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OPOI I'TA TH XOPHI'HXH AAEIQN KYKAO®OPIAX



‘Opor y10. 1) L0P1NYNG1] GOELOV KVKAOPOpiog

O1 KATOYO01 TOV AOEIDBYV KUKAOPOPIOG TOV QPOPLOKEVTIKOV TPOIOVIMV TOV TEPLEYOLV VILEGOLAION
(oVOTNUATIKEG POPUOKOTEYVIKEG LOPPEG) TPEMEL VAL TANPOVY TOVG aKOAOVBOLE OpovE OGOV apopd TNV
TOPAKOAOVONGT LETA TNV KUKAOPOPIO TOL TPOIOVTOC, TIG LEAETEC KAl TNV EMOVEEETAOT] TV
dedopEVOV, KOBMG KOl TIG KOWVOTOGELC.

Hopokorovdnon petd TV KVKAOQOPLQ.

O1 KAK mpémet va evioyvoouy Ty enaveEETOOT TOV 1OTPIK®OV (nTnudtov, va avapaduicovy v
TOPUKOALOVONCT TOV TOGOGTMOV OVAPOPES KOl VO PEATIOGOVV TNV TOLOTNTO, TOV EKOECEDV
GYETIKA LE TNV AGPAAELD TOV ALPOPOVV UEUOVOUEVEG TEPITTAOGELS OYMYNG HE VILECOVALON.

O1 KAK mpénet, ka0e €& pnveg, va mpofaivouv og tayeia avaeopd Kot vTofoAr OA®V TV
eKBECEMV TTOL ALPOPOVY TNV ACPAAELD KOl TIC KMVIKEC GEIPES OTIC EKBECELG TEPLOOIKNG
mapakorovOnong e acedieag (PSUR) yia 1 vipesovAion. Ot PSUR wpémet va
GUUTEPTAAUPAVOLV E101KT] TOPOVGIOGT) TOV NTOTIKGV avTdpdoewv. Ot NIatikéc avTdpacelg
nmpémel va mapatiBevtor OAec pall cuvolkd Kot Yo To ¥povikd didotnua mov kaAvmtet 1 PSUR.
[Switepn Tpocoyn Tpémet va didetar oTny €vOeiln, o1 docoA0Yi KOt TN SLAPKELD TNG AY®YNS.
O1 PSURSs wtpénet va vroPaiiovton 6Tig Bvikég apuodiec apyég ya a&toAdynon.

MeréTeg Kol EMAVEEETUGT TAOV OEOOUEVOV

O1 KAK mpémet va d1evepyodv TpokMviKn LEAETN Yo TNV TTapoy OEOOUEVMV OVOPOPIKE LLE
TOV TPOGOIOPICUO TOV OVTIOPOVIWOV UETUPOMTMV KOl TOV TPOTEIVIKOV CUUTAOKOV.

O1 KAK 7mpénet va emaveEetd{ovv To emONUIOAOYIKA dEGOUEVE, Y10 VO 0EIOAOYOVV EK VEOL TOV
Kivduvo nratikng PAAPNG amd TN VILEGOVAION G€ cUYKpLomn Ue To Ao MEAD.,

O1 KAK 7mpénet va Sie&dyouv avadpoptkn HEAETT opddag o€ KEVTpa peTopooyevong. H
UEAETT] 0VOTH TPETEL VO, TPOYUOTEDETOL TOV GYETIKO KIVOLVO TNG VILEGOVAIONG G GYECT LE TO
Ao MEAD, 660V apopd TNV TPOKANGT GOPAPOY NTUTIKAOV AVTIOPACEDYV TOL 0OTYOVV GE
petopooyevoelc. H avadpopikn aut HeAET Tpémet va akoAovBeitat amd dlepevvnTIKni
UEAETT TapaKoAOVON GG 08 KEVTPO LETAPOTYEVOT|G, OTOV KpiveTar ovaykaio. To Tpwtdkoiio
npénel va vroPaiietor ot CHMP 1o apyotepo 3 unveg petd tnv olokAnpwon tng TEAKNG
£€KBeomg TG avadPOUIKNG LEAETNG, Y10 emaveEETaoT Kol EYKPLOT).

O telkég ekBECELC Y1 TIC AVOTEP® UEAETEC TTPETEL VO VITOPAAAOVTOL OTIG E0VIKEG apUOdIES OpYEG YL
a&loAoynon.

Kowomoinon

O1 KAK mpénet va vtopdaiiovy ot CHMP avabewpnuévo oxédio drayeipiong kivdvuvou yio
T VILEGOVAIDN, AapPBAVOVTOG VTTOWYT TIC TOPATIPTOELS TOV S TLITIMVOVTOL GTI JAPKELL
ovtNe G ddikaciog. Iepartépw emkopomonoelg Tov oyediov drayeipiong Kivohvov mpémel
va vofdrAiovtal yio a&loldynon o eBviko eninedo.

O1 KAK mpémet va kotvomolovv GLeso 6ToVG MOy YEALOTIEG TNE VYELNG TO TOPIGLLO TNG
EMOVEEETOONG TNG VILECOVAONG («ALEST] KOWVOTOINGT) TPOG TOVG EMAYYEAUATIES TNG LYEIOCH-
AKEY), katomv copeoviag pe tny CHMP. v kowvoroinon Bo meptroppdvovtal TAnpn
OTO(ELN OYETIKA LE TOVG KIVOUVOUG Y10 TNV ACPAAELD TOV GUVIEOVTOL LE TN YPNOM
vipecsovAiong. To oyédio g AKEY mpémet va vmofaiieton oty CHMP evtdc evog unvog
omd v €ykpion g andeaong ¢ Emitponic.

O1 KAK mpénet va kafiepdoovy evépyeleg TapaKorovdnong, Tpokeévon va alohoyodv tnv
OTOTEAECLATIKOTITA TG YVOGTOMOINGNG T®V KIVOOV®V TOL GUVIEOVTAL LLE TNV VILLEGOLAION.
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IIpog T1g eBvikég appodieg apyéc mpémel va vofdrietal Kabe €€ pveg EkBeomn ekTipnomng 610
mAaicto g PSUR (Eekivavtag amd 10 Tpdto eEAUNVO HETA TV £YKPLON TNG ATOPUCTC TNG
Emponng).

O1 KAK mpénet va dievepyovv épevva pe v omoia Oa Tpocsdiopilovtat ot TpOTOL YpHons g
VILEGOVAIONG o€ emAeyuéva kpdtn pwéAn ¢ EE, mpokeipévou va evtomilovrtan mboveég
TePUTAOoELS Katdypnong. [Ipog Tig eBvikég appodieg apyéc mpénet va vroPdAieton EkBeon
eKTIUNONG EVIOC £VOG £TOVG HETE TNV £yKplom TG amdpaong T Emtponnc.



