
Ο∆ΗΓΙΑ 2004/27/ΕΚ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 31ης Μαρτίου 2004

για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/ΕΚ περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα που προορί-
ζονται 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 Επιτροπής (1),

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

Αφού ζητήθηκε η γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών,

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
Συνθήκης (3),

Εκτιµώντας τα εξής:

(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
χρήση (4), κωδικοποίησε και συγκέντρωσε, για λόγους σαφή-
νειας και εξορθολογισµού, σε ένα ενιαίο κείµενο τις πράξεις
της κοινοτικής νοµοθεσίας που αφορούν τα φάρµακα τα
οποία προορίζονται για χρήση από τον άνθρωπο.

(2) Η υφισταµένη κοινοτική νοµοθεσία αποτελεί σηµαντικό
βήµα για την επίτευξη του στόχου της ελεύθερης και ασφα-
λούς κυκλοφορίας των φαρµάκων που προορίζονται για
ανθρώπινη χρήση και της εξάλειψης των τεχνικών εµποδίων
κατά τις σχετικές συναλλαγές. Ωστόσο, λαµβανοµένης
υπόψη της πείρας που έχει αποκτηθεί έχει καταστεί σαφές
ότι είναι σκόπιµη η λήψη νέων µέτρων, για να αρθούν τα
εναποµένοντα εµπόδια στην ελεύθερη κυκλοφορία.

(3) Ως εκ τούτου, είναι απαραίτητη η ευθυγράµµιση των εθνι-
κών νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων
που παρουσιάζουν διαφορές ως προς τις ουσιαστικές αρχές,
ώστε να προαχθεί η λειτουργία της εσωτερικής αγοράς,
εξασφαλίζοντας συγχρόνως την επίτευξη υψηλού επιπέδου
δηµόσιας υγείας.

(4) Κάθε ρύθµιση που διέπει την παραγωγή και τη διανοµή
φαρµάκων που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση πρέπει
να έχει ως βασικό στόχο την προστασία της δηµόσιας
υγείας. Ωστόσο, ο σκοπός αυτός θα πρέπει να επιτευχθεί
µε µέσα που δεν εµποδίζουν την ανάπτυξη της φαρµακευ-
τικής βιοµηχανίας και την εµπορία των φαρµάκων εντός της
Κοινότητας.

(5) Το άρθρο 71 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 του
Συµβουλίου, της 22ας Ιουλίου 1993, για τη θέσπιση κοι-
νοτικών διαδικασιών έγκρισης και εποπτείας των φαρµακευ-
τικών προϊόντων για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση και
για τη σύσταση ευρωπαϊκού οργανισµού για την αξιολόγηση
των φαρµακευτικών προϊόντων (5) προβλέπει ότι, εντός έξι
ετών από την έναρξη ισχύος του, η Επιτροπή δηµοσιεύει
γενική έκθεση σχετικά µε την κτηθείσα εµπειρία από τη
λειτουργία των διαδικασιών κυκλοφορίας οι οποίες θεσπί-
ζονται µε τον εν λόγω κανονισµό και µε άλλες κοινοτικές
νοµικές διατάξεις.

(6) Υπό το φως της έκθεσης της Επιτροπής σχετικά µε την
εµπειρία που αποκτήθηκε, προέκυψε ότι χρειάζεται η βελ-
τίωση των διαδικασιών άδειας κυκλοφορίας στην αγορά
φαρµάκων, εντός της Κοινότητας.

(7) Θα πρέπει, ιδίως συνεπεία της επιστηµονικής και τεχνικής
προόδου, να αποσαφηνισθούν οι ορισµοί και το πεδίο εφαρ-
µογής της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, ούτως ώστε να επιτευ-
χθούν υψηλά επίπεδα ποιότητας, ασφάλειας και αποτελεσµα-
τικότητας των φαρµάκων που προορίζονται για ανθρώπινη
χρήση. Προκειµένου να ληφθούν υπόψη, αφενός, οι νέες
θεραπευτικές αγωγές και, αφετέρου, ο αυξανόµενος αριθµός
των λεγόµενων «οριακών» προϊόντων µεταξύ του φαρµακευ-
τικού τοµέα και άλλων τοµέων, θα πρέπει να τροποποιηθεί ο
ορισµός του «φαρµάκου», ώστε να αποφεύγεται αµφιβολία
ως προς την εφαρµοστέα νοµοθεσία, όταν ένα προϊόν αντα-
ποκρίνεται µεν πλήρως στον ορισµό του φαρµάκου, αλλά
ενδέχεται να ανταποκρίνεται στον ορισµό και άλλων ρυθµι-
ζόµενων προϊόντων. Ο ορισµός αυτός θα πρέπει να διευκρι-
νίζει τον τύπο δράσης που το φάρµακο µπορεί να έχει επί
των φυσιολογικών λειτουργιών. Η εν λόγω απαρίθµηση των
δράσεων επιτρέπει επί πλέον να καλυφθούν τόσο τα φάρ-
µακα γονιδιακής θεραπείας και τα ραδιοφαρµακευτικά προϊ-
όντα, όσο και τα φάρµακα τοπικής χρήσης. Επιπλέον, δεδο-
µένων των χαρακτηριστικών της φαρµακευτικής νοµοθεσίας,
κρίνεται σκόπιµο να προβλεφθεί η εφαρµογή της. Με τον
ίδιο στόχο αποσαφήνισης των καταστάσεων, όταν ένα συ-
γκεκριµένο προϊόν εµπίπτει στον ορισµό του φαρµάκου,
αλλά θα µπορούσε επίσης να πληροί τον ορισµό και
άλλων ρυθµιζόµενων προϊόντων, είναι απαραίτητο, σε περί-
πτωση αµφιβολίας και χάριν ασφαλείας δικαίου, να δηλώνε-
ται ρητά µε ποιες διατάξεις πρέπει να συµµορφώνεται το
προϊόν. Όταν είναι σαφές ότι ένα προϊόν εµπίπτει στον
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ορισµό άλλων κατηγοριών προϊόντων, και ιδίως των τροφί-
µων, των συµπληρωµάτων διατροφής, των ιατροτεχνολογι-
κών προϊόντων, των βιοκτόνων ή των καλλυντικών, η
παρούσα οδηγία δεν θα πρέπει να εφαρµόζεται. Είναι επίσης
σκόπιµο να εισαχθεί µεγαλύτερη συνοχή στην ορολογία της
φαρµακευτικής νοµοθεσίας.

(8) Όταν προτείνεται η τροποποίηση του πεδίου εφαρµογής της
κεντρικής διαδικασίας, θα πρέπει να µην είναι πλέον δυνατή
η επιλογή της διαδικασίας αµοιβαίας αναγνώρισης ή η απο-
κεντρωµένη διαδικασία όσον αφορά τα ορφανά φάρµακα
που περιέχουν νέες δραστικές ουσίες η θεραπευτική ένδειξη
των οποίων είναι η θεραπεία του συνδρόµου επίκτητης ανο-
σοποιητικής ανεπάρκειας, του καρκίνου, των νευροεκφυλι-
στικών ασθενειών ή του διαβήτη. Τέσσερα έτη µετά την
έναρξη ισχύος του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 (1)
δεν θα πρέπει πλέον να είναι δυνατή η επιλογή της διαδι-
κασίας αµοιβαίας αναγνώρισης, ή της αποκεντρωµένης δια-
δικασίας, για τα φάρµακα που περιέχουν νέες δραστικές
ουσίες και για τα οποία η θεραπευτική ένδειξη είναι η
θεραπεία αυτοανοσοποιητικών ασθενειών και άλλων ανοσο-
ποιητικών δυσλειτουργιών και ιογενών ασθενειών.

(9) Αντιθέτως, όσον αφορά τα γενόσηµα φάρµακα για τα οποία
το φάρµακο αναφοράς έχει λάβει άδεια κυκλοφορίας στην
αγορά µε την κεντρική διαδικασία, οι αιτούντες άδεια
κυκλοφορίας θα πρέπει να µπορούν να επιλέγουν µία εκ
των δύο διαδικασιών, υπό προϋποθέσεις. Οµοίως, η διαδι-
κασία αµοιβαίας αναγνώρισης ή η αποκεντρωµένη διαδικα-
σία θα πρέπει να επιλέγεται προαιρετικά για τα φάρµακα τα
οποία αντιπροσωπεύουν θεραπευτική καινοτοµία ή για τα
φάρµακα τα οποία συνεπάγονται όφελος για την κοινωνία
και τους ασθενείς.

(10) Για να αυξηθεί η διαθεσιµότητα των φαρµάκων, ιδίως σε
µικρές αγορές, θα πρέπει, όταν ένας αιτών δεν υποβάλλει
αίτηση για άδεια κυκλοφορίας φαρµάκου στο πλαίσιο της
διαδικασίας αµοιβαίας αναγνώρισης σε ένα συγκεκριµένο
κράτος µέλος, να είναι δυνατόν να επιτρέπει το κράτος
µέλος αυτό, για λόγους δηµόσιας υγείας, τη διάθεση του
φαρµάκου στην αγορά.

(11) Η αξιολόγηση της λειτουργίας των διαδικασιών χορηγήσεως
άδειας κυκλοφορίας κατέδειξε την ανάγκη να αναθεωρηθεί
συγκεκριµένα η διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης, για να
ενισχυθεί η δυνατότητα συνεργασίας µεταξύ των κρατών
µελών. Θα πρέπει να επισηµοποιηθεί η εν λόγω διαδικασία
συνεργασίας, µέσω της δηµιουργίας της οµάδας συντονι-
σµού της, και να προσδιορισθούν οι όροι λειτουργίας της,
προκειµένου να διευθετηθούν οι διαφωνίες στο πλαίσιο µιας
αναθεωρηµένης αποκεντρωµένης διαδικασίας.

(12) Όσον αφορά το ζήτηµα των παραποµπών, η αποκτηθείσα
πείρα αποκαλύπτει την ανάγκη κατάλληλης διαδικασίας,
ιδίως επί παραποµπών που αφορούν το σύνολο µιας θερα-
πευτικής κατηγορίας ή το σύνολο των φαρµάκων που περιέ-
χουν την ίδια δραστική ουσία.

(13) Θα πρέπει να ληφθεί µέριµνα ώστε οι δεοντολογικές απαι-
τήσεις της οδηγίας 2001/20/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-
λίου 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 φαρµά-
κων προοριζοµένων για τον άνθρωπο (2), να εφαρµόζονται
σε όλα τα φάρµακα που εγκρίνονται µέσα στην Κοινότητα.
Ειδικότερα, όσον αφορά τις κλινικές δοκιµές που πραγµα-
τοποιούνται έξω από την Κοινότητα για φάρµακα προοριζό-
µενα να εγκριθούν µέσα στην Κοινότητα, θα πρέπει, κατά
την αξιολόγηση της αίτησης για χορήγηση άδειας κυκλοφο-
ρίας, να ελέγχεται ότι οι εν λόγω δοκιµές πραγµατοποι-
ήθηκαν σύµφωνα µε τις αρχές της ορθής κλινικής πρακτικής
και σύµφωνα µε δεοντολογικές απαιτήσεις ισοδύναµες προς
αυτές της ανωτέρω οδηγίας.

(14) ∆εδοµένου ότι τα γενόσηµα φάρµακα αποτελούν σηµαντικό
τµήµα της αγοράς φαρµάκων, θα πρέπει, µε βάση την απο-
κτηθείσα πείρα, να διευκολυνθεί η πρόσβασή τους στην
κοινοτική αγορά. Επίσης, θα πρέπει να εναρµονισθεί η περίο-
δος προστασίας των δεδοµένων που αφορούν τις προκλινι-
κές και τις κλινικές δοκιµές.

(15) Τα βιολογικά φάρµακα που είναι παρεµφερή προς τα φάρ-
µακα αναφοράς συνήθως δεν πληρούν όλες τις προϋποθέ-
σεις για να θεωρηθούν γενόσηµα φάρµακα, κυρίως λόγω
των τεχνικών χαρακτηριστικών της διαδικασίας παρασκευής
τους, των χρησιµοποιούµενων πρώτων υλών, των µοριακών
χαρακτηριστικών και των θεραπευτικών τρόπων δράσης.
Εφόσον βιολογικό φάρµακο δεν πληροί όλες τις προϋποθέ-
σεις για να θεωρηθεί γενόσηµο φάρµακο, πρέπει να παρέ-
χονται τα αποτελέσµατα των κατάλληλων δοκιµών, προκει-
µένου να καλυφθούν οι απαιτήσεις οι σχετικές µε την ασφά-
λεια (προκλινικές δοκιµές) ή την αποτελεσµατικότητα (κλι-
νικές δοκιµές) ή σχετικά µε αµφότερες.

(16) Τα κριτήρια ποιότητας, ασφάλειας και αποτελεσµατικότητας
θα πρέπει να επιτρέπουν την αξιολόγηση της σχέσης κινδύ-
νου/οφέλους για κάθε φάρµακο, τόσο κατά τη διάθεσή του
στην αγορά όσο και όποτε το κρίνει πρέπον η αρµόδια
αρχή. Από την άποψη αυτή, είναι αναγκαίο να εναρµονι-
σθούν και να προσαρµοσθούν τα κριτήρια άρνησης χορηγή-
σεως άδειας κυκλοφορίας, καθώς και τα κριτήρια αναστολής
ή ανάκλησης των αδειών κυκλοφορίας.

(17) Μία άδεια κυκλοφορίας θα πρέπει να ανανεώνεται άπαξ
πέντε έτη µετά τη χορήγησή της και µετά από αυτό η
ισχύς της θα πρέπει κατά κανόνα να είναι απεριόριστη.
Εξάλλου, κάθε άδεια που δεν χρησιµοποιείται επί τρία δια-
δοχικά έτη, η οποία δηλαδή δεν ακολουθείται από την
πραγµατική διάθεση ενός φαρµάκου στα οικεία κράτη
µέλη κατά την εν λόγω περίοδο, θα πρέπει να θεωρείται
ότι παύει να ισχύει, προκειµένου, ειδικότερα, να αποφεύγεται
ο διοικητικός φόρτος της διατήρησης τέτοιων αδειών.
Εντούτοις, θα πρέπει να υπάρξουν εξαιρέσεις σε αυτόν τον
κανόνα, για λόγους δηµόσιας υγείας.
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(18) Θα πρέπει να εξετάζονται οι περιβαλλοντικές επιπτώσεις και,
κατά περίπτωση, θα πρέπει να προβλέπονται ειδικές διατά-
ξεις για τον περιορισµό τους. Εντούτοις, οι επιπτώσεις αυτές
δεν θα πρέπει να αποτελούν κριτήριο για την άρνηση της
άδειας κυκλοφορίας.

(19) Θα πρέπει να εξασφαλίζεται η ποιότητα των φαρµάκων που
προορίζονται για χρήση από τον άνθρωπο και τα οποία
παράγονται ή διατίθενται στην Κοινότητα, µε την πρόβλεψη
της απαίτησης ότι οι δραστικές ουσίες οι οποίες περιλαµ-
βάνονται στη σύνθεσή τους ακολουθούν τις αρχές της
ορθής παρασκευαστικής πρακτικής των εν λόγω φαρµάκων.
Κρίνεται επίσης αναγκαίο να ενισχυθούν οι κοινοτικές δια-
τάξεις για τις επιθεωρήσεις και να δηµιουργηθεί ένα κοινο-
τικό µητρώο όπου θα καταχωρίζονται τα αποτελέσµατα των
επιθεωρήσεων αυτών.

(20) Η φαρµακοεπαγρύπνηση και, γενικότερα, η επιτήρηση της
αγοράς και οι επιβλητέες κυρώσεις επί παραβάσει των προ-
βλεπόµενων διατάξεων θα πρέπει να ενισχυθούν. Στον τοµέα
της φαρµακοεπαγρύπνησης θα πρέπει να ληφθούν υπόψη
και να αξιοποιηθούν οι δυνατότητες που προσφέρονται
από τις νέες τεχνολογίες της πληροφορίας για τη βελτίωση
των ανταλλαγών µεταξύ κρατών µελών.

(21) Στο πλαίσιο της ορθής χρήσης του φαρµάκου θα πρέπει να
προσαρµοσθούν οι κανονιστικές ρυθµίσεις για τη συσκευα-
σία προκειµένου να ληφθεί υπόψη η αποκτηθείσα πείρα.

(22) Τα µέτρα που απαιτούνται για την εφαρµογή της παρούσας
οδηγίας θα πρέπει να θεσπισθούν σύµφωνα µε την απόφαση
1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999,
για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών
αρµοδιοτήτων που ανατίθενται στην Επιτροπή (1).

(23) Ως εκ τούτου, ενδείκνυται η ανάλογη τροποποίηση της
οδηγίας 2001/83/ΕΚ,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Η οδηγία 2001/83/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:

1) Το άρθρο 1 τροποποιείται ως εξής:

α) Το σηµείο 1 διαγράφεται.

β) Το σηµείο 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«2. Φάρµακο:

α) κάθε ουσία ή συνδυασµός ουσιών που χαρακτηρί-
ζεται ως έχουσα θεραπευτικές ή προληπτικές ιδιό-
τητες έναντι ασθενειών ανθρώπων, ή

β) κάθε ουσία ή συνδυασµός ουσιών δυναµένη να
χρησιµοποιηθεί ή να χορηγηθεί σε άνθρωπο, µε
σκοπό είτε να αποκατασταθούν, να διορθωθούν ή
να τροποποιηθούν φυσιολογικές λειτουργίες µε την
άσκηση φαρµακολογικής, ανοσολογικής ή µεταβο-
λικής δράσης, είτε να γίνει ιατρική διάγνωση.»

γ) Το σηµείο 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«5. Οµοιοπαθητικό φάρµακο:

Κάθε φάρµακο που παρασκευάζεται από ουσίες που
καλούνται οµοιοπαθητικές πηγές, σύµφωνα µε µέθοδο
οµοιοπαθητικής παρασκευής περιγραφόµενη στην
ευρωπαϊκή φαρµακοποιία ή, ελλείψει αυτής, στις φαρ-
µακοποιίες που χρησιµοποιούνται σήµερα επισήµως
στα κράτη µέλη. Το οµοιοπαθητικό φάρµακο µπορεί
να περιέχει περισσότερα από ένα δραστικά συστατικά.»

δ) Ο Τίτλος του σηµείου 8 αντικαθίσταται από «kit»

ε) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο σηµείο:

«18α Αντιπρόσωπος του κατόχου της άδειας κυκλοφο-
ρίας:

Πρόσωπο, κοινώς γνωστό ως τοπικός αντιπρόσωπος,
που ορίζεται από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφο-
ρίας για να τον εκπροσωπεί στο οικείο κράτος
µέλος.»

στ) Το σηµείο 20 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«20. Ονοµασία του φαρµάκου:

Η ονοµασία, που µπορεί να είναι είτε επινοηµένη
ονοµασία, που δεν πρέπει να επιφέρει σύγχυση µε
την κοινή ονοµασία, είτε κοινή ή επιστηµονική ονο-
µασία συνοδευόµενη από ένα σήµα ή την επωνυµία
του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας.»

ζ) Ο τίτλος του σηµείου 26 αντικαθίσταται ως εξής:

(αφορά µόνο το πορτογαλικό κείµενο)

η) Το σηµείο 27 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«27. Οργανισµός:

Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων που ιδρύθηκε
µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 (*)

___________
(*) ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 1.»
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θ) Το σηµείο 28 αντικαθίσταται από τα ακόλουθα σηµεία:

«28. Κίνδυνοι που συνδέονται µε τη χρήση του φαρµά-
κου:

— κάθε κίνδυνος συνδεόµενος µε την ποιότητα, την
ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα του φαρ-
µάκου όσον αφορά την υγεία των ασθενών ή τη
δηµόσια υγεία,

— κάθε κίνδυνος ανεπιθύµητων επιπτώσεων στο
περιβάλλον.

28. Σχέση κινδύνου/οφέλους:

Αξιολόγηση των θετικών θεραπευτικών επιδράσεων
του φαρµάκου σε σχέση µε τους κινδύνους όπως
ορίζονται στο σηµείο 28, πρώτη περίπτωση.»

2) Το άρθρο 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 2

1. Η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται µόνο στα φάρµακα για
ανθρώπινη χρήση που προορίζονται να κυκλοφορήσουν στην
αγορά των κρατών µελών και παρασκευάζονται βιοµηχανικώς
ή για την παρασκευή των οποίων χρησιµοποιείται κάποια βιο-
µηχανική µέθοδος.

2. Σε περιπτώσεις αµφιβολίας, όταν, βάσει όλων των χαρα-
κτηριστικών του, ένα προϊόν µπορεί να ανταποκρίνεται στον
ορισµό του “φαρµάκου” και στον ορισµό προϊόντος καλυπτό-
µενου από άλλο κοινοτικό νοµοθετικό κείµενο, εφαρµόζεται η
παρούσα οδηγία.

3. Παρά την παράγραφο 1 και το άρθρο 3, σηµείο 4, ο
Τίτλος IV της παρούσας οδηγίας εφαρµόζεται σε φάρµακα
προοριζόµενα µόνο για εξαγωγή και σε ενδιάµεσα προϊόντα.»

3) Το άρθρο 3 τροποποιείται ως εξής:

α) Το σηµείο 2 αντικαθίσταται ως εξής:

(δεν αφορά το ελληνικό κείµενο)

β) Το σηµείο 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«3. Στα φάρµακα που προορίζονται για πειράµατα έρευνας
και ανάπτυξης, µε την επιφύλαξη της οδηγίας
2001/20/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 4ης Απριλίου 2001, για την προσέγ-
γιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών

διατάξεων των κρατών µελών όσον αφορά την εφαρ-
µογή ορθής κλινικής πρακτικής κατά τις κλινικές δοκι-
µές φαρµάκων προοριζοµένων για τον άνθρωπο (*),

___________
(*) ΕΕ L 121 της 1.5.2001, σ. 34.»

γ) Το σηµείο 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«6. Στο πλήρες αίµα, το πλάσµα ή τα αιµοσφαίρια ανθρώ-
πινης προέλευσης µε εξαίρεση το πλάσµα για την
παρασκευή του οποίου χρησιµοποιείται κάποια βιοµη-
χανική µέθοδος.»

4) Το άρθρο 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 5

1. Ένα κράτος µέλος µπορεί, κατά την ισχύουσα νοµοθεσία
και για να ανταποκριθεί σε ειδικές ανάγκες, να εξαιρέσει από
την εφαρµογή της παρούσας οδηγίας τα φάρµακα που χορη-
γήθηκαν κατόπιν καλόπιστης και αζήτητης παραγγελίας, τα
οποία παρασκευάσθηκαν σύµφωνα µε τις προδιαγραφές εγκε-
κριµένου επαγγελµατία του τοµέα της υγείας και προορίζονται
να χορηγηθούν σε συγκεκριµένο ασθενή του, υπό την άµεση
προσωπική του ευθύνη.

2. Τα κράτη µέλη δύνανται να επιτρέπουν προσωρινά τη
διανοµή ενός φαρµάκου που δεν έχει εγκριθεί, για να αντι-
δράσουν στην εικαζοµένη ή επιβεβαιωµένη διασπορά παθογό-
νων παραγόντων, τοξινών, χηµικών παραγόντων, ή πυρηνικής
ακτινοβολίας, που θα µπορούσαν να προκαλέσουν βλάβες.

3. Με την επιφύλαξη της παραγράφου 1, τα κράτη µέλη
καταρτίζουν διατάξεις για να εξασφαλίζουν ότι οι κάτοχοι
άδειας κυκλοφορίας, οι παρασκευαστές και οι επαγγελµατίες
του τοµέα της υγείας δεν υπέχουν αστική ή διοικητική ευθύνη
για συνέπειες που απορρέουν από τη χρήση φαρµάκου εκτός
των επιτρεποµένων ενδείξεων ή τη χρήση µη εγκεκριµένου
φαρµάκου, όταν η χρήση αυτή συνιστάται ή απαιτείται από
αρµόδια αρχή προς αντιµετώπιση της εικαζοµένης ή επιβεβαι-
ωµένης διασποράς παθογόνων παραγόντων, τοξινών, χηµικών
παραγόντων, ή πυρηνικής ακτινοβολίας που θα µπορούσαν να
προκαλέσουν βλάβες. Οι διατάξεις αυτές εφαρµόζονται ανε-
ξαρτήτως του αν έχει χορηγηθεί άδεια, εθνική ή κοινοτική.

4. Η ευθύνη για τα ελαττωµατικά προϊόντα, όπως προβλέ-
πεται στην οδηγία 85/374/ΕΚ του Συµβουλίου, της
25ης Ιουλίου 1985, για την προσέγγιση των νοµοθετικών,
κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων των κρατών µελών
σε θέµατα ευθύνης λόγω ελαττωµατικών προϊόντων (*), δεν
επηρεάζεται από την παράγραφο 3.

___________
(*) ΕΕ L 210 της 7.8.1985, σ. 29. Οδηγία η οποία τροποποι-

ήθηκε τελευταία από την οδηγία 1999/34/EC του Ευρω-
παϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 141 της
4.6.1999, σ. 20).»
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5) Το άρθρο 6 τροποποιείται ως εξής:

α) Στην παράγραφο 1, προστίθεται το ακόλουθο εδάφιο:

«Όταν έχει χορηγηθεί αρχική άδεια κυκλοφορίας σε φάρ-
µακο σύµφωνα µε το πρώτο εδάφιο, χορηγείται επίσης
άδεια σύµφωνα µε το πρώτο εδάφιο ή περιλαµβάνεται
στην αρχική άδεια κυκλοφορίας για οιεσδήποτε πρόσθετες
δοσολογίες, φαρµακοτεχνικές µορφές, οδούς χορήγησης
και παρουσιάσεις, καθώς και για κάθε τροποποίηση και
επέκταση. Όλες αυτές οι άδειες κυκλοφορίας θεωρούνται
ότι ανήκουν στην ίδια γενική άδεια κυκλοφορίας, ιδίως για
τους σκοπούς της εφαρµογής του άρθρου 10, παράγραφος
1.»

β) Παρεµβάλλεται η ακόλουθη παράγραφος 3:

«1α. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας στην αγορά
είναι υπεύθυνος για την κυκλοφορία του φαρµάκου στην
αγορά. Ο ορισµός αντιπροσώπου δεν απαλλάσσει τον
κάτοχο της αδείας κυκλοφορίας από την οικεία κατά
νόµον ευθύνη.»

γ) Στην παράγραφο 2, οι λέξεις «κιτ ραδιονουκλεϊδίων» αντι-
καθίστανται από «κιτ».

6) Στο άρθρο 7, οι λέξεις «κιτ ραδιονουκλεϊδίων» αντικαθίστανται
από «κιτ».

7) Στο άρθρο 8, η παράγραφος 3 τροποποιείται ως εξής:

α) Τα στοιχεία β) και γ) αντικαθίστανται από το ακόλουθο
κείµενο:

«β) Ονοµασία του φαρµάκου.

γ) Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση όλων των συστατικών
του φαρµάκου, η οποία περιλαµβάνει µνεία στη διεθνή
κοινή ονοµασία (∆ΚΟ) την οποία συστήνει η ΠΟΥ
όταν υφίσταται ∆ΚΟ του φαρµάκου, ή µνεία στην
οικεία χηµική ονοµασία».

β) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο κείµενο:

«γα) αξιολόγηση των κινδύνων που το φάρµακο θα µπο-
ρούσε να εγκυµονεί για το περιβάλλον. Οι επιπτώσεις
αυτές πρέπει να εξετάζονται και, κατά περίπτωση, να
προβλέπονται ειδικές διατάξεις για τον περιορισµό
τους».

«ζ) Επεξηγήσεις για κάθε µέτρο προφύλαξης και ασφά-
λειας που πρέπει να λαµβάνεται για την αποθήκευση
του φαρµάκου, τη χορήγησή του στους ασθενείς και
τη διάθεση των υπολειµµάτων, µαζί µε υπόδειξη των
πιθανών κινδύνων που παρουσιάζει το φάρµακο για
το περιβάλλον.

η) Περιγραφή των µεθόδων ελέγχου που χρησιµοποι-
ούνται από τον παρασκευαστή.

θ) Αποτελέσµατα των:

— φαρµακευτικών (φυσικοχηµικών, βιολογικών ή
µικροβιολογικών) δοκιµών,

— προκλινικών (τοξικολογικών και φαρµακολογι-
κών) δοκιµών,

— κλινικών δοκιµών.

θα) Λεπτοµερής περιγραφή του συστήµατος φαρµακοεπα-
γρύπνησης και, όπου ενδείκνυται, διαχείρισης του
κινδύνου, που θα εισάγει ο αιτών.

θβ) ∆ήλωση ότι οι κλινικές δοκιµές που πραγµατοποι-
ήθηκαν εκτός Ευρωπαϊκής Ένωσης πληρούν τις δεο-
ντολογικές απαιτήσεις της Οδηγίας 2001/20/ΕΚ

ι) Συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊ-
όντος, σύµφωνα µε το άρθρο 11, µια µακέτα της
εξωτερικής συσκευασίας που να περιλαµβάνει τις
προβλεπόµενες στο άρθρο 54 ενδείξεις και της στοι-
χειώδους συσκευασίας του φαρµάκου που να περι-
λαµβάνει τις προβλεπόµενες στο άρθρο 55 ενδείξεις,
καθώς και ένα φύλλο οδηγιών σύµφωνο µε το άρθρο
59».

γ) Παρεµβάλλονται τα ακόλουθα στοιχεία:

«ιγ) Αντίγραφο κάθε χαρακτηρισµού του φαρµάκου
ως ορφανού βάσει του κανονισµού (ΕΟΚ)
αριθ. 141/2000 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου
και του Συµβουλίου, της 16ης ∆εκεµβρίου
1999, για τα ορφανά φάρµακα (*), συνοδευόµενο
από αντίγραφο της σχετικής γνωµοδότησης του
Οργανισµού.

ιδ) Απόδειξη ότι ο αιτών διαθέτει ειδικευµένο πρό-
σωπο, αρµόδιο για την φαρµακοεπαγρύπνηση,
και κατάλληλα µέσα για να αναφέρει κάθε εικα-
ζόµενη ανεπιθύµητη ενέργεια είτε στην Κοινότητα
είτε σε τρίτη χώρα.

___________
(*) ΕΕ L 18 της 22.1.2000, σ. 1.»

δ) Προστίθεται το ακόλουθο εδάφιο:

«Τα έγγραφα και οι πληροφορίες που αφορούν τα
αποτελέσµατα των φαρµακευτικών, προκλινικών και
κλινικών δοκιµών που αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο,
στοιχείο θ), συνοδεύονται από λεπτοµερείς εκθέσεις
συντασσόµενες σύµφωνα µε το άρθρο 12.»
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8) Το άρθρο 10 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 10

1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 8, παράγραφος 3, στοι-
χείο θ) και µε την επιφύλαξη της νοµοθεσίας περί βιοµηχανι-
κής και εµπορικής ιδιοκτησίας, ο αιτών δεν υποχρεούται να
προσκοµίζει τα αποτελέσµατα των προκλινικών και κλινικών
δοκιµών αν µπορεί να αποδείξει ότι το φάρµακο είναι γενό-
σηµο φάρµακο ενός φαρµάκου αναφοράς για το οποίο έχει ή
είχε εκδοθεί άδεια κυκλοφορίας, κατά την έννοια του άρθρου
6, πριν από οκτώ τουλάχιστον έτη σε ένα κράτος µέλος ή στην
Κοινότητα.

Γενόσηµο φάρµακο για το οποίο έχει εκδοθεί άδεια κυκλοφο-
ρίας δυνάµει της παρούσας διάταξης δεν κυκλοφορεί στην
αγορά πριν παρέλθει δεκαετία από την αρχική άδεια κυκλοφο-
ρίας του προϊόντος αναφοράς.

Το πρώτο εδάφιο ισχύει επίσης εάν το φάρµακο αναφοράς δεν
έχει άδεια κυκλοφορίας στο κράτος µέλος στο οποίο υποβάλ-
λεται η αίτηση για το γενόσηµο φάρµακο. Στην περίπτωση
αυτή, ο αιτών πρέπει να αναφέρει στην αίτηση το όνοµα του
κράτους µέλους στο οποίο το φάρµακο αναφοράς έχει ή είχε
άδεια κυκλοφορίας. Αιτήσει της αρµόδιας αρχής του κράτους
µέλους στο οποίο υποβάλλεται η αίτηση, η αρµόδια αρχή του
άλλου κράτους µέλους διαβιβάζει, εντός ενός µηνός, επιβεβαί-
ωση ότι το φάρµακο αναφοράς έχει ή είχε άδεια κυκλοφορίας,
καθώς και την πλήρη σύνθεση του φαρµάκου αναφοράς και,
εάν απαιτείται, τυχόν λοιπή τεκµηρίωση.

Η δεκαετής περίοδος που προβλέπεται στο δεύτερο εδάφιο
αυξάνεται σε ένδεκα έτη, κατ' ανώτατο όριο, εάν ο κάτοχος
της άδειας κυκλοφορίας λάβει, κατά τη διάρκεια των οκτώ
πρώτων ετών της εν λόγω δεκαετούς περιόδου, άδεια για
µία ή περισσότερες νέες θεραπευτικές ενδείξεις που κρίνεται,
κατά την επιστηµονική αξιολόγηση η οποία διενεργείται πριν
την έγκρισή τους, ότι συνεπάγονται σηµαντικό κλινικό όφελος
σε σύγκριση µε τις υπάρχουσες θεραπευτικές µεθόδους.

2. Για τους σκοπούς του παρόντος άρθρου:

α) ως “φάρµακο αναφοράς” νοείται ένα φάρµακο το οποίο
εγκρίνεται δυνάµει του άρθρου 6, σύµφωνα µε τις διατά-
ξεις του άρθρου 8,

β) ως “γενόσηµο φάρµακο” νοείται ένα φάρµακο µε την ίδια
ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικές ουσίες, την
ίδια φαρµακευτική µορφή όπως το φάρµακο αναφοράς και
του οποίου η βιοϊσοδυναµία µε το φάρµακο αναφοράς έχει
αποδειχθεί βάσει των κατάλληλων µελετών βιοδιαθεσιµότη-
τας. Τα διάφορα άλατα, εστέρες, αιθέρες, ισοµερή, µείγ-
µατα ισοµερών, σύµπλοκα ή παράγωγα µιας δραστικής
ουσίας θα θεωρούνται ως µία και η αυτή δραστική ουσία,
εκτός εάν οι ιδιότητές τους διαφέρουν σηµαντικά από από-
ψεως ασφαλείας ή/και αποτελεσµατικότητας· στην περί-
πτωση αυτή πρέπει να παρασχεθούν από τον αιτούντα συ-
µπληρωµατικά στοιχεία που να αποδεικνύουν την ασφάλεια
ή/και την αποτελεσµατικότητα των διαφόρων αλάτων, εστέ-
ρων ή παραγώγων επιτρεποµένης δραστικής ουσίας. Οι

διάφορες φαρµακοτεχνικές µορφές που λαµβάνονται από
το στόµα και είναι άµεσης απελευθέρωσης θεωρούνται ως
µία και η αυτή φαρµακοτεχνική µορφή. Ο αιτών µπορεί να
απαλλαγεί από τις µελέτες βιοδιαθεσιµότητας αν µπορεί να
αποδείξει ότι το γενόσηµο φάρµακο πληροί τα σχετικά
κριτήρια, όπως ορίζονται στους οικείους λεπτοµερείς προ-
σανατολισµούς.

3. Όταν ένα φάρµακο δεν εµπίπτει στον, κατά την παρά-
γραφο 2, στοιχείο β), ορισµό του γενόσηµου φαρµάκου, ή και
όταν η βιοϊσοδυναµία δεν µπορεί να καταδειχθεί µε µελέτες
βιοδιαθεσιµότητας, ή σε περίπτωση αλλαγών της ή των δρα-
στικών ουσιών, των θεραπευτικών ενδείξεων, της δοσολογίας,
της φαρµακοτεχνικής µορφής ή της οδού χορήγησης σε σχέση
µε το φάρµακο αναφοράς, πρέπει να παρέχονται τα αποτελέ-
σµατα των κατάλληλων προκλινικών ή κλινικών δοκιµών.

4. Όταν ένα βιολογικό φάρµακο, παρεµφερές µε βιολογικό
προϊόν αναφοράς, δεν πληροί τις προϋποθέσεις του ορισµού
των γενοσήµων φαρµάκων, ιδίως λόγω διαφορών στις πρώτες
ύλες ή µεταξύ των διαδικασιών παρασκευής του βιολογικού
φαρµάκου και του βιολογικού προϊόντος αναφοράς, πρέπει να
παρέχονται τα αποτελέσµατα των κατάλληλων προκλινικών ή
κλινικών δοκιµών που συνδέονται µε αυτές τις προϋποθέσεις.
Ο τύπος και η ποσότητα των προς υποβολή συµπληρωµατικών
στοιχείων πρέπει να πληρούν τα κριτήρια του παραρτήµατος I
και τις σχετικές κατευθυντήριες γραµµές. Τα αποτελέσµατα
άλλων δοκιµών από το φάκελο του φαρµάκου αναφοράς δεν
παρέχονται.

5. Πέραν των διατάξεων της παραγράφου 1, στις περιπτώ-
σεις που υποβάλλεται αίτηση για νέα ένδειξη µιας ουσίας
εγνωσµένης αξίας, χορηγείται αποκλειστικότητα των σχετικών
δεδοµένων επί µη σωρευτική περίοδο ενός έτους, υπό τον όρο
ότι έχουν διενεργηθεί σηµαντικές προκλινικές ή κλινικές µελέ-
τες σε σχέση µε την νέα ένδειξη.

6. Η πραγµατοποίηση των µελετών και των δοκιµών που
απαιτούνται για την εφαρµογή των παραγράφων 1, 2, 3 και 4
και οι προκύπτουσες πρακτικές συνέπειες δεν θεωρείται ότι
αντιβαίνουν στα δικαιώµατα ευρεσιτεχνίας ή στα πρόσθετα
πιστοποιητικά προστασίας για τα φάρµακα.»

9) Παρεµβάλλονται τα ακόλουθα άρθρα 10α, 10β και 10γ:

«Άρθρο 10α

Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 8, παράγραφος 3, στοιχείο θ),
και υπό την επιφύλαξη του δικαίου της βιοµηχανικής και
εµπορικής ιδιοκτησίας, ο αιτών δεν υποχρεούται να προσκοµί-
ζει τα αποτελέσµατα των προκλινικών ή κλινικών δοκιµών όταν
µπορεί να αποδείξει ότι οι ενεργές ουσίες του φαρµάκου βρί-
σκονται σε καθιερωµένη ιατρική χρήση από δεκαετίας και
πλέον στην Κοινότητα και παρουσιάζουν αναγνωρισµένη απο-
τελεσµατικότητα και αποδεκτά επίπεδα ασφαλείας βάσει των
όρων που προβλέπονται στο παράρτηµα I. Σ' αυτή την περί-
πτωση, τα αποτελέσµατα αυτών των δοκιµών αντικαθίστανται
από κατάλληλη επιστηµονική βιβλιογραφία.
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Άρθρο 10β

Όσον αφορά ένα φάρµακο το οποίο περιέχει δραστικές ουσίες
που περιλαµβάνονται στη σύνθεση εγκεκριµένων φαρµάκων, οι
οποίες όµως δεν έχουν µέχρι στιγµής συνδυασθεί για θεραπευ-
τικούς σκοπούς, προσκοµίζονται τα αποτελέσµατα νέων προ-
κλινικών ή νέων κλινικών δοκιµών του συνδυασµού σύµφωνα
µε το άρθρο 8 παράγραφος 3 στοιχείο ι), χωρίς να απαιτείται
να προσκοµίζεται η σχετική επιστηµονική τεκµηρίωση για κάθε
επιµέρους δραστική ουσία.

Άρθρο 10γ

Μετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας, ο κάτοχος της
άδειας µπορεί να συναινέσει στη χρήση της φαρµακευτικής,
προκλινικής και κλινικής τεκµηρίωσης που υπάρχει στο φάκελο
του φαρµάκου προκειµένου να εξετασθεί µεταγενέστερη αίτηση
για φάρµακο που έχει την ίδια ποιοτική και ποσοτική σύνθεση
σε δραστικές ουσίες και την ίδια φαρµακοτεχνική µορφή.»

10) Το άρθρο 11 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 11

Η συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος
περιλαµβάνει, µε την κατωτέρω σειρά, τα ακόλουθα στοιχεία:

1. Ονοµασία του φαρµάκου, ακολουθούµενη από τη δοσο-
λογία και τη φαρµακοτεχνική µορφή.

2. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικές ουσίες και
σε συστατικά του εκδόχου, των οποίων η γνώση είναι
απαραίτητη για τη σωστή χορήγηση του φαρµάκου. Χρη-
σιµοποιούνται οι κοινές ονοµασίες ή οι χηµικές ονοµα-
σίες.

3. Φαρµακευτική µορφή.

4. Κλινικές πληροφορίες:

4.1. θεραπευτικές ενδείξεις,

4.2. δοσολογία και τρόπος χορήγησης για τους ενήλικες,
καθώς επίσης, στο µέτρο του αναγκαίου για τα παι-
διά,

4.3. αντενδείξεις,

4.4. ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη
χρήση, και για τα ανοσολογικά φάρµακα, ιδιαίτερες
προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνουν τα άτοµα
που χειρίζονται το ανοσολογικό φάρµακο και το
χορηγούν σε ασθενείς και προφυλάξεις που πρέπει
ενδεχοµένως να ληφθούν από τον ασθενή,

4.5. αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και άλλες αλλη-
λεπιδράσεις,

4.6. χορήγηση σε περιπτώσεις εγκυµοσύνης και θηλα-
σµού,

4.7. επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χρήσης
µηχανών,

4.8. ανεπιθύµητες επιπτώσεις,

4.9. υπέρβαση της δοσολογίας (συµπτώµατα, επείγουσες
ενέργειες, αντίδοτα).

5. Φαρµακολογικές ιδιότητες:

5.1. φαρµακοδυναµικές ιδιότητες,

5.2. φαρµακοκινητικές ιδιότητες,

5.3. προκλινικά στοιχεία ασφαλείας.

6. Φαρµακευτικές πληροφορίες:

6.1. κατάλογος εκδόχων,

6.2. σηµαντικές ασυµβατότητες,

6.3. διάρκεια σταθερότητας, αν απαιτείται µετά την ανα-
σύσταση του φαρµάκου ή όταν η στοιχειώδης
συσκευασία ανοίγεται για πρώτη φορά,

6.4. ιδιαίτερες προφυλάξεις για τη διατήρηση του φαρ-
µάκου,

6.5. φύση και περιεχόµενο του δοχείου,

6.6. ειδικές προφυλάξεις για την εξάλειψη χρησιµοποι-
ηθέντος φαρµάκου ή των αποβλήτων του φαρµάκου
αυτού, εφόσον συντρέχει λόγος.

7. Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας.

8. Αριθµός (-οί) της άδειας κυκλοφορίας.

9. Ηµεροµηνία της πρώτης άδειας/ή της ανανέωσης της
άδειας.

10. Ηµεροµηνία επανεξέτασης του κειµένου.

11. Για τα ραδιοφάρµακα, λεπτοµερή και πλήρη στοιχεία της
εσωτερικής δοσιµετρίας των ακτινοβολιών.

12. Για τα ραδιοφαρµακευτικά προϊόντα, συµπληρωµατικές
λεπτοµερείς οδηγίες για το παρασκεύασµα επί τόπου
για χρήση ως έχει, και τον έλεγχο ποιότητας του παρα-
σκευάσµατος αυτού και, κατά την περίπτωση, για τη µέγι-
στη περίοδο αποθήκευσης κατά τη διάρκεια της οποίας
κάθε ενδιάµεσο παρασκεύασµα, όπως ένα έκλουσµα, ή το
έτοιµο προς χρήση ραδιοφαρµακευτικό προϊόν, πληροί τις
προδιαγραφές του.

ELL 136/40 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 30.4.2004



Για τις άδειες βάσει του άρθρου 10, τα τµήµατα της περίλη-
ψης των χαρακτηριστικών του φαρµάκου αναφοράς που ανα-
φέρονται στις ενδείξεις ή στις µορφές ποσολογίας τα οποία
καλύπτονταν από το νόµο περί διπλωµάτων ευρεσιτεχνίας όταν
το γενόσηµο φάρµακο διετέθη στην αγορά δεν χρειάζεται να
περιλαµβάνονται.»

11) Το άρθρο 12 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 12

1. Ο αιτών µεριµνά ώστε πριν υποβληθεί στις αρµόδιες
αρχές η λεπτοµερής συγκεφαλαίωση που προβλέπεται στο
τελευταίο εδάφιο του άρθρου 8, παράγραφος 3, να συντάσ-
σεται και να υπογράφεται από άτοµα που έχουν τα απαραίτητα
τεχνικά ή επαγγελµατικά προσόντα, τα οποία θα πρέπει να
εκτίθενται σε ένα σύντοµο βιογραφικό σηµείωµα.

2. Τα άτοµα που έχουν τα απαραίτητα τεχνικά και επαγ-
γελµατικά προσόντα που αναφέρονται στην παράγραφο 1 πρέ-
πει να αιτιολογούν την ενδεχόµενη προσφυγή στην επιστηµο-
νική βιβλιογραφία που αναφέρεται στο άρθρο 10α, υπό τους
όρους που προβλέπονται στο παράρτηµα I.

3. Οι λεπτοµερείς συγκεφαλαιώσεις αποτελούν τµήµα του
φακέλου που υποβάλλει ο αιτών στις αρµόδιες αρχές.»

12) Το άρθρο 13 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 13

1. Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε τα οµοιοπαθητικά φάρ-
µακα που παρασκευάζονται και διατίθενται στην αγορά της
Κοινότητας να έχουν εγκριθεί ή καταχωρισθεί σύµφωνα µε
τα άρθρα 14, 15 και 16, εκτός εάν τα εν λόγω φάρµακα
καλύπτονται από καταχώριση ή άδεια που έχει χορηγηθεί σύµ-
φωνα µε την εθνική νοµοθεσία έως και τις 31 ∆εκεµβρίου
1993. Σε περίπτωση καταχώρισης, εφαρµόζονται τα άρθρα
28 και 29, παράγραφοι 1 έως 3.

2. Τα κράτη µέλη θεσπίζουν µια ειδική απλοποιηµένη δια-
δικασία καταχώρισης των οµοιοπαθητικών φαρµάκων που ανα-
φέρονται στο άρθρο 14.»

13) Το άρθρο 14 τροποποιείται ως εξής:

α) Στην παράγραφο 1, παρεµβάλλεται το ακόλουθο δεύτερο
εδάφιο:

«Αν δικαιολογείται βάσει νέων επιστηµονικών γνώσεων, η
Επιτροπή µπορεί να τροποποιεί την τρίτη περίπτωση του
πρώτου εδαφίου, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου
121, παράγραφος 2.»

β) Η παράγραφος 3 απαλείφεται.

14) Το άρθρο 15 αντικαθίσταται ως εξής:

α) Το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κεί-
µενο:

«— φάκελος που περιγράφει τη λήψη και τον έλεγχο της
ή των αρχικών οµοιοπαθητικών πηγών και αιτιολογεί
τον οµοιοπαθητική τους χρήση µε βάση τη δέουσα
βιβλιογραφία,»

β) Το έκτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«— µία ή περισσότερες µακέτες της εξωτερικής και της
στοιχειώδους συσκευασίας των προς καταχώριση φαρ-
µάκων,»

15) Το άρθρο 16 τροποποιείται ως εξής:

α) Στην παράγραφο 1, οι λέξεις «στα άρθρα 8, 10 και 11»
αντικαθίστανται από τις λέξεις «στα άρθρα 8 και 10, 10α,
10β, 10γ και 11».

β) Στην παράγραφο 2, οι όροι «τοξικολογικές, φαρµακολογι-
κές» αντικαθίστανται από τον όρο «προκλινικές».

16) Τα άρθρα 17 και 18 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κεί-
µενο:

«Άρθρο 17

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα κατάλληλα µέτρα
ώστε η διαδικασία χορήγησης άδειας κυκλοφορίας φαρµάκου
να ολοκληρώνεται εντός διακοσίων δέκα ηµερών κατ' ανώτατο
όριο από την υποβολή έγκυρης αίτησης.

Προκειµένου να χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας για το ίδιο
φάρµακο σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία σε πλείονα κράτη
µέλη, οι αιτήσεις υποβάλλονται βάσει των άρθρων 27 έως 39.

2. Όταν ένα κράτος µέλος διαπιστώνει ότι µια αίτηση
άδειας κυκλοφορίας για το ίδιο φάρµακο βρίσκεται ήδη υπό
εξέταση σε άλλο κράτος µέλος, το εν λόγω κράτος µέλος
αρνείται να εξετάσει την αίτηση και ενηµερώνει τον αιτούντα
ότι εφαρµόζονται τα άρθρα 27 έως 39.

Άρθρο 18

Όταν ένα κράτος µέλος πληροφορείται, σύµφωνα µε το άρθρο
8, παράγραφος 3, στοιχείο ιβ), ότι ένα άλλο κράτος µέλος έχει
εγκρίνει φάρµακο για το οποίο έχει επίσης υποβληθεί αίτηση
για άδεια κυκλοφορίας στο οικείο κράτος µέλος, απορρίπτει
την αίτηση αν αυτή δεν έχει υποβληθεί βάσει των άρθρων 27
έως 39.»
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17) Το άρθρο 19 τροποποιείται ως εξής:

α) Στην εισαγωγική φράση, οι λέξεις «των άρθρων 8 και 10
παράγραφος 1,» αντικαθίστανται από τις λέξεις «των
άρθρων 8 και 10, 10α, 10β και 10γ»,

β) Στο σηµείο 1 οι λέξεις «τα άρθρα 8 και 10 παράγραφος 1»
αντικαθίστανται από τις λέξεις «το άρθρο 8 και τα άρθρα
10, 10α, 10β και 10γ»,

γ) Στο σηµείο 2, οι λέξεις «σε έλεγχο που διεξάγεται από
κρατικό εργαστήριο ή από εργαστήριο που ορίζεται για
το σκοπό αυτό» αντικαθίσταται από τις λέξεις «σε έλεγχο
που διεξάγεται από Επίσηµο Εργαστήριο Ελέγχου Φαρµά-
κων ή από εργαστήριο που ορίζεται από κράτος µέλος για
το σκοπό αυτό».

δ) Στο σηµείο 3 οι λέξεις «στο άρθρο 8 παράγραφος 3, και
στο άρθρο 10 παράγραφος 1» αντικαθίστανται από τις
λέξεις «στο άρθρο 8 παράγραφος 3, και στα άρθρα 10,
10α, 10β και 10γ».

18) Στο άρθρο 20, στοιχείο β), οι όροι «εξαιρετικές και δικαιολο-
γηµένες περιπτώσεις» αντικαθίστανται από τους όρους «δικαιο-
λογηµένες περιπτώσεις».

19) Στο άρθρο 21, οι παράγραφοι 3 και 4 αντικαθίστανται από το
ακόλουθο κείµενο:

«3. Η αρµόδια αρχή δηµοσιοποιεί χωρίς καθυστέρηση την
άδεια κυκλοφορίας συνοδευόµενη από τη συνοπτική περι-
γραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος για κάθε φάρµακο
για οποίο έχει εκδώσει άδεια.

4. Η αρµόδια αρχή συντάσσει έκθεση αξιολόγησης και δια-
τυπώνει σχόλια για το φάκελο, όσον αφορά τα αποτελέσµατα
των φαρµακευτικών, προκλινικών και κλινικών δοκιµών του
φαρµάκου. Η έκθεση ενηµερώνεται µόλις καταστούν διαθέσι-
µες νέες πληροφορίες που έχουν σηµασία για την αξιολόγηση
της ποιότητας, της ασφάλειας και της αποτελεσµατικότητας
του φαρµάκου.

Η αρµόδια αρχή θέτει στη διάθεση του κοινού χωρίς καθυ-
στέρηση την έκθεση αξιολόγησης του φαρµάκου, µε τους
λόγους στους οποίους θεµελιώνεται η γνώµη της, αφού εξα-
λείψει κάθε πληροφορία µε χαρακτήρα εµπορικού απορρήτου.
Η αιτιολόγηση παρέχεται χωριστά για κάθε αιτούµενη ένδειξη.»

20) Το άρθρο 22 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 22

Εξαιρετικώς, και µετά από συνεννόηση µε τον αιτούντα, η
άδεια κυκλοφορίας µπορεί να χορηγείται συνοδευοµένη από
την υποχρέωση του αιτούντος να πληροί ορισµένες προϋποθέ-
σεις, ιδίως όσον αφορά την ασφάλεια του φαρµάκου, την
ενηµέρωση των αρµόδιων αρχών για κάθε περιστατικό σχετι-

ζόµενο µε τη χρήση και τα ληπτέα µέτρα. Η άδεια αυτή µπορεί
να χορηγείται µόνον για αντικειµενικούς και επαληθεύσιµους
λόγους και πρέπει να βασίζεται σε έναν από τους λόγους που
προβλέπονται στο παράρτηµα I. Η διατήρηση της άδειας
κυκλοφορίας εξαρτάται από την ετήσια επαναξιολόγηση
αυτών των όρων. Ο κατάλογος των υποχρεώσεων αυτών
είναι προσπελάσιµος στο κοινό χωρίς καθυστέρηση παράλληλα
µε τις προθεσµίες και ηµεροµηνίες εκπλήρωσης των υποχρεώ-
σεων αυτών.»

21) Στο άρθρο 23, προστίθενται τα ακόλουθα εδάφια:

«Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας προσκοµίζει αµέσως στην
αρµόδια αρχή τυχόν νέες πληροφορίες οι οποίες θα µπορού-
σαν να επιφέρουν την τροποποίηση των στοιχείων ή των
εγγράφων που αναφέρονται στο άρθρο 8, παράγραφος 3,
στα άρθρα 10, 10α, 10β και 11, στο άρθρο 32, παράγραφος
5 ή στο παράρτηµα I.

Ειδικότερα, ενηµερώνει αµέσως την αρµόδια αρχή για κάθε
απαγόρευση ή περιορισµό επιβαλλόµενο από τις αρµόδιες
αρχές οποιασδήποτε χώρας στην αγορά της οποίας κυκλοφο-
ρεί το φάρµακο για ανθρώπινη χρήση, καθώς και για κάθε νέα
πληροφορία που µπορεί να επηρεάσει την αξιολόγηση της
σχέσης κινδύνου/οφέλους του φαρµάκου.

Για τη συνεχή αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου-οφέλους, η
αρµόδια αρχή µπορεί, ανά πάσα στιγµή, να ζητά από τον
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας στην αγορά να παρέχει δεδο-
µένα που να αποδεικνύουν την διατήρηση ευνοϊκής σχέσης
κινδύνου/οφέλους.»

22) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 23α

Μετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας στην αγορά, ο κάτο-
χος της άδειας γνωστοποιεί στην αρµόδια αρχή του κράτους
µέλους που εκδίδει την άδεια την ηµεροµηνία πραγµατικής
διάθεσης του φαρµάκου στην αγορά του εν λόγω κράτους
µέλους, λαµβάνοντας υπόψη τις διάφορες εγκεκριµένες µορ-
φές του.

Ο κάτοχος της άδειας γνωστοποιεί επίσης στην αρµόδια αρχή
κάθε τυχόν διακοπή της διάθεσης του προϊόντος στην αγορά
του κράτους µέλους, είτε προσωρινή είτε οριστική. Η γνωστο-
ποίηση γίνεται τουλάχιστον 2 µήνες πριν τη διακοπή της
διάθεσης του προϊόντος στην αγορά, εκτός αν συντρέχουν
εξαιρετικές περιστάσεις.

Αιτήσει της αρµόδιας αρχής, ιδίως στο πλαίσιο της φαρµακοε-
παγρύπνησης, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρέχει στην
αρµόδια αρχή όλα τα στοιχεία σχετικά µε τον όγκο των πωλή-
σεων του φαρµάκου, καθώς και όλα τα δεδοµένα που διαθέτει
σχετικά µε τον όγκο της συνταγογράφησης.»

ELL 136/42 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 30.4.2004



23) Το άρθρο 24 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 24

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

2. Η άδεια κυκλοφορίας στην αγορά µπορεί να ανανεωθεί
µετά 5 έτη, βάσει επαναξιολόγησης της σχέσης κινδύνου-οφέ-
λους από την αρµόδια αρχή του κράτους µέλους που εκδίδει
την άδεια.

Για το σκοπό αυτόν, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας στην
αγορά παρέχει στην αρµόδια αρχή, σε ενοποιηµένη µορφή, το
φάκελο για την ποιότητα, την ασφάλεια και την αποτελεσµα-
τικότητα, συµπεριλαµβανοµένων όλων των τροποποιήσεων
µετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας 6 τουλάχιστον
µήνες προτού λήξει, σύµφωνα µε την παράγραφο 1, η ισχύς
της άδειας κυκλοφορίας.

3. Άπαξ και ανανεωθεί, η άδεια κυκλοφορίας στην αγορά
ισχύει επ' αόριστον, εκτός εάν η αρµόδια αρχή αποφασίσει,
όταν δικαιολογείται δεόντως για λόγους φαρµακοεπαγρύπνη-
σης, να χορηγήσει µια πρόσθετη πενταετή ανανέωση σύµφωνα
µε την παράγραφο 2.

4. Κάθε άδεια που δεν ακολουθείται, εντός τριών ετών από
τη χορήγησή της, από την πραγµατική διάθεση του φαρµάκου
στην αγορά του κράτους µέλους που χορήγησε την άδεια,
παύει να ισχύει.

5. Όταν ένα εγκεκριµένο φάρµακο, το οποίο κυκλοφο-
ρούσε προηγουµένως στην αγορά του κράτους µέλους που
το είχε εγκρίνει, δεν διατίθεται πλέον στην αγορά του εν
λόγω κράτους µέλους επί τρία διαδοχικά έτη, η άδεια κυκλο-
φορίας του εν λόγω φαρµάκου παύει να ισχύει.

6. Εξαιρετικώς και για λόγους δηµόσιας υγείας, η αρµόδια
αρχή µπορεί να παρέχει εξαιρέσεις από τις παραγράφους 4 και
5. Οι εξαιρέσεις πρέπει να αιτιολογούνται δεόντως.»

24) Το άρθρο 26 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 26

1. Η άδεια κυκλοφορίας στην αγορά δεν χορηγείται εάν,
µετά τον έλεγχο των στοιχείων και των εγγράφων που απαριθ-
µούνται στα άρθρα 8 και στα άρθρα 10, 10α, 10β και 10γ,
διαπιστωθεί ότι:

α) η σχέση κινδύνου/οφέλους δεν θεωρείται ευνοϊκή, ή

β) η θεραπευτική ενέργεια του φαρµάκου δεν αιτιολογείται
επαρκώς από τον αιτούντα, ή

γ) το φάρµακο δεν έχει τη δηλωθείσα ποιοτική και ποσοτική
σύνθεση.

2. Οµοίως, η άδεια κυκλοφορίας δεν χορηγείται, αν τα
στοιχεία ή έγγραφα που προσκοµίζονται προς υποστήριξη
της αιτήσεως, δεν ανταποκρίνονται προς το άρθρο 8 και τα
άρθρα 10, 10α, 10β και 10γ.

3. Ο αιτών ή ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας ευθύνεται για
την ακρίβεια των υποβαλλόµενων εγγράφων και στοιχείων.»

25) Ο τίτλος του Κεφαλαίου 4 του Τίτλου III αντικαθίσταται από
τον ακόλουθο τίτλο:

«ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4

∆ιαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης και αποκεντρωµένη
διαδικασία».

26) Τα άρθρα 27 έως 32 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κεί-
µενο:

«Άρθρο 27

1. Συνίσταται οµάδα συντονισµού η οποία εξετάζει κάθε
ζήτηµα σχετικό µε την άδεια κυκλοφορίας ενός φαρµάκου
σε δύο ή περισσότερα κράτη µέλη, σύµφωνα µε τις διαδικασίες
που προβλέπονται στο παρόν κεφάλαιο. Ο Οργανισµός ανα-
λαµβάνει τη γραµµατειακή υποστήριξη της εν λόγω οµάδας
συντονισµού.

2. Η οµάδα συντονισµού απαρτίζεται από έναν αντιπρό-
σωπο ανά κράτος µέλος, διοριζόµενο για ανανεώσιµη θητεία
τριών ετών. Τα µέλη της οµάδας µπορούν να συνοδεύονται
από εµπειρογνώµονες.

3. Η οµάδα συντονισµού καταρτίζει τον εσωτερικό κανονι-
σµό της, ο οποίος τίθεται σε ισχύ κατόπιν ευνοϊκής γνωµοδό-
τησης της Επιτροπής. Ο εσωτερικός κανονισµός δηµοσιοποι-
είται.

Άρθρο 28

1. Για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας ενός φαρµάκου σε
πλείονα κράτη µέλη, ο αιτών υποβάλλει στα εν λόγω κράτη
µέλη αίτηση η οποία βασίζεται στον ίδιο φάκελο. Ο φάκελος
περιλαµβάνει όλες τις πληροφορίες και τα έγγραφα που ανα-
φέρονται στο άρθρο 8, και στα άρθρα 10, 10α, 10β, 10γ και
11. Τα συνηµµένα έγγραφα περιλαµβάνουν κατάλογο των
κρατών µελών τα οποία αφορά η αίτηση.

Ο αιτών ζητεί από ένα κράτος µέλος να ενεργήσει ως “κράτος
µέλος αναφοράς” και να συντάξει έκθεση αξιολόγησης για το
φάρµακο, σύµφωνα µε τις παραγράφους 2 και 3.
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2. Αν το φάρµακο έχει ήδη λάβει άδεια κυκλοφορίας κατά
τη στιγµή της αίτησης, τα οικεία κράτη µέλη αναγνωρίζουν
την άδεια κυκλοφορίας την οποία έχει χορηγήσει το κράτος
µέλος αναφοράς. Για το σκοπό αυτό, ο κάτοχος της άδειας
κυκλοφορίας ζητεί από το κράτος µέλος αναφοράς είτε να
συντάξει έκθεση αξιολόγησης του φαρµάκου είτε, αν χρει-
άζεται, να επικαιροποιήσει την τυχόν υπάρχουσα έκθεση αξιο-
λόγησης. Το κράτος µέλος αναφοράς συντάσσει ή επικαιρο-
ποιεί την έκθεση αξιολόγησης εντός 90 ηµερών από την παρα-
λαβή της έγκυρης αίτησης. Η έκθεση αξιολόγησης, καθώς και
η συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η
επισήµανση και το φύλλο οδηγιών που έχουν εγκριθεί, διαβι-
βάζονται στα οικεία κράτη µέλη και στον αιτούντα.

3. Αν το φάρµακο δεν έχει λάβει άδεια κυκλοφορίας τη
στιγµή της αίτησης, ο αιτών ζητά από το κράτος µέλος ανα-
φοράς να συντάξει σχέδιο έκθεσης αξιολόγησης, σχέδιο συνο-
πτικής περιγραφής των χαρακτηριστικών του προϊόντος και
σχέδιο επισήµανσης και φύλλου οδηγιών. Το κράτος µέλος
αναφοράς καταρτίζει τα εν λόγω σχέδια εντός 120 ηµερών
από την παραλαβή της έγκυρης αίτησης και τα διαβιβάζει στα
οικεία κράτη µέλη και στον αιτούντα.

4. Εντός 90 ηµερών µετά την παραλαβή των εγγράφων που
αναφέρονται στις παραγράφους 2 και 3, τα ενδιαφερόµενα
κράτη µέλη εγκρίνουν την έκθεση αξιολόγησης, τη συνοπτική
περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος, καθώς και την
επισήµανση και το φύλλο οδηγιών και ενηµερώνουν σχετικώς
το κράτος µέλος αναφοράς. Το εν λόγω κράτος καταγράφει τη
συµφωνία όλων των µερών, περατώνει τη διαδικασία και ενη-
µερώνει τον αιτούντα.

5. Κάθε κράτος µέλος στο οποίο υποβάλλεται αίτηση βάσει
της παραγράφου 1 εκδίδει απόφαση σύµφωνα µε την έκθεση
αξιολόγησης, τη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών
του προϊόντος, την επισήµανση και το φύλλο οδηγιών όπως
εγκρίθηκαν, εντός 30 ηµερών από τη διαπίστωση της συµφω-
νίας.

Άρθρο 29

1. Αν, εντός της προθεσµίας που αναφέρεται στο άρθρο
28, παράγραφος 4, ένα κράτος µέλος αδυνατεί να εγκρίνει
την έκθεση αξιολόγησης, τη συνοπτική περιγραφή των χαρα-
κτηριστικών του προϊόντος, την επισήµανση και το φύλλο
οδηγιών λόγω της πιθανής ύπαρξης σοβαρού κινδύνου για
τη δηµόσια υγεία, αιτιολογεί τη θέση του λεπτοµερώς και
γνωστοποιεί τους λόγους του στο κράτος µέλος αναφοράς,
στα άλλα σχετικά κράτη µέλη και στον αιτούντα. Τα σηµεία
διαφωνίας κοινοποιούνται πάραυτα στην οµάδα συντονισµού.

2. Στις κατευθυντήριες γραµµές που εγκρίνει η Επιτροπή
διατυπώνεται ο ορισµός της πιθανής ύπαρξης σοβαρού κινδύ-
νου για τη δηµόσια υγεία.

3. Στα πλαίσια της οµάδας συντονισµού, όλα τα κράτη
µέλη που αναφέρονται στην παράγραφο 1 καταβάλλουν
κάθε προσπάθεια για να συµφωνήσουν τα ληπτέα µέτρα. Παρέ-
χουν στον αιτούντα τη δυνατότητα να γνωστοποιήσει την
άποψή του γραπτώς ή προφορικώς. Αν, εντός εξήντα ηµερών
από την ηµεροµηνία κοινοποίησης των σηµείων διαφωνίας, τα
κράτη µέλη συµφωνήσουν, το κράτος µέλος αναφοράς διαπι-
στώνει τη συµφωνία, περατώνει τη διαδικασία και ενηµερώνει
σχετικά τον αιτούντα. Εφαρµόζεται το άρθρο 28, παράγραφος
5.

4. Αν τα κράτη µέλη δεν συµφωνήσουν εντός της προθε-
σµίας των εξήντα ηµερών βάσει της παραγράφου 3, ενηµερώ-
νεται αµέσως ο Οργανισµός προκειµένου να εφαρµοσθεί η
διαδικασία των άρθρων 32, 33 και 34. Στον Οργανισµό δια-
βιβάζονται λεπτοµερής περιγραφή των θεµάτων για τα οποία
τα κράτη µέλη δεν κατέληξαν σε συµφωνία, καθώς και οι
λόγοι της διαφωνίας. Αντίγραφο των πληροφοριών αυτών απο-
στέλλεται στον αιτούντα.

5. Ο αιτών, µόλις πληροφορηθεί ότι το θέµα παραπέµ-
φθηκε στον Οργανισµό, του διαβιβάζει αµέσως αντίγραφο
των πληροφοριών και των εγγράφων που αναφέρονται στο
άρθρο 28, παράγραφος 1, πρώτο εδάφιο.

6. Στην περίπτωση που αναφέρεται στην παράγραφο 4, τα
κράτη µέλη τα οποία έχουν εγκρίνει την έκθεση αξιολόγησης,
το σχέδιο συνοπτικής περιγραφής των χαρακτηριστικών του
προϊόντος, την επισήµανση και το φύλλο οδηγιών του κράτους
µέλους αναφοράς, µπορούν, αιτήσει του αιτούντος, να χορη-
γήσουν άδεια κυκλοφορίας του φαρµάκου στην αγορά χωρίς
να αναµείνουν την έκβαση της διαδικασίας που καθορίζεται
στο άρθρο 32. Στην προκειµένη περίπτωση, η άδεια χορηγείται
µε την επιφύλαξη της έκβασης της εν λόγω διαδικασίας.

Άρθρο 30

1. Αν για συγκεκριµένο φάρµακο έχουν υποβληθεί, σύµ-
φωνα µε το άρθρο 8 και τα άρθρα 10, 10α, 10β, 10γ και
11, δύο ή περισσότερες αιτήσεις για άδεια κυκλοφορίας και τα
κράτη µέλη λάβουν διαφορετικές αποφάσεις για την έγκριση,
την αναστολή ή την ανάκλησή της, κάθε κράτος µέλος ή η
Επιτροπή ή ο αιτών ή ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας στην
αγορά µπορούν να παραπέµψουν το θέµα στην επιτροπή φαρ-
µάκων για ανθρώπινη χρήση, στο εξής καλούµενη “επιτροπή”,
για να εφαρµοσθεί η διαδικασία των άρθρων 32, 33 και 34.

2. Για να προωθηθεί η εναρµόνιση των φαρµάκων που
έχουν εγκριθεί στην Κοινότητα, τα κράτη µέλη διαβιβάζουν
κάθε έτος στην οµάδα συντονισµού κατάλογο των φαρµάκων
για τα οποία πρέπει να καταρτισθούν εναρµονισµένες συνοπτι-
κές περιγραφές των χαρακτηριστικών του προϊόντος.

Η οµάδα συντονισµού καταρτίζει κατάλογο, λαµβάνοντας
υπόψη τις προτάσεις που υποβάλλονται από όλα τα κράτη
µέλη και τον διαβιβάζει στην Επιτροπή.
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Η Επιτροπή ή ένα κράτος µέλος, σε συµφωνία µε τον Οργα-
νισµό και λαµβάνοντας υπόψη τις απόψεις των ενδιαφεροµέ-
νων µερών, µπορούν να παραπέµπουν τα φάρµακα αυτά στην
επιτροπή σύµφωνα µε την παράγραφο 1.

Άρθρο 31

1. Σε ειδικές περιπτώσεις κοινοτικού ενδιαφέροντος, 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 των άρθρων 32, 33 και 34, προτού
ληφθεί απόφαση σχετικά µε αίτηση χορήγησης άδειας κυκλο-
φορίας ή αναστολή ή µε ανάκληση άδειας ή για οποιαδήποτε
άλλη τροποποίηση των όρων άδειας κυκλοφορίας που φαίνεται
αναγκαία, προκειµένου ιδίως να ληφθούν υπόψη τυχόν πλη-
ροφορίες που έχουν συλλεχθεί σύµφωνα µε τον Τίτλο IX.

Το οικείο κράτος µέλος ή η Επιτροπή προσδιορίζουν σαφώς
το θέµα που παραπέµπεται στην επιτροπή για εξέταση και
ενηµερώνουν τον αιτούντα ή τον κάτοχο της άδειας κυκλοφο-
ρίας.

Τα κράτη µέλη και ο αιτών ή ο κάτοχος της άδειας κυκλο-
φορίας διαβιβάζουν στην επιτροπή κάθε διαθέσιµη πληροφορία
σχετική µε το υπό εξέταση θέµα.

2. Εάν η προσφυγή στην επιτροπή αφορά σειρά φαρµάκων
ή µία θεραπευτική κατηγορία, ο Οργανισµός µπορεί να περιο-
ρίζει την εφαρµογή της διαδικασίας σε ορισµένα συγκεκριµένα
τµήµατα της άδειας.

Στην περίπτωση αυτή, το άρθρο 35 εφαρµόζεται στα εν λόγω
φάρµακα µόνο εάν καλύπτονται από τις διαδικασίες χορήγη-
σης άδειας που αναφέρονται στο παρόν Κεφάλαιο.

Άρθρο 32

1. Όταν γίνεται αναφορά στη διαδικασία που προβλέπεται
στο παρόν άρθρο, η επιτροπή εξετάζει το σχετικό θέµα και
διατυπώνει αιτιολογηµένη γνώµη εντός 60 ηµερών από την
ηµεροµηνία παραποµπής του θέµατος σ' αυτήν.

Ωστόσο, στις περιπτώσεις που φέρονται ενώπιον της επιτροπής
σύµφωνα µε τα άρθρα 30 και 31, η προθεσµία αυτή µπορεί να
παρατείνεται από την επιτροπή για επιπλέον διάστηµα έως 90
ηµερών, λαµβανοµένων υπόψη των απόψεων των αιτούντων ή
των κατόχων της άδειας κυκλοφορίας.

Σε επείγουσες περιπτώσεις, προτάσει του προέδρου της, η
επιτροπή µπορεί να αποφασίζει σύντµηση της προθεσµίας.

2. Για την εξέταση του θέµατος, η επιτροπή ορίζει ένα από
τα µέλη της ως εισηγητή. Η επιτροπή µπορεί επίσης να ορίζει
ανεξάρτητους εµπειρογνώµονες για να εκφέρουν τη γνώµη
τους σε συγκεκριµένα ζητήµατα. Όταν ορίζει εµπειρογνώµο-
νες, η επιτροπή καθορίζει τα καθήκοντά τους και προσδιορίζει
προθεσµία για την εκπλήρωση των καθηκόντων αυτών.

3. Πριν αποφανθεί, η επιτροπή παρέχει, στον αιτούντα ή
στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας, τη δυνατότητα να παρά-
σχει γραπτές ή προφορικές εξηγήσεις, εντός προθεσµίας που
καθορίζει.

Η γνώµη της επιτροπής συνοδεύεται από το σχέδιο της συνο-
πτικής περιγραφής των χαρακτηριστικών του προϊόντος και
από τα σχέδια επισήµανσης και φύλλου οδηγιών.

Εάν παραστεί ανάγκη, η επιτροπή δύναται να καλέσει οποι-
οδήποτε άλλο πρόσωπο να της προσκοµίσει πληροφορίες για
το ενώπιόν της ζήτηµα.

Η επιτροπή µπορεί να αναστέλλει την προθεσµία που αναφέ-
ρεται στην παράγραφο 1 προκειµένου να µπορέσει ο αιτών ή ο
κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας να προετοιµάσει τις εξηγή-
σεις του.

4. Ο Οργανισµός ενηµερώνει αµέσως τον αιτούντα ή τον
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας όταν, κατά τη γνώµη της
επιτροπής:

α) η αίτηση δεν πληροί τα κριτήρια για χορήγηση άδειας, ή

β) η συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊό-
ντος, που προτείνεται από τον αιτούντα ή τον κάτοχο της
άδειας κυκλοφορίας κατ' άρθρο 11, θα πρέπει να τροπο-
ποιηθεί, ή

γ) η άδεια θα πρέπει να χορηγηθεί υπό ορισµένους όρους,
σχετικούς µε τις προϋποθέσεις που θεωρούνται ουσιώδους
σηµασίας για την ασφαλή και αποτελεσµατική χρήση του
φαρµάκου, συµπεριλαµβανοµένης της φαρµακοεπαγρύπνη-
σης, ή

δ) η άδεια κυκλοφορίας θα πρέπει να ανασταλεί, να τροποποι-
ηθεί ή να ανακληθεί.

Εντός 15 ηµερών από την παραλαβή της γνώµης, ο αιτών ή ο
κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας µπορεί να ειδοποιήσει γρα-
πτώς τον Οργανισµό ότι προτίθεται να ζητήσει επανεξέταση
της γνώµης. Στην περίπτωση αυτή, γνωστοποιεί λεπτοµερώς
στον Οργανισµό τους λόγους της αίτησής του εντός 60 ηµε-
ρών από την λήψη της γνώµης.

Εντός 60 ηµερών από την λήψη των λόγων της αίτησης, η
επιτροπή επανεξετάζει τη γνώµη της βάσει του άρθρου 62,
παράγραφος 1 τέταρτο εδάφιο του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 726/2004. Η αιτιολογία του πορίσµατος επισυνάπτεται
στην έκθεση αξιολόγησης που αναφέρεται στην παράγραφο 5
του παρόντος άρθρου.

5. Εντός 15 ηµερών από την έκδοσή της, ο Οργανισµός
διαβιβάζει την τελική γνώµη της επιτροπής στα κράτη µέλη,
στην Επιτροπή και στον αιτούντα ή στον κάτοχο της άδειας
κυκλοφορίας, µαζί µε έκθεση στην οποία περιγράφεται η αξιο-
λόγηση του φαρµάκου και η αιτιολογία του πορίσµατός της.
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Στην περίπτωση γνώµης υπέρ της χορήγησης ή της διατήρη-
σης της άδειας κυκλοφορίας του συγκεκριµένου φαρµάκου,
στην αγορά, στη γνώµη προσαρτώνται τα ακόλουθα έγγραφα:

α) σχέδιο της συνοπτικής περιγραφής των χαρακτηριστικών
του προϊόντος, όπως αναφέρεται στο άρθρο 11,

β) τυχόν όροι στους οποίους υπόκειται η άδεια κατά την
έννοια της παραγράφου 4, στοιχείο γ),

γ) οι λεπτοµέρειες τυχόν όρων ή περιορισµών που συνιστώ-
νται σχετικά µε την ασφαλή και αποτελεσµατική χρησιµο-
ποίηση του φαρµάκου,

δ) το προταθέν κείµενο της επισήµανσης και του φύλλου
οδηγιών.»

27) Το άρθρο 33 τροποποιείται ως εξής:

α) Στην πρώτη παράγραφο, το «30» αντικαθίσταται από «15».

β) Στην δεύτερη παράγραφο, οι λέξεις «στο άρθρο 32, παρά-
γραφος 5, στοιχεία α) και β)» αντικαθίστανται από τις
λέξεις «στο άρθρο 32, παράγραφος 5, δεύτερο εδάφιο».

γ) Στην τέταρτη παράγραφο, µετά τη λέξη «αιτούντα», προ-
στίθενται οι λέξεις «ή τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας».

28) Το άρθρο 34 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 34

1. Η Επιτροπή λαµβάνει οριστική απόφαση µε τη διαδικα-
σία του άρθρου 121, παράγραφος 3 και εντός 15 ηµερών από
την περάτωση της διαδικασίας αυτής.

2. Ο εσωτερικός κανονισµός της µόνιµης επιτροπής που
συνίσταται βάσει του άρθρου 121, παράγραφος 1, προσαρµό-
ζεται για να ληφθούν υπόψη τα καθήκοντα που της ανατίθε-
νται µε το παρόν Κεφάλαιο.

Οι προσαρµογές αυτές περιλαµβάνουν τα εξής:

α) Η γνώµη της µόνιµης επιτροπής διατυπώνεται γραπτώς,
εκτός από τις περιπτώσεις που αναφέρονται στο άρθρο
33, τρίτη παράγραφος.

β) Τα κράτη µέλη διαθέτουν προθεσµία 22 ηµερών για τη
διαβίβαση στην Επιτροπή των γραπτών παρατηρήσεών
τους σχετικά µε το σχέδιο απόφασης. Ωστόσο, όταν η
λήψη απόφασης έχει επείγοντα χαρακτήρα, µπορεί να ορί-
ζεται συντοµότερη προθεσµία από τον πρόεδρο σε συνάρ-
τηση µε το επείγον του θέµατος. Πλην εξαιρετικών περι-
πτώσεων, η προθεσµία αυτή δεν είναι µικρότερη από 5
ηµέρες.

γ) Κάθε κράτος µέλος µπορεί να ζητήσει γραπτώς την εξέταση
του σχεδίου απόφασης από την ολοµέλεια της µόνιµης
επιτροπής.

Αν, κατά τη γνώµη της Επιτροπής, από τις γραπτές παρατη-
ρήσεις κράτους µέλους ανακύπτουν σηµαντικά νέα θέµατα
επιστηµονικής ή τεχνικής φύσεως που δεν εξετάζονται στη
γνώµη του Οργανισµού, ο πρόεδρος αναστέλλει τη διαδικασία
και αναπέµπει την αίτηση στον Οργανισµό προς περαιτέρω
εξέταση.

Η Επιτροπή θεσπίζει τις αναγκαίες διατάξεις εφαρµογής της
παρούσας παραγράφου µε τη διαδικασία του άρθρου 121,
παράγραφος 2.

3. Η απόφαση που αναφέρεται στην παράγραφο 1 απευθύ-
νεται σε όλα τα κράτη µέλη και κοινοποιείται στον κάτοχο της
άδειας κυκλοφορίας του φαρµάκου ή στον αιτούντα προς
ενηµέρωσή τους. Τα οικεία κράτη µέλη και το κράτος µέλος
αναφοράς χορηγούν ή ανακαλούν την άδεια κυκλοφορίας ή
επιφέρουν τις αναγκαίες τροποποιήσεις των όρων της, προκει-
µένου η άδεια κυκλοφορίας να συµµορφωθεί µε την απόφαση,
εντός τριάντα ηµερών από την κοινοποίησή της κάνοντας σχε-
τική µνεία. Ενηµερώνουν την Επιτροπή και τον Οργανισµό
σχετικά.»

29) Στο άρθρο 35, παράγραφος 1, το τρίτο εδάφιο απαλείφεται.

30) Στο άρθρο 38, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«2. Τουλάχιστον ανά 10 έτη, η Επιτροπή δηµοσιεύει έκθεση
σχετικά µε την κτηθείσα εµπειρία βάσει των διαδικασιών του
παρόντος Κεφαλαίου και προτείνει κάθε αναγκαία τροποποί-
ηση για τη βελτίωση των εν λόγω διαδικασιών. Η έκθεση
διαβιβάζεται από την Επιτροπή στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο
και το Συµβούλιο.»

31) Το άρθρο 39 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 39

Το άρθρο 29, παράγραφοι 4, 5 και 6 και τα άρθρα 30 έως
34 δεν εφαρµόζονται στα οµοιοπαθητικά φάρµακα που προ-
βλέπονται στο άρθρο 14.

Τα άρθρα 28 έως 34 δεν εφαρµόζονται στα οµοιοπαθητικά
φάρµακα που προβλέπονται στο άρθρο 16, παράγραφος 2.»

32) Στο άρθρο 40, προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος:

«4. Τα κράτη µέλη αποστέλλουν αντίγραφο της άδειας που
αναφέρεται στην παράγραφο 1 στον Οργανισµό. Ο Οργανι-
σµός εισάγει τις πληροφορίες αυτές στην κοινοτική τράπεζα
δεδοµένων που αναφέρεται στο άρθρο 111, παράγραφος 6.»
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33) Στο άρθρο 46, το στοιχείο στ) αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«στ) να τηρεί τις αρχές και τις κατευθυντήριες γραµµές ορθής
παρασκευαστικής πρακτικής των φαρµάκων και να χρησι-
µοποιεί ως πρώτες ύλες µόνο δραστικές ουσίες που παρα-
σκευάζονται σύµφωνα µε τις λεπτοµερείς κατευθυντήριες
γραµµές ορθής παρασκευαστικής πρακτικής των πρώτων
υλών.

Το παρόν σηµείο εφαρµόζεται επίσης σε ορισµένα έκδοχα,
των οποίων ο κατάλογος καθώς και οι ειδικοί όροι εφαρ-
µογής καθορίζονται µε οδηγία την οποία εκδίδει η Επι-
τροπή µε τη διαδικασία του άρθρου 121, παράγραφος 2.»

34) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 46α

1. Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, η παρασκευή
δραστικών ουσιών που χρησιµοποιούνται ως πρώτες ύλες περι-
λαµβάνει την πλήρη ή µερική παρασκευή ή την εισαγωγή µιας
δραστικής ουσίας που χρησιµοποιείται ως πρώτη ύλη, όπως
αυτή ορίζεται στο παράρτηµα I, µέρος I, σηµείο 3.2.1.1 β),
καθώς και τις διάφορες εργασίες κατάτµησης, συσκευασίας ή
παρουσίασης που προηγούνται της ενσωµάτωσης της ουσίας
σε φάρµακο, περιλαµβανοµένης της επανασυσκευασίας και της
επανασήµανσης, και που πραγµατοποιούνται από τον χονδρέ-
µπορο των πρώτων υλών.

2. Κάθε τροποποίηση απαραίτητη για την προσαρµογή της
παραγράφου 1 στην επιστηµονική και τεχνική πρόοδο θεσπί-
ζεται µε τη διαδικασία του άρθρου 121, παράγραφος 2.»

35) Στο άρθρο 47, προστίθενται τα ακόλουθα εδάφια:

«Οι αρχές σχετικά µε την ορθή παρασκευαστική πρακτική των
δραστικών ουσιών που χρησιµοποιούνται ως πρώτες ύλες που
αναφέρονται στο άρθρο 46, στοιχείο στ), εκδίδονται υπό
µορφή λεπτοµερών κατευθυντήριων γραµµών.

Η Επιτροπή δηµοσιεύει επίσης κατευθυντήριες γραµµές για τη
µορφή και το περιεχόµενο της άδειας που αναφέρεται στο
άρθρο 40, παράγραφος 1, για τις εκθέσεις που αναφέρονται
στο άρθρο 111, παράγραφος 3, καθώς επίσης για τη µορφή
και το περιεχόµενο του πιστοποιητικού ορθής παρασκευαστι-
κής πρακτικής που αναφέρεται στο άρθρο 111, παράγραφος
5.»

36) Το άρθρο 49, παράγραφος 1, διαγράφεται η λέξη «minimum»
[δεν αφορά το ελληνικό κείµενο].

37) Στο άρθρο 49, παράγραφος 2, τέταρτο εδάφιο, πρώτη περί-
πτωση, η φράση «Applied physics» αντικαθίσταται από τη
φράση «Experimental physics».

38) Στο άρθρο 50, παράγραφος 1, οι λέξεις «στο κράτος αυτό»
αντικαθίστανται από τις λέξεις «στην Κοινότητα».

39) Στο άρθρο 51, παράγραφος 1, το στοιχείο β) αντικαθίσταται
από το ακόλουθο κείµενο:

«β) Στην περίπτωση φαρµάκων προελεύσεως τρίτων χωρών,
ακόµη και αν η παρασκευή τους έχει πραγµατοποιηθεί
στην Κοινότητα, κάθε παρτίδα φαρµάκων που εισήχθη
έχει υποστεί σε ένα κράτος µέλος πλήρη ποιοτική ανά-
λυση, ποσοτική ανάλυση τουλάχιστον όλων των δραστικών
ουσιών και όλες τις άλλες δοκιµές ή τις αναγκαίες επαλη-
θεύσεις, για να εξασφαλισθεί η ποιότητα των φαρµάκων
σύµφωνα µε τις απαιτήσεις της αδείας κυκλοφορίας.»

40) Το άρθρο 54 τροποποιείται ως εξής:

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

«α) Την ονοµασία του φαρµάκου ακολουθούµενη από τη
δοσολογία και τη φαρµακοτεχνική µορφή, και, ενδεχο-
µένως, την ένδειξη “για βρέφη, παιδιά, ενήλικες”. Εάν
το φάρµακο περιέχει µέχρι τρεις δραστικές ουσίες,
πρέπει να αναγράφεται η διεθνής κοινή ονοµασία ή,
ελλείψει αυτής, η κοινή ονοµασία.»

β) Στο στοιχείο δ), οι λέξεις «κατευθυντήριες γραµµές» αντι-
καθίσταται από τους όρους «λεπτοµερείς ενδείξεις».

γ) Το στοιχείο ε) αντικαθίσταται από το εξής:

«ε) τον τρόπο και, αν απαιτείται, την οδό χορήγησης.
Πρέπει να προβλέπεται χώρος που να επιτρέπει την
αναγραφή της συνταγογραφηµένης δόσης».

δ) Το στοιχείο στ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«στ) Ειδική προειδοποίηση σύµφωνα µε την οποία το φάρ-
µακο πρέπει να φυλάγεται µακριά από παιδιά και έξω
από το οπτικό τους πεδίο.»

ε) Το στοιχείο ια) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«ι) ειδικές προφυλάξεις ως προς την απόρριψη των µη
χρησιµοποιηθέντων φαρµάκων ή των αποβλήτων που
προκύπτουν από φάρµακα, εφόσον απαιτείται, καθώς
και µνεία των καταλλήλων υπαρχόντων συστηµάτων
συλλογής»,

στ) Το στοιχείο ι) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«ι) Το όνοµα και τη διεύθυνση του κατόχου της άδειας
κυκλοφορίας και, εφόσον συντρέχει περίπτωση, το
όνοµα του αντιπροσώπου του κατόχου, ο οποίος ορί-
ζεται από τον κάτοχο.»

ε) Το στοιχείο ιδ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«ιδ) Όταν πρόκειται για φάρµακα που χορηγούνται χωρίς
συνταγή, οι οδηγίες χρήσεως».
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41) Το άρθρο 55 τροποποιείται ως εξής:

α) Στην παράγραφο 1, οι λέξεις «στα άρθρα 54 και 62»
αντικαθίστανται από τις λέξεις «στο άρθρο 54».

β) Στην παράγραφο 2, η πρώτη περίπτωση αντικαθίσταται από
το ακόλουθο κείµενο:

«— την ονοµασία του φαρµάκου, όπως προβλέπεται στο
άρθρο 54, στοιχείο α).»

γ) Στην παράγραφο 3, η πρώτη περίπτωση αντικαθίσταται από
το ακόλουθο κείµενο:

«— την ονοµασία του φαρµάκου, όπως προβλέπεται στο
άρθρο 54, στοιχείο α), και, αν απαιτείται την οδό
χορήγησης.»

42) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 56α

Η κατά το άρθρο 54, στοιχείο α), ονοµασία του φαρµάκου
αναγράφεται επίσης σε γραφή Braille στη συσκευασία. Ο κάτο-
χος της άδειας κυκλοφορίας µεριµνά ώστε το ενηµερωτικό
φυλλάδιο να είναι διαθέσιµο, µετά από αίτηση των οργανώ-
σεων ασθενών, υπό κατάλληλες µορφές για τους τυφλούς και
τα άτοµα µε µειωµένη όραση.»

43) Στο άρθρο 57, προστίθεται το ακόλουθο εδάφιο:

«Όσον αφορά τα φάρµακα για τα οποία έχει εκδοθεί άδεια
κυκλοφορίας σύµφωνα µε τις διατάξεις του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 726/2004, κατά την εφαρµογή του παρόντος άρθρου,
τα κράτη µέλη τηρούν τις λεπτοµερείς ενδείξεις που αναφέ-
ρονται στο άρθρο 65 της παρούσας οδηγίας.»

44) Το άρθρο 59 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 59

1. Το φύλλο οδηγιών καταρτίζεται µε βάση τη συνοπτική
περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος· το φύλλο
πρέπει να περιλαµβάνει, κατά σειρά:

α) Για τον προσδιορισµό του φαρµάκου:

i) την ονοµασία του φαρµάκου ακολουθούµενη από τη
δοσολογία και τη φαρµακοτεχνική µορφή, και, ενδεχο-
µένως την ένδειξη “για βρέφη”, παιδιά ή ενήλικες. Η
κοινή ονοµασία αναγράφεται εάν το φάρµακο περιέχει
µία µόνο δραστική ουσία και η ονοµασία του είναι
επινοηµένη,

ii) τη φαρµακοθεραπευτική κατηγορία ή τον τύπο δραστη-
ριότητας, σε διατύπωση εύκολα κατανοητή για τον
ασθενή·

β) τις θεραπευτικές ενδείξεις·

γ) απαρίθµηση των πληροφοριών που είναι αναγκαίες πριν
από τη λήψη του φαρµάκου:

i) αντενδείξεις,

ii) κατάλληλες προφυλάξεις κατά τη χρήση,

iii) αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και άλλες περιπτώ-
σεις αλληλεπίδρασης (π.χ. οινόπνευµα, καπνός, τρό-
φιµα) που µπορεί να επηρεάσουν τη δράση του φαρ-
µάκου,

iv) ειδικές προειδοποιήσεις·

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

i) την ποσολογία,

ii) τον τρόπο και, αν απαιτείται, την οδό χορήγησης,

iii) τη συχνότητα χορήγησης, καθορίζοντας, αν είναι ανα-
γκαίο, και τη χρονική στιγµή στην οποία µπορεί ή
πρέπει να χορηγείται το φάρµακο·

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

iv) τη διάρκεια της θεραπείας, όταν θα πρέπει να είναι
περιορισµένη,

v) τις αναγκαίες ενέργειες σε περίπτωση υπέρβασης της
δοσολογίας (π.χ. συµπτώµατα, αγωγή επείγουσας
ανάγκης),

vi) τις αναγκαίες ενέργειες σε περίπτωση που παραλει-
φθεί η χορήγηση µίας ή περισσότερων δόσεων,

vii) ένδειξη, εφόσον είναι αναγκαίο, του κινδύνου να προ-
κληθεί στερητικό σύνδροµο,

viii) ειδική σύσταση να συµβουλεύεται ο χρήστης τον
ιατρό ή τον φαρµακοποιό, εάν χρειάζεται, για οιαδή-
ποτε διευκρίνιση της χρήσης του προϊόντος·

ε) περιγραφή των πιθανών ανεπιθύµητων ενεργειών κατά τη
κανονική χρήση του φαρµάκου και, κατά περίπτωση, των
αναγκαίων ενεργειών. Ο ασθενής θα πρέπει να καλείται
ρητά να γνωστοποιεί στο γιατρό ή στον φαρµακοποιό
του κάθε ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο
φύλλο οδηγιών·
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στ) παραποµπή στην ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στη
συσκευασία, µε:

i) προειδοποίηση για τη χρήση του προϊόντος µετά την
ηµεροµηνία αυτή,

ii) εφόσον απαιτείται, τις ιδιαίτερες προφυλάξεις για τη
διατήρηση του φαρµάκου,

iii) κατά περίπτωση, προειδοποίηση για ορισµένα ορατά
σηµεία φθοράς,

iv) την πλήρη ποιοτική σύνθεση (σε δραστικές ουσίες και
έκδοχα), καθώς και την ποσοτική σύνθεση σε δραστι-
κές ουσίες, µε χρήση των κοινών ονοµασιών, για κάθε
παρουσίαση του φαρµάκου,

v) τη φαρµακοτεχνική µορφή και το περιεχόµενο σε
βάρος, όγκο ή µονάδα λήψης, για κάθε παρουσίαση
του φαρµάκου,

vi) το όνοµα και τη διεύθυνση του κατόχου της άδειας
κυκλοφορίας και, κατά περίπτωση, το όνοµα των αντι-
προσώπων του που έχουν ορισθεί στα κράτη µέλη,

vii) το όνοµα και τη διεύθυνση του παρασκευαστή·

ζ) όταν το φάρµακο έχει εγκριθεί σύµφωνα µε τα άρθρα 28
έως 39 µε διαφορετικές ονοµασίες στα οικεία κράτη µέλη,
κατάλογο των εγκεκριµένων σε κάθε κράτος µέλος ονοµα-
σιών·

η) την ηµεροµηνία της τελευταίας αναθεώρησης του φύλλου
οδηγιών.

2. Στην απαρίθµηση που αναφέρεται στην παράγραφο 1,
στοιχείο γ), πρέπει:

α) να λαµβάνεται υπόψη η ιδιαίτερη κατάσταση ορισµένων
κατηγοριών χρηστών (παιδιά, εγκυµονούσες ή θηλάζουσες
γυναίκες, ηλικιωµένα πρόσωπα, πρόσωπα µε κάποια ειδική
παθολογία),

β) να γίνεται µνεία, εφόσον απαιτείται, των πιθανών συνεπειών
της θεραπείας ως προς την ικανότητα του ατόµου να οδη-
γεί αυτοκίνητο ή να χειρίζεται ορισµένες µηχανές,

γ) να περιλαµβάνεται κατάλογος των εκδόχων των οποίων η
γνώση είναι αναγκαία για την αποτελεσµατική και ασφαλή
χρήση του φαρµάκου, όπως αυτός προβλέπεται από τις
λεπτοµερείς ενδείξεις που δηµοσιεύονται δυνάµει του
άρθρου 65.

3. Το φύλλο οδηγιών πρέπει να αντικατοπτρίζει τα πορί-
σµατα διαβουλεύσεων µε συγκεκριµένες οµάδες ασθενών ώστε
να εξασφαλίζεται ότι είναι ευανάγνωστο, σαφές και εύχρηστο.»

45) Στο άρθρο 61, η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«1. Μία ή περισσότερες µακέτες της εξωτερικής συσκευα-
σίας και της στοιχειώδους συσκευασίας ενός φαρµάκου, καθώς
και σχέδιο του φύλλου οδηγιών, υποβάλλονται στην αρµόδια
για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας αρχή µαζί µε την αίτηση
για την εν λόγω άδεια. Επίσης, διαβιβάζονται στην αρµόδια
αρχή τα αποτελέσµατα των αξιολογήσεων που πραγµατοποι-
ήθηκαν σε συνεργασία µε τις οµάδες ασθενών για τους οποί-
ους προορίζονται τα φάρµακα.»

46) Στο άρθρο 61, παράγραφος 4, οι λέξεις «κατά περίπτωση»
απαλείφονται.

47) Στο άρθρο 62, οι λέξεις «για τη διαφώτιση σε θέµατα υγείας»
αντικαθίστανται από τις λέξεις «για τον ασθενή».

48) Το άρθρο 63 τροποποιείται ως εξής:

α) Στην παράγραφο 1, προστίθεται το ακόλουθο εδάφιο:

«Στην περίπτωση ορισµένων ορφανών φαρµάκων, οι ενδεί-
ξεις που προβλέπονται στο άρθρο 54 µπορούν, κατόπιν
δεόντως αιτιολογηµένου αιτήµατος, να συντάσσονται σε
µία µόνο από τις επίσηµες γλώσσες της Κοινότητας.»

β) Οι παράγραφοι 2 και 3 αντικαθίστανται από το ακόλουθο
κείµενο:

«2. Το φύλλο οδηγιών πρέπει να συντάσσεται και να
σχεδιάζεται κατά τρόπον ώστε να είναι σαφές και κατανοή-
σιµο, επιτρέποντας στο χρήστη να ενεργεί δεόντως, εάν
χρειάζεται µε τη βοήθεια επαγγελµατιών του τοµέα της
υγείας. Το φύλλο οδηγιών πρέπει να είναι ευανάγνωστο
στην επίσηµη ή στις επίσηµες γλώσσες του κράτους µέλους
στην αγορά του οποίου κυκλοφορεί το φάρµακο.

Το πρώτο εδάφιο δεν εµποδίζει την εκτύπωση του φύλλου
οδηγιών σε πλείονες γλώσσες, εφόσον οι πληροφορίες που
παρέχονται σε όλες τις γλώσσες είναι οι ίδιες.

3. Η αρµόδια αρχή µπορεί να απαλλάσσει από την υπο-
χρέωση της αναγραφής ορισµένων ενδείξεων στην επισή-
µανση και στο φύλλο οδηγιών ειδικών φαρµάκων και από
την υποχρέωση της σύνταξης του φύλλου οδηγιών στην ή
στις επίσηµες γλώσσες του κράτους µέλους στην αγορά
του οποίου κυκλοφορεί το φάρµακο, όταν το φάρµακο
δεν προορίζεται να διατεθεί απευθείας στον ασθενή.»

49) Το άρθρο 65 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 65

Η Επιτροπή, κατόπιν διαβουλεύσεων µε τα κράτη µέλη και τα
ενδιαφερόµενα µέρη, διατυπώνει και δηµοσιεύει λεπτοµερείς
κατευθυντήριες γραµµές που αφορούν ιδίως:
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α) τη διατύπωση ορισµένων ειδικών προειδοποιήσεων για ορι-
σµένες κατηγορίες φαρµάκων,

β) τις ιδιαίτερες ανάγκες πληροφόρησης σχετικά µε τα µη
συνταγογραφούµενα φάρµακα,

γ) το ευανάγνωστο των ενδείξεων της επισήµανσης και του
φύλλου οδηγιών,

δ) τις µεθόδους ταυτοποίησης και πιστοποίησης της γνησιό-
τητας των φαρµάκων,

ε) τον κατάλογο των εκδόχων τα οποία πρέπει να αναγρά-
φονται στην επισήµανση των φαρµάκων, καθώς και τον
τρόπο αναγραφής τους,

στ) τους εναρµονισµένους όρους εφαρµογής του άρθρου 57.»

50) Στο άρθρο 66, η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«— το όνοµα και τη διεύθυνση του παρασκευαστή,»

51) Στο άρθρο 69, η παράγραφος 1 τροποποιείται ως εξής:

α) Η πρώτη περίπτωση αντικαθίσταται από το ακόλουθο κεί-
µενο:

«— την επιστηµονική ονοµασία της ή των πηγών, συνο-
δευόµενη από το βαθµό αραίωσης, µε τα σύµβολα της
χρησιµοποιούµενης φαρµακοποιίας σύµφωνα µε το
άρθρο 1, σηµείο 5· αν το οµοιοπαθητικό φάρµακο
αποτελείται από πολλές πηγές, η επιστηµονική ονοµα-
σία των πηγών στην ετικέτα µπορεί να συµπληρώνεται
από επινοηµένη ονοµασία».

β) Η τελευταία περίπτωση αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«— Συµβουλευτική προειδοποίηση προς το χρήστη να επι-
σκεφθεί ιατρό εάν τα συµπτώµατα παρατείνονται».

52) Στο άρθρο 70, η παράγραφος 2 τροποποιείται ως εξής:

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

«α) φάρµακα που χορηγούνται µε ιατρική συνταγή, ανανε-
ώσιµη ή όχι,»

β) Το στοιχείο γ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«γ) φάρµακα που χορηγούνται µε ιατρική συνταγή και που
προορίζονται να χρησιµοποιηθούν σε αυστηρά ειδικευ-
µένο κύκλο ασθενών (περιορισµένη ιατρική συνταγή).»

53) Το άρθρο 74 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 74

Όταν νέα στοιχεία περιέρχονται εις γνώση των αρµοδίων
αρχών, οι αρχές αυτές επανεξετάζουν και, κατά περίπτωση,
τροποποιούν την κατάταξη ενός φαρµάκου, εφαρµόζοντας τα
κριτήρια του άρθρου 71.»

54) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 74α

Όταν εγκρίνεται η αλλαγή της κατάταξης φαρµάκου βάσει
σηµαντικών προκλινικών ή κλινικών δοκιµών, η αρµόδια
αρχή δεν αναφέρεται στα αποτελέσµατα των δοκιµών αυτών
κατά την εξέταση αίτησης άλλου αιτούντος ή κατόχου αδείας
κυκλοφορίας για αλλαγή της κατάταξης της ίδιας ουσίας επί
ένα έτος µετά την έγκριση της πρώτης τροποποίησης.»

55) Το άρθρο 76 τροποποιείται ως εξής:

α) Το υπάρχον κείµενο γίνεται παράγραφος 1.

β) Προστίθενται οι ακόλουθες παράγραφοι:

«2. Όσον αφορά τις δραστηριότητες χονδρικής διανο-
µής και αποθήκευσης, τα φάρµακα πρέπει να καλύπτονται
από άδεια κυκλοφορίας χορηγηθείσα σύµφωνα µε τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 ή από τις αρµόδιες
αρχές κράτους µέλους σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία.

3. Κάθε χονδρέµπορος, ο οποίος δεν είναι ο κάτοχος
της άδειας κυκλοφορίας, ο οποίος εισάγει προϊόν από άλλο
κράτος µέλος, κοινοποιεί στον κάτοχο της άδειας κυκλο-
φορίας και στην αρµόδια αρχή του κράτους µέλους στο
οποίο θα εισαχθεί το προϊόν, την πρόθεσή του να το εισα-
γάγει. Προκειµένου για φάρµακα για τα οποία δεν έχει
χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας σύµφωνα µε τον κανονισµό
(ΕΚ) αριθ. 726/2004, η κοινοποίηση στην αρµόδια αρχή
γίνεται µε την επιφύλαξη των πρόσθετων διαδικασιών που
προβλέπονται στη νοµοθεσία του εν λόγω κράτους
µέλους.»

56) Στο άρθρο 80, στοιχείο ε), η δεύτερη περίπτωση αντικαθίστα-
ται από το ακόλουθο κείµενο:

«— ονοµασία του φαρµάκου,»

57) Το άρθρο 81 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 81

Όσον αφορά την προµήθεια φαρµάκων σε φαρµακοποιούς και
πρόσωπα που έχουν άδεια ή είναι εξουσιοδοτηµένα να διαθέ-
τουν φάρµακα στο κοινό, τα κράτη µέλη δεν επιβάλλουν στον
κάτοχο της άδειας διανοµής, η οποία έχει χορηγηθεί από άλλο
κράτος µέλος, καµία υποχρέωση, και ιδίως υποχρέωση δηµό-
σιας υπηρεσίας, αυστηρότερη από εκείνες που επιβάλλουν στα
πρόσωπα στα οποία τα κράτη αυτά έχουν χορηγήσει άδεια
άσκησης ισοδύναµης δραστηριότητας.
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Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας φαρµάκου καθώς και οι
διανοµείς του φαρµάκου αυτού που έχει όντως κυκλοφορήσει
στην αγορά κράτους µέλους εξασφαλίζουν, εντός των ορίων
των αρµοδιοτήτων τους, τον κατάλληλο και συνεχή εφοδιασµό
της αγοράς µε το φάρµακο αυτό των φαρµακείων και των
προσώπων που έχουν άδεια να διαθέτουν φάρµακα, ώστε να
καλύπτονται οι ανάγκες των ασθενών του εν λόγω κράτους
µέλους.

Οι όροι εφαρµογής του παρόντος άρθρου θα πρέπει επίσης να
αιτιολογούνται για λόγους προστασίας της δηµοσίας υγείας
και να είναι ανάλογοι προς το στόχο στον οποίο αποβλέπει η
προστασία αυτή, τηρουµένων των κανόνων της Συνθήκης, και
ιδίως των κανόνων που αφορούν την ελεύθερη κυκλοφορία
των εµπορευµάτων και τον ανταγωνισµό.»

58) Στο άρθρο 82, πρώτο εδάφιο, η δεύτερη περίπτωση αντικαθί-
σταται από το ακόλουθο κείµενο:

«— την ονοµασία και τη φαρµακευτική µορφή του φαρµά-
κου,»

59) Το άρθρο 84 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 84

Η Επιτροπή δηµοσιεύει κατευθυντήριες γραµµές σχετικά µε τις
ορθές πρακτικές διανοµής. Προς το σκοπό αυτόν, η Επιτροπή
συµβουλεύεται την επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση
και τη φαρµακευτική επιτροπή που συστάθηκε µε την απόφαση
75/320/ΕΟΚ του Συµβουλίου (*).
___________
(*) ΕΕ L 147 της 9.6.1975, σ. 23.»

60) Το άρθρο 85 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 85

Ο παρών τίτλος εφαρµόζεται στα οµοιοπαθητικά φάρµακα.»

61) Το άρθρο 86 παρ. 2, τέταρτη περίπτωση τροποποιείται ως
εξής:

«— οι πληροφορίες σχετικά µε την ανθρώπινη υγεία ή ασθέ-
νειες, εφόσον δεν γίνεται ούτε καν έµµεση αναφορά σε
κάποιο φάρµακο».

62) Το άρθρο 88 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 88

1. Τα κράτη µέλη απαγορεύουν την απευθυνόµενη στο
κοινό διαφήµιση φαρµάκων:

α) που µπορούν να χορηγηθούν µόνο µε ιατρική συνταγή
σύµφωνα µε τον Τίτλο VI,

β) που περιέχουν ψυχοτρόπες ή ναρκωτικές ουσίες, κατά την
έννοια των ∆ιεθνών Συµβάσεων, όπως οι Συµβάσεις των
Ηνωµένων Εθνών του 1961 και του 1971.

2. Τα φάρµακα τα οποία, λόγω της σύνθεσης και του σκο-
πού τους, έχουν προβλεφθεί και σχεδιασθεί για να χρησιµο-
ποιούνται χωρίς την παρέµβαση ιατρού για τη διάγνωση, την
αναγραφή σε συνταγή ή την επίβλεψη της θεραπείας, µπορούν
να αποτελέσουν αντικείµενο διαφήµισης που απευθύνεται στο
κοινό εν ανάγκη µε τη συµβολή του φαρµακοποιού.

3. Τα κράτη µέλη µπορούν να απαγορεύουν στο έδαφός
τους την απευθυνόµενη στο κοινό διαφήµιση φαρµάκων το
κόστος των οποίων είναι δυνατό να επιστραφεί.

4. Η απαγόρευση της παραγράφου 1 δεν εφαρµόζεται στις
εκστρατείες εµβολιασµού που διενεργούνται από τον κλάδο
και που είναι εγκεκριµένες από τις αρµόδιες αρχές των κρατών
µελών.

5. Η απαγόρευση της παραγράφου 1 εφαρµόζεται υπό την
επιφύλαξη του άρθρου 14 της οδηγίας 89/552/ΕΟΚ.

6. Τα κράτη µέλη απαγορεύουν την άµεση διάθεση φαρµά-
κων στο κοινό για λόγους προώθησής τους από τις φαρµακο-
βιοµηχανίες.»

63) Το εξής κείµενο παρεµβάλλεται µετά το άρθρο 89:

«ΤΙΤΛΟΣ VIIIα

ΠΛΗΡΟΦΟΡΗΣΗ ΚΑΙ ∆ΙΑΦΗΜΙΣΗ

Άρθρο 88α

Εντός τριών ετών από την έναρξη ισχύος της οδηγίας
2004/726/ΕΚ, η Επιτροπή υποβάλλει στο Ευρωπαϊκό Κοινο-
βούλιο και στο Συµβούλιο ύστερα από διαβούλευση των
οργανώσεων ασθενών, καταναλωτών, των συλλόγων ιατρών
και φαρµακοποιών, των κρατών µελών και άλλων ενδιαφερο-
µένων φορέων, έκθεση για τις τρέχουσες πρακτικές σε θέµατα
ενηµέρωσης, ιδίως µέσω του ∆ιαδικτύου, και για τους κινδύ-
νους και τα οφέλη τους για τον ασθενή.

Ύστερα από ανάλυση αυτών των δεδοµένων, η Επιτροπή, εάν
το κρίνει σκόπιµο, υποβάλλει προτάσεις για την χάραξη µιας
ενηµερωτικής στρατηγικής που θα εξασφαλίζει καλής ποι-
ότητας, αντικειµενική, αξιόπιστη και µη διαφηµιστικής φύσης
ενηµέρωση σχετικά µε φάρµακα και άλλες θεραπευτικές αγω-
γές και θα αντιµετωπίζει το ζήτηµα της αξιοπιστίας των πηγών
ενηµέρωσης.»

64) Το άρθρο 89 τροποποιείται ως εξής:

α) Στην παράγραφο 1, στοιχείο β), η πρώτη περίπτωση, αντι-
καθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«— την ονοµασία του φαρµάκου και την κοινή ονοµασία
όταν το φάρµακο περιλαµβάνει µία µόνο δραστική
ουσία,»
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β) Η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«2. Τα κράτη µέλη µπορούν να προβλέπουν ότι η δια-
φήµιση ενός φαρµάκου προς το κοινό µπορεί, κατά παρέκ-
κλιση από την παράγραφο 1, να περιλαµβάνει µόνον την
ονοµασία του φαρµάκου ή τη διεθνή κοινόχρηστη ονοµα-
σία του, εφόσον υπάρχει, ή το εµπορικό σήµα, εφόσον
αποκλειστικός σκοπός της διαφήµισης είναι η υπενθύµιση
της ονοµασίας αυτής.»

65) Στο άρθρο 90, το σηµείο ιβ) διαγράφεται,

66) Στο άρθρο 91, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«2. Τα κράτη µέλη µπορούν να προβλέπουν ότι η διαφή-
µιση ενός φαρµάκου προς τα άτοµα που επιτρέπεται να συ-
ντάσσουν συνταγές ή να προµηθεύουν τα προϊόντα αυτά,
µπορεί, παρά την παράγραφο 1, να περιλαµβάνει µόνον την
ονοµασία του φαρµάκου ή τη διεθνή κοινόχρηστη ονοµασία
του, εφόσον υπάρχει, ή το εµπορικό σήµα εφόσον αποκλει-
στικός σκοπός της διαφήµισης είναι η υπενθύµιση της ονοµα-
σίας αυτής.»

67) Στο άρθρο 94, η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«2. Η φιλοξενία, στα πλαίσια εκδηλώσεων για την προ-
ώθηση των πωλήσεων, περιορίζεται πάντοτε αυστηρά στον
κύριο στόχο της εκδήλωσης και δεν πρέπει να επεκτείνεται
σε άλλα πρόσωπα πέραν των επαγγελµατιών του τοµέα της
υγείας.»

68) Το άρθρο 95 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 95

Οι διατάξεις του άρθρου 94, παράγραφος 1, δεν εµποδίζουν
την άµεση ή έµµεση προσφορά φιλοξενίας κατά τη διάρκεια
αποκλειστικά επαγγελµατικών ή επιστηµονικών εκδηλώσεων· η
φιλοξενία αυτή περιορίζεται πάντοτε αυστηρά στον κύριο επι-
στηµονικό στόχο της εκδήλωσης και δεν πρέπει να επεκτείνεται
σε άλλα πρόσωπα πέραν των επαγγελµατιών του τοµέα της
υγείας.»

69) Στο άρθρο 96, παράγραφος 1, το στοιχείο δ) αντικαθίσταται
από το ακόλουθο κείµενο:

«δ) Τα δείγµατα δεν πρέπει να είναι µεγαλύτερα από τη µικρό-
τερη εµπορική συσκευασία,»

70) Στο άρθρο 98, προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος:

«3. Τα κράτη µέλη δεν απαγορεύουν τις δραστηριότητες
από κοινού προώθησης ενός και του αυτού φαρµάκου από
τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας και από µία ή περισσό-
τερες επιχειρήσεις που ορίζονται από τον κάτοχο της άδειας.»

71) Το άρθρο 100 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 100

Η διαφήµιση των οµοιοπαθητικών φαρµάκων που αναφέρονται
στο άρθρο 14, παράγραφος 1 υπόκειται στις διατάξεις του
παρόντος Τίτλου, εκτός από το άρθρο 87, παράγραφος 1.

Ωστόσο, για τη διαφήµιση των φαρµάκων αυτών, µπορούν να
χρησιµοποιούνται µόνο τα στοιχεία που αναφέρονται στο
άρθρο 69, παράγραφος 1.»

72) Στο άρθρο 101, το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το
ακόλουθο κείµενο:

«Τα κράτη µέλη µπορούν να επιβάλλουν ειδικές υποχρεώσεις
στους ιατρούς και στους άλλους επαγγελµατίες του τοµέα της
υγείας, όσον αφορά τη γνωστοποίηση εικαζόµενων σοβαρών ή
απροσδόκητων ανεπιθύµητων ενεργειών.»

73) Το άρθρο 102 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 102

Για να εξασφαλισθεί η λήψη κατάλληλων και εναρµονισµένων
κανονιστικών αποφάσεων σχετικά µε τα φάρµακα που έχουν
εγκριθεί στην Κοινότητα, µε βάση τις πληροφορίες που συλ-
λέγονται για τις ανεπιθύµητες ενέργειες των φαρµάκων υπό
κανονικές συνθήκες χρήσης, τα κράτη µέλη καθιερώνουν
σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης. Σκοπός του συστήµατος
είναι η συλλογή πληροφοριών χρήσιµων για την επιτήρηση
των φαρµάκων, ιδίως σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ενέργειες
των φαρµάκων στον άνθρωπο, και η επιστηµονική αξιολόγηση
των πληροφοριών αυτών.

Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε οι σχετικές πληροφορίες που
συλλέγονται στο πλαίσιο του εν λόγω συστήµατος να διαβι-
βάζονται στα άλλα κράτη µέλη και στον Οργανισµό. Οι πλη-
ροφορίες καταχωρίζονται στη βάση δεδοµένων που αναφέρεται
στο άρθρο 57, παράγραφος 1, στοιχείο λ), δεύτερο εδάφιο
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 και είναι συνεχώς δια-
θέσιµες σε όλα τα κράτη µέλη και, χωρίς καθυστέρηση, στο
κοινό.

Το εν λόγω σύστηµα λαµβάνει επίσης υπόψη τυχόν διαθέσιµες
πληροφορίες σχετικά µε την εσφαλµένη χρήση και την κατά-
χρηση φαρµάκων, δυνάµενες να έχουν επίπτωση στην αξιολό-
γηση της σχέσης κινδύνου/οφέλους που συνεπάγονται.»

74) Παρεµβάλλεται το εξής άρθρο:

«Άρθρο 102α

Η διαχείριση των κεφαλαίων που προορίζονται για τις δρα-
στηριότητες φαρµακοεπαγρύπνησης, για τη λειτουργία των
δικτύων κοινοποίησης και για την επιτήρηση της αγοράς
τελούν υπό τον µόνιµο έλεγχο των αρµοδίων αρχών, προκει-
µένου να εξασφαλίζεται η ανεξαρτησία τους».
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75) Στο άρθρο 103, δεύτερο εδάφιο, η εισαγωγική φράση αντικα-
θίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Αυτό το ειδικευµένο άτοµο πρέπει να διαµένει στην Κοινό-
τητα και είναι υπεύθυνο για τα εξής:»

76) Τα άρθρα 104 έως 107 αντικαθίστανται από το ακόλουθο
κείµενο:

«Άρθρο 104

1. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας τηρεί λεπτοµερή
αρχεία µε όλες τις εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες που
σηµειώνονται είτε στην Κοινότητα είτε σε τρίτη χώρα.

Εκτός εξαιρετικών περιστάσεων, οι ανεπιθύµητες αυτές ενέρ-
γειες κοινοποιούνται ηλεκτρονικώς µε τη µορφή έκθεσης και
σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες γραµµές που αναφέρονται στο
άρθρο 106, παράγραφος 1.

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας καταγράφει όλες τις
εικαζόµενες σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες που φέρονται εις
γνώση του από επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας και να τις
γνωστοποιεί ταχέως στην αρµόδια αρχή του κράτους µέλους
στην επικράτεια του οποίου σηµειώθηκε το συµβάν, εντός 15
ηµερών αφότου παρέλαβε τις πληροφορίες.

3. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας καταγράφει κάθε
άλλη εικαζόµενη ανεπιθύµητη ενέργεια που πληροί τα κριτήρια
κοινοποίησης, σύµφωνα µε τις οδηγίες που αναφέρονται στο
άρθρο 106, παράγραφος 1, την οποία λογικά αναµένεται να
γνωρίζει, και την γνωστοποιεί ταχέως στην αρµόδια αρχή του
κράτους µέλους στην επικράτεια του οποίου σηµειώθηκε το
συµβάν, εντός 15 ηµερολογιακών ηµερών αφότου παρέλαβε
τις πληροφορίες.

4. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας µεριµνά ώστε όλες
οι εικαζόµενες σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες και οποι-
αδήποτε εικαζόµενη µετάδοση µολυσµατικού παράγοντα
µέσω φαρµάκου που σηµειώνονται στην επικράτεια τρίτης
χώρας, να γνωστοποιούνται ταχέως, σύµφωνα µε τις κατευθυ-
ντήριες γραµµές που αναφέρονται στο άρθρο 106, παράγρα-
φος 1, στον Οργανισµό και στις αρµόδιες αρχές των κρατών
µελών στα οποία επιτρέπεται η κυκλοφορία του φαρµάκου, και
εντός 15 ηµερολογιακών ηµερών αφότου παρέλαβε τις πλη-
ροφορίες.

5. Κατά παρέκκλιση από τις παραγράφους 2, 3 έως 4,
προκειµένου για φάρµακα που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής
της οδηγίας 87/22/ΕΟΚ ή για τα οποία εφαρµόσθηκαν οι
διαδικασίες των άρθρων 28 και 29 της παρούσας οδηγίας ή
οι διαδικασίες των άρθρων 32, 33 και 34 της παρούσας
οδηγίας, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας εξασφαλίζει επί-
σης ότι όλες οι εικαζόµενες σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες
που σηµειώνονται στην Κοινότητα γνωστοποιούνται κατά τρό-
πον ώστε να είναι προσιτές στο κράτος µέλος αναφοράς ή σε
µια αρµόδια αρχή που ενεργεί υπό την ιδιότητα κράτους
µέλους αναφοράς. Το κράτος µέλος αναφοράς αναλαµβάνει

την ευθύνη της ανάλυσης και της παρακολούθησης τέτοιων
ανεπιθύµητων ενεργειών.

6. Εκτός αν έχουν επιβληθεί άλλες απαιτήσεις ως προϋπό-
θεση για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, ή µεταγενέστερα
κατά τα προβλεπόµενα στις λεπτοµερείς οδηγίες του άρθρου
106, παράγραφος 1, οι εκθέσεις για όλες τις ανεπιθύµητες
ενέργειες υποβάλλονται στις αρµόδιες αρχές υπό µορφή επι-
καιροποιηµένης περιοδικής έκθεσης για την ασφάλεια, αµέσως
µόλις ζητηθούν ή τουλάχιστον κάθε έξη µήνες µετά την
έγκριση και µέχρι την έναρξη της διάθεσης στην αγορά. Θα
υποβάλλονται επίσης επικαιροποιηµένες περιοδικές εκθέσεις
για την ασφάλεια αµέσως µόλις ζητηθούν ή τουλάχιστον
κάθε έξη µήνες κατά τα πρώτα δύο έτη που έπονται της
έναρξης κυκλοφορίας στην αγορά και κάθε ένα έτος κατά τα
επόµενα δύο έτη. Ακολούθως, οι εκθέσεις αυτές θα υποβάλ-
λονται κάθε τρία έτη, ή αµέσως µόλις ζητηθούν.

Οι επικαιροποιηµένες περιοδικές εκθέσεις για την ασφάλεια
περιλαµβάνουν επιστηµονική αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου-
οφέλους που συνεπάγεται το φάρµακο.

7. Η Επιτροπή δύναται να εκπονεί διατάξεις για την τρο-
ποποίηση της παραγράφου 3 µε βάση την εµπειρία που απο-
κτήθηκε µε τη λειτουργία της. Η Επιτροπή θεσπίζει τις διατά-
ξεις σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 121, παράγραφος
2.

8. Μετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας, ο κάτοχος
της άδειας κυκλοφορίας δύναται να ζητεί µεταβολή των χρο-
νικών διαστηµάτων που προβλέπονται στην παράγραφο 6,
σύµφωνα µε τη διαδικασία του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 1084/2003 της Επιτροπής (*).

9. Ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας δεν επιτρέπεται να γνω-
στοποιεί στο ευρύ κοινό πληροφορίες για θέµατα φαρµακοε-
παγρύπνησης όσον αφορά το φάρµακο για το οποίο έχει λάβει
άδεια χωρίς να ειδοποιεί προηγουµένως ή ταυτόχρονα την
αρµόδια αρχή.

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

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα απαιτούµενα µέτρα για να εξα-
σφαλίζουν ότι ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας, ο οποίος δεν
τηρεί τις υποχρεώσεις αυτές, υπόκειται σε αποτελεσµατικές,
ανάλογες και αποτρεπτικές κυρώσεις.

Άρθρο 105

1. Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη και την
Επιτροπή, συγκροτεί δίκτυο πληροφορικής για τη διευκόλυνση
της ανταλλαγής σχετικών µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση πληρο-
φοριών για τα φάρµακα που κυκλοφορούν στην αγορά της
Κοινότητας, ώστε οι αρµόδιες αρχές να έχουν ταυτόχρονα
πρόσβαση στις πληροφορίες αυτές.
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2. ∆ιά του δικτύου που προβλέπεται στην παράγραφο 1, τα
κράτη µέλη µεριµνούν ώστε οι κοινοποιήσεις σχετικά µε εικα-
ζόµενες σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες που σηµειώθηκαν
στην επικράτειά τους να τίθενται ταχέως στη διάθεση του
Οργανισµού και των άλλων κρατών µελών, εντός 15 ηµερο-
λογιακών ηµερών από την κοινοποίησή τους.

3. Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε οι κοινοποιήσεις σχετικά
µε εικαζόµενες σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες που σηµει-
ώθηκαν στην επικράτειά τους να τίθενται ταχέως στη διάθεση
του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας, εντός 15 ηµερολογια-
κών ηµερών από την κοινοποίησή τους.

Άρθρο 106

1. Προς διευκόλυνση της ανταλλαγής πληροφοριών σχετι-
κών µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση εντός της Κοινότητας, η
Επιτροπή συντάσσει, σε συνεννόηση µε τον Οργανισµό, τα
κράτη µέλη και τα ενδιαφερόµενα µέρη, λεπτοµερείς οδηγίες
για τη συγκέντρωση, τον έλεγχο και την παρουσίαση εκθέσεων
για τις ανεπιθύµητες ενέργειες, συµπεριλαµβανοµένων των
τεχνικών απαιτήσεων για την ηλεκτρονική ανταλλαγή πληρο-
φοριών σχετικών µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση σύµφωνα µε
διεθνώς αναγνωρισµένους µορφοτύπους, και δηµοσιεύει παρα-
ποµπή σε διεθνώς αναγνωρισµένη ιατρική ορολογία.

Σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες γραµµές, για τη διαβίβαση
των εκθέσεων σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ενέργειες οι κάτοχοι
αδειών κυκλοφορίας χρησιµοποιούν την διεθνώς αποδεκτή
ιατρική ορολογία.

Αυτές οι κατευθυντήριες γραµµές δηµοσιεύονται στον τόµο 9
των Κανόνων που διέπουν τα φάρµακα στην Ευρωπαϊκή Κοι-
νότητα και λαµβάνουν υπόψη τις εργασίες διεθνούς εναρµό-
νισης που διεξάγονται στον τοµέα της φαρµακοεπαγρύπνησης.

2. Για την ερµηνεία των ορισµών που περιγράφονται στο
άρθρο 1, σηµεία 11 έως 16, και των αρχών που περιγράφον-
ται στο παρόν Κεφάλαιο, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας
και οι αρµόδιες αρχές ανατρέχουν στις κατευθυντήριες γραµ-
µές που αναφέρονται στην παράγραφο 1.

Άρθρο 107

1. Αν ένα κράτος µέλος, µετά την αξιολόγηση των σχετικών
µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση δεδοµένων, θεωρήσει ότι η άδεια
κυκλοφορίας φαρµάκου πρέπει να ανασταλεί, να ανακληθεί ή
να τροποποιηθεί σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες γραµµές που
αναφέρονται στο άρθρο 106 παράγραφος 1, ενηµερώνει αµέ-
σως τον Οργανισµό, τα άλλα κράτη µέλη και τον κάτοχο της
άδειας κυκλοφορίας.

2. Όταν επιβάλλεται η ανάληψη επείγουσας δράσης για την
προστασία της δηµόσιας υγείας, το οικείο κράτος µέλος µπο-
ρεί να αναστέλλει την άδεια κυκλοφορίας του φαρµάκου, εφό-
σον ο Οργανισµός, η Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη ενη-
µερώνονται το αργότερο την επόµενη εργάσιµη ηµέρα.

Όταν ο Οργανισµός ενηµερωθεί σύµφωνα µε την παράγραφο 1
σχετικά µε αναστολή ή ανάκληση, ή σύµφωνα µε το πρώτο
εδάφιο της παρούσας παραγράφου, η επιτροπή γνωµοδοτεί
εντός προθεσµίας η οποία καθορίζεται σε συνάρτηση µε το
βαθµό επείγοντος του θέµατος. Όσον αφορά τις παραλλαγές,
η επιτροπή δύναται να γνωµοδοτήσει αιτήσει κράτους µέλους.

Η Επιτροπή δύναται, µε βάση τη γνωµοδότηση αυτή, να ζητά
από όλα τα κράτη µέλη στην αγορά των οποίων κυκλοφορεί
το φάρµακο να λάβουν αµέσως προσωρινά µέτρα.

Τα οριστικά µέτρα θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία του
άρθρου 121, παράγραφος 3.

___________
(*) ΕΕ L 159 της 27.6.2003, σ. 1.»

77) Το άρθρο 111 τροποποιείται ως εξής:

α) Η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«1. Η αρµόδια αρχή του οικείου κράτους µέλους εξα-
σφαλίζει, µε επανειληµµένες και, εάν απαιτείται, αιφνιδια-
στικές επιθεωρήσεις, και, ενδεχοµένως, ζητώντας από επί-
σηµο εργαστήριο ελέγχου των φαρµάκων ή από εργαστήριο
αναγνωρισµένο για το σκοπό αυτό τη διενέργεια ελέγχων
επί δειγµάτων, την τήρηση των επιταγών του νόµου σχετικά
µε τα φάρµακα.

Η αρµόδια αρχή δύναται επίσης να προβαίνει σε αιφνιδια-
στικές επιθεωρήσεις στις εγκαταστάσεις παρασκευαστών
δραστικών ουσιών που χρησιµοποιούνται ως πρώτες ύλες
για την παρασκευή των φαρµάκων ή στις εγκαταστάσεις
των κατόχων αδειών κυκλοφορίας στην αγορά, όταν υπάρ-
χουν υπόνοιες µη τηρήσεως των αρχών και των κατευθυ-
ντήριων γραµµών ορθής παρασκευαστικής πρακτικής που
αναφέρονται στο άρθρο 47. Οι επιθεωρήσεις αυτές µπο-
ρούν επίσης να διενεργούνται αιτήσει κράτους µέλους, της
Επιτροπής ή του Οργανισµού.

Για να επαληθεύσει τη συµµόρφωση των στοιχείων που
υποβάλλονται για την απόκτηση του πιστοποιητικού συµ-
µόρφωσης προς τις µονογραφίες της Ευρωπαϊκής Φαρµα-
κοποιίας, ο φορέας τυποποίησης ονοµατολογιών και προ-
τύπων ποιότητας κατά την έννοια της Σύµβασης σχετικά µε
τη δηµιουργία µιας ευρωπαϊκής φαρµακοποιίας (*) (Ευρω-
παϊκή ∆ιεύθυνση για την ποιότητα των φαρµάκων) δύναται
να ζητήσει από την Επιτροπή ή τον Οργανισµό τη διενέρ-
γεια µιας τέτοιας επιθεώρησης, εφόσον η οικεία πρώτη ύλη
αποτελεί αντικείµενο µονογραφίας της Ευρωπαϊκής Φαρµα-
κοποιίας.

Η αρµόδια αρχή του οικείου κράτους µέλους δύναται να
προβαίνει σε επιθεώρηση παρασκευαστού πρώτων υλών
κατόπιν αιτήµατος του ίδιου του παρασκευαστού.
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Οι επιθεωρήσεις αυτές διενεργούνται από εξουσιοδοτηµέ-
νους εκπροσώπους της αρµόδιας αρχής που είναι εντεταλ-
µένοι:

α) να επιθεωρούν τις εγκαταστάσεις παρασκευής φαρµάκων
ή δραστικών ουσιών που χρησιµοποιούνται ως πρώτες
ύλες για την παρασκευή των φαρµάκων και τις εµπορι-
κές επιχειρήσεις, καθώς και τα εργαστήρια που επιφορ-
τίζονται από τον κάτοχο της άδειας παρασκευής να
πραγµατοποιούν ελέγχους δυνάµει του άρθρου 20,

β) να λαµβάνουν δείγµατα µεταξύ άλλων, για ανεξάρτητη
ανάλυση από επίσηµο εργαστήριο ελέγχου των φαρµά-
κων ή από εργαστήριο ορισθέν για το σκοπό αυτό από
κράτος µέλος,

γ) να λαµβάνουν γνώση όλων των εγγράφων που σχετίζο-
νται µε το αντικείµενο των επιθεωρήσεων, µε την επι-
φύλαξη των ισχυουσών στα κράτη µέλη διατάξεων την
21η Μαΐου 1975, που περιορίζουν το εν λόγω
δικαίωµα όσον αφορά την περιγραφή του τρόπου παρα-
σκευής,

δ) να επιθεωρούν τις εγκαταστάσεις, τα αρχεία και τα
έγγραφα των κατόχων αδειών κυκλοφορίας ή κάθε επι-
χείρησης στην οποία ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας
αναθέτει να εκτελεί τις δραστηριότητες που περιγράφο-
νται στον Τίτλο IX, και ιδίως στα άρθρα 103 και 104.

___________
(*) ΕΕ L 158 της 25.6.1994, σ. 19.»

β) Η παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«3. Οι υπάλληλοι που αντιπροσωπεύουν την αρµόδια
αρχή υποβάλλουν, µετά από κάθε επιθεώρηση σύµφωνα
µε την παράγραφο 1, έκθεση για την τήρηση, εκ µέρους
του παραγωγού, των αρχών και των κατευθυντήριων γραµ-
µών ορθής παρασκευαστικής πρακτικής των φαρµάκων που
προβλέπονται στο άρθρο 47 ή, κατά περίπτωση, των απαι-
τήσεων των άρθρων 101 έως 108. Το περιεχόµενο της
έκθεσης κοινοποιείται στον επιθεωρηθέντα παρασκευαστή
ή κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας.»

γ) Προστίθενται οι ακόλουθες παράγραφοι:

«4. Με την επιφύλαξη τυχόν διακανονισµών µεταξύ της
Κοινότητας και τρίτης χώρας, ένα κράτος µέλος, η Επι-
τροπή ή ο Οργανισµός µπορούν να ζητήσουν από ένα
παρασκευαστή εγκατεστηµένο σε τρίτη χώρα να υποβληθεί
στην αναφερόµενη στην παράγραφο 1 επιθεώρηση.

5. Εντός 90 ηµερών µετά την επιθεώρηση που αναφέ-
ρεται στην παράγραφο 1, χορηγείται στον παρασκευαστή
πιστοποιητικό ορθής παρασκευαστικής πρακτικής, αν η επι-
θεώρηση καταλήξει στο συµπέρασµα ότι ο εν λόγω παρα-
σκευαστής τηρεί τις αρχές και τις κατευθυντήριες γραµµές
ορθής παρασκευαστικής πρακτικής που προβλέπονται από
την κοινοτική νοµοθεσία.

Εάν οι επιθεωρήσεις πραγµατοποιούνται στο πλαίσιο της
διαδικασίας πιστοποίησης της συµµόρφωσης προς τις
µονογραφίες της Ευρωπαϊκής Φαρµακοποιίας, συντάσσεται
πιστοποιητικό.

6. Τα κράτη µέλη καταχωρίζουν τα πιστοποιητικά ορθής
παρασκευαστικής πρακτικής τα οποία εκδίδουν σε κοινο-
τική βάση δεδοµένων που τηρείται από τον Οργανισµό, εξ
ονόµατος της Κοινότητας.

7. Αν η επιθεώρηση που αναφέρεται στην παράγραφο 1
συµπεράνει ότι ο παραγωγός δεν τηρεί τις αρχές και τις
κατευθυντήριες γραµµές ορθής παρασκευαστικής πρακτικής
που προβλέπονται από την κοινοτική νοµοθεσία, η πληρο-
φορία αυτή καταχωρίζεται στην κοινοτική βάση δεδοµένων
που προβλέπεται στην παράγραφο 6.»

78) Στο άρθρο 114, παράγραφο 1 και 2, η φράση «από κρατικό
εργαστήριο ή από εργαστήριο που προορίζεται για το σκοπό
αυτό . . .» αντικαθίσταται από τη φράση: «από επίσηµο εργα-
στήριο ελέγχου φαρµάκων ή από εργαστήριο που ορίσθηκε
προς τούτο από κράτος µέλος».

79) Το άρθρο 116 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 116

Οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών αναστέλλουν, ανακα-
λούν, αποσύρουν ή τροποποιούν µια άδεια κυκλοφορίας,
όταν κρίνεται ότι το φάρµακο, υπό κανονικές συνθήκες χρή-
σης, είναι επιβλαβές ή ότι η θεραπευτική ενέργεια είναι ανύ-
παρκτη ή ότι η σχέση κινδύνου/οφέλους υπό κανονικές συν-
θήκες χρήσης 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.

Οµοίως, η άδεια κυκλοφορίας αναστέλλεται, ανακαλείται, απο-
σύρεται ή τροποποιείται όταν τα στοιχεία στα οποία στηρίζεται
η αίτηση, όπως προβλέπεται στο άρθρο 8 ή στα άρθρα 10,
10α, 10β, 10γ και 11, είναι λανθασµένα ή δεν έχουν τροπο-
ποιηθεί σύµφωνα µε το άρθρο 23, ή όταν οι έλεγχοι που
αναφέρονται στο άρθρο 112 δεν πραγµατοποιήθηκαν.»

80) Στο άρθρο 117, η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το
ακόλουθο κείµενο:

«1. Με την επιφύλαξη των µέτρων κατ' άρθρο 116, τα
κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα κατάλληλα µέτρα ώστε να
απαγορεύεται η διάθεση του φαρµάκου και να αποσύρεται
το εν λόγω φάρµακο από την αγορά όταν κρίνεται ότι:

α) το φάρµακο είναι επιβλαβές υπό κανονικές συνθήκες χρή-
σης, ή

β) η θεραπευτική ενέργεια του φαρµάκου είναι ανύπαρκτη, ή
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γ) η σχέση κινδύνου/οφέλους δεν είναι ευνοϊκή στις επιτρεπό-
µενες συνθήκες χρήσης, ή

δ) το φάρµακο δεν έχει τη δηλωθείσα ποιοτική και ποσοτική
σύνθεση, ή

ε) οι έλεγχοι στο φάρµακο ή/και στα συστατικά και στα ενδιά-
µεσα προϊόντα της παραγωγής δεν πραγµατοποιήθηκαν ή
όταν µια άλλη απαίτηση ή υποχρέωση σχετική µε την
χορήγηση της άδειας παρασκευής δεν τηρήθηκε.»

81) Το άρθρο 119 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 119

Οι διατάξεις του παρόντος Τίτλου εφαρµόζονται στα οµοι-
οπαθητικά φάρµακα.»

82) Τα άρθρα 121 και 122 αντικαθίστανται από το ακόλουθο
κείµενο:

«Άρθρο 121

1. Η Επιτροπή επικουρείται από τη Μόνιµη Επιτροπή Φαρ-
µάκων για Ανθρώπινη Χρήση, εφεξής καλούµενη “Μόνιµη Επι-
τροπή”, για την προσαρµογή στην τεχνική πρόοδο των οδη-
γιών που αποβλέπουν στην εξάλειψη των τεχνικών εµποδίων
κατά τις συναλλαγές στον τοµέα των φαρµάκων.

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

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

3. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο,
εφαρµόζονται τα άρθρα 4 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ,
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.

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

4. Η Μόνιµη Επιτροπή καταρτίζει τον εσωτερικό κανονισµό
της, ο οποίος δηµοσιοποιείται.

Άρθρο 122

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα κατάλληλα µέτρα,
ώστε οι οικείες αρµόδιες αρχές να αλληλοενηµερώνονται
κατάλληλα ιδίως όσον αφορά την τήρηση των απαιτήσεων
που θεσπίζονται για τις άδειες κατ' άρθρο 40 και 77, τα
πιστοποιητικά κατ' άρθρο 111, παράγραφος 5, ή την άδεια
κυκλοφορίας.

2. Ύστερα από αιτιολογηµένη αίτηση, τα κράτη µέλη γνω-
στοποιούν πάραυτα στις αρµόδιες αρχές άλλου κράτους
µέλους τις εκθέσεις που αναφέρονται στο άρθρο 111, παρά-
γραφος 3.

3. Τα συµπεράσµατα που συνάγονται βάσει του άρθρου
111, παράγραφος 1 ισχύουν σε όλη την Κοινότητα.

Ωστόσο, κατ' εξαίρεση, όταν ένα κράτος µέλος αδυνατεί, για
λόγους δηµόσιας υγείας, να αποδεχθεί τα συµπεράσµατα της
επιθεώρησης κατ' άρθρο 111, παράγραφος 1, ενηµερώνει
πάραυτα την Επιτροπή και τον Οργανισµό. Ο Οργανισµός
ενηµερώνει σχετικά τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη.

Όταν η Επιτροπή ενηµερωθεί για αυτές τις διαφορές απόψεων,
µπορεί, µετά από διαβούλευση µε τα οικεία κράτη µέλη, να
ζητήσει από τον επιθεωρητή που πραγµατοποίησε την πρώτη
επιθεώρηση να διενεργήσει νέα· ο εν λόγω επιθεωρητής µπορεί
να συνοδεύεται από δύο άλλους επιθεωρητές προερχόµενους
από κράτη µέλη τα οποία δεν εµπλέκονται στη διάσταση από-
ψεων.»

83) Στο άρθρο 125, το τρίτο εδάφιο αντικαθίσταται από το ακό-
λουθο κείµενο:

«Οι αποφάσεις χορήγησης ή ανάκλησης της άδειας κυκλοφο-
ρίας δηµοσιοποιούνται.»

84) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 126α

1. Ελλείψει άδειας κυκλοφορίας ή εκκρεµούσης αίτησης για
φάρµακο που έχει εγκριθεί σε άλλο κράτος µέλος σύµφωνα µε
την παρούσα οδηγία, ένα κράτος µέλος µπορεί, εφόσον δικαιο-
λογείται για λόγους δηµόσιας υγείας, να επιτρέπει τη διάθεση
του εν λόγω φαρµάκου στην αγορά.

2. Όταν ένα κράτος µέλος κάνει χρήση αυτής της δυνατό-
τητας, λαµβάνει τα αναγκαία µέτρα για να εξασφαλίσει ότι
πληρούνται οι απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας, ιδίως αυτές
που αναφέρονται στους Τίτλους V, VI, VIII, IX και XI.

3. Το κράτος µέλος, προτού χορηγήσει αυτή την άδεια:

α) κοινοποιεί στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας στο κρά-
τος µέλος στο οποίο επιτρέπεται το συγκεκριµένο φάρµακο
την πρόταση να δοθεί άδεια δυνάµει του παρόντος άρθρου
για το συγκεκριµένο προϊόν, και

β) ζητεί από την αρµόδια αρχή αυτού του κράτους να χορη-
γήσει αντίγραφο της έκθεσης αξιολόγησης που αναφέρεται
στο άρθρο 21, παράγραφος 4, καθώς και της άδειας
κυκλοφορίας που ισχύει για το συγκεκριµένο φάρµακο.
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4. Η Επιτροπή τηρεί δηµοσίως προσπελάσιµο µητρώο των
φαρµάκων τα οποία έχουν εγκριθεί δυνάµει της παραγράφου
1. Τα κράτη µέλη κοινοποιούν στην Επιτροπή τα φάρµακα για
τα οποία έχει χορηγηθεί άδεια ή για τα οποία έχει παύσει να
ισχύει η άδεια δυνάµει της παραγράφου 1, καθώς και το
όνοµα ή την εταιρική ονοµασία και τη µόνιµη διεύθυνση
του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας. Η Επιτροπή τροποποιεί
το µητρώο των φαρµάκων αναλόγως και το δηµοσιεύει στην
ιστοσελίδα της.

5. Εντός 30 Απριλίου 2008, η Επιτροπή υποβάλλει στο
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο έκθεση σχετικά
µε την εφαρµογή της παρούσας διάταξης ενόψει της πρότασης
ενδεχόµενων τροποποιήσεων.»

85) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 126β

Για τη διασφάλιση ανεξαρτησίας και διαφάνειας, τα κράτη
µέλη διασφαλίζουν ότι οι υπάλληλοι της αρµόδιας για την
έκδοση των αδειών αρχής, οι εισηγητές και οι πραγµατογνώ-
µονες που ασχολούνται µε την έγκριση και τον έλεγχο των
φαρµάκων δεν έχουν κανένα οικονοµικό ή άλλο συµφέρον στη
φαρµακευτική βιοµηχανία που θα επηρέαζε την αµεροληψία
τους. Τα πρόσωπα αυτά προβαίνουν κάθε χρόνο σε δήλωση
των οικονοµικών τους συµφερόντων.

Επιπλέον, τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε η αρµόδια αρχή να
καθιστά δηµοσίως προσπελάσιµο τον εσωτερικό της κανονισµό
και εκείνον των επιτροπών της, την ηµερήσια διάταξη των
συνεδριάσεών της, τα πρακτικά των συνεδριάσεών της, συνο-
δευόµενα από τις ληφθείσες αποφάσεις, τις λεπτοµέρειες των
ψηφοφοριών και τις επεξηγήσεις ψήφου, συµπεριλαµβανοµέ-
νων των θέσεων της µειοψηφίας.»

86) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 127α

Όταν ένα φάρµακο πρόκειται να εγκριθεί σύµφωνα µε τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 και στη γνώµη της Επιστηµο-
νικής Επιτροπής αναφέρονται όροι ή περιορισµοί σχετικά µε
την ασφαλή και αποτελεσµατική χρησιµοποίηση του φαρµά-
κου, όπως προβλέπεται στο άρθρο 9, παράγραφος 4, στοιχείο
γ) του κανονισµού αυτού, εκδίδεται µε τη διαδικασία των
άρθρων 33 και 34 της παρούσας οδηγίας απόφαση απευθυ-
νόµενη στα κράτη µέλη σχετικά µε την εφαρµογή των εν λόγω
όρων ή περιορισµών.»

87) Παρεµβάλλεται το εξής άρθρο:

«Άρθρο 127β

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι υπάρχουν τα κατάλληλα
συστήµατα αποκοµιδής για αχρησιµοποίητα φάρµακα και φάρ-
µακα των οποίων έχει παρέλθει η ηµεροµηνία λήξης».

Άρθρο 2

Οι περίοδοι προστασίας οι οποίες προβλέπονται στο άρθρο 1,
σηµείο 8, που τροποποιεί το άρθρο 10, παρ. 1 της οδηγίας
2001/83/ΕΚ, δεν ισχύουν για φάρµακα αναφοράς για τα οποία
έχει υποβληθεί αίτηση έγκρισης πριν την ηµεροµηνία µεταφοράς
της οδηγίας που προβλέπει το άρθρο 3, πρώτη παράγραφος.

Άρθρο 3

Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νοµοθετικές, κανονι-
στικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την
παρούσα οδηγία πριν από τις 30 Οκτωβρίου 2005. Πληροφορούν
αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

Οι διατάξεις αυτές, όταν θεσπίζονται από τα κράτη µέλη, αναφέ-
ρονται στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την αναφορά
αυτή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της αναφοράς
καθορίζεται από τα κράτη µέλη.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την ηµέρα δηµοσίευσής της
στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 5

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Έγινε στο Στρασβούργο, στις 31 Μαρτίου 2004.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

P. COX

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

D. ROCHE
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