Hapaptnpa I

Emotmpoviké mopiocpata Kot Adyor Yia TV TPOTOTOiN o1 TOV 6pnv dds10g(-av) Kukrhogopiag



Emotnpovikd mopiopato

Aoppavovtog voyn v ékbeomn a&loddoynong g Enttponiic @appokoenaypomvnong-A&iohdynong
Kwéovov (PRAC) oyetikd pe v (115) ExBeon(-e1c) Ieprodwkng Iapaxorovbnong g Acpdieiog
(EIITIA) yio v (T15) dopmeptdovn, Ta emoTnUoviKa mopiopata eivol ta eEng:

Tov lavovapio Tov 2016, n Enttponiic Doppokoenaypvmvnong-A&iordynong Kivovvoo (PRAC)
ouvésnoe, ota miaicla ¢ ExBeong [eprodikng [apakorovnong g Acodieiog (EIIIA) yio v
amopoppivn (PSUSA/00000227/201505), v emikoiponoinon TV IANPoQopLdY TPoidvTog Yo OAL T
TPOTOVTA TOV TEPIEXOVY OOUTEPLIOVT LE GTOYO TNV AGPUAESTEPT YPNON TNG OOUTEPLOOVIG O
GLVOLOCUO UE TNV OTOUOPPivn 6ToV E101KO TANBLoUO aoBevdy Tov Tacyovy amd T voco Parkinson.

ZOUQOVA LE TN 6VGTOOT 0LTH, 0l Tapdypoot 4.3, 4.4 and 4.5 g IIXII yuo 6Aa Ta TPO1dVTO TOL
TEPIEXOLV SOUTEPLOOVT Ba TPETEL VAL EXUKOPOTOINHOVY DGTE VO AVTUVAKAODV OTL 1] SOUTEPLOOV
umopei, kot e€aipeo, va cuyxopnynOel pe amopopeiv, epdcov Aapfdvovtar OAeg ot TpoPAendpeveg
TPOPLAAEELS, OTmG avTég opilovtar otnv IIXII g amopopeivng.

H CMDh ovppwvel pe ta emotnpovikd mopicuata tng PRAC.

Adyor Yo TV Tpomomoinen TV opov dostug(-mv) Kuklopopiog

Me Bdon ta emtetnpovikd mopicpato yio v (Tic) dopmeptdovn, 1 CMDh ékpive 6t1 1 oxéon
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV (TOV) PAPUAKEVLTIKOD(-OV) TPoTdvTog(-V) oV TEPIEXE-0VV) SOUTEPLOOVN
TOPOUEVEL AUETAPANTY, VIO TNV EMPVAAET TOV TPOTEWVOUEVOV OAAAYDV GTIS TAPOPOPIESG TOV
TPOIOVTOG,.

H CMDh kataAnyet 610 cvumépacpao 6ti 1 (ot) adela(-e5) KuKAoPOopiag TV TPOIOVIMOY OV EUTITTOVY
070 TAOIG1O EQPAPLOYNG TNS Tapovoag dladikacing agtoldoynong EINIA npénet va tpomomoinfovv.
2tov Babud Tov VITAPYOVY AR POPUAKEVTIKG TPOTOVTO TOV TEPLEXOVY SOUTEPIOOVN Kot dStabETovY
Nnon adeto kukAopopiag oty EE 1 vdkewvtar e peddovtikég dtadtkacieg Ekdoong Adeng
xvkAopopiag otnv EE, 1 CMDh cvviotd ot ev Adym ddetec kukhogopiag va tpomomotnfoiv avaidywc.



Hopaptnpa II

Tpomomom 6l 6TIS TANPOPOPiES TOV (TOV) OVIKE eYKEKPUEVOV(-IV) QUPLUKEVTIKOV(-DV)
TPOiovVTOG(-V)



Tpomomocelg OV TPETEL VU GUUTEPANPOOVV OTIC UVTIOTOLYES TUPAYPAPOVS TOV TANPOPOPLAV
TOV TTPOTOVTOG (VEO KEIUEVO UE VITOYPEPUIGT) KOl £VTOVY YPOO1], S1OYEYPOUUEVO KEIUEVO LE Steteptest

Steryperpn)

Hepinyn Tov Xapaktnprotik®v Tov IIpoiévrog

Hopdypapoc 4.3 Avtevdeilelg
H dopumepddvn avtevdeikvotal 6T akoAovOeg TEPIMTAOGELS:

* GLYXOPTYNOT LE PAPLOKO TOL EMUNKOVOLY TO dtdotnue QT, pe aipeon Ty amopop@ivy (dcite
napaypdoovg 4.4 xat 4.5)

Topdaypoopoc 4.4 E1dikéc TpoedomoNoelc Kol TPOPUAGEEIC KOTA TN ¥PNoN
Koapdwayysiokn exidpoon

(...)
Xpijon pe amopopivny :

H doumepidovn ovTeEVOSIKVOTOL UE QAPUOKO TOV_ETUNKVVOVY To OT didotnua,
ocvumeptlouBavouivig TS 0mTonopEIvnc, EKTOS EAV TO 0QEAN GLYYOPNYNONE UE OTTOLOPOIVY)
VITEPTEPOVY TMV KIVOVVOV, KOL LOVO €060V Aauavovtal 0Ahec ot TPoPLEmOUEVEC TPOPVAGEELC,
omwc ovtéc opitovror oty IIXII Tnc amopopoivnc. Avatpéére otny IIXII )¢ aropo@ivnc.

Hopdypaoc 4.5 AAAAemidpdoelc pe GAAOL QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO Kol OALEC LOPQEC
OAANAETIO PG

Avénuévog kivouvog empunkovong tov QT SlueTHaTog AOY®m PApUOKOSVVOUIKOY Kol
QOPUOKOKIVITIKOV CAANAETIOPAGEDV.

Avtevdsikvutor n TavTdYPovn YOPNYNGT TV TOPUKAT® OLGLOV

DoppokevTikd Tpoidvia mov emunkvvovy to QT didotnua

(..)

e Amopnopoivn, EKTOC €4V To 0QEAN GLYYOPNYNGNC VREPTEPOVY TMOV KIVOUVAOV, KOL HOVO
£@ooov Lanpavovror 0isc o poPiremopcves tpo@uAdéeic. Avarpééte oty IIXII g
OTONOQivIC.

@viro Oonyev Xpiong

e Al pdappoxo kot <Product Name>

<Product Name> Kon gmwopnop@ivn

Ipw coc yopnyn0Osei <Product Name> kor amopop@ivn, o yiorpdéc oug 0a eréyEel Tnv
avoyN 60C Kol 6T0 000 QAPUUKU GE TEPITTMON TOVTOYpOovINC YpoNs. ZNTHGTE TV
gEoTomkevuévny ovufovii] Tov Y10Tpov 60c 1) KAToLov £101K0V. AvaTpEETe 6TO0 OUALAOLO
TS OTONOQIvIC,




Hoapaptnpa III

Xpovodrdypappa eQUPROYNS TS TEPOVOUS YVOUNG



Xpovooraypappo epaproyns TS Topovcus YVOUNS

"Eyxpion g yvoung g CMDh:

Yvvedpiaon g CMDh { TodAoc}

AwpPifoon tov petappioemy Tamv
TOPOPTNUATOV TNE Yvaung e CMDh otig
EBvikég Apuoddiec Apyéc:

2 XentépPprog 2017

Epapuoyn mg yvdung
oo To, Kpatn HEAN (VToPoAn g TpoToTOINGNC
an6 tov Kdtoyo g Adsiog Kukhopopiag):

1 NoépPpiog 2017




