Hoapaptnpa I

Emotnpovikd wopiocpota Kot Adyot yio. Ty TPOomomoine Tov 6pmv doswug(-ov) Kuklogopiog



Emotnpovikd mopicpata

Me Bdon v avéivon Tov tepmtdceny g Bdong dedopévov Eudravigilance kot tng Bipioypapiog,
Kol wapd Toug THAVOVG TOPAYOVTIEG GUYYVONG OTMG 1) YOPNYNON TOAAATANG PUPUOKEVTIKAG Ay®YNS M
TO VOKEIWEVO 10TPIKO 16TOPIKO, 16 TEPIMTMOGELG EVOLAPEPOVTOC EVTOTIGTNKAY 0T Pdor dedopévmv
EudraVigilance, pe 11g mepiocotepeg amd autég va Pacifovron og dpbpa Pifioypaeiag. Emmiéov,
VINPYAY TOVAGYIGTOV 4 TEPmTMOGELS cLVOPOLoL Kounis pe emiPePfaropévn vrepevaicincio oto
poKovpoVIo, T.Y. BeTikn deppatikn dokipacio voypot. EmmAéov, 600 nepintdoelg Bipioypapiog
avEQEPAV EMIONG 10l EMAVEUPAVIOT] TOL CUUTTMOHOTOG LETE TNV EXAVEVAPEN TNG XOPTYNONG TOL
QopIAaKoL Kot og pia omd avTég 1) dEPUOTIKT doKILaGia voypov wov d1eényin siye Oetikd anotéAeoua
Y10 TO BPOUIOVY0 POKOVPAVIO KL PVITIKO YO TO GAAD YOPTYOVUEVA QAP UAKOL.

Aoupavovtoc oy To SESOUEVE, TTOV TOPOVCLAGTIKAY TAPOUTAV®, 1) YPOVIKT] GUGYETION UETAED
YOpPNYNoNG pokovpoviov kot cuvdpduov Kounis dev pmopovoe vo amoxielotel. Aappdvovioc vroyn
T SvvnTIKA amenTIKn o T (o1 Topeio Tov cuvdpdpov Kounis, 1 Emtponn
Ddoppokoeroypimvnong-A&iordynong Kivévvov (PRAC) mpoteivel tnyv emikaipomoinon tomv
TANPOPOPLDY TOV PUPUUKEVTIKOV TPOIOVIMY TOV TEPLEYOVY POKOVPOVIO MGTE VO, TPooTeDEL TO
ovvdpopo Kounis g T ouyvotnta «Un yvooTiy.

H CMDh ovpgwvel pe to emotnpovikd mopicpata tg PRAC.
AbY0L Y10 TNV TPOTOTTOIN G| TOV 6p@V Ad£105(-AV) KuKAOPOping

Me Bdon ta ETOTNUOVIKA TopIGHOTA Yio TO pokovpovio 11 CMDh ékpive 0Ti 1) oyéom 0pELOLC-
KIVOUVOL TOV QAPUAKEVLTIKMY TPOTOVTWOV IOV TEPLEYOLY POKOLPOVIO TOPUUEVEL AUETAPANTN, VIO TNV
EMPOAUEN TOV TPOTEWOUEVOV ALYV GTIG TATPOPOPIES TOV TPOIOVTOG.

H CMDh katoinyel 610 cvpnépacpa 6t 1 (o1) adeto(-€G) KUKAOQOPIoG TV TPOTOVIMY TOL EUTITTOVY
070 TAOIG10 EQUPLOYNG TNS TTapovoag dtadikaciag aglordynong EINIIA npénet va tpomomonfovyv.
2tov Babud mov VIETAPYOVY AAAL ETITALOV PUPUAKEVTIKG TPOTOVTH TOV TEPIEXOVY POKOVPOVIO Kl
glvar eykekppéva otnv EE 1 vrokevton o peAloviikég dadikacieg £K600mG AOEL0G KUKAOPOPING
otmv EE, 1 CMDh cuviotd ota evolapepdpeva kpdtn HEAN Kol GTOVG OITOVVTEG/KATOYOVS OOEIDV
KuKlopopiag va Adfovv coPapd vdyn tovg avtr| T Béom g CMDh.
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Tpomomomoelg 6TIS TANPOPOPIES TOV (TOV) EOVIKA EYKEKPLREVOV(-OV) QUPUIKEVTIKOV(-DV)
TPOIOVTOG(-0V)



[Ipoteivovtor ot akdA0VOEG AALUYEG TV TANPOPOPIDOV TV PUPUUKEVTIKMOV TPOIOVIMVY TOV TEPLEYOVY
TNV SpACTIKN 0VGia POKOVPOVIO (VEO KEILEVO [IE DTOYPAUILGT) KOL VTOVT) YPO.OT, SL0YEYPAUUEVO

KEILEVO |LE SteHPIER-Oterpedt).

Hepitnyn tov Xapoktnprotikav tov IIpoidvrog
. IToapdaypapog 4.8

H axolovdn avemBountn evépyelo mpénel va mpootebet kdtw amd v Katmyopio/opyavikd cootnua
Kopdiakég dtatapoyés pe mv cuyvotnto ‘Un yvootn’:

2uvopouno Kounis

®Yrho Oonyrov Xpijong
MMopaypagog 4: ITiBavég avemBOuUnTEG EVEPYELEG

Mn yvowotn (n coyvotnta o€ uropsi va sktiunbsi amo ta diabéoua dedousva):

2ofapoi allepyikoi orocuol Ty oTepoviainy ayyesimy (cvvopouo Kounis) us arwotéicoua
Owpaxixo wovo (etnblayyn) n kapolakxy wpocfoin (Eueparua Tov HVOKAPIIOD)
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Xpovooraypappa EQApRoYNS TG TOPOVCUS YVOUNG



Xpovooraypappa EQUPpRoYNS TG TOPOVCUS YVOUNG

"Eykpion g yvoung tg CMDh:

Yvveopiaon g CMDh Noéupprog 2019

Awpifoon oV HETAPPAGEDY TOV
TopopTNHaTOV TC Yvaung e CMDh otig
EBvikég Apuddieg Apyéc:

26 Iavovapiov 2020

Eappoyn g yvopng amd to kpdtn pékn
(vmoPoin g tpomomoinong and Tov Kdtoyo tng
Aderog Kukhopopiog):

27 Maptiov 2020




