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(Πράξεις για την ισχύ των οποίων απαιτείται δηµοσίευση)

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 726 /2004 ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

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

(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 και το άρθρο 152, παράγραφος 4, σηµείο β),

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτρο-
πής (2),

αφού ζητήθηκε η γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών,

Αποφασίζοντας µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της Συνθή-
κης (3),

Εκτιµώντας τα εξής:

(1) Το άρθρο 71 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 του
Συµβουλίου, της 22ας Ιουλίου 1993, για τη θέσπιση κοι-
νοτικών διαδικασιών έγκρισης και εποπτείας των φαρµάκων
για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση και για τη σύσταση
ευρωπαϊκού οργανισµού για την αξιολόγηση των φαρµά-
κων (4), προβλέπει ότι, εντός έξι ετών από την έναρξη ισχύος
του εν λόγω κανονισµού, η Επιτροπή δηµοσιεύει γενική
έκθεση σχετικά µε την πείρα που έχει αποκοµιστεί από τη
λειτουργία των διαδικασιών που θεσπίζονται από τον εν
λόγω κανονισµό.

(2) Υπό το φως της έκθεσης της Επιτροπής σχετικά µε την
κτηθείσα πείρα, προέκυψε ότι είναι αναγκαία η βελτίωση

των διαδικασιών χορήγησης άδειας κυκλοφορίας φαρµάκων,
εντός της Κοινότητας, και η τροποποίηση ορισµένων διοι-
κητικών πτυχών του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Αξιολόγησης
Φαρµάκων. Επί πλέον, η ονοµασία του Οργανισµού θα πρέ-
πει να απλουστευθεί και να γίνει Ευρωπαϊκός Οργανισµός
Φαρµάκων (εφεξής «Οργανισµός»).

(3) Από τα συµπεράσµατα της προαναφερόµενης έκθεσης προ-
κύπτει ότι οι τροποποιήσεις που θα πρέπει να επέλθουν στην
κεντρική διαδικασία που θεσπίζεται από τον κανονισµό
(ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 είναι διορθώσεις ορισµένων λεπτοµε-
ρειών της λειτουργίας του και προσαρµογές προκειµένου να
ληφθεί υπόψη η πιθανή εξέλιξη της επιστήµης και των
τεχνικών καθώς και η µελλοντική διεύρυνση της Ευρωπαϊκής
Ένωσης. Από την ίδια έκθεση προκύπτει ότι οι γενικές αρχές
που έχουν ήδη θεσπισθεί και διέπουν την κεντρική διαδικα-
σία θα πρέπει να διατηρηθούν.

(4) Εξάλλου, επειδή το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβού-
λιο εξέδωσαν την οδηγία 2001/83/ΕΚ, της 6ης Νοεµβρίου
2001, περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα που προ-
ορίζονται για ανθρώπινη χρήση (5) καθώς και την οδηγία
2001/82/ΕΚ, της 6ης Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού
κώδικος για τα κτηνιατρικά φάρµακα (6), θα πρέπει να προ-
σαρµοσθούν όλες οι παραποµπές στις κωδικοποιούµενες
οδηγίες, που περιέχονται στο κείµενο του κανονισµού
(ΕΟΚ) αριθ. 2309/93.

(5) Για λόγους σαφήνειας, είναι αναγκαία η αντικατάσταση του
εν λόγω κανονισµού µε νέο κανονισµό.

(6) Ενδείκνυται η διατήρηση του θεσπισµένου από την καταρ-
γούµενη κοινοτική νοµοθεσία κοινοτικού µηχανισµού συνεν-
νόησης πριν από τη λήψη οποιασδήποτε απόφασης σε
εθνικό επίπεδο σχετικά µε ένα φάρµακο υψηλής τεχνολο-
γίας.
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(1) ΕΕ C 75 Ε της 26.3.2002, σ. 189 και ΕΕ C . . . (δεν έχει ακόµη
δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα).

(2) ΕΕ C 61 της 14.3.2003, σ. 1.
(3) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 23ης Οκτωβρίου 2002 (ΕΕ C

300 Ε της 11.12.2003, σ. 308), κοινή θέση του Συµβουλίου της
29ης Σεπτεµβρίου 2003 (ΕΕ C 297 Ε της 9.12.2003, σ. 1), θέση
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 17ης ∆εκεµβρίου 2003 (δεν έχει
ακόµη δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα) και απόφαση του Συµβου-
λίου της 11ης Μαρτίου 2004.

(4) ΕΕ L 214 της 24.8.1993, σ. 1. Κανονισµός ο οποίος τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 807/2003 (ΕΕ L 122 της
16.5.2003, σ. 36).

(5) ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 67. Οδηγία η οποία τροποποιήθηκε
τελευταία από την οδηγία του Συµβουλίου 2003/27/ΕΚ (βλ. σ. 34
της παρούσας Επίσηµης Εφηµερίδας).

(6) ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 1. Οδηγία η οποία τροποποιήθηκε
τελευταία από την οδηγία του Συµβουλίου 2004/28/ΕΚ (βλ. σ. 58
της παρούσας Επίσηµης Εφηµερίδας).



(7) Η πείρα µετά την έκδοση της οδηγίας 87/22/ΕΟΚ του
Συµβουλίου, της 22ας ∆εκεµβρίου 1986, για την προσέγ-
γιση των εθνικών µέτρων σχετικά µε την κυκλοφορία των
φαρµάκων υψηλής τεχνολογίας, ιδίως εκείνων που παρα-
σκευάζονται µε µεθόδους βιοτεχνολογίας (1) κατέδειξε ότι
είναι αναγκαία η θέσπιση µιας υποχρεωτικής κεντρικής κοι-
νοτικής διαδικασίας χορήγησης άδειας για τα φάρµακα υψη-
λής τεχνολογίας και ιδίως για εκείνα που παρασκευάζονται
µε βιοτεχνολογικές µεθόδους, προκειµένου να διατηρηθεί το
υψηλό επίπεδο επιστηµονικής αξιολόγησης αυτών των φαρ-
µάκων στην Κοινότητα και να διατηρηθεί, κατά συνέπεια, η
εµπιστοσύνη των ασθενών και των επαγγελµατιών του κλά-
δου της υγείας σε αυτήν την αξιολόγηση. Αυτό είναι ιδιαί-
τερα σηµαντικό στο πλαίσιο της εµφάνισης νέων θεραπειών,
όπως η γονιδιακή θεραπεία και συναφείς κυτταρικές θερα-
πείες, ή η ετερόλογη σωµατική θεραπεία. Η προσέγγιση
αυτή θα πρέπει να διατηρηθεί, ιδίως για να εξασφαλιστεί
η καλή λειτουργία της εσωτερικής αγοράς στο φαρµακευ-
τικό κλάδο.

(8) Με την προοπτική της εναρµόνισης της εσωτερικής αγοράς
όσον αφορά τα νέα φάρµακα, θα πρέπει επίσης να καταστεί
υποχρεωτική η διαδικασία αυτή για κάθε ορφανό φάρµακο
για ανθρώπινη χρήση το οποίο περιέχει µια εντελώς νέα
δραστική ουσία, δηλαδή ουσία για την οποία δεν έχει
ακόµη δοθεί άδεια κυκλοφορίας στην Κοινότητα και η θερα-
πευτική της ένδειξη είναι η θεραπεία του συνδρόµου επίκτη-
της ανοσοποιητικής ανεπάρκειας, του καρκίνου, νευροεκφυ-
λιστικών ασθενειών ή διαβήτη. Τέσσερα έτη µετά την έναρξη
ισχύος του παρόντος Κανονισµού η διαδικασία θα πρέπει να
γίνει υποχρεωτική και για τα φάρµακα για ανθρώπινη χρήση
που περιέχουν νέα δραστική ουσία, και για τα οποία η
θεραπευτική ένδειξη είναι για την θεραπεία αυτοανοσοποι-
ητικών ασθενειών και για άλλες αυτοανοσοποιητικές δυσλει-
τουργίες και ιογενείς ασθένειες. Θα πρέπει να είναι δυνατή η
αναθεώρηση των διατάξεων του παραρτήµατος I σηµείο 3)
µε απλουστευµένη διαδικασία λήψης αποφάσεων τέσσερα
τουλάχιστον έτη µετά την έναρξη ισχύος του παρόντος
κανονισµού.

(9) Στον τοµέα των φαρµάκων που προορίζονται για ανθρώπινη
χρήση, η προαιρετική χρήση της κεντρικής διαδικασίας θα
πρέπει επίσης να προβλέπεται όταν η χρήση µιας ενιαίας
διαδικασίας δηµιουργεί προστιθέµενη αξία για τον ασθενή.
Η διαδικασία αυτή θα πρέπει να παραµείνει προαιρετική για
τα φάρµακα τα οποία, µολονότι δεν ανήκουν στις προανα-
φερόµενες κατηγορίες, αποτελούν θεραπευτική καινοτοµία.
Ενδείκνυται επίσης να επιτραπεί η χρήση αυτής της διαδι-
κασίας για φάρµακα τα οποία, αν και δεν αποτελούν καινο-
τοµία, µπορούν να αποφέρουν όφελος για την κοινωνία ή
για τους ασθενείς εάν τους χορηγηθεί άδεια εξαρχής σε
κοινοτικό επίπεδο, όπως, π.χ., τα φάρµακα που µπορούν
να διατίθενται χωρίς ιατρική συνταγή. Αυτή η επιλογή µπο-
ρεί να επεκταθεί στα γενόσηµα φάρµακα στα οποία χορη-
γείται άδεια από την Κοινότητα, εφόσον αυτό δεν υπονο-
µεύει ούτε την εναρµόνιση που επιτυγχάνεται από την αξιο-

λόγηση του φαρµάκου αναφοράς ούτε τα αποτελέσµατα
αυτής της αξιολόγησης.

(10) Στον τοµέα των κτηνιατρικών φαρµάκων, θα πρέπει να προ-
βλεφθεί η λήψη διοικητικών µέτρων προκειµένου να λαµβά-
νονται υπόψη οι ιδιοµορφίες του τοµέα αυτού οι οποίες
οφείλονται ιδίως στην περιφερειακή κατανοµή ορισµένων
νόσων. Θα πρέπει να είναι δυνατόν να χρησιµοποιείται η
κεντρική διαδικασία για τη χορήγηση άδειας για τα κτηνια-
τρικά φάρµακα που χρησιµοποιούνται στο πλαίσιο των κοι-
νοτικών διατάξεων για την προφύλαξη από τις επιζωοτίες. Η
προαιρετική χρήση της κεντρικής διαδικασίας θα πρέπει να
διατηρηθεί για τα κτηνιατρικά φάρµακα που περιέχουν νέα
δραστική ουσία.

(11) Για τα φάρµακα ανθρώπινης χρήσης, η περίοδος προστασίας
των δεδοµένων που σχετίζονται µε προκλινικές και κλινικές
δοκιµές θα πρέπει να είναι η ίδια µε εκείνη που προβλέπεται
στην οδηγία 2001/83/ΕΚ. Για τα κτηνιατρικά φάρµακα, η
περίοδος προστασίας των δεδοµένων που σχετίζονται µε
προκλινικές και κλινικές δοκιµές καθώς και µε δοκιµές
ασφαλείας και καταλοίπων θα πρέπει να είναι η ίδια µε
εκείνη που προβλέπεται στην οδηγία 2001/82/ΕΚ.

(12) Προκειµένου να µειωθεί το κόστος εµπορίας, από τις µικρο-
µεσαίες επιχειρήσεις, φαρµάκων που εγκρίνονται µε την κε-
ντρική διαδικασία, θα πρέπει να θεσπιστούν διατάξεις που να
επιτρέπουν τη µείωση των τελών, την αναβολή καταβολής
των τελών, την ανάληψη ευθύνης για τις µεταφράσεις και
που να παρέχουν διοικητική βοήθεια στις επιχειρήσεις αυτές.

(13) Είναι ανάγκη, για το συµφέρον της δηµόσιας υγείας, οι
αποφάσεις για τη χορήγηση άδειας στο πλαίσιο της κεντρι-
κής διαδικασίας να λαµβάνονται µε βάση επιστηµονικά κρι-
τήρια ποιότητας, ασφάλειας και αποτελεσµατικότητας του
συγκεκριµένου φαρµάκου, χωρίς να λαµβάνονται υπόψη
οικονοµικές ή άλλες σκοπιµότητες. Ωστόσο, τα κράτη
µέλη θα πρέπει, κατ' εξαίρεση, να είναι σε θέση να απαγο-
ρεύουν τη χρήση στην επικράτειά τους φαρµάκων για
ανθρώπινη χρήση που θίγουν αντικειµενικώς καθορισµένες
αρχές δηµόσιας τάξης και δηµόσιου ήθους. Εξάλλου, δεν
επιτρέπεται να χορηγείται από την Κοινότητα άδεια σε κτη-
νιατρικό φάρµακο εάν η χρήση του παραβαίνει τους κανόνες
που έχουν θεσπιστεί στο πλαίσιο της Κοινής Γεωργικής
Πολιτικής ή εάν προορίζεται για χρήση η οποία απαγορεύε-
ται δυνάµει άλλων κοινοτικών διατάξεων, µεταξύ άλλων της
οδηγίας 96/22/ΕΚ (2).

(14) Θα πρέπει να προβλεφθεί ότι τα κριτήρια ποιότητας, ασφά-
λειας και αποτελεσµατικότητας των οδηγιών 2001/83/ΕΚ
και 2001/82/ΕΚ εφαρµόζονται στα φάρµακα στα οποία
χορηγείται άδεια από την Κοινότητα και θα πρέπει, µε την
πρόβλεψη αυτή, να είναι δυνατό να εκτιµάται η σχέση κιν-
δύνου-οφέλους όλων των φαρµάκων όταν τίθενται σε
κυκλοφορία, κατά την ανανέωση της άδειας και οποτεδή-
ποτε το κρίνει σκόπιµο η αρµόδια αρχή.

ELL 136/2 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 30.4.2004

(1) ΕΕ L 15 της 17.1.1987, σ. 38. Οδηγία η οποία καταργήθηκε από την
οδηγία 93/41/ΕΟΚ (ΕΕ L 214 της 24.8.1993, σ. 40).

(2) Οδηγία 96/22/ΕΚ του Συµβουλίου, της 29ης Απριλίου 1996, για την
απαγόρευση της χρησιµοποίησης ορισµένων ουσιών µε ορµονική ή θυρε-
οστατική δράση και των β-ανταγωνιστικών ουσιών στη ζωική παραγωγή
για κερδοσκοπικούς λόγους (ΕΕ L 125 της 23.5.1996, σ. 3).



(15) Σύµφωνα µε το άρθρο 178 της Συνθήκης ΕΚ, η Κοινότητα
πρέπει, σε κάθε µέτρο που λαµβάνει, να λαµβάνει υπόψη τις
πτυχές αναπτυξιακής πολιτικής και να προωθεί την επικρά-
τηση αξιοπρεπών συνθηκών διαβίωσης σε παγκόσµιο επί-
πεδο. Στο πλαίσιο της νοµοθεσίας για τα φαρµακευτικά
προϊόντα θα πρέπει, αφενός, να συνεχίσει να διασφαλίζεται
ότι εξάγονται µόνον αποτελεσµατικά και ασφαλή φάρµακα
υψηλής ποιότητας και, αφετέρου, η Επιτροπή να εξετάσει το
ενδεχόµενο δηµιουργίας περαιτέρω κινήτρων για την διεξα-
γωγή ερευνών για φάρµακα που προορίζονται για την κατα-
πολέµηση ευρέως διαδεδοµένων τροπικών ασθενειών.

(16) Υπάρχει επίσης ανάγκη να προβλεφθεί ότι οι δεοντολογικές
απαιτήσεις της οδηγίας 2001/20/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοι-
νοβουλίου και του Συµβουλίου, της 4ης Απριλίου 2001,
για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοι-
κητικών διατάξεων των κρατών µελών όσον αφορά την
εφαρµογή ορθής κλινικής πρακτικής κατά τις κλινικές δοκι-
µές φαρµάκων προοριζόµενων για τον άνθρωπο (1) εφαρµό-
ζονται στα φάρµακα στα οποία χορηγείται άδεια κυκλοφο-
ρίας από την Κοινότητα. Ειδικότερα, όσον αφορά τις κλινι-
κές δοκιµές που πραγµατοποιούνται έξω από την Κοινότητα
για φάρµακα προοριζόµενα να εγκριθούν µέσα στην Κοινό-
τητα, θα πρέπει, κατά την αξιολόγηση της αίτησης για
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, να ελέγχεται ότι οι εν
λόγω δοκιµές πραγµατοποιήθηκαν σύµφωνα µε τις αρχές
της ορθής κλινικής πρακτικής και σύµφωνα µε δεοντολογι-
κές απαιτήσεις ισοδύναµες προς τις διατάξεις της ανωτέρω
οδηγίας.

(17) Η Κοινότητα θα πρέπει να διαθέτει τα µέσα επιστηµονικής
αξιολόγησης των φαρµάκων που υποβάλλονται σύµφωνα µε
τις αποκεντρωµένες κοινοτικές διαδικασίες χορήγησης
άδειας. Εξάλλου, προκειµένου να εξασφαλίζεται η ουσια-
στική εναρµόνιση των διοικητικών αποφάσεων που λαµβά-
νουν τα κράτη µέλη όσον αφορά φάρµακα που υποβάλλο-
νται σύµφωνα µε τις αποκεντρωµένες διαδικασίες χορήγησης
άδειας, είναι ανάγκη να διαθέτει η Κοινότητα µέσα επίλυσης
διαφωνιών µεταξύ κρατών µελών όσον αφορά την ποιότητα,
την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα των φαρµάκων.

(18) Η δοµή και η λειτουργία των διαφόρων οργάνων που απαρ-
τίζουν τον Οργανισµό θα πρέπει να σχεδιαστούν έτσι ώστε
να λαµβάνεται υπόψη η ανάγκη διαρκούς ανανέωσης της
επιστηµονικής εµπειρογνωµοσύνης, η ανάγκη συνεργασίας
µεταξύ κοινοτικών και εθνικών οργάνων, η ανάγκη κατάλ-
ληλης σύµπραξης της κοινωνίας των πολιτών και η µελλο-
ντική διεύρυνση της Ευρωπαϊκής Ένωσης. Τα διάφορα
όργανα του Οργανισµού θα πρέπει να δηµιουργήσουν και
να αναπτύξουν κατάλληλες επαφές µε τους ενδιαφεροµέ-
νους, ιδίως δε τους εκπροσώπους των ασθενών και τους
επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας.

(19) Το κυριότερο καθήκον του Οργανισµού θα πρέπει να είναι η
παροχή επιστηµονικών γνωµών του υψηλότερου δυνατού

επιπέδου στα θεσµικά όργανα της Κοινότητας καθώς και
στα κράτη µέλη, προκειµένου να ασκούν τις εξουσίες που
τους ανατίθενται από την κοινοτική νοµοθεσία στον τοµέα
των φαρµάκων, όσον αφορά τη χορήγηση άδειας και την
εποπτεία των φαρµάκων. Μόνον ύστερα από µια ενιαία επι-
στηµονική αξιολόγηση του υψηλότερου δυνατού επιπέδου
ποιότητας, ασφάλειας και αποτελεσµατικότητας των φαρµά-
κων υψηλής τεχνολογίας, πραγµατοποιούµενη από τον
Οργανισµό, θα πρέπει να χορηγείται από την Κοινότητα
άδεια κυκλοφορίας µε ταχεία διαδικασία που να εξασφαλίζει
τη στενή συνεργασία µεταξύ της Επιτροπής και των κρατών
µελών.

(20) Προκειµένου να εξασφαλίζεται η στενή συνεργασία µεταξύ
του Οργανισµού και επιστηµόνων που ασκούν τη δραστη-
ριότητά τους στα κράτη µέλη, θα πρέπει επίσης να προβλε-
φθεί µια σύνθεση του ∆ιοικητικού Συµβουλίου διασφαλί-
ζουσα τη στενή σύµπραξη των αρµόδιων αρχών των κρατών
µελών στη συνολική διαχείριση του κοινοτικού συστήµατος
χορήγησης άδειας σε φάρµακα.

(21) Ο προϋπολογισµός του Οργανισµού θα πρέπει να αποτελεί-
ται από τα τέλη που καταβάλλει ο ιδιωτικός τοµέας και τις
εισφορές που καταβάλλονται από τον κοινοτικό προϋπολο-
γισµό για την εφαρµογή των κοινοτικών πολιτικών.

(22) Η παράγραφος 25 της διοργανικής συµφωνίας της
6ης Μαΐου 1999 µεταξύ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου,
του Συµβουλίου και της Επιτροπής για τη δηµοσιονοµική
πειθαρχία και τη βελτίωση της διαδικασίας του προϋπολογι-
σµού (2) προβλέπει ότι οι δηµοσιονοµικές προοπτικές θα
προσαρµοσθούν ώστε να καλυφθούν οι νέες ανάγκες που
προκύπτουν από τη διεύρυνση.

(23) Η αποκλειστική ευθύνη για την προετοιµασία των γνωµοδο-
τήσεων του Οργανισµού σχετικά µε κάθε θέµα που αφορά
τα φάρµακα για ανθρώπινη χρήση πρέπει να ανατεθεί σε µια
Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση. Όσον αφορά τα
κτηνιατρικά φάρµακα, η ευθύνη αυτή πρέπει να ανατεθεί σε
µια Επιτροπή Φαρµάκων για Κτηνιατρική Χρήση. Όσον
αφορά τα ορφανά φάρµακα, το έργο αυτό είναι αρµοδιό-
τητα της επιτροπής για τα ορφανά φάρµακα, η οποία έχει
συσταθεί µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 141/2000 του Ευρω-
παϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της
16ης ∆εκεµβρίου 1999, για τα ορφανά φάρµακα (3). Τέλος,
όσον αφορά τα βοτανοθεραπευτικά φάρµακα, η ευθύνη αυτή
θα πρέπει να ανατεθεί στην Επιτροπή Βοτανοθεραπευτικών
Φαρµάκων, η οποία έχει συσταθεί µε την οδηγία
2001/83/ΕΚ.

(24) Η ίδρυση του Οργανισµού θα επιτρέψει να ενισχυθεί ο
επιστηµονικός ρόλος και η ανεξαρτησία των επιτροπών
αυτών, ιδίως µέσω της δηµιουργίας µόνιµης τεχνικής και
διοικητικής γραµµατείας.
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(25) Θα πρέπει να διευρυνθεί το πεδίο δραστηριοτήτων των επι-
στηµονικών επιτροπών και να εκσυγχρονιστεί ο τρόπος λει-
τουργίας και η σύνθεσή τους. Η παροχή επιστηµονικών
συµβουλών στους µελλοντικούς αιτούντες άδεια κυκλοφο-
ρίας θα πρέπει να γενικευθεί και να εµβαθυνθεί. Οµοίως, θα
πρέπει να δηµιουργηθούν δοµές για την ανάπτυξη της παρο-
χής συµβουλών σε επιχειρήσεις, ιδίως µικροµεσαίες. Οι επι-
τροπές θα πρέπει να µπορούν να µεταβιβάζουν ορισµένες
αρµοδιότητες αξιολόγησης σε µόνιµες οµάδες εργασίας,
ανοιχτές σε εµπειρογνώµονες της επιστηµονικής κοινότητας
που ορίζονται γι' αυτό το σκοπό, διατηρώντας ταυτόχρονα
ακέραιη την ευθύνη της επιστηµονικής γνωµοδότησης. Οι
διαδικασίες επανεξέτασης θα πρέπει να προσαρµοστούν για
να διασφαλίζονται καλύτερα τα δικαιώµατα του αιτούντος.

(26) Θα πρέπει να καθορισθεί ο αριθµός των µελών των επιστη-
µονικών επιτροπών που παρεµβαίνουν στην κεντρική διαδι-
κασία προκειµένου να εξασφαλιστεί ότι οι εν λόγω επιτροπές
διατηρούν ένα αποτελεσµατικό µέγεθος µετά τη διεύρυνση
της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

(27) Θα πρέπει επίσης να ενισχυθεί ο ρόλος των επιστηµονικών
επιτροπών έτσι ώστε ο Οργανισµός να µπορεί να έχει ενεργό
παρουσία στο πλαίσιο του διεθνούς επιστηµονικού διαλόγου
και να αναπτύσσει ορισµένες αναγκαίες δραστηριότητες στον
τοµέα της διεθνούς επιστηµονικής εναρµόνισης και της
τεχνικής συνεργασίας µε την Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας.

(28) Εξάλλου, προκειµένου να βελτιωθεί η ασφάλεια δικαίου,
είναι σκόπιµο να καθοριστούν οι αρµοδιότητες όσον
αφορά τους κανόνες διαφάνειας για τις εργασίες του Οργα-
νισµού, να καθοριστούν ορισµένοι όροι για την εµπορία των
φαρµάκων στα οποία έχει χορηγηθεί άδεια από την Κοινό-
τητα, να ανατεθεί στον Οργανισµό αρµοδιότητα παρακολού-
θησης της διανοµής φαρµάκων που έχουν άδεια κυκλοφο-
ρίας στην κοινοτική αγορά και να καθοριστούν οι κυρώσεις
και οι διαδικασίες επιβολής τους όταν δεν τηρούνται οι
διατάξεις του παρόντος κανονισµού και οι όροι που περι-
λαµβάνονται στις άδειες κυκλοφορίας οι οποίες χορηγούνται
στο πλαίσιο των διαδικασιών που θεσπίζει ο παρών κανονι-
σµός.

(29) Είναι επίσης αναγκαίο να ληφθούν µέτρα εποπτείας των
φαρµάκων στα οποία χορηγείται άδεια από την Κοινότητα
και, ιδίως, εντατικής εποπτείας των ανεπιθύµητων παρενερ-
γειών των φαρµάκων αυτών στο πλαίσιο κοινοτικών δραστη-
ριοτήτων κοινοτικής φαρµακοεπαγρύπνησης, ώστε να εξα-
σφαλίζεται η ταχεία απόσυρση από την αγορά οποιουδήποτε
φαρµάκου παρουσιάζει αρνητική σχέση κινδύνου-οφέλους
υπό κανονικές συνθήκες χρήσεως.

(30) Προκειµένου να είναι περισσότερο αποτελεσµατική η επο-
πτεία της αγοράς, ο Οργανισµός θα πρέπει να είναι υπεύ-
θυνος για το συντονισµό των δραστηριοτήτων των κρατών
µελών στον τοµέα της φαρµακοεπαγρύπνησης. Είναι ανάγκη

να εισαχθούν διάφορες διατάξεις για αυστηρές και αποτελε-
σµατικές διαδικασίες φαρµακοεπαγρύπνησης, να παρέχεται η
δυνατότητα στην αρµόδια αρχή να λαµβάνει προσωρινά
έκτακτα µέτρα, συµπεριλαµβανοµένης της εισαγωγής τροπο-
ποιήσεων στην άδεια κυκλοφορίας, και, τέλος, να εξασφαλί-
ζεται η δυνατότητα επαναξιολόγησης της σχέσης κινδύνου-
οφέλους ενός φαρµάκου ανά πάσα στιγµή.

(31) Είναι επίσης σκόπιµο να ανατεθεί στην Επιτροπή, σε στενή
συνεργασία µε τον Οργανισµό και ύστερα από συνεννόηση
µε τα κράτη µέλη, το καθήκον να συντονίζει την εκτέλεση
των διάφορων εποπτικών αρµοδιοτήτων των κρατών µελών
και, ιδίως, τα καθήκοντα της παροχής πληροφοριών σχετικά
µε τα φάρµακα, και του ελέγχου της τήρησης της ορθής
πρακτικής παρασκευαστικής, εργαστηριακής και κλινικής
πρακτικής.

(32) Είναι αναγκαίο να προβλεφθεί η συντονισµένη εισαγωγή
κοινοτικών διαδικασιών για τη χορήγηση άδειας φαρµάκων
παράλληλα µε τις εθνικές διαδικασίες των κρατών µελών
που έχουν ήδη εναρµονιστεί σε σηµαντικό βαθµό από τις
οδηγίες 2001/83/ΕΚ και 2001/82/ΕΚ. Η λειτουργία των
διαδικασιών που θεσπίζει ο παρών κανονισµός είναι σκόπιµο
να επανεξετάζεται ανά δεκαετία από την Επιτροπή µε βάση
την κτηθείσα πείρα.

(33) Για να υπάρξει ανταπόκριση ιδίως στις θεµιτές προσδοκίες
των ασθενών και να λαµβάνεται υπόψη η ολοένα ταχύτερη
εξέλιξη της επιστήµης και των θεραπειών, θα πρέπει να
θεσπιστούν ταχύτερες διαδικασίες αξιολόγησης, ειδικά για
τα φάρµακα µε µεγάλο θεραπευτικό ενδιαφέρον, και διαδι-
κασίες χορήγησης προσωρινών αδειών κυκλοφορίας υπό ορι-
σµένους όρους που θα επανεξετάζονται ετησίως. Στον τοµέα
των φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση, θα πρέπει επίσης να
εφαρµόζεται µια κοινή προσέγγιση, όποτε είναι εφικτό, όσον
αφορά τα κριτήρια και τους όρους παρηγορητικής χρήσης
νέων φαρµάκων στο πλαίσιο των νοµοθεσιών των κρατών
µελών.

(34) Τα κράτη µέλη έχουν αναπτύξει ένα σύστηµα αξιολόγησης
της σχετικής αποτελεσµατικότητας των φαρµάκων, το οποίο
αποσκοπεί στην τοποθέτηση ενός νέου φαρµάκου σε σχέση
µε τα υφιστάµενα στην ίδια θεραπευτική κατηγορία. Οµοίως
στα συµπεράσµατά του σχετικά µε τα φάρµακα και τη δηµό-
σια υγεία (1), τα οποία εγκρίθηκαν στις 29 Ιουνίου 2000, το
Συµβούλιο υπογράµµισε τη σηµασία του εντοπισµού των
φαρµάκων που προσφέρουν προστιθέµενη θεραπευτική
αξία. Ωστόσο, η αξιολόγηση αυτή δεν θα πρέπει να διενερ-
γείται στο πλαίσιο της έκδοσης άδειας κυκλοφορίας, της
οποίας τα βασικά κριτήρια είναι δεκτό ότι θα πρέπει να
διατηρηθούν. Από την άποψη αυτή είναι σκόπιµο να προ-
βλεφθεί η δυνατότητα συλλογής πληροφοριών για τις µεθό-
δους που χρησιµοποιούν οι αρµόδιες αρχές των κρατών
µελών για να προσδιορίσουν το θεραπευτικό όφελος που
προσφέρει κάθε νέο φάρµακο.
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(35) Σύµφωνα µε τις ισχύουσες διατάξεις των οδηγιών
2001/83/ΕΚ και 2001/82/ΕΚ, η ισχύς µιας κοινοτικής
άδειας κυκλοφορίας πρέπει να περιοριστεί αρχικά σε πέντε
έτη, µετά τα οποία θα πρέπει να ανανεώνεται. Στη συνέχεια,
η άδεια κυκλοφορίας θα πρέπει κατά κανόνα να έχει απε-
ριόριστη ισχύ. Εξάλλου, κάθε άδεια κυκλοφορίας που δεν
χρησιµοποιείται επί τρία συναπτά έτη, δηλαδή που δεν έχει
οδηγήσει σε διάθεση του φαρµάκου στην αγορά της Κοινό-
τητας κατά την περίοδο αυτή, θα πρέπει να θεωρείται ότι
έπαυσε να ισχύει, προκειµένου ιδίως να αποφεύγεται ο διοι-
κητικός φόρτος τον οποίο συνεπάγεται η διατήρηση αυτών
των αδειών κυκλοφορίας σε ισχύ. Ωστόσο, θα πρέπει να
προβλεφθούν εξαιρέσεις από τον κανόνα αυτόν για λόγους
δηµόσιας υγείας.

(36) Μπορούν να προκύψουν περιβαλλοντικοί κίνδυνοι από φάρ-
µακα τα οποία περιέχουν ή αποτελούνται από γενετικώς
τροποποιηµένους οργανισµούς. Είναι, εποµένως, απαραίτητο
τα προϊόντα αυτά να υπόκεινται σε µια διαδικασία αξιολό-
γησης των περιβαλλοντικών κινδύνων, ανάλογη µε εκείνη
που προβλέπει η οδηγία 2001/18/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοι-

νοβουλίου και του Συµβουλίου, της 12ης Μαρτίου 2001,
για τη σκόπιµη ελευθέρωση γενετικώς τροποποιηµένων
οργανισµών στο περιβάλλον (1), διαδικασία η οποία θα διε-
ξάγεται παράλληλα µε την αξιολόγηση της ποιότητας, της
ασφάλειας και της αποτελεσµατικότητας του συγκεκριµένου
προϊόντος στα πλαίσια µιας ενιαίας κοινοτικής διαδικασίας.

(37) Τα µέτρα που απαιτούνται για την εφαρµογή του παρόντος
κανονισµού θα πρέπει να θεσπισθούν σύµφωνα µε την από-
φαση 1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου
1999, για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελε-
στικών αρµοδιοτήτων που ανατίθενται στην Επιτροπή (2).

(38) Οι διατάξεις του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1647/2003 για την
τροποποίηση του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 (3) όσον
αφορά ορισµένους δηµοσιονοµικούς και οικονοµικούς κανό-
νες που εφαρµόζονται στον Οργανισµό καθώς και την πρό-
σβαση στα έγγραφα του εν λόγω οργανισµού, θα πρέπει να
ενσωµατωθούν πλήρως στον παρόντα κανονισµό,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

ΤΙΤΛΟΣ I

ΟΡΙΣΜΟΙ ΚΑΙ ΠΕ∆ΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ

Άρθρο 1

Σκοπός του παρόντος κανονισµού είναι η θέσπιση κοινοτικών δια-
δικασιών χορήγησης άδειας, εποπτείας και φαρµακοεπαγρύπνησης
όσον αφορά τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση
και τα κτηνιατρικά φάρµακα καθώς και η σύσταση Ευρωπαϊκού
Οργανισµού Φαρµάκων (εφεξής αναφερόµενου ως «ο Οργανισµός»).

Οι διατάξεις του παρόντος κανονισµού δεν θίγουν τις εξουσίες των
αρχών των κρατών µελών ως προς τον καθορισµό των τιµών των
φαρµάκων, ούτε όσον αφορά την υπαγωγή τους στο πεδίο εφαρ-
µογής των εθνικών συστηµάτων υγείας ή των συστηµάτων κοινω-
νικών ασφαλίσεων βάσει υγειονοµικών, οικονοµικών και κοινωνικών
προϋποθέσεων. Τα κράτη µέλη µπορούν, ιδίως, να επιλέγουν
µεταξύ των στοιχείων που εµφαίνονται στην άδεια κυκλοφορίας
τις θεραπευτικές ενδείξεις και τα µεγέθη συσκευασίας που θα καλύ-
πτονται από τους οικείους φορείς κοινωνικών ασφαλίσεων.

Άρθρο 2

Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού, εφαρµόζονται οι ορι-
σµοί του άρθρου 1 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ και οι ορισµοί του
άρθρου 1 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ.

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας φαρµάκων που καλύπτει ο
παρών κανονισµός πρέπει να είναι εγκατεστηµένος στην Κοινότητα.
Ο κάτοχος είναι υπεύθυνος για τη διάθεση των εν λόγω φαρµάκων
στην αγορά, είτε τα διαθέτει ο ίδιος είτε το πράττει µέσω ενός ή
περισσότερων προσώπων ορισµένων προς τούτο.

Άρθρο 3

1. Κανένα φάρµακο που αναφέρεται στο παράρτηµα δεν επιτρέ-
πετα να κυκλοφορεί εντός της αγοράς της Κοινότητας χωρίς να
έχει λάβει από την Κοινότητα άδεια κυκλοφορίας, βάσει του παρό-
ντος κανονισµού.

2. Σε κάθε φάρµακο που δεν αναφέρεται στο παράρτηµα είναι
δυνατόν να χορηγείται άδεια κυκλοφορίας από την Κοινότητα βάσει
του παρόντος κανονισµού, εφόσον:

α) το φάρµακο περιέχει νέα δραστική ουσία η οποία, κατά την
ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του παρόντος κανονισµού, δεν
έχει εγκριθεί στην Κοινότητα, ή

β) ο αιτών καταδεικνύει ότι το εν λόγω φάρµακο αντιπροσωπεύει
σηµαντική καινοτοµία στο θεραπευτικό, επιστηµονικό ή τεχνικό
επίπεδο ή ότι η χορήγηση άδειας κυκλοφορίας κατά τον
παρόντα κανονισµό παρουσιάζει ενδιαφέρον για την υγεία των
ασθενών ή για την υγεία των ζώων σε κοινοτικό επίπεδο.

Άδεια κυκλοφορίας µπορεί να χορηγείται και για τα κτηνιατρικά
ανοσολογικά φάρµακα για την αντιµετώπιση νόσων των ζώων οι
οποίες υπόκεινται σε κοινοτικά µέτρα προφύλαξης.

___________
(1) ΕΕ L 106 της 17.4.2001, σ. 1. Οδηγία η οποία τροποποιήθηκε τελευ-

ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1830/2003 του Ευρωπαϊκού Κοι-
νοβουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 24).

(2) ΕΕ L 184 της 17.7.1999, σ. 23.
(3) ΕΕ L 245 της 29.9.2003, σ. 19.
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3. Σε γενόσηµο φάρµακο, ενός φαρµάκου αναφοράς για το
οποίο έχει χορηγηθεί άδεια από την Κοινότητα, είναι δυνατόν να
χορηγηθεί άδεια από τις αρµόδιες αρχές των κρατών µελών σύµ-
φωνα µε την οδηγία 2001/83/ΕΚ και µε την οδηγία 2001/82/ΕΚ,
υπό τους ακόλουθους όρους:

α) η αίτηση χορήγησης άδειας υποβάλλεται σύµφωνα µε το άρθρο
10 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ ή το άρθρο 13 της οδηγίας
2001/82/ΕΚ,

β) η συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος
συµφωνεί, σε κάθε συναφές σηµείο, µε τη συνοπτική περιγραφή
των χαρακτηριστικών του προϊόντος στο οποίο η Κοινότητα έχει
χορηγήσει άδεια εκτός από τα µέρη της συνοπτικής περιγραφής
των χαρακτηριστικών του προϊόντος που αναφέρονται σε ενδεί-
ξεις ή µορφές δοσολογίας που εξακολουθούν να καλύπτονται
από το δίκαιο περί ευρεσιτεχνίας κατά τη στιγµή της διάθεσης
του γεννόσηµου φάρµακου στην αγορά, και

γ) στα γενόσηµα φάρµακα χορηγείται άδεια µε την ίδια ονοµασία
σε όλα τα κράτη µέλη στα οποία έχει υποβληθεί η αίτηση. Για

τους σκοπούς της παρούσας διάταξης, η απόδοση της ΙΝΝ
(∆ιεθνούς Κοινής Ονοµασίας) σε όλες τις γλώσσες θεωρείται
ως ίδια ονοµασία.

4. Ύστερα από διαβούλευση µε την αρµόδια επιτροπή του
Οργανισµού, το παράρτηµα µπορεί να επανεξετάζεται υπό το πρί-
σµα της τεχνικής και επιστηµονικής προόδου, προκειµένου να
γίνονται όλες οι αναγκαίες τροποποιήσεις χωρίς να διευρύνεται
το πεδίο εφαρµογής της κεντρικής διαδικασίας. Οι τροποποιήσεις
αυτές εγκρίνονται µε τη διαδικασία του άρθρου 87, παράγραφος 2.

Άρθρο 4

1. Για τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας κατ' άρθρο 3,
υποβάλλεται αίτηση στον Οργανισµό.

2. Η Κοινότητα χορηγεί και εποπτεύει τις άδειες κυκλοφορίας
φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση σύµφωνα µε τον Τίτλο II.

3. Η Κοινότητα χορηγεί και εποπτεύει τις άδειες κυκλοφορίας
κτηνιατρικών φαρµάκων σύµφωνα µε τον Τίτλο III.

ΤΙΤΛΟΣ II

ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΑΣ ΚΑΙ ΕΠΟΠΤΕΙΑ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΓΙΑ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΧΡΗΣΗ

Κ ε φ ά λ α ι ο 1

Υποβολή και εξέταση των αιτήσεων — χορηγήσεις άδειας

Άρθρο 5

1. Συνιστάται Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση. Η
επιτροπή αυτή υπάγεται στον Οργανισµό.

2. Με την επιφύλαξη του άρθρου 56 και άλλων καθηκόντων
που ενδέχεται να της ανατίθενται δυνάµει του κοινοτικού δικαίου, η
Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση προβαίνει στη διατύ-
πωση της γνώµης του Οργανισµού για κάθε θέµα σχετικά µε το
αποδεκτό των φακέλων που υποβάλλονται σύµφωνα µε την κε-
ντρική διαδικασία, τη χορήγηση, την τροποποίηση, την αναστολή
ή την ανάκληση της άδειας κυκλοφορίας φαρµάκου που προορίζε-
ται για ανθρώπινη χρήση, βάσει του παρόντος Τίτλου, καθώς µε τη
φαρµακοεπαγρύπνηση.

3. Αιτήσει του Γενικού ∆ιευθυντή του Οργανισµού ή του αντι-
προσώπου της Επιτροπής, η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη
Χρήση διατυπώνει επίσης γνώµη για κάθε επιστηµονικό ζήτηµα περί
την αξιολόγηση των φαρµάκων που προορίζονται για ανθρώπινη
χρήση. Η επιτροπή λαµβάνει δεόντως υπόψη κάθε αίτηµα κράτους
µέλους για διατύπωση γνώµης. Η επιτροπή διατυπώνει επίσης
γνώµη οποτεδήποτε υπάρχει διαφωνία στην αξιολόγηση φαρµάκου
µε τη διαδικασία της αµοιβαίας αναγνώρισης. Η γνώµη της επιτρο-
πής καθίσταται προσπελάσιµη από το κοινό.

Άρθρο 6

1. Κάθε αίτηση για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας ενός φαρ-
µάκου προοριζοµένου για ανθρώπινη χρήση περιλαµβάνει ειδικώς

και πλήρως τα στοιχεία και έγγραφα που αναφέρονται στο άρθρο 8
παράγραφος 3, στα άρθρα 10, 10α, 10β ή 11 και στο παράρτηµα
I της οδηγίας 2001/83/ΕΚ. Τα έγγραφα περιλαµβάνουν βεβαίωση
ότι οι κλινικές δοκιµές, οι οποίες πραγµατοποιήθηκαν εκτός της
Ευρωπαϊκής Ένωσης, ανταποκρίνονται στις δεοντολογικές απαιτή-
σεις της οδηγίας 2001/20/ΕΚ. Τα εν λόγω στοιχεία και έγγραφα
λαµβάνουν υπόψη τους τον ενιαίο και κοινοτικό χαρακτήρα της
άδειας κυκλοφορίας που ζητείται, και πλην εξαιρετικών περιπτώ-
σεων που άπτονται της εφαρµογής του δικαίου των εµπορικών
σηµάτων, περιλαµβάνουν τη χρήση ενιαίας ονοµασίας για το φάρ-
µακο.

Η αίτηση συνοδεύεται από τα τέλη που καταβάλλονται στον Οργα-
νισµό για την εξέτασή της.

2. Όταν πρόκειται για φάρµακο για ανθρώπινη χρήση που περιέ-
χει ή αποτελείται από γενετικώς τροποποιηµένους οργανισµούς
κατά την έννοια του άρθρου 2 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, η αίτηση
συνοδεύεται από τα ακόλουθα:

α) αντίγραφο της γραπτής συγκατάθεσης των αρµόδιων αρχών για
τη σκόπιµη ελευθέρωση γενετικώς τροποποιηµένων οργανισµών
στο περιβάλλον για λόγους έρευνας και ανάπτυξης, όταν προ-
βλέπεται από το Μέρος Β της οδηγίας 2001/18/ΕΚ ή από το
Μέρος Β της οδηγίας 90/220/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της
23ης Απριλίου 1990, για τη σκόπιµη ελευθέρωση γενετικώς
τροποποιηµένων οργανισµών στο περιβάλλον (1),
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β) τον πλήρη τεχνικό φάκελο που παρέχει τις απαιτούµενες πλη-
ροφορίες σύµφωνα µε τα παραρτήµατα III και IV της οδηγίας
2001/18/ΕΚ,

γ) την αξιολόγηση του περιβαλλοντικού κινδύνου σύµφωνα µε τις
αρχές του παραρτήµατος II της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, και

δ) τα πορίσµατα ενδεχόµενων διερευνήσεων που έγιναν για λόγους
έρευνας ή ανάπτυξης.

Τα άρθρα 13 έως 24 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ δεν εφαρµόζονται
στα φάρµακα για ανθρώπινη χρήση που περιέχουν ή αποτελούνται
από γενετικώς τροποποιηµένους οργανισµούς.

3. Ο Οργανισµός µεριµνά ώστε η γνώµη της Επιτροπής Φαρµά-
κων για Ανθρώπινη Χρήση να διατυπώνεται εντός 210 ηµερών από
την παραλαβή έγκυρης αίτησης.

Η διάρκεια της ανάλυσης των επιστηµονικών στοιχείων στο
φάκελλο της αίτησης αδείας κυκλοφορίας πρέπει να είναι τουλάχι-
στον 80 ηµέρες, εκτός αν ο εισηγητής και ο συνεισηγητής δηλώ-
νουν ότι έχουν ολοκληρώσει την αξιολόγηση νωρίτερα.

Μετά από δεόντως αιτιολογηµένη αίτηση η ανωτέρω επιτροπή µπο-
ρεί να ζητήσει παράταση της διάρκειας της ανάλυσης των επιστη-
µονικών δεδοµένων του φακέλου της αίτησης για την άδεια κυκλο-
φορίας.

Όταν πρόκειται για φάρµακο που περιέχει ή αποτελείται από γενε-
τικώς τροποποιηµένους οργανισµούς, η γνώµη της ανωτέρω επι-
τροπής πρέπει να τηρεί τις απαιτήσεις ασφαλείας για το περιβάλλον
που θεσπίζει η οδηγία 2001/18/ΕΚ. Κατά την αξιολόγηση των
αιτήσεων άδειας κυκλοφορίας φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση
που περιέχουν ή αποτελούνται από γενετικώς τροποποιηµένους
οργανισµούς, ο εισηγητής διεξάγει τις αναγκαίες διαβουλεύσεις
µε τους φορείς που συγκροτούν η Κοινότητα ή τα κράτη µέλη
σύµφωνα µε την οδηγία 2001/18/ΕΚ.

4. Η Επιτροπή, σε διαβούλευση µε τον Οργανισµό, τα κράτη
µέλη και τους ενδιαφεροµένους, συντάσσει λεπτοµερή οδηγό ως
προς τη µορφή µε την οποία πρέπει να υποβάλλονται οι αιτήσεις
χορήγησης άδειας κυκλοφορίας.

Άρθρο 7

Για την προετοιµασία της γνώµης της, η Επιτροπή Φαρµάκων για
Ανθρώπινη Χρήση:

α) ελέγχει αν τα στοιχεία και τα έγγραφα που υποβάλλονται κατ'
άρθρο 6 πληρούν τις απαιτήσεις της οδηγίας 2001/83/ΕΚ και
εξετάζει εάν πληρούνται οι όροι που καθορίζονται στον
παρόντα κανονισµό για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του
φαρµάκου,

β) µπορεί να ζητεί από επίσηµο εργαστήριο ελέγχου φαρµάκων ή
από εργαστήριο ορισθέν για το σκοπό αυτόν από κράτος µέλος

να ελέγξει το φάρµακο που προορίζεται για ανθρώπινη χρήση,
τις πρώτες ύλες του και, αν χρειάζεται, τα ενδιάµεσα προϊόντα ή
τα άλλα συστατικά του, για να βεβαιωθεί ότι οι µέθοδοι ελέγ-
χου που έχει χρησιµοποιήσει ο παρασκευαστής και οι οποίες
περιγράφονται στα έγγραφα της αίτησης είναι ικανοποιητικές,

γ) µπορεί να ζητεί από τον αιτούντα να συµπληρώσει, εντός προ-
θεσµίας, τα στοιχεία που συνοδεύουν την αίτηση. Εάν η ανω-
τέρω επιτροπή κάνει χρήση της δυνατότητας αυτής, η προθε-
σµία που ορίζεται στο άρθρο 6, παράγραφος 3, πρώτο εδάφιο,
αναστέλλεται µέχρις ότου παρασχεθούν οι ζητηθείσες συµπλη-
ρωµατικές πληροφορίες. Η προθεσµία αναστέλλεται επίσης κατά
το χρονικό διάστηµα που παραχωρείται στον αιτούντα προκει-
µένου να προετοιµάσει τις προφορικές ή γραπτές εξηγήσεις του.

Άρθρο 8

1. Μόλις λάβει γραπτή αίτηση από την Επιτροπή Φαρµάκων για
Ανθρώπινη Χρήση, το κράτος µέλος διαβιβάζει τα στοιχεία µε τα
οποία τεκµηριώνεται ότι ο παρασκευαστής φαρµάκου ή ο εισαγω-
γέας φαρµάκου από τρίτη χώρα είναι ικανός να παρασκευάζει το εν
λόγω φάρµακο ή/και να εκτελεί τους αναγκαίους ελέγχους, σύµ-
φωνα µε τα στοιχεία και τα έγγραφα που υποβάλλονται κατ' εφαρ-
µογή του άρθρου 6.

2. Εφόσον το θεωρεί αναγκαίο για να ολοκληρωθεί η εξέταση
µιας αίτησης, η ανωτέρω επιτροπή µπορεί να απαιτεί από τον
αιτούντα να υποβληθεί σε ιδιαίτερη επιθεώρηση του χώρου παρα-
σκευής του σχετικού φαρµάκου. Οι επιθεωρήσεις αυτές είναι δυνα-
τόν να διενεργούνται αιφνιδιαστικά.

Η επιθεώρηση διενεργείται µέσα στην προθεσµία που αναφέρεται
στο άρθρο 6, παράγραφος 3, πρώτο εδάφιο, από επιθεωρητές του
κράτους µέλους διαθέτοντες τα κατάλληλα προσόντα οι οποίοι
µπορούν, εν ανάγκη, να συνοδεύονται από εισηγητή ή εµπειρογνώ-
µονα που ορίζει η επιτροπή.

Άρθρο 9

1. Ο Οργανισµός ενηµερώνει αµέσως τον αιτούντα αν, σύµφωνα
µε τη γνώµη της Επιτροπής Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση:

α) η αίτηση δεν πληροί τα κριτήρια χορήγησης άδειας που ορίζο-
νται από τον παρόντα κανονισµό,

β) η συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος
που προτείνεται από τον αιτούντα πρέπει να τροποποιηθεί,

γ) η επισήµανση ή το φύλλο οδηγιών του προϊόντος δεν είναι
σύµφωνα µε τον Τίτλο V της οδηγίας 2001/83/ΕΚ,

δ) η άδεια κυκλοφορίας πρέπει να χορηγηθεί υπό την επιφύλαξη
των όρων που προβλέπονται στο άρθρο 14, παράγραφοι 7
και 8.
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2. Εντός 15 ηµερών από τη λήψη της γνώµης που αναφέρεται
στην παράγραφο 1, ο αιτών µπορεί να ειδοποιεί γραπτώς τον
Οργανισµό ότι επιθυµεί να ζητήσει επανεξέταση της γνώµης.
Στην περίπτωση αυτή, διαβιβάζει στον Οργανισµό τους λεπτοµερείς
λόγους της αίτησής του εντός 60 ηµερών από τη λήψη της γνώ-
µης.

Εντός 60 ηµερών από τη λήψη των λόγων της αίτησης, η επιτροπή
επανεξετάζει τη γνώµη της σύµφωνα µε τους όρους του άρθρου
62, παράγραφος 1, τέταρτο εδάφιο. Η αιτιολογία του πορίσµατος
επισυνάπτεται στην τελική γνώµη.

3. Ο Οργανισµός διαβιβάζει στην Επιτροπή, στα κράτη µέλη και
στον αιτούντα την τελική γνώµη της ανωτέρω επιτροπής µέσα σε
15 ηµέρες από τη διατύπωσή της. Η γνώµη συνοδεύεται από
έκθεση στην οποία παρουσιάζεται η αξιολόγηση του φαρµάκου
από την επιτροπή και οι λόγοι στους οποίους βασίζονται τα πορί-
σµατά της.

4. Σε περίπτωση έκδοσης ευνοϊκής γνώµης για τη χορήγηση
άδειας κυκλοφορίας του συγκεκριµένου φαρµάκου, επισυνάπτονται
στη γνώµη τα ακόλουθα έγγραφα:

α) το σχέδιο συνοπτικής περιγραφής των χαρακτηριστικών του
προϊόντος, όπως αναφέρεται στο άρθρο 11 της οδηγίας
2001/83/ΕΚ,

β) οι λεπτοµέρειες των τυχόν όρων ή των περιορισµών που πρέπει
να επιβληθούν στη χορήγηση ή στη χρήση του εν λόγω φαρ-
µάκου, συµπεριλαµβανοµένων των όρων διάθεσης του φαρµά-
κου στους ασθενείς, σύµφωνα µε τα κριτήρια του Τίτλου VI της
οδηγίας 2001/83/ΕΚ,

γ) οι λεπτοµέρειες όλων των συνιστώµενων όρων ή περιορισµών
όσον αφορά την ασφαλή και αποτελεσµατική χρήση του φαρ-
µάκου,

δ) το σχέδιο του κειµένου της επισήµανσης και του φύλλου οδη-
γιών που προτείνονται από τον αιτούντα, µε τη µορφή που
ορίζει ο Τίτλος V της οδηγίας 2001/83/ΕΚ,

ε) η έκθεση αξιολόγησης.

Άρθρο 10

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

Όταν το σχέδιο απόφασης προβλέπει τη χορήγηση άδειας κυκλο-
φορίας, περιλαµβάνει τα έγγραφα που αναφέρονται στο άρθρο 9,
παράγραφος 4, σηµεία α), β), γ), και δ) ή παραπέµπει σ' αυτά.

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

Το σχέδιο απόφασης διαβιβάζεται στα κράτη µέλη και στον
αιτούντα.

2. Η Επιτροπή λαµβάνει οριστική απόφαση µε τη διαδικασία του
άρθρου 87, παράγραφος 3 και εντός 15 ηµερών από την περάτωση
της διαδικασίας.

3. Η Μόνιµη Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση, η
οποία αναφέρεται στο άρθρο 87, παράγραφος 1, προσαρµόζει
τον εσωτερικό της κανονισµό προκειµένου να λάβει υπόψη τις
αρµοδιότητες που της αναθέτει ο παρών κανονισµός.

Οι προσαρµογές προβλέπουν ότι:

α) η Μόνιµη Επιτροπή διατυπώνει τη γνώµη της γραπτώς,

β) τα κράτη µέλη διαθέτουν προθεσµία 22 ηµερών για τη διαβί-
βαση στην Επιτροπή των γραπτών παρατηρήσεών τους σχετικά
µε το σχέδιο απόφασης. Ωστόσο, όταν η λήψη απόφασης επεί-
γει, µπορεί να οριστεί συντοµότερη προθεσµία από τον πρόεδρο
σε συνάρτηση µε το επείγον του θέµατος. Πλην εξαιρετικών
περιπτώσεων, η προθεσµία αυτή δεν είναι µικρότερη από 5
ηµέρες,

γ) τα κράτη µέλη µπορούν να ζητούν γραπτώς να εξεταστεί το
σχέδιο απόφασης που αναφέρεται στην παράγραφο 1 από την
ολοµέλεια της Μόνιµης Επιτροπής, εκθέτοντας αναλυτικά τους
λόγους.

4. Όταν, κατά τη γνώµη της Επιτροπής, οι γραπτές παρατηρή-
σεις ενός κράτους µέλους θίγουν σηµαντικά νέα ζητήµατα επιστη-
µονικής ή τεχνικής φύσεως µη εξεταζόµενα στη γνώµη που έδωσε ο
Οργανισµός, ο πρόεδρος αναστέλλει τη διαδικασία και αναπέµπει
την αίτηση στον Οργανισµό για συµπληρωµατική εξέταση.

5. Η Επιτροπή θεσπίζει τις διατάξεις που είναι αναγκαίες για την
εφαρµογή της παραγράφου 4 σύµφωνα µε τη διαδικασία του
άρθρου 87, παράγραφος 2.

6. Ο Οργανισµός δηµοσιοποιεί τα έγγραφα που αναφέρονται
στο άρθρο 9, παράγραφος 4, σηµεία α), β), γ) και δ).

Άρθρο 11

Εάν ο αιτών αποσύρει αίτηση που έχει υποβάλει στον Οργανισµό
σχετικά µε τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας προτού δοθεί γνώµη
επ' αυτής, ο αιτών κοινοποιεί στον Οργανισµό τους λόγους αυτής
της ενέργειας. Ο Οργανισµός θέτει αυτές τις πληροφορίες στη
διάθεση του κοινού και δηµοσιεύει την έκθεση αξιολόγησης, αν
είναι διαθέσιµη, αφού αφαιρέσει κάθε πληροφορία εµπιστευτικού
από εµπορική άποψη χαρακτήρα.
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Άρθρο 12

1. Η άδεια κυκλοφορίας δεν χορηγείται εάν, µετά τον έλεγχο
των στοιχείων και των εγγράφων που υποβάλλονται κατ' άρθρο 6,
διαφανεί ότι δεν αποδεικνύεται καταλλήλως ή επαρκώς από τον
αιτούντα η ποιότητα, η ασφάλεια ή η αποτελεσµατικότητα του
φαρµάκου.

Άδεια δεν χορηγείται επίσης εάν στοιχεία ή έγγραφα που προσκο-
µίζονται από τον αιτούντα σύµφωνα µε το άρθρο 6 είναι ανακριβή
ή εάν η επισήµανση ή το φύλλο οδηγιών που προτείνονται από τον
αιτούντα δεν είναι σύµφωνα µε τον Τίτλο V της οδηγίας
2001/83/ΕΚ.

2. Η άρνηση χορήγησης κοινοτικής άδειας κυκλοφορίας συνιστά
απαγόρευση της κυκλοφορίας του εν λόγω φαρµάκου στην αγορά
όλης της Κοινότητας.

3. Οι πληροφορίες για οποιαδήποτε άρνηση και οι λόγοι της
άρνησης δηµοσιοποιούνται.

Άρθρο 13

1. Με την επιφύλαξη του άρθρου 4, παράγραφος 4 της οδηγίας
2001/83/ΕΚ, η άδεια κυκλοφορίας που χορηγείται σύµφωνα µε
τον παρόντα κανονισµό ισχύει σε όλη την Κοινότητα. Παρέχει, σε
κάθε κράτος µέλος, τα ίδια δικαιώµατα και υποχρεώσεις όπως και η
άδεια κυκλοφορίας που χορηγεί το εν λόγω κράτος µέλος σύµφωνα
µε το άρθρο 6 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ.

Τα εγκεκριµένα φάρµακα για ανθρώπινη χρήση καταχωρούνται στο
κοινοτικό µητρώο φαρµάκων και λαµβάνουν αριθµό µητρώου, ο
οποίος αναγράφεται στη συσκευασία τους.

2. Οι κοινοποιήσεις των αδειών κυκλοφορίας δηµοσιεύονται
στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, η δε δηµοσί-
ευση αναφέρει ιδίως την ηµεροµηνία χορήγησης της άδειας κυκλο-
φορίας και τον αριθµό καταχώρισης στο κοινοτικό µητρώο, την
τυχόν διεθνή κοινή ονοµασία (ΙΝΝ) της δραστικής ουσίας του
φαρµάκου, τη φαρµακευτική µορφή του και τον τυχόν ανατοµικο-
θεραπευτικοχηµικό κωδικό (ATC).

3. Ο Οργανισµός δηµοσιεύει αµέσως την έκθεση αξιολόγησης
του φαρµάκου για ανθρώπινη χρήση που έχει εκπονήσει η Επιτροπή
Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση µαζί µε τους λόγους που αιτιο-
λογούν τη θετική της γνώµη για τη χορήγηση της άδειας, αφού
προηγουµένως αφαιρέσει κάθε πληροφορία εµπιστευτικού, από
εµπορική άποψη, χαρακτήρα.

Στην Ευρωπαϊκή ∆ηµόσια Έκθεση Αξιολόγησης (EPAR) περιλαµβά-
νεται περίληψη συντεταγµένη κατά τρόπον κατανοητό από το
κοινό, όπου περιέχεται, µεταξύ άλλων, τµήµα σχετικό µε τις προ-
ϋποθέσεις χρήσης του φαρµάκου.

4. Μετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, ο κάτοχος της
άδειας γνωστοποιεί στον Οργανισµό τις ηµεροµηνίες πραγµατικής
διάθεσης του φαρµάκου για ανθρώπινη χρήση στην αγορά των
κρατών µελών, λαµβάνοντας υπόψη τις διάφορες εγκεκριµένες µορ-
φές υπό τις οποίες κυκλοφορεί το προϊόν.

Ο κάτοχος της άδειας γνωστοποιεί επίσης στον Οργανισµό κάθε
τυχόν προσωρινή ή οριστική διακοπή της διάθεσης του εν λόγω
προϊόντος στην αγορά. Η γνωστοποίηση γίνεται τουλάχιστον 2
µήνες πριν από τη διακοπή διάθεσης, εκτός αν συντρέχουν εξαιρε-
τικές περιστάσεις.

Αιτήσει του Οργανισµού, ιδίως στο πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύ-
πνησης, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρέχει στον Οργανι-
σµό όλα τα στοιχεία για τον όγκο των πωλήσεων του φαρµάκου σε
κοινοτικό επίπεδο και ανά κράτος µέλος, καθώς και όλα τα δεδο-
µένα που διαθέτει για τον όγκο της συνταγογράφησης.

Άρθρο 14

1. Με την επιφύλαξη των παραγράφων 4, 5 και 7, η άδεια
κυκλοφορίας ισχύει για πέντε έτη.

2. Η άδεια κυκλοφορίας µπορεί να ανανεώνεται µετά 5 έτη, µε
βάσει επαναξιολόγηση από τον Οργανισµό ως προς τη σχέση κιν-
δύνου-οφέλους.

Για το σκοπό αυτόν, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρέχει
στον Οργανισµό, σε ενοποιηµένη µορφή, το φάκελο για την ποι-
ότητα, την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα, συµπεριλαµβα-
νοµένων όλων των τροποποιήσεων µετά τη χορήγηση της άδειας
κυκλοφορίας, 6 τουλάχιστον µήνες προτού λήξει η ισχύς της
άδειας κυκλοφορίας σύµφωνα µε την παράγραφο 1.

3. Άπαξ και ανανεωθεί, η άδεια κυκλοφορίας στην αγορά ισχύει
επ' αόριστον, εκτός εάν η Επιτροπή αποφασίσει, όταν δικαιολογεί-
ται δεόντως για λόγους φαρµακοεπαγρύπνησης, να χορηγήσει µια
πρόσθετη πενταετή ανανέωση σύµφωνα µε την παράγραφο 2.

4. Κάθε άδεια κυκλοφορίας που δεν ακολουθείται από πραγµα-
τική διάθεση του φαρµάκου στην κοινοτική αγορά εντός τριών
ετών από τη χορήγηση της άδειας παύει να ισχύει.

5. Όταν ένα φάρµακο µε άδεια κυκλοφορίας, το οποίο κυκλο-
φορούσε προηγουµένως στην αγορά, δεν διατίθεται πλέον πραγµα-
τικά στην αγορά της Κοινότητας επί 3 διαδοχικά έτη, η άδεια
κυκλοφορίας του εν λόγω φάρµακου παύει να ισχύει.

6. Εξαιρετικώς, και για λόγους δηµόσιας υγείας, η Επιτροπή
µπορεί να παρέχει εξαίρεση από τις διατάξεις των παραγράφων 4
και 5. Οι εξαιρέσεις αυτές πρέπει να αιτιολογούνται δεόντως.
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7. Ύστερα από διαβούλευση µε τον αιτούντα, η χορήγηση
άδειας κυκλοφορίας µπορεί να εξαρτάται από την ανάληψη ορι-
σµένων ειδικών υποχρεώσεων, οι οποίες επανεξετάζονται ετησίως
από τον Οργανισµό. Ο κατάλογος των υποχρεώσεων αυτών καθί-
σταται προσπελάσιµος από το κοινό.

Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1, αυτή η άδεια κυκλοφο-
ρίας ισχύει επί ένα έτος, µπορεί δε να ανανεώνεται.

Οι διατάξεις για τη χορήγηση τέτοιων αδειών κυκλοφορίας θεσπί-
ζονται µε κανονισµό της Επιτροπής που εκδίδεται σύµφωνα µε τη
διαδικασία του άρθρου 87, παράγραφος 2.

8. Εξαιρετικώς, και µετά από συνεννόηση µε τον αιτούντα, η
άδεια κυκλοφορίας µπορεί να χορηγείται συνοδευοµένη από την
υποχρέωση του αιτούντος να εισαγάγει συγκεκριµένες διαδικασίες,
ιδίως όσον αφορά την ασφάλεια του φαρµάκου, την ενηµέρωση των
αρµόδιων αρχών για κάθε περιστατικό σχετιζόµενο µε τη χρήση και
τα ληπτέα µέτρα. Η άδεια αυτή µπορεί να χορηγείται µόνον για
αντικειµενικούς και εξακριβώσιµους λόγους και πρέπει να βασίζεται
σε µία από τις κατηγορίες που προβλέπονται στο παράρτηµα I της
οδηγίας 2001/83/ΕΚ. Η διατήρηση της άδειας κυκλοφορίας εξαρ-
τάται από την ετήσια επαναξιολόγηση αυτών των όρων.

9. Κατά την υποβολή αίτησης για άδεια κυκλοφορίας που
αφορά φάρµακα για ανθρώπινη χρήση µε µεγάλο ενδιαφέρον από
πλευράς δηµόσιας υγείας και ιδίως από πλευράς θεραπευτικής
καινοτοµίας, ο αιτών µπορεί να ζητήσει ταχεία διαδικασία αξιολό-
γησης. Το αίτηµα αυτό πρέπει να είναι δεόντως αιτιολογηµένο.

Εάν η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση κάνει δεκτή την
αίτηση, η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 6, παράγραφος 3,
πρώτο εδάφιο, µειώνεται σε 150 ηµέρες.

10. Στη γνώµη που διατυπώνει η Επιτροπή Φαρµάκων για
Ανθρώπινη Χρήση περιλαµβάνεται και πρόταση σχετικά µε τους
όρους συνταγογράφησης ή χρήσης των φαρµάκων σύµφωνα µε
το άρθρο 70, παράγραφος 1 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ.

11. Με την επιφύλαξη των νοµοθετικών διατάξεων περί προστα-
σίας της βιοµηχανικής και εµπορικής ιδιοκτησίας, στα φάρµακα για
ανθρώπινη χρήση στα οποία έχει χορηγηθεί άδεια βάσει του παρό-
ντος κανονισµού παρέχεται προστασία δεδοµένων οκτώ ετών και
προστασία εµπορίας 10 ετών. Η προστασία εµπορίας παρατείνεται
σε 11 το πολύ έτη εάν, κατά τα πρώτα 8 από τα 10 αυτά έτη, ο
κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας λάβει άδεια για µια ή περισσότε-
ρες θεραπευτικές ενδείξεις οι οποίες, κατά την επιστηµονική αξιο-
λόγηση πριν από την έγκρισή τους, κρίνεται ότι παρέχουν σηµα-
ντικά κλινικά οφέλη σε σύγκριση µε τις υπάρχουσες θεραπείες.

Άρθρο 15

Η χορήγηση άδειας κυκλοφορίας δεν θίγει τη γενική αστική ή
ποινική ευθύνη που υπέχει ο παρασκευαστής ή ο κάτοχος της
άδειας κυκλοφορίας δυνάµει του ισχύοντος στα κράτη µέλη εθνι-
κού δικαίου.

Κ ε φ ά λ α ι ο 2

Εποπτεία και κυρώσεις

Άρθρο 16

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

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρέχει αµέσως στον
Οργανισµό, στην Επιτροπή και στα κράτη µέλη κάθε νέα πληρο-
φορία που µπορεί να συνεπάγεται τροποποίηση των στοιχείων ή
εγγράφων που αναφέρονται στο άρθρο 8, παράγραφος 3, στα
άρθρα 10, 10α, 10β και 11 και στο παράρτηµα I της οδηγίας
2001/83/ΕΚ, καθώς και στο άρθρο 9, παράγραφος 4 του παρό-
ντος κανονισµού.

Ιδιαίτερα, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ενηµερώνει αµέσως
τον Οργανισµό, την Επιτροπή και τα κράτη µέλη για κάθε απαγό-
ρευση ή περιορισµό που επιβάλλεται από τις αρµόδιες αρχές οποι-
ασδήποτε χώρας στην αγορά της οποίας κυκλοφορεί το φάρµακο
για ανθρώπινη χρήση, καθώς και για κάθε νέα πληροφορία δυνα-
µένη να επηρεάσει την αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου-οφέλους
που παρουσιάζει το εν λόγω φάρµακο.

Για τη συνεχή αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου-οφέλους, ο Οργα-
νισµός µπορεί, ανά πάσα στιγµή, να ζητήσει από τον κάτοχο της
άδειας κυκλοφορίας δεδοµένα που να αποδεικνύουν την διατήρηση
ευνοϊκής σχέσης κινδύνου-οφέλους.

3. Εάν ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας φαρµάκου για ανθρώπινη
χρήση προτίθεται να τροποποιήσει τα στοιχεία και έγγραφα που
αναφέρονται στην παράγραφο 2, υποβάλλει σχετική αίτηση στον
Οργανισµό.

4. Η Επιτροπή, ύστερα από διαβούλευση µε τον Οργανισµό,
θεσπίζει µε τη διαδικασία του άρθρου 87, παράγραφος 2, κατάλ-
ληλες διατάξεις για την εξέταση των τροποποιήσεων των αδειών
κυκλοφορίας υπό µορφή κανονισµού.

Άρθρο 17

Ο αιτών ή ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας ευθύνεται για την ακρί-
βεια των υποβαλλόµενων εγγράφων και δεδοµένων.
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Άρθρο 18

1. Επί φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση παρασκευαζοµένων στην
Κοινότητα, εποπτικές αρχές είναι οι αρµόδιες αρχές του ή των
κρατών µελών που χορήγησαν την άδεια παρασκευής που προβλέ-
πεται στο άρθρο 40, παράγραφος 1 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ για
το συγκεκριµένο φάρµακο.

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

Κάθε κράτος µέλος µπορεί να ζητεί τη συνδροµή άλλου κράτους
µέλους ή του Οργανισµού.

Άρθρο 19

1. Οι εποπτικές αρχές είναι υπεύθυνες να ελέγχουν, για λογα-
ριασµό της Κοινότητας, ότι ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας του
προοριζόµενου για ανθρώπινη χρήση φαρµάκου ή ο παρασκευα-
στής ή εισαγωγέας ο εγκατεστηµένος στην Κοινότητα πληροί τις
απαιτήσεις των Τίτλων IV, IX και XI της οδηγίας 2001/83/ΕΚ.

2. Όταν, σύµφωνα µε το άρθρο 122 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ,
η Επιτροπή ενηµερώνεται για σοβαρές διαστάσεις απόψεων µεταξύ
κρατών µελών σχετικά µε το εάν ο κάτοχος της άδειας κυκλοφο-
ρίας του φαρµάκου ή ένας παρασκευαστής ή εισαγωγέας εγκατε-
στηµένος στην Κοινότητα πληροί τις απαιτήσεις της παραγράφου
1, η Επιτροπή, µετά από διαβούλευση µε τα ενδιαφερόµενα κράτη
µέλη, µπορεί να ζητεί από την εποπτική αρχή να αποστείλει επιθε-
ωρητή για νέα επιθεώρηση του κάτοχου της άδειας κυκλοφορίας, ή
παρασκευαστή ή του εισαγωγέα· ο επιθεωρητής συνοδεύεται από
δύο επιθεωρητές κρατών µελών που δεν εµπλέκονται στη διαφορά ή
από δύο εµπειρογνώµονες που ορίζει η Επιτροπή Φαρµάκων για
Ανθρώπινη Χρήση.

3. Τηρουµένων των συµφωνιών που ενδέχεται να έχουν συναφθεί
µεταξύ της Κοινότητας και τρίτων χωρών σύµφωνα µε το άρθρο
18, παράγραφος 2, η Επιτροπή, µετά την λήψη αιτιολογηµένου
αιτήµατος κράτους µέλους, της Επιτροπής Φαρµάκων για Ανθρώ-
πινη Χρήση ή ιδία πρωτοβουλία, µπορεί να απαιτεί από έναν εγκα-
τεστηµένο σε τρίτη χώρα παρασκευαστή να υποβληθεί σε επιθεώ-
ρηση.

Η επιθεώρηση διενεργείται από επιθεωρητές των κρατών µελών
διαθέτοντες τα κατάλληλα προσόντα οι οποίοι µπορούν, εάν χρει-
άζεται, να συνοδεύονται από εισηγητή ή εµπειρογνώµονα που έχει

ορίσει η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση. Η έκθεση των
επιθεωρητών τίθεται στην διάθεση της Επιτροπής, των κρατών
µελών και της Επιτροπής Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση.

Άρθρο 20

1. Όταν οι εποπτικές αρχές ή οι αρµόδιες αρχές οποιουδήποτε
άλλου κράτους µέλους κρίνουν ότι ο παρασκευαστής ή εισαγωγέας
ο εγκατεστηµένος εντός του εδάφους της Κοινότητας δεν τηρεί
πλέον τις υποχρεώσεις του δυνάµει του Τίτλου IV της οδηγίας
2001/83/ΕΚ, ενηµερώνουν αµέσως την Επιτροπή Φαρµάκων για
Ανθρώπινη Χρήση και την Επιτροπή, εκθέτοντας λεπτοµερώς τους
λόγους και υποδεικνύοντας τα µέτρα που προτείνουν.

Το ίδιο ισχύει όταν ένα κράτος µέλος ή η Επιτροπή κρίνουν ότι, για
το συγκεκριµένο φάρµακο, πρέπει να εφαρµοσθεί ένα από τα µέτρα
που προβλέπονται στους Τίτλους IX και XI της οδηγίας
2001/83/ΕΚ, ή όταν η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη
Χρήση έχει γνωµοδοτήσει σχετικά σύµφωνα µε το άρθρο 5 του
παρόντος κανονισµού.

2. Η Επιτροπή ζητεί τη γνώµη του Οργανισµού εντός προθε-
σµίας που ορίζει σε συνάρτηση µε το επείγον του θέµατος, προ-
κειµένου να εξεταστούν οι προβαλλόµενοι λόγοι. Στο µέτρο του
δυνατού, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας του φαρµάκου καλεί-
ται να υποβάλει προφορικές ή γραπτές εξηγήσεις.

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

Οριστική απόφαση εκδίδεται εντός έξι µηνών σύµφωνα µε τη δια-
δικασία του άρθρου 87, παράγραφος 3.

4. Όταν επιβάλλεται η ανάληψη επείγουσας δράσης προστασίας
της υγείας του ανθρώπου ή του περιβάλλοντος, ένα κράτος µέλος
µπορεί να αναστέλλει, ιδία πρωτοβουλία ή αιτήσει της Επιτροπής,
τη χρήση στο έδαφός του ενός φαρµάκου στο οποίο έχει χορηγηθεί
άδεια σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό.

Όταν ενεργεί ιδία πρωτοβουλία, το κράτος µέλος ενηµερώνει την
Επιτροπή και τον Οργανισµό για τους λόγους της ενέργειάς του το
αργότερο την επόµενη της αναστολής εργάσιµη ηµέρα. Ο Οργανι-
σµός ενηµερώνει αµέσως τα υπόλοιπα κράτη µέλη. Η Επιτροπή κινεί
αµέσως τη διαδικασία των παραγράφων 2 και 3.

5. Στην περίπτωση αυτήν, το κράτος µέλος εξασφαλίζει ότι οι
επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας ενηµερώνονται ταχέως για την
ενέργειά του αυτήν και για τους λόγους της. Για το σκοπό αυτό,
µπορούν να χρησιµοποιούνται τα δίκτυα των επαγγελµατικών
σωµατείων. Τα κράτη µέλη ενηµερώνουν την Επιτροπή και τον
Οργανισµό για τα µέτρα που λαµβάνουν για το σκοπό αυτόν.
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6. Τα ανασταλτικά µέτρα που αναφέρονται στην παράγραφο 4
µπορούν να διατηρούνται σε ισχύ µέχρις ότου ληφθεί οριστική
απόφαση σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 87, παράγρα-
φος 3.

7. Ο Οργανισµός ενηµερώνει για την οριστική απόφαση κάθε
ενδιαφερόµενο και καθιστά την απόφαση προσπελάσιµη από το
κοινό, αµέσως µετά τη λήψη της.

Κ ε φ ά λ α ι ο 3

Φαρµακοεπαγρύπνηση

Άρθρο 21

Για τους σκοπούς του παρόντος κεφαλαίου, εφαρµόζεται το άρθρο
106, παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ.

Άρθρο 22

Ο Οργανισµός, σε στενή συνεργασία µε τα εθνικά συστήµατα φαρ-
µακοεπαγρύπνησης που έχουν θεσπιστεί σύµφωνα µε το άρθρο 102
της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, λαµβάνει κάθε σχετική πληροφορία που
αφορά τις εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες φαρµάκων στα οποία
έχει χορηγηθεί άδεια από την Κοινότητα σύµφωνα µε τον παρόντα
κανονισµό. Η επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση γνωµοδο-
τεί, όπου ενδείκνυται, για τα αναγκαία µέτρα, σύµφωνα µε το
άρθρο 5 του παρόντος κανονισµού. Αυτές οι γνώµες καθίστανται
προσπελάσιµες από το κοινό.

Τα µέτρα της πρώτης παραγράφου µπορούν να περιλαµβάνουν
τροποποιήσεις της άδειας κυκλοφορίας που χορηγείται σύµφωνα
µε το άρθρο 10 και θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία του
άρθρου 87, παράγραφος 3.

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας του φαρµάκου και οι αρµόδιες
αρχές των κρατών µελών διασφαλίζουν ότι κάθε πληροφορία για
εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες φαρµάκων στα οποία έχει χορη-
γηθεί άδεια σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό περιέρχεται σε
γνώση του Οργανισµού σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό. Οι
ασθενείς ενθαρρύνονται να γνωστοποιούν οποιαδήποτε ανεπιθύµητη
ενέργεια στους επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας.

Άρθρο 23

Ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας φαρµάκου για ανθρώπινη χρήση
χορηγηθείσας, κατά τον παρόντα κανονισµό, πρέπει να έχει µονίµως
και συνεχώς στη διάθεσή του ένα κατάλληλα ειδικευµένο πρόσωπο,
υπεύθυνο για θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης.

Αυτό το ειδικευµένο πρόσωπο πρέπει να είναι εγκατεστηµένο στην
Κοινότητα και είναι υπεύθυνο για τα παρακάτω:

α) τη δηµιουργία και τη διαχείριση συστήµατος που να διασφαλίζει
ότι κάθε πληροφορία για τις εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες
που γνωστοποιούνται στο προσωπικό της επιχείρησης και στους

ιατρικούς αντιπροσώπους συλλέγεται, αξιολογείται και αντιπα-
ραβάλλεται ώστε να είναι προσβάσιµη από ένα και µόνο σηµείο
σε όλη την Κοινότητα,

β) την προετοιµασία, προς υποβολή στις αρµόδιες αρχές των κρα-
τών µελών και του Οργανισµού, των εκθέσεων κατ' άρθρο 24,
παράγραφος 3 σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του παρόντος κανο-
νισµού,

γ) τη διασφάλιση ότι κάθε αίτηµα αρµόδιων αρχών για παροχή
πρόσθετων πληροφοριών αναγκαίων για την αξιολόγηση της
σχέσης κινδύνου-οφέλους που παρουσιάζει ένα φάρµακο λαµ-
βάνει πλήρη και ταχεία απάντηση, συµπεριλαµβανοµένης της
παροχής πληροφοριών ως προς τον όγκο πωλήσεων ή τη συχνό-
τητα συνταγογράφησης του συγκεκριµένου φαρµάκου,

δ) την παροχή στις αρµόδιες αρχές κάθε άλλης πληροφορίας χρή-
σιµης προς αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου-οφέλους που
παρουσιάζει ένα φάρµακο, ιδίως πληροφοριών για τις µελέτες
σχετικά µε την ασφάλεια µετά τη χορήγηση της άδειας κυκλο-
φορίας.

Άρθρο 24

1. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας του φαρµάκου για
ανθρώπινη χρήση εξασφαλίζει ότι κάθε εικαζόµενη σοβαρή ανεπι-
θύµητη ενέργεια φαρµάκου στο οποίο έχει χορηγηθεί άδεια σύµ-
φωνα µε τον παρόντα κανονισµό, η οποία σηµειώνεται εντός της
Κοινότητας και του γνωστοποιείται από έναν επαγγελµατία του
τοµέα της υγείας, καταγράφεται και δηλώνεται ταχέως στα κράτη
µέλη εντός του εδάφους των οποίων συνέβη, και οπωσδήποτε εντός
15 ηµερών το αργότερο από τη λήψη της πληροφορίας.

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας καταγράφει όλες τις άλλες
εικαζόµενες σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες που παρατηρούνται
στην Κοινότητα, σύµφωνα µε τον οδηγό που αναφέρεται στο
άρθρο 26, που εύλογα αναµένεται να γνωρίζει, και τις κοινοποιεί
ταχέως στην αρµόδια αρχή των κρατών µελών στο έδαφος των
οποίων συνέβησαν και στον Οργανισµό, εντός 15 ηµερών το αργό-
τερο από τη λήψη των σχετικών πληροφοριών.

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας φαρµάκου για ανθρώπινη
χρήση εξασφαλίζει ότι κάθε εικαζόµενη σοβαρή και απροσδόκητη
ανεπιθύµητη ενέργεια, καθώς και κάθε εικαζόµενη µετάδοση µολυ-
σµατικού παράγοντα µέσω φαρµάκου παρατηρούµενη στο έδαφος
τρίτης χώρας, γνωστοποιείται ταχέως στα κράτη µέλη και στον
Οργανισµό, εντός δεκαπέντε ηµερών το αργότερο από τη λήψη
της πληροφορίας. Οι διατάξεις για τη γνωστοποίηση εικαζοµένων
απροσδόκητων ανεπιθυµήτων µη σοβαρών ενεργειών, που σηµει-
ώνονται είτε στην Κοινότητα είτε σε τρίτη χώρα θεσπίζονται σύµ-
φωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 87, παράγραφος 2.

Εκτός εξαιρετικών περιστάσεων, οι ανεπιθύµητες αυτές ενέργειες
κοινοποιούνται ηλεκτρονικά υπό µορφή εκθέσεως και σύµφωνα
µε τον οδηγό που αναφέρεται στο άρθρο 26.
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3. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας φαρµάκου για ανθρώπινη
χρήση τηρεί λεπτοµερή αρχεία για κάθε εικαζόµενη ανεπιθύµητη
ενέργεια που σηµειώνεται εντός ή εκτός της Κοινότητας, που του
γνωστοποιείται από επαγγελµατία του τοµέα της υγείας.

Εάν δεν έχουν καθοριστεί άλλες απαιτήσεις ως προϋπόθεση για τη
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας από την Κοινότητα, τα αρχεία αυτά
υποβάλλονται στον Οργανισµό και στα κράτη µέλη, υπό µορφή
περιοδικής επικαιροποιηµένης εκθέσεως σχετικά µε την ασφάλεια,
αµέσως µόλις ζητηθούν ή τουλάχιστον κάθε έξι µήνες µετά την
άδεια έως την διάθεση στην αγορά. Οι περιοδικές επικαιροποι-
ηµένες εκθέσεις σχετικά µε την ασφάλεια υποβάλλονται επίσης
αµέσως µόλις ζητηθούν ή τουλάχιστον κάθε έξι µήνες κατά τα
δύο πρώτα έτη µετά την πρώτη κυκλοφορία στην κοινοτική
αγορά και µία φορά το χρόνο στα δύο επόµενα έτη. Στη συνέχεια,
οι εκθέσεις υποβάλλονται ανά τριετία ή αµέσως µόλις ζητηθούν.

Οι εκθέσεις αυτές συνοδεύονται από επιστηµονική αξιολόγηση,
ιδίως της σχέσης κινδύνου-οφέλους του φαρµάκου.

4. Η Επιτροπή δύναται να καταρτίσει διατάξεις για τροποποίηση
της παραγράφου 3 µε βάση την κτηθείσα εµπειρία από τη λειτουρ-
γία της. Η Επιτροπή θεσπίζει τις διατάξεις σύµφωνα µε τη διαδι-
κασία του άρθρου 87 παράγραφος 2.

5. Ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας δεν επιτρέπεται να κοινοποιεί
στο ευρύ κοινό πληροφορίες για θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης
όσον αφορά το φάρµακο για το οποίο έχει λάβει άδεια χωρίς να
ειδοποιεί προηγουµένως ή ταυτοχρόνως τον Οργανισµό.

Εν πάση περιπτώσει, ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας µεριµνά ώστε
οι πληροφορίες αυτές να παρουσιάζονται αντικειµενικά και να µην
είναι παραπλανητικές.

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα απαιτούµενα µέτρα ώστε ο κάτοχος
άδειας κυκλοφορίας, που αθετεί τις υποχρεώσεις αυτές, να υπόκει-
ται σε ουσιαστικές, ανάλογες και αποτρεπτικές κυρώσεις.

Άρθρο 25

Κάθε κράτος µέλος εξασφαλίζει ότι κάθε εικαζόµενη σοβαρή ανε-
πιθύµητη ενέργεια φαρµάκου για ανθρώπινη χρήση στο οποίο έχει
χορηγηθεί άδεια σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό, η οποία
σηµειώνεται στο έδαφός του και του επισηµαίνεται, καταγράφεται
και γνωστοποιείται ταχέως στον Οργανισµό και στον κάτοχο της
άδειας κυκλοφορίας του φαρµάκου εντός 15 ηµερών από τη λήψη
της πληροφορίας.

Ο Οργανισµός διαβιβάζει τις πληροφορίες στα εθνικά συστήµατα
φαρµακοεπαγρύπνησης που δηµιουργήθηκαν σύµφωνα µε το άρθρο
102 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ.

Άρθρο 26

Η Επιτροπή, ύστερα από διαβούλευση µε τον Οργανισµό, τα κράτη
µέλη και τα ενδιαφερόµενα µέρη, συντάσσει οδηγό για τη συλλογή,

την επαλήθευση και την υποβολή εκθέσεων για τις ανεπιθύµητες
ενέργειες. Στον οδηγό περιλαµβάνονται ειδικότερα συστάσεις για
την ανακοίνωση πληροφοριών για τις ανεπιθύµητες ενέργειες, προς
χρήση των επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας.

Σύµφωνα µε τον οδηγό αυτόν, οι κάτοχοι άδειας κυκλοφορίας
χρησιµοποιούν τη διεθνώς αποδεκτή ιατρική ορολογία για τη δια-
βίβαση των εκθέσεων για τις ανεπιθύµητες ενέργειες.

Ο Οργανισµός, ύστερα από διαβούλευση µε τα κράτη µέλη και την
Επιτροπή, δηµιουργεί δίκτυο πληροφορικής µε στόχο την ταχεία
διαβίβαση πληροφοριών στις αρµόδιες κοινοτικές αρχές, σε περί-
πτωση επιφυλακής λόγω πληµµελούς παρασκευής, σοβαρών ανεπι-
θύµητων ενεργειών και άλλων δεδοµένων φαρµακοεπαγρύπνησης
σχετικά µε φάρµακα στα οποία έχει χορηγηθεί άδεια, σύµφωνα µε
το άρθρο 6 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ. Τα δεδοµένα αυτού του
τύπου καθίστανται προσπελάσιµα από το κοινό κατόπιν αξιολόγη-
σης, εφόσον απαιτείται.

Επί 5 έτη µετά την πρώτη διάθεση στην αγορά της Κοινότητας, ο
Οργανισµός µπορεί να ζητεί από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφο-
ρίας να µεριµνά για τη συλλογή ειδικών δεδοµένων φαρµακοεπα-
γρύπνησης από στοχοθετηµένες οµάδες ασθενών. Ο Οργανισµός
αιτιολογεί αυτή την ενέργειά του. Ο κάτοχος της άδειας αντιπαρα-
βάλλει και εκτιµά τα συλλεγόµενα δεδοµένα και τα υποβάλλει στον
Οργανισµό προς αξιολόγηση.

Άρθρο 27

Ο Οργανισµός συνεργάζεται µε την Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας
σε θέµατα διεθνούς φαρµακοεπαγρύπνησης και λαµβάνει τα ανα-
γκαία µέτρα προκειµένου να της υποβάλλει, ταχέως, δέουσες και
επαρκείς πληροφορίες για τα ληφθέντα µέτρα στην Κοινότητα τα
οποία ενδέχεται να έχουν επίπτωση στην προστασία της δηµόσιας
υγείας σε τρίτες χώρες, αποστέλλει δε σχετικό αντίγραφο στην
Επιτροπή και στα κράτη µέλη.

Άρθρο 28

Ο Οργανισµός και οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών συνεργά-
ζονται για τη διαρκή ανάπτυξη συστηµάτων φαρµακοεπαγρύπνησης
ικανών να επιτύχουν υψηλά επίπεδα προστασίας της δηµόσιας
υγείας για όλα τα φάρµακα, ασχέτως της µεθόδου χορήγησης
άδειας, συµπεριλαµβανοµένης της χρήσης συνεργατικών προσεγγί-
σεων, για τη µεγιστοποίηση της χρήσης των πόρων που διατίθενται
εντός της Κοινότητας.

Άρθρο 29

Οι τροποποιήσεις που απαιτούνται για την προσαρµογή των δια-
τάξεων του παρόντος κεφαλαίου στην επιστηµονική και τεχνολο-
γική πρόοδο θεσπίζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 87, παρά-
γραφος 2.

EL30.4.2004 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης L 136/13



ΤΙΤΛΟΣ III

ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΑΣ ΚΑΙ ΕΠΟΠΤΕΙΑ ΤΩΝ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ

Κ ε φ ά λ α ι ο 1

Υποβολή και εξέταση των αιτήσεων — χορήγηση άδειας

Άρθρο 30

1. Συνιστάται Επιτροπή Φαρµάκων για Κτηνιατρική Χρήση. Η
επιτροπή αυτή υπάγεται στον Οργανισµό.

2. Υπό την επιφύλαξη του άρθρου 56 και άλλων καθηκόντων
που ενδέχεται να της αναθέσει η κοινοτική νοµοθεσία, ιδίως στο
πλαίσιο του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 (1), η Επιτροπή Φαρ-
µάκων για Κτηνιατρική Χρήση είναι επιφορτισµένη µε τη διατύπωση
της γνώµης του Οργανισµού για κάθε θέµα σχετικό µε το παραδε-
κτό των φακέλων που υποβάλλονται σύµφωνα µε την κεντρική
διαδικασία, µε τη χορήγηση, την τροποποίηση, την αναστολή ή
την ανάκληση της άδειας κυκλοφορίας κτηνιατρικού φαρµάκου
σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος τίτλου, καθώς και µε τη
φαρµακοεπαγρύπνηση.

3. Αιτήσει του εκτελεστικού διευθυντή του Οργανισµού ή του
εκπροσώπου της Επιτροπής, η Επιτροπή Φαρµάκων για Κτηνιατρική
Χρήση διατυπώνει επίσης γνώµη για κάθε επιστηµονικό ζήτηµα που
αφορά την αξιολόγηση των κτηνιατρικών φαρµάκων. Η επιτροπή
λαµβάνει δεόντως υπόψη κάθε αίτηµα κράτους µέλους για διατύ-
πωση γνώµης. Η επιτροπή διατυπώνει επίσης γνώµη οποτεδήποτε
υπάρχει διαφωνία στην αξιολόγηση του κτηνιατρικού φαρµάκου µε
τη διαδικασία της αµοιβαίας αναγνώρισης. Η γνώµη της επιτροπής
καθίσταται προσπελάσιµη από το κοινό.

Άρθρο 31

1. Κάθε αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας κτηνιατρικού
φαρµάκου περιλαµβάνει ειδικώς και πλήρως όλα τα στοιχεία και τα
έγγραφα που αναφέρονται στο άρθρο 12 παράγραφος 3, στα
άρθρα 13, 13α, 13β και 14 και στο παράρτηµα I της οδηγίας
2001/82/ΕΚ. Τα εν λόγω στοιχεία και έγγραφα λαµβάνουν υπόψη
τους τον ενιαίο και κοινοτικό χαρακτήρα της άδειας κυκλοφορίας
που ζητείται, και πλην εξαιρετικών περιπτώσεων που άπτονται της
εφαρµογής του δικαίου των εµπορικών σηµάτων, περιλαµβάνουν τη
χρήση ενιαίας ονοµασίας για το φάρµακο.

Η αίτηση συνοδεύεται από τα τέλη που καταβάλλονται στον Οργα-
νισµό για την εξέτασή της.

2. Όταν πρόκειται για κτηνιατρικό φάρµακο που περιέχει ή
αποτελείται από γενετικώς τροποποιηµένους οργανισµούς κατά
την έννοια του άρθρου 2 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, η αίτηση
συνοδεύεται από τα εξής:

α) αντίγραφο της γραπτής συγκατάθεσης των αρµόδιων αρχών για
τη σκόπιµη ελευθέρωση των γενετικώς τροποποιηµένων οργανι-
σµών στο περιβάλλον για λόγους έρευνας και ανάπτυξης, όπως
προβλέπεται στο Μέρος Β της οδηγίας 2001/18/ΕΚ ή στο
Μέρος Β της οδηγίας 90/220/ΕΟΚ,

β) τον πλήρη τεχνικό φάκελο που θα παρέχει τις απαιτούµενες
πληροφορίες σύµφωνα µε τα παραρτήµατα III και IV της οδη-
γίας 2001/18/ΕΚ,

γ) την αξιολόγηση του περιβαλλοντικού κινδύνου σύµφωνα µε τις
αρχές του παραρτήµατος II της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, και

δ) τα πορίσµατα ενδεχόµενων διερευνήσεων που έγιναν για λόγους
έρευνας ή ανάπτυξης.

Τα άρθρα 13 έως 24 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ δεν εφαρµόζονται
στα κτηνιατρικά φάρµακα που περιέχουν ή αποτελούνται από γενε-
τικώς τροποποιηµένους οργανισµούς.

3. Ο Οργανισµός µεριµνά ώστε η γνώµη της Επιτροπής Φαρµά-
κων για Κτηνιατρική Χρήση να διατυπώνεται εντός 210 ηµερών
από την παραλαβή έγκυρης αίτησης.

Όταν πρόκειται για κτηνιατρικό φάρµακο που περιέχει ή αποτελεί-
ται από γενετικώς τροποποιηµένους οργανισµούς, η γνώµη της
ανωτέρω επιτροπής πρέπει να τηρεί τις απαιτήσεις ασφαλείας για
το περιβάλλον που θεσπίζει η οδηγία 2001/18/ΕΚ. Κατά την αξιο-
λόγηση των αιτήσεων άδειας κυκλοφορίας όσον αφορά κτηνιατρικά
φάρµακα που περιέχουν ή αποτελούνται από γενετικώς τροποποι-
ηµένους οργανισµούς, ο εισηγητής διεξάγει τις αναγκαίες διαβου-
λεύσεις µε τους φορείς που συγκροτούν η Κοινότητα ή τα κράτη
µέλη σύµφωνα µε την οδηγία 2001/18/ΕΚ.

4. Η Επιτροπή, σε διαβούλευση µε τον Οργανισµό, τα κράτη
µέλη και τους ενδιαφεροµένους, συντάσσει λεπτοµερή οδηγό ως
προς τη µορφή µε την οποία πρέπει να υποβάλλονται οι αιτήσεις
χορήγησης άδειας κυκλοφορίας.

Άρθρο 32

1. Για την προετοιµασία της γνώµης της, η Επιτροπή Φαρµάκων
για Κτηνιατρική Χρήση:

α) ελέγχει αν τα στοιχεία και τα έγγραφα που υποβάλλονται σύµ-
φωνα µε το άρθρο 31 πληρούν τις απαιτήσεις της οδηγίας
2001/82/ΕΚ και εξετάζει αν πληρούνται οι όροι που καθορί-
ζονται στον παρόντα κανονισµό ως προϋποθέσεις για τη χορή-
γηση άδειας κυκλοφορίας του φαρµάκου,
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β) µπορεί να ζητεί από ένα επίσηµο εργαστήριο ελέγχου φαρµάκων
ή εργαστήριο που έχει οριστεί για το σκοπό αυτόν από κράτος
µέλος να ελέγξει το κτηνιατρικό φάρµακο, τις πρώτες ύλες του
και, αν χρειάζεται, τα ενδιάµεσα προϊόντα ή τα άλλα συστατικά
του, για να βεβαιωθεί ότι οι µέθοδοι ελέγχου που χρησιµοποιεί
ο παρασκευαστής και περιγράφονται στα έγγραφα της αίτησης
είναι ικανοποιητικές,

γ) µπορεί να ζητεί, από κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς, από επί-
σηµο εργαστήριο ελέγχου φαρµάκων ή από εργαστήριο ορισθέν
από κράτος µέλος για το σκοπό αυτόν, να εξακριβώσει βάσει
δειγµάτων που παρέχει ο αιτών αν η αναλυτική µέθοδος ανί-
χνευσης που προτείνεται από τον αιτούντα για τους σκοπούς
του άρθρου 12, παράγραφος 3, σηµείο (ι), δεύτερη περίπτωση
της οδηγίας 2001/82/ΕΚ είναι ικανοποιητική και κατάλληλη για
να ανιχνεύεται η παρουσία καταλοίπων, ιδίως σε επίπεδα ανώ-
τερα από το µέγιστο επίπεδο καταλοίπων που είναι αποδεκτό
από την Κοινότητα βάσει του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90,

δ) µπορεί να ζητεί από τον αιτούντα να συµπληρώσει εντός προθε-
σµίας τα στοιχεία που συνοδεύουν την αίτηση. Αν η προανα-
φερθείσα επιτροπή κάνει χρήση της δυνατότητας αυτής, η προ-
θεσµία του άρθρου 31, παράγραφος 3, πρώτο εδάφιο, αναστέλ-
λεται µέχρις ότου παρασχεθούν οι αιτηθείσες συµπληρωµατικές
πληροφορίες. Η προθεσµία αυτή αναστέλλεται επίσης για το
χρονικό διάστηµα που παραχωρείται στον αιτούντα προκειµένου
να προετοιµάσει τις προφορικές ή γραπτές εξηγήσεις του.

2. Όταν η αναλυτική µέθοδος ανίχνευσης δεν έχει ελεγχθεί από
ένα από τα προαναφερόµενα εργαστήρια στο πλαίσιο των διαδικα-
σιών που θεσπίζει ο κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90, η επαλή-
θευση αυτή πρέπει να διεξάγεται στο πλαίσιο του παρόντος
άρθρου.

Άρθρο 33

1. Μόλις λάβει γραπτή αίτηση από την Επιτροπή Φαρµάκων για
Κτηνιατρική Χρήση, το κράτος µέλος διαβιβάζει τα στοιχεία µε τα
οποία τεκµηριώνεται ότι ο παρασκευαστής κτηνιατρικού φαρµάκου
ή ο εισαγωγέας φαρµάκου από τρίτη χώρα είναι ικανός να παρα-
σκευάζει το εν λόγω φάρµακο ή/και να εκτελέσει τους αναγκαίους
ελέγχους, σύµφωνα µε τα στοιχεία και τα έγγραφα που υποβάλ-
λονται κατ' εφαρµογήν του άρθρου 31.

2. Εφόσον το θεωρεί αναγκαίο για να ολοκληρωθεί η εξέταση
µιας αίτησης, η ανωτέρω επιτροπή µπορεί να απαιτεί από τον
αιτούντα να υποβληθεί σε ιδιαίτερη επιθεώρηση του τόπου παρα-
σκευής του σχετικού κτηνιατρικού φαρµάκου. Οι επιθεωρήσεις
αυτές είναι δυνατόν να διενεργούνται αιφνιδιαστικά.

Η επιθεώρηση διενεργείται µέσα στην προθεσµία του άρθρου 31,
παράγραφος 3, πρώτο εδάφιο, από επιθεωρητές του κράτους
µέλους διαθέτοντες τα κατάλληλα προσόντα οι οποίοι µπορούν,

εν ανάγκη, να συνοδεύονται από εισηγητή ή εµπειρογνώµονα που
ορίζει η ανωτέρω επιτροπή.

Άρθρο 34

1. Ο Οργανισµός ενηµερώνει αµέσως τον αιτούντα όταν, σύµ-
φωνα µε τη γνώµη της Επιτροπής Φαρµάκων για Κτηνιατρική
Χρήση:

α) η αίτηση δεν πληροί τα κριτήρια χορήγησης άδειας που ορίζο-
νται από τον παρόντα κανονισµό,

β) η συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος
που προτείνεται από τον αιτούντα πρέπει να τροποποιηθεί,

γ) η επισήµανση ή το φύλλο οδηγιών του προϊόντος δεν είναι
σύµφωνα µε τον Τίτλο V της οδηγίας 2001/82/ΕΚ,

δ) η άδεια κυκλοφορίας θα πρέπει να χορηγηθεί υπό την επιφύ-
λαξη των όρων που προβλέπονται στο άρθρο 39, παράγραφος 7.

2. Εντός 15 ηµερών από τη λήψη της γνώµης που αναφέρεται
στην παράγραφο 1, ο αιτών µπορεί να ειδοποιήσει γραπτώς τον
Οργανισµό ότι επιθυµεί να ζητήσει επανεξέταση της γνώµης. Στην
περίπτωση αυτή, διαβιβάζει στον Οργανισµό τους λεπτοµερείς
λόγους της αίτησής του εντός 60 ηµερών από τη λήψη της γνώ-
µης.

Εντός 60 ηµερών από τη λήψη των λόγων της αίτησης, η επιτροπή
επανεξετάζει τη γνώµη της σύµφωνα µε τους όρους του άρθρου
62, παράγραφος 1, τέταρτο εδάφιο. Η αιτιολογία του πορίσµατος
επισυνάπτεται στην τελική γνώµη.

3. Εντός 15 ηµερών από την έκδοσή της, ο Οργανισµός διαβι-
βάζει την τελική γνώµη στην Επιτροπή, στα κράτη µέλη και στον
αιτούντα. Η γνώµη συνοδεύεται από έκθεση στην οποία περιγρά-
φεται η αξιολόγηση του φαρµάκου από την επιτροπή και εκτίθενται
οι λόγοι στους οποίους βασίζονται τα πορίσµατά της.

4. Σε περίπτωση έκδοσης ευνοϊκής γνώµης για τη χορήγηση
άδειας κυκλοφορίας του κτηνιατρικού φαρµάκου, επισυνάπτονται
στη γνώµη τα ακόλουθα έγγραφα:

α) το σχέδιο συνοπτικής περιγραφής των χαρακτηριστικών του
προϊόντος, όπως αναφέρεται στο άρθρο 14 της οδηγίας
2001/82/ΕΚ, το οποίο απηχεί, όπου αρµόζει, τις διαφορές
των κτηνιατρικών συνθηκών µεταξύ των κρατών µελών,

β) προκειµένου για κτηνιατρικά φάρµακα προοριζόµενα να χορη-
γηθούν σε ζώα παραγωγής τροφίµων, ένδειξη του ανώτατου
ορίου καταλοίπων που είναι αποδεκτό στην Κοινότητα σύµφωνα
µε τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90,
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γ) λεπτοµέρειες τυχόν όρων ή περιορισµών που πρέπει να επιβλη-
θούν στη χορήγηση ή χρήση του συγκεκριµένου κτηνιατρικού
φαρµάκου, συµπεριλαµβανοµένων των όρων υπό τους οποίους
το φάρµακο µπορεί να διατίθεται στους χρήστες, σύµφωνα µε
τα κριτήρια της οδηγίας 2001/82/ΕΚ,

δ) οι λεπτοµέρειες όλων των συνιστώµενων όρων ή περιορισµών
όσον αφορά την ασφαλή και αποτελεσµατική χρήση του φαρ-
µάκου,

ε) το σχέδιο του κειµένου της επισήµανσης και του φύλλου οδη-
γιών που προτείνονται από τον αιτούντα µε τη µορφή που
ορίζει ο Τίτλος V της οδηγίας 2001/82/ΕΚ,

στ) η έκθεση αξιολόγησης.

Άρθρο 35

1. Εντός 15 ηµερών από την παραλαβή της αναφερόµενης στο
άρθρο 30, παράγραφος 2 γνώµης, η Επιτροπή καταρτίζει σχέδιο
της απόφασης που θα ληφθεί όσον αφορά την αίτηση.

Όταν το σχέδιο απόφασης προβλέπει τη χορήγηση άδειας κυκλο-
φορίας, περιλαµβάνει τα έγγραφα που αναφέρονται στο άρθρο 34,
παράγραφος 4, σηµεία α) έως ε) ή παραπέµπει σ' αυτά.

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

Το σχέδιο απόφασης διαβιβάζεται στα κράτη µέλη και στον
αιτούντα.

2. Η Επιτροπή λαµβάνει οριστική απόφαση µε τη διαδικασία του
άρθρου 87, παράγραφος 3 και εντός 15 ηµερών από την περάτωση
της διαδικασίας.

3. Η Μόνιµη Επιτροπή Κτηνιατρικών Φαρµάκων που αναφέρεται
στο άρθρο 87, παράγραφος 1, προσαρµόζει τον εσωτερικό της
κανονισµό προκειµένου να λάβει υπόψη τις αρµοδιότητες που
της αναθέτει ο παρών κανονισµός.

Οι προσαρµογές προβλέπουν ότι:

α) η Μόνιµη Επιτροπή διατυπώνει τη γνώµη της γραπτώς,

β) τα κράτη µέλη διαθέτουν προθεσµία 22 ηµερών για τη διαβί-
βαση στην Επιτροπή των γραπτών παρατηρήσεών τους σχετικά
µε το σχέδιο απόφασης. Ωστόσο, όταν επείγει η λήψη απόφα-
σης, ο πρόεδρος µπορεί να ορίζει, ανάλογα µε το επείγον του
θέµατος, συντοµότερη προθεσµία. Πλην εξαιρετικών περιστά-
σεων, η προθεσµία αυτή δεν είναι µικρότερη από 5 ηµέρες,

γ) τα κράτη µέλη µπορούν να ζητήσουν γραπτώς να εξεταστεί το
σχέδιο απόφασης που αναφέρεται στην παράγραφο 1 από την

ολοµέλεια της Μόνιµης Επιτροπής, εκθέτοντας αναλυτικά τους
λόγους.

4. Όταν, κατά τη γνώµη της Επιτροπής, οι γραπτές παρατηρή-
σεις ενός κράτους µέλους θίγουν σηµαντικά νέα θέµατα επιστηµο-
νικής ή τεχνικής φύσεως µη εξεταζόµενα στη γνώµη που έδωσε ο
Οργανισµός, ο πρόεδρος αναστέλλει τη διαδικασία και αναπέµπει
την αίτηση στον Οργανισµό για συµπληρωµατική εξέταση.

5. Η Επιτροπή θεσπίζει τις αναγκαίες διατάξεις προς εφαρµογή
της παραγράφου 4 σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 87,
παράγραφος 2.

6. Ο Οργανισµός δηµοσιοποιεί τα έγγραφα που αναφέρονται
στο άρθρο 34, παράγραφος 4, σηµεία α) έως ε).

Άρθρο 36

Εάν ο αιτών αποσύρει αίτηση που έχει υποβάλει στον Οργανισµό
σχετικά µε τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας προτού δοθεί γνώµη
επ' αυτής, ο αιτών κοινοποιεί στον Οργανισµό τους λόγους αυτής
του της ενέργειας. Ο Οργανισµός θέτει τις πληροφορίες αυτές στη
διάθεση του κοινού και δηµοσιεύει την έκθεση αξιολόγησης, αν
είναι διαθέσιµη, αφού αφαιρέσει κάθε πληροφορία εµπιστευτικού
από εµπορική άποψη χαρακτήρα.

Άρθρο 37

1. Η άδεια κυκλοφορίας δεν χορηγείται εάν µετά τον έλεγχο
των στοιχείων και εγγράφων που υποβάλλονται σύµφωνα µε το
άρθρο 31, διαπιστωθεί ότι:

α) η ποιότητα, η ασφάλεια ή η αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου
δεν καταδεικνύονται δεόντως και επαρκώς από τον αιτούντα,

β) στις περιπτώσεις των ζωοτεχνικών κτηνιατρικών φαρµάκων και
των ενισχυτών επιδόσεων, όταν η υγεία και οι συνθήκες διαβίω-
σης των ζώων ή/και η ασφάλεια των καταναλωτών δεν έχουν
ληφθεί επαρκώς υπόψη,

γ) ο χρόνος αναµονής που υποδεικνύεται από τον αιτούντα δεν
είναι αρκετά µεγάλος ώστε να διασφαλίζεται ότι τα τρόφιµα που
λαµβάνονται από τα ζώα τα οποία υποβλήθηκαν σε θεραπεία
δεν περιέχουν κατάλοιπα που θα µπορούσαν να είναι επικίνδυνα
για την υγεία των καταναλωτών, ή αυτό το χρονικό διάστηµα
δεν είναι επαρκώς αιτιολογηµένο,

δ) το κτηνιατρικό φάρµακο υποβάλλεται για χρήση που απαγο-
ρεύεται βάσει άλλων κοινοτικών διατάξεων.

Άδεια κυκλοφορίας δεν χορηγείται επίσης εάν τα στοιχεία ή
έγγραφα που παρέχονται από τον αιτούντα σύµφωνα µε το
άρθρο 31 είναι ανακριβή ή εάν η επισήµανση ή το φύλλο οδηγιών
που προτείνονται από τον αιτούντα δεν είναι σύµφωνα µε τον Τίτλο
V της οδηγίας 2001/82/ΕΚ.
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2. Η άρνηση χορήγησης κοινοτικής άδειας κυκλοφορίας συνιστά
απαγόρευση της κυκλοφορίας του εν λόγω κτηνιατρικού φαρµάκου
στην αγορά όλης της Κοινότητας.

3. Οι πληροφορίες για οποιαδήποτε άρνηση και οι λόγοι της
άρνησης δηµοσιοποιούνται.

Άρθρο 38

1. Με την επιφύλαξη του άρθρου 71 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ,
η άδεια κυκλοφορίας που χορηγείται σύµφωνα µε τον παρόντα
κανονισµό ισχύει σε όλη την Κοινότητα. Παρέχει σε κάθε κράτος
µέλος τα ίδια δικαιώµατα και υποχρεώσεις, όπως και η άδεια
κυκλοφορίας που χορηγεί το εν λόγω κράτος µέλος σύµφωνα µε
το άρθρο 5 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ.

Τα κτηνιατρικά φάρµακα για τα οποία έχουν χορηγηθεί άδειες
καταχωρούνται στο κοινοτικό µητρώο φαρµάκων και λαµβάνουν
αριθµό µητρώου, ο οποίος αναγράφεται στη συσκευασία τους.

2. Οι κοινοποιήσεις των αδειών κυκλοφορίας δηµοσιεύονται
στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, η δε δηµοσί-
ευση αναφέρει ιδίως την ηµεροµηνία χορήγησης της άδειας κυκλο-
φορίας και τον αριθµό καταχώρισης στο κοινοτικό µητρώο, την
τυχόν διεθνή κοινή ονοµασία (ΙΝΝ) της δραστικής ουσίας του
φαρµάκου, τη φαρµακευτική του µορφή και τον τυχόν ανατοµικο-
θεραπευτικοχηµικό κτηνιατρικό κωδικό (ATC Vet Code).

3. Ο Οργανισµός δηµοσιεύει αµέσως την έκθεση αξιολόγησης
του κτηνιατρικού φαρµάκου που έχει εκπονήσει η Επιτροπή Φαρ-
µάκων για Κτηνιατρική Χρήση, µαζί µε τα στοιχεία που αιτιολογούν
τη θετική της γνώµη, αφού προηγουµένως αφαιρέσει κάθε πληρο-
φορία εµπιστευτικού, από εµπορική άποψη, χαρακτήρα.

Στην Ευρωπαϊκή ∆ηµόσια Έκθεση Αξιολόγησης (EPAR) περιλαµβά-
νεται περίληψη συντεταγµένη κατά τρόπον ώστε να είναι κατανοητή
από το κοινό, όπου περιέχεται, µεταξύ άλλων, τµήµα σχετικό µε τις
προϋποθέσεις χρήσης του φαρµάκου.

4. Μετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας ο κάτοχος της εν
λόγω άδειας γνωστοποιεί στον Οργανισµό τις ηµεροµηνίες πραγ-
µατικής διάθεσης του φαρµάκου στις αγορές των κρατών µελών,
λαµβάνοντας υπόψη τις διάφορες εγκεκριµένες µορφές υπό οποίες
κυκλοφορεί το προϊόν.

Ο κάτοχος της άδειας γνωστοποιεί επίσης στον Οργανισµό κάθε
τυχόν προσωρινή ή οριστική διακοπή της διάθεσης του εν λόγω
προϊόντος στην αγορά. Η γνωστοποίηση γίνεται τουλάχιστον 2
µήνες πριν από τη διακοπή της διάθεσης του προϊόντος στην
αγορά, πλην εξαιρετικών περιστάσεων.

Αιτήσει του Οργανισµού, ιδίως στο πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύ-
πνησης, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρέχει στον Οργανι-

σµό όλα τα στοιχεία σχετικά µε τον όγκο των πωλήσεων του
φαρµάκου σε κοινοτικό επίπεδο και ανά κράτος µέλος, καθώς και
όλα τα δεδοµένα που διαθέτει σχετικά µε τον όγκο της συνταγο-
γράφησης.

Άρθρο 39

1. Υπό την επιφύλαξη των παραγράφων 4 και 5, η άδεια κυκλο-
φορίας ισχύει επί πέντε έτη.

2. Η άδεια κυκλοφορίας µπορεί να ανανεώνεται µετά 5 έτη,
κατόπιν επαναξιολόγησης από τον Οργανισµό ως προς τη σχέση
κινδύνου-οφέλους.

Για το σκοπό αυτόν, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας υποβάλλει,
σε ενοποιηµένη µορφή, κατάλογο όλων των υποβληθέντων εγγρά-
φων ως προς την ποιότητα, την ασφάλεια και την αποτελεσµατικό-
τητα, συµπεριλαµβανοµένων όλων των τροποποιήσεων που έχουν
τυχόν πραγµατοποιηθεί µετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας,
και αυτό έξι τουλάχιστον µήνες προτού λήξει η ισχύς της άδειας
κυκλοφορίας σύµφωνα µε την παράγραφο 1. Ο Οργανισµός µπορεί
να ζητήσει ανά πάσα στιγµή από τον αιτούντα να υποβάλει τα
έγγραφα του καταλόγου.

3. Εφόσον γίνει αυτή η ανανέωση, η άδεια κυκλοφορίας στην
αγορά ισχύει επ' αόριστον, εκτός εάν η Επιτροπή αποφασίσει, όταν
δικαιολογείται δεόντως για λόγους φαρµακοεπαγρύπνησης, να
χορηγήσει µια πρόσθετη πενταετή ανανέωση σύµφωνα µε την παρά-
γραφο 2.

4. Κάθε άδεια κυκλοφορίας που δεν ακολουθείται από πραγµα-
τική διάθεση του κτηνιατρικού φαρµάκου στην κοινοτική αγορά
εντός τριών ετών από τη χορήγηση της άδειας παύει να ισχύει.

5. Όταν ένα φάρµακο µε άδεια κυκλοφορίας, το οποίο κυκλο-
φορούσε προηγουµένως στην αγορά, δεν διατίθεται πλέον πραγµα-
τικά στην αγορά της Κοινότητας επί τρία συναπτά έτη, η άδεια
κυκλοφορίας του εν λόγω φάρµακου παύει να ισχύει.

6. Σε εξαιρετικές περιστάσεις και για λόγους δηµόσιας υγείας, ή
υγείας των ζώων, η Επιτροπή µπορεί να παρέχει εξαιρέσεις από τις
παραγράφους 4 και 5. Οι εξαιρέσεις πρέπει να αιτιολογούνται
δεόντως.

7. Εξαιρετικώς, και µετά από συνεννόηση µε τον αιτούντα, µπο-
ρεί να χορηγείται άδεια κυκλοφορίας µε την υποχρέωση του
αιτούντος να εισαγάγει συγκεκριµένες διαδικασίες, ιδίως όσον
αφορά την ασφάλεια του φαρµάκου, την ενηµέρωση των αρµόδιων
αρχών για κάθε περιστατικό σχετιζόµενο µε τη χρήση και τα ληπτέα
µέτρα. Η άδεια αυτή µπορεί να χορηγείται µόνον για αντικειµενι-
κούς και εξακριβώσιµους λόγους. Η διατήρηση της άδειας κυκλο-
φορίας εξαρτάται από την ετήσια επαναξιολόγηση αυτών των υπο-
χρεώσεων.
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8. Κατά την υποβολή της αίτησης για χορήγηση άδειας κυκλο-
φορίας για κτηνιατρικά φάρµακα τα οποία παρουσιάζουν µεγάλο
ενδιαφέρον, ιδίως από πλευράς υγείας των ζώων και από πλευράς
θεραπευτικής καινοτοµίας, ο αιτών µπορεί να ζητήσει ταχεία διαδι-
κασία αξιολόγησης. Το αίτηµα αυτό πρέπει να είναι δεόντως αιτιο-
λογηµένο.

Αν η Επιτροπή Φαρµάκων για Κτηνιατρική Χρήση δεχθεί την
αίτηση, η προβλεπόµενη στο άρθρο 31 παράγραφος 3 πρώτο
εδάφιο προθεσµία συντέµνεται σε 150 ηµέρες.

9. Κατά την έκδοση της γνώµης της, η εν λόγω επιτροπή περι-
λαµβάνει πρόταση σχετικά µε τους όρους συνταγογράφησης ή
χρήσης των κτηνιατρικών φαρµάκων.

10. Τα κτηνιατρικά φάρµακα στα οποία χορηγείται άδεια σύµ-
φωνα µε τις διατάξεις του παρόντος κανονισµού, απολαύουν των
διατάξεων προστασίας που αναφέρονται στα άρθρα 13 και 13α της
οδηγίας 2001/82/ΕΚ.

Άρθρο 40

Η χορήγηση άδειας κυκλοφορίας δεν θίγει τη γενική αστική ή
ποινική ευθύνη που υπέχει ο παρασκευαστής ή ο κάτοχος της
άδειας κυκλοφορίας δυνάµει της ισχύουσας στα κράτη µέλη εθνι-
κής νοµοθεσίας.

Κ ε φ ά λ α ι ο 2

Εποπτεία και κυρώσεις

Άρθρο 41

1. Αφού χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας σύµφωνα µε τον
παρόντα κανονισµό, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας του κτη-
νιατρικού φαρµάκου οφείλει, όσον αφορά τις µεθόδους παρα-
σκευής και ελέγχου που αναφέρονται στο άρθρο 12, παράγραφος
3, σηµεία δ) και θ) της οδηγίας 2001/82/ΕΚ, να λαµβάνει υπόψη
την τεχνική και επιστηµονική πρόοδο και να επιφέρει όλες τις
τροποποιήσεις που τυχόν απαιτούνται, ώστε το φάρµακο να παρα-
σκευάζεται και να ελέγχεται σύµφωνα µε γενικώς αποδεκτές επι-
στηµονικές µεθόδους. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ζητά
άδεια για τις µεταβολές αυτές σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό.

2. Η αρµόδια αρχή ενός κράτους µέλους ή ο Οργανισµός µπο-
ρούν να απαιτούν από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας να
παράσχει ουσίες σε επαρκείς ποσότητες για τη διενέργεια ελέγχων
προκειµένου να ανιχνευθεί η παρουσία καταλοίπων των εν λόγω
κτηνιατρικών φαρµάκων σε τρόφιµα ζωικής προέλευσης.

3. Αιτήσει της αρµόδιας αρχής κράτους µέλους ή του Οργανι-
σµού, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας προσφέρει τεχνική εµπει-

ρογνωµοσύνη για να διευκολύνει την εφαρµογή της αναλυτικής
µεθόδου ανίχνευσης καταλοίπων κτηνιατρικών φαρµάκων από το
κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς ή, κατά περίπτωση, από τα εθνικά
εργαστήρια αναφοράς που έχουν οριστεί βάσει της οδηγίας
96/23/ΕΚ του Συµβουλίου, της 29ης Απριλίου 1996, περί της
λήψης µέτρων ελέγχου για ορισµένες ουσίες και τα κατάλοιπά τους
σε ζώντα ζώα και στα προϊόντα τους (1).

4. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρέχει αµέσως στον
Οργανισµό, στην Επιτροπή και στα κράτη µέλη κάθε νέα πληρο-
φορία που µπορεί να συνεπάγεται τροποποίηση των στοιχείων ή
εγγράφων που αναφέρονται στο άρθρο 12, παράγραφος 3, στα
άρθρα 13, 13α, 13β και 14, στο παράρτηµα I της οδηγίας
2001/82/ΕΚ, ή στο άρθρο 34, παράγραφος 4 του παρόντος κανο-
νισµού.

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ενηµερώνει αµέσως τον Οργα-
νισµό, την Επιτροπή και τα κράτη µέλη για κάθε απαγόρευση ή
περιορισµό που επιβάλλεται από τις αρµόδιες αρχές οποιασδήποτε
χώρας στην αγορά της οποίας κυκλοφορεί το κτηνιατρικό φάρ-
µακο, καθώς και για κάθε νέα πληροφορία δυνάµενη να επηρεάσει
την σχέση κινδύνου-οφέλους που παρουσιάζει το εν λόγω κτηνια-
τρικό φάρµακο.

Για τη συνεχή αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου-οφέλους, ο Οργα-
νισµός µπορεί, ανά πάσα στιγµή, να ζητεί από τον κάτοχο της
άδειας κυκλοφορίας να παράσχει στοιχεία που να αποδεικνύουν
τη διατήρηση ευνοϊκής σχέσης κινδύνου-οφέλους.

5. Εάν ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας του κτηνιατρικού φαρ-
µάκου προτίθεται να τροποποιήσει τα στοιχεία και έγγραφα που
αναφέρονται στην παράγραφο 4, υποβάλλει σχετική αίτηση στον
Οργανισµό.

6. Η Επιτροπή, ύστερα από διαβούλευση µε τον Οργανισµό,
θεσπίζει, µε τη διαδικασία του άρθρου 87, παράγραφος 2 κατάλ-
ληλες διατάξεις για την εξέταση των τροποποιήσεων των αδειών
κυκλοφορίας, υπό µορφή κανονισµού.

Άρθρο 42

Ο αιτών ή ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας ευθύνονται για την
ακρίβεια των υποβαλλοµένων εγγράφων και δεδοµένων.

Άρθρο 43

1. Επί κτηνιατρικών φαρµάκων παρασκευαζοµένων στην Κοινό-
τητα, εποπτικές αρχές είναι οι αρµόδιες αρχές του κράτους µέλους
ή των κρατών µελών που χορήγησαν την άδεια παρασκευής η οποία
προβλέπεται στο άρθρο 44, παράγραφος 1 της οδηγίας
2001/82/ΕΚ για την παρασκευή του συγκεκριµένου φαρµάκου.
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2. Επί κτηνιατρικών φαρµάκων που εισάγονται από τρίτες χώρες,
εποπτικές αρχές είναι οι αρµόδιες αρχές του ή των κρατών µελών
που έχουν χορηγήσει στον εισαγωγέα την άδεια που προβλέπεται
στο άρθρο 44, παράγραφος 3 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ, εκτός αν
έχουν συναφθεί κατάλληλες συµφωνίες µεταξύ της Κοινότητας και
της χώρας εξαγωγής που διασφαλίζουν ότι οι έλεγχοι αυτοί πραγ-
µατοποιούνται στη χώρα εξαγωγής και ότι ο παρασκευαστής εφαρ-
µόζει πρότυπα ορθής παρασκευαστικής πρακτικής τουλάχιστον ισο-
δύναµα µε τα πρότυπα που προβλέπει η Κοινότητα.

Κάθε κράτος µέλος µπορεί να ζητήσει τη συνδροµή άλλου κράτους
µέλους ή του Οργανισµού.

Άρθρο 44

1. Οι εποπτικές αρχές είναι υπεύθυνες να ελέγχουν, για λογα-
ριασµό της Κοινότητας, εάν ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας του
κτηνιατρικού φαρµάκου ή ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας ο
εγκατεστηµένος στην Κοινότητα πληροί τις απαιτήσεις που ορίζο-
νται στους Τίτλους IV, VII και VIII της οδηγίας 2001/82/ΕΚ.

2. Όταν, σύµφωνα µε το άρθρο 90 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ, η
Επιτροπή ενηµερώνεται για σοβαρές διαστάσεις απόψεων µεταξύ
κρατών µελών σχετικά µε το αν ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας
του φαρµάκου ή ένας παρασκευαστής ή εισαγωγέας εγκατεστηµέ-
νος στην Κοινότητα πληροί τις απαιτήσεις της παραγράφου 1, η
Επιτροπή, µετά από διαβούλευση µε τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη,
µπορεί να ζητεί από την εποπτική αρχή να αποστείλει επιθεωρητή
για νέα επιθεώρηση του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας, ή παρα-
σκευαστή ή του εισαγωγέα. Ο επιθεωρητής συνοδεύεται από δύο
επιθεωρητές κρατών µελών που δεν εµπλέκονται στη διαφορά ή από
δύο εµπειρογνώµονες που ορίζει η Επιτροπή Φαρµάκων για Κτη-
νιατρική Χρήση.

3. Τηρουµένων των συµφωνιών οι οποίες έχουν ενδεχοµένως
συναφθεί µεταξύ της Κοινότητας και τρίτων χωρών σύµφωνα µε
το άρθρο 43, παράγραφος 2, η Επιτροπή, µετά την λήψη αιτιολο-
γηµένου αιτήµατος ενός κράτους µέλους ή της εν λόγω επιτροπής,
ή ιδία πρωτοβουλία, µπορεί να απαιτεί από έναν εγκατεστηµένο σε
τρίτη χώρα παρασκευαστή να υποβληθεί σε επιθεώρηση.

Η επιθεώρηση διεξάγεται από επιθεωρητές των κρατών µελών δια-
θέτοντες τα κατάλληλα προσόντα οι οποίοι µπορούν να συνοδεύο-
νται από εισηγητή ή εµπειρογνώµονα που έχει ορίσει η εν λόγω
επιτροπή. Η έκθεση των επιθεωρητών διαβιβάζεται στην Επιτροπή,
στα κράτη µέλη και στην εν λόγω επιτροπή.

Άρθρο 45

1. Όταν οι εποπτικές αρχές ή οι αρµόδιες αρχές οποιουδήποτε
άλλου κράτους µέλους κρίνουν ότι ο παρασκευαστής ή ο εισαγω-
γέας ο εγκατεστηµένος στην Κοινότητα δεν τηρεί πλέον τις υπο-
χρεώσεις του δυνάµει του Τίτλου VII της οδηγίας 2001/82/ΕΚ,

ενηµερώνουν αµέσως την Επιτροπή Φαρµάκων για Κτηνιατρική
Χρήση και την Επιτροπή, εκθέτοντας λεπτοµερώς τους λόγους
και υποδεικνύοντας τα µέτρα που προτείνουν.

Το ίδιο ισχύει όταν ένα κράτος µέλος ή η Επιτροπή κρίνουν ότι για
το συγκεκριµένο κτηνιατρικό φάρµακο πρέπει να εφαρµοστεί ένα
από τα µέτρα που προβλέπονται στον Τίτλο VIII της οδηγίας
2001/82/ΕΚ, ή όταν η εν λόγω επιτροπή έχει γνωµοδοτήσει σχε-
τικά σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 30 του παρόντος
κανονισµού.

2. Η Επιτροπή ζητεί τη γνώµη του Οργανισµού εντός προθε-
σµίας που ορίζει σε συνάρτηση µε το επείγον του θέµατος, προ-
κειµένου να εξετασθούν οι προβαλλόµενοι λόγοι. Στο µέτρο του
δυνατού, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας του φαρµάκου καλεί-
ται να υποβάλει προφορικές ή γραπτές εξηγήσεις.

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

Οριστική απόφαση εκδίδεται εντός έξι µηνών µε τη διαδικασία του
άρθρου 87, παράγραφος 3.

4. Όταν επιβάλλεται η ανάληψη επείγουσας δράσης προστασίας
της υγείας του ανθρώπου ή των ζώων ή προστασίας του περιβάλ-
λοντος, ένα κράτος µέλος µπορεί να αναστέλλει, ιδία πρωτοβουλία
ή αιτήσει της Επιτροπής, τη χρήση στο έδαφός του ενός κτηνια-
τρικού φαρµάκου για το οποίο έχει χορηγηθεί άδεια σύµφωνα µε
τον παρόντα κανονισµό.

Όταν ενεργεί ιδία πρωτοβουλία, το κράτος µέλος ενηµερώνει την
Επιτροπή και τον Οργανισµό για τους λόγους της ενέργειάς του το
αργότερο την επόµενη της αναστολής εργάσιµη ηµέρα. Ο Οργανι-
σµός ενηµερώνει χωρίς καθυστέρηση τα υπόλοιπα κράτη µέλη. Η
Επιτροπή κινεί αµέσως τη διαδικασία που προβλέπεται στις παρα-
γράφους 2 και 3.

5. Στην περίπτωση αυτή, το κράτος µέλος διασφαλίζει ότι οι
επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας ενηµερώνονται ταχέως για την
ενέργεια αυτήν και για τους λόγους της. Για το σκοπό αυτό,
µπορούν να χρησιµοποιούνται τα δίκτυα των επαγγελµατικών
σωµατείων. Τα κράτη µέλη ενηµερώνουν την Επιτροπή και τον
Οργανισµό για τα µέτρα που λαµβάνουν για το σκοπό αυτόν.

6. Τα ανασταλτικά µέτρα που αναφέρονται στην παράγραφο 4
µπορούν να διατηρούνται σε ισχύ µέχρις ότου ληφθεί οριστική
απόφαση µε τη διαδικασία του άρθρου 87, παράγραφος 3.

7. Ο Οργανισµός ενηµερώνει για την οριστική απόφαση κάθε
ενδιαφερόµενο και καθιστά την απόφαση προσπελάσιµη από το
κοινό, αµέσως µετά τη λήψη της.
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Κ ε φ ά λ α ι ο 3

Φαρµακοεπαγρύπνηση

Άρθρο 46

Για τους σκοπούς του παρόντος κεφαλαίου, εφαρµόζεται το άρθρο
77, παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ.

Άρθρο 47

Ο Οργανισµός, σε στενή συνεργασία µε τα εθνικά συστήµατα φαρ-
µακοεπαγρύπνησης που έχουν θεσπιστεί σύµφωνα µε το άρθρο 73
της οδηγίας 2001/82/ΕΚ, λαµβάνει κάθε σχετική πληροφορία για
τις εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες κτηνιατρικών φαρµάκων στα
οποία έχει χορηγηθεί άδεια από την Κοινότητα σύµφωνα µε τον
παρόντα κανονισµό. Η Επιτροπή Φαρµάκων για Κτηνιατρική Χρήση
γνωµοδοτεί σχετικά µε τα αναγκαία µέτρα, σύµφωνα µε το άρθρο
30 του παρόντος κανονισµού. Αυτές οι γνώµες καθίστανται προ-
σπελάσιµες από το κοινό.

Τα µέτρα αυτά µπορούν να περιλαµβάνουν τροποποιήσεις της
άδειας κυκλοφορίας που χορηγείται κατ' άρθρο 35. Θεσπίζονται
σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 87, παράγραφος 3.

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας του κτηνιατρικού φαρµάκου
και οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών διασφαλίζουν ότι κάθε
πληροφορία σχετικά µε εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες των
κτηνιατρικών φαρµάκων στα οποία έχει χορηγηθεί άδεια σύµφωνα
µε τον παρόντα κανονισµό περιέρχεται σε γνώση του Οργανισµού
σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό. Οι κάτοχοι και οι εκτροφείς
ζώων ενθαρρύνονται να γνωστοποιούν στους επαγγελµατίες του
τοµέα της υγείας ή στις αρµόδιες για τη φαρµακοεπαγρύπνηση
εθνικές αρχές κάθε ανεπιθύµητη ενέργεια.

Άρθρο 48

Ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας κτηνιατρικού φαρµάκου, χορηγη-
θείσας κατά τον παρόντα κανονισµό, πρέπει να έχει µονίµως και
συνεχώς στη διάθεσή του ένα πρόσωπο κατάλληλα ειδικευµένο,
υπεύθυνο για θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης.

Αυτό το ειδικευµένο πρόσωπο πρέπει να είναι εγκατεστηµένο στην
Κοινότητα και είναι υπεύθυνο για:

α) τη δηµιουργία και τη διαχείριση συστήµατος που να διασφαλίζει
ότι κάθε πληροφορία σχετικά µε τις εικαζόµενες ανεπιθύµητες
ενέργειες που γνωστοποιούνται στο προσωπικό της επιχείρησης
και στους ιατρικούς αντιπροσώπους της συλλέγεται, αξιολογεί-
ται και αντιπαραβάλλεται ώστε να µπορεί να είναι προσβάσιµη
από ένα και µόνο σηµείο σε όλη την Κοινότητα,

β) την προετοιµασία, προς υποβολή στις αρµόδιες αρχές των κρα-
τών µελών και τον Οργανισµό, των εκθέσεων που αναφέρονται
στο άρθρο 49, παράγραφος 3, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του
παρόντος κανονισµού,

γ) τη διασφάλιση ότι κάθε αίτηµα των αρµόδιων αρχών για την
παροχή πρόσθετων πληροφοριών αναγκαίων για την αξιολόγηση
της σχέσης κινδύνου-οφέλους που παρουσιάζει ένα κτηνιατρικό
φάρµακο λαµβάνει πλήρη και ταχεία απάντηση, συµπεριλαµβα-
νοµένης της παροχής πληροφοριών ως προς τον όγκο των
πωλήσεων ή τη συχνότητα συνταγογράφησης του συγκεκριµέ-
νου φαρµάκου,

δ) την παροχή στις αρµόδιες αρχές κάθε άλλης πληροφορίας που
παρουσιάζει ενδιαφέρον για την αξιολόγηση της σχέσης κινδύ-
νου-οφέλους που παρουσιάζει ένα κτηνιατρικό φάρµακο, ιδίως
δε πληροφοριών που αφορούν τις µελέτες σχετικά µε την ασφά-
λεια µετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας, συµπεριλαµ-
βανοµένων πληροφοριών όσον αφορά την ισχύ της περιόδου
απόσυρσης ή µε την έλλειψη της αναµενόµενης αποτελεσµατι-
κότητας ή µε δυνητικά περιβαλλοντικά προβλήµατα.

Άρθρο 49

1. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας κτηνιατρικού φαρµάκου
εξασφαλίζει ότι κάθε εικαζόµενη σοβαρή ανεπιθύµητη ενέργεια και
κάθε ανεπιθύµητη ενέργεια στον άνθρωπο, κτηνιατρικού φαρµάκου
στο οποίο έχει χορηγηθεί άδεια σύµφωνα µε τον παρόντα κανονι-
σµό που σηµειώνεται εντός της Κοινότητας, και περιέρχεται σε
γνώση του από έναν επαγγελµατία του τοµέα της υγείας, καταγρά-
φεται και γνωστοποιείται ταχέως στα κράτη µέλη στο έδαφος των
οποίων συνέβη, εντός δεκαπέντε ηµερών το αργότερο αφότου λάβει
τις πληροφορίες.

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας καταγράφει όλες τις άλλες
εικαζόµενες σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες και τις ανεπιθύµητες
για τον άνθρωπο ενέργειες που παρατηρούνται εντός της Κοινότη-
τας, σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες οδηγίες που αναφέρονται στο
άρθρο 51, τις οποίες θα πρέπει εύλογα να γνωρίζει, και τις κοινο-
ποιεί ταχέως στα κράτη µέλη στο έδαφος των οποίων συνέβησαν
και στον Οργανισµό, εντός δεκαπέντε ηµερών το αργότερο αφότου
λάβει τις πληροφορίες.

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας κτηνιατρικού φαρµάκου
εξασφαλίζει ότι κάθε εικαζόµενη σοβαρή και απροσδόκητη ανεπι-
θύµητη ενέργεια, και κάθε ανεπιθύµητη ενέργεια στον άνθρωπο, και
οποιαδήποτε εικαζόµενη µετάδοση µολυσµατικού παράγοντα µέσω
φαρµάκου που παρατηρείται στο έδαφος τρίτης χώρας, γνωστοποι-
είται ταχέως στα κράτη µέλη και στον Οργανισµό, εντός δεκαπέντε
ηµερών το αργότερο από την λήψη της πληροφορίας. Οι διατάξεις
για τη γνωστοποίηση εικαζόµενων απροσδόκητων ανεπιθύµητων µη
σοβαρών ενεργειών οι οποίες σηµειώνονται είτε στην Κοινότητα είτε
σε τρίτη χώρα, θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου
87, παράγραφος 2.

Εκτός εξαιρετικών περιστάσεων, οι ανεπιθύµητες αυτές ενέργειες
διαβιβάζονται ηλεκτρονικά υπό µορφή εκθέσεως και σύµφωνα µε
τον οδηγό που αναφέρεται στο άρθρο 51.

ELL 136/20 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 30.4.2004



3. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας του κτηνιατρικού φαρ-
µάκου τηρεί λεπτοµερή αρχεία για κάθε εικαζόµενη ανεπιθύµητη
ενέργεια που σηµειώνεται εντός ή εκτός της Κοινότητας και η
οποία του γνωστοποιείται.

Εκτός εάν έχουν καθοριστεί άλλες απαιτήσεις ως προϋπόθεση για
τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας από την Κοινότητα, τα αρχεία
αυτά υποβάλλονται στον Οργανισµό και στα κράτη µέλη, υπό
µορφή περιοδικής επικαιροποιηµένης έκθεσης σχετικά µε την ασφά-
λεια, αµέσως µετά από αίτησή τους ή κάθε έξι µήνες τουλάχιστον
µετά την άδεια έως την διάθεση στην αγορά. Οι περιοδικές επικαι-
ροποιηµένες εκθέσεις σχετικά µε την ασφάλεια υποβάλλονται επίσης
αµέσως µόλις ζητηθούν ή τουλάχιστον κάθε έξι µήνες κατά τα δύο
πρώτα έτη µετά την πρώτη κυκλοφορία στην κοινοτική αγορά και
µία φορά ετησίως κατά τα δύο επόµενα έτη. Στη συνέχεια, οι
εκθέσεις αυτές υποβάλλονται ανά τριετία ή αµέσως µετά από
αίτηση.

Οι εκθέσεις αυτές συνοδεύονται από επιστηµονική αξιολόγηση,
ιδίως της σχέσης κινδύνου-οφέλους του φαρµάκου.

4. Η Επιτροπή δύναται να καταρτίσει διατάξεις για τροποποίηση
της παραγράφου 3 µε βάση την εµπειρία που αποκτήθηκε από τη
λειτουργία της. Η Επιτροπή θεσπίζει τις διατάξεις µε τη διαδικασία
του άρθρου 87, παράγραφος 2.

5. Ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας δεν επιτρέπεται να κοινοποιεί
στο ευρύ κοινό πληροφορίες για θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης
όσον αφορά το φάρµακο για το οποίο έχει λάβει άδεια χωρίς να
ειδοποιεί προηγουµένως ή ταυτόχρονα τον Οργανισµό.

Εν πάση περιπτώσει, ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας µεριµνά ώστε
οι πληροφορίες αυτές να παρουσιάζονται αντικειµενικά και να µην
είναι παραπλανητικές.

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα απαιτούµενα µέτρα για να εξασφα-
λίζουν ότι ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας που αθετεί τις υποχρε-
ώσεις αυτές, υπόκειται σε ουσιαστικές, ανάλογες και αποτρεπτικές
κυρώσεις.

Άρθρο 50

Κάθε κράτος µέλος εξασφαλίζει ότι κάθε εικαζόµενη σοβαρή ανε-
πιθύµητη ενέργεια, και κάθε ανεπιθύµητη ενέργεια στον άνθρωπο,
κτηνιατρικού φαρµάκου στο οποίο έχει χορηγηθεί άδεια σύµφωνα
µε τον παρόντα κανονισµό, η οποία σηµειώνεται στο έδαφός του
και περιέρχεται σε γνώση του, καταγράφεται και γνωστοποιείται
ταχέως, στον Οργανισµό και στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας
του κτηνιατρικού φαρµάκου εντός δεκαπέντε ηµερών από τη λήψη
της πληροφορίας.

Ο Οργανισµός διαβιβάζει τις πληροφορίες στα εθνικά συστήµατα
φαρµακοεπαγρύπνησης που δηµιουργήθηκαν σύµφωνα µε το άρθρο
73 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ.

Άρθρο 51

Η Επιτροπή, σε διαβούλευση µε τον Οργανισµό, τα κράτη µέλη, και
τους ενδιαφεροµένους, συντάσσει οδηγό για τη συλλογή, την επα-
λήθευση και την υποβολή των εκθέσεων σχετικά µε τις ανεπιθύµη-
τες ενέργειες. Στον οδηγό περιλαµβάνονται ειδικότερα συστάσεις
για την ανακοίνωση πληροφοριών σχετικά µε τις ανεπιθύµητες
ενέργειες, προς χρήση των επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας.

Σύµφωνα µε τον οδηγό αυτόν, οι κάτοχοι άδειας κυκλοφορίας
χρησιµοποιούν τη διεθνώς αποδεκτή ιατρική ορολογία για τη δια-
βίβαση των εκθέσεων σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ενέργειες.

Ο Οργανισµός, ύστερα από διαβούλευση µε τα κράτη µέλη και την
Επιτροπή, δηµιουργεί δίκτυο πληροφορικής για την ταχεία διαβί-
βαση στοιχείων µεταξύ των αρµόδιων κοινοτικών αρχών σε περί-
πτωση επιφυλακής λόγω πληµµελούς παρασκευής, σοβαρών ανεπι-
θυµήτων ενεργειών και άλλων στοιχείων φαρµακοεπαγρύπνησης
σχετικά µε κτηνιατρικά φάρµακα που κυκλοφορούν στην Κοινό-
τητα, σύµφωνα µε το άρθρο 5 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ.

Επί 5 έτη µετά την πρώτη διάθεση στην αγορά της Κοινότητας, ο
Οργανισµός µπορεί να ζητήσει από τον κάτοχο της άδειας κυκλο-
φορίας να µεριµνήσει για τη συλλογή ειδικών δεδοµένων φαρµα-
κοεπαγρύπνησης από στοχοθετηµένες οµάδες ζώων. Ο Οργανισµός
αιτιολογεί αυτή την ενέργειά του. Ο κάτοχος της άδειας αντιπαρα-
βάλλει και εκτιµά τα συλλεγόµενα δεδοµένα και τα υποβάλλει στον
Οργανισµό προς αξιολόγηση.

Άρθρο 52

Ο Οργανισµός συνεργάζεται µε τους διεθνείς οργανισµούς που
ενδιαφέρονται για την κτηνιατρική φαρµακοεπαγρύπνηση.

Άρθρο 53

Ο Οργανισµός και οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών συνεργά-
ζονται για τη διαρκή ανάπτυξη συστηµάτων φαρµακοεπαγρύπνησης
ικανών να επιτύχουν υψηλά επίπεδα προστασίας της δηµόσιας
υγείας για όλα τα φάρµακα, ασχέτως της µεθόδου χορήγησης
αδείας, συµπεριλαµβανοµένης της χρήσης συνεργατικών προσεγγί-
σεων, για τη µεγιστοποίηση της χρήσης των πόρων που διατίθενται
εντός της Κοινότητας.

Άρθρο 54

Οι τροποποιήσεις που απαιτούνται για την προσαρµογή των δια-
τάξεων του παρόντος κεφαλαίου στην επιστηµονική και τεχνολο-
γική πρόοδο θεσπίζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 87, παρά-
γραφος 2.
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ΤΙΤΛΟΣ IV

Ο ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ — ΑΡΜΟ∆ΙΟΤΗΤΕΣ ΚΑΙ ∆ΙΟΙΚΗΤΙΚΗ ∆ΟΜΗ

Κ ε φ ά λ α ι ο 1

Καθήκοντα του Οργανισµού

Άρθρο 55

Συγκροτείται Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων.

Ο Οργανισµός είναι υπεύθυνος για το συντονισµό των υφιστάµενων
επιστηµονικών πόρων που θέτουν στη διάθεσή του τα κράτη µέλη
για την αξιολόγηση, την εποπτεία και τη φαρµακοεπαγρύπνηση
όσον αφορά τα φάρµακα.

Άρθρο 56

1. Ο Οργανισµός αποτελείται από:

α) την Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση, η οποία είναι
υπεύθυνη για την προετοιµασία της γνώµης του Οργανισµού
σχετικά µε κάθε θέµα που αφορά την αξιολόγηση φαρµάκων
που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση,

β) την Επιτροπή Φαρµάκων για Κτηνιατρική Χρήση, η οποία είναι
υπεύθυνη για την προετοιµασία της γνώµης του Οργανισµού
σχετικά µε κάθε θέµα που αφορά την αξιολόγηση κτηνιατρικών
φαρµάκων,

γ) την Επιτροπή Ορφανών Φαρµάκων,

δ) την Επιτροπή Βοτανοθεραπευτικών Φαρµάκων,

ε) µια Γραµµατεία, η οποία παρέχει τεχνική, επιστηµονική και
διοικητική βοήθεια στις

στ) έναν Εκτελεστικό ∆ιευθυντή, ο οποίος ασκεί τις αρµοδιότητες
που προσδιορίζονται στο άρθρο 64,

ζ) ένα ∆ιοικητικό Συµβούλιο, το οποίο ασκεί τις αρµοδιότητες
που προσδιορίζονται στα άρθρα 65, 66 και 67.

2. Οι επιτροπές που αναφέρονται στην παράγραφο 1, σηµεία α)
έως δ), µπορούν να συγκροτούν µόνιµες και προσωρινές οµάδες
εργασίας. Οι αναφερόµενες στην παράγραφο 1, σηµεία α) και β)
επιτροπές µπορούν να συγκροτούν επιστηµονικές συµβουλευτικές
οµάδες προς αξιολόγηση συγκεκριµένων τύπων φαρµάκων ή θερα-
πειών, στις οποίες η οικεία επιτροπή µπορεί να αναθέτει ορισµένα
καθήκοντα συνδεόµενα µε την εκπόνηση των επιστηµονικών γνωµών
που αναφέρονται στα άρθρα 5 και 30.

Κατά τη σύσταση οµάδων εργασίας και επιστηµονικών συµβουλευ-
τικών οµάδων, οι επιτροπές προβλέπουν στους, αναφερόµενους στο
άρθρο 61, παράγραφος 8, εσωτερικούς κανονισµούς τους, ότι:

α) τα µέλη των εν λόγω οµάδων διορίζονται βάσει των καταλόγων
εµπειρογνωµόνων που αναφέρονται στο άρθρο 62, παράγραφος
2, δεύτερο εδάφιο,

β) ζητείται η γνώµη των εν λόγω οµάδων.

3. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής, µετά από στενές διαβουλεύσεις
µε την Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση και µε την
Επιτροπή Φαρµάκων για Κτηνιατρική Χρήση, οργανώνει τις διοικη-
τικές δοµές και τις διαδικασίες που θα επιτρέψουν να αναπτυχθεί η
παροχή συµβουλών σε επιχειρήσεις, όπως αναφέρεται στο άρθρο
57, παράγραφος 1, σηµείο ξ), ιδίως όσον αφορά την ανάπτυξη
νέων θεραπειών.

Οι επιτροπές αυτές συγκροτούν η καθεµία µια µόνιµη οµάδα εργα-
σίας της οποίας µόνον καθήκον είναι η παροχή επιστηµονικών
συµβουλών σε επιχειρήσεις.

4. Η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση και η Επιτροπή
Φαρµάκων για Κτηνιατρική Χρήση µπορούν, εάν το κρίνουν σκό-
πιµο, να ζητούν συµβουλές σχετικά µε σοβαρά θέµατα επιστηµονι-
κής ή δεοντολογικής φύσεως.

Άρθρο 57

1. Ο Οργανισµός παρέχει στα κράτη µέλη και στα όργανα της
Κοινότητας τις καλύτερες δυνατές επιστηµονικές συµβουλές για
κάθε θέµα σχετικό µε την αξιολόγηση της ποιότητας, της ασφά-
λειας και της αποτελεσµατικότητας των φαρµάκων για ανθρώπινη
χρήση ή των κτηνιατρικών φαρµάκων, το οποίο παραπέµπεται σε
αυτό σύµφωνα µε τις διατάξεις της κοινοτικής νοµοθεσίας για τα
φάρµακα.

Για το σκοπό αυτόν, ο Οργανισµός αναλαµβάνει τα ακόλουθα
καθήκοντα, ιδίως µέσω των επιτροπών του:

α) συντονίζει την επιστηµονική αξιολόγηση της ποιότητας, της
ασφάλειας και της αποτελεσµατικότητας των φαρµάκων που
υπόκεινται στις κοινοτικές διαδικασίες χορήγησης άδειας κυκλο-
φορίας,

β) διαβιβάζει µετά από αίτηση και εξασφαλίζει στο κοινό τη δια-
θεσιµότητα των εκθέσεων αξιολόγησης, της συνοπτικής περιγρα-
φής των χαρακτηριστικών, της επισήµανσης και του φύλλου
οδηγιών αυτών των φαρµάκων,

γ) συντονίζει την εποπτεία, σε πραγµατικές συνθήκες χρήσης, των
φαρµάκων που έχουν λάβει άδεια κυκλοφορίας στην Κοινότητα
και παρέχει συµβουλές για τα µέτρα που απαιτούνται για να
διασφαλίζεται η ασφαλής και αποτελεσµατική χρήση των εν
λόγω φαρµάκων, ιδίως µε την αξιολόγηση, το συντονισµό της
εκτέλεσης των υποχρεώσεων φαρµακοεπαγρύπνησης και τον
έλεγχο της εν λόγω εκτέλεσης,
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δ) εξασφαλίζει τη διάδοση πληροφοριών σχετικά µε τις ανεπιθύµη-
τες ενέργειες των φαρµάκων που έχουν λάβει άδεια κυκλοφο-
ρίας στην Κοινότητα, µέσω µιας τράπεζας δεδοµένων διαρκώς
προσιτής σε όλα τα κράτη µέλη· οι επαγγελµατίες του τοµέα
της υγείας, οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας και το κοινό έχουν
τα προσήκοντα δικαιώµατα πρόσβασης σ' αυτές τις τράπεζες
δεδοµένων, µε εγγυηµένη την προστασία των δεδοµένων προ-
σωπικού χαρακτήρα,

ε) επικουρεί τα κράτη µέλη κατά την ταχεία κοινοποίηση πληρο-
φοριών σχετικά µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση στους επαγγελµα-
τίες του τοµέα της υγείας,

ζ) εξασφαλίζει την κατάλληλη διάδοση πληροφοριών στο κοινό για
θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης,

η) γνωµοδοτεί για τα ανώτατα αποδεκτά όρια καταλοίπων κτηνια-
τρικών φαρµάκων σε τρόφιµα ζωικής προέλευσης, σύµφωνα µε
τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90,

θ) παρέχει επιστηµονική γνώµη σχετικά µε τη χρήση των αντιβιο-
τικών στα ζώα που παράγουν είδη διατροφής για να ελαχιστο-
ποιηθεί η ύπαρξη αντίστασης στα βακτηρίδια στην Κοινότητα· η
γνώµη αυτή προσαρµόζεται στα νέα δεδοµένα, εφόσον απαιτεί-
ται,

ι) συντονίζει τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς τις αρχές της
ορθής παρασκευαστικής πρακτικής, της ορθής εργαστηριακής
πρακτικής, της ορθής κλινικής πρακτικής και την εξακρίβωση
της συµµόρφωσης µε τις υποχρεώσεις φαρµακοεπαγρύπνησης,

κ) παρέχει, κατόπιν σχετικής αίτησης, τεχνική και επιστηµονική
υποστήριξη για τη βελτίωση της συνεργασίας µεταξύ της Κοι-
νότητας, των κρατών µελών, των διεθνών οργανισµών και των
τρίτων χωρών όσον αφορά επιστηµονικά και τεχνικά θέµατα
σχετικά µε την αξιολόγηση των φαρµάκων, ιδίως στο πλαίσιο
των συζητήσεων που διοργανώνονται από διεθνή συνέδρια εναρ-
µόνισης,

λ) τηρεί κατάσταση των αδειών κυκλοφορίας φαρµάκων οι οποίες
χορηγούνται σύµφωνα µε τις κοινοτικές διαδικασίες,

µ) δηµιουργεί µία τράπεζα δεδοµένων περί φαρµάκων, προσπελά-
σιµη στο κοινό, και εξασφαλίζει την ενηµέρωση και τη διαχεί-
ρισή της ανεξάρτητα από τις φαρµακευτικές εταιρείες· η τρά-
πεζα δεδοµένων διευκολύνει την εξεύρεση πληροφοριών που
έχουν ήδη εγκριθεί για να περιληφθούν στο φύλλο οδηγιών
που περιέχεται στη συσκευασία· η τράπεζα δεδοµένων περιλαµ-
βάνει τµήµα φαρµάκων που µπορούν να χορηγηθούν σε παιδιά·
οι πληροφορίες που προορίζονται για το κοινό πρέπει να συ-
ντάσσονται κατά τρόπο κατάλληλο και κατανοητό,

ν) βοηθά την Κοινότητα και τα κράτη µέλη να παρέχουν πληρο-
φορίες στους επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας και στο κοινό

σχετικά µε τα φάρµακα τα οποία έχουν αξιολογηθεί από τον
Οργανισµό,

ξ) παρέχει συµβουλές σε επιχειρήσεις σχετικά µε τη διεξαγωγή των
διάφορων δοκιµών και αναλύσεων που απαιτούνται για να απο-
δειχθεί η ποιότητα, η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα των
φαρµάκων,

ο) ελέγχει την τήρηση των όρων που επιβάλλουν η κοινοτική
νοµοθεσία περί φαρµάκων και οι άδειες κυκλοφορίας σε περί-
πτωση παράλληλης διανοµής φαρµάκων στα οποία έχει χορηγη-
θεί άδεια βάσει του παρόντος κανονισµού,

π) διατυπώνει, αιτήσει της Επιτροπής, κάθε άλλη επιστηµονική
γνώµη σχετικά µε την αξιολόγηση των φαρµάκων ή µε τις
πρώτες ύλες που χρησιµοποιούνται για την παρασκευή τους,

ρ) συγκεντρώνει, προς προστασία της δηµόσιας υγείας, επιστηµο-
νικές πληροφορίες σχετικά µε παθογόνους παράγοντες δυναµέ-
νους να χρησιµοποιηθούν σε βιολογικό πόλεµο, καθώς και την
ύπαρξη εµβολίων και άλλων φαρµάκων που είναι διαθέσιµα για
την αντιµετώπιση ή την πρόληψη των συνεπειών αυτών των
παραγόντων,

σ) συντονίζει την εποπτεία της ποιότητας των φαρµάκων που δια-
τίθενται στην αγορά, ζητώντας τον έλεγχο της πιστότητάς τους
προς τις εγκεκριµένες προδιαγραφές από επίσηµο εργαστήριο
ελέγχου φαρµάκων ή από εργαστήριο που έχει οριστεί προς
τούτο από κράτος µέλος,

τ) διαβιβάζει, κάθε χρόνο, στην αρµόδια για τον προϋπολογισµό
αρχή, κάθε πληροφορία για τα αποτελέσµατα των διαδικασιών
αξιολόγησης.

2. Η τράπεζα δεδοµένων που προβλέπεται στην παράγραφο 1,
σηµείο µ) περιέχει ιδίως τη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηρι-
στικών των προϊόντων, το φύλλο οδηγιών για τον ασθενή ή για το
χρήστη και τις πληροφορίες που περιλαµβάνονται στην επισήµανση.
Η τράπεζα δεδοµένων αναπτύσσεται σταδιακά και αφορά κατά
προτεραιότητα τα φάρµακα που λαµβάνουν άδεια κυκλοφορίας
βάσει του παρόντος κανονισµού καθώς και τα φάρµακα που λαµ-
βάνουν άδεια κυκλοφορίας δυνάµει του Τίτλου III, Κεφάλαιο 4 της
οδηγίας 2001/83/ΕΚ και του Τίτλου III, Κεφάλαιο 4 της οδηγίας
2001/82/ΕΚ. Η τράπεζα δεδοµένων επεκτείνεται στη συνέχεια ώστε
να περιλάβει οποιοδήποτε φάρµακο διατίθεται στην αγορά στην
Κοινότητα.

Η τράπεζα περιλαµβάνει επίσης, εφόσον απαιτείται, αναφορές σε
δεδοµένα σχετικά µε κλινικές δοκιµές οι οποίες είτε διενεργούνται
είτε έχουν ήδη ολοκληρωθεί και περιλαµβάνονται στη βάση δεδο-
µένων κλινικών δοκιµών του άρθρου 11 της οδηγίας 2001/20/ΕΚ.
Η Επιτροπή εκδίδει, κατόπιν διαβούλευσης µε τα κράτη µέλη,
κατευθυντήριες γραµµές σχετικά µε τους τοµείς δεδοµένων που
θα µπορούσαν να περιληφθούν και που είναι προσπελάσιµες από
το κοινό.
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Άρθρο 58

1. Ο Οργανισµός µπορεί να διατυπώνει επιστηµονική γνώµη,
στο πλαίσιο της συνεργασίας του µε την Παγκόσµια Οργάνωση
Υγείας, για την αξιολόγηση ορισµένων φαρµάκων για ανθρώπινη
χρήση τα οποία προορίζονται να διατεθούν αποκλειστικά σε εξω-
κοινοτικές αγορές. Για το σκοπό αυτόν, υποβάλλεται αίτηση στον
Οργανισµό σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 6. Η Επιτροπή
Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση δύναται, αφού συµβουλευθεί την
Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας, να συντάσσει επιστηµονική γνώµη
σύµφωνα µε τα άρθρα 6 έως 9. Στην περίπτωση αυτήν, το
άρθρο 10 δεν εφαρµόζεται.

2. Η εν λόγω επιτροπή καταρτίζει ειδικούς διαδικαστικούς κανό-
νες για την εφαρµογή της παραγράφου 1, καθώς και για την
παροχή επιστηµονικών συµβουλών.

Άρθρο 59

1. Ο Οργανισµός επαγρυπνεί ώστε να εξασφαλίζεται ο έγκαιρος
εντοπισµός πιθανών πηγών σύγκρουσης µεταξύ των επιστηµονικών
γνωµών που εκδίδει και των επιστηµονικών γνωµών που προέρχο-
νται από άλλους οργανισµούς ιδρυθέντες βάσει του κοινοτικού
δικαίου που ασκούν παρεµφερή καθήκοντα για ζητήµατα κοινού
ενδιαφέροντος.

2. Όταν ο Οργανισµός εντοπίζει µια πιθανή πηγή σύγκρουσης
έρχεται σε επαφή µε τον ενδιαφερόµενο οργανισµό έτσι ώστε να
εξασφαλίζεται ότι κάθε σχετική επιστηµονική πληροφορία είναι
γνωστή και στις δύο πλευρές και να εντοπίζονται επιστηµονικά
θέµατα στα οποία είναι δυνατό να υπάρξει σύγκρουση.

3. Όταν εντοπίζεται ουσιαστική σύγκρουση επιστηµονικών από-
ψεων και ο ενδιαφερόµενος οργανισµός είναι κοινοτικός οργανι-
σµός ή υπηρεσία ή επιστηµονική επιτροπή, ο Ευρωπαϊκός Οργανι-
σµός Φαρµάκων και ο άλλος ενδιαφερόµενος οργανισµός ή η υπη-
ρεσία συνεργάζονται προκειµένου είτε να επιλύσουν τη διαφορά
είτε να υποβάλουν κοινό έγγραφο στην Επιτροπή στο οποίο να
διευκρινίζονται τα διαµφισβητούµενα επιστηµονικά θέµατα. Το
έγγραφο αυτό δηµοσιεύεται αµέσως µετά την έγκρισή του.

4. Εκτός των περιπτώσεων κατά τις οποίες ο παρών κανονισµός
ή οι οδηγίες 2001/83/ΕΚ και 2001/82/ΕΚ ορίζουν άλλως, όταν
εντοπίζεται ουσιαστική σύγκρουση επιστηµονικών απόψεων και ο
ενδιαφερόµενος οργανισµός είναι οργανισµός κράτους µέλους, ο
Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων και ο εθνικός οργανισµός είναι
υποχρεωµένοι να συνεργάζονται προκειµένου είτε να επιλύσουν τη
διαφορά είτε να εκπονήσουν κοινό έγγραφο στο οποίο να διευκρι-
νίζονται τα διαµφισβητούµενα επιστηµονικά θέµατα. Το έγγραφο
αυτό δηµοσιεύεται αµέσως µετά την έγκρισή του.

Άρθρο 60

Κατόπιν αιτήσεως της Επιτροπής, ο Οργανισµός συλλέγει, προκει-
µένου περί εγκεκριµένων φαρµάκων, κάθε διαθέσιµη πληροφορία
σχετικά µε τις µεθόδους που εφαρµόζουν οι αρµόδιες αρχές των
κρατών µελών για τον προσδιορισµό της προστιθεµένης θεραπευ-
τικής αξίας κάθε νέου φαρµάκου.

Άρθρο 61

1. Κάθε κράτος µέλος διορίζει, κατόπιν διαβούλευσης µε το
∆ιοικητικό Συµβούλιο, για µία τριετία που µπορεί να ανανεώνεται,
ένα τακτικό και ένα αναπληρωµατικό µέλος της Επιτροπής Φαρµά-
κων για Ανθρώπινη Χρήση και ένα τακτικό και ένα αναπληρωµατικό
µέλος της Επιτροπής Φαρµάκων για Κτηνιατρική Χρήση.

Τα αναπληρωµατικά µέλη εκπροσωπούν τα τακτικά και ψηφίζουν
στη θέση τους όταν αυτά απουσιάζουν, και µπορούν να ενεργούν
ως εισηγητές σύµφωνα µε το άρθρο 62.

Τα τακτικά και αναπληρωµατικά µέλη επιλέγονται σε συνάρτηση µε
το ρόλο και την πείρα τους στην αξιολόγηση των φαρµάκων για
ανθρώπινη χρήση ή των κτηνιατρικών φαρµάκων, ανάλογα µε την
περίπτωση, και εκπροσωπούν τις αρµόδιες εθνικές τους αρχές.

2. Οι επιτροπές µπορούν να προσθέτουν στα διορισµένα µέλη
έως πέντε πρόσθετα µέλη τα οποία επιλέγονται ανάλογα µε τις
ειδικές επιστηµονικές τους ικανότητες. Τα µέλη αυτά διορίζονται
για θητεία τριών ετών, η οποία µπορεί να ανανεωθεί, δεν έχουν δε
αναπληρωτές.

Ενόψει της εκλογής των µελών αυτών, οι επιτροπές προσδιορίζουν
τις ειδικές συµπληρωµατικές επιστηµονικές ικανότητες των τυχόν
πρόσθετων µελών. Τα πρόσθετα µέλη επιλέγονται µεταξύ εµπειρο-
γνωµόνων που υποδεικνύονται από τα κράτη µέλη ή από τον
Οργανισµό.

3. Τα µέλη κάθε επιτροπής µπορούν να συνοδεύονται από εµπει-
ρογνώµονες σε ειδικούς επιστηµονικούς ή τεχνικούς τοµείς.

4. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής του Οργανισµού ή ο αντιπρόσω-
πός του και οι αντιπρόσωποι της Επιτροπής έχουν το δικαίωµα να
συµµετέχουν σε όλες τις συνεδριάσεις των επιτροπών, οµάδων
εργασίας και επιστηµονικών συµβουλευτικών οµάδων και σε όλες
τις άλλες συνεδριάσεις που συγκαλούνται από τον Οργανισµό ή
από τις επιτροπές του.

5. Εκτός από το έργο παροχής αντικειµενικών επιστηµονικών
γνωµών στην Κοινότητα και στα κράτη µέλη για τα υποβαλλόµενα
ζητήµατα, τα µέλη κάθε επιτροπής µεριµνούν για τον κατάλληλο
συντονισµό µεταξύ των καθηκόντων του Οργανισµού και του
έργου που επιτελούν οι αρµόδιες εθνικές αρχές, συµπεριλαµβανο-
µένων των συµβουλευτικών οργάνων που ενέχονται στη χορήγηση
άδειας κυκλοφορίας.

6. Τα µέλη των επιτροπών και οι εµπειρογνώµονες που αξιολο-
γούν τα φάρµακα στηρίζονται στις επιστηµονικές αξιολογήσεις και
στους επιστηµονικούς πόρους που διαθέτουν οι εθνικοί φορείς
χορήγησης αδειών κυκλοφορίας. Κάθε αρµόδια εθνική αρχή µερι-
µνά για το επιστηµονικό επίπεδο και για την ανεξαρτησία της
αξιολόγησης που διενεργείται και διευκολύνει τις δραστηριότητες
των µελών των επιτροπών και των εµπειρογνωµόνων που ορίζει. Τα
κράτη µέλη δεν δίνουν στα µέλη των επιτροπών και στους εµπειρο-
γνώµονες οδηγίες ασυµβίβαστες µε τα καθήκοντά τους και µε τα
καθήκοντα και τις αρµοδιότητες του Οργανισµού.
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7. Κατά την εκπόνηση της γνώµης, κάθε επιτροπή καταβάλλει
κάθε προσπάθεια προκειµένου να επιτευχθεί επιστηµονική συναί-
νεση. Αν η επίτευξη της συναίνεσης αυτής είναι αδύνατη, η
γνώµη περιλαµβάνει τη θέση της πλειοψηφίας των µελών και τις
αποκλίνουσες απόψεις µαζί µε τις αιτιολογήσεις τους.

8. Κάθε επιτροπή καταρτίζει τον εσωτερικό της κανονισµό λει-
τουργίας.

Οι εσωτερικοί κανονισµοί λειτουργίας προβλέπουν ιδίως:

α) τις διαδικασίες ορισµού και αντικατάστασης του προέδρου,

β) τις διαδικασίες που αφορούν τις οµάδες εργασίας, και

γ) µια επείγουσα διαδικασία γνωµοδότησης, ιδίως σε σχέση µε τις
διατάξεις του παρόντος κανονισµού για την εποπτεία της αγο-
ράς και για τη φαρµακοεπαγρύπνηση.

Οι εν λόγω εσωτερικοί κανονισµοί τίθενται σε ισχύ µετά την έκδοση
ευνοϊκής γνώµης από την Επιτροπή και από το ∆ιοικητικό Συµβού-
λιο.

Άρθρο 62

1. Όταν, βάσει του παρόντος κανονισµού, η Επιτροπή Φαρµά-
κων για Ανθρώπινη Χρήση, η Επιτροπή Βοτανοθεραπευτικών Φαρ-
µάκων ή η Επιτροπή Φαρµάκων για Κτηνιατρική Χρήση καλείται να
αξιολογήσει ένα φάρµακο, η εν λόγω επιτροπή ορίζει ένα µέλος της
ως εισηγητή για το συντονισµό της αξιολόγησης, µπορεί δε να
ορίζει ένα δεύτερο µέλος ως συνεισηγητή.

Κατά τη διαβούλευση µε τις επιστηµονικές συµβουλευτικές οµάδες
που προβλέπονται στο άρθρο 56, παράγραφος 2, η επιτροπή τους
διαβιβάζει το σχέδιο έκθεσης(εων) αξιολόγησης που εκπόνησε ο
εισηγητής ή ο συνεισηγητής. Η γνωµοδότηση της επιστηµονικής
συµβουλευτικής οµάδας διαβιβάζεται στον πρόεδρο της αρµόδιας
επιτροπής κατά τρόπο που να διασφαλίζει την τήρηση των προθε-
σµιών που προβλέπονται στο άρθρο 6, παράγραφος 3, και στο
άρθρο 31, παράγραφος 3.

Το περιεχόµενο της γνωµοδότησης περιλαµβάνεται στην τελική
έκθεση αξιολόγησης που δηµοσιεύεται σύµφωνα µε το άρθρο 13,
παράγραφος 3, και το άρθρο 38, παράγραφος 3.

Σε περίπτωση αιτήµατος επανεξέτασης µιας γνώµης που έχει εκδώ-
σει, η ενδιαφερόµενη επιτροπή διορίζει έναν εισηγητή και, κατά
περίπτωση, έναν συνεισηγητή διαφορετικούς από εκείνους που
είχε ορίσει για την έκδοση της αρχικής γνώµης. Η διαδικασία
επανεξέτασης µπορεί να αφορά µόνο τα σηµεία της αρχικής γνώµης
που είχε εκ των προτέρων επισηµάνει ο αιτών και µπορεί να βασί-
ζεται µόνο σε επιστηµονικά στοιχεία τα οποία ήταν διαθέσιµα κατά

την έκδοση της αρχικής γνώµης της επιτροπής. Ο αιτών µπορεί να
ζητήσει να συµβουλευθεί η επιτροπή µια επιστηµονική συµβουλευ-
τική οµάδα σε σχέση µε την επανεξέταση.

2. Τα κράτη µέλη διαβιβάζουν στον Οργανισµό τα ονόµατα
εθνικών εµπειρογνωµόνων µε αποδεδειγµένη πείρα στην αξιολόγηση
φαρµάκων οι οποίοι µπορούν να συµµετάσχουν σε οµάδες εργασίας
ή σε επιστηµονικές συµβουλευτικές οµάδες της Επιτροπής Φαρµά-
κων για Ανθρώπινη Χρήση, της Επιτροπής Βοτανοθεραπευτικών
Φαρµάκων ή της Επιτροπής Φαρµάκων για Κτηνιατρική Χρήση,
δηλώνοντας παράλληλα τα προσόντα και τους ειδικούς τοµείς
εµπειρογνωµοσύνης τους.

Ο Οργανισµός τηρεί επικαιροποιηµένο κατάλογο διαπιστευµένων
εµπειρογνωµόνων. Ο κατάλογος αυτός περιλαµβάνει τους εµπειρο-
γνώµονες που αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο καθώς και άλλους
εµπειρογνώµονες που ορίζονται απευθείας από τον Οργανισµό. Ο
κατάλογος αυτός ενηµερώνεται.

3. Η παροχή υπηρεσιών από εισηγητές και εµπειρογνώµονες
διέπεται από γραπτές συµβάσεις που συνάπτονται µεταξύ του
Οργανισµού και του ενδιαφερόµενου προσώπου ή, κατά περίπτωση,
µεταξύ του Οργανισµού και του εργοδότη του ενδιαφερόµενου
προσώπου.

Ο ενδιαφερόµενος ή ο εργοδότης του αµείβονται µε βάση πίνακα
αµοιβών ο οποίος πρέπει να περιλαµβάνεται στις δηµοσιονοµικές
διατάξεις που θεσπίζει το ∆ιοικητικό Συµβούλιο.

4. Οι υπηρεσίες επιστηµονικού χαρακτήρα οι οποίες είναι δυνα-
τόν να παρασχεθούν από διάφορους φορείς παροχής υπηρεσιών,
µπορούν να αποτελέσουν αντικείµενο πρόσκλησης εκδήλωσης
ενδιαφέροντος εφόσον το επιτρέπει το επιστηµονικό και το τεχνικό
πλαίσιο και εφόσον αυτό συµβιβάζεται µε τα καθήκοντα του Οργα-
νισµού, ιδίως µε την εξασφάλιση υψηλού επιπέδου προστασίας της
δηµόσιας υγείας.

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο θεσπίζει, προτάσει του Εκτελεστικού
∆ιευθυντή, τις σχετικές διαδικασίες.

5. Ο Οργανισµός ή/και οι επιτροπές που αναφέρονται στο
άρθρο 56, παράγραφος 1, µπορούν να προσφεύγουν στις υπηρε-
σίες εµπειρογνωµόνων για την εκπλήρωση των άλλων ειδικών καθη-
κόντων που τους ανατίθενται.

Άρθρο 63

1. Η σύνθεση των επιτροπών που αναφέρονται στο άρθρο 56,
παράγραφος 1, δηµοσιοποιείται. Κατά τη δηµοσίευση κάθε διορι-
σµού, αναφέρονται σαφώς τα επαγγελµατικά προσόντα κάθε
µέλους.

EL30.4.2004 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης L 136/25



2. Τα µέλη του ∆ιοικητικού Συµβουλίου, τα µέλη των επιτρο-
πών, οι εισηγητές και οι εµπειρογνώµονες δεν πρέπει να έχουν
οικονοµικά ή άλλα συµφέροντα σχετιζόµενα µε τη φαρµακευτική
βιοµηχανία, τα οποία ενδέχεται να θέσουν υπό αµφισβήτηση την
αµεροληψία τους. ∆εσµεύονται να ενεργούν στην υπηρεσία του
δηµόσιου συµφέροντος και µε πνεύµα ανεξαρτησίας, δηλώνουν δε
κατ' έτος τα οικονοµικά τους συµφέροντα. Έµµεσα συµφέροντα
κάθε είδους που ενδέχεται να σχετίζονται µε τη φαρµακευτική
βιοµηχανία δηλώνονται και καταχωρούνται σε µητρώο που τηρείται
από τον Οργανισµό και στο οποίο έχει πρόσβαση το κοινό κατόπιν
αιτήσεως, στα γραφεία του Οργανισµού.

Ο κώδικας δεοντολογίας του Οργανισµού περιέχει διατάξεις για
την εφαρµογή του παρόντος άρθρου, αναφερόµενος ιδιαίτερα
στην αποδοχή δώρων.

Τα µέλη του ∆ιοικητικού Συµβουλίου, τα µέλη των επιτροπών, οι
εισηγητές και οι εµπειρογνώµονες που συµµετέχουν στις συνεδριά-
σεις ή στις οµάδες εργασίας του Οργανισµού δηλώνουν σε κάθε
συνεδρίαση τα ιδιαίτερα συµφέροντα που θα µπορούσαν ενδεχοµέ-
νως να θεωρηθούν ότι θίγουν την ανεξαρτησία τους σε σχέση µε τα
σηµεία της ηµερήσιας διάταξης. Οι δηλώσεις αυτές είναι προσιτές
στο κοινό.

Άρθρο 64

1. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής διορίζεται από το ∆ιοικητικό
Συµβούλιο, µετά από πρόταση της Επιτροπής, για θητεία πέντε
ετών βάσει καταλόγου υποψηφίων που προτείνεται από την Επι-
τροπή ύστερα από δηµοσίευση πρόσκλησης εκδήλωσης ενδιαφέρο-
ντος στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης και αλλού.
Προτού διορισθεί, ο υποψήφιος που υποδεικνύεται από το ∆ιοικη-
τικό Συµβούλιο καλείται αµελλητί να προβεί σε δήλωση ενώπιον
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και να απαντήσει σε ερωτήσεις των
βουλευτών. Η θητεία του µπορεί να ανανεωθεί µία φορά. Το ∆ιοι-
κητικό Συµβούλιο µπορεί, έπειτα από πρόταση της Επιτροπής, να
αποµακρύνει τον Εκτελεστικό ∆ιευθυντή από τη θέση του.

2. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής είναι ο νόµιµος εκπρόσωπος του
Οργανισµού. Είναι επιφορτισµένος µε:

α) την τρέχουσα διοίκηση του Οργανισµού,

β) τη διαχείριση όλων των πόρων του Οργανισµού που απαιτού-
νται για τη διεξαγωγή των δραστηριοτήτων των επιτροπών που
αναφέρονται στο άρθρο 56, παράγραφος 1, στην οποία συ-
µπεριλαµβάνεται η διάθεση της κατάλληλης τεχνικής και επι-
στηµονικής υποστήριξης,

γ) την τήρηση των χρονικών ορίων που τίθενται από την κοινοτική
νοµοθεσία για την έκδοση γνώµης του Οργανισµού,

δ) την εξασφάλιση επαρκούς συντονισµού µεταξύ των επιτροπών
που αναφέρονται στο άρθρο 56, παράγραφος 1,

ε) την προετοιµασία του σχεδίου κατάστασης εσόδων και εξόδων
του Οργανισµού, και την εκτέλεση του προϋπολογισµού του,

στ) κάθε θέµα σχετικό µε το προσωπικό,

ζ) την εξασφάλιση της γραµµατειακής υποστήριξης του ∆ιοικητι-
κού Συµβουλίου.

3. Κάθε χρόνο, ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής υποβάλλει προς
έγκριση στο ∆ιοικητικό Συµβούλιο σχέδιο έκθεσης των δραστηριο-
τήτων του Οργανισµού κατά το προηγούµενο έτος και σχέδιο
προγράµµατος εργασιών, κάνοντας διάκριση µεταξύ των δραστη-
ριοτήτων του Οργανισµού που αφορούν τα φάρµακα για ανθρώ-
πινη χρήση, εκείνων που αφορούν τα βοτανοθεραπευτικά φάρµακα
και εκείνων που αφορούν τα κτηνιατρικά φάρµακα.

Το σχέδιο έκθεσης των δραστηριοτήτων του Οργανισµού κατά το
προηγούµενο έτος περιλαµβάνει πληροφορίες σχετικά µε τον
αριθµό των αιτήσεων που αξιολογήθηκαν από τον Οργανισµό, το
χρόνο που απαιτήθηκε για την ολοκλήρωση της αξιολόγησή τους
και τα φάρµακα στα οποία χορηγήθηκε άδεια, δεν χορηγήθηκε
άδεια ή των οποίων η άδεια αφαιρέθηκε.

Άρθρο 65

1. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο αποτελείται από έναν αντιπρόσωπο
κάθε κράτους µέλους, δύο αντιπροσώπους της Επιτροπής και δύο
αντιπροσώπους του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου.

Επιπλέον, δύο εκπρόσωποι οργανώσεων ασθενών, ένας εκπρόσωπος
οργανώσεων ιατρών και ένας εκπρόσωπος οργανώσεων κτηνιάτρων
ορίζονται από το Συµβούλιο, κατόπιν διαβουλεύσεως µε το Ευρω-
παϊκό Κοινοβούλιο, βάσει καταλόγου τον οποίο καταρτίζει η Επι-
τροπή και ο οποίος περιλαµβάνει σαφώς υψηλότερο αριθµό υπο-
ψηφίων σε σχέση µε τα µέλη που πρέπει να ορισθούν. Ο κατάλογος
που έχει καταρτίσει η Επιτροπή διαβιβάζεται στο Ευρωπαϊκό Κοι-
νοβούλιο µαζί µε την αντίστοιχη τεκµηρίωση. Το συντοµότερο
δυνατόν και εντός τριών µηνών µετά την ανακοίνωση, το Ευρω-
παϊκό Κοινοβούλιο µπορεί να υποβάλει τις θέσεις του προς εξέταση
στο Συµβούλιο, το οποίο εν συνεχεία ορίζει το ∆ιοικητικό Συµ-
βούλιο.

Ο ορισµός των µελών του ∆ιοικητικού Συµβουλίου πραγµατοποι-
είται κατά τέτοιον τρόπον ώστε να διασφαλίζονται τα υψηλότερα
ειδικά προσόντα, ευρύ φάσµα σχετικών ειδικών γνώσεων και η
ευρύτερη δυνατή γεωγραφική κατανοµή στην Ευρωπαϊκή Ένωση.

2. Τα µέλη του ∆ιοικητικού Συµβουλίου διορίζονται βάσει της
σχετικής διοικητικής τους πείρας, και, ενδεχοµένως, της πείρας
τους στον τοµέα των φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση και των
κτηνιατρικών φαρµάκων.

3. Κάθε κράτος µέλος, καθώς και η Επιτροπή, διορίζει τα µέλη
του ∆ιοικητικού Συµβουλίου, καθώς και ένα αναπληρωµατικό
µέλος, το οποίο αντικαθιστά το απουσιάζον µέλος και ψηφίζει εξ
ονόµατός του.
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4. Η θητεία των εκπροσώπων είναι τριετής και µπορεί να ανα-
νεωθεί.

5. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο εκλέγει τον Πρόεδρό του µεταξύ
των µελών του.

Η θητεία του Προέδρου είναι τριετής, λήγει δε αν αυτός παύσει να
είναι µέλος του ∆ιοικητικού Συµβουλίου. Η θητεία του Προέδρου
µπορεί να ανανεωθεί.

6. Οι αποφάσεις του ∆ιοικητικού Συµβουλίου λαµβάνονται µε
πλειοψηφία των δύο τρίτων των µελών του.

7. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο θεσπίζει τον εσωτερικό του κανο-
νισµό.

8. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο µπορεί να καλεί τους προέδρους
των επιστηµονικών επιτροπών να παρευρίσκονται στις συνεδριάσεις
του, αλλά χωρίς δικαίωµα ψήφου.

9. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο εγκρίνει το ετήσιο πρόγραµµα
εργασιών του Οργανισµού και το διαβιβάζει στο Ευρωπαϊκό Κοι-
νοβούλιο, το Συµβούλιο, την Επιτροπή και τα κράτη µέλη.

10. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο εγκρίνει την ετήσια έκθεση δρα-
στηριοτήτων του Οργανισµού και τη διαβιβάζει, το αργότερο στις
15 Ιουνίου, στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συµβούλιο, την Επι-
τροπή, την Ευρωπαϊκή Οικονοµική και Κοινωνική Επιτροπή, το
Ελεγκτικό Συνέδριο και τα κράτη µέλη.

Άρθρο 66

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο:

α) εκδίδει γνώµη σχετικά µε τον εσωτερικό κανονισµό της Επιτρο-
πής Φαρµάκων (άρθρο 61),

β) καθορίζει διαδικασίες για την παροχή επιστηµονικών υπηρεσιών,
πρβ. άρθρο 62,

γ) διορίζει τον Εκτελεστικό ∆ιευθυντή, πρβ. άρθρο 64,

δ) εγκρίνει το ετήσιο πρόγραµµα εργασιών του Οργανισµού και το
διαβιβάζει στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συµβούλιο, την
Επιτροπή και τα κράτη µέλη, πρβ. άρθρο 65,

ε) εγκρίνει την ετήσια έκθεση δραστηριοτήτων του Οργανισµού
και τη διαβιβάζει, το αργότερο στις 15 Ιουνίου, στο Ευρωπαϊκό
Κοινοβούλιο, το Συµβούλιο, την Επιτροπή, την Ευρωπαϊκή
Οικονοµική και Κοινωνική Επιτροπή, το Ελεγκτικό Συνέδριο
και τα κράτη µέλη, πρβ. άρθρο 65,

στ) εγκρίνει τον προϋπολογισµό του Οργανισµού, πρβ. άρθρο 67,

ζ) θεσπίζει τις εσωτερικές δηµοσιονοµικές ρυθµίσεις, πρβ. άρθρο
67,

η) θεσπίζει εκτελεστικές διατάξεις περί του προσωπικού, πρβ.
άρθρο 75,

θ) αναπτύσσει επαφές µε τους ενδιαφεροµένους και ορίζει τους
εφαρµοστέους όρους πρβ. άρθρο 78,

ι) θεσπίζει ρυθµίσεις για την παροχή βοήθειας προς επιχειρήσεις
φαρµάκων, πρβ. άρθρο 79,

κ) θεσπίζει κανόνες για να εξασφαλίζεται η διαθεσιµότητα των
σχετικών, µε την έγκριση και εποπτεία φαρµάκων, πληροφοριών
στο κοινό, πρβ. άρθρο 80.

Κ ε φ ά λ α ι ο 2

∆ηµοσιονοµικές διατάξεις

Άρθρο 67

1. Όλα τα έσοδα και οι δαπάνες του Οργανισµού αποτελούν το
αντικείµενο προβλέψεων για κάθε οικονοµικό έτος, που συµπίπτει
µε το ηµερολογιακό έτος, και εγγράφονται στον προϋπολογισµό
του οργανισµού.

2. Ο προϋπολογισµός είναι ισοσκελισµένος ως προς τα έσοδα
και τις δαπάνες.

3. Τα έσοδα του οργανισµού αποτελούνται από µια συνεισφορά
εκ µέρους της Κοινότητας και από τα τέλη που καταβάλλουν οι
επιχειρήσεις για τη χορήγηση και την παράταση της κοινοτικής
άδειας κυκλοφορίας και για άλλες υπηρεσίες που παρέχονται από
τον Οργανισµό.

Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο (που καλούνται εφε-
ξής «αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή») επανεξετάζουν, οσάκις
απαιτείται, το επίπεδο της συνεισφοράς της Κοινότητας βάσει αξιο-
λόγησης των αναγκών και λαµβάνοντας υπόψη το επίπεδο των
τελών.

4. Οι δραστηριότητες που σχετίζονται µε τη φαρµακοεπαγρύ-
πνηση, τη λειτουργία των δικτύων επικοινωνίας και την εποπτεία
της αγοράς χρηµατοδοτούνται επαρκώς από δηµόσιους πόρους
ύψους αντίστοιχου προς τα καθήκοντα που έχουν ανατεθεί στον
Οργανισµό.

5. Στα έξοδα του Οργανισµού περιλαµβάνονται οι αµοιβές του
προσωπικού, οι διοικητικές δαπάνες και οι δαπάνες υποδοµής, τα
έξοδα λειτουργίας καθώς και οι δαπάνες από σύναψη συµβάσεων
µε τρίτους.

6. Κάθε έτος, το ∆ιοικητικό Συµβούλιο, βάσει σχεδίου που
καταρτίζεται από τον Εκτελεστικό ∆ιευθυντή, συντάσσει κατάσταση
των προβλεπόµενων εσόδων και δαπανών του Οργανισµού για το
επόµενο οικονοµικό έτος. Η εν λόγω κατάσταση προβλέψεων, που
συµπεριλαµβάνει σχέδιο του πίνακα προσωπικού, διαβιβάζεται από
το ∆ιοικητικό Συµβούλιο στην Επιτροπή την 31η Μαρτίου το
αργότερο.
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7. Η κατάσταση προβλέψεων διαβιβάζεται από την Επιτροπή
στην αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή µαζί µε το προσχέδιο
του γενικού προϋπολογισµού της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

8. Βάσει της κατάστασης προβλέψεων, η Επιτροπή εγγράφει στο
προσχέδιο του γενικού προϋπολογισµού της Ευρωπαϊκής Ένωσης
τις προβλέψεις που κρίνει αναγκαίες όσον αφορά τον πίνακα προ-
σωπικού και το ύψος της επιδότησης από το γενικό προϋπολογι-
σµό, καταθέτει δε το προσχέδιο αυτό στην αρµόδια για τον προ-
ϋπολογισµό αρχή σύµφωνα µε το άρθρο 272 της Συνθήκης.

9. Η αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή εγκρίνει τις πιστώ-
σεις στο πλαίσιο της επιδότησης που προορίζεται για τον Οργανι-
σµό.

Η αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή εγκρίνει τον πίνακα προ-
σωπικού του Οργανισµού.

10. Ο προϋπολογισµός εγκρίνεται από το ∆ιοικητικό Συµβού-
λιο. Καθίσταται οριστικός µετά την οριστική έγκριση του γενικού
προϋπολογισµού της Ευρωπαϊκής Ένωσης. Προσαρµόζεται, ενδεχο-
µένως, αναλόγως.

11. Κάθε τροποποίηση του πίνακα προσωπικού και του προϋπο-
λογισµού αποτελεί αντικείµενο διορθωτικού προϋπολογισµού που
διαβιβάζεται για λόγους ενηµέρωσης στην αρµόδια για τον προ-
ϋπολογισµό αρχή.

12. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο κοινοποιεί, το συντοµότερο δυνα-
τόν, στην αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή την πρόθεσή του
να υλοποιήσει κάθε σχέδιο που µπορεί να έχει σηµαντικές δηµο-
σιονοµικές επιπτώσεις στη χρηµατοδότηση του προϋπολογισµού
του, ιδίως τα σχέδια περί ακινήτων, όπως η µίσθωση ή η αγορά
ακινήτων. Ενηµερώνει σχετικά την Επιτροπή.

Σε περίπτωση που ένα σκέλος της αρµόδιας για τον προϋπολογι-
σµό αρχής κοινοποιεί την πρόθεσή του για διατύπωση γνώµης,
διαβιβάζει τη γνώµη αυτή στο ∆ιοικητικό Συµβούλιο εντός προθε-
σµίας έξι εβδοµάδων από την ηµεροµηνία κοινοποίησης του σχε-
δίου.

Άρθρο 68

1. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής εκτελεί τον προϋπολογισµό του
Οργανισµού.

2. Ο υπόλογος του Οργανισµού κοινοποιεί στον υπόλογο της
Επιτροπής, το αργότερο την 1η Μαρτίου µετά το οικονοµικό έτος
που έκλεισε, τους προσωρινούς λογαριασµούς, συνοδευόµενους
από την έκθεση για τη δηµοσιονοµική και οικονοµική διαχείριση
του οικονοµικού έτους. Ο υπόλογος της Επιτροπής ενοποιεί τους
προσωρινούς λογαριασµούς των οργάνων και των αποκεντρωµένων
οργανισµών σύµφωνα µε το άρθρο 128 του ∆ηµοσιονοµικού κανο-
νισµού που εφαρµόζεται στο γενικό προϋπολογισµό των Ευρωπαϊ-
κών Κοινοτήτων (1) (εφεξής: «Γενικός δηµοσιονοµικός κανονισµός»).

3. Ο υπόλογος της Επιτροπής, το αργότερο την 31η Μαρτίου
µετά το οικονοµικό έτος που έκλεισε, διαβιβάζει στο Ελεγκτικό
Συνέδριο τους προσωρινούς λογαριασµούς του Οργανισµού, συνο-
δευόµενους από την έκθεση για τη δηµοσιονοµική και οικονοµική
διαχείριση του οικονοµικού έτους. Η έκθεση για τη δηµοσιονοµική
και οικονοµική διαχείριση του οικονοµικού έτους διαβιβάζεται επί-
σης στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο.

4. Μετά την παραλαβή των παρατηρήσεων του Ελεγκτικού Συνε-
δρίου σε σχέση µε τους προσωρινούς λογαριασµούς του Οργανι-
σµού, βάσει του άρθρου 129 του γενικού δηµοσιονοµικού κανονι-
σµού, ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής καταρτίζει τους οριστικούς λογα-
ριασµούς του Οργανισµού µε δική του ευθύνη και τους διαβιβάζει
για διατύπωση γνώµης στο ∆ιοικητικό Συµβούλιο.

5. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο του Οργανισµού διατυπώνει τη
γνώµη του για τους οριστικούς λογαριασµούς του Οργανισµού.

6. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής διαβιβάζει στο Ευρωπαϊκό Κοινο-
βούλιο, το Συµβούλιο, την Επιτροπή και το Ελεγκτικό Συνέδριο
τους οριστικούς λογαριασµούς, συνοδευόµενους από τη γνώµη του
∆ιοικητικού Συµβουλίου, το αργότερο την 1η Ιουλίου µετά το
οικονοµικό έτος που έκλεισε.

7. Οι οριστικοί λογαριασµοί δηµοσιεύονται.

8. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής του Οργανισµού αποστέλλει στο
Ελεγκτικό Συνέδριο απάντηση στις παρατηρήσεις του την
30ή Σεπτεµβρίου το αργότερο. Αποστέλλει επίσης την απάντηση
αυτή στο ∆ιοικητικό Συµβούλιο.

9. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής υποβάλλει στο Ευρωπαϊκό Κοινο-
βούλιο, κατ' αίτησή του, όπως προβλέπεται από το άρθρο 146
παράγραφος 3 του γενικού δηµοσιονοµικού κανονισµού, κάθε πλη-
ροφορία που απαιτείται για την οµαλή διεξαγωγή της διαδικασίας
απαλλαγής του συγκεκριµένου οικονοµικού έτους.

10. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, έπειτα από σύσταση του Συµ-
βουλίου που αποφασίζει µε ειδική πλειοψηφία, προβαίνει έως τις
30 Απριλίου του έτους Ν + 2 στην απαλλαγή του Εκτελεστικού
∆ιευθυντή του Οργανισµού για την εκτέλεση του προϋπολογισµού
του οικονοµικού έτους Ν.

11. Οι δηµοσιονοµικές διατάξεις που εφαρµόζονται στον Οργα-
νισµό εγκρίνονται από το ∆ιοικητικό Συµβούλιο, έπειτα από δια-
βούλευση µε την Επιτροπή. Οι διατάξεις αυτές µπορούν να απο-
κλίνουν από τον κανονισµό (ΕΚ, Ευρατόµ) αριθ. 2343/2002 της
Επιτροπής, της 19ης Νοεµβρίου 2002, για τη θέσπιση δηµοσιονο-
µικού κανονισµού-πλαισίου για τους κοινοτικούς οργανισµούς του
άρθρου 185 του κανονισµού (ΕΚ, Ευρατόµ) αριθ. 1605/2002 του
Συµβουλίου, ο οποίος θεσπίζει το δηµοσιονοµικό κανονισµό που
εφαρµόζεται στο γενικό προϋπολογισµό των Ευρωπαϊκών Κοινοτή-
των (2), µόνο εάν το απαιτούν οι ειδικές ανάγκες λειτουργίας του
Οργανισµού και µε προηγούµενη συµφωνία της Επιτροπής.
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Άρθρο 69

1. Με σκοπό την καταπολέµηση της απάτης, της δωροδοκίας
και λοιπών παράνοµων πράξεων, εφαρµόζονται απεριορίστως 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 Υπηρε-
σία Καταπολέµησης της Απάτης (OLAF) (1).

2. Ο Οργανισµός προσχωρεί στη ∆ιοργανική συµφωνία, της
25ης Μαΐου 1999, σχετικά µε τις εσωτερικές έρευνες που πραγ-
µατοποιούνται από την Ευρωπαϊκή Υπηρεσία Καταπολέµησης της
Απάτης (OLAF), και εκδίδει, χωρίς καθυστέρηση, τις σχετικές δια-
τάξεις που ισχύουν για το προσωπικό του Οργανισµού.

Άρθρο 70

1. Η διάρθρωση και το ύψος των τελών που αναφέρονται στο
άρθρο 67, παράγραφος 3 καθορίζονται από το Συµβούλιο που
αποφασίζει υπό τους όρους που προβλέπει η Συνθήκη, µε βάση
πρόταση της Επιτροπής, µετά από διαβουλεύσεις µε τις οργανώσεις
που εκπροσωπούν τα συµφέροντα της φαρµακευτικής βιοµηχανίας
σε κοινοτικό επίπεδο.

2. Ωστόσο, θεσπίζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 87, παρά-
γραφος 2, διατάξεις που ορίζουν τις περιστάσεις υπό τις οποίες οι
µικροµεσαίες επιχειρήσεις µπορούν να καταβάλλουν µειωµένα τέλη,
να αναβάλλουν την καταβολή του τέλους, ή να τυγχάνουν διοικη-
τικής συνδροµής.

Κ ε φ ά λ α ι ο 3

Γενικές διατάξεις που διέπουν τον Οργανισµό

Άρθρο 71

Ο Οργανισµός έχει νοµική προσωπικότητα. Σε κάθε κράτος µέλος,
έχει την ευρύτερη δυνατή νοµική ικανότητα που αναγνωρίζεται από
το νόµο στα νοµικά πρόσωπα. ∆ύναται, ιδίως, να αποκτά και να
διαθέτει ακίνητη και κινητή περιουσία και να παρίσταται σε δικα-
στήριο.

Άρθρο 72

1. Η συµβατική ευθύνη του Οργανισµού διέπεται από το δίκαιο
που εφαρµόζεται στη σχετική σύµβαση. Το ∆ικαστήριο των Ευρω-
παϊκών Κοινοτήτων είναι αρµόδιο να αποφαίνεται δυνάµει ρήτρας
διαιτησίας που περιλαµβάνεται σε σύµβαση που συνάπτει ο Οργα-
νισµός.

2. Στο πεδίο της εξωσυµβατικής ευθύνης, ο Οργανισµός υπο-
χρεούται, σύµφωνα µε τις γενικές αρχές του δικαίου που είναι
κοινές στα δίκαια των κρατών µελών, να αποκαθιστά τις ζηµίες
που προξενεί ο ίδιος ή οι υπάλληλοί του κατά την άσκηση των
καθηκόντων τους.

Το ∆ικαστήριο είναι αρµόδιο επί των σχετικών διαφορών αποζηµιώ-
σεως.

3. Η προσωπική ευθύνη των υπαλλήλων του Οργανισµού διέπε-
ται από τους σχετικούς κανόνες που ισχύουν για το προσωπικό του
Οργανισµού.

Άρθρο 73

Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-
λίου και του Συµβουλίου, της 30ής Μαΐου 2001, για την πρό-
σβαση του κοινού στα έγγραφα του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου,
του Συµβουλίου και της Επιτροπής (2), εφαρµόζεται στα έγγραφα
εις χείρας του Οργανισµού.

Ο Οργανισµός συγκροτεί µητρώο, σύµφωνα µε το άρθρο 2, παρά-
γραφος 4, του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001, για να κατα-
στήσει προσπελάσιµα όλα τα κείµενα στα οποία το κοινό έχει
πρόσβαση σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό.

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο εγκρίνει τους διακανονισµούς εφαρµογής
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 εντός έξι µηνών από την
έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.

Οι αποφάσεις που λαµβάνονται από τον Οργανισµό κατ' εφαρµογή
του άρθρου 8 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001, µπορεί να
οδηγήσουν στην υποβολή καταγγελίας στο ∆ιαµεσολαβητή ή στην
άσκηση προσφυγής ενώπιον του ∆ικαστηρίου, υπό τους όρους των
άρθρων 195 και 230 της Συνθήκης, αντίστοιχα.

Άρθρο 74

Το Πρωτόκολλο περί των προνοµίων και ασυλιών των Ευρωπαϊκών
Κοινοτήτων εφαρµόζεται στον Οργανισµό.

Άρθρο 75

Το προσωπικό του Οργανισµού υπόκειται στους κανονισµούς και
τις ρυθµίσεις που διέπουν τους υπαλλήλους και το λοιπό προσω-
πικό των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων. Όσον αφορά το προσωπικό του,
ο Οργανισµός ασκεί τις εξουσίες της αρµόδιας για τους διορισµούς
αρχής.

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο, σε συµφωνία µε την Επιτροπή, θεσπίζει
τις δέουσες διατάξεις εφαρµογής.

Άρθρο 76

Τα µέλη του ∆ιοικητικού Συµβουλίου, τα µέλη των επιτροπών που
αναφέρονται στο άρθρο 56, παράγραφος 1, καθώς και οι εµπειρο-
γνώµονες, οι υπάλληλοι και το λοιπό προσωπικό του Οργανισµού
πρέπει, ακόµη και µετά τη λήξη της υπηρεσιακής τους σχέσης, να
µην αποκαλύπτουν πληροφορίες του είδους που καλύπτεται από
την υποχρέωση τήρησης του επαγγελµατικού απορρήτου.
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Άρθρο 77

Η Επιτροπή µπορεί, σε συµφωνία µε το ∆ιοικητικό Συµβούλιο και
την αρµόδια επιτροπή, να προσκαλεί εκπροσώπους διεθνών οργανι-
σµών που ενδιαφέρονται για την εναρµόνιση των κανονισµών που
ισχύουν για τα φάρµακα για να συµµετάσχουν ως παρατηρητές στις
εργασίες του Οργανισµού. Οι όροι συµµετοχής καθορίζονται εκ
των προτέρων από την Επιτροπή.

Άρθρο 78

1. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο, σε συµφωνία µε την Επιτροπή,
αναπτύσσει κατάλληλες επαφές µεταξύ του Οργανισµού και των
εκπροσώπων της βιοµηχανίας, των καταναλωτών και των ασθενών,
καθώς και των ασχολουµένων επαγγελµατικά µε την υγεία. Οι
επαφές αυτές µπορούν να περιλαµβάνουν τη συµµετοχή παρατηρη-
τών σε ορισµένες εργασίες του Οργανισµού, υπό όρους προκαθορι-
σθέντες από το ∆ιοικητικό Συµβούλιο σε συµφωνία µε την Επι-
τροπή.

2. Οι αναφερόµενες στο άρθρο 56, παράγραφος 1, επιτροπές
και όσες οµάδες εργασίας και επιστηµονικές συµβουλευτικές οµά-
δες συσταθούν δυνάµει του ιδίου άρθρου, διατηρούν επαφές επί
γενικών θεµάτων, σε συµβουλευτική βάση, µε τους κύκλους που
ενδιαφέρονται για τη χρησιµοποίηση των φαρµάκων, ιδίως δε µε τις
οργανώσεις ασθενών και τους συλλόγους των επαγγελµατιών του
τοµέα της υγείας. Εισηγητές οριζόµενοι από τις εν λόγω επιτροπές

δύνανται να διατηρούν επαφές, σε συµβουλευτική βάση, µε αντι-
προσώπους οργανώσεων ασθενών και συλλόγους επαγγελµατιών
του τοµέα της υγείας, για ό,τι έχει σηµασία για τις ενδείξεις του
εκάστοτε εξεταζόµενου φαρµάκου.

Άρθρο 79

Προκειµένου περί κτηνιατρικών φαρµάκων µε περιορισµένες αγορές
ή προοριζόµενων για την αντιµετώπιση νόσων µε περιφερειακή
κατανοµή, το ∆ιοικητικό Συµβούλιο λαµβάνει τα απαραίτητα
µέτρα προκειµένου να βοηθεί τις επιχειρήσεις κατά την κατάθεση
των αιτήσεών τους.

Άρθρο 80

Προς εξασφάλιση του κατάλληλου επιπέδου διαφάνειας, το ∆ιοι-
κητικό Συµβούλιο, βάσει πρότασης του Εκτελεστικού ∆ιευθυντή και
σε συµφωνία µε την Επιτροπή, εκδίδει κανόνες όσον αφορά τη
διάθεση στο κοινό κανονιστικών, επιστηµονικών ή τεχνικών πληρο-
φοριών σχετικά µε χορήγηση άδειας και µε την εποπτεία των φαρ-
µάκων, οι οποίες δεν έχουν εµπιστευτικό χαρακτήρα.

Οι εσωτερικοί κανόνες και διαδικασίες του Οργανισµού και των
επιτροπών και οµάδων εργασίας του διατίθενται στο κοινό στους
χώρους του Οργανισµού, καθώς και µέσω του ∆ιαδικτύου.

ΤΙΤΛΟΣ V

ΓΕΝΙΚΕΣ ΚΑΙ ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 81

1. Κάθε απόφαση για χορήγηση, άρνηση, τροποποίηση, ανα-
στολή, απόσυρση, ή ανάκληση άδειας κυκλοφορίας, λαµβανοµένη
κατά τον παρόντα κανονισµό, πρέπει να αναφέρει επακριβώς τους
λόγους στους οποίους βασίζεται. Οι εν λόγω αποφάσεις κοινοποι-
ούνται στον ενδιαφερόµενο.

2. Η χορήγηση, η άρνηση χορήγησης, η τροποποίηση, η ανα-
στολή η απόσυρση, ή η ανάκληση αδείας κυκλοφορίας φαρµάκου
που εµπίπτει στον παρόντα κανονισµό επιτρέπεται µόνον σύµφωνα
µε τις διαδικασίες και για τους λόγους που προβλέπονται στον
παρόντα κανονισµό.

Άρθρο 82

1. Το ίδιο φάρµακο µπορεί να αποτελεί αντικείµενο µιας µόνον
άδειας κυκλοφορίας για τον ίδιο αιτούντα.

Ωστόσο, η Επιτροπή µπορεί να επιτρέπει στον ίδιο αιτούντα να
καταθέσει στον Οργανισµό πλείονες αιτήσεις για το εν λόγω φάρ-
µακο όταν υφίστανται αντικειµενικοί και τεκµηριωµένοι λόγοι που
συνδέονται µε τη δηµόσια υγεία και αφορούν τη δυνατότητα διά-
θεσης ενός φαρµάκου στους επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας
ή/και στους ασθενείς, ή για λόγους από κοινού κυκλοφορίας.

2. Όσον αφορά τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη
χρήση, το άρθρο 98, παράγραφος 3 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ έχει

εφαρµογή στα φάρµακα στα οποία χορηγείται άδεια κυκλοφορίας
δυνάµει του παρόντος κανονισµού.

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

Άρθρο 83

1. Κατ' εξαίρεση εκ του άρθρου 6 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, τα
κράτη µέλη µπορούν να καθιστούν διαθέσιµο για παρηγορητική
χρησιµοποίηση ένα φάρµακο για ανθρώπινη χρήση που εµπίπτει
στις κατηγορίες που αναφέρονται στο άρθρο 3, παράγραφοι 1
και 2 του παρόντος κανονισµού.

2. Για τους σκοπούς του παρόντος άρθρου, ως «παρηγορητική
χρησιµοποίηση» νοείται η διάθεση, για ανθρωπιστικούς λόγους σε
µια οµάδα ασθενών πασχόντων από νόσο που δηµιουργεί χρόνια ή
σοβαρή αναπηρία ή κίνδυνο ζωής και δεν επιδέχεται ικανοποιητική
θεραπεία µε εγκεκριµένα φάρµακα, ενός φαρµάκου που εµπίπτει
στις κατηγορίες του άρθρου 3, παράγραφοι 1 και 2. Το φάρµακο
αυτό πρέπει είτε να αποτελεί το αντικείµενο αίτησης άδειας κυκλο-
φορίας σύµφωνα µε το άρθρο 6 του παρόντος κανονισµού είτε να
βρίσκεται στο στάδιο των κλινικών δοκιµών.
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3. Όταν ένα κράτος µέλος χρησιµοποιεί τη δυνατότητα που
παρέχει η παράγραφος 1, ενηµερώνει τον Οργανισµό.

4. Όταν σχεδιάζεται παρηγορητική χρησιµοποίηση, η Επιτροπή
Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση, αφού συνεννοηθεί µε τον παρα-
σκευαστή ή µε τον αιτούντα, µπορεί να εκδίδει γνώµες όσον αφορά
τους όρους χρήσης, τους όρους διανοµής και τους οικείους ασθε-
νείς. Οι γνώµες ενηµερώνονται σε τακτική βάση.

5. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν υπόψη τις τυχόν διαθέσιµες γνώ-
µες.

6. Ο Οργανισµός τηρεί ενηµερωµένο κατάλογο των γνωµών που
εκδίδονται σύµφωνα µε την παράγραφο 4, τον οποίο και δηµοσι-
εύει στις ιστοσελίδες του. Το άρθρο 24, παράγραφος 1 και το
άρθρο 25 εφαρµόζονται mutatis mutandis.

7. Οι γνώµες που αναφέρονται στην παράγραφο 4 δεν επηρεά-
ζουν την αστική ή την ποινική ευθύνη του παρασκευαστή ή του
αιτούντος άδεια κυκλοφορίας.

8. Όταν υπάρχει πρόγραµµα παρηγορητικής χρησιµοποίησης, ο
αιτών εξασφαλίζει ότι οι συµµετέχοντες ασθενείς έχουν πρόσβαση
στο νέο φάρµακο και κατά το διάστηµα που µεσολαβεί από τη
χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας µέχρι τη θέση του φαρµάκου
σε κυκλοφορία στην αγορά.

9. Το παρόν άρθρο ισχύει µε την επιφύλαξη της οδηγίας
2001/20/ΕΚ και του άρθρου 5 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ.

Άρθρο 84

1. Με την επιφύλαξη του πρωτοκόλλου περί των προνοµίων και
ασυλιών των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων, τα κράτη µέλη καθορίζουν
το σύστηµα των κυρώσεων που εφαρµόζονται για τις παραβάσεις
του παρόντος κανονισµού ή των κανονισµών που εκδίδονται βάσει
αυτού και λαµβάνουν κάθε αναγκαίο µέτρο εφαρµογής τους. Οι
κυρώσεις πρέπει να είναι αποτελεσµατικές, αναλογικές και αποτρε-
πτικές.

Τα κράτη µέλη κοινοποιούν τις εν λόγω διατάξεις στην Επιτροπή το
αργότερο µέχρι τις 31 ∆εκεµβρίου 2004. Κοινοποιούν κάθε µετα-
γενέστερη σχετική τροποποίηση το συντοµότερο δυνατό.

2. Τα κράτη µέλη ενηµερώνουν αµέσως την Επιτροπή σχετικά µε
την κίνηση κάθε δικαστικής διαδικασίας επί παραβάσει του παρό-
ντος κανονισµού.

3. Αιτήσει του Οργανισµού, η Επιτροπή µπορεί να επιβάλλει
στους κατόχους αδειών κυκλοφορίας οι οποίες έχουν χορηγηθεί

δυνάµει του παρόντος κανονισµού, χρηµατικές ποινές σε περίπτωση
αθέτησης ορισµένων υποχρεώσεων που έχουν επιβληθεί στο πλαίσιο
των εν λόγω αδειών κυκλοφορίας. Το ανώτατο ποσό των χρηµατι-
κών ποινών καθώς και οι όροι και οι διαδικαστικές λεπτοµέρειες
είσπραξης αυτών καθορίζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 87,
παράγραφος 2.

Η Επιτροπή δηµοσιεύει τα ονόµατα των εν λόγω κατόχων αδειών
κυκλοφορίας καθώς και τα ποσά των ποινών και τους λόγους για
τους οποίους επεβλήθησαν.

Άρθρο 85

Ο παρών κανονισµός δεν θίγει τις αρµοδιότητες της Ευρωπαϊκής
Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων, η οποία έχει συσταθεί µε
τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 178/2002 (1).

Άρθρο 86

Η Επιτροπή δηµοσιεύει τουλάχιστον ανά δεκαετία γενική έκθεση
σχετικά µε την πείρα που αποκτάται από τη λειτουργία των διαδι-
κασιών που θεσπίζονται από τον παρόντα κανονισµό, από το Κεφά-
λαιο 4 του Τίτλου III της οδηγίας 2001/83/ΕΚ και από το Κεφά-
λαιο 4 του Τίτλου III της οδηγίας 2001/82/ΕΚ.

Άρθρο 87

1. Η Επιτροπή επικουρείται από τη Μόνιµη Επιτροπή Φαρµάκων
για Ανθρώπινη Χρήση που συστάθηκε βάσει του άρθρου 121 της
οδηγίας 2001/83/ΕΚ και τη Μόνιµη Επιτροπή Κτηνιατρικών Φαρ-
µάκων που συστάθηκε βάσει του άρθρου 89 της οδηγίας
2001/82/ΕΚ.

2. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, εφαρµό-
ζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, λαµβανο-
µένων υπόψη των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

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

3. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, εφαρµό-
ζονται τα άρθρα 4 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, λαµβανο-
µένων υπόψη των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

Η περίοδος που προβλέπεται στο άρθρο 4, παράγραφος 3, της
απόφασης 1999/468/ΕΚ ορίζεται σε ένα µήνα.

4. Οι επιτροπές θεσπίζουν τον εσωτερικό κανονισµό τους.
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(1) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισµό των
γενικών αρχών και απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα τρόφιµα, για την
ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων και για
τον καθορισµό διαδικασιών σε θέµατα ασφαλείας των τροφίµων (ΕΕ L
31 της 1.2.2002, σ. 1).



Άρθρο 88

Ο κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93/ΕΚ καταργείται.

Κάθε αναφορά στον καταργούµενο κανονισµό θεωρείται ότι γίνεται
στον παρόντα κανονισµό.

Άρθρο 89

Οι περίοδοι προστασίας που προβλέπουν τα άρθρα 14, παράγρα-
φος 11 και 39, παράγραφος 10, δεν εφαρµόζονται στα ιατρικά
προϊόντα αναφοράς για τα οποία έχει υποβληθεί αίτηση χορήγησης

αδείας πριν την ηµεροµηνία που προβλέπει το άρθρο 90, δεύτερη
παράγραφος.

Άρθρο 90

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα µετά τη
δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένω-
σης.

Κατά παρέκκλιση της πρώτης παραγράφου, οι Τίτλοι I, II, III και V
εφαρµόζονται από 20 Νοεµβρίου 2005 και το σηµείο 3, πέµπτο
και έκτο εδάφιο του παρόντος παραρτήµατος εφαρµόζεται από
20 Μαΐου 2008.

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

Έγινε στο Στρασβούργο, 31 Μαρτίου 2004.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

P. COX

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

D. ROCHE
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

ΦΑΡΜΑΚΑ ΠΡΟΣ ΕΓΚΡΙΣΗ ΑΠΟ ΤΗΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΑ

1. Φάρµακα που έχουν αναπτυχθεί µε τη βοήθεια µιας από τις εξής βιοτεχνολογικές διεργασίες:

— τεχνολογία ανασυνδυαζόµενου DNA,

— ελεγχόµενη έκφραση γονιδίων που κωδικοποιούν βιολογικώς ενεργές πρωτεΐνες σε προκαρυωτικούς και ευκαρυωτικούς
οργανισµούς, συµπεριλαµβανοµένων των µετασχηµατισµένων κυττάρων θηλαστικών,

— µεθόδους υβριδιωµάτων και µονοκλωνικών αντισωµάτων.

2. Κτηνιατρικά φάρµακα τα οποία προορίζονται να χρησιµοποιηθούν κυρίως ως ενισχυτές επιδόσεων για την προαγωγή της
ανάπτυξης ή για την αύξηση της παραγωγικότητας των ζώων στα οποία χορηγούνται.

3. Φάρµακα για ανθρώπινη χρήση που περιέχουν νέα δραστική ουσία η οποία, κατά την ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του
παρόντος κανονισµού, δεν έχει εγκριθεί στην Κοινότητα, η θεραπευτική ένδειξη των οποίων είναι η θεραπεία των ακόλουθων
νόσων:

— σύνδροµο επίκτητης ανοσοποιητικής ανεπάρκειας,

— καρκίνος,

— νευροεκφυλιστικές ασθένειες,

— διαβήτης,

και, µε ισχύ από 20 Μαΐου 2008

— αυτοανοσοποιητικές ασθένειες και άλλες ανοσοποιητικές δυσλειτουργίες,

— ιογενείς ασθένειες.

Μετά 20 Μαΐου 2008 η Επιτροπή, αφού διαβουλευθεί µε τον Οργανισµό, µπορεί να υποβάλει κατάλληλη πρόταση
τροποποίησης του σηµείου αυτού. Το Συµβούλιο θα αποφασίσει επί της προτάσεως µε ειδική πλειοψηφία.

4. Ιατρικά προϊόντα που ορίζονται ως ορφανά σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 141/2000.
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