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ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ 

1. ΠΛΑΙΣΙΟ ΤΗΣ ΠΡΟΤΑΣΗΣ 

1.1. Αιτιολόγηση και στόχοι της πρότασης 

Τα φάρµακα είναι πολύ σηµαντικά για την υγεία των πολιτών της Ευρωπαϊκής Ένωσης. Η 
ανακάλυψη, η ανάπτυξη και η αποτελεσµατική χρήση φαρµάκων βελτιώνουν την ποιότητα 
της ζωής, µειώνουν το χρόνο παραµονής σε νοσοκοµεία και σώζουν ζωές. Τα φάρµακα 
µπορούν, ωστόσο, να έχουν βλαβερές συνέπειες και, ακριβώς, οι ανεπιθύµητες ενέργειες των 
φαρµάκων αντιπροσωπεύουν ένα βαρύ φορτίο για τη δηµόσια υγεία στην Κοινότητα. 
Σύµφωνα µε εκτιµήσεις, το 5% του συνόλου των εισαγωγών σε νοσοκοµεία οφείλεται σε 
ανεπιθύµητες ενέργειες φαρµάκων, το 5% του συνόλου των ασθενών σε νοσοκοµεία νοσούν 
λόγω ανεπιθύµητης ενέργειας φαρµάκου, οι δε ανεπιθύµητες ενέργειες φαρµάκων αποτελούν 
την πέµπτη συνηθέστερη αιτία θανάτου σε νοσοκοµείο. 

Ορισµένες ανεπιθύµητες ενέργειες εντοπίζονται µόνον αφού εγκριθεί η άδεια κυκλοφορίας 
ενός φαρµάκου, το δε πλήρες προφίλ της ασφάλειας του φαρµάκου µπορεί να γίνει γνωστό 
µόνο µετά την κυκλοφορία του στην αγορά. Συνεπώς, για την προστασία της δηµόσιας 
υγείας, είναι απαραίτητοι οι κανόνες φαρµακοεπαγρύπνησης ώστε να προλαµβάνονται, να 
εντοπίζονται και να αξιολογούνται οι ανεπιθύµητες ενέργειες των φαρµάκων. 

Οι κοινοτικοί κανόνες που έχουν θεσπιστεί µέχρι σήµερα συνέβαλαν σε µεγάλο βαθµό στην 
επίτευξη του εξής στόχου: όλα τα φάρµακα των οποίων εγκρίνεται η κυκλοφορία στην 
κοινοτική αγορά παρακολουθούνται διαρκώς ως προς την ασφάλειά τους. Ωστόσο, µε βάση 
την πείρα που αποκοµίστηκε και ύστερα από την αξιολόγηση του κοινοτικού συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης που έγινε από την Επιτροπή, κατέστη σαφές ότι χρειάζονται νέα 
µέτρα για τη βελτίωση της λειτουργίας των κοινοτικών κανόνων φαρµακοεπαγρύπνησης για 
τα φάρµακα ανθρώπινης χρήσης.  

Συνεπώς, οι προτάσεις αποσκοπούν στην ενίσχυση και στον εξορθολογισµό του κοινοτικού 
συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης για τα φάρµακα ανθρώπινης χρήσης, που θα επιτευχθούν 
µε την τροποποίηση των δύο νοµικών πράξεων που διέπουν αυτόν τον τοµέα και θα έχουν ως 
γενικό στόχο την καλύτερη προστασία της δηµόσιας υγείας, την εξασφάλιση της ορθής 
λειτουργίας της εσωτερικής αγοράς και την απλούστευση των σηµερινών κανόνων και 
διαδικασιών. Οι ειδικοί στόχοι είναι: 

• ο καθορισµός σαφών ρόλων και αρµοδιοτήτων για τους βασικούς συντελεστές 
και σαφών υποχρεώσεων που θα καλούνται να εκπληρώνουν· 

• ο εξορθολογισµός της κοινοτικής διαδικασίας λήψης αποφάσεων για θέµατα 
ασφάλειας των φαρµάκων, ώστε να θεσπιστούν µέτρα που θα εφαρµόζονται 
πλήρως και εξίσου για όλα τα οικεία προϊόντα και σε όλη την Κοινότητα µε 
σκοπό να προλαµβάνεται κάθε περιττή έκθεση των ασθενών σε κίνδυνο· 

• η ενίσχυση της διαφάνειας και η βελτίωση της επικοινωνίας για θέµατα 
ασφάλειας των φαρµάκων, ώστε να βελτιωθεί η κατανόηση και να αυξηθεί η 
εµπιστοσύνη των ασθενών και των επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας στην 
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ασφάλεια των φαρµάκων και να βελτιωθεί η διείσδυση των βασικών 
προειδοποιήσεων· 

• η ενίσχυση των συστηµάτων φαρµακοεπαγρύπνησης των εταιρειών, ώστε να 
έχουν τη δυνατότητα οι εταιρείες να βελτιώνουν τα συστήµατά τους σταθερά 
µειώνοντας ταυτόχρονα το διοικητικό φόρτο τους· 

• η συλλογή, σε προληπτική και αναλογική βάση, δεδοµένων υψηλής ποιότητας για 
την ασφάλεια των φαρµάκων µέσα από τη διαχείριση κινδύνων και τις 
συγκροτηµένες συλλογές δεδοµένων υπό µορφήν µετεγκριτικών µελετών 
ασφάλειας, σε συνδυασµό µε την εξορθολογισµένη αναφορά µεµονωµένων 
περιστατικών και την υποβολή περιοδικών εκθέσεων για ύποπτες ανεπιθύµητες 
ενέργειες· 

• η συµµετοχή των ενδιαφερόµενων παραγόντων στη φαρµακοεπαγρύπνηση, 
µεταξύ άλλων, η συµµετοχή των ασθενών, µε την απευθείας αναφορά ύποπτων 
ανεπιθύµητων ενεργειών, και η συµµετοχή των ασθενών και των επαγγελµατιών 
του τοµέα της υγείας στη διαδικασία λήψης αποφάσεων· 

• η απλούστευση των ισχυουσών κοινοτικών διαδικασιών φαρµακοεπαγρύπνπησης, 
ώστε να ωφεληθούν από άποψη αποτελεσµατικότητας τόσο η 
φαρµακοβιοµηχανία όσο και οι ρυθµιστικοί φορείς των φαρµάκων. 

1.2. Γενικό πλαίσιο 

Η φαρµακοεπαγρύπνηση ορίζεται ως η επιστήµη και οι δραστηριότητες που αφορούν τον 
εντοπισµό, την εκτίµηση, την κατανόηση και την πρόληψη των ανεπιθύµητων ενεργειών των 
φαρµάκων. 

Η Κοινότητα περιλαµβάνει τη φαρµακοεπαγρύπνηση στη φαρµακευτική της νοµοθεσία από 
το 1965. Μέχρι σήµερα δεν γινόταν συστηµατική ανασκόπηση της κοινοτικής νοµοθεσίας για 
τη φαρµακοεπαγρύπνηση, τη λειτουργία της και τα αποτελέσµατά της στην προστασία της 
δηµόσιας υγείας. Γι’ αυτό, το 2004 οι υπηρεσίες της Επιτροπής ανέθεσαν τη διεξαγωγή µιας 
ανεξάρτητης µελέτης σχετικά µε τη λειτουργία του κοινοτικού συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης. Η ανεξάρτητη αυτή έκθεση, σε συνδυασµό µε την ευρεία δηµόσια 
διαβούλευση που επακολούθησε, έφερε στο φως διάφορες αδυναµίες. 

1.3. Ισχύουσες ρυθµίσεις στον τοµέα που καλύπτει η πρόταση 

Οι εναρµονισµένοι κοινοτικοί κανόνες για τη φαρµακοεπαγρύπνηση όσον αφορά τα φάρµακα 
που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση διατυπώνονται στις εξής πράξεις: 

• στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, 
της 31ης Μαρτίου 2004, για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών χορήγησης άδειας και 
εποπτείας όσον αφορά τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη και για κτηνιατρική 
χρήση και για τη σύσταση Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων1, όσον αφορά τα φάρµακα 
που εγκρίνονται από την Επιτροπή µε τη διαδικασία που προβλέπεται στον κανονισµό (τη 
λεγόµενη «κεντρική διαδικασία»)· και 

                                                 
1 ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 1.  
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• στην οδηγία 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 6ης 
Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα που προορίζονται για 
ανθρώπινη χρήση2, όσον αφορά τους γενικούς κανόνες για τα φάρµακα ανθρώπινης 
χρήσης και τους ειδικούς κανόνες για τα φάρµακα που εγκρίνονται από τα κράτη µέλη. 

Υπάρχουν ορισµένες αποκλίσεις, αν και, σε γενικές γραµµές, οι κανόνες είναι κατ’ ουσίαν 
ίδιοι, αρκετές δε διατάξεις επαναλαµβάνονται ταυτόσηµες στα δύο νοµικά κείµενα. Είναι 
σκόπιµο να εξορθολογιστεί και να απλουστευθεί αυτή η κατάσταση ως εξής: όλοι οι γενικοί 
κανόνες θα περιληφθούν στον κοινοτικό κώδικα για τα φάρµακα που προορίζονται για 
ανθρώπινη χρήση (οδηγία 2001/83/ΕΚ) ενώ στον κανονισµό που διέπει την κεντρική 
διαδικασία [κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/2004] θα εισαχθεί παραποµπή στους εν λόγω 
γενικούς κανόνες· ειδικές διατάξεις για φάρµακα που εγκρίνονται µε κεντρική διαδικασία θα 
θεσπίζονται µόνο όταν είναι δικαιολογηµένο. 

1.4. Συνέπεια µε τις λοιπές πολιτικές και τους λοιπούς στόχους της Ένωσης 

Η πρόταση είναι συνεπής µε το γενικό στόχο της κοινοτικής νοµοθεσίας για τα φάρµακα 
ανθρώπινης χρήσης, που είναι η εξάλειψη των διαφορών µεταξύ των εθνικών διατάξεων, 
ώστε να εξασφαλίζεται η ορθή λειτουργία της εσωτερικής αγοράς φαρµάκων και να 
διασφαλίζεται, ταυτόχρονα, ένα υψηλό επίπεδο προστασίας της δηµόσιας και ανθρώπινης 
υγείας. Η πρόταση συνάδει επίσης µε το άρθρο 152 παράγραφος 1 της συνθήκης για την 
ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, το οποίο προβλέπει την εξασφάλιση ενός υψηλού 
επιπέδου προστασίας της ανθρώπινης υγείας κατά τον καθορισµό και την υλοποίηση όλων 
των κοινοτικών πολιτικών και δραστηριοτήτων. 

Η πρόταση συνάδει επίσης µε την πρωτοβουλία της Επιτροπής για την ασφάλεια των 
ασθενών3 και µε το έργο της Επιτροπής για την ενθάρρυνση της καινοτοµίας στο 
φαρµακευτικό τοµέα, µέσω του 7ου προγράµµατος-πλαισίου γενικότερα και µέσω της 
πρωτοβουλίας για τα καινοτόµα φάρµακα4 ειδικότερα. Η πρόταση συνάδει επίσης µε τα 
κοινοτικά προγράµµατα για την ανάπτυξη και επικύρωση της χρήσης καινοτόµων εργαλείων 
της τεχνολογίας των πληροφοριών µε σκοπό τον εντοπισµό ανεπιθύµητων συµβαµάτων που 
προκαλούνται από φάρµακα5. 

2. ∆ΙΑΒΟΥΛΕΥΣΗ ΜΕ ΤΑ ΕΝ∆ΙΑΦΕΡΟΜΕΝΑ ΜΕΡΗ ΚΑΙ ΕΚΤΙΜΗΣΗ ΕΠΙΠΤΩΣΕΩΝ 

2.1. ∆ιαβουλεύσεις µε τα ενδιαφερόµενα µέρη 

Όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη, ιδίως οι ενώσεις ασθενών και οι επαγγελµατίες του τοµέα της 
υγείας, οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών και οι ενώσεις της βιοµηχανίας, συµµετείχαν 
εκτενώς στη διαβούλευση για την παρούσα πρόταση. Χρησιµοποιήθηκαν διάφορα µέσα 
διαβούλευσης, συγκεκριµένα, δύο δηµόσιες διαβουλεύσεις µέσω διαδικτύου, ειδικά 

                                                 
2 ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 67.  
3 Βλέπε: http://ec.europa.eu/health/ph_overview/patient_safety/consultation_en.htm 
4 Βλέπε: http://imi.europa.eu/documents_en.html 
5 Εφαρµόζονται διάφορα κοινοτικά σχέδια µε σκοπό την παροχή διαφωτιστικών στοιχείων για τη 

βελτίωση της φαρµακοεπαγρύπνησης χάρη στην ανάλυση, µε τη βοήθεια της τεχνολογίας των 
πληροφοριών, των πληροφοριών που υπάρχουν στα ηλεκτρονικά ιατρικά αρχεία, στα οποία 
συµπεριλαµβάνονται τα σχέδια που συγχρηµατοδοτούνται από το 7ο πρόγραµµα-πλαίσιο έρευνας.  

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance/pharmacovigilance_key.htm
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εργαστήρια, ερωτηµατολόγια και διµερείς συναντήσεις.  

 

Πρόσθετα στοιχεία για τις διαβουλεύσεις που διενήργησε η Επιτροπή περιέχονται στην 
εκτίµηση επιπτώσεων που επισυνάπτεται στην παρούσα πρόταση. Τα αναλυτικά 
αποτελέσµατα και για τα δύο µέρη της διαβούλευσης, καθώς και οι µεµονωµένες απαντήσεις 
στη διαβούλευση υπάρχουν στη διεύθυνση:  
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance/pharmacovigilance_key.htm 
 
 

2.2. Εκτίµηση επιπτώσεων 

Λεπτοµερή στοιχεία για την εκτίµηση επιπτώσεων περιέχονται στο έγγραφο εργασίας της 
Επιτροπής «Εκτίµηση επιπτώσεων» που επισυνάπτεται στην παρούσα πρόταση. 

Με λίγα λόγια, η εκτίµηση επιπτώσεων υποστηρίζει ότι η αύξηση της σαφήνειας, της 
αποτελεσµατικότητας και της ποιότητας του κοινοτικού συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης, 
µέσω των τροποποιήσεων που θα επέλθουν στο παρόν κοινοτικό νοµικό πλαίσιο, οδηγεί σε 
βασικές βελτιώσεις όσον αφορά τη δηµόσια υγεία και σε συνολική εξοικονόµηση κόστους 
για την κοινοτική βιοµηχανία. 

3. ΝΟΜΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΤΗΣ ΠΡΟΤΑΣΗΣ 

3.1. Σύνοψη της προτεινόµενης δράσης 

Τα βασικά στοιχεία της πρότασης µπορούν να συνοψιστούν ως εξής:  

Σαφείς ρόλοι και αρµοδιότητες 

Στην ισχύουσα νοµοθεσία υπάρχουν ορισµένες περιπτώσεις αλληλεπικάλυψης ή ασάφειας 
αρµοδιοτήτων φαρµακοεπαγρύπνησης.  

Τα καθήκοντα και οι αρµοδιότητες όλων των ενδιαφερόµενων µερών κατά τη νοµοθεσία 
(κράτη µέλη, Οργανισµός, κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας) αποσαφηνίζονται και 
κωδικοποιούνται, ενώ καθορίζεται η έννοια και το πεδίο εφαρµογής των καλών πρακτικών 
φαρµακοεπαγρύπνησης για όλους τους φορείς τους οποίους αφορά η φαρµακοεπαγρύπνηση. 
Τα βασικά καθήκοντα του Οργανισµού στον τοµέα της φαρµακοεπαγρύπνησης, που 
ορίζονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004, διατηρούνται στο σύνολό τους, αλλά επίσης 
ενισχύεται ο συντονιστικός ρόλος του Οργανισµού στο επίκεντρο του κοινοτικού συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης. Τα κράτη µέλη θα πρέπει να παραµείνουν στον πυρήνα της 
φαρµακοεπαγρύπνησης στην Κοινότητα, µε µηχανισµούς αυξηµένης συνεργασίας και 
καταµερισµού των εργασιών. Τα καθήκοντα φαρµακοεπαγρύπνησης των κατόχων αδειών 
κυκλοφορίας αποσαφηνίζονται επίσης, ιδίως όσον αφορά το πεδίο εφαρµογής της 
υποχρέωσης των κατόχων αδειών κυκλοφορίας να παρακολουθούν διαρκώς την ασφάλεια 
των προϊόντων τους, ώστε να εξασφαλίζουν ότι όλες οι διαθέσιµες πληροφορίες τίθενται 
υπόψη των αρχών. 

Στο πλαίσιο του Οργανισµού συνιστάται µια νέα επιστηµονική επιτροπή αρµόδια για τη 
φαρµακοεπαγρύπνηση, η Συµβουλευτική Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας 
στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης. Η επιτροπή πρόκειται να ασκήσει βασικό ρόλο στις 
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εκτιµήσεις φαρµακοεπαγρύπνησης στην Κοινότητα, παρέχοντας υποστήριξη τόσο στην 
επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση που λειτουργεί στο πλαίσιο του Οργανισµού (και 
είναι αρµόδια για γνωµοδοτήσεις σε θέµατα ποιότητας, ασφάλειας και αποτελεσµατικότητας 
των φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση στο πλαίσιο των κοινοτικών διαδικασιών) όσο και στην 
οµάδα συντονισµού των κρατών µελών που συστάθηκε µε την οδηγία 2001/83/ΕΚ (και 
ασχολείται µε τις εγκριτικές διαδικασίες σε εθνικό επίπεδο). 

Η εντολή της οµάδας συντονισµού που αποτελείται από αντιπροσώπους των κρατών µελών 
και έχει συσταθεί βάσει του άρθρου 27 της οδηγίας 2001/83/EΚ αναβαθµίζεται µε σκοπό τη 
στενότερη συνεργασία µεταξύ των κρατών µελών στον τοµέα της φαρµακοεπαγρύπνησης και 
τον πιο προωθηµένο καταµερισµό εργασιών. 

Η κοινοτική διαδικασία για την αξιολόγηση σοβαρών θεµάτων ασφάλειας για 
εγκεκριµένα σε εθνικό επίπεδο φάρµακα τελειοποιείται, χάρη στα σαφή και δεσµευτικά 
κριτήρια για την έναρξη της διαδικασίας, τα οποία θεσπίζονται για τα κράτη µέλη, χάρη 
στους κανόνες που εξασφαλίζουν ότι όλα τα επίµαχα φάρµακα εξετάζονται, χάρη στη 
διαδικασία εκτίµησης που εφαρµόζει η Συµβουλευτική Επιτροπή για την Εκτίµηση της 
Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης και χάρη στους κανόνες για τη 
µετέπειτα παρακολούθηση όσον αφορά τους όρους των αδειών κυκλοφορίας στην αγορά µε 
σκοπό την έκδοση εναρµονισµένων µέτρων σε όλη την Κοινότητα. 

∆ιαφάνεια και επικοινωνία 

Η ενίσχυση της διαφάνειας και η βελτίωση της επικοινωνίας όσον αφορά την ασφάλεια των 
φαρµάκων αναµένεται να βελτιώσει την κατανόηση και να αυξήσει την εµπιστοσύνη των 
ασθενών και των επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας στην ασφάλεια των φαρµάκων και στο 
ρυθµιστικό σύστηµα. Τα σαφή και συντονιζόµενα σε επίπεδο ΕΕ µηνύµατα για ειδικά 
ζητήµατα που θέτουν σε κίνδυνο την ασφάλεια ενός φαρµάκου θα βελτιώσουν την ασφαλή 
χρήση των φαρµάκων.  

Θα ενισχυθεί η βάση δεδοµένων Eudravigilance, η οποία θα πρέπει να καταστεί το 
µοναδικό σηµείο εισαγωγής πληροφοριών φαρµακοεπαγρύπνησης για φάρµακα ανθρώπινης 
χρήσης εγκεκριµένα στην Κοινότητα, έτσι ώστε να έχουν τη δυνατότητα όλες οι αρµόδιες 
αρχές να λαµβάνουν ταυτόχρονα τις πληροφορίες, να έχουν ταυτόχρονα πρόσβαση σε αυτές 
και να τις χρησιµοποιούν από κοινού, έχοντας εξασφαλίσει την κατάλληλη πρόσβαση στα 
δεδοµένα της βάσης δεδοµένων Eudravigilance. 

Συντονισµός σε κοινοτικό επίπεδο της επικοινωνίας για θέµατα ασφάλειας και 
δηµιουργία µιας ευρωπαϊκής δικτυακής πύλης για την ασφάλεια των φαρµάκων: Οι 
αρχές της επικοινωνίας για σοβαρά ζητήµατα που ανακύπτουν ή για την εξέλιξη 
υφιστάµενων σοβαρών ζητηµάτων ασφάλειας θα πρέπει να κατοχυρωθούν νοµοθετικά. Για 
ζητήµατα που αφορούν δραστικές ουσίες εγκεκριµένες σε περισσότερα από ένα κράτη µέλη, 
η επικοινωνία µεταξύ κρατών µελών θα πρέπει να συντονίζεται από τον Οργανισµό. 
Επιπλέον, ο Οργανισµός θα πρέπει να δηµιουργήσει και να συντηρήσει στη συνέχεια µια 
ευρωπαϊκή δικτυακή πύλη για την ασφάλεια των φαρµάκων ως την κύρια βάση των 
αναγγελιών σχετικά µε την ασφάλεια των φαρµάκων οι οποίες αντιµετωπίζονται σε επίπεδο 
ΕΕ και θα συµπεριλάβει συνδέσµους προς τις δικτυακές πύλες των αρµόδιων αρχών των 
κρατών µελών. 
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Εισαγωγή ενός νέου τµήµατος «βασικών πληροφοριών» στην περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος και στο φύλλο οδηγιών που συνοδεύουν κάθε φάρµακο 
που κυκλοφορεί στην κοινοτική αγορά.  

Υποχρεώσεις φαρµακοεπαγρύπνησης του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας στην αγορά 

Σήµερα η νοµοθεσία επιτάσσει να υποβάλλεται «λεπτοµερής περιγραφή του συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης» µαζί µε την αίτηση χορήγησης άδειας κυκλοφορίας και να 
ενηµερώνεται η περιγραφή αυτή για κάθε επιµέρους άδεια κυκλοφορίας. Οι προτάσεις 
απλουστεύουν την ισχύουσα επιταγή. 

«Μόνιµος φάκελος του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης»: Με την αίτηση άδειας 
κυκλοφορίας θα πρέπει να υποβάλλονται µόνο βασικά στοιχεία του συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης, ωστόσο από την άλλη πλευρά απαιτείται από τις εταιρείες να 
διατηρούν λεπτοµερή φάκελο στις εγκαταστάσεις τους. 

Σχεδιασµός της διαχείρισης του κινδύνου και µη παρεµβατικές µελέτες ασφάλειας 

Ο εξορθολογισµός του σχεδιασµού διαχείρισης του κινδύνου θα πρέπει να εξασφαλίζει τη 
διενέργεια προοπτικής αξιολόγησης της ασφάλειας των φαρµάκων (δηλαδή αξιολόγηση µε 
βάση το σχεδιασµό διαχείρισης του κινδύνου) και την εκπόνηση υψηλής ποιότητας, µη 
εµπορικού χαρακτήρα µελετών ασφάλειας, όταν υπάρχουν λόγοι ανησυχίας ως προς την 
ασφάλεια. 

Σύµφωνα µε τις ισχύουσες διατάξεις, οι αιτούντες άδεια κυκλοφορίας µπορούν να παράσχουν 
ένα σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου για συγκεκριµένα φάρµακα, εφόσον θεωρείται 
σκόπιµο, αλλά δεν υπάρχει ρητή νοµική βάση ώστε να ζητείται αυτό από τις αρµόδιες αρχές. 
Σύµφωνα µε τις προτάσεις, απαιτείται σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου για κάθε φάρµακο 
που εγκρίνεται για πρώτη φορά στην Κοινότητα (ή για φάρµακα που κυκλοφορούν, εάν 
υπάρχουν λόγοι ανησυχίας για την ασφάλειά τους), σύστηµα το οποίο θα πρέπει να είναι 
ανάλογο µε τους κινδύνους που εντοπίστηκαν, µε τους πιθανούς κινδύνους και µε την ανάγκη 
πρόσθετων πληροφοριών για το φάρµακο.  

Θεσπίζονται εναρµονισµένες κατευθυντήριες αρχές και µια διαδικασία παρακολούθησης 
των µη παρεµβατικών µετεγκριτικών µελετών ασφάλειας (δηλαδή µελετών ασφαλείας για 
εγκεκριµένα φάρµακα που δεν αποτελούν κλινικές µελέτες), ιδίως για να εξασφαλιστεί ότι 
δεν είναι διαφηµιστικού χαρακτήρα οι µελέτες, και παρακολούθηση των δεδοµένων για την 
ασφάλεια που προκύπτουν ενδεχοµένως από αυτές τις µελέτες. 

Αναφορές περιστατικών ανεπιθύµητων ενεργειών 

Οι ισχύοντες κανόνες για τις αναφορές περιστατικών εφαρµόζονται µε τον ίδιο τρόπο για όλα 
τα φάρµακα, ανεξαρτήτως των γνωστών κινδύνων τους, οι αναφορές υποβάλλονται σε 
πολλές αρχές, όταν το φάρµακο κυκλοφορεί σε περισσότερα από ένα κράτη µέλη, και 
οδηγούν σε διπλές αξιολογήσεις, αφού δεν υπάρχει πρόβλεψη οµαδικής αξιολόγησης ανά 
φάρµακο ή ανά ουσία. Εξάλλου, η έννοια της ανεπιθύµητης ενέργειας συνδέεται µε την 
έννοια της παρενέργειας υπό φυσιολογικές συνθήκες χρήσης των φαρµάκων, ενώ άλλες 
παρενέργειες (που προκύπτουν π.χ. από λανθασµένη φαρµακευτική αγωγή ή υπερδοσολογία) 
δεν αναφέρονται οπωσδήποτε. Οι προτάσεις αποσκοπούν να καταστήσουν την αναφορά 
περιστατικών ανάλογη των κινδύνων, να εξουσιοδοτήσουν τους ασθενείς να αναφέρουν τις 
παρενέργειες που υπέστησαν και να εξασφαλίσουν την αναφορά περιστατικών 
υπερδοσολογίας και λανθασµένης αγωγής. 
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Απλούστευση της αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών. Προτείνεται να απλουστευθούν 
σηµαντικά οι κανόνες αναφοράς περιστατικών χάρη στην πρόβλεψη ότι όλα τα δεδοµένα 
ανεπιθύµητων ενεργειών θα αναφέρονται από τους κατόχους των αδειών κυκλοφορίας και 
από τα κράτη µέλη απευθείας στη βάση δεδοµένων Eudravigilance. Ως αποτέλεσµα του νέου 
αυτού τρόπου αναφοράς, δεν θα είναι πλέον απαραίτητο να προβλέπονται διαφορετικοί 
κανόνες αναφοράς για φάρµακα εγκεκριµένα µε κεντρική διαδικασία και για φάρµακα 
εγκεκριµένα στα κράτη µέλη.  

Παρακολούθηση της επιστηµονικής βιβλιογραφίας από τον Οργανισµό: Ο Οργανισµός 
θα αναλάβει ένα νέο καθήκον, την παρακολούθηση επιλεγµένης επιστηµονικής 
βιβλιογραφίας και την εισαγωγή αναφορών περιστατικών ανεπιθύµητων ενεργειών στη βάση 
δεδοµένων Eudravigilance. 

Η λανθασµένη φαρµακευτική αγωγή η οποία έχει ως συνέπεια ανεπιθύµητη ενέργεια θα 
πρέπει επίσης να αναφέρεται στις αρµόδιες αρχές φαρµάκων: Ο ορισµός της ανεπιθύµητης 
ενέργειας φαρµάκου θα πρέπει να αποσαφηνιστεί, ώστε να καταστεί σαφές ότι οι εταιρείες 
αναφέρουν στις αρµόδιες αρχές φαρµάκων τη λανθασµένη αγωγή η οποία έχει ως συνέπεια 
ανεπιθύµητη ενέργεια και να εξασφαλίζουν ότι όλες οι οικείες αρχές των κρατών µελών 
ανταλλάσσουν δεδοµένα (συµπεριλαµβανοµένων των αρµόδιων αρχών φαρµάκων και των 
αρχών, που υπάρχουν ενδεχοµένως, για την ασφάλεια των ασθενών).  

Σαφής καθορισµός της νοµικής βάσης για την αναφορά από τους ασθενείς ύποπτων 
ανεπιθύµητων ενεργειών φαρµάκων. 

Περιοδικές επικαιροποιηµένες εκθέσεις για την ασφάλεια και άλλες αξιολογήσεις που αφορούν 
την ασφάλεια 

Σήµερα οι περιοδικές επικαιροποιηµένες εκθέσεις είναι κατάλογοι γραµµικής καταγραφής 
των ανεπιθύµητων ενεργειών και, όπως και µε τις αναφορές ανεπιθύµητων ενεργειών, 
υποβάλλονται για όλα τα φάρµακα. Επειδή δεν προβλέπονται οµαδικές υποβολές και 
αξιολογήσεις ανά προϊόν ή ουσία, αυτό έχει ως συνέπεια να υποβάλλονται πολλαπλώς οι ίδιες 
αναφορές και αξιολογήσεις. Η επικαιροποίηση των πληροφοριών για το προϊόν, ως 
αποτέλεσµα αυτών των αξιολογήσεων, δεν προβλέπεται λεπτοµερώς από την ισχύουσα 
νοµοθεσία. Οι προτάσεις απλουστεύουν την υποβολή των περιοδικών επικαιροποιηµένων 
εκθέσεων από τη βιοµηχανία και την εξαρτούν από τις γνώσεις σχετικά µε την 
ασφάλεια/επικινδυνότητα του προϊόντος, εισάγουν µηχανισµούς καταµερισµού των εργασιών 
για τις αξιολογήσεις, δίνοντας τον προεξάρχοντα ρόλο σε όλες τις περιπτώσεις στη 
Συµβουλευτική Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης, και προβλέπουν ταχύτερη επικαιροποίηση των πληροφοριών για το 
προϊόν µε την καθιέρωση σαφών διαδικασιών. 

Λόγω της υποβολής όλων των δεδοµένων για ανεπιθύµητες ενέργειες απευθείας στη βάση 
δεδοµένων Eudravigilance, το περιεχόµενο των περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων 
για την ασφάλεια τροποποιείται και έχει πλέον τη µορφή ανάλυσης του ισοζυγίου κινδύνου-
οφέλους ενός φαρµάκου και όχι αναλυτικής παρουσίασης µεµονωµένων αναφορών 
περιστατικών. Εξάλλου, οι απαιτήσεις υποβολής περιοδικών επικαιροποιηµένων 
εκθέσεων για την ασφάλεια γίνονται ανάλογες των κινδύνων που θέτουν τα φάρµακα, ενώ 
δεν χρειάζεται πλέον να υποβάλλονται εκθέσεις ρουτίνας για προϊόντα που θεωρούνται 
χαµηλής επικινδυνότητας ή όταν έχει ήδη υποβληθεί έκθεση για το ίδιο φάρµακο (παρέχεται 
δυνατότητα ad-hoc αιτήσεων για τέτοια φάρµακα).  
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Προβλέπεται ρητά η ρυθµιστική παρακολούθηση των αξιολογήσεων των περιοδικών 
επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια, ώστε να υπάρχει σαφής διασύνδεση 
µεταξύ των αξιολογήσεων φαρµακοεπαγρύπνησης και της επανεξέτασης και 
επικαιροποίησης των αδειών κυκλοφορίας που εγκρίνονται στην Κοινότητα. 

Οι προτάσεις δηµιουργούν το πλαίσιο για την κοινοχρησία πόρων µεταξύ των αρµόδιων 
αρχών για την αξιολόγηση και την παρακολούθηση των περιοδικών επικαιροποιηµένων 
εκθέσεων για την ασφάλεια στο οποίο συµµετέχει σε µεγάλο βαθµό η συµβουλευτική 
επιτροπή του Οργανισµού για τη φαρµακοεπαγρύπνηση και την εκτίµηση της 
επκινδυνότητας. Προβλέπεται µία µόνο αξιολόγηση των περιοδικών εκθέσεων για την 
ασφάλεια των φαρµάκων που έχουν εγκριθεί σε περισσότερα από ένα κράτη µέλη, καθώς και 
για τα φάρµακα που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία. Για µεγαλύτερη ακόµη 
αποτελεσµατικότητα του συστήµατος, θα διενεργείται επίσης µία µόνο αξιολόγηση όταν 
υπάρχουν θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης που αφορούν φάρµακα τα οποία έχουν εγκριθεί 
από κράτη µέλη και φάρµακα που έχουν εγκριθεί από την Επιτροπή.  

3.2. Νοµική βάση 

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

Λαµβάνεται βεβαίως υπόψη το γεγονός ότι κάθε κανονιστική ρύθµιση των φαρµάκων πρέπει 
να αποσκοπεί θεµελιωδώς στη διαφύλαξη της δηµόσιας υγείας, από την έναρξη ισχύος της 
συνθήκης του Άµστερνταµ, ωστόσο η νοµική βάση της κοινοτικής νοµοθεσίας για τα 
φάρµακα ανθρώπινης χρήσης είναι το άρθρο 95, καθώς και η οδηγία 2001/83/ΕΚ και ο 
κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 726/20046, αφού οι διαφορές µεταξύ των εθνικών, κανονιστικών και 
διοικητικών διατάξεων για τα φάρµακα τείνουν να παρεµποδίζουν το ενδοκοινοτικό εµπόριο 
και, συνεπώς, επηρεάζουν άµεσα τη λειτουργία της εσωτερικής αγοράς. Ως εκ τούτου, κάθε 
ενέργεια που αποσκοπεί στην προώθηση της ανάπτυξης και έγκρισης φαρµάκων 
δικαιολογείται σε ευρωπαϊκό επίπεδο, προκειµένου να αποτραπούν ή να αρθούν τα εν λόγω 
εµπόδια.  

3.3. Αρχή της επικουρικότητας 

Οι κοινοτικοί κανόνες στον τοµέα της φαρµακοεπαγρύπνησης συµβάλλουν στην καλύτερη 
προστασία της δηµόσιας υγείας, βάσει των ίδιων προτύπων σε όλη την Κοινότητα. Εάν τα 
κράτη µέλη προέβαιναν σε αποκλίνουσες ενέργειες θα εµποδιζόταν η πλήρης κοινοχρησία 
των δεδοµένων ασφαλείας και θα αυξανόταν ο διοικητικός φόρτος των αρµόδιων αρχών και 
της βιοµηχανίας. Εάν δεν υπήρχε συντονισµός, δεν θα µπορούσαν τα κράτη µέλη να έχουν 
πρόσβαση στην καλύτερη επιστηµονική και φαρµακολογική εµπειρογνωµοσύνη για την 
αξιολόγηση της ασφάλειας των φαρµάκων και για την ελαχιστοποίηση του κινδύνου.  

Η ανάλυση αντικτύπου κατέδειξε ότι οι διαρκείς προσπάθειες βελτίωσης του κοινοτικού 
συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης µέσω της καλύτερης εφαρµογής του ισχύοντος νοµικού 

                                                 
6 Ο κανονισµός (EΚ) αριθ. 726/2004 βασίζεται επίσης στο άρθρο 152 παράγραφος 4 στοιχείο β), όσον 

αφορά τη ρύθµιση των κτηνιατρικών φαρµάκων, εκτός του πεδίου εφαρµογής των παρουσών 
προτάσεων. 
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πλαισίου, αν και θα επέφεραν πραγµατικές βελτιώσεις στο σύστηµα, δεν θα επαρκούσαν για 
την επίτευξη της ποιοτικής αλλαγής που χρειάζεται ώστε να µειωθεί το βαρύ φορτίο που 
αντιπροσωπεύουν για τη δηµόσια υγεία οι ανεπιθύµητες ενέργειες των φαρµάκων.  

3.4. Αρχή της αναλογικότητας 

Η πρόταση σχεδιάστηκε προσεκτικά, σε στενή συνεννόηση µε τους παράγοντες του κλάδου, 
ιδίως δε µε εκείνους τους παράγοντες στους οποίους επιβάλλονται άµεσες υποχρεώσεις από 
τις νοµοθετικές διατάξεις, ώστε να προστατευθεί καλύτερα η δηµόσια υγεία χωρίς να 
επιβληθεί περιττός κανονιστικός φόρτος. Η πρόταση στηρίζεται στις υφιστάµενες δοµές 
(συµπεριλαµβανοµένου του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων και των αρµόδιων αρχών 
των κρατών µελών), διαδικασίες (συµπεριλαµβανοµένων των ισχυουσών διαδικασιών 
αναφοράς και παραποµπής), πόρους (συµπεριλαµβανοµένης της υφιστάµενης κοινοτικής 
βάσης δεδοµένων φαρµακοεπαγρύπνησης) και πρακτικές (συµπεριλαµβανοµένου του 
καταµερισµού εργασιών από τα κράτη µέλη). Η πρόταση επιχειρεί να µεγιστοποιήσει την 
αποτελεσµατικότητα των διαδικασιών, να βελτιστοποιήσει την ποιότητα των συλλεγόµενων 
δεδοµένων και την ποιότητα των αποφάσεων και, ως εκ τούτου, να µεγιστοποιήσει τα οφέλη 
για τη δηµόσια υγεία. Η πρόταση, αυξάνοντας την αποτελεσµατικότητα του κοινοτικού 
συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης, ελευθερώνει πόρους που δαπανώνται σήµερα για την 
πολλαπλή εκπλήρωση ταυτόσηµων καθηκόντων και περίπλοκων διοικητικών απαιτήσεων, οι 
οποίοι θα µπορούν πλέον να διοχετευθούν σε δραστηριότητες που προάγουν άµεσα και 
προστατεύουν τη δηµόσια υγεία καθώς και την καλύτερη επικοινωνιακή ενηµέρωση σχετικά 
µε τα οφέλη και τους κινδύνους των φαρµάκων.  

Η πρόταση δεν υπερβαίνει τα αναγκαία για την επίτευξη του επιδιωκόµενου στόχου, δηλαδή 
της ενίσχυσης και του εξορθολογισµού του κοινοτικού συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης. Η 
εκτίµηση επιπτώσεων κατέδειξε εξοικονόµηση κόστους για τη βιοµηχανία και αύξηση του 
κόστους για τους ρυθµιστικούς φορείς (αρµόδιες εθνικές αρχές και Οργανισµός) που θα 
καλυφθεί από τα τέλη που θα καταβάλλει η βιοµηχανία. Η αύξηση αυτή του κόστους είναι 
µικρή σε σύγκριση µε τα προβλεπόµενα οφέλη για την κοινωνία, τα οποία θα προκύψουν, 
µεταξύ άλλων, από τη µείωση του αριθµού των νοσηλειών και της παρατεταµένης παραµονής 
σε νοσοκοµείο λόγω ανεπιθύµητων ενεργειών φαρµάκων. 

3.5. Επιλογή πράξης 

Η πρόταση αποσκοπεί να τροποποιήσει τις ισχύουσες διατάξεις για τη φαρµακοεπαγρύπνηση 
όσον αφορά τα φάρµακα ανθρώπινης χρήσης που περιέχονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
726/2004 και στην οδηγία 2001/83/ΕΚ, οπότε, ένα τροποποιητικός κανονισµός και µια 
τροποποιητική οδηγία κρίνονται οι πλέον ενδεδειγµένες νοµικές πράξεις. 

4. ∆ΗΜΟΣΙΟΝΟΜΙΚΕΣ ΕΠΙΠΤΩΣΕΙΣ 

Η πρόταση δεν έχει επιπτώσεις στον κοινοτικό προϋπολογισµό. 

5. ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

5.1. Απλούστευση 

Αναφορά αυτής της πρωτοβουλίας γίνεται στην ατζέντα προγραµµατισµού της Επιτροπής, µε 
τον αριθµό 2008/ENTR/003. Αποτελεί µέρος του νοµοθετικού προγράµµατος και του 
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προγράµµατος εργασίας της Επιτροπής για το 2008, στο πλαίσιο του παραρτήµατος 1 
(στρατηγικές πρωτοβουλίες προτεραιότητας)7. 

Οι προτάσεις περιέχουν βασικά στοιχεία απλούστευσης του κοινοτικού συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης, τα οποία είναι µεταξύ άλλων: η στενότερη συνεργασία µεταξύ των 
αρχών, γεγονός που θα µεγιστοποιήσει τη διαθέσιµη εµπειρογνωµοσύνη· ο καταµερισµός των 
εργασιών και ο ενισχυµένος ρόλος της οµάδας συντονισµού των κρατών µελών, ώστε να 
αυξηθεί η αποτελεσµατική χρήση των λιγοστών πόρων και να µειωθούν οι επαναλήψεις 
ταυτόσηµων εργασιών· η απλουστευµένη υποβολή αναφορών ανεπιθύµητων ενεργειών και 
περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων· τέλος, η τήρηση του µόνιµου φακέλου του 
συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας. 

5.2. Ευρωπαϊκός Οικονοµικός Χώρος 

Η προτεινόµενη πράξη παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ. 

                                                 
7 http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf (βλ. σελ. 20). 

http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf


EL 12   EL 

2008/0260 (COD) 

Πρόταση 

Ο∆ΗΓΙΑΣ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ  

για την τροποποίηση, όσον αφορά τη φαρµακoεπαγρύπνηση, της οδηγίας 
2001/83/ΕΚ περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα που προορίζονται για 

ανθρώπινη χρήση 

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ 
ΕΝΩΣΗΣ, 

Έχοντας υπόψη: 

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

την πρόταση της Επιτροπής8, 

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής9, 

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της Συνθήκης10, 

Εκτιµώντας τα ακόλουθα: 

(1) Η οδηγία 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
6ης Νοεµβρίου 2001 περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα που προορίζονται 
για ανθρώπινη χρήση11 θεσπίζει εναρµονισµένους κανόνες για την έγκριση, την 
εποπτεία και τη φαρµακοεπαγρύπνηση των φαρµάκων εντός της Κοινότητας.  

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

                                                 
8 ΕΕ C της , σ. . 
9 ΕΕ C της , σ. . 
10 ΕΕ C της , σ. . 
11 ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 67. 
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(3) Με βάση την πείρα που αποκοµίστηκε και ύστερα από την αξιολόγηση του 
κοινοτικού συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης που έγινε από την Επιτροπή, 
κατέστη σαφές ότι χρειάζονται µέτρα για τη βελτίωση της λειτουργίας των 
κοινοτικών κανόνων φαρµακοεπαγρύπνησης που εφαρµόζονται στα φάρµακα που 
προορίζονται για ανθρώπινη χρήση.  

(4) Λαµβανοµένου υπόψη του γεγονότος ότι οι κανονισµοί περί φαρµάκων πρέπει να 
αποσκοπούν βασικά στην διασφάλιση της δηµόσιας υγείας, ο στόχος αυτός 
πρέπει να επιτυγχάνεται µε µέσα που δεν εµποδίζουν την ελεύθερη κυκλοφορία 
ασφαλών φαρµάκων εντός της Κοινότητας. Από την αξιολόγηση του κοινοτικού 
συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης προέκυψε ότι οι αποκλίνουσες ενέργειες των 
κρατών µελών σχετικά µε θέµατα ασφάλειας των φαρµάκων δηµιουργούν 
εµπόδια στην ελεύθερη κυκλοφορία των φαρµάκων. Για την πρόληψη ή την 
εξάλειψη των εν λόγω εµποδίων πρέπει να ενισχυθούν και να εξορθολογιστούν οι 
υπάρχουσες διατάξεις περί φαρµακοεπαγρύπνησης σε κοινοτικό επίπεδο.  

(5) Για λόγους σαφήνειας, πρέπει να τροποποιηθεί ο ορισµός της ανεπιθύµητης 
ενέργειας, ώστε να εξασφαλιστεί ότι δεν καλύπτει µόνο τις επιβλαβείς και 
ακούσιες ενέργειες που προκύπτουν ύστερα από εγκεκριµένη χρήση του 
φαρµάκου στις κανονικές δόσεις, αλλά και τη λανθασµένη φαρµακευτική αγωγή 
καθώς και τις χρήσεις πέραν της εγκεκριµένης περίληψης των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος, συµπεριλαµβανοµένων της εσφαλµένης χρήσης και της 
κατάχρησης του προϊόντος.  

(6) Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας πρέπει να θεσπίσει σύστηµα 
φαρµακοεπαγρύπνησης, έτσι ώστε να εξασφαλίσει την εποπτεία και την 
παρακολούθηση ενός ή περισσότερων από τα εγκεκριµένα φάρµακά του, µε 
σχετικές καταγραφές σε έναν µόνιµο φάκελο του συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης, ο οποίος θα είναι διαρκώς προσβάσιµος προς 
επιθεώρηση. Οι αρµόδιες αρχές πρέπει να αναλάβουν την εποπτεία αυτών των 
συστηµάτων. Συνεπώς, µε την αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας πρέπει 
να υποβάλλεται περίληψη του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης, η οποία να 
περιλαµβάνει αναφορά σε δικτυακό τόπο όπου τηρείται και είναι προσβάσιµος 
προς επιθεώρηση ο µόνιµος φάκελος του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης για 
το εν λόγω φάρµακο.  

(7) Ο σχεδιασµός της φαρµακοεπαγρύπνησης για κάθε επιµέρους φάρµακο από τον 
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας πρέπει να γίνεται στο πλαίσιο ενός συστήµατος 
διαχείρισης του κινδύνου και πρέπει να είναι ανάλογος προς τους 
προσδιοριζόµενους κινδύνους, τους δυνητικούς κίνδυνος και την ανάγκη για 
πρόσθετες πληροφορίες σχετικά µε το φάρµακο. Πρέπει επίσης να προβλέπεται 
ώστε να συµπεριλαµβάνονται ως όροι στην άδεια κυκλοφορίας οποιαδήποτε 
βασικά µέτρα περιλαµβάνονται σε ένα σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου.  

(8) Για να εξασφαλιστεί η συλλογή τυχόν απαραίτητων συµπληρωµατικών στοιχείων 
σχετικά µε την ασφάλεια εγκεκριµένων φαρµάκων, οι αρµόδιες αρχές πρέπει να 
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εξουσιοδοτηθούν να απαιτούν από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας την 
εκπόνηση µετεγκριτικών µελετών ασφάλειας κατά τη στιγµή χορήγησης της 
άδειας κυκλοφορίας ή αργότερα, η δε απαίτηση αυτή πρέπει να περιλαµβάνεται 
ως προϋπόθεση της άδειας κυκλοφορίας.  

(9) Όταν ένα φάρµακο εγκρίνεται υπό την προϋπόθεση ότι θα εκπονηθεί 
µετεγκριτική µελέτη ασφάλειας ή υπό όρους ή περιορισµούς σχετικά µε την 
ασφαλή και αποτελεσµατική χρήση του φαρµάκου, το φάρµακο πρέπει να 
παρακολουθείται εντατικά στην αγορά. Οι ασθενείς και οι επαγγελµατίες του 
τοµέα της υγείας πρέπει να ενθαρρύνονται να αναφέρουν όλες τις ύποπτες 
ανεπιθύµητες ενέργειες τέτοιων φαρµάκων, και ένας δηµοσιοποιηµένος 
κατάλογος των εν λόγω φαρµάκων πρέπει να επικαιροποιείται από τον 
Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων, ο οποίος συστάθηκε µε τον κανονισµό (ΕΚ) 
αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 31ης 
Μαρτίου 2004, για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών χορήγησης άδειας και 
εποπτείας όσον αφορά τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη και για 
κτηνιατρική χρήση και για τη σύσταση Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων12 
(εφεξής «ο Οργανισµός»).  

(10) Για να µπορούν οι επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας και οι ασθενείς να 
αναγνωρίζουν εύκολα τις καταλληλότερες πληροφορίες σχετικά µε τα φάρµακα 
που χρησιµοποιούν, η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος και το 
φύλλο οδηγιών πρέπει να περιλαµβάνουν συνοπτικό τµήµα σχετικά µε τις 
βασικές πληροφορίες για το φάρµακο και τις πληροφορίες για την 
ελαχιστοποίηση των κινδύνων του και τη µεγιστοποίηση των οφελών του.  

(11) Η πείρα έδειξε ότι πρέπει να αποσαφηνιστούν οι ευθύνες των κατόχων αδειών 
κυκλοφορίας για τη φαρµακοεπαγρύπνηση των εγκεκριµένων προϊόντων. Ο 
κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας πρέπει να είναι υπεύθυνος για τη διαρκή 
παρακολούθηση της ασφάλειας των προϊόντων του, για την ενηµέρωση των 
αρχών σχετικά µε τυχόν αλλαγές που µπορεί να έχουν αντίκτυπο στην άδεια 
κυκλοφορίας και για την εξασφάλιση της διαρκούς επικαιροποίησης των 
πληροφοριών για το προϊόν. Επειδή τα φάρµακα θα µπορούσαν να 
χρησιµοποιηθούν εκτός του πλαισίου των όρων της άδειας κυκλοφορίας τους, οι 
προαναφερόµενες αρµοδιότητες πρέπει να περιλαµβάνουν την παροχή όλων των 
διαθέσιµων πληροφοριών, µεταξύ άλλων των αποτελεσµάτων των κλινικών 
δοκιµών ή άλλων µελετών, καθώς και των πληροφοριών για χρήση του φαρµάκου 
η οποία δεν γίνεται σύµφωνα µε την περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος. Οµοίως, πρέπει να διασφαλιστεί ότι κατά την ανανέωση των αδειών 
κυκλοφορίας θα λαµβάνονται υπόψη όλες οι σχετικές πληροφορίες που έχουν 
συλλεγεί σχετικά µε την ασφάλεια του φαρµάκου.  

(12) Για να εξασφαλιστεί η στενή συνεργασία µεταξύ των κρατών µελών στον τοµέα 
της φαρµακοεπαγρύπνησης, η εντολή της οµάδας συντονισµού που συστάθηκε µε 

                                                 
12 ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 1. 
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το άρθρο 27 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ πρέπει να διευρυνθεί, ώστε να συµπεριλάβει 
την εξέταση θεµάτων που σχετίζονται µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση όλων των 
φαρµάκων που εγκρίνονται από τα κράτη µέλη. Για την εκτέλεση των νέων 
καθηκόντων της, η οµάδα συντονισµού πρέπει να ενισχυθεί περαιτέρω µέσω της 
θέσπισης σαφών κανόνων όσον αφορά την απαιτουµένη εµπειρογνωµοσύνη, την 
έκδοση γνωµών, τη διαφάνεια, την ανεξαρτησία και το επαγγελµατικό απόρρητο 
των µελών της, καθώς και την ανάγκη συνεργασίας µεταξύ της Κοινότητας και 
των εθνικών φορέων. 

(13) Για να εξασφαλιστεί το ίδιο επίπεδο επιστηµονικής εµπειρογνωµοσύνης στον 
τοµέα της λήψης αποφάσεων όσον αφορά τη φαρµακοεπαγρύπνηση τόσο σε 
κοινοτικό όσο και σε εθνικό επίπεδο, όταν εκτελούνται καθήκοντα 
φαρµακοεπαγρύπνησης, η οµάδα συντονισµού πρέπει να µπορεί να βασίζεται στις 
συµβουλές της Συµβουλευτικής Επιτροπής για την Εκτίµηση της 
Επικινδυνότητας στον πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης του Οργανισµού.  

(14) Για να αποφεύγονται αλληλεπικαλύψεις εργασιών, πρέπει να εκδίδεται ενιαία 
γνώµη από την οµάδα συντονισµού για τις αξιολογήσεις φαρµακοεπαγρύπνησης 
όσον αφορά τα προϊόντα που εγκρίνονται σε περισσότερα από ένα κράτη µέλη. Η 
συµφωνία στην οµάδα συντονισµού πρέπει να αρκεί για τη λήψη µέτρων 
φαρµακοεπαγρύπνησης σε ολόκληρη την Κοινότητα. Όταν δεν υπάρχει συµφωνία 
στην οµάδα συντονισµού, η Επιτροπή πρέπει να είναι σε θέση να εκδίδει σχετική 
απόφαση, η οποία να απευθύνεται στα κράτη µέλη.  

(15) Ενιαία αξιολόγηση πρέπει επίσης να πραγµατοποιείται στην περίπτωση θεµάτων 
φαρµακοεπαγρύπνησης που αφορούν προϊόντα εγκεκριµένα από τα κράτη µέλη 
και προϊόντα εγκεκριµένα σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004. Στις 
περιπτώσεις αυτές, η Επιτροπή πρέπει να εκδίδει εναρµονισµένα µέτρα για όλα τα 
σχετικά προϊόντα βάσει κοινοτικής αξιολόγησης.  

(16) Τα κράτη µέλη πρέπει να χρησιµοποιούν σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης για να 
συλλέγουν πληροφορίες χρήσιµες για την εποπτεία των φαρµάκων, 
συµπεριλαµβανοµένων πληροφοριών σχετικά µε τις εικαζόµενες ανεπιθύµητες 
ενέργειες των φαρµάκων, την εσφαλµένη χρήση, την κατάχρηση και τη 
λανθασµένη φαρµακευτική αγωγή, καθώς και να εξασφαλίζουν την ποιότητά 
τους µέσω της παρακολούθησης των περιπτώσεων εικαζόµενων ανεπιθύµητων 
ενεργειών φαρµάκων.  

(17) Για να ενισχυθεί περισσότερο ο συντονισµός των πόρων µεταξύ των κρατών 
µελών, τα κράτη µέλη πρέπει να µπορούν να αναθέσουν ορισµένα καθήκοντα 
φαρµακοεπαγρύπνησης σε άλλο κράτος µέλος.  

(18) Για να απλουστευθεί η αναφορά των εικαζόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών, οι 
κάτοχοι των αδειών κυκλοφορίας και τα κράτη µέλη πρέπει να αναφέρουν τις εν 
λόγω ανεπιθύµητες ενέργειες µόνο στην κοινοτική βάση δεδοµένων για τη 
φαρµακοεπαγρύπνηση και στο δίκτυο επεξεργασίας δεδοµένων που αναφέρονται 



EL 16   EL 

στο άρθρο 57 παράγραφος 1 στοιχείο δ) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 
(εφεξής «η βάση δεδοµένων Eudravigilance»).  

(19) Για να αυξηθεί το επίπεδο διαφάνειας των διαδικασιών φαρµακοεπαγρύπνησης, 
τα κράτη µέλη πρέπει να δηµιουργήσουν και να διατηρούν δικτυακές πύλες για 
την ασφάλεια των φαρµάκων. Για τον ίδιο σκοπό, οι κάτοχοι των αδειών 
κυκλοφορίας πρέπει να ειδοποιούν εκ των προτέρων τις αρχές σχετικά µε τις 
ανακοινώσεις για την ασφάλεια, και οι αρχές πρέπει να προβαίνουν εν 
προκειµένω σε σχετικές αλληλοειδοποιήσεις.  

(20) Οι κοινοτικοί κανόνες για τη φαρµακοεπαγρύπνηση πρέπει να εξακολουθήσουν 
να βασίζονται στον ουσιαστικό ρόλο παρακολούθησης της ασφάλειας που έχουν 
οι επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας, και πρέπει να λαµβάνουν υπόψη το 
γεγονός ότι οι ασθενείς είναι επίσης σε θέση να αναφέρουν τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες των φαρµάκων. Συνεπώς, είναι σκόπιµο να διευκολυνθεί η αναφορά 
των εικαζόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών των φαρµάκων τόσο από τους 
επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας όσο και από τους ασθενείς, και να τεθούν 
στη διάθεσή τους µέθοδοι για την εν λόγω αναφορά.  

(21) Λόγω της υποβολής όλων των στοιχείων σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ενέργειες 
απευθείας στη βάση δεδοµένων Eudravigilance, είναι σκόπιµο να τροποποιηθεί το 
πεδίο εφαρµογής των περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια, 
έτσι ώστε µάλλον να παρουσιάζουν ανάλυση του ισοζυγίου κινδύνου-οφέλους 
ενός φαρµάκου παρά να αποτελούν αναλυτικό κατάλογο των επιµέρους 
περιπτωσιολογικών εκθέσεων που έχουν ήδη υποβληθεί στη βάση δεδοµένων 
Eudravigilance.  

(22) Οι απαιτήσεις για τις περιοδικές επικαιροποιηµένες εκθέσεις για την ασφάλεια 
πρέπει να είναι ανάλογες προς τους κινδύνους τους οποίους θέτουν τα φάρµακα. 
Ως εκ τούτου, η υποβολή περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την 
ασφάλεια πρέπει να συνδέεται µε το σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου για τα 
νεοεγκριθέντα φάρµακα και η υποβολή εκθέσεων ρουτίνας δεν πρέπει να 
απαιτείται για τα γενόσηµα φάρµακα, τα φάρµακα µε καθιερωµένη χρήση, τα 
φάρµακα που χορηγούνται κατόπιν συγκατάθεσης µε πλήρη γνώση, τα 
οµοιοπαθητικά φάρµακα ή τα καταχωρισµένα φάρµακα φυτικής προέλευσης µε 
παραδοσιακή χρήση. Εντούτοις, προς το συµφέρον της δηµόσιας υγείας, οι αρχές 
πρέπει να απαιτούν την υποβολή περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για 
την ασφάλεια για τα εν λόγω προϊόντα, όταν υπάρχει ανάγκη αξιολόγησης του 
κινδύνου τους ή επανεξέτασης της επάρκειας των πληροφοριών σχετικά µε τα 
προϊόντα.  

(23) Χρειάζεται να ενταθεί η κοινοχρησία πόρων µεταξύ των αρµόδιων αρχών για την 
αξιολόγηση των περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια. 
Πρέπει να προβλεφθεί ενιαία αξιολόγηση των περιοδικών επικαιροποιηµένων 
εκθέσεων για την ασφάλεια των φαρµάκων που εγκρίνονται σε περισσότερα από 
ένα κράτη µέλη. Επιπλέον, πρέπει να θεσπιστούν διαδικασίες ώστε να 
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καθοριστούν ενιαία συχνότητα και ηµεροµηνίες υποβολής των περιοδικών 
επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια για όλα τα προϊόντα που 
περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή συνδυασµό δραστικών ουσιών.  

(24) Ακολουθώντας ενιαία αξιολόγηση των περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων 
για την ασφάλεια, οποιαδήποτε προκύπτοντα µέτρα σχετικά µε τη διατήρηση, την 
τροποποίηση, την αναστολή ή την ανάκληση των σχετικών αδειών κυκλοφορίας 
πρέπει να θεσπίζονται µε κοινοτική διαδικασία που θα οδηγεί σε εναρµονισµένο 
αποτέλεσµα.  

(25) Τα κράτη µέλη πρέπει να υποβάλλουν αυτοµάτως ορισµένα θέµατα ασφάλειας 
σχετικά µε τα φάρµακα στον Οργανισµό, κινητοποιώντας έτσι κοινοτική 
αξιολόγηση του θέµατος. Συνεπώς, πρέπει να θεσπιστούν κανόνες για την 
εξασφάλιση διαδικασίας αξιολόγησης από τη Συµβουλευτική Επιτροπή για την 
Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στον πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης και 
κανόνες για τη συνέχεια που ακολουθεί όσον αφορά τους όρους χορήγησης των 
αδειών κυκλοφορίας, µε σκοπό τη θέσπιση εναρµονισµένων µέτρων σε ολόκληρη 
την Κοινότητα. ∆εδοµένου ότι η εν λόγω διαδικασία κινείται βάσει συνόλου 
δεσµευτικών κριτηρίων, πρέπει να έχει προτεραιότητα έναντι άλλων διαδικασιών 
που θα µπορούσαν επίσης να χρησιµοποιηθούν για τη διευθέτηση θεµάτων 
ασφάλειας, όπως εκείνες που αναφέρονται στα άρθρα 31 και 36 της οδηγίας 
2001/83/ΕΚ.  

(26) Είναι απαραίτητο να θεσπιστούν εναρµονισµένες κατευθυντήριες αρχές και 
κανονιστική εποπτεία των µετεγκριτικών µελετών ασφάλειας οι οποίες είναι µη 
παρεµβατικές, τις οποίες κινεί, διαχειρίζεται ή χρηµατοδοτεί ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας, οι οποίες περιλαµβάνουν τη συλλογή στοιχείων από τους ασθενείς 
ή από τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας, και συνεπώς δεν εµπίπτουν στο 
πεδίο εφαρµογής της οδηγίας 2001/20/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 4ης Απριλίου 2001, για την προσέγγιση των νοµοθετικών, 
κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων των κρατών µελών όσον αφορά την 
εφαρµογή ορθής κλινικής πρακτικής κατά τις κλινικές δοκιµές φαρµάκων 
προοριζοµένων για τον άνθρωπο13. Η εποπτεία των εν λόγω µελετών πρέπει να 
είναι υπό την ευθύνη της εθνικής αρµόδιας αρχής για τις µελέτες που εκπονούνται 
σε ένα κράτος µέλος και υπό την ευθύνη της Συµβουλευτικής Επιτροπής για την 
Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στον πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης για τις 
µελέτες που εκπονούνται σε περισσότερα από ένα κράτη µέλη. Πρέπει επίσης να 
υπάρχει πρόβλεψη για τη συνέχεια που ακολουθεί, κατά περίπτωση, όσον αφορά 
τους όρους χορήγησης των αδειών κυκλοφορίας, µε σκοπό τη θέσπιση 
εναρµονισµένων µέτρων σε ολόκληρη την Κοινότητα. 

(27) Για να επιβάλουν τις διατάξεις σχετικά µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση, τα κράτη 
µέλη πρέπει να εξασφαλίσουν την εφαρµογή αποτελεσµατικών, αναλογικών και 

                                                 
13 ΕΕ L 121 της 1.5.2001, σ. 34. 
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αποτρεπτικών κυρώσεων στους κατόχους αδειών κυκλοφορίας για µη 
συµµόρφωση προς τις υποχρεώσεις φαρµακοεπαγρύπνησης.  

(28) Για την προστασία της δηµόσιας υγείας, πρέπει να χρηµατοδοτηθούν επαρκώς 
από τις εθνικές αρµόδιες αρχές οι δραστηριότητες που συνδέονται µε τη 
φαρµακοεπαγρύπνηση. Πρέπει να είναι µπορεί να εξασφαλιστεί επαρκής 
χρηµατοδότηση για τις δραστηριότητες φαρµακοεπαγρύπνησης µέσω της 
είσπραξης τελών. Εντούτοις, η διαχείριση των εν λόγω κεφαλαίων που θα 
συγκεντρωθούν πρέπει να είναι υπό τον µόνιµο έλεγχο των εθνικών αρµόδιων 
αρχών, για να διασφαλίζεται η ανεξαρτησία τους. 

(29) Θα πρέπει να παρέχεται η δυνατότητα στα κράτη µέλη να επιτρέπουν, υπό 
ορισµένες προϋποθέσεις, παρεκκλίσεις από διατάξεις της οδηγίας 2001/83/ΕΚ οι 
οποίες αφορούν τις απαιτήσεις επισήµανσης και συσκευασίας, µε σκοπό την 
αντιµετώπιση σοβαρών προβληµάτων διαθεσιµότητας που σχετίζονται µε τη 
δυνητική έλλειψη εγκεκριµένων προϊόντων ή προϊόντων που διατίθενται στην 
αγορά ή ελλείψεών τους. 

(30) ∆εδοµένου ότι ο στόχος της παρούσας οδηγίας, δηλαδή η βελτίωση της 
ασφάλειας των φαρµάκων που τίθενται σε κυκλοφορία στην αγορά της 
Κοινότητας µε εναρµονισµένο τρόπο σε όλα τα κράτη µέλη, είναι αδύνατον να 
επιτευχθεί επαρκώς από τα κράτη µέλη και µπορεί να επιτευχθεί πληρέστερα σε 
κοινοτικό επίπεδο, η Κοινότητα δύναται να θεσπίσει µέτρα σύµφωνα µε την αρχή 
της επικουρικότητας που διατυπώνεται στο άρθρο 5 της Συνθήκης. Σύµφωνα µε 
την αρχή της αναλογικότητας, που διατυπώνεται στο ίδιο άρθρο, η παρούσα 
οδηγία δεν υπερβαίνει τα αναγκαία για την επίτευξη του συγκεκριµένου στόχου. 

(31) Οι διατάξεις σχετικά µε την εποπτεία των φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση της 
οδηγίας 2001/83/ΕΚ συνιστούν ειδικές διατάξεις κατά την έννοια του άρθρου 15 
παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 765/2008 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 9ης Ιουλίου 2008, για τον καθορισµό των 
απαιτήσεων διαπίστευσης και εποπτείας της αγοράς όσον αφορά την εµπορία των 
προϊόντων και για την κατάργηση του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 339/93 του 
Συµβουλίου14.  

(32) Συνεπώς, η οδηγία 2001/83/ΕΚ πρέπει να τροποποιηθεί αναλόγως, 

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ: 

Άρθρο 1 
Τροποποιήσεις της οδηγίας 2001/83/ΕΚ 

Η οδηγία 2001/83/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

                                                 
14 ΕΕ L 218 της 13.8.2008, σ. 30. 
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1. Το άρθρο 1 τροποποιείται ως εξής: 

α) Το σηµείο 11 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«(11) Ανεπιθύµητη ενέργεια: µια επιβλαβής και ακούσια απόκριση σε ένα φάρµακο.»·  

β) Το σηµείο 14 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«(14) Εικαζόµενη ανεπιθύµητη ενέργεια: ανεπιθύµητη ενέργεια για την οποία δεν 
µπορεί να αποκλειστεί αιτιώδης σχέση µεταξύ του γεγονότος και του φαρµάκου.»· 

γ) Το σηµείο 15 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«(15) Μετεγκριτική µελέτη ασφάλειας: οποιαδήποτε µελέτη σχετικά µε ένα 
εγκεκριµένο φάρµακο, που διεξάγεται µε σκοπό τον εντοπισµό, το χαρακτηρισµό ή την 
ποσοτικοποίηση ενός κινδύνου ασφάλειας, την επιβεβαίωση του προφίλ ασφάλειας του 
φαρµάκου ή τη µέτρηση της αποτελεσµατικότητας των µέτρων διαχείρισης του 
κινδύνου.»· 

δ) Παρεµβάλλονται τα ακόλουθα σηµεία 28β, 28γ και 28δ: 

«28β) Σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου: περιλαµβάνει ένα σύνολο δραστηριοτήτων 
και παρεµβάσεων φαρµακοεπαγρύπνησης που αποσκοπούν στον εντοπισµό, το 
χαρακτηρισµό, την πρόληψη ή την ελαχιστοποίηση των κινδύνων που συνδέονται µε ένα 
φάρµακο, καθώς και την αξιολόγηση της αποτελεσµατικότητας των εν λόγω 
παρεµβάσεων. 

28γ) Σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης: ένα σύστηµα που χρησιµοποιείται από τους 
κατόχους αδειών κυκλοφορίας και από τα κράτη µέλη για την εκπλήρωση των 
καθηκόντων και αρµοδιοτήτων που απαριθµούνται στον τίτλο IX, και το οποίο έχει 
σχεδιαστεί για να παρακολουθεί την ασφάλεια των εγκεκριµένων φαρµάκων και να 
εντοπίζει οποιαδήποτε αλλαγή του ισοζυγίου κινδύνου-οφέλους. 

28δ) «Μόνιµος φάκελος του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης»: µια λεπτοµερής 
περιγραφή του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης που χρησιµοποιείται από τον κάτοχο 
της άδειας κυκλοφορίας για ένα ή περισσότερα εγκεκριµένα φάρµακα.». 

2. Το άρθρο 8 παράγραφος 3 τροποποιείται ως εξής: 

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

«ια) Περίληψη του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης του αιτούντος, στην οποία 
πρέπει να περιλαµβάνονται τα ακόλουθα στοιχεία:  
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− απόδειξη του ότι ο αιτών απασχολεί ειδικευµένο άτοµο υπεύθυνο για την 
φαρµακοεπαγρύπνηση· 

− το κράτος µέλος στο οποίο κατοικεί µόνιµα το ειδικευµένο άτοµο·  

− τα στοιχεία επικοινωνίας του ειδικευµένου ατόµου· 

− δήλωση υπογεγραµµένη από τον αιτούντα ότι διαθέτει τα απαραίτητα 
µέσα για την εκπλήρωση των καθηκόντων και αρµοδιοτήτων που 
απαριθµούνται στον τίτλο IX· 

− αναφορά στο δικτυακό τόπο στον οποίο τηρείται ο µόνιµος φάκελος του 
συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης για το φάρµακο.»· 

β) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο στοιχείο ιαα): 

«ιαα) Λεπτοµερής περιγραφή του συστήµατος διαχείρισης του κινδύνου, που θα 
εισαγάγει ο αιτών για το συγκεκριµένο φάρµακο.» 

γ) το στοιχείο ιβ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«ιβ) Αντίγραφα των ακόλουθων: 

− κάθε άδειας κυκλοφορίας του φαρµάκου που έχει χορηγηθεί σε άλλο 
κράτος µέλος, συµπεριλαµβανοµένης περίληψης των στοιχείων που 
περιέχονται στις περιοδικές εκθέσεις για την ασφάλεια και στις εκθέσεις 
για τις ανεπιθύµητες ενέργειες, ή σε τρίτη χώρα για τη θέση του φαρµάκου 
σε κυκλοφορία στην αγορά, µαζί µε κατάλογο των κρατών µελών στα 
οποία βρίσκεται υπό εξέταση αίτηση για άδεια υποβληθείσα σύµφωνα µε 
την παρούσα οδηγία· 

− αντίγραφο της περίληψης των χαρακτηριστικών του προϊόντος που 
προτείνεται από τον αιτούντα σύµφωνα µε το άρθρο 11 ή που εγκρίθηκε 
από τις αρµόδιες αρχές του κράτους µέλους σύµφωνα µε το άρθρο 21· 
αντίγραφο του φύλλου οδηγιών που προτείνεται σύµφωνα µε το άρθρο 59 
ή που εγκρίνεται από τις αρµόδιες αρχές του κράτους µέλους σύµφωνα µε 
το άρθρο 61· 

− λεπτοµέρειες για κάθε αρνητική απόφαση όσον αφορά την έγκριση του 
προϊόντος είτε από την Κοινότητα είτε από τρίτη χώρα, και τους λόγους 
που οδήγησαν στην απόφαση αυτή. 

δ) Το στοιχείο ιδ) διαγράφεται. 

ε) Προστίθενται τα ακόλουθα εδάφια: 
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«Το σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου που αναφέρεται στο στοιχείο ιαα) του πρώτου 
εδαφίου πρέπει να είναι ανάλογο προς τους εντοπισθέντες κινδύνους και τους δυνητικούς 
κινδύνους του φαρµάκου, καθώς και στην ανάγκη για µετεγκριτικά στοιχεία σχετικά µε 
την ασφάλεια. 

Οι πληροφορίες που αναφέρονται στο στοιχείο ιβ) του πρώτου εδαφίου πρέπει να 
ενηµερώνονται τακτικά.» 

3. Το άρθρο 11 τροποποιείται ως εξής: 

α) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο σηµείο 3α: 

«(3α) περίληψη των ουσιωδών πληροφοριών που απαιτούνται για την ασφαλή και 
αποτελεσµατική χρήση του φαρµάκου·  

β) προστίθεται το ακόλουθο εδάφιο: 

«Για τους σκοπούς του σηµείου (3α) του πρώτου εδαφίου, για τα φάρµακα που 
περιλαµβάνονται στον κατάλογο που αναφέρεται στο άρθρο 23 του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 726/2004, η περίληψη πρέπει να περιλαµβάνει την ακόλουθη δήλωση: "Το 
φάρµακο αυτό τελεί υπό εντατική παρακολούθηση. Όλες οι εικαζόµενες ανεπιθύµητες 
ενέργειες πρέπει να αναφέρονται στο/στη <ονοµασία και διαδικτυακή διεύθυνση της 
εθνικής αρµόδιας αρχής>".» 

4. Το άρθρο 16ζ παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Το άρθρο 3 παράγραφοι 1 και 2, το άρθρο 4 παράγραφος 4, το άρθρο 6 παράγραφος 1, 
το άρθρο 12, το άρθρο 17 παράγραφος 1, τα άρθρα 19, 20, 23, 24, 25, 40 έως 52, 70 έως 
85, 101 έως 108β, το άρθρο 111, παράγραφοι 1 και 3, τα άρθρα 112, 116, 117, 118, 122, 
123, 125, το άρθρο 126 δεύτερο εδάφιο και το άρθρο 127 της παρούσας οδηγίας, καθώς 
και η οδηγία 2003/94/ΕΚ της Επιτροπής(*), εφαρµόζονται κατ’ αναλογία για την 
καταχώριση παραδοσιακής χρήσης που γίνεται δυνάµει του παρόντος κεφαλαίου. 

___________________ 
(*) ΕΕ L 262 της 14.10.2003, σ. 22.» 

5. Το άρθρο 17 τροποποιείται ως εξής: 

α) Στο δεύτερο εδάφιο της παραγράφου 1, ο αριθµός «27» αντικαθίσταται 
από τον αριθµό «28»· 

β) Στην παράγραφο 2, ο αριθµός «27» αντικαθίσταται από τον αριθµό «28». 

6. Στο άρθρο 18, ο αριθµός «27» αντικαθίσταται από τον αριθµό «28». 
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7. Στο άρθρο 21, οι παράγραφοι 3 και 4 αντικαθίστανται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

 «3. Οι εθνικές αρµόδιες αρχές δηµοσιοποιούν χωρίς καθυστέρηση την άδεια 
κυκλοφορίας συνοδευόµενη από τη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος και από οποιουσδήποτε όρους οι οποίοι έχουν προβλεφθεί σύµφωνα µε τα 
άρθρα 21α, 22 και 22α, µαζί µε οποιεσδήποτε προθεσµίες τήρησής τους, για κάθε 
φάρµακο που έχουν εγκρίνει. 

 4. Οι εθνικές αρµόδιες αρχές καταρτίζουν έκθεση αξιολόγησης και σχετικές 
παρατηρήσεις όσον αφορά τα αποτελέσµατα των φαρµακευτικών και προκλινικών 
δοκιµών, κλινικές µελέτες και σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου, καθώς και σύστηµα 
φαρµακοεπαγρύπνησης του φαρµάκου. Η έκθεση αξιολόγησης ενηµερώνεται µόλις 
καταστούν διαθέσιµες νέες πληροφορίες που έχουν σηµασία για την αξιολόγηση της 
ποιότητας, της ασφάλειας ή της αποτελεσµατικότητας του εν λόγω φαρµάκου. 

Οι εθνικές αρµόδιες αρχές θέτουν στη διάθεση του κοινού χωρίς καθυστέρηση την 
έκθεση αξιολόγησης του φαρµάκου, µε τους λόγους στους οποίους θεµελιώνεται η 
γνώµη τους, αφού εξαλείψουν κάθε πληροφορία µε χαρακτήρα εµπορικού απορρήτου. Η 
αιτιολόγηση παρέχεται χωριστά για κάθε αιτούµενη ένδειξη.» 

8. Προστίθεται το ακόλουθο άρθρο 21α: 

«Άρθρο 21α 

Η άδεια κυκλοφορίας χορηγείται µόνο υπό έναν ή περισσότερους από τους ακόλουθους 
όρους: 

(1) λήψη ορισµένων µέτρων για την ασφαλή χρήση του φαρµάκου, τα οποία 
περιλαµβάνονται στο σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου· 

(2) εκπόνηση µετεγκριτικών µελετών ασφάλειας· 

(3) συµµόρφωση προς τις απαιτήσεις καταγραφής και αναφοράς των 
ανεπιθύµητων ενεργειών, οι οποίες είναι αυστηρότερες από εκείνες που 
αναφέρονται στον τίτλο IX· 

(4) τυχόν άλλοι όροι ή περιορισµοί όσον αφορά την ασφαλή και 
αποτελεσµατική χρήση του φαρµάκου. 

Στην άδεια κυκλοφορίας ορίζονται προθεσµίες για την ικανοποίηση των όρων, κατά 
περίπτωση.» 

9. Το άρθρο 22 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:  
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«Άρθρο 22 

Εξαιρετικώς, και µετά από συνεννόηση µε τον αιτούντα, η άδεια κυκλοφορίας µπορεί να 
χορηγείται συνοδευοµένη από την υποχρέωση του αιτούντος να πληροί ορισµένους 
όρους, ιδίως όσον αφορά την ασφάλεια του φαρµάκου, την ενηµέρωση των αρµόδιων 
εθνικών αρχών για κάθε περιστατικό σχετιζόµενο µε τη χρήση του και τα ληπτέα µέτρα. 

Η άδεια αυτή µπορεί να χορηγείται µόνον όταν ο αιτών είναι σε θέση να αποδείξει ότι 
αδυνατεί να παράσχει πλήρη στοιχεία σχετικά µε την ασφάλεια και την 
αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου σε φυσιολογικές συνθήκες χρήσης, για 
αντικειµενικούς και εξακριβώσιµους λόγους, και πρέπει να βασίζεται σε µία από τις 
κατηγορίες του παραρτήµατος Ι. 

Η διατήρηση της άδειας κυκλοφορίας εξαρτάται από την ετήσια επαναξιολόγηση αυτών 
των όρων.» 

10. Παρεµβάλλονται τα ακόλουθα άρθρα 22α και 22β: 

«Άρθρο 22α 

1. Έπειτα από τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας, η εθνική αρµόδια αρχή µπορεί να 
απαιτήσει από έναν κάτοχο άδειας να εκπονήσει µετεγκριτική µελέτη ασφάλειας, εάν 
υπάρχουν ανησυχίες σχετικά µε τους κινδύνους που εγκυµονεί κάποιο εγκεκριµένο 
φάρµακο. Το αίτηµα υποβάλλεται γραπτώς, παρέχει αναλυτική αιτιολόγηση και 
περιλαµβάνει τους στόχους και το χρονοδιάγραµµα για την υποβολή και διενέργεια της 
µελέτης. 

2. Η εθνική αρµόδια αρχή δίνει στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας τη δυνατότητα να 
παρουσιάσει εξηγήσεις σχετικά µε την απαίτηση εντός προθεσµίας που θα καθορίσει, αν 
ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας το ζητήσει εντός 30 ηµερών από την παραλαβή του 
γραπτού αιτήµατος.  

3. Με βάση τις εξηγήσεις που υποβλήθηκαν από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας, η 
εθνική αρµόδια αρχή αποσύρει ή επιβεβαιώνει την απαίτηση. Εάν η αρµόδια εθνική αρχή 
επιβεβαιώσει την απαίτηση, η άδεια κυκλοφορίας διαφοροποιείται ώστε να 
συµπεριληφθεί η απαίτηση ως όρος υπό τον οποίο χορηγείται η άδεια κυκλοφορίας, το δε 
σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου επικαιροποιείται αναλόγως. 

Άρθρο 22β 

1. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας υποχρεούται να ενσωµατώσει οποιουσδήποτε 
όρους ή απαιτήσεις που αναφέρονται στα άρθρα 21α, 22 ή 22α στο σύστηµα διαχείρισης 
του κινδύνου που εφαρµόζει. 
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2. Τα κράτη µέλη ενηµερώνουν τον Οργανισµό σχετικά µε τις άδειες κυκλοφορίας που 
έχουν χορηγήσει υπό τους όρους ή τις απαιτήσεις που προβλέπονται στα άρθρα 21α, 22 ή 
22α. 

Ο Οργανισµός περιλαµβάνει τα συγκεκριµένα φάρµακα στον κατάλογο που αναφέρεται 
στο άρθρο 23 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004. Ο Οργανισµός διαγράφει ένα 
φάρµακο από τον κατάλογο όταν η εθνική αρµόδια αρχή αποφανθεί ότι έχουν 
ικανοποιηθεί οι όροι ή οι απαιτήσεις και ότι, µε βάση την εκτίµηση οποιωνδήποτε 
στοιχείων προκύπτουν από την εφαρµογή των όρων ή προϋποθέσεων, το ισοζύγιο 
κινδύνου-οφέλους παραµένει θετικό.» 

11. Το άρθρο 23 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 23 

1. Μετά την έκδοση της άδειας, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας πρέπει, όσον 
αφορά τις µεθόδους παρασκευής και ελέγχου που προβλέπονται στο άρθρο 8 
παράγραφος 3 στοιχεία δ) και η), να λαµβάνει υπόψη την επιστηµονική και 
τεχνική πρόοδο και να εισάγει κάθε απαραίτητη τροποποίηση ώστε το φάρµακο 
να παρασκευάζεται και να ελέγχεται σύµφωνα µε τις γενικά αποδεκτές 
επιστηµονικές µεθόδους. 

Οι τροποποιήσεις αυτές εξαρτώνται από την έγκριση των αρµόδιων αρχών του 
ενδιαφερόµενου κράτους µέλους.  

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρέχει αµέσως στην αρµόδια εθνική αρχή 
κάθε νέα πληροφορία που µπορεί να συνεπάγεται µεταβολή των στοιχείων και 
εγγράφων που αναφέρονται στο άρθρο 8 παράγραφος 3, στα άρθρα 10, 10α, 10β 
και 11, ή στο άρθρο 32 παράγραφος 5, ή στο παράρτηµα I. 

Ειδικότερα, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ενηµερώνει αµέσως την αρµόδια 
εθνική αρχή για κάθε απαγόρευση ή περιορισµό που επιβάλλεται από τις 
αρµόδιες αρχές οποιασδήποτε χώρας στην αγορά της οποίας κυκλοφορεί το 
φάρµακο για ανθρώπινη χρήση, καθώς και για κάθε νέα πληροφορία που 
ενδέχεται να επηρεάσει την αξιολόγηση των οφελών και των κινδύνων του εν 
λόγω φαρµάκου για ανθρώπινη χρήση. Η ενηµέρωση περιλαµβάνει τόσο τα 
θετικά όσο και τα αρνητικά αποτελέσµατα των κλινικών δοκιµών ή άλλων 
µελετών, για όλες τις ενδείξεις και όλους τους πληθυσµούς, ακόµη και αν δεν 
περιλαµβάνονται στην άδεια κυκλοφορίας, καθώς και τις πληροφορίες για τη 
χρήση του φαρµάκου όταν δεν γίνεται σύµφωνα µε την περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος. 

3. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας εξασφαλίζει την επικαιροποίηση των 
πληροφοριών για το προϊόν λαµβάνοντας υπόψη τις τρέχουσες επιστηµονικές 
γνώσεις, καθώς και την αξιολόγηση των συµπερασµάτων και των συστάσεων 
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που δηµοσιοποιούνται µέσω της ευρωπαϊκής δικτυακής πύλης για την ασφάλεια 
των φαρµάκων, η οποία δηµιουργήθηκε σύµφωνα µε το άρθρο 26 του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004. 

4. Για τη συνεχή αξιολόγηση του ισοζυγίου κινδύνου-οφέλους, η αρµόδια εθνική 
αρχή µπορεί, ανά πάσα στιγµή, να ζητήσει από τον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας στοιχεία που να αποδεικνύουν τη διατήρηση θετικού ισοζυγίου 
κινδύνου-οφέλους. 

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

12. Το άρθρο 24 τροποποιείται ως εξής: 

α) Στην παράγραφο 2, το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«Για το σκοπό αυτό, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρέχει στην αρµόδια εθνική 
αρχή, σε ενοποιηµένη µορφή, το φάκελο για την ποιότητα, την ασφάλεια και την 
αποτελεσµατικότητα, συµπεριλαµβανοµένης της αξιολόγησης των στοιχείων που 
περιέχουν οι αναφορές ανεπιθύµητων ενεργειών και οι περιοδικές επικαιροποιηµένες 
εκθέσεις για την ασφάλεια, που υποβάλλονται σύµφωνα µε τον τίτλο IX, και όλες τις 
τροποποιήσεις µετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας, εννέα τουλάχιστον µήνες 
προτού λήξει η ισχύς της άδειας κυκλοφορίας σύµφωνα µε την παράγραφο 1.» 

β) Η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Εφόσον γίνει αυτή η ανανέωση, η άδεια κυκλοφορίας ισχύει επ’ αόριστον, εκτός εάν 
η αρµόδια εθνική αρχή αποφασίσει, όταν δικαιολογείται δεόντως για λόγους 
φαρµακοεπαγρύπνησης ή ανεπαρκούς έκθεσης στο προϊόν, να χορηγήσει πρόσθετη 
πενταετή ανανέωση σύµφωνα µε την παράγραφο 2.»  

13. Ο τίτλος «Κεφάλαιο 4 ∆ιαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης και αποκεντρωµένη 
διαδικασία» διαγράφεται. 

14. Το άρθρο 27 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«1. Συνιστάται οµάδα συντονισµού για τους ακόλουθους σκοπούς: 

α) εξέταση κάθε ζητήµατος σχετικού µε την άδεια κυκλοφορίας ενός φαρµάκου σε δύο ή 
περισσότερα κράτη µέλη, σύµφωνα µε τις διαδικασίες που προβλέπονται στο κεφάλαιο 
4· 
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β) εξέταση ζητηµάτων σχετικών µε την φαρµακοεπαγρύπνηση των φαρµάκων που 
εγκρίνονται από τα κράτη µέλη, σύµφωνα µε τα άρθρα 107γ, 107ε, 107ζ, 107ιβ και 
107ιη· 

γ) εξέταση ζητηµάτων σχετικών µε τις τροποποιήσεις των όρων των αδειών κυκλοφορίας 
που χορηγούν τα κράτη µέλη, σύµφωνα µε το άρθρο 35 παράγραφος 1. 

Ο Οργανισµός αναλαµβάνει τη γραµµατειακή υποστήριξη της εν λόγω οµάδας 
συντονισµού. 

Για την εκπλήρωση των καθηκόντων φαρµακοεπαγρύπνησης, η οµάδα συντονισµού 
επικουρείται από τη Συµβουλευτική Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας 
στον πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης που αναφέρεται στο άρθρο 56 παράγραφος 1 
στοιχείο αα) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004.» 

β) Στην παράγραφο 2, προστίθενται τα ακόλουθα εδάφια: 

«Τα µέλη της οµάδας συντονισµού και οι εµπειρογνώµονες, για την εκπλήρωση των 
καθηκόντων τους, βασίζονται στους επιστηµονικούς και κανονιστικούς πόρους που 
διαθέτουν οι εθνικοί φορείς χορήγησης αδειών κυκλοφορίας. Κάθε εθνική αρµόδια αρχή 
παρακολουθεί το επίπεδο εµπειρογνωµοσύνης των αξιολογήσεων που διενεργούνται και 
διευκολύνει τις δραστηριότητες των µελών της οµάδας συντονισµού και των 
εµπειρογνωµόνων που ορίζει. 

Το άρθρο 63 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 εφαρµόζεται στην οµάδα 
συντονισµού όσον αφορά τη διαφάνεια και την ανεξαρτησία των µελών της.» 

γ) Προστίθενται οι ακόλουθες παράγραφοι 4, 5, 6 και 7: 

«4. Ο διευθύνων σύµβουλος του Οργανισµού ή ο εκπρόσωπός του και οι εκπρόσωποι 
της Επιτροπής έχουν το δικαίωµα να παρακολουθούν όλες τις συνεδριάσεις της οµάδας 
συντονισµού. 

5. Τα µέλη της οµάδας συντονισµού εξασφαλίζουν ότι υπάρχει κατάλληλος 
συντονισµός µεταξύ των καθηκόντων της εν λόγω οµάδας και των εργασιών των 
αρµόδιων εθνικών αρχών, συµπεριλαµβανοµένων των συµβουλευτικών φορέων που 
ενέχονται στη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας. 

6. Εφόσον δεν προβλέπεται διαφορετικά στην παρούσα οδηγία, η οµάδα 
συντονισµού καταβάλλει κάθε δυνατή προσπάθεια να λαµβάνει αποφάσεις µε οµοφωνία. 
Εάν δεν µπορεί να επιτευχθεί οµοφωνία, υπερισχύει η πλειοψηφία των µελών. 
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7. Ζητείται από τα µέλη της οµάδας συντονισµού, ακόµη και µετά τη λήξη των 
καθηκόντων τους, να µην αποκαλύπτουν οποιεσδήποτε πληροφορίες οι οποίες 
καλύπτονται από την υποχρέωση του επαγγελµατικού απόρρητου.» 

15. Μετά το άρθρο 27 παρεµβάλλεται το ακόλουθο: 

«Κεφάλαιο 4 ∆ιαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης και αποκεντρωµένη διαδικασία» 

16. Το άρθρο 31 παράγραφος 1 τροποποιείται ως εξής:  

α) το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Σε ειδικές περιπτώσεις που παρουσιάζουν κοινοτικό ενδιαφέρον, τα κράτη µέλη ή η 
Επιτροπή ή ο αιτών ή ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παραπέµπουν το θέµα στην 
επιτροπή για την εφαρµογή της διαδικασίας που προβλέπεται στα άρθρα 32, 33 και 34, 
προτού ληφθεί οποιαδήποτε απόφαση σχετικά µε αίτηση χορήγησης άδειας κυκλοφορίας 
ή αναστολή ή ανάκληση άδειας ή για οποιαδήποτε άλλη τροποποίηση των όρων άδειας 
κυκλοφορίας που φαίνεται αναγκαία.» 

β) µετά το πρώτο εδάφιο, παρεµβάλλεται το ακόλουθο εδάφιο: 

«Εντούτοις, όταν ικανοποιείται ένα από τα κριτήρια του άρθρου 107θ παράγραφος 1, 
εφαρµόζεται η διαδικασία που προβλέπεται στα άρθρα 107θ έως 107ιβ.» 

17. Στο άρθρο 36 παράγραφος 1 προστίθεται η ακόλουθη φράση: 

«Εντούτοις, όταν ικανοποιείται ένα από τα κριτήρια του άρθρου 107θ παράγραφος 1, 
εφαρµόζεται η διαδικασία που προβλέπεται στα άρθρα 107θ έως 107ιβ.» 

18. Το άρθρο 59 παράγραφος 1 τροποποιείται ως εξής: 

α) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο στοιχείο αα): 

«αα) περίληψη των ουσιωδών πληροφοριών που απαιτούνται για την ασφαλή και 
αποτελεσµατική χρήση του φαρµάκου·»  

β) Προστίθενται το ακόλουθο δεύτερο και τρίτο εδάφιο: 

«Οι πληροφορίες που αναφέρονται στο στοιχείο αα) του πρώτου εδαφίου 
παρουσιάζονται σε τετραγωνίδιο µε µαύρο πλαίσιο. Οποιοδήποτε νέο ή τροποποιηµένο 
κείµενο πρέπει, για χρονικό διάστηµα ενός έτους, να παρουσιάζεται σε κείµενο µε µαύρα 

στοιχεία του οποίου θα προηγείται το σύµβολο  και το κείµενο "Νέα πληροφορία". 
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Για τα φάρµακα που περιλαµβάνονται στον κατάλογο ο οποίος αναφέρεται στο άρθρο 23 
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004, πρέπει να συµπεριλαµβάνεται η ακόλουθη 
πρόσθετη δήλωση: "Το φάρµακο αυτό τελεί υπό εντατική παρακολούθηση. Όλες οι 
εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες πρέπει να αναφέρονται στο/στη <ονοµασία και 
διαδικτυακή διεύθυνση της αρµόδιας εθνικής αρχής>".» 

19. Το άρθρο 63 παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Όταν το προϊόν δεν προορίζεται να χορηγηθεί απευθείας στον ασθενή, ή όταν το 
προϊόν είναι αναγκαίο για την αντιµετώπιση σοβαρών προβληµάτων διαθεσιµότητας, οι 
αρµόδιες αρχές µπορούν, υπό την επιφύλαξη µέτρων τα οποία κρίνουν αναγκαία για την 
προστασία της υγείας του ανθρώπου, να απαλλάσσουν από την υποχρέωση της 
αναγραφής ορισµένων ενδείξεων στην επισήµανση και στο φύλλο οδηγιών και από την 
υποχρέωση της σύνταξης του φύλλου οδηγιών στην ή στις επίσηµες γλώσσες του 
κράτους µέλους στην αγορά του οποίου κυκλοφορεί το φάρµακο.» 

20. Στο άρθρο 65, προστίθεται το ακόλουθο στοιχείο ζ): 

«ζ) την περίληψη των ουσιωδών πληροφοριών που απαιτούνται για την ασφαλή και 
αποτελεσµατική χρήση του φαρµάκου, η οποία προβλέπεται στο άρθρο 11 σηµείο 3α και 
στο άρθρο 59 παράγραφος 1 στοιχείο αα).» 

21. Ο τίτλος IX αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«ΤΙΤΛΟΣ IX 
ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1 
Γενικές διατάξεις 

Άρθρο 101 

1. Τα κράτη µέλη εφαρµόζουν σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης για την εκπλήρωση των 
καθηκόντων τους φαρµακοεπαγρύπνησης και τη συµµετοχή τους στις κοινοτικές 
δραστηριότητες φαρµακοεπαγρύπνησης.  

Το σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης χρησιµοποιείται για τη συλλογή πληροφοριών 
σχετικά µε τους κινδύνους των φαρµάκων όσον αφορά την υγεία των ασθενών ή τη 
δηµόσια υγεία. Οι πληροφορίες αυτές αναφέρονται ιδίως στις ανεπιθύµητες ενέργειες 
στον άνθρωπο από χρήση του προϊόντος σύµφωνα µε τους όρους της άδειας 
κυκλοφορίας, καθώς και από οποιαδήποτε άλλη χρήση, µεταξύ άλλων υπερδοσολογία, 
εσφαλµένη χρήση, κατάχρηση, λανθασµένη φαρµακευτική αγωγή· καθώς και σε εκείνες 
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που εκδηλώνονται κατά τη διεξαγωγή µελετών για το φάρµακο ή έπειτα από 
επαγγελµατική έκθεση.  

2. Τα κράτη µέλη, µέσω του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης που αναφέρεται στην 
παράγραφο 1, αξιολογούν όλες τις πληροφορίες επιστηµονικά, εξετάζουν τις επιλογές για 
την ελαχιστοποίηση και την πρόληψη των κινδύνων και αναλαµβάνουν κανονιστική 
δράση, εφόσον απαιτείται. Προβαίνουν σε τακτικό έλεγχο του συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησής τους και αναφέρουν τα αποτελέσµατα στην Επιτροπή στις [να 
αναγραφεί συγκεκριµένη ηµεροµηνία - δύο έτη µετά την ηµεροµηνία µεταφοράς στο 
εθνικό δίκαιο, η οποία αναφέρεται στο άρθρο 3 παράγραφος 1] το αργότερο, και στη 
συνέχεια, κάθε δύο έτη. 

3. Κάθε κράτος µέλος ορίζει αρµόδια αρχή για την εκπλήρωση των καθηκόντων 
φαρµακοεπαγρύπνησης. 

4. Η Επιτροπή µπορεί να ζητήσει από τα κράτη µέλη να συµµετάσχουν, υπό το 
συντονισµό του Οργανισµού, σε διεθνή εναρµόνιση και τυποποίηση των τεχνικών 
µέτρων φαρµακοεπαγρύπνησης.  

Άρθρο 102  

Τα κράτη µέλη:  

(1) λαµβάνουν όλα τα κατάλληλα µέτρα προκειµένου να ενθαρρυνθούν οι 
γιατροί, οι φαρµακοποιοί και οι άλλοι επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας 
να αναφέρουν τις εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες στην αρµόδια 
εθνική αρχή ή στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας· 

(2) εξασφαλίζουν ότι οι εκθέσεις σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ενέργειες 
περιέχουν κατά το δυνατόν υψηλότερης ποιότητας πληροφορίες· 

(3) µέσω των µεθόδων συλλογής πληροφοριών και, όταν απαιτείται, µέσω της 
παρακολούθησης των εκθέσεων σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ενέργειες, 
εξασφαλίζουν ότι οποιοδήποτε βιολογικό φάρµακο που χορηγείται µε 
ιατρική συνταγή, χορηγείται ή πωλείται στο έδαφός τους, το οποίο 
αποτελεί αντικείµενο έκθεσης σχετικά µε ανεπιθύµητες ενέργειες, είναι 
αναγνωρίσιµο· 

(4) λαµβάνουν τα απαιτούµενα µέτρα για να εξασφαλίζουν ότι ο κάτοχος 
άδειας κυκλοφορίας που αθετεί τις υποχρεώσεις που ορίζονται στον 
παρόντα τίτλο υπόκειται σε αποτελεσµατικές, ανάλογες και αποτρεπτικές 
κυρώσεις. 
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Για τους σκοπούς του σηµείου 1 της πρώτης παραγράφου, τα κράτη µέλη µπορούν να 
επιβάλλουν ειδικές απαιτήσεις στους γιατρούς, τους φαρµακοποιούς και τους άλλους 
επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας σχετικά µε την αναφορά εικαζοµένων σοβαρών ή µη 
αναµενόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών. 

Άρθρο 103  

Ένα κράτος µέλος µπορεί να µεταβιβάσει οποιοδήποτε από τα καθήκοντα που του έχουν 
ανατεθεί δυνάµει του παρόντος τίτλου σε άλλο κράτος µέλος, εφόσον αυτό συµφωνήσει 
εγγράφως. 

Το µεταβιβάζον κράτος µέλος πληροφορεί εγγράφως την Επιτροπή, τον Οργανισµό και 
όλα τα υπόλοιπα κράτη µέλη σχετικά µε τη µεταβίβαση. Το µεταβιβάζον κράτος µέλος 
και ο Οργανισµός δηµοσιοποιούν αυτές τις πληροφορίες. 

Άρθρο 104 

1. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας υποχρεούται να εφαρµόζει σύστηµα 
φαρµακοεπαγρύπνησης, για την εκπλήρωση των καθηκόντων του 
φαρµακοεπαγρύπνησης, ισοδύναµο µε το σύστηµα του άρθρου 101 παράγραφος 1.  

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας, µέσω του συστήµατος που αναφέρεται στην 
παράγραφο 1, αξιολογεί όλες τις πληροφορίες επιστηµονικά, εξετάζει τις επιλογές για 
την ελαχιστοποίηση και την πρόληψη των κινδύνων και λαµβάνει µέτρα, εάν απαιτείται. 

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας υποχρεούται να πραγµατοποιεί τακτικό έλεγχο του 
συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησής του. Υποβάλλει σηµείωµα σχετικά µε τα κύρια 
πορίσµατα του ελέγχου στο µόνιµο φάκελλο του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης 
και, µε βάση τα πορίσµατα του ελέγχου, εξασφαλίζει την κατάρτιση και την εφαρµογή 
κατάλληλου διορθωτικού σχεδίου δράσης. 

3. Ως µέρος του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας 
του φαρµάκου πρέπει:  

α) να έχει µονίµως και συνεχώς στη διάθεσή του ένα κατάλληλα ειδικευµένο 
άτοµο, το οποίο θα είναι υπεύθυνο για τη φαρµακοεπαγρύπνηση· 

β) να τηρεί και να έχει διαθέσιµο, εφόσον του ζητηθεί, µόνιµο φάκελο του 
συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης· 

γ) να εφαρµόζει σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου για κάθε φάρµακο· 
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δ) να παρακολουθεί το αποτέλεσµα των µέτρων ελαχιστοποίησης του 
κινδύνου τα οποία περιλαµβάνονται στο σχέδιο διαχείρισης του κινδύνου 
ή τα οποία τίθενται ως όροι ή απαιτήσεις της χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας, σύµφωνα µε τα άρθρα 21α, 22 ή 22α· 

ε) να αξιολογεί τις επικαιροποιήσεις του συστήµατος διαχείρισης του 
κινδύνου και να παρακολουθεί τα στοιχεία της φαρµακοεπαγρύπνησης, 
για να προσδιορίζει κατά πόσο πρόκειται για νέους ή µεταβληθέντες 
κινδύνους ή κατά πόσον υπάρχουν αλλαγές του ισοζυγίου οφέλους-
κινδύνου των φαρµάκων. 

Το ειδικευµένο άτοµο που αναφέρεται στο στοιχείο α) του πρώτου εδαφίου διαµένει 
στην Κοινότητα και είναι υπεύθυνο για τη δηµιουργία και τη διαχείριση του συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας υποβάλλει το 
ονοµατεπώνυµο και τα στοιχεία επικοινωνίας του ειδικευµένου ατόµου στην αρµόδια 
αρχή και στον Οργανισµό. 

Άρθρο104α 

1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 104 παράγραφος 3 στοιχείο γ), οι κάτοχοι 
αδειών κυκλοφορίας που έχουν χορηγηθεί πριν από [να εισαχθεί συγκεκριµένη 
ηµεροµηνία – η ηµεροµηνία που ορίζεται στο άρθρο 3 παράγραφος 1 δεύτερο 
εδάφιο της οδηγίας …/…/ΕΚ] καλούνται να εφαρµόσουν σύστηµα διαχείρισης 
του κινδύνου µόνο αν υπάρχει συµµόρφωση µε τις παραγράφους 2, 3 και 4 του 
παρόντος άρθρου.  

2. Η αρµόδια εθνική αρχή δύναται να ζητήσει από τον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας να εφαρµόσει ένα σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου, όπως 
αναφέρεται στο άρθρο 104 παράγαφος 3 στοιχείο γ), αν υπάρχουν ανησυχίες ως 
προς τους κινδύνους που επηρεάζουν τη σχέση κινδύνου-οφέλους ενός 
εγκεκριµένου φαρµάκου. Για το σκοπό αυτό, η αρµόδια εθνική αρχή απαιτεί 
επίσης από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας να υποβάλει λεπτοµερή 
περιγραφή του συστήµατος διαχείρισης του κινδύνου το οποίο προτίθεται να 
εφαρµόσει για το συγκεκριµένο φάρµακο. 

Η απαίτηση υποβάλλεται γραπτώς, παρέχει αναλυτική αιτιολόγηση και 
περιλαµβάνει το χρονοδιάγραµµα για την υποβολή της λεπτοµερούς περιγραφής 
του συστήµατος διαχείρισης του κινδύνου. 

3. Η αρµόδια εθνική αρχή δίνει στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας τη 
δυνατότητα να παρουσιάσει εξηγήσεις σχετικά µε την απαίτηση εντός 
προθεσµίας που θα καθορίσει, αν ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας το ζητήσει 
εντός 30 ηµερών από την παραλαβή του γραπτού αιτήµατος.  

4. Με βάση τις εξηγήσεις που παρουσιάστηκαν από τον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας, η αρµόδια εθνική αρχή αποσύρει ή επιβεβαιώνει την απαίτηση. 
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Όταν η αρµόδια εθνική αρχή επιβεβαιώνει την απαίτηση, η άδεια κυκλοφορίας 
ποικίλλει κατά περίπτωση ώστε να περιλαµβάνει µέτρα του συστήµατος 
διαχείρισης του κινδύνου ως συνθήκες για τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας 
όπως αναφέρεται στο άρθρο 21α σηµείο 1. 

Άρθρο 105 

Η διαχείριση της χρηµατοδότησης που προορίζεται για τις σχετικές µε τη 
φαρµακοεπαγρύπνηση δραστηριότητες, η λειτουργία των δικτύων κοινοποίησης και η 
επιτήρηση της αγοράς τελούν υπό το διαρκή έλεγχο των αρµόδιων εθνικών αρχών, ώστε 
να εξασφαλίζεται η ανεξαρτησίας τους. 

Το πρώτο εδάφιο δεν αποκλείει την είσπραξη από τις αρµόδιες εθνικές αρχές των τελών 
που χρεώνονται στους κατόχους αδειών κυκλοφορίας για την εκτέλεση αυτών των 
δραστηριοτήτων. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2 
∆ιαφάνεια και επικοινωνία 

Άρθρο 106 

Κάθε κράτος µέλος δηµιουργεί και διατηρεί εθνική δικτυακή πύλη για την ασφάλεια των 
φαρµάκων, η οποία διασυνδέεται µε την ευρωπαϊκή δικτυακή πύλη για την ασφάλεια των 
φαρµάκων που καθιερώνεται σύµφωνα µε το άρθρο 26 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
726/2004. Μέσω των εθνικών δικτυακών πυλών για την ασφάλεια των φαρµάκων, τα 
κράτη µέλη δηµοσιοποιούν τουλάχιστον τα ακόλουθα: 

(1) συστήµατα διαχείρισης του κινδύνου για φάρµακα που εγκρίνονται 
σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία· 

(2) τον κατάλογο των φαρµάκων που υπόκεινται σε εντατική 
παρακολούθηση, όπως αναφέρεται στο άρθρο 23 του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 726/2004· 

(3) ηλεκτρονικά τυποποιηµένα έντυπα για τη γνωστοποίηση εικαζόµενων 
ανεπιθύµητων ενεργειών από επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας και 
από ασθενείς µε βάση τα έντυπα που αναφέρονται στο άρθρο 25 του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004. 
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Άρθρο106α 

1. Μόλις ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας έχει την πρόθεση να προβεί σε δηµόσια 
αναγγελία φαρµακοεπαγρύπνησης όσον αφορά τη χρήση ενός προϊόντος, και σε κάθε 
περίπτωση πριν από την πραγµατοποίηση της εν λόγω δηµόσιας αναγγελίας, καλείται να 
ενηµερώσει τις αρµόδιες αρχές του κράτους µέλους, τον Οργανισµό και την Επιτροπή. 

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας καλείται να εξασφαλίζει ότι οι πληροφορίες προς το 
κοινό παρουσιάζονται µε αντικειµενικό τρόπο και δεν είναι παραπλανητικές.  

2. Τα κράτη µέλη, ο Οργανισµός και η Επιτροπή αλληλοενηµερώνονται το αργότερο 
είκοσι τέσσερις ώρες πριν από τη δηµόσια αναγγελία φαρµακοεπαγρύπνησης, εκτός αν 
απαιτούνται επείγουσες δηµόσιες αναγγελίες για την προστασία της δηµόσιας υγείας.  

3. Όσον αφορά τις δραστικές ουσίες οι οποίες περιέχονται σε φάρµακα που εγκρίνονται 
σε περισσότερα του ενός κράτη µέλη, ο Οργανισµός είναι υπεύθυνος για το συντονισµό 
των αναγγελιών ασφάλειας µεταξύ των αρµόδιων εθνικών αρχών και παρέχει τα 
χρονοδιαγράµµατα για τη δηµοσιοποίηση των πληροφοριών. 

Υπό το συντονισµό του Οργανισµού, τα κράτη µέλη καταβάλλουν κάθε εύλογη 
προσπάθεια για να επιτευχθεί συµφωνία ως προς τα κοινά µηνύµατα για την ασφάλεια 
και τα χρονοδιαγράµµατα της διάδοσής τους. Η συµβουλευτική επιτροπή για την 
εκτίµηση της επικινδυνότητας στον πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύπνησης, κατόπιν 
αιτήµατος του Οργανισµού, παρέχει συµβουλές σχετικά µε τις εν λόγω αναγγελίες 
ασφάλειας. 

4. Όταν ο Οργανισµός ή οι αρµόδιες εθνικές αρχές δηµοσιοποιούν τις πληροφορίες που 
αναφέρονται στις παραγράφους 2 και 3, οποιοδήποτε στοιχείο προσωπικού ή 
εµπιστευτικού, από εµπορική άποψη, χαρακτήρα διαγράφεται, εκτός αν η δηµοσιοποίησή 
του είναι αναγκαία για την προστασία της δηµόσιας υγείας. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3 
Καταχώριση, γνωστοποίηση και εκτίµηση των δεδοµένων 

φαρµακοεπαγρύπνησης 

Τµήµα 1 
Καταχώριση και γνωστοποίηση ανεπιθύµητων ενεργειών 

Άρθρο 107 

1. Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας καλούνται να καταχωρίζουν κάθε εικαζόµενη 
ανεπιθύµητη ενέργεια που παρατηρείται στην Κοινότητα ή σε τρίτες χώρες και η οποία 
υποπίπτει στην αντίληψή τους, είτε γνωστοποιείται αυθόρµητα από ασθενείς ή από 
επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας είτε εντοπίζεται στο πλαίσιο µετεγκριτικής µελέτης 
ασφάλειας.  

Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας καλούνται να εξασφαλίζουν ότι οι εν λόγω 
γνωστοποιήσεις είναι προσβάσιµες σε ένα και µοναδικό σηµείο εντός της Κοινότητας. 

Κατά παρέκκλιση από το πρώτο εδάφιο, οι εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες που 
εµφανίζονται στο πλαίσιο κλινικών δοκιµών καταχωρίζονται και γνωστοποιούνται 
σύµφωνα µε την οδηγία 2001/20/ΕΚ. 

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας δεν µπορεί να αρνείται γνωστοποιήσεις 
εικαζόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών που πραγµατοποιούνται ηλεκτρονικά από 
ασθενείς και επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας.  

3. Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας καλούνται να υποβάλλουν ηλεκτρονικά στη βάση 
δεδοµένων και στο δικτύου επεξεργασίας δεδοµένων που αναφέρεται στο άρθρο 24 του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 (στο εξής, «η βάση δεδοµένων Eudravigilance») 
πληροφορίες σχετικά µε όλες τις σοβαρές εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες που 
εµφανίζονται στην Κοινότητα και σε τρίτες χώρες, εντός 15 ηµερών από την παραλαβή 
της γνωστοποίησης ή, αν δεν υπάρχει γνωστοποίηση, µετά την ηµέρα κατά την οποία ο 
οικείος κάτοχος λαµβάνει γνώση του περιστατικού. 

Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας καλούνται να υποβάλλουν ηλεκτρονικά στη βάση 
δεδοµένων Eudravigilance πληροφορίες σχετικά µε όλες τις µη σοβαρές εικαζόµενες 
ανεπιθύµητες ενέργειες που εµφανίζονται στην Κοινότητα, εντός 90 ηµερών από την 
παραλαβή της γνωστοποίησης ή, αν δεν υπάρχει γνωστοποίηση, µετά την ηµέρα κατά 
την οποία ο οικείος κάτοχος λαµβάνει γνώση του περιστατικού.  
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Όσον αφορά τα φάρµακα που περιέχουν τις δραστικές ουσίες οι οποίες αναφέρονται 
στον κατάλογο των δηµοσιεύσεων που παρακολουθούνται από τον Οργανισµό σύµφωνα 
µε το άρθρο 27 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004, οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας 
δεν καλούνται να αναφέρουν στη βάση δεδοµένων Eudravigilance τις εικαζόµενες 
ανεπιθύµητες ενέργειες που καταγράφονται στην παρατιθέµενη ιατρική βιβλιογραφία, 
αλλά παρακολουθούν κάθε άλλη ιατρική βιβλιογραφία και γνωστοποιούν οποιεσδήποτε 
εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες. 

4. Τα κράτη µέλη έχουν πρόσβαση στις εκθέσεις σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ενέργειες 
µέσω της βάσης δεδοµένων Eudravigilance και εκτιµούν την ποιότητα των στοιχείων που 
υποβλήθηκαν από τους κατόχους αδειών κυκλοφορίας. Κατά περίπτωση, εµπλέκουν τους 
ασθενείς και τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας στην παρακολούθηση τυχόν 
εκθέσεων που λαµβάνουν και ζητούν η παρακολούθηση των εν λόγω εκθέσεων να 
διενεργείται από τους κατόχους αδειών κυκλοφορίας. Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας 
καλούνται να αναφέρουν τυχόν συµπληρωµατικές πληροφορίες που λαµβάνονται στη 
βάση δεδοµένων Eudravigilance. 

Άρθρο107α 

1. Τα κράτη µέλη καταχωρίζουν όλες τις εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες που 
εµφανίζονται στο έδαφός τους και οι οποίες τους γνωστοποιούνται από επαγγελµατίες 
του τοµέα της υγείας και από ασθενείς. 

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι εν λόγω ανεπιθύµητες ενέργειες γνωστοποιούνται 
µέσω των εθνικών δικτυακών πυλών για την ασφάλεια των φαρµάκων. 

2. Τα κράτη µέλη, εντός 15 ηµερών από την παραλαβή των γνωστοποιήσεων που 
αναφέρονται στην παράγραφο 1, υποβάλλουν τις εν λόγω γνωστοποιήσεις ηλεκτρονικά 
στη βάση δεδοµένων Eudravigilance.  

Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας εκτιµούν τις εν λόγω γνωστοποιήσεις µέσω της βάσης 
δεδοµένων Eudravigilance. 

3. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι γνωστοποιήσεις λανθασµένης φαρµακευτικής 
αγωγής που τους επισηµαίνονται στο πλαίσιο της γνωστοποίησης εικαζόµενων 
ανεπιθύµητων ενεργειών φαρµάκων είναι διαθέσιµες στη βάση δεδοµένων 
Eudravigilance και σε κάθε αρµόδια για την ασφάλεια των ασθενών αρχή εντός του 
συγκεκριµένου κράτους µέλους. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν επίσης ότι οι αρµόδιες για 
τα φάρµακα αρχές των κρατών µελών ενηµερώνονται για τυχόν εικαζόµενες 
ανεπιθύµητες ενέργειες που τους γνωστοποιούνται από τις αρµόδιες για την ασφάλεια 
των ασθενών αρχές εντός του συγκεκριµένου κράτους µέλους.  
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Τµήµα 2 
Επικαιροποιηµένες περιοδικές εκθέσεις για την ασφάλεια 

Άρθρο 107β 

1. Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας καλούνται να υποβάλλουν στον Οργανισµό 
επικαιροποιηµένες περιοδικές εκθέσεις για την ασφάλεια οι οποίες να περιέχουν τα εξής: 

α) περιλήψεις στοιχείων σχετικά µε τα οφέλη και τους κινδύνους του 
φαρµάκου· 

β) επιστηµονική αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου-οφέλους του φαρµάκου· 

γ) όλα τα στοιχεία που αφορούν τον όγκο των πωλήσεων του φαρµάκου και 
οποιαδήποτε στοιχεία έχει στη διάθεσή του ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας σχετικά µε τον όγκο της συνταγογράφησης. 

Η αξιολόγηση που αναφέρεται στο στοιχείο β) βασίζεται σε όλα τα διαθέσιµα στοιχεία, 
συµπεριλαµβανοµένων των στοιχείων από κλινικές δοκιµές για ενδείξεις και πληθυσµούς 
που δεν έχουν εγκριθεί. 

Οι επικαιροποιηµένες περιοδικές εκθέσεις για την ασφάλεια υποβάλλονται ηλεκτρονικά. 

2. Ο Οργανισµός διαβιβάζει τις εκθέσεις της παραγράφου 1 στη συµβουλευτική 
επιτροπή για την εκτίµηση της επικινδυνότητας στον πλαίσιο της 
φαρµακοεπαγρύπνησης, στην επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση και στην οµάδα 
συντονισµού. 

3. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου, οι κάτοχοι άδειας 
κυκλοφορίας για τα φάρµακα που αναφέρονται στα άρθρα 10, 10α ή 10γ και οι 
δικαιούχοι καταχωρίσεων για φάρµακα που αναφέρονται στα άρθρα 14 ή 16α καλούνται 
να υποβάλλουν επικαιροποιηµένες περιοδικές εκθέσεις για την ασφάλεια των εν λόγω 
προϊόντων µόνο στις ακόλουθες περιπτώσεις: 

α) όταν αυτή η υποχρέωση έχει οριστεί ως προϋπόθεση στην άδεια 
κυκλοφορίας σύµφωνα µε τα άρθρα 21α ή 22· ή  

β) όταν η κοινοτική ηµεροµηνία αναφοράς και η αντίστοιχη συχνότητα 
υποβολής επικαιροποιηµένων περιοδικών εκθέσεων για την ασφάλεια 
έχουν καθοριστεί σύµφωνα µε το άρθρο 107γ παράγραφοι 3 και 4, µε την 
επιφύλαξη των όρων που προβλέπονται στο άρθρο 107γ παράγραφος 5. 

Άρθρο 107γ 

1. Η συχνότητα υποβολής επικαιροποιηµένων περιοδικών εκθέσεων για την ασφάλεια 
καθορίζεται στην άδεια κυκλοφορίας.  
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Αρχίζει να υπολογίζεται από την ηµεροµηνία της έγκρισης. 

2. Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας που είχαν χορηγηθεί πριν από τις [να εισαχθεί 
συγκεκριµένη ηµεροµηνία – η ηµεροµηνία που ορίζεται στο άρθρο 3 παράγραφος 1 
δεύτερο εδάφιο] και για τις οποίες η συχνότητα και οι ηµεροµηνίες υποβολής των 
επικαιροποιηµένων περιοδικών εκθέσεων για την ασφάλεια δεν ορίζονται ως 
προϋποθέσεις για την άδεια κυκλοφορίας υποβάλλουν τις επικαιροποιηµένες περιοδικές 
εκθέσεις για την ασφάλεια σύµφωνα µε το δεύτερο εδάφιο της παρούσας παραγράφου 
έως ότου άλλη συχνότητα ή άλλες ηµεροµηνίες υποβολής των εκθέσεων καθοριστούν 
στην άδεια κυκλοφορίας ή σύµφωνα µε τις παραγράφους 3, 4, 5 ή 6.  

Οι επικαιροποιηµένες περιοδικές εκθέσεις για την ασφάλεια υποβάλλονται στις αρµόδιες 
αρχές αµέσως µόλις ζητηθούν ή σύµφωνα µε τα εξής: 

α) όταν το προϊόν δεν έχει ακόµη τεθεί σε κυκλοφορία στην αγορά, 
τουλάχιστον κάθε έξι µήνες µετά την άδεια και έως τη θέση σε 
κυκλοφορία στην αγορά· 

β) όταν το προϊόν έχει τεθεί σε κυκλοφορία στην αγορά, τουλάχιστον κάθε 
έξι µήνες κατά τα δύο πρώτα έτη µετά την αρχική θέση σε κυκλοφορία 
στην αγορά, µία φορά ετησίως για τα επόµενα δύο έτη και, στη συνέχεια, 
ανά τριετία. 

3. Όταν τα προϊόντα που υπάγονται σε διαφορετικές άδειες κυκλοφορίας περιέχουν την 
ίδια δραστική ουσία ή συνδυασµό δραστικών ουσιών, η συχνότητα και οι ηµεροµηνίες 
υποβολής των επικαιροποιηµένων περιοδικών εκθέσεων για την ασφάλεια που 
απορρέουν από την εφαρµογή των παραγράφων 1 και 2 δύνανται να τροποποιηθούν 
ώστε να προβλέπονται ενιαία συχνότητα για την υποβολή των εκθέσεων σχετικά µε όλα 
τα εν λόγω προϊόντα και κοινοτική ηµεροµηνία αναφοράς από την οποία θα υπολογίζεται 
η συχνότητα.  

Η εν λόγω ενιαία συχνότητα για την υποβολή των εκθέσεων και η κοινοτική ηµεροµηνία 
αναφοράς µπορεί να καθορίζονται, ύστερα από διαβουλεύσεις µε τη συµβουλευτική 
επιτροπή για την εκτίµηση της επικινδυνότητας στον πλαίσιο της 
φαρµακοεπαγρύπνησης, από έναν από τους ακόλουθους φορείς: 

α) την επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση, όταν τουλάχιστον µία από 
τις άδειες κυκλοφορίας για τα φάρµακα που περιέχουν τη δραστική ουσία 
έχει χορηγηθεί σύµφωνα µε τη διαδικασία του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
726/2004· 

β) την οµάδα συντονισµού, σε άλλες περιπτώσεις από εκείνες που 
αναφέρονται στο στοιχείο α). 

4. Για τους σκοπούς της παραγράφου 3, η κοινοτική ηµεροµηνία αναφοράς για προϊόντα 
που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή συνδυασµό αυτής είναι µία από τις εξής: 
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α) η ηµεροµηνία της πρώτης έγκρισης στην Κοινότητα φαρµάκου που 
περιέχει την εν λόγω δραστική ουσία ή συνδυασµό δραστικών ουσιών· 

β) αν η ηµεροµηνία που αναφέρεται στο στοιχείο α) δεν µπορεί να 
επιβεβαιωθεί, η προγενέστερη από τις γνωστές ηµεροµηνίες των αδειών 
κυκλοφορίας για φάρµακα που περιέχουν την εν λόγω δραστική ουσία ή 
συνδυασµό δραστικών ουσιών.  

5. Κατά τον καθορισµό κοινοτικών ηµεροµηνιών αναφοράς και της συχνότητας 
υποβολής επικαιροποιηµένων περιοδικών εκθέσεων για την ασφάλεια, ή µεταγενέστερα, 
η επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση ή η οµάδα συντονισµού, κατά περίπτωση, 
µπορούν να απαιτήσουν οι επικαιροποιηµένες περιοδικές εκθέσεις για την ασφάλεια να 
υποβάλλονται επίσης για τα φάρµακα που αναφέρονται στο άρθρο 107β παράγραφος 3, 
µε τους εξής όρους: 

α) η υποχρέωση υποβολής των εκθέσεων εφαρµόζεται για συγκεκριµένη 
περίοδο που καθορίζεται από την επιτροπή ή από την οµάδα συντονισµού, 
κατά περίπτωση· και 

β) η υποχρέωση βασίζεται σε έναν από τους ακόλουθους λόγους σχετικά µε 
την προστασία ή την προώθηση της δηµόσιας υγείας: 

(i) σύµφωνα µε διαθέσιµα στοιχεία, οι πληροφορίες του προϊόντος 
σχετικά µε την ασφαλή χρήση των οικείων φαρµάκων είναι 
παρωχηµένες·  

(ii) διαπιστώθηκε η ανάγκη επικαιροποίησης των προειδοποιήσεων στις 
πληροφορίες του προϊόντος βάσει νέων πληροφοριών. 

6. Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας επιτρέπεται να υποβάλλουν αιτήµατα στην επιτροπή 
φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση ή στην οµάδα συντονισµού, κατά περίπτωση, για να 
καθοριστούν οι κοινοτικές ηµεροµηνίες αναφοράς ή για να αλλαχθεί η συχνότητα 
υποβολής των επικαιροποιηµένων περιοδικών εκθέσεων για την ασφάλεια για έναν από 
τους ακόλουθους λόγους:  

α) για λόγους δηµόσιας υγείας·  

β) για την αποφυγή περιττής επανάληψης των εκτιµήσεων· 

γ) για την επίτευξη διεθνούς εναρµόνισης. 

Τα εν λόγω αιτήµατα υποβάλλονται γραπτώς και αιτιολογούνται δεόντως. 

7. Ο οργανισµός δηµοσιοποιεί κατάλογο µε τις κοινοτικές ηµεροµηνίες αναφοράς και τη 
συχνότητα υποβολής των επικαιροποιηµένων περιοδικών εκθέσεων για την ασφάλεια 
µέσω της ευρωπαϊκής δικτυακής πύλης για την ασφάλεια των φαρµάκων.  
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Τυχόν αλλαγές στις ηµεροµηνίες υποβολής και στη συχνότητα των επικαιροποιηµένων 
περιοδικών εκθέσεων για την ασφάλεια που καθορίζονται στην άδεια κυκλοφορίας ως 
αποτέλεσµα της εφαρµογής των παραγράφων 3, 4, 5 και 6 αρχίζουν να ισχύουν έξι µήνες 
µετά την ηµεροµηνία της εν λόγω δηµοσιοποίησης. 

Άρθρο 107δ 

Οι αρµόδιες εθνικές αρχές αξιολογούν τις επικαιροποιηµένες περιοδικές εκθέσεις για την 
ασφάλεια µε σκοπό να διαπιστωθεί κατά πόσον υπάρχουν νέοι ή µεταβληθέντες κίνδυνοι 
ή αν υπάρχουν αλλαγές ως προς τη σχέση κινδύνου-οφέλους των φαρµάκων. 

Άρθρο 107ε 

1. Μία και µόνη αξιολόγηση των επικαιροποιηµένων περιοδικών εκθέσεων για την 
ασφάλεια πραγµατοποιείται για τα φάρµακα που εγκρίνονται σε περισσότερα του ενός 
κράτη µέλη και, στις περιπτώσεις των παραγράφων 3 έως 6 του άρθρου 107γ, για όλα τα 
φάρµακα που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή συνδυασµό δραστικών ουσιών και για 
τα οποία έχουν καθοριστεί κοινοτική ηµεροµηνία αναφοράς και συχνότητα υποβολής 
επικαιροποιηµένων περιοδικών εκθέσεων για την ασφάλεια.  

Η αξιολόγηση πραγµατοποιείται από έναν από τους ακόλουθους φορείς: 

α) ένα κράτος µέλος που έχει οριστεί από την οµάδα συντονισµού όταν 
καµία από τις οικείες άδειες κυκλοφορίας δεν έχει χορηγηθεί σύµφωνα µε 
τη διαδικασία του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004·  

β) έναν εισηγητή που έχει οριστεί από τη συµβουλευτική επιτροπή για την 
εκτίµηση της επικινδυνότητας στο πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύπνησης 
όταν τουλάχιστον µία από τις οικείες άδειες κυκλοφορίας έχει χορηγηθεί 
σύµφωνα µε τη διαδικασία του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004. 

Κατά την επιλογή του κράτους µέλους σύµφωνα µε το στοιχείο α) του δεύτερου εδαφίου, 
η οµάδα συντονισµού λαµβάνει υπόψη κατά πόσον κάποιο κράτος µέλος ενεργεί ως 
κράτος µέλος αναφοράς, σύµφωνα µε το άρθρο 28 παράγραφος 1. 

2. Το κράτος µέλος ή ο εισηγητής, κατά περίπτωση, καταρτίζει έκθεση αξιολόγησης 
εντός 90 ηµερών από την παραλαβή της επικαιροποιηµένης περιοδικής έκθεσης για την 
ασφάλεια και την αποστέλλει στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας και στη 
συµβουλευτική επιτροπή για την εκτίµηση της επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
φαρµακοεπαγρύπνησης. 

Εντός 30 ηµερών από την παραλαβή της επικαιροποιηµένης περιοδικής έκθεσης για την 
ασφάλεια, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας δύναται να υποβάλει παρατηρήσεις στον 
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Οργανισµό. Ο Οργανισµός καθιστά τις εν λόγω παρατηρήσεις διαθέσιµες στο κράτος 
µέλος ή στον εισηγητή και στη συµβουλευτική επιτροπή για την εκτίµηση της 
επικινδυνότητας στο πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύπνησης. 

3. Στην επόµενη συνάντηση µετά το πέρας της προθεσµίας για την υποβολή 
παρατηρήσεων από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας που αναφέρεται στην 
παράγραφο 2, η συµβουλευτική επιτροπή για την εκτίµηση της επικινδυνότητας στο 
πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύπνησης εγκρίνει την έκθεση αξιολόγησης µε ή χωρίς 
αλλαγές, λαµβάνοντας υπόψη τυχόν παρατηρήσεις που υποβλήθηκαν σύµφωνα µε την εν 
λόγω παράγραφο. 

Άρθρο 107στ 

Μετά την αξιολόγηση των επικαιροποιηµένων περιοδικών εκθέσεων για την ασφάλεια, 
οι αρµόδιες εθνικές αρχές εξετάζουν κατά πόσον είναι αναγκαία η οποιαδήποτε ενέργεια 
σχετικά µε τους όρους της άδειας κυκλοφορίας του οικείου φαρµάκου. 

Οι εν λόγω αρχές διατηρούν, τροποποιούν, αναστέλλουν ή ανακαλούν την άδεια 
κυκλοφορίας, κατά περίπτωση. 

Άρθρο107ζ 

1. Σε περίπτωση µίας και µόνης αξιολόγησης των επικαιροποιηµένων περιοδικών 
εκθέσεων για την ασφάλεια που αφορούν περισσότερες από µία άδειες κυκλοφορίας, 
σύµφωνα µε το άρθρο 107ε παράγραφος 1, η οποία δεν περιλαµβάνει καµία άδεια 
κυκλοφορίας που να έχει χορηγηθεί σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004, η 
οµάδα συντονισµού, εντός 30 ηµερών από την παραλαβή της έκθεσης της 
συµβουλευτικής επιτροπής για την εκτίµηση της επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
φαρµακοεπαγρύπνησης, εξετάζει την έκθεση και εκδίδει γνώµη σχετικά µε τη 
διατήρηση, την τροποποίηση, την αναστολή ή την ανάκληση των οικείων αδειών 
κυκλοφορίας, συµπεριλαµβανοµένου του χρονοδιαγράµµατος για την εφαρµογή της 
γνώµης.  

2. Αν η γνώµη της οµάδας συντονισµού εγκρίνεται µε συναίνεση, ο πρόεδρος 
καταγράφει τη συµφωνία και ενηµερώνει σχετικά τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας. 
Τα κράτη µέλη διατηρούν, τροποποιούν, αναστέλλουν ή ανακαλούν τις οικείες άδειες 
κυκλοφορίας στο βαθµό που κρίνεται αναγκαίο, για να συµµορφωθούν µε τη γνώµη 
εντός του καθορισµένου χρονοδιαγράµµατος για την εφαρµογή και ενηµερώνουν την 
Επιτροπή και την οµάδα συντονισµού. 

Αν µια γνώµη δεν µπορεί να εγκριθεί µε συναίνεση, η γνώµη της πλειοψηφίας 
διαβιβάζεται στην Επιτροπή, η οποία εφαρµόζει τη διαδικασία που προβλέπεται στα 
άρθρα 33 και 34. 
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3. Σε περίπτωση µίας και µόνης αξιολόγησης των επικαιροποιηµένων περιοδικών 
εκθέσεων για την ασφάλεια που αφορούν περισσότερες από µία άδειες κυκλοφορίας 
σύµφωνα µε το άρθρο 107ε παράγραφος 1, η οποία περιλαµβάνει τουλάχιστον µία άδεια 
κυκλοφορίας που χορηγείται σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004, η 
επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση, εντός 30 ηµερών από την παραλαβή της 
έκθεσης της συµβουλευτικής επιτροπής για την εκτίµηση της επικινδυνότητας στο 
πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύπνησης, εξετάζει την έκθεση και εκδίδει γνώµη σχετικά µε 
τη διατήρηση, την τροποποίηση, την αναστολή ή την ανάκληση των οικείων αδειών 
κυκλοφορίας.  

4. Με βάση τη γνώµη της επιτροπής φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση που αναφέρεται 
στην παράγραφο 3, η Επιτροπή: 

α) εγκρίνει απόφαση που απευθύνεται στα κράτη µέλη σχετικά µε τα µέτρα 
που πρέπει να ληφθούν όσον αφορά τις άδειες κυκλοφορίας που 
χορηγούνται από τα κράτη µέλη και τις οποίες αφορά η διαδικασία αυτού 
του τµήµατος· και 

β) όταν η γνώµη υποστηρίζει ότι είναι αναγκαία η λήψη κανονιστικής 
δράσης, εγκρίνει απόφαση για την τροποποίηση, την αναστολή ή την 
ανάκληση των αδειών κυκλοφορίας που χορηγούνται σύµφωνα µε τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 και τις οποίες αφορά η διαδικασία αυτού 
του τµήµατος.  

Τα άρθρα 33 και 34 της παρούσας οδηγίας εφαρµόζονται στην έγκριση της απόφασης 
που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο, στοιχείο α), της παρούσας παραγράφου και στην 
εφαρµογή της από τα κράτη µέλη.  

Το άρθρο 10 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 εφαρµόζεται στην απόφαση για την 
οποία γίνεται λόγος στο πρώτο εδάφιο, στοιχείο β), της παρούσας παραγράφου. Όταν η 
Επιτροπή εγκρίνει τέτοια απόφαση, µπορεί επίσης να εγκρίνει απόφαση που απευθύνεται 
στα κράτη µέλη σύµφωνα µε το άρθρο 127α της παρούσας οδηγίας. 

Άρθρο 107η 

1. Όσον αφορά φάρµακα που έχουν εγκριθεί σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία, ο 
Οργανισµός και οι αρµόδιες εθνικές αρχές λαµβάνουν τα ακόλουθα µέτρα:  

α) ελέγχουν το αποτέλεσµα των µέτρων για την ελαχιστοποίηση του 
κινδύνου που περιλαµβάνονται στα συστήµατα διαχείρισης του κινδύνου 
και των όρων ή απαιτήσεων που αναφέρονται στα άρθρα 21α, 22 ή 22α·  

β) αξιολογούν τις επικαιροποιήσεις του συστήµατος διαχείρισης του 
κινδύνου· 
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γ) παρακολουθούν τα στοιχεία της βάσης δεδοµένων Eudravigilance, για να 
διαπιστώσουν κατά πόσον υπάρχουν νέοι ή µεταβληθέντες κίνδυνοι ή αν 
υπάρχουν αλλαγές ως προς τη σχέση κινδύνου-οφέλους.  

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας λαµβάνουν επίσης τα 
µέτρα που ορίζονται στα στοιχεία α), β) και γ). 

2. Η συµβουλευτική επιτροπή για την εκτίµηση της επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
φαρµακοεπαγρύπνησης πραγµατοποιεί τον αρχικό έλεγχο και την ιεράρχηση των 
δεικτών των νέων ή των µεταβαλλόµενων κινδύνων ή αλλαγών στη σχέση κινδύνου-
οφέλους. Όταν κρίνει ότι µπορεί να είναι αναγκαία η λήψη µέτρων παρακολούθησης, η 
αξιολόγηση αυτών των ενδείξεων και τυχόν µεταγενέστερων µέτρων όσον αφορά την 
άδεια κυκλοφορίας πραγµατοποιείται σύµφωνα µε τα άρθρα 107δ έως 107ζ. 

3. Ο Οργανισµός και οι αρµόδιες εθνικές αρχές αλληλοενηµερώνονται και ενηµερώνουν 
τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας σε περίπτωση που διαπιστωθούν νέοι ή 
µεταβληθέντες κίνδυνοι ή αλλαγές στη σχέση κινδύνου-οφέλους. 

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας ενηµερώνουν τον 
Οργανισµό και τις αρµόδιες εθνικές αρχές σε περίπτωση που διαπιστωθούν νέοι ή 
µεταβληθέντες κίνδυνοι ή αλλαγές στη σχέση κινδύνου-οφέλους. 

Τµήµα 3 
Κοινοτική διαδικασία 

Άρθρο 107θ 

1. Ένα κράτος µέλος κινεί τη διαδικασία που προβλέπεται στο παρόν τµήµα, 
ενηµερώνοντας τα άλλα κράτη µέλη, τον Οργανισµό και την Επιτροπή σε οποιαδήποτε 
από τις ακόλουθες περιπτώσεις: 

α) εξετάζει το ενδεχόµενο αναστολής ή ανάκλησης µιας άδειας κυκλοφορίας· 

β) εξετάζει το ενδεχόµενο απαγόρευσης της προµήθειας ενός φαρµάκου·  

γ) εξετάζει το ενδεχόµενο άρνησης της ανανέωσης µιας άδειας κυκλοφορίας· 

δ) ενηµερώνεται από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας ότι, λόγω 
ανησυχιών για την ασφάλεια, διέκοψε τη θέση σε κυκλοφορία ενός 
φαρµάκου στην αγορά ή ανακάλεσε άδεια κυκλοφορίας, ή προτίθεται να 
το πράξει· 

ε) θεωρεί ότι νέες αντενδείξεις, η µείωση της συνιστώµενης δόσης ή ο 
περιορισµός των ενδείξεων είναι απαραίτητα· 
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στ) διενήργησε επιθεώρηση φαρµακοεπαγρύπνησης και διαπίστωσε σοβαρές 
ελλείψεις. 

2. Οι πληροφορίες που αναφέρονται στην παράγραφο 1 µπορεί να αφορούν µεµονωµένα 
φάρµακα ή φάσµα φαρµάκων ή µια θεραπευτική κατηγορία. 

Αν ο Οργανισµός διαπιστώνει ότι το θέµα αφορά περισσότερα φάρµακα από εκείνα που 
καλύπτονται από τις πληροφορίες ή ότι είναι κοινό για όλα τα προϊόντα που ανήκουν στο 
ίδιο φάσµα ή στην ίδια θεραπευτική κατηγορία, επεκτείνει το πεδίο εφαρµογής της 
διαδικασίας ανάλογα. 

Όταν το πεδίο εφαρµογής της διαδικασίας που κινείται δυνάµει του παρόντος τµήµατος 
αφορά ένα φάσµα προϊόντων ή µια θεραπευτική κατηγορία, τα φάρµακα που εγκρίνονται 
σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 που ανήκουν στο εν λόγω φάσµα ή 
στην εν λόγω κατηγορία περιλαµβάνονται και αυτά στη διαδικασία.  

3. Παράλληλα µε τις πληροφορίες που αναφέρονται στην παράγραφο 1, το κράτος µέλος 
καθιστά διαθέσιµα στον Οργανισµό όλα τα σχετικά επιστηµονικά στοιχεία που έχει στη 
διάθεσή του και τυχόν αξιολόγηση από το κράτος µέλος. 

Άρθρο 107ι 

1. Μετά την έναρξη της διαδικασίας που προβλέπεται στο παρόν τµήµα, όταν είναι 
αναγκαία η λήψη µέτρων επείγοντος χαρακτήρα για την προστασία της δηµόσιας υγείας, 
το οικείο κράτος µέλος δύναται να αναστείλει την άδεια κυκλοφορίας ή να απαγορεύσει 
τη χρήση ενός φαρµάκου. Ενηµερώνει τον Οργανισµό, την Επιτροπή και τα άλλα κράτη 
µέλη το αργότερο την επόµενη εργάσιµη ηµέρα. 

2. Σε οποιοδήποτε στάδιο της διαδικασίας που προβλέπεται στο παρόν τµήµα, η 
Επιτροπή δύναται να ζητήσει από τα κράτη µέλη στα οποία εγκρίνεται το προϊόν να 
λάβουν αµέσως προσωρινά µέτρα. 

3. Όταν το πεδίο εφαρµογής της διαδικασίας, όπως καθορίζεται σύµφωνα µε το άρθρο 
107θ παράγραφος 2, αφορά ένα φάσµα προϊόντων ή µια θεραπευτική κατηγορία που 
περιλαµβάνει φάρµακα τα οποία εγκρίνονται σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
726/2004, η Επιτροπή δύναται, σε οποιοδήποτε στάδιο της διαδικασίας που κινείται 
δυνάµει του παρόντος τµήµατος, να λαµβάνει αµέσως προσωρινά µέτρα σχετικά µε τις εν 
λόγω άδειες κυκλοφορίας. 
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Άρθρο 107ια 

1. Μετά τις πληροφορίες που αναφέρονται στο άρθρο 107θ παράγραφος 1, ο Οργανισµός 
αναγγέλλει δηµοσίως την έναρξη της διαδικασίας µέσω της ευρωπαϊκής δικτυακής πύλης 
για την ασφάλεια των φαρµάκων. 

Η αναγγελία καθορίζει το προς εξέταση θέµα, τα φάρµακα και, κατά περίπτωση, τις 
οικείες ουσίες. Περιέχει στοιχεία σχετικά µε το δικαίωµα των κατόχων αδειών 
κυκλοφορίας και του κοινού να υποβάλλουν στον Οργανισµό πληροφορίες για τη 
διαδικασία και αναφέρει τον τρόπο υποβολής αυτών των στοιχείων.  

2. Η συµβουλευτική επιτροπή για την εκτίµηση της επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
φαρµακοεπαγρύπνησης αξιολογεί το προς εξέταση θέµα. Για τους σκοπούς της εν λόγω 
αξιολόγησης, δύναται να διεξαγάγει δηµόσια ακρόαση.  

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

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

Όταν ένας κάτοχος άδειας κυκλοφορίας ή άλλο πρόσωπο που επιθυµεί να υποβάλει τα εν 
λόγω στοιχεία έχει εµπιστευτικά, από εµπορική άποψη, στοιχεία σχετικά µε το θέµα της 
διαδικασίας, δύναται να ζητήσει να υποβάλει τα εν λόγω στοιχεία στη συµβουλευτική 
επιτροπή για την εκτίµηση της επικινδυνότητας στο πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύπνησης 
σε µια µη δηµόσια ακρόαση. 

3. Εντός 60 ηµερών από την υποβολή των πληροφοριών, η συµβουλευτική επιτροπή για 
την εκτίµηση της επικινδυνότητας στο πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύπνησης συντάσσει 
σύσταση, στην οποία δηλώνονται οι λόγοι στους οποίους αυτή βασίζεται. Το 
περιεχόµενο της σύστασης είναι οποιοδήποτε από τα ακόλουθα ή συνδυασµός αυτών: 

α) δεν απαιτείται περαιτέρω αξιολόγηση ή δράση σε κοινοτικό επίπεδο· 

β) ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας διενεργεί περαιτέρω αξιολόγηση των 
στοιχείων παράλληλα µε την παρακολούθηση των αποτελεσµάτων της 
αξιολόγησης· 

γ) ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ζητεί τη διενέργεια µετεγκριτικής 
µελέτης ασφαλείας παράλληλα µε την παρακολούθηση των 
αποτελεσµάτων της µελέτης·  
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δ) τα κράτη µέλη ή οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας εφαρµόζουν µέτρα 
ελαχιστοποίησης του κινδύνου· 

ε) η άδεια κυκλοφορίας αναστέλλεται, ανακαλείται ή δεν ανανεώνεται· 

στ) η άδεια κυκλοφορίας τροποποιείται.  

Για τους σκοπούς του πρώτου εδαφίου στοιχείο δ), η σύσταση καθορίζει τα συνιστώµενα 
µέτρα ελαχιστοποίησης του κινδύνου και τους τυχόν όρους ή περιορισµούς στους 
οποίους πρέπει να υπόκειται ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας. 

Όταν, στις περιπτώσεις που αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο στοιχείο στ), συνιστώνται η 
αλλαγή ή η προσθήκη πληροφοριών στην περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος, στη συσκευασία ή στο φύλλο οδηγιών, η σύσταση προτείνει τη διατύπωση 
των εν λόγω αλλαγµένων ή προστιθέµενων πληροφοριών και σε ποιες περιπτώσεις η 
διατύπωση αυτή πρέπει να τοποθετείται στην περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος, στη συσκευασία ή στο φύλλο οδηγιών. 

Άρθρο107ιβ 

1. Όταν το πεδίο εφαρµογής της διαδικασίας, όπως καθορίζεται σύµφωνα µε το άρθρο 
107θ παράγραφος 2, δεν περιλαµβάνει καµία άδεια κυκλοφορίας που χορηγείται 
σύµφωνα µε τη διαδικασία του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004, η οµάδα συντονισµού, 
εντός 30 ηµερών από τη σύσταση της συµβουλευτικής επιτροπής για την εκτίµηση της 
επικινδυνότητας στο πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύπνησης, εξετάζει τη σύσταση και 
εκδίδει γνώµη σχετικά µε τη διατήρηση, την τροποποίηση, την αναστολή, την ανάκληση 
ή την άρνηση ανανέωσης των οικείων αδειών κυκλοφορίας, συµπεριλαµβανοµένου του 
χρονοδιαγράµµατος για την εφαρµογή της γνώµης.  

2. Αν η γνώµη της οµάδας συντονισµού εγκρίνεται µε συναίνεση, ο πρόεδρος 
καταγράφει τη συµφωνία και ενηµερώνει σχετικά τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας. 
Τα κράτη µέλη διατηρούν, τροποποιούν, αναστέλλουν, ανακαλούν ή αρνούνται να 
ανανεώσουν την οικεία άδεια κυκλοφορίας στο βαθµό που κρίνεται αναγκαίο, για να 
συµµορφωθούν µε τη γνώµη εντός του καθορισµένου χρονοδιαγράµµατος για την 
εφαρµογή και ενηµερώνουν την Επιτροπή και την οµάδα συντονισµού. 

Αν δεν µπορεί να εγκριθεί µια γνώµη µε συναίνεση, η γνώµη της πλειοψηφίας 
διαβιβάζεται στην Επιτροπή, η οποία εφαρµόζει τη διαδικασία που προβλέπεται στα 
άρθρα 33 και 34. Ωστόσο, κατά παρέκκλιση από το άρθρο 34 παράγραφος 1, 
εφαρµόζεται η διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 121 παράγραφος 2. 

3. Όταν το πεδίο εφαρµογής της διαδικασίας, όπως καθορίζεται σύµφωνα µε το άρθρο 
107θ παράγραφος 2, περιλαµβάνει τουλάχιστον µία άδεια κυκλοφορίας που χορηγείται 
σύµφωνα µε τη διαδικασία του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004, η επιτροπή φαρµάκων 
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για ανθρώπινη χρήση, εντός 30 ηµερών από τη σύσταση της συµβουλευτικής επιτροπής 
για την εκτίµηση της επικινδυνότητας στο πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύπνησης, εξετάζει 
τη σύσταση και εκδίδει γνώµη σχετικά µε τη διατήρηση, την τροποποίηση, την 
αναστολή, την ανάκληση ή την άρνηση ανανέωσης των οικείων αδειών κυκλοφορίας.  

4. Με βάση τη γνώµη της επιτροπής φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση που αναφέρεται 
στην παράγραφο 3, η Επιτροπή: 

α) εγκρίνει απόφαση που απευθύνεται στα κράτη µέλη σχετικά µε τα µέτρα 
που πρέπει να ληφθούν όσον αφορά τις άδειες κυκλοφορίας που 
χορηγούνται από τα κράτη µέλη και τις οποίες αφορά η διαδικασία αυτού 
του τµήµατος· και 

β) όταν, σύµφωνα µε τη γνώµη, είναι αναγκαία η λήψη κανονιστικής δράσης, 
εγκρίνει απόφαση για την τροποποίηση, την αναστολή, την ανάκληση ή 
την άρνηση ανανέωσης των αδειών κυκλοφορίας που χορηγούνται 
σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 και τις οποίες αφορά η 
διαδικασία αυτού του τµήµατος. 

Τα άρθρα 33 και 34 της παρούσας οδηγίας εφαρµόζονται στην έκδοση της απόφασης 
που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο στοιχείο α) της παρούσας παραγράφου και στην 
εφαρµογή της από τα κράτη µέλη. Ωστόσο, κατά παρέκκλιση από το άρθρο 34 
παράγραφος 1 της παρούσας οδηγίας, εφαρµόζεται η διαδικασία που αναφέρεται στο 
άρθρο 121 παράγραφος 2 της παρούσας οδηγίας. 

Το άρθρο 10 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 εφαρµόζεται στην απόφαση για την 
οποία γίνεται λόγος στο πρώτο εδάφιο στοιχείο β) της παρούσας παραγράφου. Ωστόσο, 
κατά παρέκκλιση από το άρθρο 10 παράγραφος 1 του εν λόγω κανονισµού, εφαρµόζεται 
η διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 87 παράγραφος 2 του εν λόγω κανονισµού. 
Όταν η Επιτροπή εγκρίνει τέτοια απόφαση, µπορεί επίσης να εγκρίνει απόφαση που 
απευθύνεται στα κράτη µέλη σύµφωνα µε το άρθρο 127α της παρούσας οδηγίας. 

Τµήµα 4 
∆ηµοσίευση των αξιολογήσεων 

Άρθρο107ιγ 

Ο Οργανισµός δηµοσιοποιεί τις συστάσεις, τις γνώµες και τις αποφάσεις που 
αναφέρονται στα άρθρα 107β έως 107ιβ µέσω της ευρωπαϊκής δικτυακής πύλης για την 
ασφάλεια των φαρµάκων. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4 
Επίβλεψη των µετεγκριτικών µελετών ασφάλειας 

Άρθρο 107ιδ 

1. Το παρόν κεφάλαιο εφαρµόζεται σε µη παρεµβατικές µετεγκριτικές µελέτες 
ασφάλειας που ξεκινούν, αποτελούν αντικείµενο διαχείρισης ή χρηµατοδοτούνται από 
τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας, εθελοντικά ή ύστερα από απαίτηση σύµφωνα µε τα 
άρθρα 21α ή 22α, και οι οποίες περιλαµβάνουν τη συλλογή στοιχείων από ασθενείς ή 
επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας. 

2. Οι µελέτες δεν διενεργούνται όταν η ίδια η διενέργειά τους προωθεί τη χρήση ενός 
φαρµάκου. 

Άρθρο 107ιε 

1. Πριν από τη διενέργεια µελέτης, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας καλείται να 
υποβάλει σχέδιο πρωτοκόλλου στην αρµόδια εθνική αρχή, όταν οι µελέτες 
πραγµατοποιούνται σε ένα µόνο κράτος µέλος και στη Συµβουλευτική Επιτροπή για την 
Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, όταν οι µελέτες 
πραγµατοποιούνται σε περισσότερα του ενός κράτη µέλη. 

2. Εντός 60 ηµερών από την υποβολή του σχεδίου πρωτοκόλλου, η αρµόδια εθνική αρχή 
ή η επιτροπή, κατά περίπτωση, δύνανται να συντάξουν:  

α) επιστολή αµφισβήτησης, η οποία βασίζεται σε λεπτοµερή αιτιολόγηση, σε 
οποιαδήποτε από τις ακόλουθες περιπτώσεις: 

(i) αν θεωρεί ότι η µελέτη είναι κλινική δοκιµή που εµπίπτει στο πεδίο 
εφαρµογής της οδηγίας 2001/20/ΕΚ· 

(ii) αν θεωρεί ότι η διενέργεια της µελέτης προωθεί τη χρήση ενός 
φαρµάκου·  

(iii) αν θεωρεί ότι ο σχεδιασµός της µελέτης δεν επιτυγχάνει τους 
στόχους της µελέτης· ή 

β) σύσταση σχετικά µε το σχέδιο πρωτοκόλλου.  

3. Μετά τη λήξη της περιόδου που αναφέρεται στην παράγραφο 2, ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας µπορεί να ξεκινήσει τη µελέτη. Ωστόσο, όταν έχει συνταχθεί επιστολή 
αµφισβήτησης όπως αναφέρεται στην παράγραφο 2 στοιχείο α), η µελέτη δύναται να 
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ξεκινήσει µόνο µε τη γραπτή έγκριση της αρµόδιας εθνικής αρχής ή της Συµβουλευτικής 
Επιτροπής για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης, κατά περίπτωση.  

Όταν έχει συνταχθεί σύσταση όπως αναφέρεται στην παράγραφο 2 στοιχείο β), ο 
κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας λαµβάνει υπόψη τη σύσταση προτού ξεκινήσει τη 
µελέτη. 

Άρθρο 107ιστ 

1. Μετά την έναρξη της µελέτης, οι σηµαντικές τροποποιήσεις του πρωτοκόλλου 
υποβάλλονται στην αρµόδια εθνική αρχή ή στη Συµβουλευτική Επιτροπή για την 
Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, κατά 
περίπτωση. 

2. Κατά τη διενέργεια της µελέτης, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ελέγχει συνεχώς 
τα δεδοµένα που παράγονται και τις συνέπειές τους για τη σχέση κινδύνου-οφέλους του 
οικείου φαρµάκου. 

Τυχόν νέες πληροφορίες που µπορεί να επηρεάσουν τη σχέση κινδύνου-οφέλους του 
φαρµάκου κοινοποιούνται στην αρµόδια εθνική αρχή σύµφωνα µε το άρθρο 23. 

3. Τα ποσά που καταβάλλονται στους επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας για τη 
συµµετοχή τους στις µελέτες περιορίζονται στην αντιστάθµιση του χρόνου που 
απαιτήθηκε και των εξόδων που πραγµατοποιήθηκαν. 

Άρθρο 107ιζ 

1. Όταν ολοκληρωθεί η µελέτη, οι τελικές εκθέσεις για τη µελέτη υποβάλλονται στην 
αρµόδια εθνική αρχή ή στη Συµβουλευτική Επιτροπή για την Εκτίµηση της 
Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης εντός 12 µηνών από την 
τελευταία επίσκεψη ασθενούς, εκτός αν έχει χορηγηθεί γραπτώς παρέκκλιση από την 
αρµόδια εθνική αρχή ή τη Συµβουλευτική Επιτροπή για την Εκτίµηση της 
Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης, κατά περίπτωση. 

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας εξετάζει κατά πόσον τα αποτελέσµατα της µελέτης 
έχουν αντίκτυπο στους όρους των αδειών κυκλοφορίας και, αν κρίνεται αναγκαίο, 
υποβάλλει στις αρµόδιες εθνικές αρχές αίτηση για την τροποποίηση της άδειας 
κυκλοφορίας.  
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3. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας υποβάλλει ηλεκτρονικώς περίληψη των 
αποτελεσµάτων της µελέτης στην αρµόδια εθνική αρχή ή στη Συµβουλευτική Επιτροπή 
για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της Φαρµακοεπαγρύπνησης. 

Για µελέτες που διενεργούνται σε περισσότερα του ενός κράτη µέλη, η Συµβουλευτική 
Επιτροπή για την Εκτίµηση της Επικινδυνότητας στο πλαίσιο της 
Φαρµακοεπαγρύπνησης δύναται να αποφασίζει ότι η περίληψη δηµοσιοποιείται µέσω 
της ευρωπαϊκής δικτυακής πύλης για την ασφάλεια των φαρµάκων, µετά τη διαγραφή 
τυχόν πληροφοριών εµπιστευτικού, από εµπορική άποψη, χαρακτήρα. 

Άρθρο 107ιη 

1. Με βάση τα αποτελέσµατα της µελέτης και ύστερα από διαβουλεύσεις µε τον κάτοχο 
της άδειας κυκλοφορίας, η συµβουλευτική επιτροπή για την εκτίµηση της 
επικινδυνότητας στο πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύπνησης δύναται να υποβάλει συστάσεις 
σχετικά µε τους όρους της άδειας κυκλοφορίας, αναφέροντας τους λόγους στους οποίους 
βασίζονται. Οι εν λόγω συστάσεις δηµοσιοποιούνται µέσω της ευρωπαϊκής δικτυακής 
πύλης για την ασφάλεια των φαρµάκων. 

2. Όταν οι συστάσεις για την τροποποίηση, την αναστολή ή την ανάκληση της άδειας 
κυκλοφορίας πραγµατοποιούνται για φάρµακο που εγκρίνεται από τα κράτη µέλη 
σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία, η οµάδα συντονισµού εκδίδει γνώµη για το θέµα, 
λαµβάνοντας υπόψη τη σύσταση που αναφέρεται στην παράγραφο 1 και 
περιλαµβάνοντας χρονοδιάγραµµα για την εφαρµογή της γνώµης. 

Αν η γνώµη της οµάδας συντονισµού εγκρίνεται µε συναίνεση, ο πρόεδρος καταγράφει 
τη συµφωνία και ενηµερώνει σχετικά τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας. Τα κράτη 
µέλη τροποποιούν, αναστέλλουν ή ανακαλούν τις οικείες άδειες κυκλοφορίας στο βαθµό 
που κρίνεται αναγκαίο, για να συµµορφωθούν µε τη γνώµη εντός του καθορισµένου 
χρονοδιαγράµµατος για την εφαρµογή και ενηµερώνουν την Επιτροπή και την οµάδα 
συντονισµού. 

Αν δεν µπορεί να εγκριθεί µια γνώµη µε συναίνεση, η γνώµη της πλειοψηφίας 
διαβιβάζεται στην Επιτροπή, η οποία εφαρµόζει τη διαδικασία που προβλέπεται στα 
άρθρα 33 και 34. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 5 
Κατευθυντήριες γραµµές, προσαρµογή και επανεξέταση 

Άρθρο 108 

Κατόπιν διαβουλεύσεων µε τον Οργανισµό, τα κράτη µέλη και τα ενδιαφερόµενα µέρη, 
η Επιτροπή εγκρίνει και δηµοσιοποιεί κατευθυντήριες γραµµές σχετικά µε τις ορθές 
πρακτικές φαρµακοεπαγρύπνησης για τα φάρµακα που εγκρίνονται σύµφωνα µε το 
άρθρο 6 παράγραφος 1 όσον αφορά τα εξής: 

(1) την καθιέρωση και λειτουργία του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης 
από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας και το περιεχόµενο και την 
τήρηση του µόνιµου φακέλου του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης· 

(2) τη διασφάλισης της ποιότητας και τον έλεγχο της ποιότητας από τον 
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας, τις αρµόδιες εθνικές αρχές και τον 
Οργανισµό σχετικά µε τις επιδόσεις τους όσον αφορά τις δραστηριότητές 
τους στον τοµέα της φαρµακοεπαγρύπνησης· 

(3) τη χρήση διεθνώς συµφωνηµένων ορολογιών, µορφοτύπων και 
προτύπων για τη διενέργεια της φαρµακοεπαγρύπνησης· 

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

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

(6) το µορφότυπο των ηλεκτρονικών επικαιροποιηµένων περιοδικών 
εκθέσεων για την ασφάλεια· 

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

(8) τις διαδικασίες και τα µορφότυπα για τις ανακοινώσεις στο πλαίσιο της 
φαρµακοεπαγρύπνησης. 

Αυτές οι κατευθυντήριες γραµµές λαµβάνουν υπόψη τις εργασίες διεθνούς εναρµόνισης 
που έχουν πραγµατοποιηθεί στο πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύπνησης και, όπου κρίνεται 
αναγκαίο, αναθεωρούνται ώστε να συνυπολογίζουν την τεχνική και επιστηµονική 
πρόοδο. 
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Άρθρο108α 

Η Επιτροπή εγκρίνει τις τυχόν αναγκαίες τροποποιήσεις για την προσαρµογή των 
διατάξεων της παραγράφου 1 στην επιστηµονική και τεχνολογική πρόοδο.  

Τα µέτρα αυτά, που αποσκοπούν σε τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας 
οδηγίας, θεσπίζονται σύµφωνα µε την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο η οποία 
αναφέρεται στο άρθρο 121 παράγραφος 2α.  

Άρθρο 108β 

Η Επιτροπή δηµοσιοποιεί την έκθεση σχετικά µε την εκτέλεση των καθηκόντων 
φαρµακοεπαγρύπνησης από τα κράτη µέλη το αργότερο στις [να εισαχθεί συγκεκριµένη 
ηµεροµηνία: τρία έτη µετά την ηµεροµηνία µεταφοράς που αναφέρεται στο άρθρο 3 
παράγραφος 1] και, στη συνέχεια, κάθε τρία έτη.» 

22. Το άρθρο 111 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η παράγραφος 1 τροποποιείται ως εξής: 

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

«Υπό το συντονισµό του Οργανισµού, η αρµόδια αρχή του οικείου κράτους µέλους 
εξασφαλίζει ότι τηρούνται οι νοµικές απαιτήσεις που διέπουν τα φάρµακα, µε 
επανειληµµένες και, εάν κρίνεται αναγκαίο, αιφνιδιαστικές επιθεωρήσεις, και, 
ενδεχοµένως, ζητώντας από επίσηµο εργαστήριο ελέγχου των φαρµάκων ή από 
εργαστήριο αναγνωρισµένο για το σκοπό αυτό τη διενέργεια ελέγχων επί δειγµάτων. » 

(ii) στο πέµπτο εδάφιο, το στοιχείο δ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο 
κείµενο: 

«δ) να επιθεωρούν τις εγκαταστάσεις, τα αρχεία, τα έγγραφα και τον µόνιµο φάκελο του 
συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης των κατόχων αδειών κυκλοφορίας ή κάθε 
επιχείρησης στην οποία ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας αναθέτει την εκτέλεση των 
δραστηριοτήτων που περιγράφονται στον τίτλο IX.» 

β) Η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«3. Ύστερα από κάθε επιθεώρηση σύµφωνα µε την παράγραφο 1, η αρµόδια αρχή 
υποβάλλει έκθεση για το κατά πόσον ο παραγωγός, ο εισαγωγέας ή ο χονδρέµπορος 
τήρησαν τις αρχές και τις κατευθυντήριες γραµµές ορθής παρασκευαστικής πρακτικής 
και ορθής πρακτικής διανοµής που προβλέπονται στα άρθρα 47 και 84, ή για το κατά 
πόσον ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ικανοποιεί τις απαιτήσεις του τίτλου IX. 
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Η αρµόδια αρχή που διενήργησε την επιθεώρηση κοινοποιεί το περιεχόµενο των εν λόγω 
εκθέσεων στον παραγωγό, στον εισαγωγέα, στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας ή στο 
χονδρέµπορο-διανοµέα που αποτέλεσε το αντικείµενο της επιθεώρησης. 

Πριν από την έγκριση της έκθεσης, η αρµόδια αρχή δίνει στον οικείο παραγωγό, 
εισαγωγέα, κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας ή χονδρέµπορο-διανοµέα τη δυνατότητα να 
υποβάλλουν τις παρατηρήσεις τους.» 

γ) Η παράγραφος 7 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«7. Αν η επιθεώρηση που αναφέρεται στην παράγραφο 1 στοιχεία α), β) και γ) 
συµπεράνει ότι ο παραγωγός δεν τηρεί τις αρχές και τις κατευθυντήριες γραµµές ορθής 
παρασκευαστικής πρακτικής που προβλέπονται από την κοινοτική νοµοθεσία, η 
πληροφορία αυτή καταχωρίζεται στην κοινοτική βάση δεδοµένων όπως ορίζεται στην 
παράγραφο 6.» 

δ) Προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος 8: 

«8. Αν η επιθεώρηση που αναφέρεται στην παράγραφο 1 στοιχείο δ) συµπεράνει ότι 
ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας δεν συµµορφώνεται µε το σύστηµα 
φαρµακοεπαγρύπνησης όπως περιγράφεται στον µόνιµο φάκελο του συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης και µε τον τίτλο IX, η αρµόδια αρχή του οικείου κράτους µέλους 
γνωστοποιεί τις ελλείψεις στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας και του δίνει τη 
δυνατότητα να υποβάλει τις παρατηρήσεις του. 

Σε αυτή την περίπτωση, το οικείο κράτος µέλος ενηµερώνει τα άλλα κράτη µέλη, τον 
Οργανισµό και την Επιτροπή.  

Κατά περίπτωση, το οικείο κράτος µέλος λαµβάνει τα αναγκαία µέτρα για να 
εξασφαλίσει ότι ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας υπόκειται σε αποτελεσµατικές, 
αναλογικές και αποτρεπτικές κυρώσεις.» 

23. Το άρθρο 116 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«Άρθρο 116 

Οι αρµόδιες αρχές αναστέλλουν, ανακαλούν, αποσύρουν ή τροποποιούν µια άδεια 
κυκλοφορίας, όταν κρίνεται ότι το φάρµακο είναι επιβλαβές ή ότι η θεραπευτική 
ενέργεια είναι ανύπαρκτη ή ότι η σχέση κινδύνου-οφέλους δεν είναι ευνοϊκή ή ότι το 
φάρµακο δεν έχει τη δηλωθείσα ποιοτική και ποσοτική σύνθεση. Η θεραπευτική ενέργεια 
είναι ανύπαρκτη, όταν κρίνεται ότι το φάρµακο δεν επιτρέπει την επίτευξη θεραπευτικών 
αποτελεσµάτων. 
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Η έγκριση επίσης αναστέλλεται, ανακαλείται, αποσύρεται ή τροποποιείται όταν τα 
στοιχεία στα οποία στηρίζεται η αίτηση, όπως προβλέπεται στο άρθρο 8 ή στα άρθρα 10 
έως 11, είναι λανθασµένα ή δεν έχουν τροποποιηθεί σύµφωνα µε το άρθρο 23, ή όταν 
τυχόν όροι ή απαιτήσεις που αναφέρονται στα άρθρα 21α, 22 ή 22α δεν έχουν 
ικανοποιηθεί ή όταν οι έλεγχοι που αναφέρονται στο άρθρο 112 δεν έχουν 
πραγµατοποιηθεί.» 

24. Το άρθρο 117 τροποποιείται ως εξής: 

α) Η παράγραφος 1 τροποποιείται ως εξής: 

(i) το στοιχείο α) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«α) το φάρµακο είναι επιβλαβές· ή» 

(ii) το στοιχείο γ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«γ) η σχέση κινδύνου-οφέλους δεν είναι ευνοϊκή· ή» 

β) Προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος 3: 

«3. Η αρµόδια αρχή δύναται να απαγορεύσει την παροχή του προϊόντος σε νέους 
ασθενείς.» 

25. Στο άρθρο 122 παράγραφος 2 προστίθεται το ακόλουθο εδάφιο: 

«Τα κράτη µέλη αποστέλλουν σε ηλεκτρονική µορφή όλες τις εκθέσεις επιθεώρησης 
στον Οργανισµό.» 

26. Το άρθρο 123 παράγραφος 4 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«4. Ο Οργανισµός δηµοσιοποιεί κάθε χρόνο κατάλογο των φαρµάκων που 
απαγορεύονται στην Κοινότητα.» 

27. Το άρθρο 126α παράγραφοι 2 και 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο: 

«2. Όταν ένα κράτος µέλος κάνει χρήση αυτής της δυνατότητας, λαµβάνει τα 
αναγκαία µέτρα για να εξασφαλίσει ότι πληρούνται οι απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας, 
ιδίως αυτές που αναφέρονται στον τίτλο V, µε εξαίρεση το άρθρο 63 παράγραφοι 1 και 2, 
και στους τίτλους VI, VIII, IX και XI. 

3. Το κράτος µέλος, προτού χορηγήσει αυτή την άδεια, κοινοποιεί στον κάτοχο της 
άδειας κυκλοφορίας στο κράτος µέλος στο οποίο επιτρέπεται το συγκεκριµένο φάρµακο 
την πρόταση να δοθεί άδεια δυνάµει του παρόντος άρθρου για το συγκεκριµένο προϊόν.» 

28. Το άρθρο 127 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο 
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«Άρθρο 127α 

Όταν ένα φάρµακο πρόκειται να εγκριθεί σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
726/2004 και στη γνώµη της Επιστηµονικής Επιτροπής αναφέρονται συνιστώµενοι όροι 
ή περιορισµοί όπως ορίζεται στο άρθρο 9 παράγραφος 4 στοιχεία γ), γα) ή γβ), η 
Επιτροπή δύναται να εκδώσει απόφαση που να απευθύνεται στα κράτη µέλη, σύµφωνα 
µε τα άρθρα 33 και 34 της παρούσας οδηγίας, για την εφαρµογή των εν λόγω όρων ή 
περιορισµών.» 

Άρθρο 2 
Μεταβατικές διατάξεις 

1. Όσον αφορά την απαίτηση για την ενσωµάτωση περίληψης των ουσιωδών 
πληροφοριών που είναι αναγκαίες για την ασφαλή και αποτελεσµατική χρήση 
του φαρµάκου στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος και στο 
φύλλο οδηγιών που προβλέπονται στο άρθρο 11 στοιχείο 3α και στο άρθρο 59 
παράγραφος 1 στοιχείο αα) της οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιείται µε την 
παρούσα οδηγία, τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι η εν λόγω απαίτηση 
εφαρµόζεται στην άδεια κυκλοφορίας που χορηγείται πριν από την ηµεροµηνία 
που ορίζεται στο άρθρο 3 παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο της παρούσας οδηγίας 
από την ανανέωση της εν λόγω άδειας ή από τη λήξη περιόδου τριών ετών που 
αρχίζει να υπολογίζεται από αυτή την ηµεροµηνία, ανάλογα µε το ποια 
ηµεροµηνία είναι προγενέστερη. 

2. Ως προς την απαίτηση για τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας να τηρεί και να 
καθιστά διαθέσιµο, κατόπιν αιτήµατος, µόνιµο φάκελο του συστήµατος 
φαρµακοεπαγρύπνησης όσον αφορά ένα ή περισσότερα φάρµακα σύµφωνα µε 
το άρθρο 104 παράγραφος 3 στοιχείο β) της οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως 
τροποποιείται µε την παρούσα οδηγία, τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι η εν 
λόγω απαίτηση εφαρµόζεται στις άδειες κυκλοφορίας που χορηγούνται πριν από 
την ηµεροµηνία που ορίζεται στο άρθρο 3 παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο της 
παρούσας οδηγίας ή από τη λήξη περιόδου τριών ετών που αρχίζει να 
υπολογίζεται από αυτή την ηµεροµηνία. 

3. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι η διαδικασία των άρθρων 107ιδ έως 107ιη της 
οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιείται µε την παρούσα οδηγία εφαρµόζεται 
µόνο στις µελέτες που ξεκίνησαν µετά την ηµεροµηνία που αναφέρεται στο 
άρθρο 3 παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο της παρούσας οδηγίας. 

Άρθρο 3 
Μεταφορά 

1. Τα κράτη µέλη θεσπίζουν και δηµοσιεύουν, πριν από τις [18 µήνες µετά την 
έναρξη ισχύος της οδηγίας] το αργότερο, τις αναγκαίες νοµοθετικές, 
κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την παρούσα 
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οδηγία. Ανακοινώνουν αµέσως στην Επιτροπή το κείµενο των εν λόγω 
διατάξεων καθώς και πίνακα αντιστοιχίας µεταξύ αυτών των διατάξεων και των 
διατάξεων της παρούσας οδηγίας. 

Εφαρµόζουν τις διατάξεις αυτές από τις [18 µήνες µετά την έναρξη ισχύος της 
οδηγίας]. 

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, αυτές περιέχουν αναφορά 
στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την αναφορά αυτή κατά την επίσηµη 
δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της αναφοράς αποφασίζεται από τα κράτη µέλη. 

2. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή το κείµενο των ουσιωδών 
διατάξεων εσωτερικού δικαίου τις οποίες θεσπίζουν στον τοµέα που διέπεται 
από την παρούσα οδηγία. 

Άρθρο 4 
Έναρξη ισχύος 

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη δηµοσίευσή της στην 
Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Άρθρο 5 
Αποδέκτες 

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη. 

Βρυξέλλες,  

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο Για το Συµβούλιο 
Ο Πρόεδρος Ο Πρόεδρος 
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ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΟ ∆ΗΜΟΣΙΟΝΟΜΙΚΟ ∆ΕΛΤΙΟ 

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΗΣ ΠΡΟΤΑΣΗΣ: 

Κανονισµός για την τροποποίηση του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 και 
οδηγία για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/ΕΚ σχετικά µε τη 
φαρµακοεπαγρύπνηση. 

2. ΠΛΑΙΣΙΟ ∆Β∆ / ΠΒ∆ 

Τοµέας (-είς) δραστηριότητας και σχετική (-ές) δραστηριότητα (-ες): 

Τοµέας (-είς) δραστηριότητας: εσωτερική αγορά (άρθρο 95 της συνθήκης ΕΚ). 

∆ραστηριότητες: 

– Βελτίωση της προστασίας της δηµόσιας υγείας στην Κοινότητα σε σχέση 
µε την ασφάλεια των φαρµάκων 

– Στήριξη της υλοποίησης της εσωτερικής αγοράς στο φαρµακευτικό τοµέα 

3. ΓΡΑΜΜΕΣ ΤΟΥ ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΥ 

3.1. Γραµµές προϋπολογισµού [επιχειρησιακές γραµµές και συναφείς γραµµές 
τεχνικής και διοικητικής βοήθειας (πρώην γραµµές B.A.)] 
συµπεριλαµβανοµένων των ονοµασιών τους: 

02.030201 – Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων — Επιδότηση στο πλαίσιο 
των τίτλων 1 και 2 

02.030202 – Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων — Επιδότηση στο πλαίσιο 
του τίτλου 3 

3.2. ∆ιάρκεια της δράσης και των δηµοσιονοµικών επιπτώσεων: 

Υποτίθεται ότι το προτεινόµενο πακέτο κανονισµού και οδηγίας σχετικά µε τη 
φαρµακοεπαγρύπνηση θα εφαρµοστεί από τα τέλη του 2011 (έτος «ν»). Ο 
υπολογισµός στο παράρτηµα έγινε για την περίοδο 2011-2016. 

3.3. ∆ηµοσιονοµικά χαρακτηριστικά: 

Γραµµή 
προϋπολογισµού Είδος δαπάνης Νέα Συµµετοχή 

ΕΖΕΣ 

Συνεισφορές 
υποψήφιων 
χωρών 

Τοµέας 
δηµοσιονοµικών 
προοπτικών 
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02.030201 
ΜΥ∆ 

Μ∆Π
15 

ΟΧΙ ΝΑΙ ΟΧΙ Αριθ. 1a0203 

02.030202 ΜΥ∆ Μ∆Π ΟΧΙ ΝΑΙ ΟΧΙ Αριθ. 1a0203 

 

4. ΣΥΓΚΕΦΑΛΑΙΩΤΙΚOΣ ΠΙΝΑΚΑΣ ΠΟΡΩΝ 

4.1. ∆ηµοσιονοµικοί πόροι 

4.1.1. Συγκεφαλαιωτικός πίνακας των πιστώσεων ανάληψης υποχρεώσεων (ΠΑΥ) και 
των πιστώσεων πληρωµών (ΠΠ) 

Άνευ αντικειµένου 

Λεπτοµέρειες σχετικά µε τη συγχρηµατοδότηση 

Άνευ αντικειµένου 

4.1.2. Συµβατότητα µε το δηµοσιονοµικό προγραµµατισµό 

⌧ Η πρόταση είναι συµβατή µε τον ισχύοντα δηµοσιονοµικό 
προγραµµατισµό. 

4.1.3. ∆ηµοσιονοµικές επιπτώσεις στα έσοδα 

⌧ Η πρόταση δεν έχει δηµοσιονοµικές επιπτώσεις στα έσοδα (βλέπε 
λεπτοµέρειες υπολογισµού στο παράρτηµα) 

4.2. Ανθρώπινοι πόροι (ΙΠΑ: Ισοδύναµο Πλήρους Απασχόλησης) 
(περιλαµβανοµένων των µονίµων υπαλλήλων και του έκτακτου και 
εξωτερικού προσωπικού)  

Άνευ αντικειµένου. 

5. ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΚΑΙ ΣΤΟΧΟΙ 

5.1. Ανάγκη που πρέπει να καλυφθεί βραχυπρόθεσµα ή µακροπρόθεσµα 

Σηµαντικές αδυναµίες του τρέχοντος συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης της ΕΕ 
διαπιστώθηκαν µέσω µιας ανεξάρτητης µελέτης, η οποία εκπονήθηκε µε πρωτοβουλία 
της Επιτροπής, µέσω εκτενούς δηµόσιας διαβούλευσης (το 2006 και εκ νέου το 2007) και 

                                                 
15 Μη διαχωριζόµενες πιστώσεις, εφεξής Μ∆Π. 
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µέσω λεπτοµερούς ανάλυσης από τις υπηρεσίες της Επιτροπής. Η συνεκτίµηση αυτών 
των προβληµάτων οδηγεί στο συµπέρασµα ότι η ασφάλεια των πολιτών της ΕΕ δεν 
προστατεύεται κατά άριστο τρόπο, έτσι ώστε παρουσιάζεται ευκαιρία να µειωθούν οι 
σοβαρές µη αναµενόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες των φαρµάκων, οι οποίες επιβαρύνουν 
τη δηµόσια υγεία, µέσω της βελτίωσης της φαρµακοεπαγρύπνησης της ΕΕ. 

5.2. Προστιθέµενη αξία της κοινοτικής συµµετοχής, συνέπεια µεταξύ της 
πρότασης και των άλλων δηµοσιονοµικών µέσων, δυνατότητα συνέργειας 

Λαµβανοµένης υπόψη της υπάρχουσας νοµοθεσίας της ΕΕ, της λειτουργίας της ενιαίας 
αγοράς και του αυξανόµενου µεριδίου των κεντρικά εγκρινόµενων φαρµάκων, η δράση 
των κρατών µελών από µόνη της δεν θα αρκούσε για να επιτευχθεί πλήρης εναρµόνιση 
των κανόνων φαρµακοεπαγρύπνησης µεταξύ των κρατών µελών, και οι στόχοι της 
παρούσας νοµικής πρότασης µπορούν να επιτευχθούν πλήρως µόνο στο κοινοτικό 
επίπεδο.  

5.3. Στόχοι, αναµενόµενα αποτελέσµατα και συναφείς δείκτες της πρότασης στο 
πλαίσιο της ∆Β∆ (διαχείρισης βάσει δραστηριοτήτων) 

Ο υψηλού επιπέδου στόχος της πρότασης είναι η βελτίωση της προστασίας της δηµόσιας 
υγείας στην Κοινότητα, µε την παράλληλη ενίσχυση της ενιαίας αγοράς στον τοµέα των 
φαρµάκων, µέσω της ενίσχυσης και του εξορθολογισµού της φαρµακοεπαγρύπνησης 
στην ΕΕ. Ο εν λόγω στόχος θα επιτευχθεί µέσω των ακόλουθων επιχειρησιακών στόχων:  

– πρόβλεψη σαφών ρόλων και αρµοδιοτήτων για τα βασικά αρµόδια µέρη·  

– εξορθολογισµός της λήψης αποφάσεων της ΕΕ για θέµατα ασφάλειας των 
φαρµάκων·  

– ενίσχυση της διαφάνειας και της επικοινωνίας όσον αφορά την ασφάλεια 
των φαρµάκων·  

– ενίσχυση των συστηµάτων φαρµακοεπαγρύπνησης των εταιρειών·  

– εξασφάλιση ενεργού και αναλογικής συλλογής στοιχείων υψηλής 
ποιότητας·  

– συµµετοχή των ενδιαφεροµένων στη φαρµακοεπαγρύπνηση.  

Οι στόχοι της πρότασης συµβάλλουν στους στρατηγικούς στόχους του κοινοτικού 
πλαισίου για την έγκριση, την εποπτεία και την παρακολούθηση των φαρµάκων, ήτοι:  

• εξασφάλιση επαρκούς προστασίας της δηµόσιας υγείας σε ολόκληρη την Κοινότητα·  

• στήριξη της υλοποίησης της εσωτερικής αγοράς για το φαρµακευτικό τοµέα.  
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5.4. Μέθοδος υλοποίησης (ενδεικτική) 

⌧ Κεντρική διαχείριση 

⌧ έµµεσα µε ανάθεση σε: 

⌧ οργανισµούς που έχουν συσταθεί από τις Κοινότητες σύµφωνα 
µε το άρθρο 185 του δηµοσιονοµικού κανονισµού  

6. ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΚΑΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ 

6.1. Σύστηµα παρακολούθησης 

Η Επιτροπή έχει θεσπίσει µηχανισµούς συνεργασίας µε τα κράτη µέλη για την 
παρακολούθηση της µεταφοράς στο εθνικό δίκαιο.  

Όσον αφορά την εκ των υστέρων αξιολόγηση, τα ακόλουθα θεωρούνται κατάλληλα, 
αποδεκτά, έγκυρα, εφικτά και ικανοποιητικά: 

• ως προς τους σαφείς ρόλους και αρµοδιότητες και τα σαφή πρότυπα βάσει 
των οποίων εκτελούν τα καθήκοντά τους: τακτική έκθεση από την 
Ευρωπαϊκή Επιτροπή, επιθεωρήσεις φαρµακοεπαγρύπνησης και έλεγχος του 
EMEA·  

• ως προς τον εξορθολογισµό της λήψης αποφάσεων της ΕΕ: χρονοδιάγραµµα 
της θέσπισης της νέας δοµής της επιτροπής του EMEA και αριθµός 
διαδικασιών παραποµπής στον EMEA όσον αφορά τη 
φαρµακοεπαγρύπνηση· 

• ως προς τη διαφάνεια και την επικοινωνία: µέτρηση της δηµιουργίας, από τα 
κράτη µέλη, δικτυακών τόπων σχετικά µε την ασφάλεια των φαρµάκων, 
δροµολόγηση της νέας δικτυακής πύλης της ΕΕ για την ασφάλεια από τον 
EMEA και αξιολόγηση της συµπερίληψης πληροφοριών· 

• ως προς την εποπτεία των συστηµάτων φαρµακοεπαγρύπνησης των 
εταιρειών: επιθεωρήσεις·  

• ως προς την ενεργό συλλογή στοιχείων υψηλής ποιότητας: µέτρηση του 
αριθµού των υποβληθέντων σχεδίων διαχείρισης του κινδύνου και της 
απαιτούµενης συµφωνίας µεταξύ των µελετών·  

• ως προς την αναφορά των ανεπιθύµητων ενεργειών: µέτρηση του αριθµού 
και της ποιότητας των εκθέσεων σχετικά µε τις σοβαρές µη αναµενόµενες 
ανεπιθύµητες ενέργειες των φαρµάκων και των περιοδικώς ενηµερωµένων 
εκθέσεων για την ασφάλεια οι οποίες αξιολογήθηκαν· 
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• ως προς τη συµµετοχή των ενδιαφεροµένων στη φαρµακοεπαγρύπνηση: 
µέτρηση του αριθµού και της αναλογίας των εκθέσεων σχετικά µε τις 
ανεπιθύµητες ενέργειες, οι οποίες ελήφθησαν από τους ασθενείς. 

6.2. Αξιολόγηση 

6.2.1. Εκ των προτέρων αξιολόγηση 

Κατά τη διάρκεια της διαδικασίας εκτίµησης αντικτύπου, οι υπηρεσίες της Επιτροπής 
προέβησαν σε εκτενείς διαβουλεύσεις µε όλους τους σχετικούς ενδιαφεροµένους, 
χρησιµοποιώντας όλο το φάσµα των µέσων επικοινωνίας. ∆ύο γενικές δηµόσιες 
διαβουλεύσεις µε βάση το ∆ιαδίκτυο πλαισιώθηκαν από έρευνες βάσει ερωτηµατολογίου 
και από εργαστήρια µε συγκεκριµένες οµάδες ενδιαφεροµένων. Ζητήθηκε η γνώµη της 
φαρµακευτικής επιτροπής της Επιτροπής, των επιστηµονικών επιτροπών του EMEA και 
των επικεφαλής των οργανισµών φαρµάκων του ΕΟΧ. Παράλληλα, ελήφθησαν πλήρως 
υπόψη οι παρατηρήσεις των υπηρεσιών της Επιτροπής οι οποίες διατυπώθηκαν κατά τη 
διάρκεια των συνεδριάσεων της διυπηρεσιακής οµάδας καθοδήγησης. 

6.2.2. Μέτρα που ελήφθησαν έπειτα από ενδιάµεση/εκ των υστέρων αξιολόγηση 
(διδάγµατα από ανάλογες εµπειρίες στο παρελθόν) 

Η µελέτη «Αξιολόγηση του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης της Ευρωπαϊκής 
Κοινότητας»16, η οποία είχε ως ειδικότερους στόχους την ανάλυση του τρόπου µε τον 
οποίο ο κεντρικός οργανισµός φαρµάκων της ΕΕ και οι οργανισµοί φαρµάκων των 
κρατών µελών της συνεργάζονται µεταξύ τους, µε τους κατόχους των αδειών 
κυκλοφορίας και µε άλλους ενδιαφεροµένους όσον αφορά την παρακολούθηση των 
ανεπιθύµητων ενεργειών των φαρµάκων, καθώς και τη διατύπωση συστάσεων για να 
καταστεί το σύστηµα αποτελεσµατικότερο.  

6.2.3. Όροι και συχνότητα των µελλοντικών αξιολογήσεων 

Πρέπει να σηµειωθεί ότι η πρόταση προβλέπει ειδικότερα την υποβολή, ανά τριετία, 
έκθεσης από τις υπηρεσίες της Ευρωπαϊκής Επιτροπής σχετικά µε τη λειτουργία της 
φαρµακοεπαγρύπνησης από τα κράτη µέλη, τη διενέργεια επιθεωρήσεων 
φαρµακοεπαγρύπνησης και τον έλεγχο από τον EMEA. 

Ο ιδιαίτερος στόχος της βελτίωσης της προστασίας της δηµόσιας υγείας µέσω της 
ενίσχυσης και του εξορθολογισµού της φαρµακοεπαγρύπνησης της ΕΕ µπορεί να 
µετρηθεί µε εξωτερική µελέτη.  

Οι δύο νοµικές πράξεις της ΕΕ που τροποποιούνται περιέχουν υπάρχουσες γενικές 
ρήτρες επανεξέτασης (υποβολή έκθεσης της Επιτροπής ανά δεκαετία), οι οποίες θα 
εφαρµοστούν στις νέες διατάξεις. 
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 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance_acs/docs/acs_consultat
ion_final.pdf 
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7. ΜΕΤΡΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΚΑΤΑΠΟΛΕΜΗΣΗ ΤΗΣ ΑΠΑΤΗΣ 

Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων έχει ειδικούς µηχανισµούς και διαδικασίες 
δηµοσιονοµικού ελέγχου. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο, το οποίο απαρτίζεται από 
αντιπροσώπους των κρατών µελών, της Επιτροπής και του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, 
εγκρίνει τον προϋπολογισµό [άρθρο 66 στοιχείο στ) του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
726/2004] και θεσπίζει τις εσωτερικές δηµοσιονοµικές ρυθµίσεις [άρθρο 66 στοιχείο ζ)]. 
Το Ευρωπαϊκό Ελεγκτικό Συνέδριο εξετάζει την εκτέλεση του προϋπολογισµού κάθε 
έτος [άρθρο 68 παράγραφος 3].  

Όσον αφορά την καταπολέµηση της απάτης, της διαφθοράς και λοιπών παράνοµων 
πράξεων, εφαρµόζονται για τον EMEA χωρίς κανέναν περιορισµό οι διατάξεις του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1073/1999 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, 
της 25ης Μαΐου 1999, σχετικά µε τις έρευνες που πραγµατοποιούνται από την 
Ευρωπαϊκή Υπηρεσία Καταπολέµησης της Απάτης (OLAF). Επιπλέον, µια απόφαση 
σχετικά µε τη συνεργασία µε την OLAF θεσπίστηκε ήδη την 1η Ιουνίου 1999 
(EMEA/D/15007/99). 

Τέλος, το σύστηµα διαχείρισης της ποιότητας που εφαρµόζεται από τον Οργανισµό 
υποστηρίζει µια συνεχή επανεξέταση, στόχος της οποίας είναι να εξασφαλιστεί ότι 
ακολουθούνται οι σωστές διαδικασίες και ότι οι εν λόγω διαδικασίες και πολιτικές είναι 
κατάλληλες και αποτελεσµατικές. Στο πλαίσιο αυτής της διαδικασίας, 
πραγµατοποιούνται ετησίως διάφοροι εσωτερικοί έλεγχοι. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ: Λεπτοµερή στοιχεία υπολογισµού 

Εισαγωγή 

Το νοµοθετικό δηµοσιονοµικό δελτίο προτείνεται µε βάση το γεγονός ότι οι νοµοθετικές 
προτάσεις, αν εγκριθούν, θα επιτρέψουν, για πρώτη φορά, την επιβολή τελών από τον 
Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων (ΕΜΕΑ) στις δραστηριότητες φαρµακοεπαγρύπνησης. Το 
νοµοθετικό δηµοσιονοµικό δελτίο και οι υπολογισµοί στο παρόν παράρτηµα καταδεικνύουν 
ότι όλες οι δαπάνες που σχετίζονται µε δραστηριότητες που απορρέουν από τη νοµοθετική 
πρόταση θα ανακτηθούν µέσω τελών. Με αυτή τη βάση, ο υπολογισµός στο παρόν 
παράρτηµα οδηγεί στο συµπέρασµα ότι τα προτεινόµενα µέτρα δεν αναµένεται να έχουν 
σηµαντικό δηµοσιονοµικό αντίκτυπο στον κοινοτικό προϋπολογισµό. 

Οι δραστηριότητες φαρµακοεπαγρύπνησης και συντήρησης αναλογούσαν στο 13,5% του 
ανθρώπινου δυναµικού του Οργανισµού (περίπου 70 ΙΠΑ) και στο 14,54% των δαπανών του 
Οργανισµού (25,2 εκατ. ευρώ συµπεριλαµβανοµένων των υπηρεσιών υποστήριξης). 
Σύµφωνα µε τα στοιχεία του EMEA (σχέδιο δαπανών 2007), το µέσο κόστος 1 ισοδύναµου 
πλήρους απασχόλησης (ΙΠΑ) του προσωπικού AD για τον EMEA στο Λονδίνο έχει ως εξής: 
µισθός: €112.113 και µισθός και γενικά έξοδα: €161.708.  

Οι κοινοτικές εκτιµήσεις θα απαιτήσουν την πληρωµή εισηγητών, οι οποίοι θα εισπράξουν 
την πληρωµή τους µέσω του Οργανισµού. Ο υπολογισµός βασίστηκε στην υπόθεση ότι το 
50% των εσόδων από τα τέλη θα παρακρατείται από τον EMEA και το 50% θα καταβάλλεται 
στους εισηγητές.  

Τέλη που χρεώνονται από τον EMEA στη φαρµακοβιοµηχανία 

Για να υποστηριχθούν οι διατάξεις φαρµακοεπαγρύπνησης, µπορούν να γίνουν οι ακόλουθες 
εκτιµήσεις τελών: 

 Κοινοτικές 
παραποµπές 
φαρµακοεπαγρύπνησης

ΕΠΕΑ που 
αξιολογήθηκαν

Κοινοτικές 
αξιολογήσεις 
µελετών 

Κοινοτικές 
αξιολογήσεις 
διαχείρισης 
του κινδύνου 

Αριθµός (έτος) 20 1000 300 100 

Εκτιµώµενο τέλος  €72.800 €6.100  €6.100  €12.100  

Σύνολο 20 x €72.800 = 
€1.456.000 

1000 x €6.100 
= €6.100.000 

300 x €6.100 = 
€1.830.000 

100 x 
€12.100 = 
€1.210.000 

Με βάση τις παραπάνω εκτιµήσεις, τα επιπλέον ετήσια έσοδα του EMEA από το τέλος 
φαρµακοεπαγρύπνησης θα είναι €10,596,000. 

Πληρωµές από τον EMEA στους εισηγητές για κοινοτικές αξιολογήσεις 
φαρµακοεπαγρύπνησης 

Εκτιµάται ότι για τις εν λόγω επιστηµονικές αξιολογήσεις των εισηγητών θα πρέπει να 
καταβάλλεται το µισό τέλος. Σε αυτή τη βάση, µπορούν να εκτιµηθούν οι ακόλουθες 
πληρωµές από τον EMEA στους εισηγητές: 
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 Κοινοτικές 
παραποµπές 
φαρµακοεπαγρύπνησης

ΕΠΕΑ που 
αξιολογήθηκαν

Κοινοτικές 
αξιολογήσεις 
µελετών 

Κοινοτικές 
αξιολογήσεις 
διαχείρισης του 
κινδύνου 

Αριθµός (έτος) 20 1000 300 100 

Εκτιµώµενη 
πληρωµή προς 
τον εισηγητή 

€36,400  €3,050  €3,050  €6,050 

Σύνολο 20 x €36.400 = 
€728.000 

1000 x €3.050 
= €3.050.000 

300 x €3.050 
= €915.000 

100 x €6.050 = 
€605.000 

Με βάση τις παραπάνω εκτιµήσεις, οι νέες δαπάνες που θα πρέπει να καταβάλει ο EMEA για 
τις αξιολογήσεις των εισηγητών θα είναι €6,230,100. 

Παρακολούθηση βιβλιογραφίας: 

Βάσει εκτιµήσεων του EMEA (3 επιπλέον αναλυτές της πληροφορίας, σε περίπτωση 
εξωτερικής ανάθεσης της κύριας λειτουργίας) και από µία ιδιωτική εταιρείας 
παρακολούθησης της βιβλιογραφίας17 (€533.333 ετησίως από 3000 παρακολουθούµενες 
ουσίες, ποσό που διπλασιάζεται για να αντιµετωπιστεί η αβεβαιότητα ως προς τον αριθµό 
των ουσιών και τις λεπτοµερείς διαδικασίες), µπορεί να εκτιµηθεί ότι η αύξηση του κόστους 
για τον EMEA θα είναι περίπου 1,56 εκατοµµύρια ευρώ ετησίως.  

Η νέα διάρθρωση της επιτροπής φαρµακοεπαγρύπνησης: 

Θεωρείται ότι οι τροποποιήσεις όσον αφορά τη διάρθρωση της επιτροπής 
φαρµακοεπαγρύπνησης του EMEA (συµπεριλαµβανοµένης της αντικατάστασης της 
υφιστάµενης οµάδας εργασίας) δεν θα οδηγήσουν σε αύξηση του σηµερινού κόστους.  

Επανεξέταση των κοινοτικών παραποµπών φαρµακοεπαγρύπνησης: 

Ο αριθµός των παραποµπών θεωρείται πιθανόν να κυµανθεί µεταξύ 10 έως 30 ετησίως. Αν 
χρησιµοποιηθεί το µέσο αυτής της κλίµακας και αν υποτεθεί ότι το κόστος 
αξιολόγησης/συντονισµού ισοδυναµεί µε την τροποποίηση τύπου ΙΙ στην κεντρική 
διαδικασία, αυτό θα αντιπροσωπεύει κόστος για τον EMEA, όσον αφορά την πληρωµή των 
εισηγητών, ύψους 20 x €36.400 = €728.000 και έσοδα από τα τέλη ύψους 20 x €72.800 = 
1,46 εκατ. ευρώ. 

Αναθεωρηµένες διατάξεις για τη διαφάνεια και την επικοινωνία: 

Εκτιµάται ότι οι σχετικές δαπάνες θα ανέλθουν σε €646.832 ετησίως, καλύπτοντας 4,0 ΙΠΑ 
για τη διαχείριση των εγγράφων και του δικτυακού τόπου (συµπεριλαµβανοµένης της 
διεκπεραίωσης εµπιστευτικών ζητηµάτων και ενός «διαχειριστή επικοινωνίας» για τη σχετική 
µε την ασφάλεια επικοινωνία έκτακτης ανάγκης).  

                                                 
17 Wolters Kluwer Health 
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Προβλέπονται επίσης εφάπαξ δαπάνες ύψους €1.000.000 για την τεχνολογία της 
πληροφορίας (βλ. παρακάτω ενότητα σχετικά µε τον αντίκτυπο στον συνολικό 
προϋπολογισµό για την τηλεπληροφορική).  

Κοινοτική εποπτεία των µη παρεµβατικών µετεγκριτικών µελετών για την ασφάλεια 

Ο αριθµός των πρωτοκόλλων που πρόκειται να ελεγχθούν από τη διάρθρωση της επιτροπής 
της ΕΕ εκτιµάται σε 300 µε κόστος 485.124 ευρώ, που περιλαµβάνει 3 ΙΠΑ για το 
συντονισµό και τον αρχικό έλεγχο του EMEA. Βάσει των παραπάνω εκτιµήσεων για τα τέλη, 
αυτές οι διαδικασίες θα προσέλκυαν 1.830.000€ σε τέλη του κλάδου, εκ των οποίων τα µισά 
θα καταβάλλονταν σε εισηγητές, αφήνοντας στον EMEA ποσό 915.000€. 

Κοινοτική εποπτεία των συστηµάτων διαχείρισης του κινδύνου 

Ο αριθµός των επιπλέον κοινοτικών αξιολογήσεων των συστηµάτων διαχείρισης του 
κινδύνου εκτιµάται σε 100 ετησίως. Αν υποτεθεί ότι το κόστος αξιολόγησης/συντονισµού 
είναι ισοδύναµο µε την ανανέωση στο πλαίσιο της κεντρικής διαδικασίας, αυτό θα 
αντιπροσωπεύει κόστος για τον EMEA σε πληρωµές προς εισηγητές ύψους 100 x €6,050 = 
€605,000 και σε έσοδα από τέλη ύψους 100 x €12.100 = 1,2 εκατ. ευρώ. 

Βελτίωση της κοινοτικής βάσης δεδοµένων φαρµακοεπαγρύπνησης  

Επιπλέον εφάπαξ αναπτυξιακές δαπάνες για το ανθρώπινο δυναµικό, το υλικό και το 
λογισµικό εκτιµώµενου ύψους 2.871.000 ευρώ συνολικά (βλ. παρακάτω ενότητα σχετικά µε 
τον αντίκτυπο στον συνολικό προϋπολογισµό για την τηλεπληροφορική). 

Συλλογή και διαχείριση των δεδοµένων φαρµακοεπαγρύπνησης  

Επιπλέον προσωπικό 10 ΙΠΑ για τη συλλογή και διαχείριση των δεδοµένων 
φαρµακοεπαγρύπνησης στη βάση δεδοµένων EudraVigilance από την πλευρά των 
επιχειρήσεων (χειρισµός των ανεπιθύµητων ενεργειών) θα συνεπαγόταν επιπλέον κόστος που 
εκτιµάται σε 1,62 εκατ. ευρώ.  

Καταµερισµός των εργασιών για την αξιολόγηση των ΕΠΕΑ: 

Βάσει των παραπάνω εκτιµήσεων για τα τέλη, αυτές οι διαδικασίες θα προσέλκυαν 
6.100.000€ σε τέλη του κλάδου, εκ των οποίων τα µισά θα καταβάλλονταν σε εισηγητές, 
αφήνοντας στον EMEA ποσό 3.050.000€. 

Προϋπολογισµός για την τηλεπληροφορική 

Ο τρέχων προγραµµατισµός του EMEA για το «κόστος ανάπτυξης» όσον αφορά την 
τηλεπληροφορική (όπως περιλαµβάνονται στο κύριο σχέδιο του EMEA για την 
τηλεπληροφορική ) προβλέπει τα εξής: 
Έτος 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Σύνολο 

περιόδου 
Κόστος βάσης 
δεδοµένων 
φαρµακοεπαγρύπνη
σης (εκατ. ευρώ µε 
ένα δεκαδικό 
ψηφίο) 

1,3 1,4 1,0 1,5 1,7 1,0 8,0 

Συνολικός ετήσιος 
προϋπολογισµός για 
τις τεχνολογίες της 
πληροφορίας (εκατ. 
ευρώ µε ένα 

12,6 11,9 13,1 13,1 12,8 10,4 74,1 
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δεκαδικό ψηφίο) 
 

Με βάση τις πληροφορίες που παρασχέθηκαν από τον EMEA, οι διατάξεις για τη διαφάνεια 
και την επικοινωνία στις προτάσεις θα συνεπάγονται εφάπαξ δαπάνες για την τεχνολογία της 
πληροφορίας ύψους 1 εκατ. ευρώ και η βελτίωση της κοινοτικής βάσης δεδοµένων 
φαρµακοεπαγρύπνησης θα συνεπάγεται εφάπαξ δαπάνες για την τεχνολογία της πληροφορίας 
ύψους 2,87 εκατ. ευρώ.  

Είναι εύλογο να ζητηθεί από τον EMEA να επαναπρογραµµατίσει το εφάπαξ ποσό των 2,87 
εκατ. ευρώ που απαιτείται για την κοινοτική βάση δεδοµένων φαρµακοεπαγρύπνησης από 
τον ισχύοντα προϋπολογισµό του για την τηλεπληροφορική (µε ή χωρίς επιδότηση από τυχόν 
πλεόνασµα του προϋπολογισµού για το 2008) και να ζητήσει από τον EMEA να εφαρµόσει 
τη βελτιωµένη λειτουργικότητα της βάσης δεδοµένων πριν από την αναµενόµενη ηµεροµηνία 
έναρξης ισχύος του 2011. Οι εφάπαξ δαπάνες για τη διαφάνεια και την επικοινωνία (1 εκατ. 
ευρώ) θα πρέπει να αντισταθµίζονται από τέλη (500 000 ευρώ το 2012 και το 2013). 

Συνολικός αντίκτυπος στον προϋπολογισµό του EMEA 

Σύµφωνα µε τους υπολογισµούς, εκτιµάται µια εφάπαξ αύξηση των πόρων για τον EMEA 
ύψους 3,9 εκατ. ευρώ (δηµιουργία της ευρωπαϊκής δικτυακής πύλης για την ασφάλεια και 
βελτίωση της λειτουργικότητας της βάσης δεδοµένων Eudravigilance) και τρέχοντα έξοδα 
10,1 εκατ. ευρώ ετησίως, συµπεριλαµβανοµένων πληρωµών σε εισηγητές, 23 ΙΠΑ επιπλέον 
του υφιστάµενου προσωπικού του Οργανισµού το οποίο ασχολείται µε τη 
φαρµακοεπαγρύπνηση (αύξηση 38%) και µόλις πάνω από 1 εκατ. ευρώ ετησίως για δαπάνες 
εκτός προσωπικού µε σκοπό την παρακολούθηση της βιβλιογραφίας.  

EMEA ΙΠΑ EMEA EMEA 
Πληρωµές 

σε 
εισηγητές 

Έσοδα 
από τέλη Αναλυµένες επιλογές 

(επανεξεταζόµενες, κατά περίπτωση) 
Εφάπαξ  Μισθοί 

ετησίως Ετησίως Ετησίως Ετησίως 
επιτροπή + παραποµπές      728.000  1.456.000
∆ιαφάνεια και επικοινωνία για την 
ασφάλεια των φαρµάκων  1.000.000 4  646.832     
Κωδικοποίηση και εποπτεία των 
µετεγκριτικών µελετών  3  485.124  915.000 1.830.000

Ανάπτυξη της Eudravigilance  2.871.000*       
Επεξεργασία δεδοµένων 
φαρµακοεπαγρύπνησης  10  1.617.080     
Παρακολούθηση βιβλιογραφίας από 
τον EMEA  3  485.124 1.066.667   
Καταµερισµός των εργασιών για την 
αξιολόγηση των ΕΠΕΑ  3  485.124  3.050.000 6.100.000
Αξιολόγηση του συστήµατος 
διαχείρισης του κινδύνου 605.000 1.210.000

Σύνολο  3.871.000 23  3.719.284  1.066.667  5.298.000 
 

10.596.000

*Από τον ισχύοντα προϋπολογισµό για την τηλεπληροφορική (µε ή χωρίς επιδότηση από τυχόν 
πλεόνασµα του προϋπολογισµού για το 2008) 

Ο συνολικός αντίκτυπος στον προϋπολογισµό του EMEA ανά έτος προβλέπεται στον 
παρακάτω πίνακα: 
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∆απάνες EMEA Έτος 2011 Έτος 2012 Έτος 2013 Έτος 2014 Έτος 2015 Έτος 2016 

Εφάπαξ  500.000 500.000    

ΙΠΑ 5 23 23 23 23 23 

Μισθοί ετησίως 808.540 3.719.284 3.719.284 3.719.284 3.719.284 3.719.284 

Άλλες ετήσιες 
δαπάνες  1.066.667 1.066.667 1.066.667 1.066.667 1.066.667 

Εργασίες εισηγητών  5.298.000 5.298.000 5.298.000 5.298.000 5.298.000 

Συνολικές δαπάνες 808.540 10.583.951 10.583.951 10.083.951 10.083.951 10.083.951 

Έσοδα από τέλη 0 10.596.000 10.596.000 10.596.000 10.596.000 10.596.000 

Υπόλοιπο -808.540 12.049 12.049 512.049 512.049 512.049 

∆εδοµένων των υποθέσεων που περιλαµβάνονται στις εκτιµήσεις σχετικά µε τον όγκο των 
εργασιών και τα έσοδα από τα τέλη, τα καθαρά έσοδα που εµφανίζονται από το 2012 και 
µετά µπορούν να θεωρούνται δικαιολογηµένα για να εξασφαλίσουν ότι η καίρια λειτουργία 
της φαρµακοεπαγρύπνησης για τη δηµόσια υγεία διατηρείται στον EMEA παρά το γεγονός 
ότι τα έσοδα είναι κυµαινόµενα και ορισµένα έξοδα (π.χ. ορισµένοι µισθοί) είναι σταθεροί. 
∆εδοµένου ότι τα στοιχεία είναι µέσες τιµές, δεν συνδέονται µε κάποιο δείκτη. 
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