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1. EIZArQra

INuepa, vLapyEL vpeia cuvaiveon MG TPog to 0Tt T odLd a&ilovy va €yovv TpodGPacn
€ QAPUOKO TTOL £Y0LV avamTLYOEel €10KA Kol epevvnBel yio T ¥pNoN TOVE GE VEUPOUG
acBeveic. Qo1000, PEYPL TPOCPHOTA 1 AVATTLEN Kol SOKIUY TOLOATPIKMY QOPUAK®V dEV
ntav  wovoromtikny. IloAAd amd to mpoidvto TOL YPNCIUOTOOVVIAY GE TodLd
GLVTAYOYPAPOVVTOV KOl yopnyodvIay pe Ao TNV TPOCOTIKY TEIPU TOV 1TPDV Kot O)L
T, amoteAéopaTo KMVIKNG épevvag. EmmAéov, ta pdppako cuyvd dev ntav dtubécipa o
QOPUAKELTIKT]  HOPPY] KATOAANAN vy 7woudid. Otr moudilatpor  avaykdloviav vo
KOTOPEDYOLV GE QPAPLOKO EYKEKPIUEVA Yo EviAIKOVG, Tpocapudloviag ™ docoloyia
KoL TN QOpPUOKEVTIKN popen. o mopdderypa, Opvpupdtilav diokio yio evnAikovg kot
YPNOOTOOVGAY HUOVO Eva HEPOG. AVTN N UN TPOPAETOUEVN YPNOT TOV PUPUAK®V Yol
EVNAIKOVG €VEYXEL TOV KIVOLUVO OVOTOTEAEGUOTIKOTNTOS KOUN OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV
ota Tondld. Ot avemBountec evépyeleg mov evOEYETOL va. UnVv EXNPeAlovy ToVg EVNATKOUG
uropel va givait onUovTiKéS Kot GoPapég oo Totdid.

‘Epevvec £de1i&av 011 6€ TOALOVG Bepamevtikos Topeig N un mpoPAemopevn ypron nTav
EKTETAUEVN, OLYXVA O TOc0GTA Gved Tov 50 %. A&wonueiom efaipeon nrav 1M
OvVOGOTOoINo™ OTNV TAdKN] NMKia, KoOOC TPOKEITAL Yoo o omd TS EMTUYIEG TNG
GUYXPOVNG LOTPIKNG.

Yrdpyovv d1d@opot AOYOL Y10, TOVG OTOIOVE 1 AVATTVEN TOOLOTPIKAOV QUPUAK®OV El)E
napopenOel oe peydro Babud. Méypt ™ dexoetio Tov 1980, mpofaridtav cuyvd to
emyeipnuo 0t o wodd Bo TPEMEL VO TPOGTATEVOVTOL OO TNV KAWVIKY €pguva. Yo
Adyovg deovioroyiag. ‘Extote, emAfe otadiokn HeToOAN KOl GUEPO EMKPATEL 1] KOV
avtianyn o6tt ta modd  o&ilovv to 1010 emimedo vyelovokng mepiBaiymg pe
OTOONTOTE  GAAN MAKIOKY OUAd0, GULUTEPIAGUPOVOUEVNG TNG  TEKUNPLOUEVNG
ocuvtayoypdonone eoapudkov. Evoag akdéun AdYog ywoo tov omoio ol etoupeieg oev
eMEVOVAY TTPOOPOCTIKG G° aVTOV TOV TOUED NTOV KOl Ol OIKOVOUIKES mopduetpol. To
yeYovog Ot To ool avamTOGGoVTOL Kol ptdlovy onuaivel 0Tl dev amoTeAOVV gviaia
vroopdda. Ot avaykeg Kot To PLOAOYIKA Kol PUGIOAOYIKA XOPOUKTNPLOTIKA TMV VEOYVAOV
glvol TOAD O10POPETIKA e GUYKPIoN HE TV epnPov. Qg €k ToVTOL, cLYVE YpeldleTon
pochetn €pevva KATAAANAN Yoo TV €KAoTOTE MAkio, Yeyovog mov Kabiotd To
TEPUTAOKT TN S10OTKOGTI0 AVATTLENG TOOLOTPIKADV POPUAKOV.

O Kavoviopudg Yo To  TOSTPIKA (pdpuouc(xl («kavoviopogy) ekdobnke vy va
avTipetonicel ovto To TpdPAnua. H vopobetun mopéufaon kpibnke arapaitmtn yo myv
AVTIGTPOPT TV TPONYOOUEVOV TacE®V. Bdon g vopobeciog amotélece o dadukacio
dfovredoemv kal cu{ntmoewv mov opkecay mwoAAd £€tn. Eumvevotnke, emiong, amd
TG e€eritelg otic Hvopéveg Iolteieg, o1 omoieg Eekivnoav vopobetikéc mpooeyyioelg yia
TNV OVTILETOTION TNG OVATTLENG TTASOTPIK®V TPOTOVIOV GTO TEAN TNG OEKAETIOG TOV
1990.

To 2017 onuatodotel t 10" enételo tov Kovovicpov. Zopeova pe to Gpbpo 50
TAPAYPOPOG 3 TOV €V AOY® KAVOVIGHOV, 1] Tapovod EKBECT) TOPOVGLALEL La EMGKOTNON
TOV EMTEVYUATOV TOV, TOCO Oamd Amoymn OMuoclag vysiog 0G0 Kol amd OUKOVOULKY
dmoyn, kabdg kot o avéivon yuo Tov fabpd otov onoio £yovv exmAnpwbei o1 6TdYOL
tov. [Tapdro mov 1o ddotnua Tov 10 eTdV Tapéyel TAovGLo EUmELPin, TOPAUEVEL CYETIKA

! Kavoviepdg (EK) apd. 1901/2006 tov Evponaikod KowvoBoviiov kat tov Xvpfoviiov, g 12ng

Agxepppiov 2006, ya ta toudrarpucd edppaxa, EE L 378 g 27.12.2009, o. 1.



oLVTOUN YPOVIKT] TEPIODOG EVOYEL TV HOKPDOV KOKA®MY avATTUENG TV QOPUAK®V, TOV
GLYVA SLOPKOVV GXEOOV o OEKOETI.

H napovca éxBeon Pacileton oe 10t £kBeon mov cuvétaée o Evponaikdc Opyaviopodg
Oapudkov (EMA) kot 1 Toud1aTpikn EXLTPONY) TOL opy(wiuoi)z, pe E@teptkn LeAET
Yl TOV OVTIKTUTO TOV KOVOVIGHOVL Tov devepyndnke yio Aoyapraocud e Emponnic’,
onuoca dtafovievon Kot cu{NTNoELS e Ta KpdTn péEAN, to Evpomaikd K01v0[301')7»104,
acbeveic, eTaupeieg, evolopepdpeva HEPT Kol eEMTEPIKOVS ETAIPOVG Y10l TIC EUTEIPIES TOVG
GYETIKA LLE TOV AVTIKTLTTO TOL KAVOVIGHOV.

2. O KANONIZMOZX I'lA TA TAIAIATPIKA ®APMAKA
O kavoviopog tvat dtapOpopévog Yop® amd TPELg KHPLOLG GTOYOVG:

e &vOdappuvon Kot S1IEVKOALVGT EPELVOG LYNANG TOLOTNTOG Y10 TV OVATTUEN QOPUAKOV
Yo TodLdL

e JloQAMON, HEe TNV TAPOSO TOL YPOVOL, OTL TO TEPIGGOTEPO (QAPLOKO  TTOV
YPNOWoTooLVTOL Oomd o £xovv €0KN Adsw YU avT) TN YPNOTN, HE TIG
KOTOAANAESG Y10 TNV EKAGTOTE NAKIO POPUOKEVTIKEG LOPPES KOl GKEVACLLOTO KOl

o avénon g SfecIUdTNTAG TANPOPOPLOY VYNANG TOLOTNTOG GYETIKG UE TN XPNom
QOPULAK®V OO TOLOLAL.

Mo v enitevén oavtodv TV 6TdY®V, 0 KOvovicuds Beomilel cOoTNUO VTOYPEDCEWY,
avTOUOBOV Kol KIVATPp®V, Kol 0€tel og epapproyn pétpa mov o dtacearilovv Oti yiveton
N 6éovca €pguva, OVATTLEN Kal AOE030TNON Y10, PAPUOKN, DCTE VO KUAVTTOVTOL Ot
Bepamevtikég avaykeg twv moadldv. Baciletal oty amAn 10éa 6Tt pua etaipeio Oa tpémet
va glval vToype®UEVN VoL EAEYYEL KAOE TPOIOV TOV OVOTTUGGEL Y10, TNV EVOEXOUEVT PN O
TOL o€ TOOLd, ovEdvovtac, g €K TOVTOL, OTAdKE TOV aplBud TV TPOIOVIOV UE
evoei&elg ylo mondlatpikn xpnon.

O kavoviopog LIoYPEMVEL TIC £TAPEIEC VO VTTOPAAOVY TTPOG EYKPIGT, OE TPOILO GTAO10
avATTUENG, TPOYPOLLLLO TOOIALTPIKNG EPEVLVOG KO OVATTUENG (KTPOYPOLLLL TOOIOTPIKNG
épevvacy) otov EMA. O kavoviouog €xel GQUECO OVTIKTUTO OTIG dOmAVEG EPEVVAG Kot
AVATTUENG TOV ETAPELDV, 0EOOUEVOD OTL EMPAAAEL ETEVOVGELG GTNV TOOLUTPIKT] EPEVVOL.
Av o etaipeion 06V GUUHOPPOVETAL [LE TNV £YKPLOT), LTOPEl Vo eumodiotel 1 aviictoym
£€K000M AdEG KUKAOPOPLag (TOL TPOTOVTOG Y10 EVIAIKOVG). ¢ €K TOVTOV, O KAVOVIGHOG
Baiver mépav TV unyovicp®v mov €yovv cvotabel dvvauer g vopobesiog mepl

10-year report to the European Commission — General report on the experience acquired as a result of
the application of the Paediatric Regulation (10etg éxfeon mpoc v Evpwnaikn Entrponn — T'evikn
éxbeom oyeTkd pe TV mElpa IOV OTOKTHONKE (O OMOTEAEGHA TNG EPAPLOYNG TOL KOVOVIGLOD Yo TO.
TOSLOTPIKG QOPLLOKOL).

Technopolis, Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its rewards and
incentives (MeAéTn Y10 TOV OKOVOMIKO OVTIKTUTO TOL KOVOVIGHOD Y10 TO TOLSUTPIKE (QAPHLOKO,
SLUTEPILAUPOVOUEV®V TOV AVTOPOPOV Kol TV KviTpov), 2017.

Yiewopa tov Evponaikod KowvoPoviiov, g 15mg Askepfpiov 2016, oxetucd pe tov kavovioud yo
TO, TOLOLOTPIKA PAPLLAKOL.



QopudKmV Yoo omdvieg VOGOV («KOVOVIGUOG Yo TO. OpQeovy (pdppou(a»)s, 0 omolog
mopEyel Kivntpa LoOvo Yo ETopeies.

H vmoypéwon mov mpoPréneton omd 1OV KOVOVIGUO GLUTANPOVETAL amd GAAG PETPO,
wiog:

® GUOTNUO TOPEKKAIGE®V Y10 TOL pApUAKO TOL givor amifovo va w@eAoDV T TodLd
Kot évo oUOTNUA TOPaTdceE®y Ge oyéon pHe Tov YpOvo deCaymyng Tmv
OO TPIKDV PLETPOV*

e ovTapoPn yw T CLUUOPEMON UE TNV LIOXPE®OT: €SAUNVN TOPATACT] TOL
GUUTANPOUATIKOD TLGTOTOMTIKOV TPOCTUGIOG (SIID)°-

e &Ik aviopoln vy ta opeavd @dppoka: S00 EMTALOV €11 EUTOPIKNG
OTOKAELOTIKOTNTOG, 7OV Tpootibevtalr ota velotdueva 10 € to omoia
YOPNYOVVTOL GTO TAAIGLO TOL KAVOVIGHOV Y10 TO. OPPaVE QApLLOKOL:

e ¢vav véo TOmO dodelag KukAoeopiag: TV ddel KUKAOQOPIag Yo TodlaTPIKY|
xpnon (PUMA), pe 6komd v mopoy] KIVATPOV Yo TV ovATTUEN eVOEiEemV yia
TOOLTPIKY XPNON TPOIOVI®OV Tov Ogv €lval Katoyvpopéve amd Simhwmpo
gupeotteyviag:

® L0 EMTPOTY| EUTMEPOYVOUOVOV, TNV TodaTpikn enttponny (PDCO), evtog tov
EMA: kot

e GUOTNUO TOPOYNG OWPEAV EMIGTNUOVIKOV GLUPOLVAGV Yio TOV KAGS0, mov Oa
napeyoviar and tov EMA.

EminAéov, o kavoviopdg mpodyel v TANPo@OPNON KoL TNV EPELVO VYNANG TOLOTNTOG
HEG® AAAWV PETPOV, OTMOGC

e ¢va OlKTLO SIKTVWV gpeLVNTOV Kol KEVTPp®V dokumv ¢ EE yuo ) dieayoyn
noudatpikng épevvag (Enpr-EMA)-

* KatdAoyo TV T Tpik®dV avaykav s EE-
e Onuocta Béomn dEOUEVOV TUSIOTPIKMV LEAETMV: Kol

® VTOYPEMOT TOV ETOPEIDV VO, VTOBAAAOVY TUXOV VOIGTAUEVEG TOLOITPIKES
UEAETEG OYETIKA LE EYKEKPIUEVO QAPLLOKA Y10 EAEYYO OO TIG PLOLUOTIKES OPYES.

Mio amd tic oadwpeopnmreg emtvyieg TOL Kavoviopol elvar 0Tt TpoceAkvEL
LEYOADTEPN TPOGOYN KOl OWKOVOMKEG €mMeVOVOEIS OTNV  avATTLEY  ToUSLOTPIKMV
oappakwv. Ot etaipeiec 0LVCLOOTIKA OVOYKACTNKOV VO ONUOVPYNGOVY TTOLSLUTPIKES
VTOOOUEG KOl VO avOTTOEOVY EUTELPOYVOUOGUVH Yoo TNV €£00QAMOY KATAAANA®Y

®  Koavoviopog (EK) opif. 141/2000 tov Evpomoikod Kowvopoviov kor tov Zvppoviiov, g 16ng

Agxepppiov 1999, yia ta opeavd edppoka, EE L 18 g 22.1.2000, o. 1.

Koavoviopéds (EK) aptd. 469/2009 tov Evpomnaikod Kowofoviiov kot tov Zvppoviiov, g 6ng Maiov
2009, mepl tOL CLUTANPOUATIKOD TIGTOTOMTIKOV Tpootacios Yo to @dppoxa, EE L 152 g
16.6.2009, c. 152.



SVVATOTNTOV TOSTPIKNG €pevvag Tov vrootnpilovy TV avanTuén TOV TPOIOVIMV
TOVG.

To 2013 n Emutpony) dnuocicvoe v mpotn €kBeom oyetikd pe tov avtikTumo Tov
KOVOVIGHOD KOl KOTEANEE OTO CLUTEPAGHO OTL LEAPYOLV OPIGUEVA EVOOPPLVTIKA
onuadia Tpoddov’. Qo1600, dmicTwos 6T, AOY® NG SIGPKELS TNG AVATTLENG TMV
Qaprakwmv, 0o ypelactovy TovAdy ioToV 10 ¥poVIa Yia va ekTiun el TANp®S N KaTdoToo.

To &pBpo 50 mapdypapog3 tov koavovicpov opiler o6t n Emupomn mpémer va
onuoctevcet oevtepn ékbeomn to 2017. H devtepn €kBeon Ba mpémet emiong va eEetdoet
KaTé TOGOV Ba TPEMEL VAL YIVOUV TPOTOTOGEL GTOV KOVOVIGUO.

3. IIEPIZZOTEPA ®APMAKA I'TA ITAIAIA

Ta otoyela deiyvouv OTL 0 KOVOVIGUOG €)X OMNUOVTIKO OVTIKTUTO OGNV avATTLEN
modtpikdv eappakov oty EE. Ot eappokevtikég etoupeieg Oempovv mAéov tnv
aVATTLEN TOUSIATPIKOV POPUAKOV MG OVOTOGTOGTO KEPOG TNG CLUVOAKNG OVATTLENG
QOPUAK®V, OKOUN KOl OV Ooplopéves amd avtég eEakoAovBouv va Bewpodv 0Tl 1
Kivntp dOvoun g mToudlaTpikng €pevvag gival ot puBuoTkég apyég Kot Oyt ot
eToupeles.

Katd v mepiodo 2007-2016, eyxpinkav mive and 260 véa edappoka yio xpnon omrd
Toold (véeg adeleg KukAopopiog Kot vEeg eVOEIEELS), Ta TEPIGGHTEPA €K TMOV OMOIMV
GLUVOEOVTOV UE TIC OTOLTNGELS TOV Kovoviopov. To 2017 o aplBudg tov eykekpiuévaov
TpoypappdTev toudatpikng Epguvag (ITITE) vrepéfn ta 1 000, ek tov omoiwv 131 giyav
olokAnpwbel oto téhog tov 2016. Ymhpyer capne avodikny thon tov apfuod twv
oroxkAnpopévov IIE, pe 1ocootd dve tov 60 % va olokAnpdvetot KOTd To TEAELTOO
tpia €. Emmdéov, o1 EKTIUNGEIS TOV apUOSIOV apYDV Y10, TIC TOUOUTPIKEG LEAETEG TTOV
exkmoviOnkav pwv and tov Kavovioud (apbpo 45) Exovv cuoppdirer oty edpaiwon twov
NON VPIOTAUEVOV ATOOEIKTIKMOY OTOYEI®MV KOl OTN] CLUTAP®OT TOV TANPOPOPIDV
TPOTOVTOV LE TOOLOTPIKE dedoUéEVaL.

Ao T ohyKpIoT TNG KATAGTAOTG TPV KoL UETA TOV KOAVOVIGHO TPOKLITEL CAP®G OETIKO
amotélecpa. OGOV aQopd To vEo eyKeKpluéva @dppoka. To 1010 1oydel Kol Yoo TIg
ovykpioelg oe 01E0vEG emimedo HETAE) VOHUK®V GUOTNUATOV HE E0IKN TOUOOTPIKY
vopobBecia kot exeivav ympic: To VOUIKG GUOTNUATO LE VOROOETIKEG dlatdéels Exovv
TOAD PEYOAVTEPO APLOUO VEMV TOUSATPIKDOV POPULAKDV.

H avotépo mocotikny avdivon oeiyver capn mpdodo. Ta ev Adym otoygeia yuoo v
mopaywyn etvar, emiong, ovueovo pe TG TPocookies, Aaupovouévov vmoyn OTL 1M
duabeon evog poppakov otV ayopd umopet va dapkécel £wg kot 10 €, mpdypa to
01010 LTOYPUULILEL TN OTASIOKY] AALYT) TOV TPOPAETEL O KAVOVIGHOC.

Zuyypoveg, n €kdoon ddelng KuKAOPopiag 1 M TPOcHNKN ToUdIATPIKGOV TANPOPOPLDOV
OTIC VQIOTAUEVEG AOElEG KLUKAOQOPIOG OeV UETOPPALETOL OVTOUATOS OTNV  dpeon
dbeoudTNTO TOV TPOIOVTOC Yoo OAOLG TOLG Toudlatpikovs acbeveic otnv EE. Avto
umopel vo oQeileTonl 0€ EKKPEUEIC OMOPACELS €MOTPOPNG ot €Bvikd emimedo M o€
ouvvnBeleg ouvvtayoypdenong, Otov Ol yluTpoli Ogv UTOPOVV VO GTPAPOLV GUEGO OE
TPOCOATOS £YKPOEVTA PAPLOKO. AVTATOKPIVOLEVT] GE EPELVO. TOV TTOPELYE GTOLKELD TOV

T Kalotepa QappoKa Yl To Toudid: oo T GVAANYN ®g TV vAoroinon, COM(2013) 443.



ypNoonomdnkay oty mopovca éKOSGT]S, N TAEOVOTNTO TOV £pMTNOEVTOV eKTiUnoE
otTL M avénon Tov dwbictuwv eapudkmv nTav e Taéng tov 5-10 %. Ocov agopd Tig
ovvnBeieg cvvtayoypaenong, 1o 58 % twv epmBiviav avépepe OTL Ol emayyeAlATiES
TOL KAAOOL 0VEAVOLY OAOEVOL TN GLVTOYOYPAPNON EYKEKPLUEVAOV QOPUAK®OV COUPOVO LE
TIG evdeléelg yuu Tig omoieg €yovv AdPet Adsw yoo To TOUdLd, G OTOTEAEGUO TOL
Kavoviopov. Avtd katadekvoel o Betikny tdom, aAAld vroypappilel emiong Kdmoto
Babuod aopavewag. H peimon g un mpoPremduevng ypnong oto moudld teAkd Oev
e€aptdTon LOVo amd TNV TOGOTNTA TOV EYKEKPIUEVOV TOUOATPIKDOV PAPUAK®V, OALL 0O
NV TpayHoTIKy dtefectudtnra kot xpnon o€ eninedo achevos.

Y10 mAaicto avtd, Tapatnpeitatl 6t ol tanpeieg ouyvd Pacilovion e 6TadI0KY avamTLEN
VE®V TPOIOVIMV, L€ GUVETELD VO VITAPYOVY KABLGTEPNGELS LEYPL TV TEAKY| d1dBECT] TOV
npoidvtog e oAOKANPM TV EE. Avto dev pumopet va amotpanel mApms, okOUn Kot av o
KOVOVIGUOG TepAapPavel opiopéva péca yio va eEaceaiiotel Otl, 0Tov 0AOKANpwOEL
éva IIIE kou eyxpiBei 1o modiotpkd @dppoaxo, 1o mpoidv dwotifeton oy ayopd. o
TOPAdELYIL, 1 OVTAUOPT] GUUTANPOUOTIKOD TIGTOTOMNTIKOV TPooTaciog Pdcel Tovu
apBpov 36 OBa yopmyeitar povo av 1o mPoidv dwwbétel ddel KLVKAOPOpiag o€ O TO
Kpatn péAn. To apBpo 33 mepiéyet eniong v vmoypéwon d1dbeong Tov mTPoidVTOg GTNV
ayopd evidg 600 €TV amd TV NuEpoUNVia KATE TNV omoia eykpiveTon po véa £vOgEn
Y0 TOSLOTPIKY YP1ION.

H éykaipn dowbecipudmmra tov modotpikdv eoppakov uropei emiong va emnpealetal
and v kaBouoTepnUEVT] OAOKANP®ON TOV TOOTPIKOV UEAETOV GE GUYKPIOTN HE TNV
OPIOTIKOTOINGT KOl £€YKPLON TOL OVTIGTOLYOL TPOIOVTOG Yo evinAikovs. O Kovoviopuog
nmepAapPdvel S1aTa&el yio tnv avaBoAn g Evapéne N g AMENG oplopévmy 1 OA®V TV
uétpwv mov mepthapPavovrtal o IIIE (4pbpo 20), dote va eEacpariletal 6TL 1 £pguva
oe&ayeton puovov O6tav avtd eivon ac@arés kot deovtoroyikd. EmmAéov, o okomdg Tov
glval vo amo@evyeToL 1) EUTAOKT 1] KABLGTEPT oM TNG EYKPLONG TPOTOVIMV Y10 TOV EVIIAKO
TAnOvcuo.

H meipa delyver 6TL 1 avaffoAn gival éva upémc YPMNOIUOTOIOVUEVO HEGO. TNV TPALN,
oyedov ola ta IIIIE yio véa @dppaka Tov GuVOEOVTOL (e ULl OVATTUEN POPUAK®V Yo
evnAikovg meptlapfavoov avaBoin yuo éva M mepiocodtepa pétpa. H avafoln amotelel
KOT’ opynV YPNOWO KOl KOTAAANAO HEGO Kol OEV VTAPYOLV GTOXElDL 7oL Vo
ATOJEIKVOOVY OTL Ol TOSLATPIKEG AMOUTNGELS £Y0VV Kabvotepnoet Ty enelepyacio Tmv
OITNOE®MY QPOPUAK®V Y10 EVNAIKOVG. 26TOCO, GE OPIGUEVEC TEPITTMOELS, 1] TOLOLOTPIKN
EMTPOM] CLUPAOVNCE O TOAD peYOAEG avoPorés. Avtd umopel va TPOKOAEGEL
OVCOPESKELD OE YLOTPOUS Kol achevels, 10img av onuaivel 0Tl éva TOAAL VTOGYOUEVO
TAOTPIKO TPoiov Oa givarl S1abfécipo pdvo €t PeTd v €yKpLon Tov TPoidvTog yio
evniikovg. EmumAéov, edv n évapén g moudatpikng SoKIUNG Kabuotepnoel £m¢ OTOL
gykpBel to mpoidv y evmiikovg, M melpa dgiyvel 0Tl 1 oTpaTOAOYNON acbevadv og
TodTpIkéS dokuég kabiotator mo dvokoAn. Ot yoveic evoéyetal va unv ovtiAnedovv
Vv mpootifépevn a&io TG GLVAIVESNC Y10l T1) GUUUETOYN TOV TOOOD TOVG G KALVIKN
€pevva €4V To TPOidV Yia evnAikovg umopel va ypnoiorombet 1on (extog evoesiEewv) oe
OO0, L& OPIOUEVEG TTEPITTACELS, Ol avaPoAEG cuvdéovTav emiong He TV ekmpdOeoun
vmoPoiny IIIIE. Evd vrmdpyer mtotiky tdon ot eknpdbecueg vroPorés (eml Tov
napovtog, 10-20 % ), n copewvia yio TV avoPoir oTig eV AdY® TEPITTAOGELS UTOPEL VO
arortel Aemtopepéotepn €€€taon, MOTE Ol €v AOY® ekmpoOBecpeg VITOPOAEC va unv
arofaivouv og Bapoc g Tayeiog Tpoddoov oTig TodlaTPIKES Bepameied.

8 Melém Technopolis, kepdhato 5.



1o mhaicto avtd, 0 EMA Kot 1 Toudiatpikn nLTponn Tov €ni To0v TapovTog ovafewpov
TIC TPONYOVUEVES TPOKTIKES, MOTE VO, OLCPAAILETAL 1] GLVETELN KOl VO OTOPEVYOVTOL
onuavtikég ovaPoréc. AapPovopévng vmoyn g eEEMENG g emoTNUNG, Umopel vo
oatumBel 0 oyLPIOUOG OTL 01 HOKPES OVOPOAEG 1GOOLVOLOVY HE QUPIGPNTNON TOL
ONUAVTIKOD  BgpameVTIKOD 0QEAOVG TG aVATTLENG TPOIdVIOV GE oYéon UE TIG
vrdpyovoeg BOepameieg yuo madTpkovg acBevelc. XTI TEPIMTMOGELS OLTEG, 1
TPooTIOEUEVT 0&io TOV TOUOOTPIKOV UEAETOV evdEXETAL va elvar oplakn. EmumAéov, ot
nokpéG avaPoAés pmopel vo VTOVOUEDGOLV TNV EKTEAECTOTNTO TMOV TOOTPIKAOV
AmOITCE®V KOl TN O00EGIUOTNTO OTOGONTTOTE avTANOPNG, Wimg €6v 1 avafoAn
oAoKAN POl peTd TN ANEN TOV TEPLOO®V TPOGTAGIOG Y10 TO TPOIOV.

4. KAAYTEPA ®APMAKA I'TA TA MTAIAIA

Ta tedevtaia 10 ypdvia, xapn GTOV KOVOVIGHO, CNUEIMONKE ONUOVTIKY] TPOOOOG GTN
dwbeootTo  Qopudk®v Yoo wowdl o opwopévoug  Bepamevtikovg topeic. H
pevpatoloyic 1M Ol AOWUMOOES VOGOL  avVOQEPOVTIOL GLUYVEL ¢ YOPOKTINPIOTIKA
napadeiyparo. H onpovtikny avénon tov véov Bepameidv yio moudid e pEOUOTOAOYIKEG
voooug petd v oAokAnpwon tov IIIE éxel petaoynuaticer évav kAdoo mov &iye
TPONYOLUEVMG TTOPLEAN O,

2uyypovemg, ot ev Adym Betikéc eEeMiEelg dev akoAovBoLV €va GTPaTNYIKO GYESL0, ALY
ouvdéovtal ouyva pe TS eEeMelg otig ayopés Tov evniikov. Kabog onueio exkivinong
v ta teprocotepa TIIIE elvan Eva mpdypappo £pevvag Kot avanTuéng yio evnAiKovs, M
PO0d0C 6e TASTPIKO TOUEN €E0PTATAL OO TN GEWPE TPOIOVTWV Yol EVIIAMKOLG TOV
avamTOGoOVV Ol €TALPEIEG Kol EMMPEALETOL OO TIS TPOOTMTIKEG €GOOMV GE £va 101K
tunuo. ¢ ayopdc. Otav ot avdykeg Tov evnAikov 1 0l TPOcOOKieg NG oyopag
EMKOAAVTITOVTOL LE TIG TOOLOTPIKEG AVAYKES, TO Toudld Bo meelodvian dueca. QotdGO,
VILAPYOVY TOAAEG 0G0EVELEG TTOV €lvar PLOAOYIKMDG O10POPETIKES GE EVNATKOVG Kot TTodLd,
OOV TO POPTIO VOSNPHTNTAG SOPEPEL 7] TTOV ATOVIOVTOL LOVO GTO, OO, XTO TANIGLO
QVTOV TOV VOGOV, 0 UNYOVIGHOG Tov Beomiotnke amd ToV KOVOVIGHO PpiokeTon eviote o€
AVTITOPAOEDT) e EMOTNUOVIKES, KAVIKEG KO EUTOPIKES TPOLY LOTIKOTNTEG.

Avtd Aertovpyel apeidpopa. ‘Eva mpdo@ato mapddetypo 6mov 10 «KOUO» TNG avamtuéng
VEOV QOPUAK®V Y10 EVIATKOUG HUTOPEL VO ETQEPEL VTEPPOPTOGT TOL GLGTILOATOG Eivol O
dwpnmg tomov I+ o vocog mov yapoktnpileror amd ohoéva avEavOopevn eLEAvion
netald tov evniikov omnd T dekaetio tov 1980. Katd to televtaio étn, moAAég
eToupeieg emkevipoOnKay otov ev AOy® Oepamentikd touéa, YEYovog oL 00NYNOE GE
KOpOPMOT TV SpacTNPOTHTOV Kot 68 eEeMTGOUEVT GEPa VEWV TTpoidvtv. Ta ev AOym
«KOPOTOY 00N YNCAV TOPAAANAL GE aOENCT TOV TPOYPAUUATOV TOOOTPIKNG EPEVVOLC,
QKON KO 0V —atO TAEVPAS BEPATEVTIKAOV AVAYKM®V— EVOEYETOL VO, APKOVCAY AYOTEPQL
wpoypaupoto, AapPovopévovr vroéyn ot o owPntng tomov II e€axorovbel va elvar
oxeTIKd omdviog oto maudld. H avoviiotoyio peta&d tov @optiov voonpodtntog o€
EMMedo eVNAIKOV Kol 6€ eMImEdO TodIDV Umopel emiong vo odnyNoel 6€ TPoPANpaTa
OYETIKA e TN oKOTUOTNTO SEEAYWOYNG TALIATPIKMY SOKIUMY, EPOGOV UTOPEL ATAMG VoL
unv vmapyovv opketoi veopoi acbevelc mov vo eyypdoovion oe uperéteg IIITE.
[Tpokeévov va vrepviknBovv avtd to TpoPfAnuota, £xel dotvrmbel n dmoyn 6Tl ot
etoupeieg Bo mPEMEL Vo GUUUETEXOVYV GE GLVEPYOTIKY £PELVA, (OGTE Vo a&lomoteital
KOAAVTEPA TO TEPLOPICUEVO GUVOLO acBevmv. QoT1d60, o1 eTanpeieg diotdlovv, 1iwg eav
aQopa TNV aVATTLEN QOPUAK®V TOL EVOEXETAL VO, ATOPBOVY TOAD EMTLYNUEVE GTOVG
evniikovg. Tavtdypova, 1 modatpikny emirpomyy O0ev eivar o 0Béomn va dMOEL
npotepardtra petald tov IIIE yo tov 1610 Ogpamevtikd topéa. [Ipdxeitor cuyva yuo



o wopadoln kKotdotacn £ykKA®Popov, 0edopéVOL OTL HOVO T OMOTEAEGULOTO TOV
KAMVIKOV oKV Bo pmopovoav vo dlop@TICoOLV TNV TOUdTPIKY EMTPOTN OTNV
EMAOYN NG YO TIG EVAOCELS TOL UTOPEL VO TApEXOVV TOL TAEOV EATILO0POPO. ATOTELECLLALTOL
ota moold. Qotdc0, 1N mOPEUPACT TNG TOSIOTPIKNG ETITPOTNG Ko 1 £YKPLoN €VOG
TPOYPAULOTOS TOSIATPIKNG EPELVAS TPAYLOTOTOOVVTAL GLVIB®G TPV amd TN O1dbeon
TV &V My® oamotelecpdtov, kabang o okomdg tov IIIE givor o mpocsdiopiopodg kot
£YKPIOT TOV HEAETMV OV TTPEMEL VoL S1eEAyOVTaL.

210V avTimoda VITdPYoVV VOGOL TTOL Vol LOVOOTKES Y10, TOV TOOUTPIKO TANOLGHO, OOV
N avanTuén ToITPIKAOV EopUiKoOV eEapTdtal Katd Kovove omd Tr OTPATNYIKN
amOPaoT UG ETOPEING VO ETEVOVGEL GTOV TOUEN OVTOV AVEEAPTNTO OO OTOL0ONTOTE EV
e€eAilel mpdypappo evnAikmv. Avtd 1oydel 13aiTEPA Y10 TIG GTAVIEG VOGOUG GE TOdLd,
OT®C 0 T TPIKOG KopKivog,.

Kafnovyaotikd yeyovog amoterel 6t n avdivon tov cvopeovnuévev TTE katadeikviet
OTL KAAVTTTOLV VPV PACHO BEPATEVTIKOV TOPE®V, HE TIG AoumOElg vocoug (12 %), v
oykoloyia (10 %) ko Tic evookpvoroykéc/petaforikés vooovs (9 %) oty mpd
YPOUUT, XOPIC VO ETKPOTEL GUYKEKPIUEVOG TOUENS. LVVOALKE, avTO glval KOAO onudot,
10Tl KOTAOEIKVVEL OTL O1 TOUOLATPIKEG OPACTNPLOTNTEG KAAVTTOVY EVPV QAGLLO VOCWV.
Qot660, VYNAOS apBuog eykekpipuéveov IIIE dev cuvendyston avtdpoata vymid apBpuo
olokAnpouévov TIIE. Ernt tov mapdviog, or mabnoeig pe tov vymidtepo apOuod
orokinpopévav TIIE eivar n avocoroyia/pevpatoroyion (14 %), ot Aotuddelg vocol
(14 %), o1 xapdayyelokég vooot Ko to epfBorta (10 % £kacto), pe v oyKoAoyio Kot TiG
evookpvoroyikég/petafolkés  voéoovg va  avtiotoryodv  pévo oto 7%  tov
olokAnpouévev IIE. Emmiéov, n e£EMEN tov eykekpluévav kot oAokAnpouévav ITTE
OEV OVTIOTOLYEL OVAYKOGTIKG GTO POPTIO VOGTPOTNTOS TOV TOSLOTPIKADV VOGHV, YEYOVOG
mov Tovilel OTL M aVATTLEY TASTPIKAOV QOPUAKOV GLYVA 0QeIleTal TNV OvATTTLEN
eopudkmv  yuoo  evnAikovg. Ot dvvaTdOTNTEG TOV  KOVOVICHOU Vo Katevbvvel
dpacTNPLOTNTEG TPOG OPLGLEVOLS BepamenTikons Topelg elvan mepropiopéves. Eivar évag
TapAyovtag Tov cLUPEAAEL onuavTikd, oAAd O TOLTIKOG avtikTumog eEakolovbel va
e€aptdton amd TIG OLVAUELS TNG AYOPAC, TIC KIVIITHPIES SVVAUELS TNG OVATTUENG KO TOVG
GTPUTNYIKOVG GTOYOVG TV ETULPELDV.

>m ov{mon OYETIKA HE TIC TOOWTPIKEG OVAYKES, 1 TOOWITPIKY OYKOAOyia
YPTCLOTOLEITOL GLYVA MG TEPUTTOCIOAOYIKT HEAETY YIOL TNV OVETOPKN TPOOSO GE Evav
TOUEN DYNANG TOUOTATPIKNG OVAYKNG TOV 0EV KOADTTETOL. AV KOl 0 KOPKIVOG 0TO Tod1d
glvar omaviog, e&axorovbel va etvar n kopla artion Boavatov amd voco petd ™ Ppeeikn
nAkia, wopd to PeATIOUEVE TOGOGTA ETPIOONG Y10 OPICUEVEG LOPPES KAPKIVOL KT TIg
TeEAEVTOIEG OEKOETIEC.

H ovlpmon yw v moidotpikny 0oyKoAoyio oLVOEETAL GLYVE pE TNV Evvoll TNG
napékkhMong mov opiletal oto apBpo 11 Tov KOvVOVIGHOV, TO omoio TpoPAémer OTL M
araitnon yw IIIIE pmopel vo omotelécel OVTIKEIUEVO TOPEKKAIONG Y0 OPICUEVA
TpoiovTa 1 Katnyopieg mPoidviwv vrd €101KEC meplotdoelc. Avtd ovuPaivel av éva
Poidv etvar wOavO va €ivol avVOTOTEAECUATIKO M UN OCQOAEC Yoo Toudld M av Oev
TPOCOEPEL GNUOVTIKO OepamevTiKd OPEAOG GE OY€om e TIC LEdpyovoes Oepameied.
Emiong, yopnyeiton mapékikiion amd v vmoypémon €av n vococ | n mdnon ywo v
onoio TpoopileTat 10 TPOidV TPOoSPAALEL LOVO EVNATKOUG.

H mapéxichon éxet og 61dy0 va amopevyBel 1 mepttty 1 axodun Kot pn nowkn Epguva kot
va mAaiowwfel KatdAAnio to medio €POPUOYNG TV VTOYpPEDCE®V, Oewpeitor Oe
KatéAinio péco. Kotd v mepiodo 2007-2016, o EMA yopnynoe opiouéveg
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TOPEKKMOES KatTyoptdv Ko 486 mopeKKMOES Yo GLYKEKPUEVE TTPOIOVTA Yo TN
xpnon evog eapudikov o pio 1 meplocdtepes mabnoels. 2o1000, av Kol givor yevViKd
CMOTN 1N YOPNYNON MOPEKKAICEMV GE TOIITPIKES HEAETEG, €AV 1 GTOXELOUEVT] VOGOG
dgv voiotatol oto Tadd, dev amokAeietal 0Tl  évaon umopel va eEakolovdel va etvan
EMMPEANG Y10 TA TOOLA, LOAOVOTL GE O1POPETIKN TdOnon. [ mapdaderypa, evad moArol
modlatpkol  Kopkivolr €xovv PloAoyiKEG OUOOTNTEG HE TOVG KOPKIVOLG EVIAMK®V,
ATOVTOUV GE OLLPOPETIKA Opyava Kat, ¢ €K ToVTOV, cLVNBMG BewpovvTaLl S10POPETIKES
nodnoelg. Katd ocvvéneia, o etapeio pmopet vo S1konovTon TopEKKAoT], KON Kot EQV
0 unyaviopdg dpdong g Eveong Tov avATTOGGETOL Yo EVNAIKOVG KOl O HOPLokOg
otoéoc G wmopetl emiong va eivor amoteleocpotikol ywo ™ Oepameio opiopévav
TOOTPIKAOV KOPKIVOV.

Ta televtaio € onueldvetor oavénon TG €10000L OGNV OYyOpd  KALVOTOU®V
OVTIKOPKIVIKOV QOPUAK®V Yo eVNATKOVG, 6ta omoia meptlappdvoviotl Kamowo Kopueaio
TPOIOVTA, TOL TPOCPEPOVY KAAVTEPESG EMAOYEG Oepameiog Kot PEATIOUEVO OATOTEAEGLOTOL
vy tovg acbeveic, KaBhg Kot vynAotepa mocootd emPiwone. Eni tov mapodvrog, ot
AVTIKOPKIVIKEG Oepameieg avTmpooOTEHOLV TN UEYAAVTEPT] KATYOPio VEOV PUPLAK®YV,
Aappavopévou emiong voyn Tov duvapkod £60dwvV Tovg. Kot avapévetor ot Ba
ocvveyicovv va petacynuotiovv 1o Bepamevticd tomio’.

Eni Tov mapovtoc, mepimov 10 £va TETAPTO TOV GLVOAOL TOV PAPUAK®Y GE TPOYWPNUEVO
0TAd10 avamtuéng etvan avtikapkvikég Oepameieg. ‘Evag dgiktng yuo to ovveyilopevo
VYNAO €VOLOPEPOV YlOL TNV OVATTUEN OVTIKOPKIVIKOV QOPUAK®OV OTOTEAEL €miong o
KOVOVIGUOG Y10, TOL OPPOVA QAPLOKO, OTOL Ol OVTIKOPKIVIKES Bepameiec aviKovy oTIg Lo
oLV XapakTNPLOUEVES OC OPPOVEC TOONCELS, YEYOVOS TOL OTOKOAVTTEL Lol TAOT Yol
oTeVA eoTIOoUEVA PappaKa . QoT0c0, avTdg 0 pLOUGS e&eXiEemV TOV TapATPEITOL OTIG
Oepameiec evnAk®V pEXPL OTIYUNG 0EV avTIKATOTTPILETOl 08 TOdTPIKOVG aoBeveic. Xe
OPICUEVOVG TTOUSLOTPIKOVG KOPKIVOLG, TO TEPIGCOTEPO YPNOULOTOIOVUEVO  (QAPLLOKOL
YPOVoAOYOUVTOL 0O TN deKaeTia Tov 1990 —av vdpyovv.

Tavtdypova, 0 KOVOVIGUOC £xel €MNPedcel kol odnynosl ommv  £ykpion VEOV
AVTIKOPKIVIKOV Tpoioviwv. Exouv odlokAnpwdei entd avantvlelg oe IIIE, mapéyovtog
emA0YEG Bepameiag yio yAoiopo vymiov Badpod, pafooHvoGAPKMLLL, OGTPOKVTTMLLO KO
oela AeppoPractikn Aevyopio.

O apBuog tov eykekpyévov IIE yuo avikopkvikd edppoka (68) mov koAvmTovy
ove and 30 JQopeTIKoDS UNYAVICHODS OpAonC lval pio VTOGYEST] Y10 TEPUUTEPM
BeAtidoelg oto péAlov. Opiopéva omd ta ev Adyw TITIE Bacilovtal otov punyavioud g
apyng opdong, omAaodn, eved M etaipeion o UmTopovoEe SVVNTIKG Vo, EXEL EMIKOAECTEL
TOPEKKAMON, OeopUevLONKE Vo dlEVEPYNOEL TOSTPIKY EPELVO. EVOYEL TOL OLVNTIKOD
0pEAOVG TNG Evaong yia T Oepameio KapKivav TG Todtkng NAKiog.

‘Evag mapdyovtag mov cvvéBoie oTIC &v AOY® OeoueDoELS €VOEYETAL VO NTOV Ol
OEVTEPOYEVEIC EMMTMOEL TOV KOVOVIGHOV, Ol omoieg, &€& opiouov, evBappuvvov Tig
gropeieg va evioyYOOOLV TNV EUTEPOYVMOUOGUVY] TOLG OTNV AVATTLEN TOLSOTPIKAOV
QapudKov. Avtd pmopel vo e AVIIKTUTO GTIC OTPATNYIKEG OTOPACELS ETALPELDV VIEP
™G KOALYNG TOTPIKAOV OVOyKOV, 1010¢ HECH TNG YPNONG KOUVOTOU®V OYXESIMV

®  QuintilesIMS Institute, Outlook for global medicines through 2021, Aekéupprog 2016.

1 Buponaixfy Enttpory, Koatdroyog kivntpov g Evoong kot tov kpatdv HeAdV Yo TV DTooTNpEN

™G £pEVVOC, TNG avarTLEnG Kot TG Béomnc o kKukAopopia oppavav papudkov, SWD(2015)13.



OOKIU®V, OMMG Ol OOKIUEG OUOUETOAAOKTIKNG OMAdAG, He TIG omoieg o €veon
dokipdletal oe TOAAOVS TOTOLG KOPKIVOV, MOTE VAL KOTEVOVVEL Lo ApyIKT ETIAOYY| TOV
A éov eAmdopdpwv avarntotemv. EmmAéov, n EE mopéyetl otoygouévn ypnuatoddton
Yo MV €pgvva yuo Tov Kapkivo, petaEy dAAwv pécw tov Evpomaikod Tapeiov
2TPATNYIK®OV Enevdvoeov'™.

Ta oavotépo amotehécpato eivor avapukta, YeEYovoc mov mONce OpPIGUEVOLS Vo
vrootnpiovv peyodvtepn €€dptnon amd v apyn TOL UNXOVIGUOL OpAcNG Kot TIg
vopoBeTikég aAlayéC oty €vvola NG TOPEKKAIONG, TPOKEUEVOL VO OVOYKAGOLV TIG
eTopeieg va ENEVOVCOVY TEPIGGOTEPO GTNV OVATTLEN POPUAK®V KOTE TOL TOUdLOTPLKOD
Kapkivov. Qo1660, avtd Bo pmopovce va enNpPedcel TV TPOPAEYILOTNTO TOV TESIOV
epoppoyng evog IIE kot evoéyetor va odnynoetl 11§ etoipeieg va emaveetdoovy )
GUVOAMKT avamTuén ToL TPOTOVTOC.

To 2015 o EMA avoBedpnoe Vv andQoct ToL TeEPl TOPEKKAIONG KATNYOPLOV PACEL TNG
apyNS TOL UNYOVIGHOV dpdiong, meplopilovtag KoT’ avTOV TOV TPOTO TO TEAIO EPAPUOYNG
ms. H mpocéyyion avt) upmopel vo Ponbnoer t ocvvepyoasio pe eToupeieg mov
OVOTTOGCOVV OVTIKOPKIVIKG appoka. Av ot ev A0yo etaipeiec eEaxorlovfovv va BEAovv
va Bactotobv o€ TAPEKKALOT, TPEMEL VOL TO OITIOAOYNGOVY péEG® amevbeiog aitnong oty
TooTPIKN emTpony) (HECH TOPEKKAMONG Yoo GVYKeKPEVO mpoidv). H odadikacio
emrpénel ancvbeiog cviNMOoE, MOTE VO TOVIGTOOV Ol SLVATOTNTEG Y10, TOLOITPIKN
y¥PNoN, Topd TV ev Ady® aitnon mapEékkAlong. Avtd Bo avaykdoel emiong Tig etaipeieg
VO EMIKOWVOVOVUV LE TNV ENTPOM| CE TIO TPMOIUO OTASI0 NG OVATTVENS, (DOTE Vo
amoktoOV Pefatdtnro OYETIKA HE TIC OMOUTHOELS OUVVAUEL TOL Kavoviopov. Ta
OTOTEAECUOTO OLTNG TNG emavelétaong TapEKKMOoNG Koatnyopiog Ogv eivor akoun
aotntd, kabhg M tpetg petoPatiky mepiodog dev €xel axoun mopéABEl, OAAG 1M
TPOGEYYION UTOPEl VO EMTPEYEL KOADTEPT] GUUUETOYN OO TIG ETOIPEIES OVTL Yo TIC
emPePANLUEVEG KOVOVIOTIKEG pLOUIGELC.

Emumiéov, dev elvarl axodun mAnpog katovontd yloti ot etaipeieg dev OpEMOVY TOL OPEAN
TOV KOVOVIGHOD Y10, TO. OPQOVO QOPLOKO YlO. TOLG TALOTPIKOVS KOPKIVOLS KaTH
TOPOLOLO TPOTO LE TOVG KOPKIVOLG EVNAIK®OV. ZnUovTikog aplipog VEOV OVTIKOPKIVIKOV
TPOIOVTIOV Y10 EVNAIKOUG EMMOPEAOVVIOL OO TO KIVNTPO TOL TOPEXETOL OO TOV
KOVOVIGHO Ylol TO. OpQOVE QAPLOKO, €VE OVTO Ogv 10YDEL YOl TOLG TOLIITPIKOVG
KopKivoug, av kot 0Aot Bempodvtal omdvior vTd TV £vvolo TOL KOVOVICUOD Yol To
0pPUVE PAPLOKOL.

5. TTPOQOHIH TQN KAGAPA MAIAIATPIKOQN ANAINITYEEQN

O Be11KOG OVTIKTLTTOG TOL KOAVOVIGLOV KO 1) 0AAyT] VOOTpOTiag TNV omoia eMEpepe gival
TEPIGCOTEPO OPATH OTNV EVOOUATMOON TOV TOSOTPIKAOV AVATTOEEDOV GTN] GUVOMKN
avdntuoén véov oeapuokov. Eifvar Aydtepo mpoeavég otic Kabapd modlotpikég
avamTOEELS, Ol omoieg dev gtval Tapdymyo £pyov yio VnAIKovG, aAAG OTOV ol eTapEio
OTOGKOTEL GTNV AVATTLEN EVOC PAPLLAKOL LLOVO Y10 TTOLOLA Y10l GUYKEKPLUEVT] TTOOLOLTPIKN
vOGo0.

Ta owbéoua otoryeia dev mopéyovv emapkeic amodeiEelg yio omolodMmote OpLoTIKd
ocvumépacpo. Qotdc0, opiopévol vtootnpilovv OTL Yoo Ta TPoidvta Tov TPoopilovion

1 https://ec.europa.eu/commission/news/investment-plan-europe-eib-grants-financing-apeiron-2017-aug-

28 en.
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novo yia modwd 1 dradwkasio I[ITE mpochétel éva emmAéov enimedo mToAVTAOKOTNTOS Yo
éva, poidov mov mpoopldtav yw ™ Oepomeio moudiwv, moapaTeivoviag OLVNTIKE TO
ypovodwypappota avémtuéne. Evedo o EMA kot 1 mondatpikn enttponn evogyetot vo
eEaxkolovBovv va mpocpépovy ypnoun kabodnynon kot Oa eEacpaiilovy pa avdmroén
OV KOAOTTEL OAQL TO OYETIKA TOOATPIKA VTOGVVOAQ, O OVTIKTLTOG &ival AydTeEPO
ONUOVTIKOG o€ oULYKPION HE TIG OvomTOEES Yo evnAikovg. Tovtov AeyBévtoc,
TOVAQYIOTOV KOTA TO TPAOTO £T1 TOL KOVOVIGUOV, Ol ETUIPEIES EVOEXETOL VL £0MGAV
TPOTEPUOTNTO, GE TOOLOTPIKA €PY0. TOL GLVOEOVTOL HE MO OVOTTUEN QUPUAK®V
EVNAIKOV €vavTl TOV Opy®G TOdTPIK®OV EPYmV, OCTE Vo £00@oAcoVY TV €yKaipn
0AOKANpGN TOVG. AV Ko avtd pmopel va aArdEet e v Tépodo tov ypovov, 18img yio
TIG OMAVIEG TOATPIKESG VOGOLG, (QOIVETOL OamapoitnTn 1 KOAVTEPN KOTOVONGYN TOL
GLVOVACUEVOD OVTIKTUTTOV TOV KOVOVIGLOD Y10l TOL OPPOVA GAPLLOKO KOl TOV KOVOVIGLLOV
Y1oL T TOOLOTPIKE PAPLLOKE, KOOMG Kol TOL TPOTOV LE TOV 01010 Ol £V AdY® KOVOVIGHOL
ovoyetilovrat TpokeeévoL va agloroyndel n tpootiBépevn aio TV ev AOY® Becikmv
HEc®V 0TI Kabapd modtotpikég vOGouG.

Yrapyet pio katnyopio kabopd TodoTpik®dv avantHEE®Y OOV 0 KOVOVICUOG EMLXELPET
vo ONUIovpyNoEL €00 GUUPEPOV, OAAG péxpt oTyung dev to €xel Katagépel. O
KOVOVIOUOG €lomyaye Tnv £€vvolo TNnG GOEG KUKAOQOPING ylol TOdlTPIKY] Xpnom
(PUMA). O x0p1og o10y0¢ ¢ évvolag PUMA (4pBpo 30) eivor vo tovmBel 1 épevva 6Tig
VILAPYOVCEG EVAGELG OV OgV gival KATOYLPOUEVEG He dimAmpa gupeotTeyviag Kovn vo
GLUPAAEL GTOV LETAGYNUOATIOUO TNG U1 TPOPAETOUEVNG YPNONG OE EYKEKPIUEVN XP1ION
oV glval acPUAECTEPN KOL EVIOCOETOL € PEATIOHEVO TANIGI0 pHEC® TNG GOELNG
KukAopopiag. Metd v €ykpion, 1 PUMA mapéyel 610V KOTOGKELOOGTH TPOCTAGIN
EUTOPIOG OEKOL ETMV KOTA TN OldpKeEN TOV OToiwVv Ogv pmopovv va dttifevtal otnv
ayopd yevoomnua.

Méypt otryung, €xovv yopnynbet povo tpeic PUMA. Tlpdkettor yio eminedo copmg
YOUNAOTEPOL OO  TOL  OVOUEVOUEVO, OEOOUEVOL OTL €Ml OGEPA  ETOV  TOPEXETOL
ypnuatoddmon ™ EE ond 10 70 mpodypoppa-mtAaiclo yio @dppoko wov dgv givat
Katoyvpouéva omd dimlmua gvpeotteyviag. Evo o EMA evékpive mévo amd 20 IIITE pe
okond tVv vmoPfoly PUMA, mapopéver apéfoato méca Ba olokAnpwboldv kot Oa
001 YOOLV GTNV EUTOPEVUOTOTOINGT| EVOC VEOL TPOIOVTOG,.

Xe pa mpoomdbelo v donpovpyndel mpdcbeto evdlnpépov, n Emtporn kot o EMA
dtevkpivicav to 2014 6t éva IITIE yio PUMA dev ypetdletal va KoOAOTTEL KAT ovAyK™
OAEG TIG NMMKIOKES OHASES, OAAG O aVTIKTUTTOG HEYPL TP VINPEE TEPLOPIGUEVOS. Evd
avTO Umopel Vo EMITPEYEL OTIS ETAPEIEC VO EGTIAGOLV TNV £PELVO GTO EMIKPOUTECTEPQ
TALOATPIKA VITOGHVOLD, EVEXEL TOV KIVOLVO TTEPAITEP® GLPPIKVOGNC TOV GTOXEVOLEVOL
TANOLGHOV Kot TOV TOUVOV EGOOMV.

H évvola ¢ PUMA avtpetonilel duokolieg pe mapopowa Oépata, 6nwe kabe cvotuo
OV OMOCKOTEL GTNV EVOAPPLVOT TOV ETAPELOV VO ETEVOVGOLY G€ TPHGHETN £pevva Yia
YVOOTEG EVMGELS TOV KLKAOQOPOLV oIV ayopd Yoo pHeYGAo yYpovikd dtdoTnuo
(uetaokevn). Ot KataokevaoTég Papuakov eofodviar 6t po PUMA dev Oa gumodicet
QTOPOLTHTMG TOVG YOTPOLG VO €£0KOAOVONGOVY VO YPNOLUOTOOLY TPOIOVTO TMV
AVIOYOVICTAOV LE TNV 1010 OpaCTIKN ovcio 1) omoia OpmS £xel eykplOel yioo GAAEG EVOEIEELS
un wpoPAemOUEVNS XPNONG, HE XAUNAOTEPO KOGTOG, 0VTE Bl VITOKATAGTNOEL PONVOTEPES
nopeég o eminedo gappokeimv. EEGALov, 6cot cuppdriovy oty €Bvikn vYEOVOUIKN
nepifadlym 010TALOVV GE YEVIKES YPOUUUES VO, GUUP®VIICOLV GE DYNAOTEPT TIUT Y10 TAL EV
AOY® TTpoidvTa.
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Adym tov 1oyvovToc meplopicpévon aptBpov yopnyovpevov PUMA, dev givatl duvotov
va gheyyBel Katd Tdsov o1 v AOY® Kivduvol givor TEKUMPLOpPEVOL 00TE 1 OIKOVOLUKY aio
g emPpafevong PUMA. Evo ta dwwbéoyia otoryeio katadeikviovy 0Tt to mpoidvta
mov &yovv gykpfetl péow PUMA éyovv AdPetl Betikég amopdoelg emoTpopg o€ apKeETH
KPOTN HEAN Kol AmOTEAOLV TOpadElyloTo 0pOdV EMYEPNUATIKOV TPUKTIKOV, WITOPEl
amA®G vo amoteAobv Vv e€aipeon otov kovova, vrootnpllopevo v pEPEL amd TIG
WOTEPOHTNTEG TOV TPOIOVT®V Kol Oyl amd v évvotla TG PUMA kot povov.

Avtd oOeiyver 0Tt M eumopwkn emrvyio poag PUMA  emmpealeton amd odvOetovg
TOPAYOVTEG OV OEV UTOPOVV EVKOAN. VO OVTIUETOTIOTOVV og eminedo EE. Agopolv
KOTAVTN MY amoedcemy o€ Bvikd eminedo, N 0ol deV EUMIMTEL GTO TEGIO EPAPLOYNG
tov dwaiov g EE. Ta vopoBetikd xivmtpa dev pmopodv va avtictabpicovv v
owovoutkn emtvyio. ‘Exet vmoompybel o611 o PUMA 6Ha nMrav  evogyopévmg
OTOTEAECUATIKT) OTTOV amonTeEiTON GKEVAGHA 1 LOPPY] O0GOAOYING EOKA Y1 O, OANA,
eved M vmobeon avt woydel o Bewpia, n welpa deiyver 6TL N eTikéton PUMA dgv
amokAeiel eviedmg optopévol yuotpol va g&akolovBodv vo cuvtayoypamoldyv mpoidvta
7oL OV €VOL TPOGOPUOGUEVA Y10l TALOLA.

6. OI AATIANEZ I'TA TA ITAIATIATPIKA ®APMAKA

O kavoviopodg Bétet éva Tpodcbeto PApog oTIG PaPLOKEVTIKEG eTAPEiES, (NTOVTOS TOVS VOl
Olevepyolv moudlOTPIK €pevva, TNV Oomoila EVOEYOUEVMOC Vo pnv avalaupovov oe
SwpopeTikny mepintwon. Amotel mpodcbeteg emevoLOES Kol TAPOKOAOVONOTN  TNg
ovuUOPP®oNG. O KaVOVIGHOS, WGTOGO, GUVOEEL TNV LIOYPEMOT] QTN HE EVA GUOTN A
apolPdV, OOTE VO EMTPENEL OTIS ETAUPEIES VO OVOKTOOV TO EMTALOV apYIKO KOGTOSC TOV
TPOKVTTEL AOY® TOV TUPUTETOUEVOV TEPLOOMV TPOoTacias. Amd v dmoyn avtr, TO
ovotnua ™G EE dapépet and 10 cvotua tov HITA, émov ot moidiatpikéc anaitioelg
mov emParrovion and v Ymanpeoio Tpoeipwv kot @appdkov tov HITA (FDA) dev
Aappdvovy avtapolBés, pe e&aipeon ekeiveg OTOL U0 ETOPELN EKOVGIMG OEGUEVETAL VO
dtevepynoetl TpochHetn Epevva KOTOTY OVTIoTOLYNG «YPOrTiG aitnoney and v FDA tov
HITA.

H avtopopn kabictotor dwabéoiun poig orokAnpwbel to IITE kou ta amoteléopotd
TOV OVTIKOTOTTPIGTOVV GTNV avTiotolyn Gdela kukhopopiag. H etaipeia dikaovtan v
OVTOUOPT, AKOUO KOl OV TOL OTTOTEAEGLLOTO TOV TOOLUTPIKMY UEAETOV OV KOTOPODGOLV
TEAIKA VO VTOGTNPIEOVY TNV TOSLOTPIKY XPNON TNG VoG, dedoUéVOL OTL OMOCKOTEL
GTNV aVTIOTAOGT Y10 TV €PELVA QDT KOOOVTIV, KOl O)l GE GUYKEKPILEVO OTTOTEAEGLLOL
O KaVOVIGHOG KAVEL SIAKPLoT HETOED VO KOPLWV avtapolBav, g avtapolPng ZITIT kot
™G avTopoPBne Y ta opeova eapuoka. Ot avtapolBés avtég aAANAOQTOKAEIOVTOL Kol
€ELMNPETOLV  JAPOPETIKOVS OKOTOVG, OAAGL £€(OVV OUEOTEPEG MG OMOTEAEGUO TNV
KaBVOTEPNON TNG E10000V OVTAYOVICTIKOV TPOIOVTIWV oTnV oyopd. ¢ €K TOLTOV, TO
TPOGOETO £€6000. TOV TAPEXOVTOL GO TIG OVIOUOPBES KOADTTOVTIOL TEAMKA amd OGOVG
GUVEICPEPOVY GTO £0VIKO GVGTNO VYEIOVOLKNC TEPIBalyng KoM Tovg acbeveic, kabmg
N KowoVvio dev ETOEEAEITOL OO TOV QVENUEVO OVTOYMVIGUO KO TIG LEWOUEVEG TIUES YLl
TN OIPKELD TNG TOPATAONG TNG UTOKAEICTIKOTNTOG.

YOoppova pe to Gpbpo 36 tov Kovoviopov, M etalpsion pmopel va (ntioet e€dunvn
mapdtoon s odpkewng woyvog tov ZIII. Ta XTI eivor avtdvopo dikoimpo €81KNG
@OoNg (sul generis) TOL GLVOLOVTOL UE TNV VTAPEN KVPLOV SITAMUOTOS EVPECLTE(VIOG.
AmolnpidvouV 1oV KATOYO0 SIMAMUATOS EVPECITEYVIOG Y10 TO LLEYAAO YPOVIK(H OLOCTI LOTOL
Yy T ANyn GOE10g KUKAOPOPIag TNV ayopd, KATd To OToic 0 KATOY0G TOL SUTAMUATOG
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gupeotteyviag 0ev pmopel va eKHETOAAELTEL eumopkd TO SimAUO gvpecLTE(VIOG.
Yvvenag, o X mapéyel kabeoTdg TOPOLOIO e EKEIVO EVOC SIMAMUATOS EVPECITEXVIOG
vy g petafint odpkewo (amd pundév mg mévte £ Kot avdtoto 6plo). H mepiodog
avt) Ba mapotabel péow g avrapong XIIIT 1 Bo amokmost Betikd mpdonuo, £av
Tponyovpéveg NTav apvntikd . Eival evolaeépov va onueiwbei 6t ) vopobeoio enéiele
éva, eEMTEPIKO GVOTNUO OVTOUOPAOV TOV GLVOEOVTOL LE TO KAHEGTADGC TOV SIMAMUATOC
EUPECLTEYVIOG €VOG TPOIOVTOC £VAVIL TOL GUGTNUOTOG OVIOUOPOV Y10, CUYKEKPLUEVOL
QAPLOKO TNG KOVOVIGTIKNG TPOCTUGIOG OEOOUEVOV.

H avropopn v ta oppavd edppoka (dpbpo 37) cvvictaton 6e O1ET TOPATACT] TNG
TEPLOOOV EUTOPIKNG OTMTOKAEIGTIKOTNTOG TOV 0pPAVOD QPapurdaKov, oniodn peéypt 12 .
"Evag and toug Adyoug yia T 0Eomion 101KNG avTa oG Yo To OpeovA GAPLOKO HTOV
ot 0tav cu{ntOnKe N VOUIKY] TPOTAGT KOVOVIGHOV, 1| TAEOVOTITO TOV TPOTOVIMV TOL
€YOUV  YOPOKTNPIOTEL OpPavE  @ApUAKe OEV NTOV  KOTOYLPOUEVE omd  SimAmpo
EVPECTEYVING. XVVETMG, KpiOnke okompo vo mpoPAepbel evoAlaxtikn aviapolpn,
TPOKEWEVOD Vo €EACPOAGTEL OTL Ol KOTOOKEVLOOTEG OPPOAVAV (QUPUAK®V UTOpOovV
emiong va &yovv tpocPaoct oe amolnuimon.

To cvotua Tov Kavoviopol Paciletar oty voddeon OTL Ta. TPOIOVTO OV EUTITTOVY
otV onaitnon IIIE 6o npénet va etvor emAé&pa yo v avtopolpn, poilg ohokAnpmoel
N OVATTLEN TOUOATPIKOV PAPUAK®V. Q0TOG0, GTNV TPAYHATIKOTNTA OV KaTOpOmoay va
AaPovv avtapopr 6Aeg ot etatpeies. Ta otoryeia delyvouv 6Tt péypt Tdpa. poévo to 55 %
twv ohokAnpouévev IIIE &xel enmeeindel amd avropoiPry. Ot tepliocoOTEPES MO AVTEG
EhaPav ™ popen mapdtacng tov XIII. Xe oplopéveg mepmtooels, yopnyndnke n
TEPL0O0C EUTOPIKNG ATOKAEIGTIKOTNTOS 0pPavoD papudkov. Eved avapéveton 0tL pe v
TéPOS0 TOV YPOVOL TO TOGOGTO TWV TPOIOVTWV TOV EXWPEAOVVTOL At TNV avTopolPn Ho
avénbel, xkobnc or etoupeieg apyiCovv vo oyeddalovv koADTEPO Kol vopitepa TNV
TALOATPIKN TOVG EPEVVA, OeV givatl TBavd O6TL T0 Toc0oTO emitvyiag o PTdcel TOTéE TO
100 %.

6.1. H avropoipr] coprinpoOUATIKOD TIGTOTOUTIKOD TPOCTACINS

H moapdraon tov XIIT Bewpeitor cvyva 1 mo moivtiun oavtapolpn. Emg to téhog tov
2016, mepiocotepa amd 40 @dppoka enoEeNOnkav amd v ovtopoln ZITIT xot
eToupeieg vIEPaAOY OTAOCELS YO TOL OVTIOTOLYO. TIOTOTMOMTIKA o€ €Bvikd emimedo. O
aplBpdc tov mapatdcewv Xl mov yopnynOnkav katd to tehevtaio 10 €t
(meprocotepeg amd 500) deiyvel 0TL ot eTaupeieg Aapfavovv TaKTikd TV ovtapopn and
10 €bvikd ypoeeio SmMAoUATOV gvpectteyviag oto omoio vmofdAiovv aitnorm. Ta
otoryeio oVTd delyvouv OTL TO VST OVTOUOPBOV AEITOVPYEL.

Tavtdypova, n ypnon €£®TEPIKOD GLGTNUATOG OVIOUOPMOV TOL GULVOLETAL HE GAAN
voukn mpdén odnyel oe mpoPAnuota Ko averndpkeles. o mapaderypa, o ZITIT elvon
ebvikol tithot, mpdypa mov onpaivel OTL Ol TOPATACELS TPEMEL VO, TPOEPYOVTOL OO TO
eBviko ypageio dSmAmudToV gupectteyviag o€ kibe KpATOG HEAOG GTO OMOI0 LEAPYEL
ZIT ko, oG €k TOOTOV, BepovvVTOL Omd OPIGUEVOLS ¢ LEEPPOMKE TepimAokn
Swodwkacio.

2 Awaotfipto ™m¢ Evponaiking Eveong omv vrobeon C-125/10, Merck Sharp & Dohme katd

Deutsches Patent- und Markenamt, ECLI:EU:C:2011:812.
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EmumAéov, 1 voPoin aitmong ywo v moapdtacr tov X npémel va yiver dvo £t mpv
amd ) AMEN ToL MGTOMOMNTIKOD. L& OPIGUEVES TEPUTTAOGELS, AVTO EiYe MG ATOTEAEGLA Ol
groupeieg va ydvouv v avtapolBr], Kabdg 6ev KATApePaV Vo, OAOKAPOCOVY £YKAIPp®G
to IIIIE. And tv &dAAn mievpd, n mpobeopio avty evBappvvel T etapeieg va
emTayOVOLV TNV OAOKANP®OT TNG MOWTPIKNG €pevvos kot eSaceaAilelt 0Tl ot
TOPOCKEVACTES OVTAYOVICTIKAOV YEVOSTLOV TPOTOVIMV EVIULEPDVOVTOL ETAPKDG EK TMV
TPOTEPMOV Y10L OTOLONTTOTE TOPATAGT] TNHG TEPLOOOV TPOCTAGING OV EVOEYETOL VO EXEL
OVTIKTUTO G011 S1A0ECT YEVOST|U®V OVTIYPAP®Y GTNV ayopd.

Eni tov mapdvtog, o kavoviouodg ZIT vrokerton og a&lohdynomn mov dpoporoyndnke and
v Enutpony| pe oxond va ektyun et n ypnoywodmra tov pécov . Ta amoteAéopata Kot
0l GUVETELEG TOV Yo TO0 HEAAOV Tov cuotiuatog ZIIIT dev givar akdun yvootd, oaAld
avapévovtol kotd tovg mpooeyelg punves. O ekovyypoviopoc 1 n- avafaduovounon
umopel vor KaAOTTEL OpLopEVeES avemdpkeleg Tov cvotiuotog ZIIIT, aAld pmopel emiong
va €xel QUECO OVTIKTLTIO GTI AEITOVPYIO TOV GUOTHHOTOS OVTOUOPAOV Y10 TALSIOTPIKT
APNOMN KO, OG EK TOVTOV, GTOV 1010 TOV KAVOVIGHO. ¢ €K TOVTOV, £lval CMUAVTIKO Vo
ANeBovV VoYM TO ATOTEAEGHATO TNG €V AOY® A&LOAGYNONG Y10 OTOLUONTOTE ATOPOCT
TOALTIKNG CYETIKA LLE TOV KAVOVIGUO.

H ypnuotu) a&io tov avropopov ZIIT eaptdton oe peydro Pabud amd to cuvorlkd
£€0000, TOL ATOPEPEL £VOL GLYKEKPIUEVO TTPOTOV OTN OldpKeELD TNG TEPLOOOV KATA TNV
onoio wpootatevetal e miotomomtikd I O aviayoviopdg ota yevOoT|a GApLOKO
Ba Kabvoteprioel Yoo oAOKANPO TO TPOIOV (cvumepthapfoavouévng g ypnons omd
eVNAIKOVG), e€ac@aAilovTag 6ToV KATOYO TNG AdE10g KVKAOQOpiag o emmAéov tepiodo
€000V pe mpyl. lotopikd, m mepiodog avtny avtiotoyel oto Levif TtV mOANcE®V.
Qot6060, 01 VéeG TAGES NG ayopdg UTOpel vo 0dNynoovv o€ UElmon TV Ypovev
eMoTpoPN¢ €000wv. H Béon mov katéyel otnv ayopd £va mpoidv umopel vo vrofipoactel
He TV mAPodo Tov YPOVvov amd TNV €10000 OTNV ayopd VEWOV, KAIVOTOU®Y TPOTOVTI®V
otV 1010 OepamevTikn Karnyopia.

Mo vo extyunBel to oKovopkd OQEAOC Yo TIG ETOLPEIEG TTOV OMOPPEEL GO TNV
avTOUOPn, TPEMEL TPOTA VO, TPOGOIOPICTEL TO KOVOVIOTIKO KOGTOG TMV ETOIPEIDV VO
ocvppopemvovtor pe évo TITIE. Bdost e£mtepkng peAétng mov dtevepyndnke yuo
Aoyoplacud g Enlrponﬁgl4, TO GUVOAIKO KOGTOG TOL KAVOVIGUOV Y0, TO GUVOAO TOL
KAadov ektpdton og 2,1 d1o. EUR ava étoc. To otoyeio avtd amoppéet omd mopéktoom
ue Paon 85 mpaypatikd IITE. To cuvoAikd KOGTOG £pELVOG KOl OVATTLENG OVEPYETOL
Katd péco 0po og 18,9 exatr. EUR ava IIIIE, pe kdOe mpdypappo vo teptiapfavel Kotd
HEGo Opo Tpelg kKMvikég perétes. Emmiéov, ot etapeieg emPapvvovion pe yevikd ££0da
mg tééng tov 720 000 EUR oe oyéon pe v apywn vrofoin IIMIE kot yo Tig
LETAYEVEGTEPEG TPOTOTOLNCELC.

Evd ot ev AMdyo pécor opot Pacilovtor oe oyetikd edpwoto péyebog deiypatog, dev
UTOPOVV VO, OTOKAEIGTOVV TANPMOC Ol KIVOLVOL VTEPEKTIUNONG 1) VLTOEKTIUNOTG.
EmutAéov, ot ektyunoelg Pdost pécwv dpov onuaivovyv 0Tl VTAPYOVYV OTOKAIGELS, 101mg
000V 0Qopd T0 KOGTOG TV KMVIKOV Odokiu®mv (edon II xor @don III), ot omoieg

B T'A GROW, BeAtiotonoinot tov voptkod mhoisiov fropnyavikig okmoioag g Ecwtepucic Ayopac

OYETIKOL L€ TO GUUTANPOUOTIKE mioTomomTikd mpootaciog (XIIIT) ko 115 efopéoeic €pgvvog
dumlopdtov evpeotteyviog, 16.2.2017.

1 Mehém Technopolis, kepdhao 2.
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AVTITPOCHOTEVOVY TO LEYOADTEPO UEPOG TMV OUTOVMV EPEVVAG KOl avdmvéngls. Qc1000,
o v AOy® aplBuntikd otoryeion delyvouv OTL 10 emmAéov KOGTOG mov Paplvel T
Brounyavia cvveneion ToOL KOVOVIGHOU 00MYel UOVO GE TEPLOPICUEVN OVENCT] TOV
GLVOAKOU KOGTOLG TNG OVATTUENS QAPUAK®V.

['a ) ovyKplon Tev ev A0ym domavav pe v a&io g avtapopng I, oktd edappaka
£€YOVV aOTEAEGEL OVTIKEIIEVO €101KNG avaAvong. H emdoyn avt tepthappavel Tpoiovia
nov éhafav mopatdoeg I kot andAesov TNV TPOGTAGIN TOVG TPV OO TO TEAOG TOV
2014. To péyeBog tov delyuatog €lval EK TV TPAYUATOV OPKETH KPS, KAODS eAdyIoTH
npoiovta pe ohokAnpopéva IIIE £xovv ydoet Ta SIKOIOUATO ATOKAEIGTIKOTNTAG KoL, G
€K TOVTOV, TOPEYOVV GTOLYEIDL GYETIKA UE TOV OVTIKTLTO TNG €V AOY® OMMAELNG EGOOWMV.
MoAovott To. aplfuntikd ototyeia yio ta €V AOY® TPOIOVTO EVOEXOUEVOS VO TTPETEL VoL
EpUNVELOOVV e KATTO10 TPOGOYT], OEOOUEVOL OTL Ol ETONPEiEg pUmopel Kot Ta TPAOTO £TN
va €000V TPOTEPULOTNTO GE TPOTOVTA LE TNV VYNAOTEPN EKTIUNGOT TG AmOO0GNS TG
enévovong Omwg mpokvmrel omd v moapdtacn tov XIIII, moapéyovv opilopéveg
eVOlapEPOLGES TANPOPOpieg Yoo TV owovopkn a&io e emPpdfevonc, pe cvyKpion
TOV TPAYHOTIKOV €600V pe TNV Ttapdtacn tov ZIIIT pe vrobetikd éc0da ywpic v &v
AOY® TopdToo.

Ta otoyeia deiyvouv OTL N TTOGN TS TIUNG TOV EXOVOUOV TPOIOVI®MV GVYVE EEKIVA TO
TPAOTO TPIUNVO UETA TNV OTMOAELD TG OTOKAEICTIKOTNTOGC, OALL TTeplopileTol e KATHOKO
(g 20 %), mpwv vo pewwbel meputépw. YTMAPYOLV ONUAVTIKEG OPOPES UETOED
TPOIOVIMOV KOl YWPDV, Ol OTOIEC TOUVATATO GUVIEOVTOL LLE TNV OVTIOYMOVICTIKOTNTO TNG
GLYKEKPIUEVNG DEPATEVTIKNG ayopds KauM TS €0viKéG MOMTIKEG Yoo TV TOVWON NG
VTOKOTACTOONG HE YEVOOMUO, YEYOVOS TOL 0O0MNYyel o€ UEYOAAN SlakvUAVOT NG
owovopkng aéiog amd v mapdtacn tov LI wg 106006100 TV GLVOMK®OV €6O3MV
(neta&d 10 xor 93 %). Xuvolikd, 1 TPOCAPUOGUEVT] OIKOVOULKY] a&io TG OvVTOUOPNS
2T ywo To okt otkelor Tpoidvta avépyetor oe 926 ekat. EUR, pe to é60d0 e1dkd
TPOGOUVOUTOAMGUEVO TTPOG OPIGUEVO TOAD EMLTLYNUEVO TPOTOVTO TOL TEPIAAUPAVOVTOL GTO
uéyebog Tov deiypatod.

Evd o ap1Buog avtog pmopei vo cuykpibet e 10 Lo KOGTOC £PEVVOG KO OVATTUENG OVAL
[II1E (18,9 exat. EUR), po o Aewtopepng mpoceyylon Umopel vo emkevipmbel og o
oyéon KOOTOLG-00EA0VG Pdoel TPOIOVTOE TV OKTM OvOTTOEE®Y. ALTO  onpaivel
GUYKPION TOL EKTILAOUEVOD OPEAOVE YO TNV KOW®VIK Kot TV VYEi TV ToddY Tov
ATOPPEEL QIO TNV OVOYKOOTIKT OVATTUEN TOUOOTPIKMOV POPUAK®OV LE TO KOGTOG Yl TNV
KOwovia omd TV eMTALOV HOVOT®ALOKY TPOG0d0 oL Ba amokopicel | eToipeio LEG®
TOV GUOTNLOTOG AVTALOBDV.

H ev AMoym olhykpion glvar d1epeuvnTikoD YopoaKTipa, EXEWON IVl avVoyKoio VO, ATOdMCEL
wo voptopotikn a&io otov Betikd avtiktumo 66ov apopd T Pedtioon g petoyeipiong
TOV TodldV Kot T Helwon g un mpoPAemodpevnc ypnons, kobmg emiong kot Tov
Suvopkoh TV avemBounTev emOpdcEmv TV QapUiK®vV. Bdoel poviéAov mov
avanmtOyOnke o100 TANIGLO TNG OWKOVOMIKNG UEAETNG, 000 omd TO OKI® TPOIdvVTa
TOPoLSLALoVV eEAPETIKE €VVOTKT GYEOT 0PEAOVC-KOGTOVS Yol TO. GUGTNUATO VYELNG,
OTOV 0 LTOAOYIGUOG apopd ddotnua 10 etdv, SnAadh To 0PEAN Yio TNV KOW®VIo Kot
™V vyela 68 YPNUOTIKOVG OpoLG VITEPOKEAILOVV TO TPHGHETO KOGTOC AOY® TNG EMTALEOV
povorwAlakng mpocdoov. Olo ta dAAa mpoidvta £yovv OpvNTIKY OXECT KOGTOLG-
0pélovg yuo meplocdtepa amd 10 &, Wimg d¢ ekelva yio Ta omoio 1 OAOKANP®OOT TOV

5 Mehém Technopolis, kepdiato 2.2.
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[II1TE dev odnynoe o€ véa mandlatpikn £voeiEn. Av kot eEaxkolovdel va eivar yprioyto vo
yvopiler kovelc pe PePoardtnro ot €var mpoidv yio evniikovg dev Bo mpémer va
YPNOWOTOLEITAL GE TTodLd, 1 OWOVOUIKY] a&lo aUTdV TOV TANPOPOPLOV &ivar TOAD
HIKPOTEPT GE GUYKPION HE TPOIOVIO TOV TAPEYOLV VEEG EVOALOKTIKEG Oepameiec Yo
OO TPIKOVG aeBeveic.

Qac1000, o £V AOY® anoteAéopata Tov Pacilovtal ota TpoidvTa evOEyeTOL va ypetdleTon
VO TPOGOPUOGTOVV LE TO €V AOY® TPOIOVTO, T OOl ETPETE VO CLUHOPPOOOVY LE TNV
vroypéwon I[IIE, aAld oev rav og BEon va Adfovv avtapolPn Katd tn oYtk tepiodo
(mepimov 45 %). Avtd odnyncav ot S1dfecn TOADTIUOV TOSATPIKOV TANPOPOPLOV
xopig m xowowvie vo ovuPdrer oto KOGTOG MOV TPOKVTTEL WPEGH TPHSHET®V
HOVOTIOAOK®V Tpocddmv. Edv ta ev Adyw mpoidvto eivar puépn g e&icmwong, ta
anoteAéopato BeAtidovovial, aAld 1 avaloyio KOGTOVG-0QEAOVS eEakolovBel va eivar
OPVTTIKY).

EminAéov, o kavoviopdg pmopel va ONOVPYNGEL OIKOVOUIKES OEVTEPOYEVEIC GUVETEIEG
AOY® TPOGHETNG EMEVOLONG £PEVVOG KOl OVATTVENG TTPOG VEX KOl PEATIOUEVO OAPLLOKOL
IOV EVEPYOTOIEL TEPAUTEP® EMEVOVGELS KOl GLUPAAAEL 6T OMpovpyia Bécewv epyaciag,
avAmTLENG KOl KOvoTopiog o€ OAOVS TOVG TopelG. Mo o GuVTNPNTIKY EKTIUNOT TOL
oLVTELESTN amoddooNs and pia etiotla enévovon 2,1 dto. EUR oty maudatpikn épevva
Kot avantuén Bo pmopovoe, émerta amd 10 £1n, vo amo@PEPEL GLUVOAIKT] KOWMVIKY
amddoon vyovg mepimov 6 dio. EUR™. Avty 1 extipdpevn kowovikn amddoon eivar
ONUOVTIKA VYNAGTEPN 0md TV owkovoulkn a&ia g mapdtoaong tov ZIIII, yeyovdg mov
VTOONAMVEL OTL, GE YPNUATIKOVG OPOLS, TO. OPEAT TOV KOVOVIGUOD Yoo TV Kowvavio
avtiotafpilovy To KOGTOG TS TPOGHETNC LOVOTOAMOKNG TPOGHOOL.

6.2. H avropoipn yro Ta opeavé ¢appoka

Méypt otryunc, entd mpoiovia £xovv AAPEL avTapoln yio ta opeoava GAPLOKO 1) 0ol
oLVIGTOTOL GE dVO EMMAEOV £T1) EUTOPIKNG OMOKAEICTIKOTNTOC, LE TO TPMTO TPOIOV TO
2014. Qo16060, GE OPICUEVEC TEPIMTMOGELS, Ol ETOIPEIEC OMEGLPOV OIKELOOEADS TOV
YOPOKTNPIOUO MG OPPAVOD Y10, VO KATOGTHGOLV TO TPOIOV EMAEEO Yo TV AVTOUOPN
YT, Avtd pmopetl vo e€nynbet amd to yeyovog 0Tt M avtapolpn ZII mpootatevet
OAOKANPT TNV OIKOYEVEWD TPOIOVIMV UING CUYKEKPIUEVNG EVOOTNG UE OLUPOPETIKEG
Oepamevtikég evoeilelg, evd M avtouoln v ta opeavd eapuoka meptopileTon oty
TPOCTAGIO. TNG YPNONS TOV 0pPAVOV QUpUAK®OV. G €K TOVTOL, OTAV TA (APULOKO
a(pOPOVV TOGO KOWEG OGO KOl OTAVIEG TOONGELS, To £5000 omd o eEaunvn mopdtoon
tov XIII pmopel vo  elvar  peyoddtepo amd OVO  EMITALOV  £TN  EUTOPIKNG
OTOKAEIGTIKOTNTOG GTNV 0pPavi) TAOn oM.

‘Evag moapdyoviag mov umopet vor cvuPdidet givor 6Tt 0A0 Kot mEPIGGOTEPA OO TO
TPOGPATMOC €YKPOEVTA TPOIOVTIO Yoo To opPavd @dppoake OlbéTovy SuTAdUOT
evpeoteyviag (enl Tov mapodvrog, mave and to 90 %), yeyovog mov amotedel OeTikd
otoyeio, 0edopEVOL OTL Oelyvel OTL TO GUOTNUA TTOV TPOPAETETOL QIO TOV KOVOVIGLO Y10
ToL 0pPAVE PAPHOKO TPOGEAKDEL KOVOTOUO TTPoidvTa Tov Paciloviar oe véa £pguva.
Amd Vv GAAN TAELPA, KOTAOEIKVVEL [0l 0dLVOpio TG OVTOUOPNG Yo To. opeava
QapuaKo, N omoia gival KuPIOS TPOSAVATOAIGUEVT TTPOG TPOIOVTO TOL OEV KOADTTOVTOL
and Simlmpa gupeotteyviag kot dev €xel eyyevn eveMéla dote ol etapeieg va gival e

16 Mehém Technopolis, kepddao 6.
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Béom va daTnPovV TNV WOTNTO TOV TPOTOVTOG WG OPPOVOD, ETAEYOVTOS TOPEAANAL TV
avtopolpn ZIIII.

Ye avt) T Qdor, Kol yopic mEPUTEP® HEAETEG, OV €ivol duvartn 1 EKTIUNOT TNG
OKOVOUIKNG a&lag TG avTopolPng yia ta opeava eapuoka, pe Baon mapdopoto péyedog
detyparog pe v avrapolpn XTI, dedopévov OTL TO. MEPIGGOTEPO OO TO TPOIOVTAL
mopapévouy vtd mpootacio. Kotd ovvémewn, oev eivoar dvvaty m avdAvorn Tov
TPUYLOTIKOD OVTIKTOTOV TNG OTAOAEWS OTOKAEICTIKOTNTOS 6T £5000. [0 Tapddetypa,
dgv vmhpyetl gyyomon 0Tl T yevoonuo @dppoko Oa gilcéABovv otnv ayopd pe v idw
TaxOTNTA OMMG To U opeova Ttpoidvia 1 6tL Ba e16éABovy Kav, AOY® TG CToVIOTNTOG
™G VOGOV KOl TOL TEPLOPIGUEVOL HEYEBOVG TNG GYETIKNG Oyopds. 6tOG0, TaPOHolo
OKOVOLKO HOVTELD Ba LTOPOVGE Vo, YPNGLULOTOMOEL Yio TNV EKTIUNGN TNG OUKOVOUIKTG
a&log pe v mPocEyylon Tov (PNGLUOTOLEITOL Y10 TOV VTOAOYIGUO TG avtopolfBrg ZITIT,
ue ™ Paocikn dapopd 6t n kabvotépnon sivar dVo £tn avti yio £E1 unvec.

7. BEATIQZH THX EOAPMOIHZ

O xoavoviopdg diver otov EMA kot otnv moidlotpiky] EXTpOny Tov v KOpla uBHvn
xepopot tov IIIE, tov avafordv kot tov mapekkiicewv. Qg ek tovtov, o EMA
Swdpapatifer Pacikd poAo otV €Pappoyn ToL Kovovicpov. Eyovv kotafinbei
mpoondbelec va  aviAnBovv dwddypato omd To TPOTO TN EQOPUOYNG KOl VO
amAovotevfovv ot yvopodotoelg IIE, dote va peiwbel n avaykn yio tpomomoinom, eav
VIAPYOVY UM ONUOVTIKEG oAAayég oto mpodypaupa. Ot mpoomdbeieg avtég €xouvv
ovuPdrel ot pei®OT TOL GLVOAKOD TOGOGTOD TWV CAALNY®V, £6T® KOl OV TO GTOLXELN
delyvouv 6t Katd péco 0po éva IIIE £xet tpomomomnBel tovddyiotov pia popd. Ot mAéov
cuvnBelg autieg agopodv ta ypovodwaypappata (43 %) 1 tov aplfud TOV TddV TOV
eivon eyyeypappéva o perétn (14 %).

EminAéov, n avabedpnon tov kotevbouviiplov ypaupody g Emtponnig yio ™ popen kot
TO TEPLEYOUEVO TMV TPOYPOUUUATOV TOOIOTPIKNG EPEVVAG TO 2014 glonyaye HETPA Yo
tov e€opBoroyiopnd g dwdikaciog Eykpiong twv mpoypouudtov. Emiong, to 2015 o
EMA Swopydvoce Tpodleg cuvavTNoEL, OAANAETIOPAONG LE TIG ETOIPEIEC, DOTE VO
KOTOoTEL dSuvaT N £VTaEn TOV TOOTPIKOV OVOYK®V OTIG TPMTES PACELS TNG AVATTLENG
oappakwov. Bdoet g eunepiog avtg, n €vvola g GLUUETOYNS 6€ GLENTNON AVATTUENG
vy k4Be €pyo PBpioketor enl Tov TOPOVTOC VIO EMAVEEETOGT, TPOKEEVOD VO, KATOOTEL
dvvat) 1 ov{TNOTN GYETIKG PE TNV KATOAANAN XPOVIKN GTIYUN KOl TNV EVOMUATOON
TOOLUTPIKOV HETPOV GTO TANIG10 TNG CLVOAKNG AVATTLENG.

H dac@diion g ovintmong yo ta Tpoidvta Kot TG avTOAAAYNG YVAOCE®V UETAED TV
SAPOP®VY EMTPOTOV Kol OUAOMV EPYOCIOG GTO TANIGIO TOV OVTICTOIY®V OPUOSIOTHTOV
TOVG OOTEAEL OVGLOGTIKO UEPOS TOV GLVTOVIOTIKOD pOAov tov EMA. Ztov topéa g
aVATTUENG TOUSTPIKAOV PUPLAK®V, OVTO aPopd 1010 TN OECUELCON TNG TOOIUTPIKNG
EMTPOMNG ME OAAEC EMIOTNUOVIKEG EMITPONES 1 GLUPOLAEVTIKEG OMAdES EPYOTiOg.
Yuveyelc opaotnpotnteg Pertioong Ppiokovion oe €EEMEN TPOKEWEVODL VO KOTOOTEL
duvatn 1 v AOY® cuvepyasia.

['a v gvioyvon g cvvepyaciog HeTaED TV TEPLPEPELDV, WpHONKE, To 2007, Pdpovp
ou{NTNoNG Yoo TNV TOKTIKY] OVTUAAQYY] TANPOPOPLOV, KUPIOG HEGH TNAEONCKEYEWDV

17" KotevBovripio YPOUUY OYETIKE HE TN HOPEN KOU TO TEPLEYOUEVO TOV OUTHCEMV Yl £YKplom M

TPOTOTOINGT TOV TPOYPappdT®V Tandtatptkng épevvag, EE C 338 g 27.9.2014, ¢. 1.
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(«cVVEPYATIKOG GYNUOTIGUOS TAOATPIKNG?Y) 6T0 omoio evtdyOnkav péAn g FDA tov
HITA xou tov EMA. "Extote, 6tov Guvepyatikd oynuaticpd mpootédnkav n Yrnpeoia
Qopuaxkov ko latpoteyvoroywmv Ipoidviov g lanwviag (PMDA), to vmovpysio
Yyetog 1o Kovadd xor 1 AedvBovon Eréyyov Ogpoamevtikdv Ilpoidviov g
Avotporiog (TGA) pe v Wt ta tov topatnpntr. To 2013 o EMA kot 1 avtictoynm
OLLLEPIKOVIKT] VINPECTO £YKAVIOOOYV TO, OTOKOAOVUEVE «KOWA OYOAO») GYETIKA WE TO
TPOYPAULOTO TOUOLUTPIKNG ovATTVENG oL €xovv LoPAnOel 1660 otov EMA 660 kot
otV FDA «a1, og ek tovtov, egtalovrat Kot amd Tovg 600 opyavicpovs. Av kot druma
Kot Un OEGUELTIKA, T €V AOY® oxOMa Kot 0l cLINTNGELS HETOED TV VO OPYAVICUADV
€ovv ovpufdiel oty gvBLYPAUUION TOV OTOYEMY KOl GTNV OTOQLYT OVTIQOTIKOV
OTOLTCEWV GYETIKA [LE TO TPOYPELLLLOTO TOOLOTPIKNG OVATTUENG.

Qotoc0, Tapapével TpokAnon yw tov EMA kot tv maidiotpikn mitponn tov, kabmg
Kot Yo 11 gToupeiec, va Aappdvouv vmoyn PBacikég mTuxég TG avATTUENG PAPLAKOYV,
otav opiopéva atotyeia dev eivar akoun yvootd kot 0tav ot cu{ntoelg eEakorovfodv
va PBacifovtar oe voBécelg ko avemapkn otoryeio. Avtd 1oyvel Wiwg kabmg Evag amd
TOVG OTOYOLG TMV TPOYPUUUATOV OVOATTUENG TOONTPIKAOV  (QOPUAK®V  &ivol va
onpovpynBet acpdieln dwaiov OGOV AEOPE TIC TPOGAOKIES TV PLOUICTIKOV POV
TPOg TIS etapeieg. Amd TV GAAN TAELPE, HLOVO O £YKOLPOG TPOYPOUUUATIGHOC, avTi Vo
amoterel €mOLOLOON TTLYY, KAOGTA OLVOTH TNV OUOAN EVOOUATMOON TNG OVATTLENG
TAOTPIKOV QUPUAK®OV GTN GLVOAKY aviartuén mpoidvtwv. Kat’ apynv, 0o mpémet
eMioNng vo 00MNYNOoEL G MO amodoTIKN (amd dmoym kOGTOVG) €pevva Kol avamTvn,
dedopévou OTL eMTPETEL, Yo TOPAdELYHLO, TNV €EETACT) TNG EVOOUATMOONG TOSUTPIKDOV
acBevov (m.y. epnPwv) oe OSOKWEG eEVNAIKOV Kol G€ €YKOPO TPOYPUUUATIOUO TNG
AVATTUENG OKEVAGUATOV, LELDVOVTOS, MG EK TOVTOV, TIC GUVOAKES domdveg avamTuéng.

8. IIEPIZZOTEPEX KAINIKEX AOKIMEZX ME ITAIATA

O KavoviouOg AmTooKOTEL GTO VO SICPOAGEL OTL T OMOOEIKTIKA GTOLYEIO OYETIKA LLE TNV
ToO1OTNTA, TNV OCQAAELN KOl TNV OTOTEAEGUATIKOTNTO TOV QOPUUKEVTIKOV TPOIOVI®V
Tapdyovtal mpwv va ypnolwormombel éva mpoidv amd modid. Avtd onuaiver Ot
oe&dyovion mEPIOGOTEPEG KMVIKEG £pEVVEG G MO TPy omd TNV EYKPLoN TV
oopudkov. To dwbéoa otoyeion deiyvouv onuavtiky avénon. To mocootd TOV
KMVIKOV SOKIUOV OTNV upomaikn Pdorn dedopévov kKivikov dokipuov EudraCT mov
neptlapPavovy mondid £xel ovéndel katd S0 % katd v mepiodo 2007-2016, and 8,25 %
oe 12,4 %. Emmiéov, &xouov avénbel onuoviikd ot €psvuveg pe pHE(PL TPOTIVOG
TAPOUEAN LEVOLG TTodLATPIKOVS VITOTTANBVGHOoVG. TIptv amd Tov kavovicud, 1 €pgvva pe
VEOYVA TV GYEOOV OVOTTOPKTN GTIV OVATTLUEN POPLAK®V.

Xe yevikéc ypappéc, m vopobesio e EE dwbéter 1o katdAinia péco dote vo
OloPOAMoEL OTL N TOOLNTPIKY £€PEVVOL EIVAL EMGTNUOVIKA £YKLPT Kol OEOVTOAOYIKA
opOn. Ot wruyég avtég egetalovtar Oxt pOVO amd TV ToudlaTpiky emitponn) tov EMA
otV extiunon g vy to [TIE, aAAd Kot amd T1g e6viké emTponég 00VTOAOYING KO TIC
PLOGTIKEG apyEC TOV gtvat LIEHOVVEG Yo TNV £YKPIOT LEHLOVAOUEVAOV KAIVIKOV SOKIUMV.

O xavoviopdg mpomOnoe ™ ovlNtnomn EUTEPOYVOUOVOV GYETIKA e TOV PEATIOTO
oYedCHd  TOV  TOWITPIK®OV  dOKIU®V. Avtd  meprlopPdvel  TpwToPOovAiEg OV
GLVOEOVTOL LE TNV AVTOAAXYT] OPODOV TPAKTIKMOV KOl TNV AVATTUEN VEDV EMIGTILOVIKOV
katevBuvinplov ypoppav. ‘Evag mapdyoviag coppfoing ntav n ompovpyio diktdov
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gPELINTIKOV OKTO®V 6Ttov EMA (Enpr-EMA)lB, OV QPN OTO EMTLYNUEVO €PYO TOV
€xel mAéov emektabel mépav g Eupdnng, pe v Katoy®pion GUEPTKAVIKOV, KAVAUIIKOV
KO OTOVIKOV €0VIKOV SIKTH®V Kol SIKTO®V TOALATANG E1dikevonc.

Tovabnkav emiong N TeEPUTEP® OVATTVEN KOWVOTOU®MY EVVOIMV OOKIU®V, KaBMG Kot
OTPATNYIKEG HovTEAOTOINONG Kol mpocopoimong Yy T peimon tov opBuod twv
amopoitNT®V CLUPETEXOVTOV OTIG HeAétes. EmumAéov, o xavoviopdc eméotnoe v
TPOcOoYN o1 cLENTNOT CGYETIKA e TOV pOAO OV Ba Tpémet va dtadpapatilovy o modid
ot amopdocelg E£pesvvoc. Ot mpwtoPfovAieg wvupaivovior oamd TN Onuovpyic
GUUPBOVAELTIKAOV OLAd®V VEWOV Yol T GLINTNON TOV KATAAANA®Y TANPOPOPLDOV GYETIKA
ne Tig KAMvikég peréteg yia aocBevelc ko yoveic, éo¢ mpoktikd Oépata, Ommg Evruma
oLYKATAOESTG.

Qc1000, 01 TOOLATPIKEG OOKIUES £E0kOoAOVOOVY va BEtouv 1aitepeg TpokAnoels. [
TapAdEye, Ol OVOKOAlEG OTPATOAGYNONG CLYVA 00NYoLV G KOBVLOTEPNGELS OTN
ote&aymyn Kot TNV OAOKANP®OT TOV SOKIUOV. Ot Todatpikés OOKIUES TEIVOLV Emiong va
elval TOAVKEVTIPIKES OOKIUEG, WHEPIKES QOpPEG pe HKkpd povo opldud achevov oava
tomoBeaia, yeyovog mov umopel va dNUovpyel EMYEPNCIOKEG TPOKANGELS, HETAED AAL®Y
Le TN O10THPNGT TOL OTOPAITNTOV TPOGMMTIKOD KOl EUTEPOYVOHOoVVNG entl TOTOL. [0t
TNV TEPOULTEP® GTNPLEN TOV VTOSOUMY TALATPIKMY KAVIK®OV SOKIUADV, 1 ETOLPIKT OXEGN
OMUOGLOV-O1OTIKOV Topéa pe ™ ypnuatodomon ¢ EE «kaivotopog mpmtofoviia
eopudkovy gykowioce oto t€log tov 2016 éva épyo yuwo TN Onpuovpyio Pldctov
TOVELPOTOTKOD SIKTHOV TUSLUTPIKMY KAIVIKDOV OOKIUDV .

EmutAéov, pe v mpdceatn mpwtofoviion g yioo TV 10pLOT EVPOTUIKAOV SIKTV®OV
owa(popdgz , N Emutpomn vmootmpiler ta €ikovikd Oiktvo TOL GEPVOVY GE EMAPN
TAPOYOVG VYEWOVOKNG TePiBaiyng amd OAn v Evpdnn, pe okomd v ovVIYETOTION
TOAVTAOK®V 1] OTAVI®V VOo®V Kol TofNoE®V MOy amortovv ToAD eEeldtkevuévn
Bepameio kol cLYKEVTPOOT YVAOONG Kol TOpwv. Optopéva amd To Oepatikd SikTuo Tov
TEPIAOUPAVOVTOL GTO EPYO EMIKEVIPMVOVTOL EOIKA OTIC OTAVIES TOUOATPIKEG VOGOLS. Ta
diktva o Tpowbncovy ™ cuvepyacio kot Ba mpoAeldvouv To €800 Yoo TPOGHETN
KMVIKN £€pEVVOL TOV EVOEYOUEVMG TOANLIOTEPO OEV NTAV EPIKTN.

Xe YEVIKEG YPOUUES, O KOVOVIOUOG E€YEL EVIOYVOEL TNV TAdTPIKY épevva. QoTo00,
avayvopiletal 6t n ev Adym £pevva vl TPOCAVATOAMGUEVT GTNV AVATTVEN TPOIOVIMV.
Mo opiopéveg vooovg N Bepamevticodg topels, e€axolovbel va punv vrdpyer KoAn
KaTovoONnon g VIoKeitevng vooov. Q¢ ek TovToL, Ba Mtav evepyeTikn Tpochetn Pacikn
€PELVOL OYETIKG UE TIG 101EG TIG VOOOUG, Y10, VO, KOTAGTEL duvVATH Kot Vo TeEKUNplodel
KOTAAANAG 1 ovamTuén mpoidviwv. Avtd doev umopel va eéac@olotel PEo® TOL
KOVOVIOUOV, O0AAG amortovvtol mpocheteg mpoombeleg Kot ypnuatoddton omd
OMUOG1LOVG Kot 1O1WTIKOVG TOPOLG,.

8 Evponaiké Aiktvo Madwrpikic Epgvvag otov Evpomnaikd Opyoviopd appdkov.

19 https://www.imi.europa.eul.

2 Svotanke pe to Gpdpo 12 ™g odnyilog 2011/24/EE oyetikd pe v €apuoyn g SGUVOPLUKNG

vyglovopkng nepibaiymg, https://ec.europa.eu/health/cross border_care/policy el.
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9.  MEAAONTIKEX TPOKAHZEIX

O 1pOMOC pE TOV OMOI0 OGVATTUOCOVTIOL TO QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO UTOpel va
HetafOAAETOL pE TNV TAPOSGO TOL YPOVOL AOY® TNG EMGTNUOVIKNG TPOOSOL, T®V
TEXVOAOYIK®OV  €eAiledv Kol TV  UETUPOAAOUEVOV  ETLYEPNUOTIKOV  HOVIEAMV.
[Ipdopateg tdoelg mepthapuBavouy T GTPOUATOTOMUEVY] AVATTVEN QOPUAK®V 1| TNV
évvola NG e€OTOUIKEVUEVNG 1ATPIKTG, TOL OmOcKOTEl 01N PeATIoTONOINGN T™NG YPNONG
TOV QUPUAK®V HECH TNG OTOXELONG TOVG G EMUEPOVLS Yovidlo 0cHeEvdV, OOTE Vo
eEaocpaiiotel 0Tt Ba avtamokpivovtal wpaypatikd otic Oepameiec. Mmopel emiong va
napotpnel avénuévn €ic000g TV ETAPEWDV TEYVOAOYIOG OTNV oyopd, Yo TNV
vrootpin OBepameidv péow vVTOSTNPIENG KOL LANPECIOV Yoo TOvS aobeveic pe
duvatoOTNTES TEYVOLOYING.

Evod to mepiocdtepa amd ta v AOY® vEQ HOVTEAQ OVATTLENG QPOIVOVTOL OTOAVTMG
cLUPBOTA LE TOV PNYOVIGHO oL BeomioTnKe 0md TOV KAVOVIGHO, UTOPOVV VO, ETNPEACOVY
TOV TPOTO E TOV 0010 01 ETOPEiES AmMOPAGILOVY Y10 TIG EXEVOLTIKEG TPOTEPALOTNTES KO
oyxedtdlovv T1g KAMviKéG doKIéC. BpayvmpoBeoua, ot v AOYm TAoELS OV ovaLEVETOL VOL
EMMPEACOVY TOV KAVOVIGUO, KOONDS 0 aplBpdg TV VEOV QOPUAK®OV GE TPOYWPMNUEVO
6TA00 avaTTLENG €ival 1OTOPIKA PEYAAOC, HE avapuevOUEVES 45 VEeG OPaCTIKEG OVOiES
oV TPOPAETETAL VO KUKAOPOPOVUV avdl €106 €wg T0 2021. Qotdco, 1 ddikacio ITITE
TPEMEL VoL TOPEYXEL TNV oamapoitntn eveMéio yio va KaAvpOovv ot v Adym Tdoels,
eEacpalilovtag Tautdypova OTL T OOl EMOPEAOVVTOL TANPOG omd TIG €V AOY® VEEG
£VVO1EG, OTMG 1) EEQTOLKEVILEV LOTPIKT.

Xe MO OovOATIKO emimedo, mpémel emiong va AneBel vmodym 6Tl M EQOPUOYN TOL
KOVOVICLOU TPOVTOOETEL ONUAVTIKT ETEVOLON TOP®V OYL LOVO 0td TOV EMAZ, adAé kot
amo To KpATn HEAN, pe tov dopiopd pelmv oto PDCO kat ) cuppoin oty alohdynon
TOV TPOYPOUUATOV TOOTPIKNAG £PEVVOC 1N 1OTOPIKOV 1 VEOV OMOTEAEGUAT®OV
TOLOATPIK®V SOKIU®OV oL vofdAlovion amd etoupeiec. O kavoviopog TpoPiémetl OTL O
a1ToHVTEG UTOPOVV VoL KAVOLV YPNOT OUTOV TOV JdIKACIOV OTEADS, GTOUKEl0 TOL
amotelel HEPOG TOV KWNATP®OV TPOKEWEVOL VO KATOOTEL dvuvatn M avamtuén
TOOLUTPIKDOV QOPUAK®V. AV Kot dev VTTAPYEL Koo amdoelén 0Tt 1 amovsio TEADV elye
LEYPL OTIYUNG OPVNTIKO OVTIKTUTO OTNV TTOlOTNTA NG AEl0AdYNonG, 0 HOKPOTPOOEGHOG
OVTIKTUTOG GTNV €0PLOUN AELTOVPYiD TOV GLOTNUOTOG eV vl AKOU YVOGTOG. TNV €V
eeAitel aglohdynon tov ovotuatog tehdv tov EMA 1 Emitpony] o emPefoidoet
emiong 10 kK60TOoG Yo TNV a&tordynon tov II1E.

10. XYMIIEPAZMA

O Kavoviouog Yo TO TOUOTPIKE QAPUOKO EIYE ONUOVTIKO OVTIKTUTO GTNV avamtuén
oo TpIK®V eapudkmv oty EE. Atwcpdiice 6Tt n avamtuén moidlotptkdv QoppaKoy
KOTEGTT AVATOGTOCTO TUNIO TNG CLVOMKNG avATTLENG eapuakwy. To arotéleoua avtd
dgv Ba elye emtevyBel yopic €0k vopobeosio kot vmoypaupiler ™ ocvveylouevn
cuvaeeld tov. EmmAéov, ta pétpa mov Aappdvovrat yio ) Bertioon e EQApLOYNG TOV
LE TNV TTAPOS0 TOV YPOVOL £YOVV EVIGYVOEL TNV OMOTEAEGLATIKOTNTA TOV.

270 OWKOVOUIKO €Mimed0, 0 KOVOVIGUOG Tapéyel ev yével Betikd amoteléopata amd
KOWV®OVIKOOIKOVOLUKT Aoy, YEYOVOS TOV OTOJEIKVOEL TNV KATOAANAOTNTA TNG €V AOY®

2 Xopewvo pe to apbpo 48 tov Kavoviopol, 1 cLVEIGPOPA Tov katafdrietar otov EMA amd tov

npobimoroyiopd g EE vmootnpilet tn Aertovpyio Tov ToUdATPIKOV TOV SPUCTPLOTHTOV.
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Gueong emévovong ot Pertimon g dwbecudTTOC TASATPIKAOV QOPUAK®OV. O
GLVOVACUOG VITOYPEDCEDV KOl AVTOUOPDOV QOIVETOL ATOTEAEGLOTIKOG Y10, TN LETATOTION
g eotioong oV avantuén TadlaTpik®v Tpoidvimv. Eviovtolg, n ypnon avtapoBaov
neplopiotnke oto 55 % tv odokAnpopévav TIE kot vrdpyovv mepmtdoels vaep- M
VIOAVTIGTAOUIONG TOV  VTOOEIKVOOLV  OPIGUEVOVS TEPLOPIGLOVS TOL  VPLGTAUEVOL
ovotiuatog. EmmAéov, n évvoia PUMA pe v €10 avtopoifr] g dev katopbwoce va
EMPEPEL ATMOTEAEGLLOLTAL.

H advénon g madworpikng €psvvag kot o aplfudg véwv mpoioviov pHe E01KEG
TOOTPIKES eVvOEiEelg amoTehovy evBappuvTIKEG eEeMiEelg kot Ba dtacpoiicovy OTL, pe
™V TAPodo TOL ¥POVOL, M UN TPOPAETOUEVN] XPNON TOV QAPUAK®OV EVNAIK®V GTOV
oo Tpikd mAnBvoud Bo pewwbel. Qotodco, ta v AOyow Oetikd amoteléouata dev
KOTOVELOVTOL  OHOWOMOPPO.  HETAED  OA®V TV  OgpomevTiKOV — TOHE®V, OAAL
EMKEVIPADOVOVTOL GE OPIGUEVEG, GLYVA GUVOEOUEVES LLE TNV EPEVVA, TPOTEPALOTNTEG GTOVG
EVIAMKOLG Ko Ol OTO TTOLdLA.

Avto delyvel OTL 0 KOVOVIGUOG 0modidel kaAVTEPO GE TOpElS OMOV Ol OVAYKES TV
EVIIMK®V Kot Todlatptikav acfevav oiiniemikaivrtoviot. Ewdwotepa, oe vOGoug mov
elvanl omdvieg KOV TANTTOLV OMOKAEIGTIKA TO OOl Kol TOV GE TMOAAEG MEPUTTAOCELS
vrootnpifoviar €€icov PEcm NG VOROBESTAG Yo ToL OPPAVE PAPLOKE, GLYVA JEV £YOVV
viomomBel akoun onuavtikég Bepamevtikég mpoodotl. TOGO o1 AOYOoL Yoo TOVG 0moioVg
ocvppaivel ovtd 660 Kl 01 AGYOL Yio TOLG OTOIOVE 1) AVTOUOLPN Yo TOL OPPAVE QAPLLOKOL
0€ OPIOUEVEG TEPIMTOGELS O0ev UmOpel va TPomONoel TV avanTtuén TodTPIKOV
QopUAK®V pe TOPOHOo TPOTO OTMG TNV AVATTLEN 0PPAVAV EOPUAK®Y Yo EVIATKOVG
ypnlovv Tepartépw EETOONC.

Q¢ ek TOVTOL Kol TPV Amd TNV VIOPOAN TPOTAGEWV Yl TPOTOTOWOEL;, 1| Emitpony
potifetan va eEETAGEL TPOGEKTIKATEPA TIG CLVOVACLEVES GUVETELES TOV KOVOVIGHOV Yo
O OPPOVE QAPLOKE KOL TOV KOVOVIGHOD Y10 TO TOOLOTPIKE QOPUOKO LE KON
a&loAdoyNnon TV 600 OVTOV VOUK®OV TPdcemv, pe otdyo T otipiEn g avAamTuéng
eopudkmv og vrorAnbvouovc pe Wiaitepeg avaykes. Aedopévouv 0Tt ot advvapieg mov
SOTIGTOVOVTAL GTNV TOPOVca, EKOEGT APOPOVY GLYVA TAGLUTPIKES VOGOVG TOV UTOPOVV
va Bsopnbodv wg oppavég mabnoelg, uovo T€Toleg cvvdvacuéves mpoomabeiec Oa
EYYLOVTOL TNV TPOGAPLOYN TOV COCTOV TAPAUETP®V, EPOGOV OTALTEITAL.

H mapovoa éxbeon dev onpatodotel to t€Aog, aAld £va Pacikd evOlAUECO GTASIO0 GTN
cu{NoNn OYETIKA pHe &va KOWO Opope Yol TG HEAAOVIIKEG TOPAUETPOVS TMOV
TALOTPIKOV KOl 0peavay eoapudkmv. H mepartépo a&loAdynon mov vrootnpilel
dladikacio avt) €xel g otdY0 vo mopdoyel anoteAéouata og to 2019, étol mote va
emutpéyel oty emnduevn Emtpomn va AAPel TeEKUMPLOUEVT amdOQPAoT] GYETIKA HE TIg
mOavEG eMAOYEG TOMTIKNG. Oa eMTPEYEL €MIONG TN GLVEKTIUNGON TOV TPOGEYDV
amoteleopudtov ¢ a&loddynong tov XIIIT yw to pEAAOV TOL KOVOVIGUOD Y10, TOL
OO TPIKA PAPLLOKOL.

Eviopetald, n Emtponn éxer deopevbel v éva OeTikd mpdypapplo GUYKEKPIUEVOV
dpboewv pe oxomd Tov €£0pHOAOYIGLO TNG TPEYOVGAS EQPAPLOYNS KOl VAOTOoinong padl
LE TOV EMAZ, 4mov omarteitar. [Tepthappévovral to axdAovOa:

2 Y10 mhaicwo ovtd pmopel vao ypewotel va AneBodv vmodyn TPOTEPALOTNTEG GULVENIONG TMV

dpactnplomtemv Adym g peteykotdotaons tov EMA.
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POy TPOGHETNG OLUPAVELNS TOV VEMV TPOIOVTMV TOV £YKpivovTal Le evOeilelg
Y10 TOOLULTPIKT) X PNOoN:

avdAvon g melpoag and T ypNon Tov avaPordv kot eE€tact aAlAydV otV
pdln, ®ote vo eEacpalotel TayvTepn oAokAnpwon tov IIIE-

EMOVEEETOON TOV OLUOTKACIDOV KOl TOV TPOCOOKIDV 6TO TAUIG10 TG enesepyaciog
tov atnoeov ywo IIIIE kot &voeyopéveog, TPocapuoyn g ovtiotoymg
katevBuvinplog ypauung g Emrponng:

JlEPELVNON EVKOIPLAOV YO TN GLENTNON TOV TUWTPIKAV OVOYKAOV GE OVOIKTO
Kot Olopavy O1dA0Yo HE TN CUUUETOYN OAOV TV GYETIKMOV EVOLLPEPOUEVDV
HEPDV, OTMG 1| TOVETIGTNUIOKY] KOWOTNTO, Ol TAPOYOl VYEIOVOUKNG TepiBaAync,
ot acBeveic/povTIoTES, TO HIKTLO TASIATPIKAOV KAVIKOV SOKIUMV, 0 KAAOOS Kot
o1 pLOCTIKES apyéc

TOPOYN TOKTIKOV EVNUEPDCEDV GYETIKO ULE TNV avATTLEN Kol TIG TOCEL TOV
tomiov Toudtpkdv eoppdkov oty EE- kot

npomOnon g debBvovg cuvepyasiog Kot evapuoviong.

Emumiéov, Ba otnpi&el mepartépm v vyelovopkn mepiBoiyr vynming ToldTNTUG Kot TNV
épevva Yo o oo, HECH EPY®V OMMC TA EVPMTOIKA OIKTLO, OVOPOPAS, TO OTOiN
GLVOEOLY TOVG TTAPOHYOLS VYEIOVOUIKNG TTePIBaAYNC KoL To KEVIPA EUTELPOYVOUOGVVIG.
Ta ev AMdym diktva €xovv TN SLVATOTNTA VO CUUPAAOVY CNUAVTIKO TN PeATion TG
mpodcPacng ot ddyvoon kot Bepaneio o6& GHVIOUO ¥POVIKO SAGTNA Kot VoL KAVOLV TN
OlPopa oMV LYED TOV TOOIDV.
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