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Epotmosig ko amavtoels oyeTikd pe v ékfaon g enavetétaong tov
QUPLUKEVTIKAYV TPOIOVTOV OV TEPLENOVY VIHEGOVAION'

H emavelétoon T@v GYETIKOV LE TNV AGQAAELN TOV NTOTOC «GUGTNHOTIKOV QOPUOKEVTIKOV
OKEVOCUATMOVY TOL TTEPLEXOVV VILEGOVALON €xel ohoxkAnpwbel. H Emttponr| @apudkov yio AvBpdmivn
Xpnon (CHMP) tov Evpaonaikod Opyavicpov Goapudakov (EMEA) katéAnée oto cuumépacua 0Tt Ta
0PENT TV CLYKEKPIUEVAOV QUPLOKEVTIKAOV TPOTOVTOV eE0k0A0VHOVV VO DITEPTEPOVV TV KIVODVEOV
OV GLVOEOVTOL LUE AT, EVD TOVTOYPOVO KPIVETUL OvayKaiog 0 TEPLOPIOUOG TNG XPNONG TOVG, DOTE VUL
glayrotomomBel o Kivouvog pEAaviong NIOTIK®V TPofANUAToY 6Tovg aobeveic. Ta «ocuoTnuoTiKd
OKEVAGLLOTON EIVOL PAPLOKO TTOV PET TNV TPOCANYT TOVG KOTAVELOVTOL GE OAOKANPO TOV
opYaVIGHY, OGS Yo Tapadery o dtokia, otaAvuato Kot veobeta. H Evponaikn Exitponn emkopwaoe
™ yvoun g CHMP nepropilovtoc mepattépm T ¥p1iom TV GVYKEKPIUEVOVY QOPUAK®Y ¢ Bepameio
devTEPNG YPOUUNG (ONAadN o€ TEPITTOOT ATOTLYIOG TOLAAYIGTOV EVOG GALOL POPLAKOV).

Th givan 1 vipesovAion;

H vipecovAion givar pun emAekTiKO Un 0TEPOELSEG AVTIPAEYOVDOES papuako (MZAD).
Xpnowonoteitar yuo T (Bpoyvypdvia) Oepameio Tov 0£E0g TOVOL, TN GUUTTOUATIKY Oepomeio Tng
enMOLVYNG 0oTE0NPBpiTIdNG (0idNUa 6TIC apBpMdoELS) Kot TNV TpwTonadn Sucunvoppota (Tovol KoTd
™V gpuumvoppota). Ta tpoidvta mov mepi€yovv vipesovAion dwatiBevtar amd to 1985 kot Exovv AdPet
ade10. kKukhopopiag oe apketd kpaTn wéAN . AwTifevtat OV Pe WTPIKT GUVTAYH.

I wo100¢ Adyovg emaveieTdoTNKE 1] VIHEGOVAION;

H vipesovrion enaveetdobnie and v CHMP 10 2007 Ady® avnovyidv yia nrotikn fAapn. H
enovetétaon aafe ympa oto TAaiclo dtadikaciog duvapel Tov dpBpov 107 tnv omoia ekxivioav ot
pLOoTIKES apyéc papuakoy g IpAoavdiag Tov Mdio tov 2007, pe 6komd TV avacToAn TG Adelog
KUKAOQOPTLOG Y100 OAQ TOL CUGTNUATIKE TPOIOVTA TOV TEPLEXOVY VILEGOVAION, KLPIWG AOY® NTUTIK®Y
npoPfAnpatov. H Evponaiki Emtporn {tnoe amd v CHMP va diatundcet T yvoun e GYeTIKA
LE TNV avayKotOTNTo O10THPNONG, TPOTOMOINGNG, OVAGTOANG 1] ATOCVPCNC TV UOEIMY KUKAOPOPING
TOV TPOIOVIMVY TTOL TEPLEYOVV VILECOVAION 6g oAOKANpN TV EE.

210 téA0g NG dradtkaciog emavetétaong Tov ZentépPpro tov 2007, n CHMP katéinée oto
oLUTEPAG LA OTL T, OLOBECILA OEQOUEVA OEV ETOPKOVV YO TIV OVOGTOAT OAWOV TV AOEIDV
KuKlogopiag otnv Evponn. Qot6c0, slonyndnke opiopuévoug teplopioonc GToV TPOTO
GUVTAYOYPAPNOTG TOV GVYKEKPIUEV®V PAPUAK®V, TEPIALUBOVOUEVOD TOV TEPLOPIGHOD TOV UEYEDOLC
™G ovokevaoiog Em¢ 30 SOCELS, Kot TV TPOTOTOINGT| TWV TANPOPOPIDV TOV TAPEXOVTAL GTOVG
10TPOVC Kait GTOVG 0GDEVEIS DOTE VO TEPLOPLOTEL 0 KiVEVLVOG ELPAVIoNC NarTtkic PAGANG .

Tov ZentéuPpro tov 2007 1 CHMP e&é€dmaoe yvoun n omoia dwafifactnie omnv Evponaikn Exitponn
yio TV €kd0om ¢ TEAKNG amodpaonc. H ocuykekpyiévn dradikacio meptiapfdvel 6tad1o

! Awdcacio Suvépet tov Gpdpov 107 g odnyiog 2001/83/EK, dénwg tpomomom|dnke.

2 T QappoKa TOL TEPLEYOLY VILEGOVAIST Slatifetal o¢ TpoTdTLTO (ETdVULLLE) Kat OC YEVOoTILO 6Ta okOAOLOX
Kpan péEAN: Avotpia, Boviyapia, Togyin Anpoxpartio, Kompo, TaAdio, EALGda, Ovyyapia, [todkio, Aetovia,
Aovavia, Marta, ITohovia, [Toptoyaiia, Povpavia, Ziofakxia kot XAoBevia. Ewg tov Agképppio tov 2007
dwatiBeto kot 6To BéAyo.

3 O Aemtopépeteg GYETIKA pE TIg dpdoeig mov avélaPe o EMEA kabdg kot o amoteléopatd tovg drotifevrar
GTO £YYPAPO £YYPONO EPOTNOEMV KOl ATOVINGEMV TOL dNUOGIEONKE Tov ZemtépPpro tov 2007.
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dwpovievoewv pe ™ Moviyun Emtponn @appdakwv yioo AvOpomvn Xpnor, SnAiadn e 1o Opyovo 6To
0T010 GLUUETEYOLV AVTITPOSMOTOL 0d Ta Kpdtn péEAN. H Moviun Emtponn dev katéinée oe
oupeoVvia kal, cuvenag, otig 8 defpovapiov 2008, 1 Evponaikn Emitporn {tnoe and tnv CHMP va
e€etdoel TEPUTEPM TN YVOUN TNG, AAUPAVOVTOC VTTOWYN T VEX OEGOUEVO GYETIKE, LLE TOV KIVOUVO
NTATIKOV TPOPANUATOV, 10img To vEa dedopéva Tov vToPANONKay ard v IpAavdio, KabOC Katl va
d1epevvioeL TPOTOLGE Y10 TNV EAAYLGTOTOINOT) TOL KIVOUVOL TOL GYETICETOL LLE TN VILEGOVALO).

ITowx dedopéva emaveéétace n CHMP;

Koatd v tedevtaio eraveEétoon, 1 CHMP éleyEe Ohec Tic avapopég mepl avemBuunNT®V evepYELDY
670 Nap omd Tov Anpilio Tov 2007 og acbeveic mov Aapupdvovy vipesoviion, tepthapuavouévey Tomv
acBevav amd v Iphavdia. H emrponn e€étace emiong Ta anOTEAEGLOTO UIOG ITOAIKNG LEAETNG
TPOGOUOIMONC TOV TPOYUATOTOMONKE amd TIC pLOUICTIKEG apYES Papudkwv TG Itaiiag. ['a v
TPOCOOIOT) TOV SLVNTIKOV EMOPAGEDV EVOS S1OADUATOG VILEGOVAIONG GT GLYVOTITO EUPAVIONG
avemBOUNTOV EVEPYELDV OTO GTOMAYL KOl GTO £VIEPO, 1| CUYKEKPIUEVT] LEAETN Paciotnke og
VILAPYOVGES AVAPOPES VIO TN CLYVOTNTO ELPAVIONC OVETBOUNTOV EVEPYELDV e OAa Too MEAD . H
TPocoloimon EAafe VITOYN TOV AVTIKTUTO NG LETAPaoNC TV aoOeVDY G EVOAAAKTIKA OVOAYNTIKA
QapLOKOL.

H emtponn e&étace eniong 1o e@v ta kpdtn uéAN Edafoav emumpdodeta péTpa, EKTOS amd TO LETPO TTOL
nmpotdOnkav and tnv CHMP tov Zentépppio tov 2007, mpoxeipuévon va ehayiotomondei o kivouvog
NTATIK®V TPOPANUATOV 6Tovg 0ofeveic o1 omoiot AapPavouy PapUAKEVTIKG TPOTOVTA TOV TEPLEYOVV
VILLEGOVAION.

Mowa gival Ta Topicpata ™G enaveEETaoc;

Kotomy enaveétaong tov emnpochetov minpopopimv, 1 CHMP dev ddhaée to mopiopatd g amod
Tov ZentépPpro tov 2007, cOUPOV LLE TO OTOT0 TO, OPEAT] TOV GUCTNLATIKDY CKEVAGUAT®V
VILEGOVAIONG €£0kOAOVOOVY VO VTTEPTEPOVV TMV KIVODV®V TOL GLVOEOVTAL LLE OVTA, VIO TOV OPO M
PO TOV GUYKEKPLUEVOV PAPUAK®V VO, EIVOL TEPLOPICUEVT, DGTE Vo ELaioTOTOIMOEL 0 KivOLVOC
EUPAVIOTG NTTATIKOV TPOPANUATOV.

H CHMP eneonpave 01t to pova enmpocheta pétpa mov eAedncay amd to Kpatn HEAN apopovcay
oAAay£EG 0TI CLVTAYOYPAPTOT 1| OTO TOGOGTO EMGTPOPNG TOV JATUVAV Y10 TO POPUUKEVTIKG
TPOIOVTO OV TTEPLEXOVV VILEGOVAISN. ZVVETMC, To LETPA TTOVL EQAPUOLOVTOL 0T TOV XeMTEUPPLO TOV
2007, TepIAapPOVOUEVOV TOV OAALY®V GTIG TATPOPOPIES GLVTOYOYPAPTONG, TOV ETAPKT] Y10, T1)
LEI®OT TOL KIVOUVOL EUPAVIONG TOV NTAUTIKOV TPOPANUATOV TOL GUVOEOVTAL LE TN VILEGOLAID).

Qot600, 1 CHMP katéinée 010 cupmépacia 0Tt To 0QEAN Kol 01 KIVOLVOL TOV GLVOEOVTOL [LE TN
VILeEGoVALION TTpémel va a&lodloynBovv o éva evpiTepo mAaicto. H cuykekpiuévrn dodikacio Tpémel va
e€etdoel GAOVG TOVE SVVNTIKOVE KIVOUVOLG TTOV GLUVOLOVTOL LIE TO PAPUAKO, 13imG TOV Kivduvo
EUQAVIONG OVETIBVUNT®V EVEPYELDY GTO GTOUAYL KOl OTO EVIEPO, KivOUVOC 0 0moiog dev amotélece
avTikeipevo eE€taonc katd tnv apykn oadikacio dvvdpet Tov dpbpov 107 ko mpémel va a&lohoyn el
o€ Eeyopilot dadikacio mapamounig duvapet Tov dpbpov 31. O cvykekpEVog THTOG S10dIKAGTOG
TOPOTOUTNG YPTCLOTOIEITOL Y10 TV TPOSTAGIN TOV GLUEEPOVTOG TG Kowvdtnrtag (mpog 6¢perog O mv
TOV KPOTOV LEADV), OGTE VO O10poppmBel eviaia YVOUN GYETIKA LE TN 6YEGT 0PEAOVG-KIVODVOL EVOG
QOPUAKOL.

A6y TG coPapdtnroc TV avemBOuTOV evepyeldv, | Evponaikny Emttponi etonyndnke t Aqyn
EMTPOCHETOV PETP®V, DOTE VO SIUGPUAICTEL 1] EAAYLGTOTOINGT TOV KIVODVOU EUPAVICTIG TV EV AOY®
avemBountov evepysiov. H Evponaixn Exitpont| eneonpave 1L o€ pepucd kpatn pEAN 1
VILECOLALON YPNOIHOTOLEITOL LOVO MG Bepameiar de0TEPNG YPOLUNG KO, KOTE GUVETELN, O TEPLOPIGLLOC
aVTOG TPOOTEONKE OTIC TANPOPOPIEG CLVTAYOYPAPTOTG Y10 TA POPUAKEVTIKE TPOTIOVTO TOV TEPIEYOVLV
vipeoovAion. H Emitpomn katéotnoe emiong Gapég OTL 01 TAPACKELATTPIEG ETALPIES TV
QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV TOV TEPLEYOVV VILEGOVAION OQEIAOLV VO EVILEPDGOVY TOVE LUTPOVG
GYETIKA LLE TOVE KIVODVOLE TOL GUVIEOVTOL LLE OVTA.

H andéeaon ¢ Evponaikng Enttponng exd60nke otig 16 Oxtwppiov 2009.

212



