους ανθρώπινους ιστούς και κύτταρα, και στην οδηγία 
2002/98/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 27ης 
Ιανουαρίου 2003, για τη θέσπιση προτύπων ποιότητας και ασφάλειας για τη συλλογή, 
τον έλεγχο, την επεξεργασία, την αποθήκευση και τη διανοµή ανθρωπίνου αίµατος 
και συστατικών του αίµατος και για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EK34. Το 
σύστηµα ιχνηλασιµότητας πρέπει, επίσης, να τηρεί τις διατάξεις που ορίζονται στην 
οδηγία 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 
αυτών35. 

(21) Λόγω της ιδιαίτερα ταχείας εξέλιξης της επιστήµης στον τοµέα αυτόν, οι επιχειρήσεις 
που αναπτύσσουν φάρµακα προηγµένων θεραπειών πρέπει να έχουν τη δυνατότητα να 
ζητούν επιστηµονικές συµβουλές από τον Οργανισµό, συµπεριλαµβανοµένων 
συµβουλών για τις δραστηριότητες µετά την άδεια κυκλοφορίας. Εν είδει κινήτρου, τα 
τέλη για την παροχή αυτών των επιστηµονικών συµβουλών πρέπει να είναι ελάχιστα. 

(22) Ο Οργανισµός πρέπει να εξουσιοδοτηθεί ώστε να υποβάλλει επιστηµονικές συστάσεις 
ως προς το αν ένα δεδοµένο προϊόν µε βάση κύτταρα ή ιστούς πληροί τα 
επιστηµονικά κριτήρια που καθορίζουν τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών, µε 
σκοπό να αντιµετωπίζονται, στο αρχικότερο δυνατό στάδιο, οριακά θέµατα που 
άπτονται άλλων τοµέων, όπως τα καλλυντικά ή τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα· τέτοια 
θέµατα ενδέχεται να προκύψουν µε την πρόοδο της επιστήµης. 

(23) Συχνά οι µικρές και µεσαίες επιχειρήσεις διεξάγουν τις µελέτες που είναι αναγκαίες 
για να καταδειχθεί η ποιότητα και η µη κλινική ασφάλεια των φαρµάκων προηγµένων 
θεραπειών. Πρέπει να θεσπιστεί, εν είδει κινήτρου για τη διεξαγωγή τέτοιων µελετών, 
ένα σύστηµα αξιολόγησης και πιστοποίησης από τον Οργανισµό των δεδοµένων που 
προκύπτουν από τις µελέτες. Το σύστηµα αυτό πρέπει επίσης να έχει στόχο να 

                                                 
34 ΕΕ L 33 της 8.2.2003, σ. 30. 
35 ΕΕ L 281 της 23.11.1995, σ. 31. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1882/2003 

(ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1). 
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διευκολύνει την αξιολόγηση κάθε µελλοντικής αίτησης άδειας κυκλοφορίας µε βάση 
τα ίδια δεδοµένα. 

(24) Για να συνεκτιµώνται οι επιστηµονικές και τεχνολογικές εξελίξεις, η Επιτροπή πρέπει 
να εξουσιοδοτηθεί ώστε να εγκρίνει κάθε απαραίτητη αλλαγή σχετικά µε τις τεχνικές 
απαιτήσεις των αιτήσεων για άδεια κυκλοφορίας φαρµάκων προηγµένων θεραπειών, 
την περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, τη σήµανση και το φύλλο 
οδηγιών. 

(25) Πρέπει να οριστούν διατάξεις σχετικά µε την υποβολή εκθέσεων για την εφαρµογή 
του παρόντος κανονισµού αφού αποκτηθεί πείρα, µε ιδιαίτερη προσοχή στα διάφορα 
είδη εγκεκριµένων φαρµάκων προηγµένων θεραπειών. 

(26) Έχουν ληφθεί υπόψη η γνώµη της Επιστηµονικής Επιτροπής για τα Φάρµακα και τα 
Ιατρικά Βοηθήµατα και η γνώµη της Ευρωπαϊκής Οµάδας για τη ∆εοντολογία της 
Επιστήµης και των Νέων Τεχνολογιών, καθώς και η διεθνής πείρα στον τοµέα αυτό. 

(27) Τα αναγκαία µέτρα για τη θέση σε εφαρµογή του παρόντος κανονισµού θα πρέπει να 
θεσπιστούν σύµφωνα µε την απόφαση 1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης 
Ιουνίου 1999, για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτήτων 
που ανατίθενται στην Επιτροπή36. 

(28) Κατά συνέπεια, η οδηγία 2001/83/ΕΚ και 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 Φαρµάκων37 πρέπει να τροποποιηθούν αναλόγως, 

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ: 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1 
ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΟ ΚΑΙ ΟΡΙΣΜΟΙ 

Άρθρο 1 

Αντικείµενο 

Ο παρών κανονισµός ορίζει ειδικούς κανόνες σχετικά µε τη χορήγηση έγκρισης, την εποπτεία 
και τη φαρµακοεπαγρύπνηση των φαρµάκων προηγµένων θεραπειών. 

                                                 
36 ΕΕ L 184 της 17.7.1999, σ. 23. 
37 ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 1. 
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Άρθρο 2 

Ορισµοί 

1. Εκτός από τους ορισµούς που περιλαµβάνονται στην οδηγία 2001/83/EΚ άρθρο 1 
και στην οδηγία 2004/23/EΚ άρθρο 3 στοιχεία α) έως ιβ) και ιε) έως ιζ), για τους 
σκοπούς του παρόντος κανονισµού ισχύουν οι εξής ορισµοί: 

α) ως φάρµακο προηγµένων θεραπειών νοείται καθένα από τα ακόλουθα 
φάρµακα για ανθρώπινη χρήση: 

– φάρµακα γονιδιακής θεραπείας, όπως ορίζονται στο µέρος IV του 
παραρτήµατος I της οδηγίας 2001/83/EΚ· 

– φάρµακα σωµατοκυτταρικής θεραπείας, όπως ορίζονται στο µέρος IV 
του παραρτήµατος I της οδηγίας 2001/83/EΚ· 

– προϊόντα µηχανικής ιστών, όπως ορίζονται στο στοιχείο β)· 

β) ως προϊόν µηχανικής ιστών νοείται κάθε προϊόν το οποίο: 

– περιέχει ή αποτελείται από κύτταρα ή ιστούς µηχανικής ιστών· και 

– παρουσιάζεται ως προϊόν µε ιδιότητες αναγέννησης, επανόρθωσης ή 
αντικατάστασης ανθρώπινων ιστών ή χρησιµοποιείται ή χορηγείται 
στον άνθρωπο µε σκοπό την αναγέννηση, την επισκευή ή την 
αντικατάσταση ανθρώπινων ιστών· 

Ένα προϊόν µηχανικής ιστών µπορεί να περιέχει κύτταρα ή ιστούς ανθρώπινης ή 
ζωικής προέλευσης, ή και τα δύο. Τα κύτταρα ή οι ιστοί µπορεί να είναι ή να µην 
είναι βιώσιµα. Μπορεί επίσης να περιέχει πρόσθετες ουσίες όπως κυτταρικά 
προϊόντα, βιοµόρια, βιοϋλικά, χηµικές ουσίες, ικριώµατα ή µήτρες· 

γ) ως κύτταρα ή ιστοί µηχανικής ιστών νοούνται κύτταρα ή ιστοί που πληρούν 
τουλάχιστον ένα από τα σηµεία τα οποία αναφέρονται στο παράρτηµα Ι· 

δ) ως συνδυασµένο φάρµακο προηγµένων θεραπειών νοείται ένα φάρµακο 
προηγµένων θεραπειών που πληροί τις εξής προϋποθέσεις:  

– ενσωµατώνει, ως συστατικό τµήµα του φαρµάκου, ένα ή περισσότερα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα κατά την έννοια του άρθρου 1 παράγραφος 
2 στοιχείο α) της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ ή ένα ή περισσότερα ενεργά 
εµφυτεύσιµα ιατρικά βοηθήµατα κατά την έννοια του άρθρου 1 
παράγραφος 2 στοιχείο γ) της οδηγίας 90/385/ΕΟΚ· 

– το µέρος του φαρµάκου που αποτελείται από κύτταρα ή ιστούς πρέπει 
να έχει επίδραση στο ανθρώπινο σώµα η οποία να µην µπορεί να 
θεωρηθεί δευτερεύουσα σε σχέση µε τα προαναφερόµενα προϊόντα. 
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2. Τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών που περιέχουν ταυτόχρονα αυτόλογα (που 
προέρχονται από τον ίδιο τον ασθενή) και αλλογενή (που προέρχονται από άλλο 
άνθρωπο) κύτταρα ή ιστούς θεωρούνται ως φάρµακα για αλλογενή χρήση. 

3. Τα προϊόντα που µπορεί να εµπίπτουν στον ορισµό του «προϊόντος µηχανικής 
ιστών» και στον ορισµό του «φαρµάκου σωµατοκυτταρικής θεραπείας» θεωρούνται 
ως προϊόντα µηχανικής ιστών. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2 
ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

Άρθρο 3 

∆ωρεά, προµήθεια και έλεγχος 

Όταν ένα φάρµακο προηγµένων θεραπειών περιέχει ανθρώπινα κύτταρα ή ιστούς, η δωρεά, η 
προµήθεια και ο έλεγχος αυτών των κυττάρων ή των ιστών πραγµατοποιούνται σύµφωνα µε 
τις διατάξεις της οδηγίας 2004/23/ΕΚ. 

Άρθρο 4 

Κλινικές δοκιµές 

1. Οι κανόνες που ορίζονται στα άρθρα 6 παράγραφος 7, 9 παράγραφος 4 και 9 
παράγραφος 6 της οδηγίας 2001/20/EΚ αναφορικά µε τα φάρµακα γονιδιακής 
θεραπείας και σωµατοκυτταρικής θεραπείας εφαρµόζονται κατ’ αναλογία στα 
προϊόντα µηχανικής ιστών. 

2. Η Επιτροπή, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 26 παράγραφος 2, θα 
τροποποιήσει την οδηγία 2005/28/EΚ ώστε να συνεκτιµώνται τα ιδιαίτερα 
χαρακτηριστικά των φαρµάκων προηγµένων θεραπειών. 

3. Η Επιτροπή θα καταρτίσει αναλυτικές κατευθυντήριες γραµµές για την ορθή κλινική 
πρακτική ειδικά για τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών. 

Άρθρο 5 

Ορθή παρασκευαστική πρακτική 

Η Επιτροπή θα δηµοσιεύσει αναλυτικές κατευθυντήριες γραµµές σύµφωνες µε τις αρχές της 
ορθής παρασκευαστικής πρακτικής των φαρµάκων προηγµένων θεραπειών. 
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Άρθρο 6 

Ειδικά θέµατα ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

1. Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που αποτελούν µέρος συνδυασµένου φαρµάκου 
προηγµένων θεραπειών πρέπει να πληρούν τις βασικές απαιτήσεις που ορίζονται στο 
παράρτηµα Ι της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ· 

2. Τα ενεργά εµφυτεύσιµα ιατρικά βοηθήµατα που αποτελούν µέρος συνδυασµένου 
φαρµάκου προηγµένων θεραπειών πρέπει να πληρούν τις βασικές απαιτήσεις που 
ορίζονται στο παράρτηµα 1 της οδηγίας 90/385/ΕΟΚ. 

Άρθρο 7 

Ειδικές απαιτήσεις για τα προϊόντα µηχανικής ιστών 

Πέρα από τις απαιτήσεις που ορίζονται στο άρθρο 6 παράγραφος 1 του κανονισµού (EΚ) 
αριθ. 726/2004, οι αιτήσεις για άδεια κυκλοφορίας προϊόντων µηχανικής ιστών πρέπει να 
περιλαµβάνουν περιγραφή των φυσικών χαρακτηριστικών και των επιδόσεων του προϊόντος 
και περιγραφή των µεθόδων σχεδιασµού του προϊόντος, σύµφωνα µε το παράρτηµα Ι της 
οδηγίας 2001/83/EΚ. 

Άρθρο 8 

Τεχνικές απαιτήσεις 

Η Επιτροπή, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 26 παράγραφος 2 του παρόντος 
κανονισµού, τροποποιεί το παράρτηµα Ι της οδηγίας 2001/83/ΕΚ ώστε να προβλέπονται 
ειδικές τεχνικές απαιτήσεις για τα προϊόντα µηχανικής ιστών, ιδίως εκείνα που αναφέρονται 
στο άρθρο 7, µε σκοπό να συνεκτιµώνται οι επιστηµονικές και τεχνολογικές εξελίξεις. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3 
∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΚ∆ΟΣΗ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

Άρθρο 9 

∆ιαδικασία αξιολόγησης 

1. Η επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση ζητεί τη συµβουλή της επιτροπής 
προηγµένων θεραπειών για κάθε επιστηµονική αξιολόγηση φαρµάκων προηγµένων 
θεραπειών που είναι αναγκαία για να εξαχθούν οι επιστηµονικές γνώµες που 
αναφέρονται στο άρθρο 5 παράγραφοι 2 και 3 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004. 
Η επιτροπή προηγµένων θεραπειών καλείται να παρέχει συµβουλές σε περίπτωση 
επανεξέτασης της γνώµης σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 9 παράγραφος 2 του 
κανονισµού (EΚ) αριθ. 726/2004. 
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2. Ο εισηγητής ή ο συνεισηγητής που ορίζονται από την επιτροπή φαρµάκων για 
ανθρώπινη χρήση, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 62 του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 726/2004 πρέπει να είναι µέλος της επιτροπής προηγµένων θεραπειών. Το 
µέλος αυτό ενεργεί και ως εισηγητής ή συνεισηγητής για την επιτροπή προηγµένων 
θεραπειών. 

3. Οι συµβουλές που παρέχει η επιτροπή προηγµένων θεραπειών σύµφωνα µε την 
παράγραφο 1 διαβιβάζονται εγκαίρως στον πρόεδρο της επιτροπής φαρµάκων για 
ανθρώπινη χρήση ώστε να τηρείται η προθεσµία που ορίζεται στο άρθρο 6 
παράγραφος 3 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004. 

4. Αν η επιστηµονική γνώµη που εξέδωσε η επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση 
για ένα φάρµακο προηγµένων θεραπειών σύµφωνα µε το άρθρο 5 παράγραφοι 2 και 
3 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 δεν είναι σύµφωνη µε τις συµβουλές της 
επιτροπής προηγµένων θεραπειών, η επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση 
επισυνάπτει στη γνώµη της λεπτοµερή επεξήγηση των επιστηµονικών λόγων στους 
οποίους οφείλονται οι διαφορές. 

5. Ο Οργανισµός εκπονεί ειδικές διαδικασίες για την εφαρµογή των παραγράφων 1 έως 
4. 

Άρθρο 10 

Συνδυασµένα φάρµακα προηγµένων θεραπειών 

1. Στην περίπτωση συνδυασµένων φαρµάκων προηγµένων θεραπειών, ο Οργανισµός 
αξιολογεί το συνολικό προϊόν, συµπεριλαµβανοµένου κάθε ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος ή κάθε ενεργού εµφυτεύσιµου ιατρικού βοηθήµατος που είναι 
ενσωµατωµένο στο φάρµακο. 

2. Αν το ιατροτεχνολογικό προϊόν ή το ενεργό εµφυτεύσιµο ιατρικό βοήθηµα που 
αποτελεί τµήµα συνδυασµένου φαρµάκου προηγµένων θεραπειών έχει ήδη 
αξιολογηθεί από κοινοποιηµένο οργανισµό σύµφωνα µε την οδηγία 93/42/ΕΟΚ ή 
την οδηγία 90/385/ΕΟΚ, ο Οργανισµός συνεκτιµά τα αποτελέσµατα αυτής της 
αξιολόγησης στη δική του αξιολόγηση του συγκεκριµένου φαρµάκου. 

Ο Οργανισµός µπορεί να ζητήσει από το σχετικό κοινοποιηµένο οργανισµό να του 
διαβιβάσει κάθε πληροφορία σχετικά µε τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης. Ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός διαβιβάζει τις πληροφορίες εντός ενός µηνός. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4 
ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ 

Άρθρο 11 

Περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος 

Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 11 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, η περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος για τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών περιλαµβάνει τις 
πληροφορίες που αναφέρονται στο παράρτηµα ΙΙ, µε τη σειρά κατά την οποία εµφανίζονται 
στο εν λόγω παράρτηµα. 

Άρθρο 12 

Εξωτερική/στοιχειώδης συσκευασία 

Κατά παρέκκλιση από τις διατάξεις των άρθρων 54 και 55 παράγραφος 1 της οδηγίας 
2001/83/EΚ, τα χαρακτηριστικά που αναφέρονται στο παράρτηµα III αναγράφονται στην 
εξωτερική συσκευασία των φαρµάκων προηγµένων θεραπειών ή, αν δεν υπάρχει εξωτερική 
συσκευασία, στη στοιχειώδη συσκευασία. 

Άρθρο 13 

Ειδική στοιχειώδης συσκευασία 

Πέρα από τα χαρακτηριστικά που αναφέρονται στο άρθρο 55 παράγραφοι 2 και 3 της οδηγίας 
2001/83/EΚ, στη στοιχειώδη συσκευασία των φαρµάκων προηγµένων θεραπειών 
αναγράφονται τα εξής χαρακτηριστικά: 

α) ο µοναδικός κωδικός δωρεάς και προϊόντος, όπως αναφέρεται στο άρθρο 8 
παράγραφος 2 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ· 

β) για τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών για αυτόλογη χρήση, ο µοναδικός αριθµός 
ταυτοποίησης του ασθενούς και η φράση «Μόνο για αυτόλογη χρήση». 

Άρθρο 14 

Φύλλο οδηγιών 

1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 59 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, η περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος για τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών 
περιλαµβάνει τις πληροφορίες που αναφέρονται στο παράρτηµα ΙΙ, µε τη σειρά κατά 
την οποία εµφανίζονται στο εν λόγω παράρτηµα. 
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2. Το φύλλο οδηγιών αντικατοπτρίζει τα αποτελέσµατα των διαβουλεύσεων µε τις 
στοχευόµενες οµάδες ασθενών ώστε να εξασφαλίζεται ότι είναι ευανάγνωστο, σαφές 
και εύχρηστο. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 5 
ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΜΕΤΑ ΤΗΝ Α∆ΕΙΑ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

Άρθρο 15 

∆ιαχείριση της επικινδυνότητας µετά την άδεια κυκλοφορίας 

1. Πέρα από τις απαιτήσεις σχετικά µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση που προβλέπονται στα 
άρθρα 21 έως 29 του κανονισµού (EΚ) αριθ. 726/2004, οι υποβάλλοντες αίτηση 
χορήγησης άδειας κυκλοφορίας αναφέρουν στην αίτησή τους τα µέτρα που 
προβλέπουν για να εξασφαλίζεται η παρακολούθηση της αποτελεσµατικότητας των 
φαρµάκων προηγµένων θεραπειών. 

2. Όταν συντρέχουν ιδιαίτεροι λόγοι ανησυχίας, η Επιτροπή µπορεί, µε τη συµβουλή 
του Οργανισµού, να απαιτήσει ως µέρος της άδειας κυκλοφορίας, τη δηµιουργία 
συστήµατος διαχείρισης της επικινδυνότητας σχεδιασµένου για να εντοπίζει, να 
εµποδίζει ή να ελαχιστοποιεί τους κινδύνους που συνδέονται µε φάρµακα 
προηγµένων θεραπειών, συµπεριλαµβανοµένης αξιολόγησης της 
αποτελεσµατικότητας του συστήµατος αυτού· εναλλακτικά, µπορεί να απαιτήσει τη 
διεξαγωγή ειδικών µελετών µετά την άδεια κυκλοφορίας από τον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας και την υποβολή των µελετών αυτών στον Οργανισµό για επισκόπηση. 

Επιπλέον, ο Οργανισµός µπορεί να ζητήσει την υποβολή συµπληρωµατικών 
εκθέσεων που να αξιολογούν την αποτελεσµατικότητα οποιουδήποτε συστήµατος 
διαχείρισης της επικινδυνότητας και των αποτελεσµάτων τυχόν µελετών που έχουν 
διεξαχθεί. 

Η αξιολόγηση της αποτελεσµατικότητας οποιουδήποτε συστήµατος διαχείρισης της 
επικινδυνότητας και τα αποτελέσµατα οποιωνδήποτε µελετών έχουν διεξαχθεί 
συµπεριλαµβάνονται στις περιοδικές επικαιροποιηµένες εκθέσεις για την ασφάλεια 
που αναφέρονται στο άρθρο 24 παράγραφος 3 του κανονισµού (EΚ) αριθ. 726/2004. 

3. Ο Οργανισµός ενηµερώνει αµέσως την Επιτροπή αν διαπιστώσει ότι ο κάτοχος της 
άδειας κυκλοφορίας δεν συµµορφώνεται προς τις απαιτήσεις που αναφέρονται στην 
παράγραφο 2. 

4. Ο Οργανισµός εκπονεί λεπτοµερείς κατευθυντήριες γραµµές σχετικά µε την 
εφαρµογή των παραγράφων 1, 2 και 3. 
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Άρθρο 16 

Ιχνηλασιµότητα 

1. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ενός φαρµάκου προηγµένων θεραπειών 
καθιερώνει και διατηρεί ένα σύστηµα το οποίο εξασφαλίζει ότι το συγκεκριµένο 
φάρµακο και τα αρχικά υλικά και οι πρώτες ύλες του, συµπεριλαµβανοµένων όλων 
των ουσιών που βρίσκονται σε επαφή µε τους ιστούς ή τα κύτταρα που ενδέχεται να 
περιέχει, µπορούν να ιχνηλατηθούν σε όλα τα στάδια, από την προµήθεια, την 
παρασκευή και τη συσκευασία ως τη µεταφορά και την παράδοση στο νοσοκοµείο, 
στο ίδρυµα ή στο ιδιωτικό ιατρείο όπου χρησιµοποιείται το φάρµακο.  

2. Το νοσοκοµείο, το ίδρυµα ή το ιδιωτικό ιατρείο όπου χρησιµοποιείται το φάρµακο 
προηγµένων θεραπειών καθιερώνουν και διατηρούν ένα σύστηµα ιχνηλασιµότητας 
για τους ασθενείς και τα προϊόντα. Το σύστηµα αυτό περιέχει αρκετές λεπτοµέρειες 
ώστε να µπορεί να συσχετιστεί το κάθε φαρµακευτικό προϊόν µε τον ασθενή που το 
έλαβε και το αντίστροφο. 

3. Σε περίπτωση που το φάρµακο προηγµένων θεραπειών περιέχει ανθρώπινα κύτταρα 
ή ιστούς, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας, καθώς και το νοσοκοµείο, νοσηλευτικό 
ίδρυµα ή ιδιωτικό ιατρείο όπου χρησιµοποιείται το φάρµακο εξασφαλίζουν ότι τα 
συστήµατα ιχνηλασιµότητας που έχουν καθιερώσει σύµφωνα µε την πρώτη και 
δεύτερη παράγραφο είναι συµπληρωµατικά και συµβιβάζονται µε τις απαιτήσεις των 
άρθρων 8 και 14 της οδηγίας 2004/23/EΚ όσον αφορά τους ανθρώπινους ιστούς και 
κύτταρα εκτός των αιµοκυττάρων και µε τις απαιτήσεις των άρθρων 14 και 24 της 
οδηγίας 2002/98/ΕΚ όσον αφορά τα ανθρώπινα αιµοκύτταρα. 

4. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας φυλάσσει τα δεδοµένα που αναφέρονται στην 
πρώτη παράγραφο για χρονικό διάστηµα τουλάχιστον 30 ετών µετά την κυκλοφορία 
του φαρµακευτικού προϊόντος στην αγορά ή µεγαλύτερο, εφόσον επιβάλλεται από 
την Επιτροπή ως όρος για τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας.  

5. Σε περίπτωση πτώχευσης ή εκκαθάρισης του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας και 
εφόσον η άδεια κυκλοφορίας δεν µεταβιβαστεί σε άλλο νοµικό πρόσωπο, τα 
δεδοµένα που αναφέρονται στην πρώτη παράγραφο διαβιβάζονται στον Οργανισµό. 

6. Σε περίπτωση αναστολής, ανάκλησης ή αφαίρεσης της άδειας κυκλοφορίας, ο 
κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας εξακολουθεί να υπόκειται στις υποχρεώσεις που 
ορίζονται στην πρώτη, στην τρίτη και στην τέταρτη παράγραφο. 

7. Η Επιτροπή καταρτίζει λεπτοµερείς κατευθυντήριες γραµµές σχετικά µε την 
εφαρµογή των παραγράφων 1 έως 6, ιδίως ορίζει το είδος και την ποσότητα των 
δεδοµένων που αναφέρονται στην παράγραφο 1. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 6 
ΚΙΝΗΤΡΑ 

Άρθρο 17 

Επιστηµονικές συµβουλές 

1. Ο αιτών ή ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας µπορεί να ζητήσει συµβουλές από τον 
Οργανισµό για το σχεδιασµό και τη διεξαγωγή της φαρµακοεπαγρύπνησης και για 
το σύστηµα διαχείρισης της επικινδυνότητας που αναφέρεται στο άρθρο 15. 

2. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 8 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 297/95, 
εφαρµόζεται µείωση 90% στα τέλη που καταβάλλονται στον Οργανισµό για 
οποιαδήποτε συµβουλή αναφερόµενη στην παράγραφο 1 και στο άρθρο 57 
παράγραφος 1 στοιχείο ξ) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 σχετικά µε φάρµακα 
προηγµένων θεραπειών. 

Άρθρο 18 

Επιστηµονική σύσταση για την ταξινόµηση των προηγµένων θεραπειών 

1. Κάθε αιτών ο οποίος αναπτύσσει ένα φαρµακευτικό προϊόν µε βάση κύτταρα ή 
ιστούς µπορεί να ζητήσει επιστηµονική σύσταση από τον Οργανισµό µε σκοπό να 
καθορίσει κατά πόσο το προαναφερόµενο φάρµακο εµπίπτει, µε επιστηµονικά 
κριτήρια, στον ορισµό του προηγµένου θεραπευτικού φαρµάκου. Ο Οργανισµός 
εκδίδει τη σύσταση αφού ζητήσει τη γνώµη της Επιτροπής. 

2. Ο Οργανισµός δηµοσιεύει περιλήψεις των συστάσεων που έχουν εκδοθεί σύµφωνα 
µε την παράγραφο 1, αφού διαγραφούν όλα τα στοιχεία εµπορικού εµπιστευτικού 
χαρακτήρα. 

Άρθρο 19 

Πιστοποίηση της ποιότητας και των µη κλινικών δεδοµένων 

Οι µικροµεσαίες επιχειρήσεις που αναπτύσσουν ένα φάρµακο προηγµένων θεραπειών 
µπορούν να υποβάλουν στον Οργανισµό όλα τα δεδοµένα ποιότητας και, εφόσον χρειάζεται, 
τα µη κλινικά δεδοµένα που απαιτούνται σύµφωνα µε τα µέρη 3 και 4 του παραρτήµατος Ι 
της οδηγίας 2001/83/ΕΚ για επιστηµονική αξιολόγηση και πιστοποίηση. 

Η Επιτροπή θεσπίζει διατάξεις για την αξιολόγηση και πιστοποίηση των δεδοµένων αυτών, 
σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 26 παράγραφος 2. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 7 
ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΠΡΟΗΓΜΕΝΩΝ ΘΕΡΑΠΕΙΩΝ 

Άρθρο 20 

Επιτροπή προηγµένων θεραπειών 

1. Συνιστάται επιτροπή προηγµένων θεραπειών στο πλαίσιο του Οργανισµού. 

2. Εάν δεν ορίζεται διαφορετικά στον παρόντα κανονισµό, στην επιτροπή προηγµένων 
θεραπειών εφαρµόζεται ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004. 

3. Ο εκτελεστικός διευθυντής του Οργανισµού εξασφαλίζει τον κατάλληλο συντονισµό 
µεταξύ της επιτροπής προηγµένων θεραπειών και των υπόλοιπων επιτροπών του 
Οργανισµού, συγκεκριµένα, της επιτροπής φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση και της 
επιτροπής ορφανών φαρµάκων, των οµάδων εργασίας τους και οποιωνδήποτε άλλων 
επιστηµονικών συµβουλευτικών οµάδων. 

Άρθρο 21 

Σύνθεση της επιτροπής προηγµένων θεραπειών 

1. Η επιτροπή προηγµένων θεραπειών αποτελείται από τα εξής µέλη: 

α) πέντε τακτικά και πέντε αναπληρωµατικά µέλη της επιτροπής φαρµάκων για 
ανθρώπινη χρήση που διορίζονται από την τελευταία· 

β) ένα τακτικό και ένα αναπληρωµατικό µέλος που διορίζονται από κάθε κράτος 
µέλος του οποίου η αρµόδια εθνική αρχή δεν εκπροσωπείται µεταξύ των 
τακτικών και των αναπληρωµατικών µελών που διορίζονται από την επιτροπή 
φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση· 

γ) τέσσερα µέλη που διορίζονται από την Επιτροπή βάσει δηµόσιας πρόσκλησης 
εκδήλωσης ενδιαφέροντος, από τα οποία δύο εκπροσωπούν τους ιατρούς και 
δύο τις ενώσεις ασθενών. 

2. Όλα τα µέλη της επιτροπής προηγµένων θεραπειών επιλέγονται µε κριτήριο τους 
επιστηµονικούς τους τίτλους ή την πείρα τους στον τοµέα των φαρµάκων 
προηγµένων θεραπειών. Για τους σκοπούς της παραγράφου 1 στοιχείο β), τα κράτη 
µέλη συνεργάζονται υπό το συντονισµό του εκτελεστικού διευθυντή του 
Οργανισµού ώστε να εξασφαλίσουν ότι η τελική σύνθεση της επιτροπής 
προηγµένων θεραπειών καλύπτει δεόντως και ισόρροπα τους επιστηµονικούς τοµείς 
που άπτονται των προηγµένων θεραπειών, µεταξύ των οποίων συγκαταλέγονται τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, η µηχανική ιστών, η γονιδιακή θεραπεία, η κυτταρική 
θεραπεία, η βιοτεχνολογία, η φαρµακοεπαγρύπνηση, η διαχείριση της 
επικινδυνότητας και η δεοντολογία. 
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3. Τα µέλη της επιτροπής προηγµένων θεραπειών διορίζονται για µια ανανεώσιµη 
περίοδο τριών ετών. Κατά τις συνεδριάσεις της επιτροπής προηγµένων θεραπειών 
µπορούν να συνοδεύονται από εµπειρογνώµονες. 

4. Ο πρόεδρος της επιτροπής προηγµένων θεραπειών εκλέγεται µεταξύ των µελών της 
για τριετή θητεία, ανανεώσιµη µία φορά. 

5. Τα ονόµατα και οι επιστηµονικοί τίτλοι των µελών δηµοσιεύονται από τον 
Οργανισµό. 

Άρθρο 22 

Σύγκρουση συµφερόντων 

1. Τα µέλη της επιτροπής προηγµένων θεραπειών και οι εµπειρογνώµονές της 
αναλαµβάνουν να ενεργούν υπέρ του δηµόσιου συµφέροντος και κατά τρόπο 
ανεξάρτητο. ∆εν πρέπει να έχουν οικονοµικά ή άλλου είδους συµφέροντα που θα 
µπορούσαν να επηρεάσουν την αµεροληψία τους στους κλάδους της 
φαρµακοβιοµηχανίας, των ιατροτεχνολογικών προϊόντων ή της βιοτεχνολογίας. 

2. Όλα τα έµµεσα συµφέροντα που θα µπορούσαν να συνδέονται µε τους κλάδους της 
φαρµακοβιοµηχανίας, των ιατροτεχνολογικών προϊόντων ή της βιοτεχνολογίας 
εγγράφονται στο µητρώο που αναφέρεται στο άρθρο 63 παράγραφος 2 του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004. 

Άρθρο 23 

Καθήκοντα της επιτροπής προηγµένων θεραπειών 

Η επιτροπή προηγµένων θεραπειών έχει τα εξής καθήκοντα: 

α) παροχή συµβουλών στην επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση για κάθε 
στοιχείο που προκύπτει κατά την ανάπτυξη ενός φαρµάκου προηγµένων 
θεραπειών, για την κατάρτιση γνωµοδότησης σχετικά µε την ποιότητα, την 
ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα του εν λόγω φαρµάκου· 

β) µετά από αίτηµα της επιτροπής φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση, παροχή 
συµβουλών για κάθε φάρµακο εφόσον, για την αξιολόγηση της ποιότητας, της 
ασφάλειας ή της αποτελεσµατικότητάς του, απαιτούνται ειδικές γνώσεις σε 
έναν από τους επιστηµονικούς τοµείς που αναφέρονται στο άρθρο 21 
παράγραφος 2· 

γ) παροχή συµβουλών για κάθε θέµα που αφορά φάρµακα προηγµένων 
θεραπειών, µετά από αίτηµα του εκτελεστικού διευθυντή του Οργανισµού ή 
της Επιτροπής· 

δ) παροχή επιστηµονικής βοήθειας κατά την εκπόνηση κάθε εγγράφου που 
σχετίζεται µε την επίτευξη των στόχων του παρόντος κανονισµού· 
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ε) µετά από αίτηµα της Επιτροπής, παροχή επιστηµονικών ειδικών γνώσεων και 
συµβουλών για κάθε κοινοτική πρωτοβουλία που συνδέεται µε την ανάπτυξη 
καινοτόµων φαρµάκων και θεραπειών και για την οποία απαιτούνται ειδικές 
γνώσεις σε έναν από τους επιστηµονικούς τοµείς που αναφέρονται στο άρθρο 
21 παράγραφος 2. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 8 
ΓΕΝΙΚΕΣ ΚΑΙ ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ 

Άρθρο 24 

Προσαρµογή των παραρτηµάτων 

Η Επιτροπή τροποποιεί τα παραρτήµατα I έως IV, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 26 
παράγραφος 2, για να τα προσαρµόσει στην επιστηµονική και τεχνική εξέλιξη. 

Άρθρο 25 

Υποβολή εκθέσεων 

Σε µία πενταετία από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού, η Επιτροπή δηµοσιεύει 
γενική έκθεση επί της εφαρµογής του, η οποία περιλαµβάνει διεξοδικές πληροφορίες για τους 
διάφορους τύπους φαρµάκων προηγµένων θεραπειών που αδειοδοτούνται βάσει του 
παρόντος κανονισµού. 

Άρθρο 26 

∆ιαδικασία επιτροπής 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από τη µόνιµη επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση 
που συστάθηκε δυνάµει του άρθρου 121 παράγραφος 1 της οδηγίας 2001/83/EΚ. 

2. Όταν γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, εφαρµόζονται τα άρθρα 5 και 7 
της απόφασης 1999/468/ΕΚ, λαµβανοµένων υπόψη των διατάξεων του άρθρου 8 
αυτής. 

Η περίοδος που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ ορίζεται σε τρεις µήνες. 

Άρθρο 27 

Τροποποιήσεις του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 

Ο κανονισµός (EΚ) αριθ.726/2004 τροποποιείται ως εξής: 
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(1) Το άρθρο 56 τροποποιείται ως εξής: 

α) Στην παράγραφο 1, παρεµβάλλεται το ακόλουθο στοιχείο δα): 

«δα) την Επιτροπή Προηγµένων Θεραπειών,» 

β) Στην παράγραφο 2, στην πρώτη πρόταση του πρώτου εδαφίου, η φράση 
«παράγραφο 1, σηµεία α) έως δ)» αντικαθίσταται από τη φράση «παράγραφο 
1, σηµεία α) έως δα)».  

(2) Στο παράρτηµα παρεµβάλλεται το ακόλουθο σηµείο 1α: 

«1α. Φάρµακα προηγµένων θεραπειών, όπως ορίζονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
[…/του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (κανονισµός για τα 
φάρµακα προηγµένων θεραπειών)*]. 

_______________________________________________________- 

* ΕΕ L […] της […], σ. […].» 

Άρθρο 28 

Τροποποιήσεις της οδηγίας 2001/83/ΕΚ 

Η οδηγία 2001/83/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

(1) Στο άρθρο 3 προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος 7: 

«7. στα φάρµακα προηγµένων θεραπειών, όπως ορίζονται στον κανονισµό (ΕΚ) 
αριθ. […/του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (κανονισµός για τα 
φάρµακα προηγµένων θεραπειών)*], που παρασκευάζονται εξ ολοκλήρου και 
χρησιµοποιούνται σε νοσοκοµείο, βάσει ιατρικής συνταγής για έναν µεµονωµένο 
ασθενή. 

_______________________________________________________- 

* ΕΕ L […] της […], σ. […].» 

(2) Στο άρθρο 4 προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος 5: 

«5. Η παρούσα οδηγία και όλοι οι κανονισµοί στους οποίους αναφέρεται δεν θίγουν 
την εφαρµογή των εθνικών νοµοθεσιών που απαγορεύουν ή περιορίζουν τη χρήση 
οποιουδήποτε συγκεκριµένου είδους ανθρώπινων ή ζωικών κυττάρων ή την πώληση, 
προµήθεια ή χρήση φαρµάκων που περιέχουν, αποτελούνται ή προέρχονται από 
αυτά τα κύτταρα. Τα κράτη µέλη γνωστοποιούν τη σχετική εθνική νοµοθεσία στην 
Επιτροπή.» 

(3) Στο άρθρο 6, το πρώτο εδάφιο της παραγράφου 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
εδάφιο: 
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«Κανένα φάρµακο δεν µπορεί να διατεθεί στην αγορά σε κράτος µέλος αν δεν έχει 
εκδοθεί άδεια κυκλοφορίας από την αρµόδια αρχή του κράτους µέλους αυτού 
σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία ή εάν δεν έχει χορηγηθεί άδεια σύµφωνα µε τον 
κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου*, που πρέπει να διαβάζεται µαζί µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. […/του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (κανονισµός για τα φάρµακα 
προηγµένων θεραπειών)**]. 

_______________________________________________________- 

* ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 1. 

** ΕΕ L […] της […], σ. […].» 

Άρθρο 29 

Μεταβατική περίοδος 

1. Φάρµακα προηγµένων θεραπειών που κυκλοφορούσαν νόµιµα στην κοινοτική 
αγορά σύµφωνα µε εθνική ή µε την κοινοτική νοµοθεσία κατά το χρόνο έναρξης 
ισχύος του παρόντος κανονισµού πρέπει να συµµορφωθούν µε τις διατάξεις του 
παρόντος κανονισµού το αργότερο 2 χρόνια µετά την έναρξη ισχύος του.  

2. Κατά παρέκκλιση των διατάξεων του άρθρου 3 παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 297/95, δεν καταβάλλονται τέλη στον Οργανισµό όταν υποβάλλονται αιτήσεις 
για την αδειοδότηση των φαρµάκων προηγµένων θεραπειών που αναφέρονται στην 
παράγραφο 1. 

Άρθρο 30 

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την 20ή ηµέρα από τη δηµοσίευσή του στην Επίσηµη 
Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Εφαρµόζεται από τις [3 µήνες µετά την έναρξη ισχύος του] 

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε 
κράτος µέλος. 

Βρυξέλλες, 

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο Για το Συµβούλιο 
Ο Πρόεδρος Ο Πρόεδρος 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι 
Σηµεία που αναφέρονται στο άρθρο 2 παράγραφος 1 στοιχείο γ) 

Κύτταρα ή ιστοί θεωρούνται προϊόντα µηχανικής ιστών όταν ανταποκρίνονται σε 
τουλάχιστον ένα από τα ακόλουθα κριτήρια:  

(4) Τα κύτταρα ή οι ιστοί έχουν υποβληθεί σε ουσιαστικής σηµασίας χειρισµούς µε 
αποτέλεσµα τα αρχικά τους βιολογικά χαρακτηριστικά, φυσιολογικές λειτουργίες ή 
δοµικές ιδιότητες που έχουν σηµασία για τη σχεδιαζόµενη αναγέννηση, επανόρθωση 
ή αντικατάσταση να έχουν αλλοιωθεί. 

Οι ακόλουθοι χειρισµοί δεν θεωρούνται ουσιαστικής σηµασίας: 

– τεµαχισµός· 

– άλεση· 

– διαµόρφωση· 

– φυγοκέντριση· 

– εµποτισµός σε αντιβιοτικά ή αντιµικροβιακά διαλύµατα· 

– αποστείρωση· 

– ακτινοβόληση· 

– διαχωρισµός, συγκέντρωση ή καθαρισµός κυττάρων· 

– διήθηση· 

– λυοφίλιση· 

– κατάψυξη· 

– κρυοσυντήρηση· 

– υαλοποίηση. 

(5) Τα κύτταρα ή οι ιστοί δεν προορίζονται να χρησιµοποιηθούν στο λήπτη για την ίδια 
βασική λειτουργία ή λειτουργίες την οποία ή τις οποίες επιτελούσαν στο δότη· 

(6) Τα κύτταρα ή οι ιστοί αποτελούν συστατικό ενός συνδυασµένου φαρµάκου 
προηγµένων θεραπειών.  
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
Περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος 

1. Ονοµασία του φαρµάκου. 

2. Σύνθεση του φαρµάκου: 

2.1. γενική περιγραφή του φαρµάκου µε επεξηγηµατικά σχέδια και εικόνες, εάν 
χρειάζεται. 

2.2. ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικές ουσίες και άλλα συστατικά του 
φαρµάκου, των οποίων η γνώση είναι απαραίτητη για τη σωστή χρήση, χορήγηση ή 
εµφύτευση του φαρµάκου. Εάν το φάρµακο περιέχει κύτταρα ή ιστούς, δίνεται 
λεπτοµερής περιγραφή αυτών των κυττάρων ή ιστών και της ιδιαίτερης προέλευσής 
τους. 

3. Φαρµακευτική µορφή. 

4. Κλινικά στοιχεία: 

4.1. θεραπευτικές ενδείξεις, 

4.2. δοσολογία και λεπτοµερείς οδηγίες χρήσης, εφαρµογής, εµφύτευσης ή 
χορήγησης για ενηλίκους και, κατά περίπτωση, για παιδιά ή άλλους ειδικούς 
πληθυσµούς µε επεξηγηµατικά σχέδια και εικόνες, εάν χρειάζεται, 

4.3. αντενδείξεις, 

4.4. ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση, καθώς και 
ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνουν τα άτοµα που χειρίζονται τέτοια 
φάρµακα και τα χορηγούν ή τα εµφυτεύουν σε ασθενείς, όπως και προφυλάξεις που 
πρέπει ενδεχοµένως να λαµβάνει ο ασθενής, 

4.5. αλληλεπίδραση µε άλλα φάρµακα και άλλες µορφές αλληλεπιδράσεων, 

4.6. χρήση κατά την εγκυµοσύνη και τη γαλουχία, 

4.7. επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών, 

4.8. ανεπιθύµητες ενέργειες, 

4.9. υπερδοσολογία (συµπτώµατα, αγωγή επείγουσας ανάγκης). 

5. Φαρµακολογικές ιδιότητες: 

5.1. φαρµακοδυναµικές και φαρµακοκινητικές ιδιότητες, εάν υπάρχουν, 

5.2. προκλινικά στοιχεία ασφάλειας. 

6. Ποιοτικά στοιχεία: 

6.1. κατάλογος συστηµάτων συντήρησης και εκδόχων, εάν υπάρχει 
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6.2. κυριότερες ασυµβατότητες, εάν υπάρχουν 

6.3. διάρκεια ζωής, αν απαιτείται, µετά την ανασύσταση του φαρµάκου ή µετά το 
πρώτο άνοιγµα της στοιχειώδους συσκευασίας, 

6.4. ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη, 

6.5. φύση και συστατικά του περιέκτη και ειδικός εξοπλισµός για τη χρήση, τη 
χορήγηση ή την εµφύτευση, 

6.6. ειδικές προφυλάξεις και οδηγίες χειρισµού και διάθεσης ενός χρησιµοποιηµένου 
φαρµάκου προηγµένων θεραπειών ή απορριµµάτων που προέρχονται από τέτοιο 
φάρµακο, κατά περίπτωση. 

7. Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας. 

8. Αριθµός ή αριθµοί άδειας κυκλοφορίας. 

9. Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης ή ηµεροµηνία ανανέωσης της άδειας κυκλοφορίας. 

10. Ηµεροµηνία αναθεώρησης του κειµένου. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III 
Επισήµανση 

α) Ονοµασία του φαρµάκου και, ενδεχοµένως, µια ένδειξη για το αν προορίζεται για βρέφη, 
παιδιά ή ενήλικες· περιλαµβάνεται η διεθνής κοινόχρηστη ονοµασία (INN) ή, εάν το 
φάρµακο δεν έχει INN, η κοινή του ονοµασία. 

β) Ποιοτική και ποσοτική περιγραφή της δραστικής ουσίας (ή ουσιών), καθώς και, όταν το 
φάρµακο περιέχει κύτταρα ή ιστούς, δήλωση ότι «Το φάρµακο αυτό περιέχει κύτταρα 
ανθρώπινης/ζωικής [κατά περίπτωση] προέλευσης» και σύντοµη περιγραφή των εν λόγω 
κυττάρων ή ιστών και της ιδιαίτερης προέλευσής τους·  

γ) Φαρµακευτική µορφή· 

δ) Κατάλογος συστηµάτων συντήρησης και εκδόχων, εάν υπάρχει· 

ε) Τρόπος χρήσης, εφαρµογής, χορήγησης ή εµφύτευσης και, αν είναι αναγκαίο, οδός 
χορήγησης. Κατά περίπτωση, προβλέπεται χώρος για να αναγράφεται η συνιστώµενη 
δοσολογία· 

στ) Ειδική προειδοποίηση ότι το φάρµακο πρέπει να φυλάσσεται µακριά από παιδιά και εκτός 
του οπτικού πεδίου τους. 

ζ) Κάθε ειδική προειδοποίηση απαραίτητη για το συγκεκριµένο φάρµακο· 

η) Ηµεροµηνία λήξης µε τρόπο σαφή (µήνας και έτος· και ηµέρα, εάν χρειάζεται)· 

θ) Ιδιαίτερες προφυλάξεις για τη φύλαξη του φαρµάκου, εάν χρειάζεται· 

ι) Ιδιαίτερες προφυλάξεις για τη διάθεση αχρησιµοποίητων φαρµάκων ή απορριµµάτων που 
προέρχονται από φάρµακα, όπου απαιτείται, καθώς και παραποµπή σε οποιοδήποτε 
κατάλληλο σύστηµα συλλογής· 

ια) Όνοµα και διεύθυνση του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας και, κατά περίπτωση, όνοµα 
του αντιπροσώπου του κατόχου, ο οποίος ορίζεται από τον κάτοχο· 

ιβ) Αριθµός της άδειας κυκλοφορίας του φαρµάκου στην αγορά· 

ιγ) Αριθµός της παρτίδας παρασκευής και κωδικός δωρεάς και προϊόντος, που είναι 
µοναδικός, όπως αναφέρεται στο άρθρο 8 παράγραφος 2 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ· 

ιδ) Για τα φάρµακα προηγµένων θεραπειών για αυτόλογη χρήση, µοναδικός αριθµός 
ταυτοποίησης του ασθενούς και η φράση «Μόνο για αυτόλογη χρήση». 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV 
Φύλλο οδηγιών 

α) Για την ταυτοποίηση του φαρµάκου προηγµένων θεραπειών: 

i) Ονοµασία του φαρµάκου προηγµένων θεραπειών και µια ένδειξη για το αν 
προορίζεται για βρέφη, παιδιά ή ενήλικες. Η κοινή ονοµασία πρέπει να αναγράφεται 
όταν το φάρµακο περιέχει µία µόνο δραστική ουσία και η ονοµασία του είναι 
επινοηµένη· 

ii) Θεραπευτική κατηγορία ή τύπος δραστηριότητας, σε διατύπωση εύκολα 
κατανοητή για τον ασθενή· 

iii) εφόσον το φάρµακο περιέχει κύτταρα ή ιστούς, περιγραφή εκείνων των 
κυττάρων ή ιστών και της ιδιαίτερης προέλευσής τους· 

β) Θεραπευτικές ενδείξεις· 

γ) Κατάλογος πληροφοριών που είναι απαραίτητες πριν από τη λήψη ή χρήση του φαρµάκου 
και στις οποίες περιλαµβάνονται: 

i) οι αντενδείξεις· 

ii) οι κατάλληλες προφυλάξεις κατά τη χρήση· 

iii) οι φαρµακευτικές και άλλες αλληλεπιδράσεις (π.χ. µε το οινόπνευµα, τον καπνό, 
τα τρόφιµα) που µπορεί να επηρεάσουν τη δράση του φαρµάκου· 

iv) οι ειδικές προειδοποιήσεις· 

v) κατά περίπτωση, οι πιθανές συνέπειες της θεραπείας στην ικανότητα οδήγησης ή 
χειρισµού µηχανηµάτων· 

vi) τα έκδοχα, των οποίων η γνώση είναι αναγκαία για την αποτελεσµατική και 
ακίνδυνη χρήση του φαρµάκου και τα οποία περιλαµβάνονται στις λεπτοµερείς 
οδηγίες που δηµοσιεύονται βάσει του άρθρου 65 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ. 

Στον κατάλογο πληροφοριών λαµβάνεται επίσης υπόψη η ιδιαίτερη κατάσταση 
ορισµένων κατηγοριών χρηστών, όπως τα παιδιά, οι εγκυµονούσες ή θηλάζουσες 
γυναίκες, οι ηλικιωµένοι, τα άτοµα που εµφανίζουν κάποια ειδική παθολογία· 

δ) Οι αναγκαίες και συνήθεις οδηγίες για τη σωστή χρήση, ιδίως: 

i) η δοσολογία, 

ii) συνοπτική περιγραφή του τρόπου χρήσης, εφαρµογής, χορήγησης ή εµφύτευσης 
και, αν είναι αναγκαίο, της οδού χορήγησης. 

και, κατά περίπτωση, ανάλογα µε τη φύση του φαρµακευτικού προϊόντος: 

iii) η συχνότητα χορήγησης, καθορίζοντας, αν είναι αναγκαίο, τη χρονική στιγµή 
κατά την οποία µπορεί ή πρέπει να χορηγείται το φάρµακο· 
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iv) η διάρκεια της θεραπείας, όταν πρέπει να είναι περιορισµένη· 

v) οι ενέργειες που πρέπει να γίνονται σε περίπτωση υπερδοσολογίας (για 
παράδειγµα, συµπτώµατα, αγωγή επείγουσας ανάγκης)· 

vi) πληροφορίες για το τι πρέπει να γίνει όταν παραλειφθούν µία ή περισσότερες 
δόσεις· 

vii) ειδική σύσταση να ζητηθεί η γνώµη ιατρού ή φαρµακοποιού, κατά περίπτωση, 
για κάθε διευκρίνιση σχετικά µε τη χρήση του φαρµάκου· 

ε) Περιγραφή των παρενεργειών που µπορεί να παρατηρηθούν σε συνθήκες κανονικής 
χρήσης του φαρµάκου και, κατά περίπτωση, των ενεργειών για την αντιµετώπισή τους· ο 
ασθενής να καλείται ρητά να γνωστοποιεί στο γιατρό ή στο φαρµακοποιό του κάθε 
παρενέργεια που δεν αναφέρεται στο φύλλο οδηγιών· 

στ) Αναφορά της ηµεροµηνίας λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία, µε: 

i) προειδοποίηση κατά της χρήσης του φαρµάκου µετά την ηµεροµηνία αυτή· 

ii) κατά περίπτωση, ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη· 

iii) εάν χρειάζεται, προειδοποίηση για ορισµένα ορατά σηµεία φθοράς· 

iv) πλήρη ποιοτική και ποσοτική σύνθεση· 

v) την επωνυµία και τη διεύθυνση του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας και, κατά 
περίπτωση, την επωνυµία των εξουσιοδοτηµένων αντιπροσώπων του στα κράτη 
µέλη· 

vi) την επωνυµία και τη διεύθυνση του παραγωγού· 

ζ) Ηµεροµηνία της τελευταίας αναθεώρησης του φύλλου οδηγιών. 
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ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΟ ∆ΗΜΟΣΙΟΝΟΜΙΚΟ ∆ΕΛΤΙΟ 

Τοµέας(-είς) πολιτικής: Εσωτερική αγορά (άρθρο 95 ΣΕΚ). 

∆ραστηριότητες: Αφορούν τους ακόλουθους τοµείς πολιτικής: 

– Εξασφάλιση υψηλού επιπέδου προστασίας της υγείας των ευρωπαίων ασθενών που 
υποβάλλονται σε προηγµένες θεραπείες· 

– ∆ιευκόλυνση της πρόσβασης των φαρµάκων προηγµένων θεραπειών στην αγορά καθώς και 
της λειτουργίας της εσωτερικής αγοράς σε αυτό τον τοµέα· 

– Τόνωση της ανταγωνιστικότητας των ευρωπαϊκών επιχειρήσεων που δραστηριοποιούνται σε 
αυτό τον τοµέα, ιδίως των µικρών και µεσαίων επιχειρήσεων· 

 

ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΗΣ ∆ΡΑΣΗΣ: ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ 
ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ ΓΙΑ ΤΑ ΦΑΡΜΑΚΑ ΠΡΟΗΓΜΕΝΩΝ ΘΕΡΑΠΕΙΩΝ ΚΑΙ ΓΙΑ ΤΗΝ 
ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΗΣ Ο∆ΗΓΙΑΣ 2001/83/EΚ ΚΑΙ ΤΟΥ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ (EΚ) ΑΡΙΘ. 726/2004 

1. ΓΡΑΜΜΗ(-ΕΣ) ΤΟΥ ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΥ + ΟΝΟΜΑΣΙΑ (-EΣ) 

02 04 02 01 – Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων — Επιδότηση στους τίτλους 
1 και 2 

02 04 02 02 – Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων — Επιδότηση στον τίτλο 3 

2. ΣΥΝΟΛΙΚΑ ΑΡΙΘΜΗΤΙΚΑ ∆Ε∆ΟΜΕΝΑ 

2.1. Συνολικό κονδύλιο της δράσης (Μέρος B): 

Η πρόταση έχει επίπτωση στον ΕΜΕΑ αλλά όχι απευθείας στα κονδύλια του 
κοινοτικού προϋπολογισµού για την ανάληψη δράσεων. Ο λεπτοµερής 
υπολογισµός της επίπτωσης στον ΕΜΕΑ παρατίθεται ως παράρτηµα. 

2.2. Περίοδος εφαρµογής: 

Η υπόθεση που γίνεται είναι ότι ο προτεινόµενος κανονισµός θα αρχίσει να 
εφαρµόζεται από το τέλος του 2007. Οι επιπτώσεις υπολογίστηκαν για την 
περίοδο 2008-2012· η επίπτωση για το 2007 θεωρείται αµελητέα. 

2.3. Συνολική πολυετής εκτίµηση των δαπανών: 

Ουδεµία (βλέπε σηµείο 10 για την εκτίµηση της δηµοσιονοµικής επίπτωσης 
στον ΕΜΕΑ) 
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2.4. Συµβατότητα µε το δηµοσιονοµικό προγραµµατισµό και µε τις 
δηµοσιονοµικές προοπτικές 

[X] Η πρόταση µπορεί να συνεπάγεται επαναπρογραµµατισµό του σχετικού 
τοµέα των δηµοσιονοµικών προοπτικών. 

2.5. ∆ηµοσιονοµικές επιπτώσεις επί των εσόδων: 

[X] Η πρόταση δεν έχει δηµοσιονοµική επίπτωση στα κοινοτικά έσοδα 

3. ∆ΗΜΟΣΙΟΝΟΜΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ 

Είδος δαπάνης Νέα Συµµετοχή 
ΕΖΕΣ 

Συµµετοχή 
αιτουσών 
χωρών 

Τοµέας 
δηµοσιονοµικ

ών 
προοπτικών 

ΜΥ∆ ∆ιαχωριζόµ
ενες 

ΟΧΙ ΝΑΙ ΟΧΙ Αριθ. 3 (1α) 

4. ΝΟΜΙΚΗ ΒΑΣΗ 

– Συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, ιδίως άρθρο 95. 

– 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 
Φαρµάκων (ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 1). 

– Οδηγία 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 6ης 
Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα που προορίζονται για 
ανθρώπινη χρήση (ΕΕ L 311, 28.11.2001, σ. 67, όπως τροποποιήθηκε στην ΕΕ L 136 
της 30.4.2004, σ. 34) 

– Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 297/95 του Συµβουλίου, της 10ης Φεβρουαρίου 1995, σχετικά 
µε τα τέλη που καταβάλλονται στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Αξιολόγησης Φαρµάκων 
(ΕΕ L 035, 15.2.1995 της σ. 1, όπως τροποποιήθηκε µε τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 
2743/98 του Συµβουλίου, της 14ης ∆εκεµβρίου 1998, ΕΕ L 345 της 19.12.1998, σ. 3 
και µε τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 494/2003 της Επιτροπής, της 18ης Mαρτίου 2003, 
ΕΕ L 73 της 19.3.2003, σ. 6· βλέπε επίσης COM (2005) 106). 
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5. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΑΙ ΑΙΤΙΟΛΟΓΗΣΗ 

5.1. Αναγκαιότητα κοινοτικής παρέµβασης 

5.1.1. Επιδιωκόµενοι στόχοι 

Οι κύριοι στόχοι της πρότασης είναι: 

– να εξασφαλιστεί υψηλό επίπεδο προστασίας της υγείας των ευρωπαίων ασθενών που 
υποβάλλονται σε θεραπείες µε προηγµένα θεραπευτικά φάρµακα· 

– να διευκολυνθεί η πρόσβαση των φαρµάκων προηγµένων θεραπειών στην αγορά· 

– να τονωθεί η ανταγωνιστικότητα των ευρωπαϊκών επιχειρήσεων που 
δραστηριοποιούνται σε αυτό τον τοµέα· 

– να παρασχεθεί συνολικά ασφάλεια δικαίου. 

Η πρόταση συµβάλλει στην επίτευξη τριών στρατηγικών στόχων της κοινοτικής 
νοµοθεσίας για τα φάρµακα: 

(1) Εξασφαλίζει ότι η δηµόσια υγεία προστατεύεται επαρκώς σε όλη την Κοινότητα· 

(2) Υποστηρίζει την επίτευξη της εσωτερικής αγοράς στο φαρµακευτικό τοµέα· 

(3) Βελτιώνει την ανταγωνιστικότητα του φαρµακευτικού και βιοτεχνολογικού τοµέα 
της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

5.1.2. Μέτρα για την εκ των προτέρων αξιολόγηση 

∆ιενεργήθηκε εκτίµηση επιπτώσεων της πρότασης της Επιτροπής. Χρησιµοποιήθηκαν τα 
εξής: 

– Η πείρα από την ισχύουσα κοινοτική νοµοθεσία για τα φάρµακα, τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα, τους ανθρώπινους ιστούς και κύτταρα· 

– Η πείρα του ΕΜΕΑ στα φάρµακα γονιδιακής και σωµατοκυτταρικής θεραπείας· 

– Εκτεταµένες διαβουλεύσεις µε όλους τους ενδιαφεροµένους· 

– ∆ύο µελέτες για τη µηχανική ιστών που εκπονήθηκαν από το Iνστιτούτο 
Τεχνολογικών Προβλέψεων (IPTS)· 

– Η πείρα από τη νοµοθεσία για τα ανθρώπινα κύτταρα και ιστούς και για τα φάρµακα 
µε βάση κύτταρα και ιστούς ((HCT/P) στις Ηνωµένες Πολιτείες (ΗΠΑ)· και 

– ∆ηµοσιεύσεις σχετικά µε την αναγεννητική ιατρική γενικά. 
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Πραγµατοποιήθηκαν εκτεταµένες διαβουλεύσεις µε όλους τους ενδιαφεροµένους για την 
προετοιµασία του προτεινόµενου κανονισµού. Οι διαβουλεύσεις αυτές περιλάµβαναν: 

– Εργαστήρια και στρογγυλές τράπεζες· 

– Συνεντεύξεις ενδιαφεροµένων· 

– ∆ηµόσια διαβούλευση στο ∆ιαδίκτυο. 

Οι αντιδράσεις όλων των ενδαφεροµένων εξετάστηκαν µε προσοχή για την οριστική 
διαµόρφωση της πρότασης. 

5.1.3. Μέτρα για την εκ των υστέρων αξιολόγηση 

Όσον αφορά τη γονιδιακή και τη σωµατοκυτταρική θεραπεία, η πρόταση χρησιµοποιεί 
την πείρα από την ισχύουσα νοµοθεσία για τα φάρµακα, τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και τους ανθρώπινους ιστούς και κύτταρα, την πείρα του ΕΜΕΑ στα φάρµακα 
γονιδιακής και σωµατοκυτταρικής θεραπείας και την πείρα από τη νοµοθεσία για τα 
ανθρώπινα κύτταρα και ιστούς και για τα φάρµακα µε βάση κύτταρα και ιστούς στις 
ΗΠΑ. 

Όσον αφορά τη µηχανική ιστών, δεν υπάρχει µέχρι σήµερα κοινοτικό πλαίσιο που να 
καλύπτει αυτά τα φαρµακευτικά προϊόντα. Γι’αυτό, δεν µπορεί να διενεργηθεί εκ των 
υστέρων αξιολόγηση σε κοινοτικό επίπεδο. Ωστόσο, η πείρα σε εθνικό επίπεδο, ιδίως του 
Ηνωµένου Βασιλείου, της Γαλλίας και της Γερµανίας, αναλύθηκε προσεκτικά και 
ελήφθη υπόψη. 

5.2. Σχεδιαζόµενες δράσεις και λεπτοµέρειες υλοποίησης της δηµοσιονοµικής 
παρέµβασης 

Η επίτευξη αυτών των στόχων και των αποτελεσµάτων µπορεί να µετρηθεί εύκολα, για 
παράδειγµα, µε βάση τα εξής: 

– Αριθµός αιτήσεων χορήγησης άδειας κυκλοφορίας για φάρµακα προηγµένων 
θεραπειών. 

– Αριθµός αιτήσεων χορήγησης άδειας κυκλοφορίας υπό όρους. 

– Αριθµός αιτήσεων ταχείας αξιολόγησης για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας. 

– Αριθµός αιτήσεων επιστηµονικών συµβουλών. 

– Αριθµός αδειών κυκλοφορίας που χορηγήθηκαν. 

– Ποσοστό αιτήσεων που προέρχονται από ΜΜΕ. 

– Αριθµός αιτήσεων για την εκπόνηση µελετών µετά την κυκλοφορία στην αγορά, για 
την κατάρτιση σχεδίων και συστηµάτων διαχείρισης της επικινδυνότητας µετά την 
αδειοδότηση και παράδοση αποτελεσµάτων βάσει αυτών των σχεδίων. 
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5.3. Λεπτοµέρειες υλοποίησης 

Κεντρική διαχείριση, εµµέσως, µε εκχώρηση σε οργανισµό που έχουν συστήσει οι 
Κοινότητες, όπως αναφέρεται στο άρθρο 185 του δηµοσιονοµικού κανονισµού (ΕΜΕΑ). 

6. ∆ΗΜΟΣΙΟΝΟΜΙΚΕΣ ΕΠΙΠΤΩΣΕΙΣ 

– Ο προτεινόµενος κανονισµός έχει άµεσες επιπτώσεις στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό 
Φαρµάκων. (Βλέπε σηµείο 10). 

– Οι προηγµένες θεραπείες συνιστούν νέο τοµέα, που γνωρίζει ταχεία ανάπτυξη στην 
Ευρώπη. Κατά συνέπεια, υπάρχουν µάλλον µεγάλα περιθώρια εξέλιξης. Το 
κανονιστικό πλαίσιο είναι ένας µόνο από τους παράγοντες που επηρεάζουν το µέλλον 
του τοµέα αυτού. Στο ταχέως µεταβαλλόµενο αυτό πεδίο, υπάρχουν λίγες µόνο και 
στατικές πληροφορίες. Τα αριθµητικά στοιχεία που παρέχονται εδώ θα πρέπει, 
εποµένως, να θεωρούνται απλές εκτιµήσεις. 

6.1. Συνολικές δηµοσιονοµικές επιπτώσεις στο Μέρος Β - (για ολόκληρη την 
περίοδο προγραµµατισµού) 

6.1.1. ∆ηµοσιονοµική παρέµβαση 

Ουδεµία (βλέπε σηµείο 10 για την εκτίµηση της δηµοσιονοµικής επίπτωσης 
στον ΕΜΕΑ) 

6.1.2. Τεχνική και διοικητική συνδροµή, δαπάνες στήριξης και δαπάνες για τις 
τεχνολογίες της πληροφορίας (πιστώσεις ανάληψης υποχρεώσεων) 

Ουδεµία (βλέπε σηµείο 10 για την εκτίµηση της δηµοσιονοµικής επίπτωσης 
στον ΕΜΕΑ) 

6.2. Υπολογισµός του κόστους ανά σχεδιαζόµενο µέτρο στο Μέρος B (για 
ολόκληρη την περίοδο προγραµµατισµού) 

Ουδέν (βλέπε σηµείο 10 για την εκτίµηση της δηµοσιονοµικής επίπτωσης στον 
ΕΜΕΑ) 

7. ΕΠΙΠΤΩΣΕΙΣ ΣΤΟ ΠΡΟΣΩΠΙΚΟ ΚΑΙ ΣΤΙΣ ∆ΙΟΙΚΗΤΙΚΕΣ ∆ΑΠΑΝΕΣ 

7.1. Επιπτώσεις στους ανθρώπινους πόρους 

Ουδεµία (βλέπε σηµείο 10 για την εκτίµηση της δηµοσιονοµικής επίπτωσης 
στον ΕΜΕΑ) 
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7.2. Συνολικές δηµοσιονοµικές επιπτώσεις των ανθρώπινων πόρων 

Ουδεµία (βλέπε σηµείο 10 για την εκτίµηση της δηµοσιονοµικής επίπτωσης 
στον ΕΜΕΑ) 

7.3. Άλλες δαπάνες διοικητικής λειτουργίας που απορρέουν από τη δράση 

Ουδεµία (βλέπε σηµείο 10 για την εκτίµηση της δηµοσιονοµικής επίπτωσης 
στον ΕΜΕΑ) 

8. ΕΠΑΚΟΛΟΥΘΑ ΜΕΤΡΑ ΚΑΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ 

8.1. Επακόλουθα µέτρα 

Τα περισσότερα αποτελέσµατα της πρότασης µπορούν να µετρηθούν απευθείας. 
Εξάλλου, τα άρθρα 67 έως 70 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 ορίζουν τις 
δηµοσιονοµικές διατάξεις για την ετήσια κατάρτιση, εκτέλεση και παρακολούθηση του 
προϋπολογισµού του ΕΜΕΑ και την υποβολή σχετικής έκθεσης, καθώς και για τα έσοδα 
από τα τέλη που καταβάλλουν οι επιχειρήσεις και για τις δαπάνες που επιφέρει η 
αξιολόγηση φαρµάκων, η εποπτεία τους και η επαγρύπνηση µετά την άδεια κυκλοφορίας 
τους. Στο πλαίσιο εφαρµογής αυτών των άρθρων και των διατάξεων της παρούσας 
πρότασης θα συλλέγεται ικανός αριθµός δεδοµένων παρακολούθησης των προηγµένων 
θεραπειών. 

8.2. Λεπτοµέρειες πραγµατοποίησης και περιοδικότητα της προβλεπόµενης 
αξιολόγησης 

Ο ΕΜΕΑ θα παρέχει ετησίως ανάλυση της κτηθείσας πείρας από την εφαρµογή του 
παρόντος κανονισµού, στο πλαίσιο της ετήσιας έκθεσής του. 

9. ΜΕΤΡΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΚΑΤΑΠΟΛΕΜΗΣΗ ΤΗΣ ΑΠΑΤΗΣ 

Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων διαθέτει συγκεκριµένους µηχανισµούς και 
διαδικασίες δηµοσιονοµικού ελέγχου. Το διοικητικό συµβούλιο, που απαρτίζεται από 
αντιπροσώπους των κρατών µελών, της Επιτροπής και του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, 
εγκρίνει τον προϋπολογισµό (άρθρο 66 στοιχείο στ) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
726/2004) καθώς και τις εσωτερικές δηµοσιονοµικές διατάξεις (άρθρο 66 στοιχείο ζ)). 
Το Ευρωπαϊκό Ελεγκτικό Συνέδριο εξετάζει την εκτέλεση του προϋπολογισµού κάθε 
χρόνο (άρθρο 68 παράγραφος 3).  

Οι διατάξεις του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1073/1999 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 
του Συµβουλίου, της 25ης Μαΐου 1999, σχετικά µε τις έρευνες που πραγµατοποιούνται 
από την Ευρωπαϊκή Υπηρεσία Καταπολέµησης της Απάτης (OLAF), εφαρµόζονται στον 
ΕΜΕΑ απεριορίστως. Είχε ήδη εκδοθεί απόφαση σχετικά µε τη συνεργασία µε την 
OLAF την 1η Ιουνίου 1999 (EMEA/D/15007/99).  
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Τέλος, το σύστηµα διαχείρισης της ποιότητας που εφαρµόζεται από τον Οργανισµό 
περιλαµβάνει τη διαρκή επανεξέταση, της οποίας ο στόχος είναι να εξασφαλίζει ότι 
ακολουθούνται οι σωστές διαδικασίες και ότι οι διαδικασίες αυτές είναι κατάλληλες και 
αποτελεσµατικές. Στο πλαίσιο της διαδικασίας αυτής διενεργούνται κάθε χρόνο διάφοροι 
εσωτερικοί έλεγχοι. 

10. ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ: ΛΕΠΤΟΜΕΡΗΣ ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ ΤΩΝ 
∆ΗΜΟΣΙΟΝΟΜΙΚΩΝ ΕΠΙΠΤΩΣΕΩΝ ΤΗΣ ΠΡΟΤΑΣΗΣ ΣΤΑ ΕΣΟ∆Α 
ΚΑΙ ΣΤΙΣ ∆ΑΠΑΝΕΣ ΤΟΥ ΕΜΕΑ 

Εισαγωγή 

Η πρόταση έχει διάφορες επιπτώσεις στον ΕΜΕΑ, ιδίως επειδή: 

(1) δηµιουργείται µια νέα επιτροπή και η σχετική υποδοµή της· 

(2) υποβάλλονται νέες αιτήσεις µέσω της κεντρικής διαδικασίας, για τις 
οποίες οι αιτούντες θα πρέπει να καταβάλλουν ένα τέλος. 

Οι δαπάνες που συνδέονται µε το σηµείο (1) µπορούν να εκτιµηθούν κατ’αναλογία µε τις 
ήδη υπάρχουσες επιτροπές. 

Οι δαπάνες και τα έσοδα που συνδέονται µε το σηµείο (2) είναι δυσκολότερο να 
προβλεφθούν, επειδή θα εξαρτηθούν από εξωτερικούς παράγοντες (π.χ. ανάπτυξη του 
τοµέα, επενδύσεις κεφαλαίων επιχειρηµατικού κινδύνου στον τοµέα …) που βρίσκονται 
εκτός του πεδίου της πρότασης. 
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Μεθοδολογία 

Υποθέσεις για τα έσοδα 

– Για το ποσό των τελών που καταβάλλονται από αιτούντες λαµβάνεται κανονικά ως 
βάση ο µέσος όρος του 2004, όπως παρέχεται από τον ΕΜΕΑ και βάσει του 
κανονισµού (EΚ) αριθ. 297/95 του Συµβουλίου38. Ο πληθωρισµός δεν λαµβάνεται 
υπόψη. 

– Το ποσοστό επιτυχίας για τις αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας θεωρείται ότι 
είναι περίπου 80%. 

– Αναγράφονται τα διάφορα είδη υπηρεσιών που παρέχονται από τον Οργανισµό (π.χ. 
αξιολόγηση αίτησης για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, τροποποιήσεις, 
επιστηµονικές συµβουλές κ.λπ.). Γίνεται διάκριση µεταξύ φαρµάκων που ορίζονται 
ως ορφανά, στα οποία εφαρµόζονται πρόσθετες ειδικές µειώσεις των τελών39, και 
άλλων φαρµάκων. Το τέλος για τις επιθεωρήσεις είναι ένα πάγιο τέλος, στο οποίο δεν 
περιλαµβάνονται τα έξοδα ταξιδίου.  

– Ο υπολογισµός λαµβάνει υπόψη ειδικές µειώσεις των τελών και αναβολές πληρωµής 
των τελών για τις ΜΜΕ, όπως προβλέπονται από τον κανονισµό εφαρµογής του 
άρθρου 70 παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004. Οι κυριότερες 
διατάξεις είναι: 

– Αναβολή πληρωµής του τέλους για την αίτηση χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας ως το τέλος της διαδικασίας αξιολόγησης. Το τέλος για µια 
αίτηση η οποία υποβάλλεται το έτος Ν υπολογίζεται, εποµένως, στα έσοδα 
του έτους Ν+1· 

– 90% µείωση του τέλους για επιστηµονικές συµβουλές, του τέλους 
επιθεώρησης και του τέλους για επιστηµονικές υπηρεσίες. Η µείωση του 
τέλους για επιστηµονικές συµβουλές εφαρµόζεται επίσης σε επιχειρήσεις που 
δεν είναι ΜΜΕ· 

– 100% µείωση του τέλους διοικητικών υπηρεσιών· 

– 100% µείωση του τέλους για επιστηµονικές συµβουλές και του τέλους για 
επιστηµονικές υπηρεσίες για φάρµακα που ορίζονται ως ορφανά· 

                                                 
38 ΕΕ L 35 της 15.2.1995, σ. 1, όπως τροποποιήθηκε µε τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 2743/98 του 

Συµβουλίου, της 14ης ∆εκεµβρίου 1998, ΕΕ L 345 της 19.12.98, σ. 3 και µε τον κανονισµό (EΚ) 
αριθ. 494/2003 της Επιτροπής, της 18ης Μαρτίου 2003, ΕΕ L 73 της 19.3.2003, σ. 6. Βλ. επίσης 
COM(2005)106. 

39 Βλ. κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 141/2000 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
16ης ∆εκεµβρίου 1999, για τα ορφανά φάρµακα (ΕΕ L 18 της 22.1.2000, σ.1) και 
http://www.emea.eu.int.  
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– Απαλλαγή υπό όρους από την καταβολή τελών για τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας: εάν έχουν ζητηθεί επιστηµονικές συµβουλές και έχουν 
εφαρµοστεί πριν από την υποβολή µιας αίτησης για τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας, το τέλος για την αίτηση αυτή χρεώνεται µόνο εάν η έκβαση 
είναι θετική. 

– Το µέσο τέλος για επιστηµονικές υπηρεσίες εκτιµάται σε 100 000 ευρώ. 

– Την πρώτη διετία αρκετές αιτήσεις µπορεί να πρέπει να αξιολογηθούν δωρεάν. Τα 
αριθµητικά στοιχεία ποικίλλουν από 4 αιτήσεις (2008:2· 2009:2), σύµφωνα µε το 
συντηρητικό σενάριο, έως 11 (2008:6· 2009:5), σύµφωνα µε το αισιόδοξο σενάριο. Η 
αξιολόγηση αυτών των αιτήσεων δεν επιφέρει έσοδα παρά δαπάνες (π.χ. πληρωµή 
των εισηγητών, πρόσθετοι εµπειρογνώµονες κ.λπ.). Οι υπηρεσίες µετά τη χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας σε σχέση µε αυτές τις αιτήσεις επιφέρουν τα ίδια έσοδα και 
δαπάνες µε άλλες αιτήσεις.  

Υποθέσεις για τις δαπάνες 

Σύµφωνα µε την υπόθεση που γίνεται οι δαπάνες είναι: 

– ∆απάνες για τα µέλη της επιτροπής προηγµένων θεραπειών (ΕΠΘ), µε βάση τα 750 
ευρώ ανά µέλος ανά ηµέρα, 2 ηµέρες ανά συνεδρίαση, 11 συνεδριάσεις ανά έτος· 

– ∆απάνες γραµµατείας, µε βάση τα 1,5 έως 2 ΙΠΑ υπαλλήλων διοίκησης (ΙΠΑ: 
ισοδύναµο υπαλλήλου πλήρους απασχόλησης) και 1,5 έως 3 ΙΠΑ βοηθών διοίκησης. 
∆απάνες προσωπικού, σύµφωνα µε τα συνήθη πρότυπα του ΕΜΕΑ, 
συµπεριλαµβανοµένων των γενικών εξόδων·  

– Πρόσθετες δαπάνες εµπειρογνωµόνων σε βάση ad-hoc, ανάλογα µε τον αριθµό και το 
νεωτερικό χαρακτήρα των αιτήσεων που πρέπει να αξιολογηθούν από τον Οργανισµό· 
µε βάση τα 750 ευρώ ανά εµπειρογνώµονα ανά ηµέρα, 2 ηµέρες ανά συνεδρίαση, 11 
συνεδριάσεις ανά έτος· 

– ∆απάνες για συνεδριάσεις διαχείρισης και υπηρεσίες συνεδρίων, µε βάση τα ~2500 
ευρώ ανά ηµέρα, 2 ηµέρες ανά συνεδρίαση, 11 συνεδριάσεις ανά έτος· 

– ∆απάνες αξιολόγησης, δηλαδή πληρωµή των εισηγητών και των συνεισηγητών, που 
εκτιµώνται στο ∼45% των συνολικών εσόδων από τέλη. Αυτό συµβαδίζει µε τις 
συνήθεις δαπάνες αξιολόγησης για άλλα είδη φαρµάκων, όπως προβλέπονται από τον 
ΕΜΕΑ για την περίοδο 2003-200540. 

– Ανάπτυξη προϊόντων τεχνολογίας της πληροφορίας, βάσεων δεδοµένων και άλλες 
δαπάνες που συνδέονται µε τη διαχείριση των φακέλων και τη διατήρησή τους στον 
Οργανισµό. Για ένα δεδοµένο έτος Ν, οι δαπάνες αυτές θεωρούνται ότι είναι ανάλογες 
µε (1+ln(AN/AN-1)), όπου AN είναι ο αριθµός των αιτήσεων χορήγησης άδειας 

                                                 
40 Βλ. επίσης παράρτηµα 7 της ετήσιας έκθεσης του ΕΜΕΑ για το 2004. 
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κυκλοφορίας το έτος Ν και AN-1 είναι ο αριθµός των αιτήσεων χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας το έτος Ν-1. 

– Εργαστήρια, επιµόρφωση και υπηρεσιακά ταξίδια (αποστολές) του ΕΜΕΑ σε σχέση 
µε τον τοµέα. Λόγω του ρυθµού εξέλιξης της επιστήµης σε αυτό τον τοµέα, οι 
δαπάνες αυτές µπορεί να µην είναι αµελητέες. Λαµβάνεται ως υπόθεση µια αύξηση 
10% ανά έτος. 

Από το 2007 και µετά ο ΕΜΕΑ θα πρέπει πιθανότατα να συγκροτήσει ειδική 
επιχειρησιακή οµάδα (task force) για να προετοιµάσει τις εργασίες και τις διαδικασίες 
που προβλέπονται στην παρούσα πρόταση. Θεωρείται ότι αυτό θα απαιτήσει 1 ΙΠΑ 
υπαλλήλου διοίκησης και 1 ΙΠΑ βοηθού διοίκησης αλλά µόνο µε εσωτερική αναδιάταξη 
πόρων. Εποµένως, οι δαπάνες αυτές για το 2007 θεωρούνται αµελητέες. 

Υποθέσεις για τα σενάρια 

Παρέχονται τρία σενάρια (συντηρητικό, µετριοπαθές, αισιόδοξο): 

– Συντηρητικό σενάριο: ο τοµέας των προηγµένων θεραπειών θα αναπτυχθεί πολύ 
αργά. Οι ΜΜΕ θα υποβάλουν αιτήσεις κυρίως για επιστηµονικές συµβουλές και δεν 
θα υποβληθεί σχεδόν καµία αίτηση για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας την πρώτη 
τριετία. Θα υποβληθούν ωστόσο στον Οργανισµό λίγοι φάκελοι από αιτούντες που 
δεν είναι ΜΜΕ. 

– Αισιόδοξο σενάριο, µε βάση µια αστραπιαία εξέλιξη του τοµέα. Σηµαντικός αριθµός 
αιτήσεων, τόσο για επιστηµονικές συµβουλές όσο και για τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας θα υποβληθούν τόσο από ΜΜΕ όσο και από µη ΜΜΕ. 

– Μετριοπαθές σενάριο, µε βάση µια µετριοπαθή εξέλιξη του τοµέα. Θα 
σταθεροποιηθεί η κατάσταση ως το 2011-2012. 

Αποτελέσµατα 

Τα αποτελέσµατα δίνονται στο σχήµα 1. Αναλυτικά αριθµητικά στοιχεία δίνονται στους 
πίνακες 1, 2 και 3. 
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Σχήµα 1: Προηγµένες θεραπείες: Έσοδα – ∆απάνες. Ο άξονας των Χ αναπαριστά τα έτη. Ο άξονας των Υ 
αναπαριστά τη διαφορά µεταξύ εσόδων και δαπανών κατ’εκτίµηση, σε ευρώ. Σκιαγραφούνται τα τρία 
σενάρια: συντηρητικό (τριγωνικές κουκκίδες), µετριοπαθές (τετράγωνες κουκκίδες) και αισιόδοξο 
(στρογγυλές κουκκίδες). 

Τα αριθµητικά στοιχεία δηλώνουν τα εξής: 

– Για την πρώτη τριετία, οι δηµοσιονοµικές επιπτώσεις είναι συνολικά αρνητικές και 
στα τρία σενάρια. Αυτό οφείλεται κυρίως στο κόστος των αιτήσεων που 
αξιολογούνται δωρεάν κατά τη διετή «µεταβατική περίοδο» που προβλέπεται στην 
πρόταση. Ωστόσο, το µέγιστο ετήσιο έλλειµµα δεν ξεπερνά τα ∼1,8 εκατοµµύρια 
ευρώ το 2008 και τα ∼1,3 εκατοµµύρια ευρώ το 2009 και το 2010. Σύµφωνα µε το 
αισιόδοξο σενάριο, η ισορροπία επιτυγχάνεται ήδη το 2010. 

– Κατά την περίοδο 1010-1012, η δηµοσιονοµική επίπτωση σύµφωνα µε το 
συντηρητικό σενάριο παραµένει γύρω στο -1 εκατοµµύριο ευρώ το έτος. Σύµφωνα µε 
το αισιόδοξο σενάριο, η επίπτωση αυξάνεται από ∼+250 000 ευρώ πλεόνασµα το 
2010 σε ∼+2,1 εκατοµµύρια ευρώ πλεόνασµα το 2012. Σύµφωνα µε το µετριοπαθές 
σενάριο, η δηµοσιονοµική επίπτωση επιτυγχάνει ισορροπία το 2011 και 
σταθεροποιείται σε πλεονασµατική κατάσταση της τάξης των ∼+250 000 ευρώ. 

– ∆ύο οικονοµικά κίνητρα που προβλέπονται στην πρόταση µπορεί να έχουν σηµαντική 
επίπτωση στον ΕΜΕΑ, αφού επιφέρουν δαπάνες, χωρίς να δηµιουργούν άµεσα έσοδα: 
η µείωση κατά 90% του τέλους για επιστηµονικές συµβουλές και η διετής µεταβατική 
περίοδος δωρεάν αξιολόγησης από τον ΕΜΕΑ φαρµάκων που είχαν άδεια 
κυκλοφορίας πριν από την έναρξη ισχύος του κανονισµού. Τα δύο αυτά µέτρα 
φαίνονται αιτιολογηµένα: 
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– για την υποστήριξη της ανάπτυξης του ανερχόµενου αυτού τοµέα και, 
εποµένως, της ανάπτυξης νέων φαρµάκων και θεραπειών για τους ασθενείς· 

– για τη διευκόλυνση µιας οµαλής µετάβασης από την ισχύουσα κανονιστική 
κατάσταση στην κατάσταση που δηµιουργεί ο κανονισµός, µειώνοντας την 
οικονοµική πίεση που υφίστανται οι αιτούντες αυτή την περίοδο. 

– Σε κάθε σενάριο, η δηµοσιονοµική επίπτωση της πρότασης δεν είναι αµελητέα. 
Γι’αυτό, θα πρέπει να ληφθεί πλήρως υπόψη στις διαδικασίες του προϋπολογισµού, 
όταν επανεξεταστεί η εισφορά της Κοινότητας στον ΕΜΕΑ την περίοδο 2008-2012. Η 
δηµοσιονοµική αυτή επίπτωση δεν πρέπει να εξετάζεται αποσπασµατικά αλλά σε ένα 
ευρύτερο πλαίσιο, µαζί µε όλη την υπόλοιπη νοµοθεσία που µπορεί να έχει επίπτωση 
στον προϋπολογισµό του ΕΜΕΑ, όπως είναι ο εκτελεστικός κανονισµός της 
Επιτροπής για την εφαρµογή του άρθρου 70 παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 726/2004.  
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      2008   2009   2010   2011   2012   
Έσοδα Τέλος 

Ειδικές 
µειώσεις 
τέλους και 
αναβολές 
πληρωµής 

Αριθ.αιτή
σεων ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση Αριθ.αιτή
σεων ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση Αριθ.αιτή
σεων ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση Αριθ.αιτή
σεων ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση Αριθ.αιτή
σεων ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση 
Αιτήσεις από τη µεταβατική περίοδο 232.000 ∆ωρεάν 4.0 0 4.0 0           

                          
Νέες αιτήσεις                         
ΜΜΕ                         
Αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας – Εκτός ορφανών 232.000 

Αναβολή 
πληρωµής 1.0 0 1.0 0 3.0 0 4.0 0 5.0 0 

Θετική έκβαση 232.000 0% 0 +0 1.0 +232.000 1.0 +232.000 3.0 +696.000 3.0 +696.000 
Αρνητική έκβαση χωρίς παροχή επιστηµονικής 

συµβουλής 232.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 1.0 +232.000 
Αρνητική έκβαση µε παροχή επιστηµονικής 

συµβουλής 232.000 100% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 

Αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας – Ορφανά 116.000 
Αναβολή 
πληρωµής 0 +0 0 +0 1.0 +0 1.0 +0 2.0 +0 

Θετική έκβαση 116.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 1.0 +116.000 1.0 +116.000 
Αρνητική έκβαση χωρίς παροχή επιστηµονικής 

συµβουλής 116.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 
Αρνητική έκβαση µε παροχή επιστηµονικής 

συµβουλής 116.000 100% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 
Τροποποιήσεις 50.000 0% 0 +0 2.0 +100.000 3.7 +183.333 5.4 +269.444 8.5 +424.537 
Επιθεωρήσεις 17.400 90% 3.8 +6.525 4.0 +6.960 5.0 +8.700 6.5 +11.310 9.0 +15.573 
Ετήσιο τέλος 80.000 0% 0 +0 2.4 +192.000 4.8 +384.000 7.6 +608.000 12.4 +992.000 
Επιστηµονικές συµβουλές                         

Εκτός ορφανών 52.200 90% 4.0 +20.880 10.0 +52.200 15.0 +78.300 18.0 +93.960 20.0 +104.400 
Ορφανά 52.200 100% 2.0 +0 4.0 +0 4.0 +0 5.0 +0 5.0 +0 

Επιστηµονικές υπηρεσίες                         
Εκτός ορφανών 100.000 90% 4.0 +40.000 6.0 +60.000 8.0 +80.000 12.0 +120.000 12.0 +120.000 

Ορφανά 100.000 100% 0 +0 1.0 +0 3.0 +0 4.0 +0 4.0 +0 
∆ιοικητικές υπηρεσίες 5.800 100% 0 +0 0 +0 1.0 +0 2.0 +0 3.0 +0 
                          
Εκτός ΜΜΕ                         
Αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας – Εκτός ορφανών 232.000 0% 1.0 +232.000 1.0 +232.000 3.0 +696.000 5.0 +1.160.000 5.0 +1.160.000 
Αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας – Ορφανά 116.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 2.0 +232.000 1.0 +116.000 
Τροποποιήσεις 50.000 0% 0 +0 2.0 +100.000 3.7 +183.333 5.4 +269.444 8.5 +424.537 
Επιθεωρήσεις 17.400 0% 1.0 +17.400 3.0 +52.200 3.9 +67.860 8.2 +142.158 8.5 +147.047 
Ετήσιο τέλος 80.000 0% 0 +0 2.4 +192.000 4.8 +384.000 7.6 +640.000 12.4 +992.000 
Επιστηµονικές συµβουλές                         

Εκτός ορφανών 52.200 90% 4.0 +20.880 10.0 +52.200 15.0 +78.300 18.0 +93.960 20.0 +104.400 
Ορφανά 52.200 100% 2.0 +0 2.0 +0 3.0 +0 3.0 +0 4.0 +0 

Επιστηµονικές υπηρεσίες                         
Εκτός ορφανών 100.000 0% 5.0 +500.000 8.0 +800.000 10.0 +1.000.000 12.0 +1.200.000 13.0 +1.300.000 

Ορφανά 100.000 0% 0 +0 2.0 +200.000 2.0 +200.000 3.0 +300.000 3.0 +300.000 
∆ιοικητικές υπηρεσίες 5.800 0% 0 +0 0 +0 2.0 +11.600 3.0 +17.400 3.0 +17.400 
               

Συνολικά έσοδα (Α)       837.685   2.271.560   3.587.427   5.937.677   7.261.894 
Αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας     6   6   7   12   13   

Χορηγηθείσες άδειες κυκλοφορίας     4.8   4.8   5.6   9.6   10.4   
             

    2008  2009   2010  2011  2012  

∆απάνες Κόστος   # ΙΠΑ Επίπτωση # ΙΠΑ ∆ηµοσιονοµικ
η επίπτωση # ΙΠΑ ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση # ΙΠΑ ∆ηµοσιονοµικ
η επίπτωση # ΙΠΑ ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση 
Κόστος αξιολόγησης (πληρωµές σε συν)εισηγητές        -1.350.473    -2.319.750    -3.170.847    -4.442.376    -5.218.403
                         
Επιτροπή προηγµένων θεραπειών                         
∆απάνες για τα µέλη της επιτροπής προηγµένων 
θεραπειών     31 -511.500 31 -511.500 31 -511.500 31 -511.500 31 -511.500 
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∆απάνες γραµµατείας                         
Υπάλληλοι διοίκησης 150000   1.5 -225.000 1.5 -225.000 2.0 -300.000 2.0 -300.000 2.0 -300.000 

Βοηθοί διοίκησης  126000   1.5 -189.000 1.5 -189.000 2.0 -252.000 2.0 -252.000 3.0 -378.000 
Πρόσθετες δαπάνες εµπειρογνωµόνων    3 -49.500 3 -49.500 3.5 -57.750 6.0 -99.000 6.5 -107.250 
∆απάνες για συνεδριάσεις διαχείρισης και υπηρεσίες 
συνεδρίων      -55.000   -55.000   -55.000   -55.000   -55.000 
∆απάνες για την ανάπτυξη προϊόντων τεχνολογίας της 
πληροφορίας και βάσεων δεδοµένων       -80.000   -80.000   -92.332   -142.099   -153.473 
Εργαστήρια, επιµόρφωση και υπηρεσιακά ταξίδια 
(αποστολές) του ΕΜΕΑ       -50.000   -55.000   -60.500   -66.550   -73.205 

               
Συνολικές δαπάνες (Β)       -2.510.473   -3.484.750   -4.499.929   -5.868.525   -6.796.831 

             
Συνολική επίπτωση (Α+Β)       -1.672.788   -1.213.190   -912.502   69 152   465.064 

Πίνακας 1: (Μετριοπαθές σενάριο) ∆ηµοσιονοµική επίπτωση της πρότασης στον ΕΜΕΑ. Τα οικονοµικά στοιχεία δίνονται σε ευρώ. Τα αριθµητικά στοιχεία πρέπει να θεωρούνται απλώς ενδεικτικές εκτιµήσεις. 
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Πίνακας 2: (Συντηρητικό σενάριο) ∆ηµοσιονοµική επίπτωση της πρότασης στον ΕΜΕΑ. Τα οικονοµικά στοιχεία δίνονται σε ευρώ. Τα αριθµητικά στοιχεία πρέπει να θεωρούνται απλώς ενδεικτικές εκτιµήσεις. 
      2008   2009   2010   2011   2012   

Έσοδα Τέλος 
Ειδικές 

µειώσεις 
τέλους και 
αναβολές 
πληρωµής 

Αριθ.αιτή
σεων ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση Αριθ.αιτή
σεων ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση Αριθ.αιτή
σεων ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση Αριθ.αιτή
σεων ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση Αριθ.αιτή
σεων ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση 
Αιτήσεις από τη µεταβατική περίοδο 232.000 ∆ωρεάν 2,0 0 2,0 0           

                          
Νέες αιτήσεις                         
ΜΜΕ                         
Αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας – Εκτός ορφανών 232.000 

Αναβολή 
πληρωµής 0 0 0 0 1 0 1,0 0 1,0 0 

Θετική έκβαση 232.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 1,0 +232.000 1,0 +232.000 
Αρνητική έκβαση χωρίς παροχή επιστηµονικής 

συµβουλής 232.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 
Αρνητική έκβαση µε παροχή επιστηµονικής 

συµβουλής 232.000 100% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0,0 +0 

Αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας – Ορφανά 116.000 
Αναβολή 
πληρωµής 0 +0 0 +0 1 +0 1,0 +0 1,0 +0 

Θετική έκβαση 116.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 1,0 +116.000 1,0 +116.000 
Αρνητική έκβαση χωρίς παροχή επιστηµονικής 

συµβουλής 116.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 
Αρνητική έκβαση µε παροχή επιστηµονικής 

συµβουλής 116.000 100% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 
Τροποποιήσεις 50.000 0% 0 +0 0,7 +33.333 1,6 +77.778 2,3 +114.815 3,2 +162.346 
Επιθεωρήσεις 17.400 90% 1,5 +2.610 1,5 +2.610 1,5 +2.610 1,5 +2.610 1,5 +2.610 
Ετήσιο τέλος 80.000 0% 0 +0 0,8 +64.000 2,0 +160.000 3,2 +256.000 4,8 +384.000 
Επιστηµονικές συµβουλές                         

Εκτός ορφανών 52.200 90% 2,0 +10.440 4 +20.880 8,0 +41.760 11,0 +57.420 14,0 +73.080 
Ορφανά 52.200 100% 0 +0 1,0 +0 2,0 +0 2,0 +0 3,0 +0 

Επιστηµονικές υπηρεσίες                         
Εκτός ορφανών 100.000 90% 3,0 +30.000 3,0 +30.000 5,0 +50.000 7,0 +70.000 7,0 +70.000 

Ορφανά 100.000 100% 0 +0  +0 1,0 +0 1,0 +0 2,0 +0 
∆ιοικητικές υπηρεσίες 5.800 100% 0 +0 0 +0 0 +0 1,0 +0 1,0 +0 
                          
Εκτός ΜΜΕ                         
Αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας – Εκτός ορφανών 232.000 0% 0 +0 1,0 +232.000 1,0 +232.000 2,0 +464.000 3,0 +696.000 
Αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας – Ορφανά 116.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 0,0 +0 0 0 
Τροποποιήσεις 50.000 0% 0 +0 0,7 +33.333 1,6 +77.778 2,3 +114.815 3,2 +162.346 
Επιθεωρήσεις 17.400 0% 0 +0 2,0 +34.800 2,0 +34.800 1,5 +26.100 3,0 +52.200 
Ετήσιο τέλος 80.000 0% 0 +0 0,8 +64.0000 2,0 +160.000 3,2 +256.000 4,8 +384.000 
Επιστηµονικές συµβουλές                         

Εκτός ορφανών 52.200 90% 3,0 +15.660 5,0 +26.100 8,0 +41.760 10,0 +52.200 15,0 +78.300 
Ορφανά 52.200 100% 0 +0 1,0 +0 1,0 +0 2,0 +0 3,0 +0 

Επιστηµονικές υπηρεσίες                         
Εκτός ορφανών 100.000 0% 3,0 +300.000 4,0 +400.000 4,0 +400.000 5,0 +500.000 6,0 +600.000 

Ορφανά 100.000 0% 0 +0 1,0 +100.000 1 +100.000 1,0 +100.000 1,0 +100.000 
∆ιοικητικές υπηρεσίες 5.800 0% 0 +0 0 +0 0 +0 1,0 +5.800 2,0 +11.600 
               

Συνολικά έσοδα (Α)       358.710   1.041.057   1.378.486   2.367.760   3.124.481 
Αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας     2,0   3,0   3,0   4,0   5,0   

Χορηγηθείσες άδειες κυκλοφορίας     1,6   2,4   2,4   3,2   4,0   
             

    2008  2009   2010  2011  2012  

∆απάνες Κόστος   # ΙΠΑ Επίπτωση # ΙΠΑ ∆ηµοσιονοµικ
η επίπτωση # ΙΠΑ ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση # ΙΠΑ ∆ηµοσιονοµικ
η επίπτωση # ΙΠΑ ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση 
Κόστος αξιολόγησης (πληρωµές σε συν)εισηγητές       -607.995    -1.046.595    -1.443.715    -1.945.093   -2.546.726
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Επιτροπή προηγµένων θεραπειών                         
∆απάνες για τα µέλη της επιτροπής προηγµένων 
θεραπειών     31,0 -511.500 31,0 -511.500 31,0 -511.500 31,0 -511.500 31,0 -511.500 
∆απάνες γραµµατείας                         

Υπάλληλοι διοίκησης 150000   1,5 -225.000 1,5 -225.000 2,0 -300.000 2,0 -300.000 2,0 -300.000 
Βοηθοί διοίκησης  126000   1,5 -189.000 1,5 -189.000 2,0 -252.000 2,0 -252.000 3,0 -378.000 

Πρόσθετες δαπάνες εµπειρογνωµόνων    1,0 -16.5000 1,5 -24.750 1,5 -24.750 2,0 -33.000 2,5 -41.250 
∆απάνες για συνεδριάσεις διαχείρισης και υπηρεσίες 
συνεδρίων      -55.000   -55.000   -55.000   -55.000   -55.000 
∆απάνες για την ανάπτυξη προϊόντων τεχνολογίας της 
πληροφορίας και βάσεων δεδοµένων       -50.000   -70.273   -70.273   -90.490   -110.682 
Εργαστήρια, επιµόρφωση και υπηρεσιακά ταξίδια 
(αποστολές) του ΕΜΕΑ       -40.000   -44.000   -48.400   -53.240   -58.564 

               
Συνολικές δαπάνες (Β)       -1.694.995   -2.166.118   -2.705.638   -3.240.323   -4.001.722 

             

Συνολική επίπτωση (Α+Β)       -1.336.285   -1.125.062   -1.327.153   -872.563   -877.241 
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Πίνακας 3: (Αισιόδοξο σενάριο) ∆ηµοσιονοµική επίπτωση της πρότασης στον ΕΜΕΑ. Τα οικονοµικά στοιχεία δίνονται σε ευρώ. Τα αριθµητικά στοιχεία πρέπει να θεωρούνται απλώς ενδεικτικές εκτιµήσεις. 
      2008   2009   2010   2011   2012   

Έσοδα Τέλος 
Ειδικές 

µειώσεις 
τέλους και 
αναβολές 
πληρωµής 

Αριθ.αιτή
σεων ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση Αριθ.αιτή
σεων ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση Αριθ.αιτή
σεων ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση Αριθ.αιτή
σεων ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση Αριθ.αιτή
σεων ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση 
Αιτήσεις από τη µεταβατική περίοδο 232.000 ∆ωρεάν 6,0 0 5,0 0         0 

                          
Νέες αιτήσεις                         
ΜΜΕ                         
Αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας – Εκτός ορφανών 232.000 

Αναβολή 
πληρωµής 2,0 0 2,0 0 4,0 0 7,0 0 7,0 0 

Θετική έκβαση 232.000 0% 0 +0 2,0 +464.000 1,0 +232.000 3,0 +696.000 6,0 +1.392.000 
Αρνητική έκβαση χωρίς παροχή επιστηµονικής 

συµβουλής 232.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 1,0 +232.000 
Αρνητική έκβαση µε παροχή επιστηµονικής 

συµβουλής 232.000 100% 0 +0 0 +0 1,0 +0 1,0 +0 0 +0 

Αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας – Ορφανά 116.000 
Αναβολή 
πληρωµής 0 +0 1,0 +0 1,0 +0 2,0 +0 3,0 +0 

Θετική έκβαση 116.000 0% 0 +0 0 +0 1,0 +116.000 1,0 +116.000 2,0 +232.000 
Αρνητική έκβαση χωρίς παροχή επιστηµονικής 

συµβουλής 116.000 0% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 
Αρνητική έκβαση µε παροχή επιστηµονικής 

συµβουλής 116.000 100% 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 0 +0 
Τροποποιήσεις 50.000 0% 0 +0 3,7 +183.333 7,7 +386.111 10,8 +538.426 15,3 +765.355 
Επιθεωρήσεις 17.400 90% 6,0 +10.440 6,0 +10.440 3,8 +6.525 6,8 +11.745 7,5 +13.050 
Ετήσιο τέλος 80.000 0% 0 +0 4,4 +352.000 10,0 +800.000 15,2 +1.216.000 22,8 +1.824.000 
Επιστηµονικές συµβουλές                         

Εκτός ορφανών 52.200 90% 8,0 +41.760 15,0 +78.300 20,0 +104.400 25,0 +130.500 30,0 +156.600 
Ορφανά 52.200 100% 3,0 +0 5,0 +0 6,0 +0 8,0 +0 10,0 +0 

Επιστηµονικές υπηρεσίες                         
Εκτός ορφανών 100.000 90% 5,0 +50.000 8,0 +80.000 9,0 +90000 13,0 +130.000 14,0 +140.000 

Ορφανά 100.000 100% 1,0 +0 2,0 +0 3,0 +0 5,0 +0 7,0 +0 
∆ιοικητικές υπηρεσίες 5.800 100% 0 +0 0 +0 2,0 +0 3,0 +0 4,0 +0 
                          
Εκτός ΜΜΕ                         
Αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας – Εκτός ορφανών 232.000 0% 3,0 +696.000 5,0 +1.160.000 7,0 +1.624.00 8,0 +1.856.000 7,0 +1.624.000 
Αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας – Ορφανά 116.000 0% 0 +0 1,0 +116.000 1,0 +116.000 2,0 +232.000 2,0 +232.000 
Τροποποιήσεις 50.000 0% 0 +0 3,7 +183.333 7,7 +386.111 10,8 +538.426 15,3 +765.355 
Επιθεωρήσεις 17.400 0% 2,3 +39.150 4,5 +78.300 7,0 +121.800 10,0 +174.000 10,0 +174.000 
Ετήσιο τέλος 80.000 0% 0 +0 4,4 +352..000 10,0 +800.000 15,2 +1.216.000 22,8 +1.824.000 
Επιστηµονικές συµβουλές                         

Εκτός ορφανών 52.200 90% 8,0 +41.760 15,0 +78.300 18,0 +93.960 22,0 +114.840 25,0 +130.500 
Ορφανά 52.200 100% 2,0 +0 4,0 +0 6,0 +0 7,0 +0 8,0 +0 

Επιστηµονικές υπηρεσίες                         
Εκτός ορφανών 100.000 0% 7,0 +700.000 10,0 +1.000.000 12,0 +1.200.000 13,0 +1.300.000 13,0 +1.300.000 

Ορφανά 100.000 0% 1,0 +100.000 2,0 +200.000 4,0 +400.000 4,0 +400.00 5,0 +50.000 
∆ιοικητικές υπηρεσίες 5.800 0% 0 +0 1,0 +5.800 2,0 +11.600 3,0 +17.400 5,0 +29.000 
              

Συνολικά έσοδα (Α)       1.679.110   4.341.807   6.488.507   8.687.337  11.333.860 
Αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας     11,0   14,0   13,0   19,0   19,0   

Χορηγηθείσες άδειες κυκλοφορίας     8,8   11,2   10,4   15,2   15,2   
             

    2008  2009   2010  2011  2012  

∆απάνες Κόστος   # ΙΠΑ Επίπτωση # ΙΠΑ ∆ηµοσιονοµικ
η επίπτωση # ΙΠΑ ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση # ΙΠΑ ∆ηµοσιονοµικ
η επίπτωση # ΙΠΑ ∆ηµοσιονοµικ

η επίπτωση 
Κόστος αξιολόγησης (πληρωµές σε συν)εισηγητές       -2.336.288   -3.829.935   -4.849.413   -6.531.976   -7.683.304
                         
Επιτροπή προηγµένων θεραπειών                         
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∆απάνες για τα µέλη της επιτροπής προηγµένων 
θεραπειών     31.0 -511.500 31.0 -511.500 31.0 -511.500 31.0 -511.500 31.0 -511.500 
∆απάνες γραµµατείας                         

Υπάλληλοι διοίκησης 150000  1.5 -225.000 1.5 -225.000 2.0 -300.000 2.0 -300.000 2.0 -300.000 
Βοηθοί διοίκησης  126000   1.5 -189.000 1.5 -189.000 2.0 -252.000 2.0 -252.000 3.0 -378.000 

Πρόσθετες δαπάνες εµπειρογνωµόνων   4.0 -66.000 5.1 -84.000 4.7 -78.000 6.9 -114.000 6.9 -114.000 
∆απάνες για συνεδριάσεις διαχείρισης και υπηρεσίες 
συνεδρίων     -55.000  -55.000  -55.000  -55.000  -55.000 
∆απάνες για την ανάπτυξη προϊόντων τεχνολογίας της 
πληροφορίας και βάσεων δεδοµένων     -100.000  -124.116  -114.918  -158.528  -158.528 
Εργαστήρια, επιµόρφωση και υπηρεσιακά ταξίδια 
(αποστολές) του ΕΜΕΑ      -70.000  -77.000  -84.700  -93.170  -102.487 

              
Συνολικές δαπάνες (Β)       -3.552.788   -5.095.551   -6.245.531   -8.016.174   -9.302.820 

             
Συνολική επίπτωση (Α+Β)       -1.873.678   -753.745   242.977   671.163   2.031.040 

 


