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Ä Þëùóç áðïóôïëÞò ôïõ EMEA

Ç  áðïóôïëÞ ôïõ Å Ì Å Á  åßíáé íá óõì âÜ ëëåé óôçí ðñïóôáóßá êáé ôçí ðñïþ è çóç ôçò ä çì üóéáò õ
ãåßáò êáè þ ò êáé ôçò õãåßáò ôùí æþ ùí:

êéíçôïðïéþíôáò åðéóôçì ïíéê
ü ä õíáì éêü áðü üëç ôçí Å õñ
ùðáúêÞ ¸ íùóç ãéá íá ðáñÜ
ó÷åé áîéïëüãçóç õø çëÞò ðïéü
ôçôáò üóïí áöïñÜ  öáñì áêåõ
ôéêÜ  ðñïúüíôá, óõì âïõëÝò ó÷
åôéêÜ  ì å ðñïãñÜ ì ì áôá Ýñåõí
áò êáé áíÜ ðôõîçò êáè þ ò êáé 
óáöåßò êáé ÷ñÞóéì åò ðëçñïö
ïñßåò ðñïò ôïõò ÷ñÞóôåò êáé 
ôïõò åðáããåëì áôßåò óôï ÷þñ
ï ôçò õãåßáò,

áíáðôýóóïíôáò áðïôåëåóì áô
éêÝò êáé ä éáöáíåßò ä éáä éêáóß
åò ãéá íá êáôáóôåß ä õíáôÞ ç Ý
ãêáéñç ðñüóâáóç ôùí ÷ñçóô
þ í óå êáéíïôüì á öÜ ñì áêá ì
Ýóù åíéáßáò åõñùðáúêÞò Ü ä å
éáò êõêëïöïñßáò,

åëÝã÷ïíôáò ôçí áóöÜ ëåéá ôù
í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí
 ãéá áíè ñþ ðéíç ÷ñÞóç êáè þ ò
 êáé ôùí êôçíéáôñéêþ í öáñì
áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí, éä ßùò
 ì Ýóù ä éêôýïõ öáñì áêïåðáã
ñýðíçóçò êáé êáè éåñþ íïíôá
ò áóöáëÞ üñéá êáôáëïßðùí ó
å æþ á ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá 
ôçí ðáñáãùãÞ ôñïößì ùí.
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Ç  ðáñïýóá åôÞóéá Ýêè åóç õðïâÜ ëëåôáé óôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï áðü ôï ãåíéêü ä éåõè õíôÞ óýì
öùíá ì å ôï Ü ñè ñï 55(3) ôïõ êáíïíéóì ïý (Å Ï Ê ) áñéè . 2309/93 ôïõ Óõì âïõëßïõ. Ä éáâéâÜ æåôáé óô
ï Å õñùðáúêü Ê ïéíïâïýëéï, ôï Óõì âïýëéï, ôçí Å ðéôñïðÞ êáé ôá êñÜ ôç ì Ýëç . Ä éáôßè åôáé êáôüðé
í áßôçóçò óå üëåò ôéò åðßóçì åò ãëþóóåò ôçò Å Å .

Ð ñïçãïýì åíåò åôÞóéåò åêè Ýóåéò êáé Ü ëëá Ýããñáöá áíáöïñÜ ò ä éáôßè åíôáé áðü ôçí Õ ðçñåóßá Å ð
éóÞì ùí Å êä üóåùí ôùí Å õñùðáúêþ í Ê ïéíïôÞôùí. Ð åñéóóüôåñåò ëåðôïì Ýñåéåò ä ßä ïíôáé óôï ðá
ñÜ ñôçì á 8.

Ç  ðáñïýóá Ýêè åóç êáëýðôåé ôéò ä ñáóôçñéüôçôåò ôïõ EMEA ôï 1998. Óôï êåöÜ ëáéï 1 åêôßè åíôáé
 ïé ä ñáóôçñéüôçôåò ôïõ ä éïéêçôéêïý óõì âïõëßïõ, ç óõíåñãáóßá ôïõ Ï ñãáíéóì ïý ì å ôéò åè íéêÝò 
áñì üä éåò áñ÷Ýò êáé Ü ëëá ãåíéêÜ  æçôÞì áôá ôïõ EMEA, óõì ðåñéëáì âáíïì Ýíùí ôçò ä éáöÜ íåéáò ê
áé ôùí ä éåè íþ í ä ñáóôçñéïôÞôùí.

Ôï åðé÷åéñçóéáêü êáé ôå÷íéêü Ýñãï ôïõ EMEA ôï 1998 åêôßè åôáé óôï êåöÜ ëáéï 2 ðïõ áöïñÜ  ôá 
öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ãéá áíè ñþðéíç ÷ñÞóç , óôï êåöÜ ëáéï 3 ó÷åôéêÜ  ì å ôá êôçíéáôñéêÜ  öáñ
ì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá êáé óôï êåöÜ ëáéï 4 ðïõ áöïñÜ  ôïí ôå÷íéêü óõíôïíéóì ü, óõì ðåñéëáì âáíï
ì Ýíïõ ôïõ Ýñãïõ ôïõ Å õñùðáúêïý Ôå÷íéêïý Ãñáöåßïõ Ö áñì áêåõôéêþ í Ð ñïúüíôùí (ETOMEP) 
êáé ôçò Å õñùðáúêÞò Ö áñì áêïðïéßáò. Ôá æçôÞì áôá ä éïßêçóçò êáé ðñïûðïëïãéóì ïý ðåñéãñÜ öïí
ôáé óôï êåöÜ ëáéï 5.

Óýì öùíá ì å ôï Ü ñè ñï 15ã(1) ôçò Ï ä çãßáò 75/319/Å Ï Ê  ôïõ Óõì âïõëßïõ, üðùò áõôÞ ôñïðïðïéÞ
è çêå, êáé ôï Ü ñè ñï 23ã(1) ôçò Ï ä çãßáò 81/851/Å Ï Ê  ôïõ Óõì âïõëßïõ, üðùò åðßóçò ôñïðïðïéÞè ç
êå, ç Ýêè åóç óõíïø ßæåé åðßóçò ôçò ëåéôïõñãßá ôçò áðïêåíôñùì Ýíçò ä éáä éêáóßáò êáôÜ  ôï 1998.
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ÃåíéêÞ ðáñïõóßáóç ôïõ åõñùðáúêïý óõóôÞì áôïò Ýãêñéóçò

Ç  õãåßá ôùí áíè ñþðùí êáé ôùí æþ ùí

Ôï åõñùðáúêü óýóôçì á Ýãêñéóçò öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí ãéá áíè ñþðéíç ÷ñÞóç êáè þ ò êáé 
ôùí êôçíéáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí åßíáé óå éó÷ý áðü ôï 1995. ¸ ÷åé ó÷åä éáóôåß ãéá ô
çí ðñïþ è çóç ôüóï ôçò ä çì üóéáò õãåßáò üóï êáé ôçò åëåýè åñçò êõêëïöïñßáò öáñì áêåõôéêþ í ðñ
ïúüíôùí. Ä éåõêïëýíåôáé ç ðñüóâáóç óôçí åõñùðáúêÞ áãïñÜ  ãéá íÝá êáé âåëôéùì Ýíá öÜ ñì áêá -
 ùöåëþ íôáò ôïõò ÷ñÞóôåò êáé ôçí åõñùðáúêÞ öáñì áêåõôéêÞ Ýñåõíá.

Óôçí ðåñßðôùóç ôùí êôçíéáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí, ðñïóôáôåýåôáé ç õãåßá ôùí êáô
áíáëùôþ í êáé ôùí æþ ùí ì Ýóù ôïõ êáè ïñéóì ïý áíùôÜ ôùí ïñßùí êáôáëïßðùí óå æþ á ðïõ ðñïï
ñßæïíôáé ãéá ôçí ðáñáãùãÞ ôñïößì ùí.

EMEA - Ýíáò ïñãáíéóì üò - ä ßêôõï

Ôï íÝï åõñùðáúêü óýóôçì á âáóßæåôáé óôç óõíåñãáóßá ì åôáîý ôùí åè íéêþ í áñì ïä ßùí áñ÷þí ôù
í êñáôþ í ì åëþ í êáé ôïõ EMEA. Ï  EMEA åíåñãåß ùò ôï åóôéáêü óçì åßï ôïõ íÝïõ óõóôÞì áôïò, ó
õíôïíßæïíôáò ôï åðéóôçì ïíéêü ä õíáì éêü ðïõ ä éáè Ýôïõí ïé åè íéêÝò áñ÷Ýò ôùí êñáôþ í ì åëþ í , óõ
ì ðåñéëáì âáíïì Ýíïõ ä éêôýïõ 2 200 åõñùðáßùí åì ðåéñïãíùì üíùí.

Ï  EMEA Ý÷åé ó÷åä éáóôåß ãéá ôï óõíôïíéóì ü ôïõ õðÜ ñ÷ïíôïò åðéóôçì ïíéêïý ä õíáì éêïý ôùí êñ
áôþ í ì åëþ í, åíåñãþ íôáò ùò óýíä åóì ïò ì åôáîý ôùí åè íéêþ í áñì ïä ßùí áñ÷þí ðáñÜ  ùò Ýíáò êå
íôñéêüò ïñãáíéóì üò. Ç  óõíåñãáóßá ì åôáîý ôïõ EMEA, ôùí åè íéêþ í áñ÷þí êáé ôùí ïñãÜ íùí ôç
ò Å õñùðáúêÞò ¸ íùóçò åßíáé áðïöáóéóôéêÞò óçì áóßáò ãéá ôçí åðéôõ÷Þ ëåéôïõñãßá ôçò åõñùðáú
êÞò ä éáä éêáóßáò Ýãêñéóçò.

Ï é åõñùðáúêÝò ä éáä éêáóßåò

Ôï íÝï åõñùðáúêü óýóôçì á ðñïóöÝñåé ä ýï ä éáä éêáóßåò ãéá ôçí Ýãêñéóç öáñì áêåõôéêþ í ðñïúü
íôùí:

· Ê åíôñéêÞ ä éáä éêáóßá: ïé áéôÞóåéò õðïâÜ ëë
ïíôáé êáôåõè åßáí óôïí EMEA êáé óôï÷åýï
õí óôç ÷ïñÞãçóç åõñùðáúêÞò Ü ä åéáò êõêë
ïöïñßáò. Ç  ÷ñÞóç áõôÞò ôçò ä éáä éêáóßáò å
ßíáé õðï÷ñåùôéêÞ ãéá ðñïúüíôá ðñïåñ÷üì
åíá áðü ôç âéïôå÷íïëïãßá êáé ðñïáéñåôéêÞ
 ãéá Ü ëëá êáéíïôüì á öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúü
íôá.

· Á ðïêåíôñùì Ýíç ä éáä éêáóßá: åöáñì üóéì ç 
óôá ðåñéóóüôåñá óõì âáôéêÜ  öáñì áêåõôéê
Ü  ðñïúüíôá. Ï é áéôÞóåéò õðïâÜ ëëïíôáé óô
á êñÜ ôç ì Ýëç ðïõ åðéëÝãåé ï áéôþ í êáé ç ä é
áä éêáóßá ëåéôïõñãåß âÜ óåé áì ïéâáßáò áíáã
íþ ñéóçò ôùí åè íéêþ í áä åéþ í êõêëïöïñßáò
. Óå ðåñßðôùóç ðïõ áõôü ä åí åßíáé ä õíáôü,
 ï EMEA êáëåßôáé íá ðñïâåß óå ä éáéôçóßá.  

Ï é ãíùì ïä ïôÞóåéò ðïõ åãêñßíïíôáé áðü ôéò åðéóôçì ïíéêÝò åðéôñïðÝò ôïõ EMEA åßôå ì å ôçí êåí
ôñéêÞ ä éáä éêáóßá åßôå êáôüðéí ä éáéôçóßáò ïä çãïýí óå ä åóì åõôéêÝò áðïöÜ óåéò ðïõ õéïè åôïýíôáé
 áðü ôçí Å õñùðáúêÞ Å ðéôñïðÞ.

Ê áè áñÜ  åè íéêÝò Ü ä åéåò êõêëïöïñßáò ä éáôßè åíôáé áêüì ç, áëëÜ  ãéá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ðïõ
 êõêëïöïñïýí óå Ýíá ì üíï êñÜ ôïò ì Ýëïò. 
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Ð åñéå÷üì åíá

Ð ñüëïãïò áðü ôïí ðñüåä ñï ôïõ ä éïéêçôéêïý óõì âïõëßïõ
Å éóáãùãÞ áðü ôï ãåíéêü ä éåõè õíôÞ

Ê åöÜ ëáéï 1 - Ï  EMEA ôï 1998 
1.1 Ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï ôï 1998
1.2 Ï  EMEA êáé ïé åôáßñïé ôïõ
1.3 Ä éáöÜ íåéá, áì åóüôçôá êáé ðñùôïâïõëßåò ãéá ôçí ðïéïôéêÞ ä éá÷åßñéóç
1.4 Ä éåè íåßò ðôõ÷Ýò

Ê åöÜ ëáéï 2 - Ö áñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ãéá áíè ñþðéíç ÷ñÞóç
2.1 Ì ïíÜ ä á áîéïëüãçóçò ôùí öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí ãéá áíè ñþðéíç ÷ñÞóç
2.2 Ë åéôïõñãßá ôçò CPMP
2.3 ¢ëëåò ä ñáóôçñéüôçôåò ôçò CPMP
2.4 Ï ì Ü ä åò åñãáóßáò ôçò CPMP
2.5 Ad hoc ïì Ü ä á åñãáóßáò ôïõ EMEA ãéá öõôéêÜ  öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá
2.6 Á ì ïéâáßá áíáãíþ ñéóç öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí ãéá áíè ñþðéíç ÷ñÞóç

Ê åöÜ ëáéï 3 - Ê ôçíéáôñéêÜ  öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá
3.1 Ì ïíÜ ä á áîéïëüãçóçò ôùí êôçíéáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí
3.2 Ä ñáóôçñéüôçôåò ôçò CVMP
3.3 Ê áè éÝñùóç áíþ ôáôùí ïñßùí êáôáëïßðùí
3.4 Ï ì Ü ä åò åñãáóßáò ôçò CVMP
3.5 Á ì ïéâáßá áíáãíþ ñéóç êôçíéáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí

Ê åöÜ ëáéï 4 - Ì ïíÜ ä á Ôå÷íéêïý Óõíôïíéóì ïý
4.1

Óõíôïíéóì üò ôùí åðéè åùñÞóåùí êáé ðïéüôçôá ôùí öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùíéá á
íè ñþðéíç ÷ñÞóç êáé ôùí êôçíéáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí

4.2 Ä éá÷åßñéóç êáé ä çì ïóßåõóç åããñÜ öùí
4.3 Õ ðçñåóßåò ä éáóêÝø åùí
4.4 Ôå÷íïëïãßá ðëçñïöüñçóçò
 

Ê åöÜ ëáéï 5 - Ì ïíÜ ä á Ä éïßêçóçò
5.1 Ð ñïóùðéêü êáé õðçñåóßåò õðïóôÞñéîçò
5.2 Ë ïãéóôéêÞ
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Ð áñáñôÞì áôá 

1. Óýíè åóç ôïõ ä éïéêçôéêïý óõì âïõëßïõ
2. Óýíè åóç ôçò Å ðéôñïðÞò Ö áñì áêåõôéêþ í Éä éïóêåõáóì Ü ôùí
3. Óýíè åóç ôçò Å ðéôñïðÞò Ê ôçíéáôñéêþ í Ö áñì áêåõôéêþ í Ð ñïúüíôùí
4. Å êðñüóùðïé ôùí åè íéêþ í áñì ïä ßùí áñ÷þ í
5. Ï é ðñïûðïëïãéóì ïß ôïõ EMEA áðü ôï 1996 Ýùò ôï 1998
6. Ãíþ ì åò ôçò CPMP ôï 1998 ó÷åôéêÜ  ì å öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ãéá áíè ñþðéíç

÷ñÞóç
7. Ãíþ ì åò ôçò CVMP ó÷åôéêÜ  ì å êôçíéáôñéêÜ  öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá
8. ¸ ããñáöá áíáöïñÜ ò
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Ð ñüëïãïò

Á ðü ôïí Strachan Heppell
Ð ñüåä ñï ôïõ ä éïéêçôéêïý óõì âïõëßïõ

Ôï 1998, üðùò êáé ôï 1995, áðåôÝëåóå Ýíá óçì áíôéêü âÞì á óôçí åîÝëéîç ôïõ åõñùðáúêï
ý óõóôÞì áôïò áîéïëüãçóçò öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí. Á ðü ôçò áñ÷Ýò ôïõ 1998, ä åí õð
Þñ÷å ðëÝïí ç ä õíáôüôçôá Ýãêñéóçò êõêëïöïñßáò åíüò íÝïõ öáñì áêåõôéêïý ðñïúüíôïò ó
ôï ðëáßóéï åíüò åè íéêïý óõóôÞì áôïò Ýãêñéóçò åêôüò êáé áí áõôü ðñüêåéôáé íá êõêëïöï
ñÞóåé ì üíï óå áõôÞ ôç ÷þñá. Á õôÞ ç íÝá åîÝëéîç ä åí áðïä éïñãÜ íùóå ôï åõñùðáúêü óýóô
çì á. Å îáêïëïýè çóå íá ëåéôïõñãåß ì å ôïí óõíÞè ç ôñüðï, ì å óõíÝ÷éóç ôçò âåëôßùóçò ôçò 
áðüä ïóçò. Ç  ðáñïýóá Ýêè åóç êáè éóôÜ  óáöÝò áõôü ôï ãåãïíüò.

Ôï ãåãïíüò üôé ôï íÝï óýóôçì á áíôéì åôþðéóå ì å åðéôõ÷ßá ôéò áëëáãÝò, ïöåßëåôáé óôç óê
ëçñÞ ä ïõëåéÜ  êáé ôéò ä éá÷åéñéóôéêÝò éêáíüôçôåò üëùí ôùí åì ðëåêüì åíùí óôïí EMEA êá
é óôéò åè íéêÝò áñ÷Ýò, ôùí åè íéêþ í åì ðåéñïãíùì üíùí, ôïõ ñõè ì éóôéêïý ðñïóùðéêïý óôéò
 öáñì áêåõôéêÝò åôáéñßåò êáé ôá åõñùðáúêÜ  üñãáíá êáé éä éáßôåñá óôçí Å õñùðáúêÞ Å ðéô
ñïðÞ.

Ê áôÝä åéîå åðßóçò ôçí áîßá ôïõ óõóôÞì áôïò ôùí óôáä éáêþ í áëëáãþ í. Ôï åõñùðáúêü óý
óôçì á ïéêïä ïì Þè çêå âÞì á ðñïò âÞì á. Á íáãíùñßæïíôáò áõôü, ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï 
áöéÝñùóå ôï ì åãáëýôåñï ì Ýñïò ôïõ ÷ñüíïõ ôïõ êáôÜ  ôç ä éÜ ñêåéá ôïõ Ýôïõò óôéò åðåñ÷ü
ì åíåò ðñïêëÞóåéò, ðáñÜ ëëçëá ì å ôçí åðïðôåßá ðñïò ôá ôñÝ÷ïíôá è Ýì áôá.

Ôï óõì âïýëéï åîÝôáóå êõñßùò ä ýï æçôÞì áôá. Ôï ðñþ ôï áöïñïýóå ôçí ðñïóå÷Þ áíáóêüð
çóç ôïõ óõóôÞì áôïò áðü ôçí Å õñùðáúêÞ Å ðéôñïðÞ , üðùò áðáéôåßôáé áðü ôïí êáíïíéóì
ü (Å Ï Ê ) áñéè . 2309/93. Ôï ä åýôåñï áöïñïýóå Ýíá ðñüãñáì ì á ãéá ôçí ðáñï÷Þ ëåðôïì åñ
Ýóôåñùí êáé åõêïëüôåñá ðñïóâÜ óéì ùí ðëçñïöïñéþ í ó÷åôéêÜ  ì å ôçí áðïôåëåóì áôéêüôçô
á ôùí öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí, ì å ôçí åðùíõì ßá Ä ßêôõï Ð ëçñïöïñéþ í ãéá Ö Ü ñì áêá
 ãéá ôçí Å õñþðç (Medicines Information Network for Europe - MINE).

Ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï ðñïóä ïêÜ  üôé ç áíáóêüðçóç è á åîåôÜ óåé ôï ðüóï êáëÜ  Ý÷åé ëå
éôïõñãÞóåé ôï óýóôçì á êáé óôï ðëáßóéï áõôÞò ôçò åîÝôáóçò, ðüóï êáëÞ õðÞñîå ç áðüä ï
óç ôïõ EMEA. Å ßíáé åðßóçò ëïãéêü íá õðïè Ýóåé êáíåßò üôé ç áíáóêüðçóç è á ëÜ âåé õðü
ø ç ôï ì åôáâáëëüì åíï ðåñéâÜ ëëïí óôï ïðïßï ðñüêåéôáé íá ëåéôïõñãÞóåé ôï íÝï óýóôçì á .
 Ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï è á åßíáé Ýôïéì ï íá ðáñÜ ó÷åé ïðïéáä Þðïôå âïÞè åéá êáôÜ  ôçí á
íáóêüðçóç.

Ôï ðñüãñáì ì á MINE è á Ý÷åé ùò óôü÷ï íá óõãêåíôñþ íåé êáé íá åëÝã÷åé ôçí áîéïðéóôßá  
ôùí ðëçñïöïñéþ í ðïõ áöïñïýí ôçí áðïôåëåóì áôéêüôçôá ôùí öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíô
ùí êáé óôç óõíÝ÷åéá íá ä éåõêïëýíåé ôçí ðñüóâáóç óå áõôÜ  ãéá ôïõò åðáããåëì áôßåò ôïõ 
õãåéïíïì éêïý êëÜ ä ïõ êáé ãéá ôï êïéíü. Ôï ðñþ ôï óôÜ ä éï è á óõíßóôáôáé óå Ýíá ðñüôõðï
 Ýñãï ãéá ôçí ôáîéíüì çóç êáé ôç ä éÜ è åóç óå çëåêôñïíéêÞ ì ïñöÞ ôùí ðåñéëÞø åùí ôùí ÷á
ñáêôçñéóôéêþ í ôùí ðñïúüíôùí êáé ôùí åíçì åñùôéêþ í åíôýðùí áóè åíþ í . Ôá áðïôåëÝóì
áôá ôïõ ðñüôõðïõ Ýñãïõ, ôï ïðïßï è á ðñáãì áôïðïéçè åß ì å ôç âïÞè åéá ôçò Å õñùðáúêÞò 
Å ðéôñïðÞò, è á áîéïëïãçè ïýí ì å ðñïóï÷Þ ðñéí áðü ôçí õðïâïëÞ ðåñáéôÝñù ðñïôÜ óåùí.

Ôï ðñüãñáì ì á MINE è á áðïôåëÝóåé ì éá êïéíÞ ðñïóðÜ è åéá, óôçí ïðïßá ï ñüëïò ôïõ Ï ñ
ãáíéóì ïý è á åßíáé ç áîéïðïßçóç ôçò ãíþóçò êáé ôçò êñßóçò ôùí åðáããåëì áôéêþ í ä éêôýù
í óå ïëüêëçñç ôçí Å õñþðç, óõì ðåñéëáì âáíïì Ýíùí ðáíåðéóôçì ßùí êáé ä çì üóéùí ïñãáí
éóì þ í. Ï  EMEA è á óõíåñãÜ æåôáé óôåíÜ  ì å ôéò åè íéêÝò áñ÷Ýò, ïé ïðïßåò ðéóôåýù üôé è á á
íáëÜ âïõí ôçí åõè ýíç ãéá ôï óõó÷åôéóì ü ôùí óôïé÷åßùí ì å ôéò åè íéêÝò óõíè Þêåò êáé ôç ä é
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Ü è åóÞ ôïõò óå åè íéêü åðßðåä ï. Å ðßóçò åëðßæù üôé ôï ðñüãñáì ì á è á óõì ðåñéëÜ âåé êáé Ü ë
ëïõò åíä éáöåñüì åíïõò, üðùò ôïõò åðáããåëì áôßåò ôïõ õãåéïíïì éêïý ôïì Ýá êáé ôçò ä éïßê
çóçò, ôïõò öïñåßò ôùí áóè åíþ í êáé ôùí êáôáíáëùôþ í êáè þ ò êáé ôïõò ó÷åôéêïýò öïñåß
ò ôçò âéïì ç÷áíßáò.
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Å éóáãùãÞ

Á ðü ôïí Fernand Sauer
Ãåíéêü Ä éåõè õíôÞ

Ï  EMEA Ý÷åé ðëÝïí óõì ðëçñþóåé ôï ôÝôáñôï Ýôïò ôçò åðéôõ÷çì Ýíçò ä ñáóôçñéüôçôÜ ò ôï
õ. Ç  óõíå÷éæüì åíç ä Ýóì åõóÞ  ì áò óôç ä éáöÜ íåéá, ç óôåíüôåñç óõíåñãáóßá ì å åì ðåéñïãí
þ ì ïíåò ôùí åè íéêþ í áñ÷þ í êáé ç õëïðïßçóç ôçò ðïéïôéêÞò ä éá÷åßñéóçò óõíÝâáëáí óôï 
íá áðïêôÞóåé ï EMEA ì éá óôáè åñÞ åéêüíá ùò åðáããåëì áôéêüò êáé åðéóôçì ïíéêÜ  áíåîÜ ñ
ôçôïò ïñãáíéóì üò.

Ç  ì åãáëýôåñç ä éáöÜ íåéá áðïôåëåß Ýíá óçì áíôéêü óôïé÷åßï ãéá ôç ä éáóöÜ ëéóç ôçò õðåõè
õíüôçôáò ôïõ EMEA Ýíáíôé ôùí è åóì éêþ í ôïõ åôáßñùí,  ôïõ Å õñùðáúêïý Ê ïéíïâïõëßïõ
, ôçò Å ðéôñïðÞò êáé ôùí êñáôþ í ì åëþ í. Ï é ðñïóðÜ è åéåò êáôÜ  ôï 1998 ãéá áêüì ç ì åãáë
ýôåñç ä éáöÜ íåéá ãéá ôïõò ÷ñÞóôåò, ôïõò åðáããåëì áôßåò óôï ÷þñï ôçò õãåßáò, ôç âéïì ç÷á
íßá êáé ôï åõñýôåñï êïéíü åß÷áí áíáðüöåõêôá ùò áðïôÝëåóì á ôï ëåðôïì åñÝóôåñï Ýëåã÷
ï. Ì Ýóù ôïõ óõíå÷éæüì åíïõ ä éáëüãïõ ì å üëåò ôéò åíä éáöåñüì åíåò ðëåõñÝò, ï EMEA åñã
Ü æåôáé ãéá  ãéá íá ä þ óåé áðÜ íôçóç óôéò åêöñáæüì åíåò áíçóõ÷ßåò êáé íá åîáóöáëßóåé Ýíá
 ðéï ä õíáì éêü óýóôçì á.

Ôï Å õñùðáúêü óýóôçì á Ýãêñéóçò åßíáé Ýíá åíéáßï óýóôçì á, áðïôåëïýì åíï áðü ä ýï ä éá
ä éêáóßåò - ôçí êåíôñéêÞ ä éáä éêáóßá êáé ôç ä éáä éêáóßá áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò. Ôï ä éïéê
çôéêü óõì âïýëéï ôïõ EMEA êÜ ëåóå ôïõò åðéêåöáëÞò ôùí åè íéêþ í áñ÷þ í íá óõì ì åôÜ ó÷
ïõí óôç óõíåä ñßáóç ôïõ Éïõíßïõ, ãéá íá åîåôÜ óïõí ôá óõíïëéêÜ  æçôÞì áôá ðïõ áíôéì åôù
ðßæåé ôï åõñùðáúêü óýóôçì á Ýãêñéóçò. Ï ì ïßùò, ï EMEA óõì ì åôÝ÷åé ôþ ñá óôéò óõíåä ñé
Ü óåéò ôùí åðéêåöáëÞò ôùí ïñãáíéóì þ í. Ê áëùóïñßæù áõôÝò ôéò è åôéêÝò åîåëßîåéò êáé åßì
áé åõãíþ ì ùí ãéá ôçí õðïóôÞñéîÞ ôïõò, éä éáßôåñá êáè þ ò ðñïåôïéì áæüì áóôå ãéá ôçí áíáó
êüðçóç ôïõ åõñùðáúêïý óõóôÞì áôïò êáôÜ  ôï Ýôïò 2001.

Ç  ì åôáññýè ì éóç ôïõ óõóôÞì áôïò ôùí ôåëþ í óôá ôÝëç ôïõ 1998 áðïôåëåß êáì ðÞ ãéá ôïí 
Ï ñãáíéóì ü. Ì å ôç âïÞè åéá ôçò Å õñùðáúêÞò Å ðéôñïðÞò, ï EMEA Ý÷åé ðëÝïí è åóðßóåé Ýí
á ì ç÷áíéóì ü ï ïðïßïò è á ôïõ åðéôñÝø åé íá áíôéì åôùðßóåé ôï ì Ýëëïí ì å ì åãáëýôåñç óéãï
õñéÜ . Ä éáôçñïýì å ôç ä Ýóì åõóÞ ì áò íá óõíå÷ßóïõì å ôéò ðñïóðÜ è åéÝò ì áò ãéá ôïí ðñïóä é
ïñéóì ü êáé ôç âåëôéóôïðïßçóç ôùí ä áðáíþ í êáé ôïí êáëýôåñï óõíôïíéóì ü ôùí ðñïãñá
ì ì Ü ôùí åñãáóßáò ì å ôçí Å õñùðáúêÞ Å ðéôñïðÞ ãéá ôï óõì öÝñïí ôçò Å õñùðáúêÞò ¸ íùó
çò.

Ôï ðñïóùðéêü ôïõ Ï ñãáíéóì ïý óõíÝ÷éóå íá êáôáâÜ ëëåé ôåñÜ óôéåò ðñïóðÜ è åéåò êáè ' üë
ç ôç ä éÜ ñêåéá ôïõ 1998, ðáñÜ  ôï ðÜ ãùì á ôùí ðñïóëÞø åùí êáé ôçí áýîçóç ôïõ öüñôïõ å
ñãáóßáò. Óçì áíôéêÞ óõíåéóöïñÜ  õðÞñîå ôï ãåãïíüò üôé ðåñéóóüôåñá áðü ôá ì éóÜ  ì Ýëç ô
ïõ ðñïóùðéêïý óõì ì åôåß÷áí óôçí ðñáêôéêÞ õëïðïßçóç ôçò ðñùôïâïõëßáò ôçò ðïéïôéêÞ
ò ä éá÷åßñéóçò. Ï  EMEA åßíáé Ýíá ì üíï áðü ôá óôïé÷åßá ðïõ óõíè Ýôïõí ôï åõñùðáúêü ó
ýóôçì á Ýãêñéóçò êáé ì å åõ÷áñßóôçóç ä éáðßóôùóá Ýíá áõîáíüì åíï åíä éáöÝñïí åê ì Ýñïõò
 ôùí åè íéêþ í áñ÷þ í ãéá óõì ì åôï÷Þ ôïõò óôçí ðñùôïâïõëßá. Ôá ïöÝëç ãéá ôï åõñùðáúê
ü óýóôçì á ãéá ôçí åîáóöÜ ëéóç ôùí êáëýôåñùí ä õíáôþ í õðçñåóéþ í ãéá ôç ä çì üóéá õãåß
á êáé ôçí õãåßá ôùí æþ ùí åßíáé ðñïöáíÞ. Å ßíáé åðßóçò óçì áíôéêü óôï ðëáßóéï ïðïéïõä
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Þðïôå ì åëëïíôéêïý åëÝã÷ïõ åðéä üóåùí ì å Ü ëëïõò ä éåè íþ ò áíáãíùñéóì Ýíïõò ñõè ì éóôéêï
ýò öïñåßò.

Ï é ðëçñïöïñßåò ðñïò ôïõò áóè åíåßò, ôïõò åðáããåëì áôßåò óôï ÷þñï ôçò õãåßáò êáé ôï êï
éíü óõíÝ÷éóáí íá âåëôéþ íïíôáé êáôÜ  ôï 1998, éä éáßôåñá ì å ôçí Ýíáñîç ëåéôïõñãßáò ôçò â
åëôéùì Ýíçò éóôïóåëßä áò ôï 1998 ðïõ ðñüóöåñå ðñüóâáóç óå Ýíá åõñýôåñï öÜ óì á åããñÜ
öùí êáé ãëùóóþ í (http://www.eudra.org/emea.html). Á õôü áðïôåëåß ì Ýñïò ôùí ðñïóðáè å
éþ í ôïõ Ï ñãáíéóì ïý, ùò åíüò ðïëõðïëéôéóì éêïý öïñÝá ôçò Å Å , ãéá íá áíôáðïêñéè åß óô
éò áíÜ ãêåò üëùí ôùí åôáßñùí.
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Ï Ñ ÃÁ Í Ï ÃÑ Á Ì Ì Á  ÔÏ Õ  EMEA

Ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï

Ð ñüåä ñïò:
Strachan HEPPELL

ETOMEP
(óôï Ë ïíä ßíï)

Franco RINAUDO
Jerry WELLS

Ôå÷íéêüò óõíôïíéóì üò

Karel de NEEF
Ð ñïúóôÜ ì åíïò ì ïíÜ ä áò

Å ðéè åùñÞóåéò
Stephen FAIRCHILD
Ð ñïúóôÜ ì åíïò ôïì Ýá

Ä éá÷åßñéóç êáé ä çì ïóßåõóç åãã
ñÜ öùí
Beatrice FAYL
Ð ñïúóôÜ ì åíïò ôïì Ýá

Õ ðçñåóßåò ä éáóêÝø åùí
Sylvie BÉNÉFICE
Ð ñïúóôÜ ì åíïò ôïì Ýá

Ôå÷íïëïãßá ðëçñïöïñéþí
Michael ZOURIDAKIS
Ð ñïúóôÜ ì åíïò ôïì Ýá
David DRAKEFORD
Á íáðëçñùôÞò ðñïúóôÜ ì åíïò ôïì
Ýá

Á îéïëüãçóç öáñì áêåõôéêþ í ð
ñïúüíôùí ãéá áíè ñþðéíç ÷ñÞó

ç

Rolf BASS
Ð ñïúóôÜ ì åíïò ì ïíÜ ä áò

Ñ õè ì éóôéêÝò õðïè Ýóåéò êáé
öáñì áêïåðáãñýðíçóç
Noël WATHION
Ð ñïúóôÜ ì åíïò ôïì Ýá
Isabelle MOULON
Á íáðëçñùôÞò ðñïúóôÜ ì åíïò ôï
ì Ýá

Âéïôå÷íïëïãßá & âéïëïãéêÜ  ð
ñïúüíôá
John PURVES
Ð ñïúóôÜ ì åíïò ôïì Ýá
Marisa PAPALUCA AMATI
Á íáðëçñùôÞò ðñïúóôÜ ì åíïò ôï
ì Ýá

Í Ýåò ÷çì éêÝò ïõóßåò
Patrick LE COURTOIS
Ð ñïúóôÜ ì åíïò ôïì Ýá
Anthony HUMPHREYS
Á íáðëçñùôÞò ðñïúóôÜ ì åíïò ôï
ì Ýá

Á îéïëüãçóç êôçíéáôñéêþ í ö
áñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí

Peter JONES
Ð ñïúóôÜ ì åíïò ì ïíÜ ä áò

CVMP êáé êôçíéáôñéêÝò ä éáä
éêáóßåò
Jill ASHLEY-SMITH
Ð ñïúóôÜ ì åíïò ôïì Ýá

Á ó öÜ ëåéá  êáôáëïßðùí (MR
Ls)
Kornelia GREIN
Ð ñïúóôÜ ì åíïò ôïì Ýá

Ä éïßêçóç

 Marino RIVA
 Ð ñïúóôÜ ì åíïò ì ïíÜ ä áò

 Ð ñïóùðéêü êáé õðçñåóßåò õ
ðïóôÞñéîçò
 Frances NUTTALL
 Ð ñïúóôÜ ì åíïò ôïì Ýá

 Ë ïãéóôéêÞ
 Gerard Oí MALLEY
 Ð ñïúóôÜ ì åíïò ôïì Ýá

Ãñáì ì áôåßá ôïõ EMEA

Ì éêôÝò ïì Ü ä åò åñãáóßáò CP
MP/CVMP

ãéá ðïéüôçôá êáé åðéè åùñÞóå
éò

CVMP
Ð ñüåä ñïò:

Ê áè çã. R KROKER

Ï ì Ü ä åò åñãáóßáò ôçò CVMP

CPMP:
Ð ñüåä ñïò 

Ê áè çã. J-M ALEXANDRE

Ï ì Ü ä åò åñãáóßáò ôçò CPMP

Ï éêïíïì éêüò åëåãêôÞò

Claus CHRISTIANSEN a.i.

Ãåíéêüò ä éåõè õíôÞò

Fernand SAUER



Å Ì Å Á /Ì Â /040/98 Óåë.12
Å ôÞóéá Ýêè åóç EMEA 1998

1. Ï  EMEA ÔÏ  1998

1.1 Ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï ôï 1998

1.2 Ï  EMEA êáé ïé åôáßñïé ôïõ

1.3
Ä éáöÜ íåéá, åéëéêñßíåéá êáé ðñùôïâïõëßåò ãéá 

ôçí ðïéïôéêÞ ä éá÷åßñéóç

1.4 Ä éåè íÞ è Ýì áôá

1.1 Ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï ôï 1998

Óõíåä ñéÜ óåéò ôïõ óõì âïõëßïõ êáôÜ  ôï 1998

Ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï óõíåä ñßáóå 4 öïñÝò ôï 1998. Ôá êýñéá æçôÞì áôá ôïõ óõì âïõëß
ïõ åîåôÜ óôçêáí óôéò óõíåä ñéÜ óåéò ôçò 19çò Ö åâñïõáñßïõ, 30çò Óåðôåì âñßïõ êáé 2áò Ä å
êåì âñßïõ. Ãéá ðñþ ôç öïñÜ  åêåßíïé ïé åðéêåöáëÞò ôùí åè íéêþ í áñ÷þ í ðïõ ä åí Þôáí Þä ç 
ì Ýëç ôïõ óõì âïõëßïõ êëÞè çêáí íá ðáñáóôïýí óôç óõíåä ñßáóç áíôéðáñÜ è åóçò éä åþ í ôç
ò 3çò Éïõíßïõ. ¼ ðùò êáé ôá ðñïçãïýì åíá ÷ñüíéá, áõôÞ ç óõíåä ñßáóç åðéêåíôñþ è çêå óå 
æçôÞì áôá åõñýôåñïõ åíä éáöÝñïíôïò ãéá ôï óõíïëéêü åõñùðáúêü óýóôçì á áä åéþ í êõêëï
öïñßáò, óõì ðåñéëáì âáíïì Ýíçò êáé ôçò ì åëëïíôéêÞò áíáóêüðçóçò ôïõ óõóôÞì áôïò ôï 20
01.

¸ íá áðü ôá ðñþ ôá æçôÞì áôá ðïõ åîåôÜ óôçêáí áðü ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï áöïñïýóå 
ôçí Ýãêñéóç ôïõ ðñïãñÜ ì ì áôïò åñãáóßáò ãéá ôçí ðåñßïä ï 1 998-99 (âë. ðáñÜ ñôçì á 8 ãéá 
ëåðôïì Ýñåéåò ó÷åôéêÜ  ì å ôç ä çì ïóßåõóç). Ì å âÜ óç ôá ðñïçãïýì åíá ðñïãñÜ ì ì áôá, ôï Ýã
ãñáöï êáè üñéóå óáöÝóôåñïõò óôü÷ïõò ãéá êÜ è å ëåéôïõñãéêü ôïì Ýá ôïõ Ï ñãáíéóì ïý êáé
 åíßó÷õóå ôéò ä éáóõíä Ýóåéò ì å ôïõò ðüñïõò. Óçì áíôéêü åßíáé ôï ãåãïíüò üôé ôï ä éïéêçôéê
ü óõì âïýëéï áíáãíþ ñéóå åðßóçò ôç óõíåéóöïñÜ  ôùí åè íéêþ í áñì ïä ßùí áñ÷þ í óôç ëåéôï
õñãßá ôïõ êåíôñéêïý óõóôÞì áôïò Ýãêñéóçò.

Ôá áðïôåëÝóì áôá ôïõ ôå÷íéêïý åñãáóôçñßïõ ó÷åôéêÜ  ì å Ýíá ä ßêôõï éáôñéêþ í ðëçñïöï
ñéþ í ãéá ôçí Å õñþðç ('MINE') ðïõ ðñáãì áôïðïéÞè çêå óôïí EMEA óôéò 10 Éïõëßïõ 199
8 åîåôÜ óôçêáí áðü ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï êáôÜ  ôç óõíåä ñßáóç ôïõ Óåðôåì âñßïõ. Ç  âå
ëôßùóç ôùí ðëçñïöïñéþ í ãéá ôïõò ÷ñÞóôåò öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí êáé ôïõò åðáããå
ëì áôßåò óôï ÷þñï ôçò õãåßáò áðïôåëåß Ýíá áðü ôá êáè Þêïíôá óôá ïðïßá ï EMEA áðïä ß
ä åé ðñïôåñáéüôçôá. Ãéá ôï ëüãï áõôü ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï óõì öþ íçóå íá åîåôÜ óåé ô
çí áíÜ ðôõîç åíüò ðñüôõðïõ Ýñãïõ ì åôáîý ôïõ Ï ñãáíéóì ïý , ôçò ÃåíéêÞò Ä éåýè õíóçò Â é
ïì ç÷áíßáò ôçò Å õñùðáúêÞò Å ðéôñïðÞò êáé ôïõ Ê ïéíïý Ê Ýíôñïõ Å ñåõíþ í. Á õôü ôï Ýñã
ï è á áöïñÜ  ôç ä çì ïóßåõóç óå çëåêôñïíéêÞ ì ïñöÞ ôçò ðåñßëçø çò  ôùí ÷áñáêôçñéóôéêþ í 
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ôïõ ðñïúüíôïò ãéá ðñïúüíôá ðïõ åãêñßè çêáí ì åôÜ  áðü áîéïëüãçóç áðü ôïí EMEA êáé 
åðßóçò ì å ôç ä éáä éêáóßá áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò.
Ê áè þ ò åêêñåì åß ç áíáì åíüì åíç Ýãêñéóç áðü ôï Óõì âïýëéï ïñéóì Ýíùí ôñïðïðïéÞóåùí ô
ùí ä çì ïóéïíïì éêþ í ä éáôÜ îåùí ôïõ Ê áíïíéóì ïý (Å Ï Ê ) áñéè . 2309/93, ôï ä éïéêçôéêü óõ
ì âïýëéï óõì öþ íçóå íá óõì âïõëåõôåß ôï Å õñùðáúêü Å ëåãêôéêü ÓõíÝä ñéï ó÷åôéêÜ  ì å ôç
í åéóáãùãÞ ôñïðïðïéÞóåùí óôïí åóùôåñéêü ïéêïíïì éêü êáíïíéóì ü ôïõ EMEA ðïõ è á å
ðéôñÝðïõí Ýíá ïéêïíïì éêü áðüè åì á (âë. ðáñÜ ñôçì á 8).

¢ëëá æçôÞì áôá ðïõ åîåôÜ óôçêáí áðü ôï ä éïéêçôéêü  óõì âïýëéï ðåñéëÜ ì âáíáí ôá öõôéêÜ  
öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá êáé ðåñáéôÝñù ì Ýôñá ãéá ôç ä éáöÜ íåéá.

Á ðïöÜ óåéò ó÷åôéêÜ  ì å ôïí ðñïûðïëïãéóì ü

Ç  áâåâáéüôçôá ôùí ïéêïíïì éêþ í ðñïïðôéêþ í ôïõ Ï ñãáíéóì ïý ôï 1998 - êõñßùò ëüãù ê
áè õóôåñÞóåùí óôçí åéóáãùãÞ ôçò ì åôáññýè ì éóçò ôïõ óõóôÞì áôïò ôùí ôåëþ í - åß÷å ùò á
ðïôÝëåóì á ôï êýñéï Ýñãï ôïõ ä éïéêçôéêïý óõì âïõëßïõ íá åðéêåíôñùè åß óå æçôÞì áôá ó÷å
ôéêÜ  ì å ôïí ðñïûðïëïãéóì ü. Ð åñéëÞø åéò ôùí ðñïûðïëïãéóì þ í ôïõ Ï ñãáíéóì ïý áðü ôï 
1996 Ýùò ôï 1998 ðáñïõóéÜ æïíôáé óôï ðáñÜ ñôçì á 5.

Ê áôüðéí ôçò ãíùì ïä üôçóçò ôïõ Å õñùðáúêïý Å ëåãêôéêïý Óõíåä ñßïõ, ôï ä éïéêçôéêü óõì
âïýëéï ÷ïñÞãçóå áðáëëáãÞ óôï ãåíéêü ä éåõè õíôÞ ó÷åôéêÜ  ì å ôçí åêôÝëåóç ôïõ ðñïûðïë
ïãéóì ïý ãéá ôï 1997, êáôÜ  ôç óõíåä ñßáóÞ ôïõ ôçò 2áò Ä åêåì âñßïõ 1998. Á ðáëëáãÞ ÷ïñç
ãÞè çêå åðßóçò óôïí õðüëïãï ãéá ôïí ðñïûðïëïãéóì ü.

Ï  óõíïëéêüò ðñïûðïëïãéóì üò ýø ïõò 31,9 åêáôïì ì õñßùí ECU ãéá ôï 1998, ðïõ åãêñßè ç
êå áðü ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï óôéò 3 Ä åêåì âñßïõ 1997, ðáñÝì åéíå áì åôÜ âëçôïò, ðáñÜ  
ôçí Ýãêñéóç ïñéóì Ýíùí ì åôáöïñþ í ðéóôþóåùí åíôüò ôïõ ðñïûðïëïãéóì ïý êáé ä ýï óõì
ðëçñùì áôéêþ í êáé ä éïñè ùôéêþ í ðñïûðïëïãéóì þ í ðïõ åãêñßè çêáí êáôÜ  ôç ä éÜ ñêåéá ôï
õ Ýôïõò.

Ï é ä ýï ñõè ì ßóåéò ôïõ ðñïûðïëïãéóì ïý Þôáí áðáñáßôçôåò êõñßùò ëüãù ôçò êáè õóôÝñçó
çò ôçò ì åôáññýè ì éóçò ôïõ óõóôÞì áôïò ôùí ôåëþ í. Å éä éêüôåñá, ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï
 æÞôçóå åðéðñüóè åôá 2 åêáôïì ì ýñéá ECU áðü ôçí áñì üä éá ãéá ôïí ðñïûðïëïãéóì ü áñ÷
Þ ôçò Å õñùðáúêÞò ¸ íùóçò ãéá íá áíôéóôáè ì ßóåé ôï Ýëëåéì ì á óôá ðñïâëåðüì åíá Ýóïä á 
áðü ôá ôÝëç, ðïóü ðïõ åãêñßè çêå óôá ôÝëç ôïõ 1998.

Ï  ðñïûðïëïãéóì üò ýø ïõò 41,35 åêáôïì ì õñßùí ECU  ãéá ôï 1999 åãêñßè çêå áðü ôï ä éïé
êçôéêü óõì âïýëéï êáôÜ  ôç óõíåä ñßáóÞ ôïõ ôçò 2áò Ä åêåì âñßïõ. Ç  óõíåéóöïñÜ  ôçò Ê ïéí
üôçôáò ì åéþ è çêå êáôÜ  1 åêáôïì ì ýñéï ECU óå ó÷Ýóç ì å ôï áõôü ðïõ åß÷å æçôçè åß áñ÷éêÜ ,
 óôá 13 åêáôïì ì ýñéá ECU, ðïóü ðïõ áíôéóôáè ì ßóôçêå ì Ýóù ðñüóè åôùí åóüä ùí áðü ôÝë
ç êáé ä éïéêçôéêÝò åðéâáñýíóåéò.

Ì åôÜ  áðü óêëçñÝò ä éáðñáãì áôåýóåéò óôï Å õñùðáúêü Ê ïéíïâïýëéï êáé ôï Óõì âïýëéï, 
ï EMEA áðïä Ý÷ôçêå ôç è Ýóðéóç ôïõ íÝïõ êáíïíéóì ïý óôéò 14  Ä åêåì âñßïõ 1998. Ï  êáíï
íéóì üò (Å Ê ) áñéè . 2743/98 ôïõ Óõì âïõëßïõ ôÝè çêå óå éó÷ý óôéò 21 Ä åêåì âñßïõ 1998  (Å Å  
L 345, 12.1998, óåë. 3).
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Ï  íÝïò êáíïíéóì üò åéóÜ ãåé ä ýï êýñéåò áëëáãÝò, Ýíá åôÞóéï ôÝëïò êáé Ýíá ôÝëïò ãéá åðéó
ôçì ïíéêÝò óõì âïõëÝò ðïõ ðáñÝ÷ïíôáé áðü ôéò åðéóôçì ïíéêÝò åðéôñïðÝò. Á íáðñïóáñì ü
óôçêå ôï ýø ïò ïñéóì Ýíùí Ü ëëùí ôåëþ í êáé Ýãéíáí ïñéóì Ýíåò ôñïðïðïéÞóåéò. Ôï íÝï êá
è åóôþ ò ôåëþ í è á ä þ óåé óôïí Ï ñãáíéóì ü Ýíá óôáè åñü ÷ñçì áôïä ïôéêü ì ç÷áíéóì ü ãéá ôï 
ì Ýëëïí. Ôï Å õñùðáúêü Ê ïéíïâïýëéï åîÝöñáóå ôçí åðéè õì ßá ôïõ íá åðáíåîåôÜ óåé ôïí Ê
áíïíéóì ü ôï 2001, óõì ðåñéëáì âÜ íïíôáò ðåñáéôÝñù óôïé÷åßá áðü ôïí EMEA êáé ôéò åè íé
êÝò áñ÷Ýò ðïõ áöïñïýí ôéò ä áðÜ íåò ïé ïðïßåò ó÷åôßæïíôáé ì å ôç ëåéôïõñãßá ôùí åõñùðá
úêþ í ä éáä éêáóéþ í.

Ä çì ïóéïíïì éêüò Ýëåã÷ïò

Ê áè þ ò åêêñåì åß ç Ýãêñéóç áðü ôï Å õñùðáúêü Ê ïéíïâïýëéï êáé ôï Óõì âïýëéï ôùí ðñïô
Ü óåùí ãéá ôç ì åôáâßâáóç ôùí åõè õíþ í ôïõ ïéêïíïì éêïý åëÝã÷ïõ üëùí ôùí öïñÝùí ôçò 
Å Å  óôçí Å õñùðáúêÞ Å ðéôñïðÞ, ï ðñïóùñéíüò ïéêïíïì éêüò åëåãêôÞò ôïõ Ï ñãáíéóì ïý C
laus Christiansen, ä éáôÞñçóå ôç è Ýóç ôïõ êáôÜ  ôï 1998, ì áæß ì å Ýíá âïçè ü. Ç  Ýãêñéóç áõô
þ í ôùí ðñïôÜ óåùí áíáì Ýíåôáé óôéò áñ÷Ýò ôïõ 1999 êáé ä éáôçñïýíôáé óôåíÝò åðáöÝò ì å 
ôç ÃåíéêÞ Ä éåýè õíóç Ä çì ïóéïíïì éêïý Å ëÝã÷ïõ ôçò Å õñùðáúêÞò ¸ íùóçò ãéá íá åîáóöá
ëéóôåß ç ïì áëÞ ì åôáâßâáóç.

Ç  ðïéüôçôá ôùí óõíáëëáãþ í óõíÝ÷éóå íá âåëôéþ íåôáé , åíþ  ï áñéè ì üò ôùí óõíáëëáãþ í 
ðïõ åëÝã÷è çêáí ãéá ä éáä éêáóôéêÜ  Þ - óå åëÜ ÷éóôåò ðåñéðôþóåéò - õëéêÜ  óöÜ ëì áôá ì åéþ è
çêå ðåñßðïõ óôï 2 % êáôÜ  ôá ôÝëç ôïõ Ýôïõò. Óå åõè õãñÜ ì ì éóç ì å ôïõò åóùôåñéêïýò óôü
÷ïõò, ïé ðåñéóóüôåñåò óõíáëëáãÝò ðïõ õðïâëÞè çêáí ðñïò Ýãêñéóç óôï ä çì ïóéïíïì éêü å
ëåãêôÞ ä éåêðåñáéþ è çêáí åíôüò 5 çì åñþ í, ì å ôá ôñßá ôÝôáñôá üëùí ôùí áéôÞóåùí íá Ý÷ï
õí ä éåêðåñáéùè åß åíôüò 2 çì åñþ í.
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1.2 Ï  EMEA êáé ïé åôáßñïé ôïõ

Å õñùðáúêÜ  è åóì éêÜ  üñãáíá

Ï é ä ñáóôçñéüôçôåò ôïõ Ï ñãáíéóì ïý Ü ðôïíôáé åíüò áõîáíüì åíïõ áñéè ì ïý ôïì Ýùí ôçò á
ñì ïä éüôçôáò ôçò Å õñùðáúêÞò ¸ íùóçò. Á õôü Ýöåñå ôïí EMEA óå åðáöÞ ì å ôéò ì éóÝò ó÷
åä üí ÃåíéêÝò Ä éåõè ýíóåéò ôçò Å ðéôñïðÞò. Ç  êýñéá åðáöÞ ôïõ Ï ñãáíéóì ïý ðáñáì Ýíåé ç 
ÃåíéêÞ Ä éåýè õíóç Â éïì ç÷áíßáò êáé åéä éêüôåñá ç Ì ïíÜ ä á Ö áñì áêåõôéêþ í Ð ñïúüíôùí ê
áé Ê áëëõíôéêþ í (ÃÄ  III/E/3).

Å ðáöÝò ì å ôéò ÃåíéêÝò Ä éåõè ýíóåéò ôçò Å õñùðáúêÞò Å ðéôñïðÞò:

ÃÄ  I êáé ÃÄ  IA - Å îùôåñéêÝò ó÷Ýóåéò
ÃÄ  III - Â éïì ç÷áíßá
ÃÄ  V - Á ðáó÷üëçóç, åñãáóéáêÝò ó÷Ýóåéò êáé êïéíùíéêÝò õðïè Ýóåéò
ÃÄ  VI - Ãåùñãßá
ÃÄ  IX - Ð ñïóùðéêü êáé ä éïßêçóç
ÃÄ  XII - Å ðéóôÞì ç, Ýñåõíá êáé ôå÷íïëïãßá
Óõëëïãéêü Ê Ýíôñï Å ñåõíþ í
ÃÄ  XIX - Ð ñïûðïëïãéóì üò
ÃÄ  XX - Ï éêïíïì éêüò Ýëåã÷ïò
ÃÄ  XXIV - Ð ïëéôéêÞ ãéá ôïõò êáôáíáëùôÝò êáé ðñïóôáóßá ôçò õãåßáò ôùí êáôáíáëùôþ í

Ê áôÜ  ôï 1998, ï EMEA Ýëáâå ì Ýñïò óå üëåò ôéò óõíåä ñéÜ óåéò ôùí öáñì áêåõôéêþ í åðéôñ
ïðþí üóïí áöïñÜ  öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ãéá áíè ñþðéíç ÷ñÞóç êáé êôçíéáôñéêÜ  öáñì
áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá, ì áæß ì å ôéò ó÷åôéêÝò óõíåä ñéÜ óåéò ôùí ïì Ü ä ùí åñãáóßáò. Á õôÝò ïé å
ðéôñïðÝò óõíéóôïýí ôïí êýñéï öïñÝá ðïëéôéêÞò ôçò Å ðéôñïðÞò, ðïõ áðïôåëåßôáé áðü á
íôéðñïóþðïõò ôùí êñáôþ í ì åëþ í êáé óôïí ïðïßï ðñïåä ñåýåé ç ÃÄ  III. Ï  EMEA óõì ì åô
åß÷å åðßóçò óå ì éá óåéñÜ  óõíåä ñéÜ óåùí ôùí åðéóôçì ïíéêþ í åðéôñïðþí ôçò ÃÄ  XXIV. ÔÝ
ëïò, áíôéðñüóùðïé ôçò ÃÄ  XXIV êëÞè çêáí íá ðáñáóôïýí óå óõíåä ñéÜ óåéò ôçò CPMP ê
áé ôçò CVMP.

Ôï Å õñùðáúêü Ê ïéíïâïýëéï óõíÝ÷éóå íá õðïóôçñßæåé ôï Ýñãï ôïõ EMEA, éä ßùò ì Ýóù ô
çò Å ðéôñïðÞò Ð åñéâÜ ëëïíôïò, Ð ñïóôáóßáò ôùí Ê áôáíáëùôþ í êáé Ä çì üóéáò Õ ãåßáò, ì å
 ðñüåä ñï ôïí ê. Kenneth Collins. Ê áôÜ  ôï 1998 åîåôÜ óôçêáí áðü ôï Ê ïéíïâïýëéï ì éá óåé
ñÜ  óçì áíôéêþ í íïì ïè åôéêþ í ðñïôÜ óåùí ðïõ ó÷åôßæïíôáé ì å ôïí Ï ñãáíéóì ü . Ï  EMEA å
ß÷å óôåíÞ óõíåñãáóßá ì å ôéò ó÷åôéêÝò åðéôñïðÝò, éä ßùò ì å ôçí Å ðéôñïðÞ Ð ñïûðïëïãéóì þ
í, ôçí Å ðéôñïðÞ ¸ ñåõíáò, Ôå÷íïëïãéêÞò Á íÜ ðôõîçò êáé Å íÝñãåéáò êáé ôçí Å ðéôñïðÞ Ï
éêïíïì éêïý Å ëÝã÷ïõ. Å ðßóçò ï EMEA ðáñÝóôç óôéò óõíåä ñéÜ óåéò ôçò Ü ôõðçò ä éáêïì ì áô
éêÞò ïì Ü ä áò ôïõ Å õñùðáúêïý Ê ïéíïâïõëßïõ ãéá ôá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá, ì å ðñüåä ñ
ï ôïí êáè çãçôÞ Umberto Scapagnini.
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Ï  Ï ñãáíéóì üò ðñïóÝöåñå åõ÷áñßóôùò ôéò åãêáôáóôÜ óåéò ôïõ ãéá ì éá óõíåä ñßáóç ôïõ Ê Ý
íôñïõ Ð áñáêïëïýè çóçò ôçò Å íéáßáò Á ãïñÜ ò ôçò Ï éêïíïì éêÞò êáé Ê ïéíùíéêÞò Å ðéôñïð
Þò ôçò Å õñùðáúêÞò ¸ íùóçò ðïõ ðñáãì áôïðïéÞè çêå ôï Ì Ü éï.

Ì éá óõíåä ñßáóç ôçò Å õñùðáúêÞò Ï ì Ü ä áò Ä åïíôïëïãßáò ãéá ôçí Å ðéóôÞì ç êáé ôéò Í Ýåò 
Ôå÷íïëïãßåò öéëïîåíÞè çêå åðßóçò óôéò åãêáôáóôÜ óåéò ôïõ EMEA ôïí Éïýíéï 1998. Ï  óêï
ðüò ôçò ïì Ü ä áò áõôÞò, ðïõ ðáëáéüôåñá Þôáí ãíùóôÞ ùò ïì Ü ä á óõì âïýëùí ó÷åôéêÜ  ì å ô
éò çè éêÝò óõíÝðåéåò ôçò âéïôå÷íïëïãßáò, åßíáé íá ðáñÝ÷åé óõì âïõëÝò óôçí Å õñùðáúêÞ Å
ðéôñïðÞ ó÷åôéêÜ  ì å üëá ôá æçôÞì áôá çè éêÞò ðïõ óõíä Ýïíôáé ì å ôçí åðéóôÞì ç êáé ôéò íÝå
ò ôå÷íïëïãßåò. Ê áôÜ  ôç óõíåä ñßáóÞ ôçò,  ç Ï ì Ü ä á ðñïåôïßì áóå ì éá ãíùì ïä üôçóç ó÷åôéê
Ü  ì å ôçí çè éêÞ ðëåõñÜ  ôùí ôñáðåæþ í áíè ñþðéíùí éóôþ í ðïõ õðïâëÞè çêå óôçí Å õñùðá
úêÞ Å ðéôñïðÞ ôïí Éïýëéï, óõì ðåñéëáì âáíïì Ýíïõ ôïõ ñüëïõ ôïõ EMEA óå ì éá óõíôïíéó
ì Ýíç åõñùðáúêÞ ðñïóÝããéóç ãéá ôçí áíôéì åôþðéóç áõôïý ôïõ æçôÞì áôïò.

Ï é åðáöÝò ì å Ü ëëïõò áðïêåíôñùì Ýíïõò ïñãáíéóì ïýò ôçò Å Å  åíôáôéêïðïéÞè çêáí ì å ôç 
óõì ì åôï÷Þ ôïõ EMEA, óå óõíåñãáóßá ì å ôï Å õñùðáúêü Ê Ýíôñï Ð áñáêïëïýè çóçò Í áñê
ùôéêþ í êáé Ôïîéêïì áíßáò, óôçí áíÜ ðôõîç ì éáò êáôåõè õíôÞñéáò ãñáì ì Þò ó÷åôéêÜ  ì å ôçí
 áîéïëüãçóç ôùí êéíä ýíùí üóïí áöïñÜ  ôá íÝá óõíè åôéêÜ  öÜ ñì áêá .

Ç  óõíåñãáóßá ì å ôçí Å õñùðáúêÞ Ö áñì áêïðïéßá óõíå÷ßóôçêå êáôÜ  ôï 1998 ì å ôç óõì ì å
ôï÷Þ ôïõ EMEA óôçí áíôéðñïóùðåßá  ôçò Å Å , êáé ðáñáôçñçôþ í ôçò Ãñáì ì áôåßáò ôçò Ö
áñì áêïðïéßáò óå ì éá óåéñÜ  óõíåä ñéÜ óåùí ôùí ïì Ü ä ùí åñãáóßáò ôïõ EMEA. Ð åñéóóüôå
ñåò ðëçñïöïñßåò ä ßä ïíôáé óôï êåöÜ ëáéï 4.

Å è íéêÝò áñì üä éåò áñ÷Ýò êáé åíä éáöåñüì åíá ì Ýñç

Ç  õðïóôÞñéîç êáé ç óõíåéóöïñÜ  ôùí åè íéêþ í áñ÷þ í ðñïò ôïí Ï ñãáíéóì ü óõíå÷ßæåé íá 
åßíáé éó÷õñÞ. Å éä éêüôåñá ï EMEA Ý÷åé ðëÝïí ðñüóâáóç óå ðåñßðïõ 2.200 åì ðåéñïãíþ ì ï
íåò ðïõ Ý÷ïõí åðéëåãåß áðü ôéò åè íéêÝò áñ÷Ýò. Ï é ä ñáóôçñéüôçôåò áîéïëüãçóçò, ðáñáêï
ëïýè çóçò  êáé åðéè åþ ñçóçò ôïõ EMEA ðñáãì áôïðïéïýíôáé áðü áõôïýò ôïõò åì ðåéñïãí
þ ì ïíåò ì å óõì âÜ óåéò ðáñï÷Þò õðçñåóéþ í, ãéá ôéò ïðïßåò ïé ðëçñùì Ýò åêôåëïýíôáé áðü 
ôïí EMEA áðü ôá ôÝëç ðïõ êáôáâÜ ëëïíôáé áðü ôïõò áéôïýíôåò. Á õôÞ ç óýì âáóç åßíáé 
ì Ýñïò ôïõ åããñÜ öïõ ôçò 'ä Þëùóçò åðß ôùí áñ÷þ í' ðïõ åãêñßè çêå áðü ôï ä éïéêçôéêü óõì
âïýëéï ôï Ä åêÝì âñéï 1996 (âë. ðáñÜ ñôçì á 8 ãéá ëåðôïì Ýñåéåò).

Ç  áõîáíüì åíç óçì áóßá ôçò óõíåñãáóßáò ì åôáîý ôùí åè íéêþ í áñ÷þ í êáé ôïõ EMEA ïä Þ
ãçóå óå Ýíáí áõîáíüì åíï áñéè ì ü áíôáëëáãÞò åðéóêÝø åùí êáé åíçì Ýñùóçò áðüø åùí ì åô
áîý õðáëëÞëùí ôùí åè íéêþ í áñ÷þ í êáé ôïõ EMEA óå Ýíá åõñý öÜ óì á è åì Ü ôùí. Ê áôÜ  ô
ï 1998 ðñáãì áôïðïéÞè çêáí óõíåä ñéÜ óåéò ì å áíôéðñïóþðïõò ôùí áñ÷þ í ôïõ Â åëãßïõ, ô
çò Ãåñì áíßáò, ôçò Ãáëëßáò, ôçò Á õóôñßáò, ôçò Óïõçä ßáò êáé ôïõ Ç íùì Ýíïõ Â áóéëåßïõ. 
Å êôüò áðü ôá ì Ýëç ôïõ Å õñùðáúêïý Ê ïéíïâïõëßïõ, ï EMEA õðïä Ý÷ôçêå åðßóçò áíôéðñ
ïóùðåßåò ôùí êïéíïâïõëßùí ôïõ Â åëãßïõ, ôçò Éôáëßáò êáé ôïõ Ç íùì Ýíïõ Â áóéëåßïõ.

Ôáõôü÷ñïíá ïé åè íéêÝò áñ÷Ýò óõíÝ÷éóáí íá åðùöåëïýíôáé áðü ôç ä õíáôüôçôá íá áðïóð
ïýí õðáëëÞëïõò óôïí EMEA ãéá ì éêñÜ  ÷ñïíéêÜ  ä éáóôÞì áôá. Ôï 1998, ï Ï ñãáíéóì üò Þô
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áí óå è Ýóç íá õðïä å÷è åß åè íéêïýò åì ðåéñïãíþ ì ïíåò áðü ôç Ä áíßá, ôç Ãåñì áíßá, ôç Ãáëë
ßá êáé ôçí Éôáëßá.

Ï é ôáêôéêÝò ôñéì çíéáßåò óõíåä ñéÜ óåéò ì å óõì ì åôï÷Þ ôùí êýñéùí åíä éáöåñüì åíùí ì åñþ í
 êáé ì åëþ í ôùí åðéóôçì ïíéêþ í åðéôñïðþí ôïõ EMEA óõíÝ÷éóáí íá ðñáãì áôïðïéïýíôáé
 êáôÜ  ôï 1998. ¼ ðùò êáé ôá ðñïçãïýì åíá ÷ñüíéá, ï Ï ñãáíéóì üò ä éïñãÜ íùóå åðßóçò áð
ü êïéíïý ì å áíôéðñïóùðåõôéêïýò ïñãáíéóì ïýò áðü ôïõò ôïì åßò ôçò áíè ñþðéíçò õãåßáò 
êáé ôçò õãåßáò ôùí æþ ùí, ì éá óåéñÜ  åðéôõ÷çì Ýíùí çì åñßä ùí åíçì Ýñùóçò. Ä éïñãáíþ è çê
áí åðßóçò ôå÷íéêÜ  åñãáóôÞñéá ãéá ì éá óåéñÜ  óõãêåêñéì Ýíùí è åì Ü ôùí, óõì ðåñéëáì âáíïì
Ýíçò ôçò ðáñï÷Þò êáè ïä Þãçóçò ðñéí áðü ôçí õðïâïëÞ ôçò áßôçóçò, ôçò õðïâïëÞò áéôÞóå
ùí ôñïðïðïßçóçò, ôçò Ýêä ïóçò ðéóôïðïéçôéêþ í ãéá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá êáé åõñùð
áúêþ í ä çì üóéùí åêè Ýóåùí áîéïëüãçóçò.

Ê áè þ ò ïé åíä éáöåñüì åíåò ïì Ü ä åò ïñãáíþ íïíôáé ïëïÝíá êáé êáëýôåñá óå åõñùðáúêü åð
ßðåä ï, ï EMEA åðéä ßùîå íá ä éåõñýíåé ôï öÜ óì á ôùí åíä éáöåñüì åíùí ì åñþ í êáé ôùí åñå
õíçôéêþ í êýêëùí ì å ôïõò ïðïßïõò ä éáôçñåß åðáöÝò. Ï é ðñïóðÜ è åéåò ôïõ Ï ñãáíéóì ïý ãé
á ôç âåëôßùóç ôçò ä éáöÜ íåéáò êáé ôçò åðéêïéíùíßáò åêôéì ïýíôáé áðü áõôÝò ôéò ïì Ü ä åò, ï
é ïðïßåò Ý÷ïõí ä åßîåé êáé ïé ßä éåò åíä éáöÝñïí ãéá ðåñéóóüôåñåò åðáöÝò ì å ôïí EMEA.

Å íä éáöåñüì åíá ì Ýñç ðïõ ðñïóêëÞè çêáí óôéò ôñéì çíéáßåò óõíåä ñéÜ óåéò ôçò CPMP:
· Bureau Européen des Unions de Consommateurs (BEUC)
· European Federation of Pharmaceutical Industries' Associations (EFPIA)
· Association Européenne des Spécialités Pharmaceutiques Grand Public (AESGP)
· European Generic "manufacturers" Association (EGA)
· Standing Committee of European Doctors
· Groupement des Pharmaciens de l'Union Européenne (GPUE)
 
 Å íä éáöåñüì åíá ì Ýñç ðïõ ðñïóêëÞè çêáí óôéò ôñéì çíéáßåò óõíåä ñéÜ óåéò ôçò CVMP:
· Bureau Européen des Unions de Consommateurs (BEUC)
· Fédération de la Santé Animale (FEDESA)
· Committee of Agricultural Organisations in the EU/General Committee of Agricultural

Co-operation in the EU (COPA-COGECA)
· Groupement des Pharmaciens de l'Union Européenne (GPUE)
· Federation of Veterinarians in Europe (FVE)
 
 ¢ëëåò ïì Ü ä åò ðïõ óõì ì åôåß÷áí óôéò óõíåä ñéÜ óåéò ôïõ EMEA ôï 1998:
· Dansk Farmaceutforening (Danish Pharmacists' Association)
· Drug Information Association (DIA)
· European Association of Genetic Support Groups (EAGS)
· European Chemical Industry Council (CEFIC)
· Health Action International (HAI)
· International Federation of Associations of Pharmaceutical Physicians (IFAPP)
· International Society of Drug Bulletins (ISDB)
· Irish Pharmaceutical and Chemical Manufacturers Federation (IPCMF)
· Pan-European Federation of Regulatory Affairs Societies (PEFRAS)
· Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA)
· Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA)
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 1.3
Ä éáöÜ íåéá, áì åóüôçôá êáé ðñùôïâïõëßåò ãéá ôçí ðïéïôéêÞ ä éá÷åßñé

óç
 

 

 Ä éáöÜ íåéá êáé áì åóüôçôá
 

 Ç  ÷ñÞóç ôçò ôå÷íïëïãßáò ôïõ Ä éáä éêôýïõ ãéá ðáñï÷Þ ôçò åõñýôåñçò ä õíáôÞò ðñüóâáóç
ò óå Ýããñáöá ôïõ EMEA áðïôåëåß ì éá óçì áíôéêÞ ðôõ÷Þ ôïõ Ýñãïõ ôïõ Ï ñãáíéóì ïý . Ôï 
ÓåðôÝì âñéï 1998 Ü ñ÷éóå íá ëåéôïõñãåß ì éá íÝá è Ýóç óôï Ä éáä ßêôõï ì å âåëôéùì Ýíç ä ïì Þ 
ðïõ è á åðéôñÝø åé ôçí êáëýôåñç ðñüóâáóç óå Ýããñáöá óå ä éÜ öïñåò ãëþóóåò. Ç  ä éåýè õíó
ç óôï Ä éáä ßêôõï ðáñáì Ýíåé ç ßä éá (http://www.eudra.org/emea.html).
 

 Ì áæß ì å ôç íÝá è Ýóç óôï Ä éáä ßêôõï êáé ì åôÜ  ôçí áðüöáóç ôïõ ãåíéêïý ä éåõè õíôÞ ôçò 3ç
ò Ä åêåì âñßïõ 1997 ó÷åôéêÜ  ì å ôïõò êáíüíåò ãéá ôçí ðñüóâáóç óå Ýããñáöá, åêä üè çêå åðß
óçò ôï ÓåðôÝì âñéï êáé Ýíáò ðñüôõðïò êáôÜ ëïãïò ä çì üóéùí åããñÜ öùí. Ôï 1998 óõíå÷ßó
ôçêå ôï Ýñãï ãéá ôç ä çì éïõñãßá åíüò ðåñéóóüôåñï ä éáëïãéêïý  ì Ýóïõ ðïõ è á åðÝôñåðå ôç
í áíáæÞôçóç êáé ôçí Ü ì åóç ðñüóâáóç óå ä çì üóéá Ýããñáöá ì Ýóù ôïõ Ä éáä éêôýïõ.
 

 Ç  ðñüóâáóç ôïõ êïéíïý óôïí êáôÜ ëïãï ôùí Å õñùðáßùí åì ðåéñïãíùì üíùí ðïõ ä éïñßóô
çêáí áðü ôá êñÜ ôç ì Ýëç êáé óôéò ó÷åôéêÝò ä çëþóåéò ôùí óõì öåñüíôùí ôïõò ä éáôßè åôáé ã
éá åîÝôáóç áðü ôï êïéíü óôïí EMEA áðü ôï 1995. Ì åôÜ  áðü ä éáâïõëåýóåéò ì å ôéò åðéóô
çì ïíéêÝò åðéôñïðÝò, ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï åíÝêñéíå ôï Ä åêÝì âñéï 1998 ôç ä çì ïóßåõó
ç ôïõ êáôáëüãïõ ôùí ïíïì Ü ôùí. Ç  ðñïåôïéì áóßá ðñïâëÝðåôáé íá Ý÷åé ïëïêëçñùè åß óôé
ò áñ÷Ýò ôïõ 1999.
 

 Ê áôÜ  ôç óõíåä ñßáóç ôïõ Óåðôåì âñßïõ, ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï åíÝêñéíå ì éá ðñüôáóç ã
éá ðïëéôéêÞ ó÷åôéêÜ  ì å ôçí áíáêïßíùóç ðëçñïöïñéþ í êáôÜ  ôçí áîéïëüãçóç ôùí áéôÞóå
ùí ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçè åß óôïí Ï ñãáíéóì ü êáé ì åôÜ  ôçí Ýãêñéóç ãíþ ì çò áðü ôéò åðéóôçì
ïíéêÝò åðéôñïðÝò (EMEA/MB/011/98-Rev.1). Ì éá ðôõ÷Þ áõôïý - ôá óôáôéóôéêÜ  óôïé÷åßá 
ó÷åôéêÜ  ì å áðüóõñóç áéôÞóåùí - áíáöÝñåôáé ôþ ñá óôá êåöÜ ëáéá 2 êáé 3 ôçò ðáñïýóáò 
Ýêè åóçò.
 

 Å ßíáé è Ýì á áñ÷Þò ôá óôïé÷åßá ôùí áéôÞóåùí ðïõ õðïâÜ ëëïíôáé óôïí EMEA íá ðáñáì Ýí
ïõí åì ðéóôåõôéêÜ . Ù óôüóï, ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï óõì öþ íçóå åðßóçò ó÷åôéêÜ  ì å ôçí á
íáêïßíùóç ðëçñïöïñéþ í åê ì Ýñïõò ôïõ Ï ñãáíéóì ïý êáôÜ  ôç öÜ óç ôçò áîéïëüãçóçò óå 
åéä éêÝò ðåñéðôþóåéò. Å éä éêüôåñá ç áíáêïßíùóç ðëçñïöïñéþ í è á ì ðïñïýóå íá áéôéïëïã
çè åß üôáí ëåðôïì åñåßò ðëçñïöïñßåò åßíáé Þä ç ãíùóôÝò óôï êïéíü, Þ óå ðåñéðôþóåéò, óôéò
 ïðïßåò ç áêñßâåéá ðáñáðëáíçôéêþ í ðëçñïöïñéþ í ðïõ åßíáé ä éáè Ýóéì åò óôï êïéíü, è á ì
ðïñïýóå íá áðïêáôáóôáè åß ì Ýóù ì éáò ôåêì çñéùì Ýíçò ä Þëùóçò.
 

 Ç  áíáêïßíùóç ïñéóì Ýíùí ðëçñïöïñéþ í ì åôÜ  áðü ôçí Ýãêñéóç ôùí ãíùì þ í ôùí åðéóôç
ì ïíéêþ í åðéôñïðþí åãêñßè çêå êáô' áñ÷Þí ì åôÜ  ôçí ïñéóôéêïðïßçóç ôçò ãíþ ì çò êáé ì üí
ï ì åôÜ  áðü åíçì Ýñùóç ôçò Å õñùðáúêÞò Å ðéôñïðÞò êáé ôùí êñáôþ í ì åëþ í. Óôçí ðñÜ îç 
áõôü ãßíåôáé 60 çì Ýñåò ì åôÜ  ôçí Ýãêñéóç ôçò ãíþ ì çò.
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 Ð ñùôïâïõëßåò ãéá ôçí ðïéïôéêÞ ä éá÷åßñéóç
 

 Ç  ðñùôïâïõëßá ãéá ôçí ðïéïôéêÞ ä éá÷åßñéóç ðïõ îåêßíçóå ôï 1997 Ü ñ÷éóå íá áðïä ßä åé á
ðôÜ  áðïôåëÝóì áôá êáôÜ  ôï 1998. Ï é åííÝá ïì Ü ä åò ðïõ åîÝôáæáí ä éÜ öïñåò ðôõ÷Ýò ôùí ä
ñáóôçñéïôÞôùí ôïõ Ï ñãáíéóì ïý ðáñïõóßáóáí ôá áñ÷éêÜ  áðïôåëÝóì áôá ôïõ Ýñãïõ ôïõò
 êáôÜ  ôç ä éÜ ñêåéá ì éáò ãåíéêÞò óõíÝëåõóçò üëïõ ôïõ ðñïóùðéêïý, ôïí Éïýëéï 1998. Ôá 
ì Ýëç ôïõ ä éïéêçôéêïý óõì âïõëßïõ êáé ôùí åðéóôçì ïíéêþ í åðéôñïðþí åß÷áí ôç ä õíáôüôç
ôá íá ä ïõí ôá áðïôåëÝóì áôá ôïõ Ýñãïõ ôùí ïì Ü ä ùí óå Ýíáí ðßíáêá ðïõ âñéóêüôáí êïí
ôÜ  óôéò áßè ïõóåò óõíåä ñßáóçò, óôéò åãêáôáóôÜ óåéò ôïõ EMEA.
 

 Ï é ïì Ü ä åò åîÝôáóáí ì éá óåéñÜ  óçì áíôéêþ í è åì Ü ôùí, óôá ïðïßá ðåñéëáì âÜ íïíôáí ï åðé÷
åéñçóéáêüò ó÷åä éáóì üò ôïõ Ï ñãáíéóì ïý, ç ä éá÷åßñéóç ðëçñïöïñéþ í, ïé åðéóôçì ïíéêÝò ã
íùì ïä ïôÞóåéò êáé ç ðáñï÷Þ åðéóôçì ïíéêþ í óõì âïõëþ í, ç ðïéüôçôá ôçò ðëçñïöüñçóçò 
ó÷åôéêÜ  ì å ôá ðñïúüíôá, ïé åóùôåñéêïß Ýëåã÷ïé, ç ðáñï÷Þ åóùôåñéêþ í ä åéêôþ í áðüä ïóç
ò, ç ó÷Ýóç ì å ôïõò ä éÜ öïñïõò åôáßñïõò ôïõ Ï ñãáíéóì ïý, ç åêðáßä åõóç êáé ç áîéïëüãçóç
 ôïõ ðñïóùðéêïý êáé åðßóçò ç õëïðïßçóç ôùí áðïöÜ óåùí ó÷åôéêÜ  ì å ôç ä éá÷åßñéóç .
 

 Á í êáé ïñéóì Ýíá Ýñãá ïëïêëçñþ è çêáí êáôÜ  ôç ä éÜ ñêåéá ôïõ Ýôïõò, ç ä éáä éêáóßá ôçò åî
áóöÜ ëéóçò ôçò ðïéïôéêÞò ä éá÷åßñéóçò åßíáé åê ôùí ðñáãì Ü ôùí ì éá ä éáñêÞò ä éáä éêáóßá . 
Å êä üè çêå Ýíá åã÷åéñßä éï ó÷åôéêÜ  ì å ôçí ðïéïôéêÞ ä éá÷åßñéóç óôïí EMEA, ùò âïÞè çì á ãé
á ôï ðñïóùðéêü êáôÜ  ôçí åñãáóßá ôïõ, êáé ðñïò ôï ôÝëïò ôïõ 1998 è åóðßóôçêáí ä éáä éê
áóßåò åóùôåñéêþ í åëÝã÷ùí ãéá íá åîáóöáëéóôåß ç óõíÝ÷éóç ôçò ðñïüä ïõ.
 

 Ï  EMEA áíáãíùñßæåé üôé ï ßä éïò áðïôåëåß Ýíá ì üíï óôïé÷åßï ôïõ åõñùðáúêïý óõóôÞì á
ôïò Ýãêñéóçò êáé åðåä ßùîå íá åíè áññýíåé ôéò åè íéêÝò áñì üä éåò áñ÷Ýò íá óõì ì åôÜ ó÷ïõí ó
ôçí ðñùôïâïõëßá ãéá ôçí ðïéïôéêÞ ä éá÷åßñéóç. Á õôü åßíáé éä éáßôåñá óçì áíôéêü óôï ðëáß
óéï ïðïéïõä Þðïôå ì åëëïíôéêïý åëÝã÷ïõ åðéä üóåùí ì å Ü ëëïõò ä éåè íþ ò áíáãíùñéóì Ýíïõ
ò ñõè ì éóôéêïýò öïñåßò.
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 1.4 Ä éåè íåßò ðôõ÷Ýò
 

 

 Ð áñÜ  ôïõò ðåñéïñéóì ïýò ðïõ åðéâëÞè çêáí áðü ôç ÷ñçì áôïä üôçóç , ï ñüëïò ôïõ EMEA 
óôçí õðïóôÞñéîç ôçò Å õñùðáúêÞò Å ðéôñïðÞò ó÷åôéêÜ  ì å ôéò ä éåè íåßò ó÷Ýóåéò óõíå÷ßóôç
êå êáôÜ  ôï 1998.
 

 Ç  áðüöáóç ôçò ÓõëëïãéêÞò Å ðéôñïðÞò ãéá ôïí Å õñùðáúêü Ï éêïíïì éêü × þ ñï íá åðéôñ
Ýø åé ôç óõì ì åôï÷Þ ôçò Éóëáíä ßáò êáé ôçò Í ïñâçãßáò óôï Ýñãï ôïõ EMEA áíáâëÞè çêå ãé
á ôéò áñ÷Ýò ôïõ 1999. Ê áè þ ò åêêñåì åß ç è Ýóç óå éó÷ý ôçò áðüöáóçò, Ü ñ÷éóå ì éá áíôáëë
áãÞ åðéóôïëþ í ì åôáîý ôïõ EMEA êáé ôçò Éóëáíä ßáò êáé ôçò Í ïñâçãßáò, ç ïðïßá åðÝôñå
ø å óå áõôÝò ôéò ÷þñåò íá óõì ì åôÝ÷ïõí ùò ðáñáôçñçôÝò óôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï, ôéò å
ðéóôçì ïíéêÝò åðéôñïðÝò êáé ôéò ïì Ü ä åò åñãáóßáò.
 

 Ï  EMEA óõíÝ÷éóå íá ëáì âÜ íåé ì Ýñïò óôéò Ä éåè íåßò Ä éáóêÝø åéò ãéá ôçí Å íáñì üíéóç üóï
í áöïñÜ  ôá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ãéá áíè ñþðéíç ÷ñÞóç êáé ôá êôçíéáôñéêÜ  öáñì áêå
õôéêÜ  ðñïúüíôá  (ICH êáé VICH). Á õôÞ ç óõíå÷Þò ä éáä éêáóßá ôçò åíáñì üíéóçò ì åôáîý ô
ùí ñõè ì éóôéêþ í áñ÷þ í êáé ôùí åêðñïóþðùí ôùí âéïì ç÷áíéþ í ôçò Å Å , ôçò Éáðùíßáò ê
áé ôùí Ç Ð Á  óõíå÷ßóôçêå ôï 1998. Óôï ðëáßóéï ôçò ICH  ïëïêëçñþ è çêáí ðëÝïí 37 ôñéì å
ñåßò è Ýóåéò üóïí áöïñÜ  ôá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ãéá áíè ñþðéíç ÷ñÞóç . Ë åðôïì Ýñåéå
ò ó÷åôéêÜ  ì å ôéò ä ñáóôçñéüôçôåò êáôÜ  ôï 1998 ä ßä ïíôáé óôï êåöÜ ëáéï 2. Ð ñüïä ïò óçì åé
þ è çêå åðßóçò óôïí ôïì Ýá ôùí êôçíéáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí êáé ëåðôïì Ýñåé
åò ó÷åôéêÜ  ì å ôç ä éáä éêáóßá ôçò VICH ä ßä ïíôáé óôï êåöÜ ëáéï 3.
 

 Óôï ðëáßóéï ôçò ôå÷íéêÞò õðïóôÞñéîçò ðïõ ðáñÝ÷åôáé áðü ôïí Ï ñãáíéóì ü óôéò åè íéêÝò 
áñ÷Ýò ôùí ÷ùñþ í ôçò Ê åíôñéêÞò êáé Á íáôïëéêÞò Å õñþðçò, ðáñáôçñçôÝò ôçò ïì Ü ä áò C
ADREAC (Óõì öùíßá óõíåñãáóßáò ôùí ñõè ì éóôéêþ í áñ÷þ í öáñì Ü êùí óå  ÷þñåò óõíä åä
åì Ýíåò ì å ôçí Å õñùðáúêÞ ¸ íùóç) óõíÝ÷éóáí íá ðáñåõñßóêïíôáé óôéò óõíåä ñéÜ óåéò ïñéó
ì Ýíùí ïì Ü ä ùí åñãáóßáò ôùí åðéóôçì ïíéêþ í åðéôñïðþí. Óõíå÷ßóôçêå åðßóçò ç óõæÞôçóç
 ó÷åôéêÜ  ì å ì éá ä éáä éêáóßá ãéá ôçí áíôáëëáãÞ åêè Ýóåùí áîéïëüãçóçò êáé ðëçñïöïñéþ í 
ó÷åôéêÜ  ì å ôçí áóöÜ ëåéá ãéá åãêåêñéì Ýíá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá. ¸ íáò åêðáéä åõüì åí
ïò áðü ôçí Å óè ïíßá Ü ñ÷éóå ðñáêôéêÞ åêðáßä åõóç óôïí EMEA óôá ôÝëç ôïõ 1998.
 

 Ï  EMEA óõíÝ÷éóå íá ä Ý÷åôáé åðéóêÝø åéò ðëçñïöüñçóçò áðü ôéò åè íéêÝò áñ÷Ýò ïñéóì Ýí
ùí ÷ùñþ í ðïõ ä åí åßíáé ì Ýëç ôçò Å Å . Óôéò åðéóêÝø åéò ôïõ 1998 ðåñéëáì âÜ íïíôáí åêåßíå
ò ôùí áíôéðñïóùðåéþ í áðü ôç Â ïóíßá Å ñæåãïâßíç , ôïí Ê áíáä Ü , ôçí Ê ßíá, ôçí Ê ïýâá, ô
ï × ïíãê Ê ïíãê, ôçí Éáðùíßá, ôç Í éãçñßá, ôçí Ð ïëùíßá, ôçí ÔáúëÜ íä ç, ôéò Ç íùì Ýíåò Ð
ïëéôåßåò êáé ôç Æéì ðÜ ì ðïõå.
 

 Óõíå÷ßóôçêå ç óõíåñãáóßá ì å ôçí Ð áãêüóì éá Ï ñãÜ íùóç Õ ãåßáò êáé, åéä éêüôåñá, ï EME
A Ýëáâå ì Ýñïò óå ä éåè íÞ ì áè Þì áôá êáôÜ ñôéóçò ó÷åôéêÜ  ì å ôçí êáôá÷þñçóç ôùí öáñì áê
åõôéêþ í ðñïúüíôùí, ôï ïðïßï ä éåîÞ÷è çóáí óôçí Ôõíçóßá ôï ÓåðôÝì âñéï 1998.
 

 ¼ ðùò êáé ôá ðñïçãïýì åíá ÷ñüíéá, ï EMEA åß÷å ôç ä õíáôüôçôá íá ä éáè Ýóåé ôéò åãêáôáó
ôÜ óåéò ôïõ ãéá íá öéëïîåíÞóåé ôéò åôÞóéåò óõíåä ñéÜ óåéò ôïõ Ä éåè íïýò Óõì âïõëßïõ Óéôçñ
þ í êáé ôïõ Ä éåè íïýò Ï ñãáíéóì ïý Æá÷Ü ñåùò, ä ýï ä éåè íþ í ïñãáíéóì þ í ðïõ Ý÷ïõí åðßóç
ò ôçí Ýä ñá ôïõò óôï Canary Wharf ôïõ Ë ïíä ßíïõ.
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Ì ïíÜ ä á áîéïëüãçóçò ôùí öáñì áêåõôéêþ í ðñ

ïúüíôùí ãéá áíè ñþðéíç ÷ñÞóç

 2.2 Ë åéôïõñãßá ôçò CPMP
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 2.5
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 2.6
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 2.1
Ì ïíÜ ä á áîéïëüãçóçò ôùí öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí ãéá áí

è ñþ ðéíç ÷ñÞóç
 

 

 Óôï ðëáßóéï ôçò ì ïíÜ ä áò, ï êáè çãçôÞò Josep Torrent-Farnell, ðñïúóôÜ ì åíïò ôïõ ôïì Ýá ãé
á ôéò íÝåò ÷çì éêÝò ïõóßåò, åãêáôÝëåéø å ôïí EMEA ôï 1998 ãéá íá áíáëÜ âåé ôç ä éåýè õíóç 
ôïõ Éóðáíéêïý Ï ñãáíéóì ïý Ö áñì Ü êùí êáé ôïí ä éáä Ý÷ôçêå ï Ä ñ. Patrick Le Courtois. Ï é 
Ü ëëïé ðñïúóôÜ ì åíïé ôïì Ýùí, ï ê. Noël Wathion êáé ï Ä ñ. John Purves, ðáñÝì åéíáí óôéò è
Ýóåéò ôïõò õðü ôïí ðñïúóôÜ ì åíï ôçò ì ïíÜ ä áò, êáè çãçôÞ Rolf Bass. Óôá ôÝëç ôïõ 1998, ï
é Ä ñ. Isabelle Moulon, Ä ñ. Marisa Papaluca Amati êáé ï ê. Anthony Humphreys ä éïñßóôçêá
í áíáðëçñùôÝò ðñïúóôÜ ì åíïé ôïì Ýá.
 

 Ç  ì ïíÜ ä á åðÝíä õóå óå íÝåò ðñùôïâïõëßåò, óõì ðåñéëáì âáíïì Ýíùí ôçò ðïéïôéêÞò ä éá÷åß
ñéóçò, ôïõ óõóôÞì áôïò áíß÷íåõóçò áéôÞóåùí êáé ôïõ ðñïãñÜ ì ì áôïò ðïéüôçôáò ôçò ðëç
ñïöüñçóçò ó÷åôéêÜ  ì å ôá ðñïúüíôá. Á í êáé áõôü áðåôÝëåóå ì éá åðéâÜ ñõíóç ãéá ôï õðÜ ñ
÷ïí ðñïóùðéêü, ì åóïðñüè åóì á è á áðïöÝñåé ì éá âåëôßùóç ôçò ðáñáãùãéêüôçôáò. ¢ëëåò 
ðñùôïâïõëßåò ðåñéëÜ ì âáíáí ôç ä éá÷åßñéóç êáé ôç ãëùóóéêÞ êáôÜ ñôéóç ôïõ ðñïóùðéêïý
.
 

 Ê áôÜ  ôï ä åýôåñï åîÜ ì çíï ôïõ 1998 ï áñéè ì üò ôùí óõíåä ñéÜ óåùí ì åéþ è çêå ëüãù åíüò ó
÷åä ßïõ åêôÜ êôùí ì Ýôñùí êáé êáè õóôÝñçóáí ïé ðñïãñáì ì áôéóì Ýíåò ðñïóëÞø åéò.
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 Ï  áñéè ì üò ôùí íÝùí áéôÞóåùí ðïõ õðïâëÞè çêáí óôï ðëáßóéï ôçò êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßá
ò êáôÜ  ôï 1998 åßíáé ðáñüì ïéïò ì å åêåßíïí ôïõ ðñïçãïýì åíïõ Ýôïõò, åíþ  áõîÞè çêå óçì
áíôéêÜ  ï öüñôïò åñãáóßáò ðïõ ðñïêýðôåé áðü ôç ä éáôÞñçóç ôùí êåíôñéêþ í áä åéþ í êõê
ëïöïñßáò. Ï  áñéè ì üò ôùí ôñïðïðïéÞóåùí ôýðïõ I áõîÞè çêå åðßóçò áéóè çôÜ , åíþ  ï áñéè
ì üò ôùí ôñïðïðïéÞóåùí ôýðïõ II ðáñÝì åéíå óôáè åñüò. Ï é ÷ñïíéêïß óôü÷ïé åðåîåñãáóßá
ò ðïõ áðïôåëïýí ôïõò êýñéïõò ä åßêôåò áðüä ïóçò ôùí êåíôñéêþ í ä éáä éêáóéþ í åðéôåý÷è ç
êáí ãéá üëåò ôéò áéôÞóåéò.
 Ç  ïñãÜ íùóç êáé ôï ðåñéå÷üì åíï ôçò ä éáä éêáóßáò åðéóôçì ïíéêÞò åîÝôáóçò õðÞñîå áíôéêå
ßì åíï óõæçôÞóåùí óå óõíåä ñéÜ óåéò ôçò ïëïì Ýëåéáò êáé Ü ôõðåò óõíåä ñéÜ óåéò ôçò CPMP. 
Óõíå÷åßò âåëôéþóåéò ôçò åõñùðáúêÞò ä çì üóéáò Ýêè åóçò áîéïëüãçóçò åßíáé áðáñáßôçôåò 
ãéá íá ðñïóä þ óïõí ì åãáëýôåñç ä éáöÜ íåéá óôçí åðéóôçì ïíéêÞ âÜ óç ôùí ãíùì ïä ïôÞóåù
í ôçò CPMP, ðÝñáí ôçò âåëôßùóçò ôçò ðïéüôçôáò ôçò ðåñßëçø çò ÷áñáêôçñéóôéêþ í ðñïú
üíôùí êáé ôùí åíçì åñùôéêþ í åíôýðùí ãéá ôïõò áóè åíåßò.
 

 

 INSERT GRAPH
 ÃåíéêÞ ðáñïõóßáóç ôïõ ÷ñüíïõ åðåîåñãáóßáò êåíôñéêþ í áéôÞóåùí åíôüò ôïõ EMEA
 Ì Ýóïò áñéè ì üò çì åñþ í
 Á éôÞóåéò ðïõ õðïâëÞè çêáí óôï
 óôÜ ä éï ðïõ Ýðåôáé ôçò Ýêä ïóçò ôçò ãíþ ì çò ôïõ EMEA
 ÓôÜ ä éï áîéïëüãçóçò
 * = ÷ñüíïò ì åôÜ  áðü ôçí Ýêä ïóç ôçò ãíþ ì çò ðïõ Ý÷åé  ì åéùè åß óôéò 35 çì Ýñåò (åêôüò ä éá
ä éêáóéþ í ì å ãëùóóéêÜ  ðñïâëÞì áôá Þ åðáíåîåôÜ óåéò óôç CPMP)
 

 

 

 Ï  áñéè ì üò ôùí ðåñéðôþóåùí óôéò ïðïßåò õðÞñîå æÞôçóç êáé ðáñï÷Þ åðéóôçì ïíéêþ í óõì
âïõëþ í áõîÞè çêå êáôÜ  ôï 1998, ì å áðïôÝëåóì á ôçí áýîçóç ôïõ öüñôïõ åñãáóßáò ôüóï ã
éá ôçí Å ðéôñïðÞ Ö áñì áêåõôéêþ í Éä éïóêåõáóì Ü ôùí üóï êáé ãéá ôç Ì ïíÜ ä á.
 

 Ç  êåíôñéêÞ ä éáä éêáóßá áó÷ïëåßôáé óõíÞè ùò ì å åîáéñåôéêÜ  êáéíïôüì á öáñì áêåõôéêÜ  ðñ
ïúüíôá, åßôå âéïôå÷íïëïãéêÝò åíþóåéò åßôå íÝåò ä ñáóôéêÝò ïõóßåò. Å ê öýóåùò áõôÝò ïé åí
þóåéò ì ðïñåß íá åßíáé áðüëõôá íÝåò ùò ðñïò ôïí ôñüðï ä ñÜ óçò ôïõò Þ íá óõíéóôïýí íÝå
ò áãùãÝò ãéá ÷ñÞóç óå óïâáñÝò áóè Ýíåéåò, óôéò ïðïßåò ïé óçì åñéíÝò è åñáðåßåò Ý÷ïõí ðåñ
éïñéóì Ýíç åðéôõ÷ßá. Ï ñéóì Ýíá ðñïúüíôá åãêñßè çêáí õðü åîáéñåôéêÝò óõíè Þêåò êáé áðáé
ôïýíôáé ì Ýôñá ðáñáêïëïýè çóçò áðü ôç CPMP. Ç  öáñì áêïåðáãñýðíçóç Ý÷åé éä éáßôåñç 
óçì áóßá ãéá íá åîáóöáëßæåôáé ç ãñÞãïñç áíáãíþ ñéóç áðñüïðôùí ðáñåíåñãåéþ í êáé ç ã
ñÞãïñç ðñïåéä ïðïßçóç ôùí åðáããåëì áôéþ í ôïõ ôïì Ýá ôçò õãåßáò êáé ôùí áóè åíþ í.
 

 Ï  EMEA áó÷ïëÞè çêå åðßóçò ì å ôçí áíÜ ðôõîç ðáéä éáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôù
í, ôç âåëôéùì Ýíç ðëçñïöüñçóç ðñïúüíôùí ãéá áíôéì éêñïâéáêïýò ðáñÜ ãïíôåò ('áíôéâéïô
éêÜ ') êáé ôç ÷ñÞóç õëéêþ í æùéêÞò ðñïÝëåõóçò ãéá ôçí ðáñáãùãÞ öáñì Ü êùí.
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 2.2 Ë åéôïõñãßá ôçò CPMP
 

 Ôïí ÉáíïõÜ ñéï 1998 Ýãéíáí ä éïñéóì ïß ì åëþ í ôçò CPMP ãéá ôç ä åýôåñç ôñéåôÞ ðåñßïä ï ôç
ò CPMP (1998 - 2000). Ôá íÝá ì Ýëç Þôáí ðÝíôå. ¼ ëá ôá Ü ëëá ì Ýëç óõíÝ÷éóáí êáé êáôÜ  ô
ç ä åýôåñç ðåñßïä ï (âë. ðáñÜ ñôçì á 2 ãéá ëåðôïì Ýñåéåò). Ï  êáè çãçôÞò Jean-Michel Alexan
dre åðáíåîåëÝãç ðñüåä ñïò êáé ç Ä ñ. Mary Teeling åîåëÝãç áíôéðñüåä ñïò ôçò CPMP ãéá ô
çí ðåñßïä ï 1998-2000. 
 

 Ç  CPMP ä Ý÷ôçêå ì å ì åãÜ ëç ëýðç ôï è Ü íáôï óôéò 30 Óåðôåì âñßïõ 1998, ôçò Ä ñ. Susan W
ood, ì Ýëïõò ôçò CPMP áðü ôï Ç íùì Ýíï Â áóßëåéï êáé ðñïÝä ñïõ ôçò ïì Ü ä áò åñãáóßáò ö
áñì áêïåðáãñýðíçóçò ôçò CPMP. Ì å ôçí åõêáéñßá ôçò óõíåä ñßáóçò ôçò ïëïì ÝëåéÜ ò ôçò 
ôïõ Ï êôùâñßïõ, ç CPMP áðÝä ùóå öüñï ôéì Þò óôá åðéôåýãì áôá êáé óôçí åîÝ÷ïõóá óõíåé
óöïñÜ  ôçò óôç ä çì üóéá õãåßá ä éåè íþ ò.
 

 Á ðü ôïí Éïýíéï 1998 è åóðßóôçêå ì éá íÝá ä ïì Þ êáé ïñãÜ íùóç ôùí óõíåä ñéÜ óåùí ôçò CP
MP: ïé óõíåä ñéÜ óåéò ôçò ïëïì Ýëåéáò ôçò CPMP áñ÷ßæïõí ôçí Ôñßôç êáé óõíå÷ßæïõí ùò ô
çí Ð Ýì ðôç ôçò åâä ïì Ü ä áò ôçò CPMP. Ï é óõíåä ñéÜ óåéò ðáñï÷Þò åðéóôçì ïíéêþ í óõì âïõë
þ í êáè þ ò êáé ïé óõíåä ñéÜ óåéò ôçò ïì Ü ä áò ãéá ôç ä éåõêüëõíóç ôçò áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéó
çò (MRFG) åßíáé ðñïãñáì ì áôéóì Ýíåò ãéá ôç Ä åõôÝñá, ì å áðïôÝëåóì á íá áðïöåýãåôáé ïð
ïéáä Þðïôå áëëçëïåðéêÜ ëõø ç ôùí ôüðùí óõíåä ñßáóçò êáé íá åðéôõã÷Ü íåôáé ç ä éáè åóéì ü
ôçôá ôùí åì ðåéñïãíùì üíùí.
 

 
Ê åíôñéêÝò ä éáä éêáóßåò

 
1996

 
1997

 
1998

 Óýíïëï
1995-1998

 Á éôÞóåéò ðïõ ðáñáëÞöè çêáí     
 Ì Ýñïò A  12  20  12  177
 Ì Ýñïò B  23  40  33  
 Á ðïóýñóåéò  4  5  19  30
     
 Ãíþ ì åò ðïõ åãêñßè çêáí áíÜ  ðñïúüí     
 Ì Ýñïò A  14  6  11  103*
 Ì Ýñïò B  15  19  30  
 Ãíþ ì åò ðïõ åãêñßè çêáí áíÜ  ïõóßá     
 Ì Ýñïò A  11  6  11  80*
 Ì Ýñïò B  12  13  19  
 ÔñïðïðïéÞóåéò ôýðïõ I     
 Ì Ýñïò A  14  57  50  294
 Ì Ýñïò B  13  52  108  
 ÔñïðïðïéÞóåéò ôýðïõ II     
 Ì Ýñïò A  3  19  26  130
 Ì Ýñïò B  13  28  40  
 Å ðåêôÜ óåéò êáé óõíïðôéêÝò áéôÞóåéò     
 Ì Ýñïò A  3  32  11  54
 Ì Ýñïò B  2  2  4  

 * ôá óôïé÷åßá áõôÜ  ðåñéëáì âÜ íïõí áñíçôéêÝò ãíþ ì åò ãéá 3 ðñïúüíôá , ôá ïðïßá áíôéðñïóùðåýïõí 2

 ïõóßåò
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 Á éôÞóåéò êáé ãíþ ì åò
 

 Å ðéâåâáéþ íïíôáò ôçí ôÜ óç ðïõ êáè éåñþ è çêå áðü ôçí Ýíáñîç ôçò ëåéôïõñãßáò ôïõ EME
A, ôá ä ýï ôñßôá ôùí áéôÞóåùí ôïõ 1998 óõíÝ÷éóáí íá åßíáé ðñïáéñåôéêÝò, óôéò ïðïßåò ï 
áéôþ í ì ðïñåß íá åðéëÝîåé ä éáä éêáóßåò óýì öùíá ì å ôï Ì Ýñïò B ôïõ ðáñáñôÞì áôïò ôïõ ê
áíïíéóì ïý (Å Ï Ê ) áñéè . 2309/93 ôïõ Óõì âïõëßïõ. ÓõíïëéêÜ  õðïâëÞè çêáí 12 áéôÞóåéò ãé
á âéïôå÷íïëïãéêÜ  öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ðïõ õðÜ ãïíôáé óôï Ì Ýñïò A ôïõ ðáñáñôÞì á
ôïò êáé 33 áéôÞóåéò ãéá êáéíïôüì á öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ðïõ õðÜ ãïíôáé óôï Ì Ýñïò 
B. 
 

 Ù ò óõíÝðåéá ì éáò íÝáò ðïëéôéêÞò ôçò Å õñùðáúêÞò Å ðéôñïðÞò ðïõ áðáéôåß åêôåíÞ áéôéï
ëüãçóç ãéá ïðïéåóä Þðïôå ðïëëáðëÝò áéôÞóåéò, ï áñéè ì üò áõôþ í ôùí áéôÞóåùí ì åéþ è çêå
 óå óýãêñéóç ì å ôá ðñïçãïýì åíá ÷ñüíéá.
 

 Ôï 1998 åãêñßè çêáí 38 è åôéêÝò ãíþ ì åò ãéá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá. Ë åðôïì åñÞò ðëçñï
öïñßåò ó÷åôéêÜ  ì å ôéò è åôéêÝò ãíþ ì åò ðïõ ÷ïñçãÞè çêáí ôï 1998 êáé ôéò êïéíïôéêÝò áðïö
Ü óåéò ãéá ôç ÷ïñÞãçóç áä åéþ í,  üðùò åãêñßè çêáí áðü ôçí Å ðéôñïðÞ ôï 1998, ä ßä ïíôáé óô
ï ðáñÜ ñôçì á 6.
 

 Ï  ôýðïò ôùí öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí ãéá ôá ïðïßá åêä üè çêáí ãíþ ì åò áðü ôç CPMP 
ä éåõñýíè çêå áðü ôï 1995 êáé óÞì åñá êáëýðôåé üëåò ôéò êýñéåò è åñáðåõôéêÝò êáôçãïñßåò.
 

 

 

 INSERT CHART
 Ê áôáíïì Þ áíÜ  è åñáðåõôéêÞ êáôçãïñßá óýì öùíá ì å ôïí Ê þ ä éêá Á íáôïì éêÞò, È åñáðåõô
éêÞò êáé × çì éêÞò Ôáîéíüì çóçò (ATC Code) ãéá ðñïúüíôá ôùí ì åñþ í A êáé B (ãíþ ì åò ð
ïõ ÷ïñçãÞè çêáí) 1995-1998
 Á ñéè ì üò
 Ä åä ïì Ýíá Ä åêåì âñßïõ 1998
 Á íáôïì éêÞ, È åñáðåõôéêÞ, × çì éêÞ Ôáîéíüì çóç
 Ì åôáâïëéóì üò, áßì á,  êáñä éïáããåéáêÜ , ä åñì áôïëïãéêÜ , ãåííçôï-ïõñïðïéçôéêÜ , ãåííçôéê
Ýò ïñì üíåò, åíä ïêñéíïëïãßá, áíôéì ïëõóì áôéêÜ , áíôéíåïðëáóôéêÜ  - áíáóïôñïðïðïéçôéêÜ
, ì õïóêåëåôéêÜ , íåõñéêü óýóôçì á, áéóè çôÞñéá üñãáíá,  ä éáãíùóôéêïß ðáñÜ ãïíôåò
 

 

 Ï é ðåñéóóüôåñåò è åôéêÝò ãíþ ì åò âáóßóôçêáí óå ì åëÝôåò åíåñãïý åëÝã÷ïõ,  óôéò ïðïßåò óõ
ãêñßíïíôáé ôá ïöÝëç êáé ïé êßíä õíïé ôïõ íÝïõ ðñïúüíôïò ì å Þä ç åãêåêñéì Ýíá ðñïúüíôá. 
Óå ïñéóì Ýíåò ðåñéðôþóåéò ì ðïñåß íá ãßíåé áðïä åêôÞ ç óýãêñéóç ì å åéêïíéêÜ  öÜ ñì áêá , ã
éá ðáñÜ ä åéãì á, óôçí ðåñßðôùóç ðïõ ä åí åßíáé ä éáè Ýóéì ï Ýíá óõãêñßóéì ï ðñïúüí ëüãù ô
ïõ êáéíïôüì ïõ ÷áñáêôÞñá ôïõ ðñïúüíôïò.
 

 Ôï 1998 åêä üè çêáí 3 áñíçôéêÝò ãíþ ì åò êáôÜ  ðëåéïø çößá  áðü ôç CPMP ó÷åôéêÜ  ì å ä ýï 
ä ñáóôéêÝò ïõóßåò. Ä ýï áñíçôéêÝò ãíþ ì åò áöïñïýóáí ä ýï öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ðïõ 
ðåñéåß÷áí ôçí ßä éá íÝá ä ñáóôéêÞ ïõóßá (ì Ýñïò B), Ýíá öÜ ñì áêï ãéá ôï íåõñéêü óýóôçì á,
 ðñïðåíôïöõëëßíç. Ç  Ü ëëç áñíçôéêÞ ãíþ ì ç áöïñïýóå Ýíá öáñì áêåõôéêü ðñïúüí ðïõ ð
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åñéåß÷å ì éá íÝá ä ñáóôéêÞ ïõóßá (ì Ýñïò A), Ýíáí áíôéè ñïì âïôéêü ðáñÜ ãïíôá, ôç óáñïõðë
Ü óç.
 

 ÔñïðïðïéÞóåéò
 

 Ê áôÜ  ôï 1998 åãêñßè çêáí 158 ôñïðïðïéÞóåéò ôýðïõ I êáé 66 ôñïðïðïéÞóåéò ôýðïõ II. Á
ñíçôéêÝò ãíþ ì åò åêä üè çêáí áðü ôç CPMP ðïõ áöïñïýóáí 2 ôñïðïðïéÞóåéò ôýðïõ II ãé
á öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ôá ïðïßá ðåñéåß÷áí ôçí ßä éá ä ñáóôéêÞ ïõóßá (ì Ýñïò B, Ýíáí á
íôéíåïðëáóôéêü ðáñÜ ãïíôá, ôçí ôïðïôåêÜ íç) êáé ó÷åôßæïíôáí ì å ì éá åðÝêôáóç ôùí åíä å
ßîåùí.
 

 

 Á ðïóýñóåéò ðñéí áðü ôçí Ýêä ïóç ãíþ ì çò
 

 Ç  áðüóõñóç áéôÞóåùí óôçí êåíôñéêÞ ä éáä éêáóßá åßíáé ä õíáôÞ ðñïôïý åêä þ óåé ãíþ ì ç ç 
CPMP. Ï é áéôïýíôåò êÜ íïõí óõ÷íÜ  ÷ñÞóç áõôÞò ôçò ä õíáôüôçôáò ãéá íá áðïöýãïõí ôçí
 Ýêä ïóç ì éáò ðéè áíÞò áñíçôéêÞò ãíþ ì çò. Ôï 1998 áðïóýñè çêáí åè åëïíôéêÜ  áðü ôïõò áé
ôïýíôåò 19 áéôÞóåéò. 7 áéôÞóåéò ãéá ðñïúüíôá ðïõ åíôÜ óóïíôáé óôï ðëáßóéï ôïõ ì Ýñïõò 
A ôïõ ðáñáñôÞì áôïò ôïõ êáíïíéóì ïý (Å Ï Ê ) áñéè . 2309/93 ôïõ Óõì âïõëßïõ êáé 12 ãéá 
ðñïúüíôá ôïõ ì Ýñïõò B.
 

 Á ðü ôï 1995 ùò ôï 1998 áðïóýñè çêáí óõíïëéêÜ  30 áéôÞóåéò. ÔÝóóåñéò ä éáä éêáóßåò áöï
ñïýóáí ðñïóáñì ïóì Ýíåò áéôÞóåéò ôçò ðáëáéÜ ò «ä éáä éêáóßáò óõíôïíéóì ïý»  êáé 26 áöïñ
ïýóáí íÝåò áéôÞóåéò óôï ðëáßóéï ôçò êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò. Ï é ðåñéóóüôåñåò áðïóýñóå
éò óõíä Ýïíôáí ì å óõãêåêñéì Ýíá êëéíéêÜ  ðñïâëÞì áôá ðïõ è á ì ðïñïýóáí íá åß÷áí ïä çãÞ
óåé óå áñíçôéêÞ áîéïëüãçóç ôçò ó÷Ýóçò ùöÝëåéáò - êéíä ýíïõ áðü ôçí CPMP. Ï é áðïóýñ
óåéò óå 22 ðåñéðôþóåéò ïöåßëïíôáí óôçí Ýëëåéø ç êëéíéêÞò áðïôåëåóì áôéêüôçôáò Þ óå è Ý
ì áôá áóöÜ ëåéáò, óå 2 ðåñéðôþóåéò ïöåßëïíôáí óå æçôÞì áôá ðïéüôçôáò êáé ðáñáãùãÞò ê
áé óå 1 ðåñßðôùóç óôçí Ýëëåéø ç åãêõñüôçôáò ôùí ä åä ïì Ýíùí.
 

 Ï ñéóì Ýíåò áðü ôéò ä éáä éêáóßåò ðïõ áðïóýñè çêáí áíáëýè çêáí êáôÜ  ôï 1998. Ð ñÝðåé íá 
óçì åéùè åß üôé ãéá êáì ßá áðü áõôÝò ôéò ä éáä éêáóßåò ä åí åß÷å îçôçè åß ç ðáñï÷Þ åðéóôçì ïíé
êþ í óõì âïõëþ í áðü ôçí CPMP. Ï é ðåñéóóüôåñåò áðü ôéò áðïóýñóåéò öáßíåôáé íá ïöåßë
ïíôáé óå ðñüùñåò áéôÞóåéò, ì å ôïõò áéôïýíôåò íá ì çí åßíáé óå è Ýóç íá ðáñÜ ó÷ïõí åðáñê
åßò ðñüóè åôåò ðëçñïöïñßåò, óôïé÷åßá êáé áðáíôÞóåéò áêüì ç êáé åíôüò ì éáò ì åãáëýôåñçò
 ðñïè åóì ßáò. 
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 Å éóçãçôÝò
 

 Ôï 1998 ä éïñßóôçêáí åéóçãçôÝò êáé óõíåéóçãçôÝò ãéá áéôÞóåéò ðïõ áíôéðñïóþðåõáí 32 ä
ñáóôéêÝò ïõóßåò. Ç  éóïññïðçì Ýíç êáôáíïì Þ ì åôáîý ôùí ì åëþ í åîáóöáëßóôçêå æçôþ íôá
ò áðü ôïõò áéôïýíôåò íá ðñïôåßíïõí ôñåéò Þ ôÝóóåñéò åíáëëáêôéêÝò ëýóåéò.
 

 Ð ñïÝëåõóç áíôéðñïóþ ðùí  Å éóçãçôÞò  ÓõíåéóçãçôÞò  Óýíïëï

  Ì Ýñïò A  Ì Ýñïò B  Ì Ýñïò A  Ì Ýñïò B  

 Â Ýëãéï  0  2  1  1  4

 Ä áíßá  1  0  1  1  3

 Ãåñì áíßá  2  1  2  3  8

 EëëÜ ä á  0  0  0  0  0

 Éóðáíßá  0  4  1  0  5

 Ãáëëßá  2  4  0  3  9

 Éñëáíä ßá  0  3  0  1  4

 Éôáëßá  0  1  0  2  3

 Ë ïõîåì âïýñãï  0  0  0  1  1

 Ê Ü ôù × þ ñåò  1  2  0  4  7

 Á õóôñßá  0  0  0  1  1

 Ð ïñôïãáëßá  0  1  0  0  1

 Ö éíëáíä ßá  0  2  0  1  3

 Óïõçä ßá  1  3  1  5  10

 Ç íùì Ýíï Â áóßëåéï  1  1  2  1  5

 Óýíïëï  8  24  8  24  64

 

 

 Ë åéôïõñãéêÜ  æçôÞì áôá 
 

 Ôï 1998 ç ì ïíÜ ä á óõíÝ÷éóå ôéò ðñïóðÜ è åéÝò ôçò ãéá ðáñï÷Þ íïì éêþ í, ñõè ì éóôéêþ í êáé 
ä éáä éêáóôéêþ í óõì âïõëþ í ðñïò ôç CPMP êáé ôéò ïì Ü ä åò åñãáóßáò ôçò êáè þ ò êáé ôïõò 
áéôïýíôåò. Á õôü Ýãéíå éä ßùò ì Ýóù ôçò ì åãáëýôåñçò áíÜ ðôõîçò ðñüôõðùí ä éáä éêáóéþ í ë
åéôïõñãßáò êáé ôçò ä éïñãÜ íùóçò 70 óõíåä ñéÜ óåùí ðñéí áðü ôçí õðïâïëÞ ôçò áßôçóçò. Ô
ï Í ïÝì âñéï 1998 ä üè çêáí íÝåò "êáôåõè õíôÞñéåò ãñáì ì Ýò ôïõ EMEA ðñéí áðü ôçí õðïâ
ïëÞ ôçò áßôçóçò ãéá ÷ñÞóôåò ôçò êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò" (EMEA/H/38179/1998) ãéá ðáñ
ï÷Þ ðåñáéôÝñù âïÞè åéáò.
 

 Óýì öùíá ì å ôçí "áíáêïßíùóç ôçò Å ðéôñïðÞò ó÷åôéêÜ  ì å ôéò ä éáä éêáóßåò ÷ïñÞãçóçò êïé
íïôéêþ í áä åéþ í êõêëïöïñßáò ãéá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá", (Å Å  C 229, 22.7.1998, óåë.4
), ï EMEA áíÝðôõîå ì éá ä éáä éêáóßá ãéá ãíùóôïðïéÞóåéò ó÷åôéêÜ  ì å ôçí ðáñÜ ëëçëç ä éáí
ïì Þ ðñïúüíôùí åãêåêñéì Ýíùí óôï ðëáßóéï ôçò êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò. Ç  ä éáä éêáóßá ôÝè
çêå óå éó÷ý óôéò 20 Í ïåì âñßïõ 1998 êáé ðáñïõóéÜ æåé ðåñéëçðôéêÜ  ôá âÞì áôá ðïõ ðñÝðåé
 íá áêïëïõè Þóïõí ïé ðáñÜ ëëçëïé ä éáíïì åßò ãéá ðñïúüíôá åãêåêñéì Ýíá óôï ðëáßóéï ôçò 
êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò. Ôï 1998 ðáñáëÞöè çêáí 258 ãíùóôïðïéÞóåéò.Á ðü ôç CPMP åãêñ
ßè çêáí ôá áêüëïõè á Ýããñáöá êáè ïä Þãçóçò: 
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 Á ñéè ì üò áíáöïñÜ ò  Ôßôëïò  Ê áè åóôþ ò

 CPMP/040/98  Position paper on voting in the framework of th

e discussion and adoption of CPMP opinions

 Å ãêñßè çêå ôï Ì Ü ñôéï 1998

 EMEA/SOP/001/97  Standard Operating procedure on referrals in ac

cordance with the provisions of Council Directi

ve 75/319/EEC in the case of safety concerns r

elated to medicinal products marketed in the E

uropean Union

 Å ãêñßè çêå ôïí Á ðñßëéï 1998

 EMEA/SOP/H/001/98  Standard operating procedure on the release of 

assessment reports to applicants / marketing au

thorisation holders

 Å ãêñßè çêå ôïí  Ï êôþ âñéï 1998

 CPMP/328/98  [Guidance paper on the acceptability of trade n

ames for medicinal products processed through

 the centralised procedure]

 [Å êä üè çêå ãéá ä éáâïõëåýóåéò ôïí

 Á ðñßëéï 1998]
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 2.3 ¢ëëåò ä ñáóôçñéüôçôåò ôçò CPMP
 

 

 Ð áñï÷Þ åðéóôçì ïíéêþ í óõì âïõëþ í
 

 Ç  ðáñï÷Þ åðéóôçì ïíéêþ í óõì âïõëþ í åßíáé ì éá åõêáéñßá íá áðáíôçè ïýí áóáöÞ è Ýì áôá 
áíÜ ðôõîçò, ì å ôç óõíåñãáóßá ôçò CPMP, ðñéí áðü ôçí õðïâïëÞ ì éáò áßôçóçò ãéá ÷ïñÞã
çóç Ü ä åéáò êõêëïöïñßáò.
 

 Ï  áñéè ì üò ôùí ðåñéðôþóåùí óôéò ïðïßåò ðáñáó÷Ýè çêáí åðéóôçì ïíéêÝò óõì âïõëÝò áõîÞ
è çêå óçì áíôéêÜ  êáôÜ  ôï 1998, êáè þ ò ïé âéïì ç÷áíßåò áíáãíþ ñéóáí ôçí ðñïóôéè Ýì åíç áîß
á ðïõ ä ßä åôáé áðü ôç CPMP êáôÜ  ôá ðñþ ôá óôÜ ä éá ôçò áíÜ ðôõîçò ôùí öáñì áêåõôéêþ í 
ôïõò ðñïúüíôùí. Ð áñ' üëï ðïõ ï áñéè ì üò ôùí áéôÞóåùí êáé ôçò ðáñáêïëïýè çóçò ôùí á
ñ÷éêþ í áéôÞóåùí áõîÞè çêå åíôõðùóéáêÜ  óå óýãêñéóç ì å ôï 1996 êáé ôï 1997, ç ì Ýóç ä éÜ
ñêåéá ôçò ä éáä éêáóßáò ðáñÝì åéíå óôïõò ôñåéò ì Þíåò. Ôï 1998 õðïâëÞè çêáí ïé ðñþ ôåò 3 
áéôÞóåéò ÷ïñÞãçóçò Ü ä åéáò êõêëïöïñßáò, ì åôÜ  áðü ðáñï÷Þ åðéóôçì ïíéêþ í óõì âïõëþ í 
áðü ôïí EMEA, âÜ óåé ôçò êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò. Á íáì Ýíïíôáé áêüì ç ïé ãíþ ì åò ãéá áõ
ôÝò ôéò áéôÞóåéò. 
 

 Ð ñïêåéì Ýíïõ íá âåëôéùè åß ç áíôéì åôþðéóç ôïõ áõîçì Ýíïõ öüñôïõ åñãáóßáò åöáñì üóôç
êáí ðåñáéôÝñù ì Ýôñá. Á õôÝò ïé åíÝñãåéåò åß÷áí ùò áðïôÝëåóì á ôçí åíßó÷õóç ôçò ä éáä éêá
óßáò ðáñï÷Þò åðéóôçì ïíéêþ í óõì âïõëþ í, ì å ôç ä çì éïõñãßá åíüò ä éêôýïõ åì ðåéñïãíùì ü
íùí, ì å ôç ì åãáëýôåñç óõì ì åôï÷Þ ôùí ïì Ü ä ùí åñãáóßáò ôçò CPMP êáé ì å ôçí åíßó÷õóç 
ôçò õðïóôÞñéîçò åê ì Ýñïõò ôçò ãñáì ì áôåßáò ôïõ EMEA.
 

 Ãéá ôç âåëôßùóç ôçò ä éáä éêáóßáò ðáñï÷Þò åðéóôçì ïíéêþ í óõì âïõëþ í, ä éïñãáíþ è çêáí ó
õíåä ñéÜ óåéò åì ðåéñïãíùì üíùí, ãéá íá ä ïè åß ç ä õíáôüôçôá ä éåíÝñãåéáò åéò âÜ è ïò óõæçôÞ
óåùí åðß óõãêåêñéì Ýíùí åðéóôçì ïíéêþ í è åì Ü ôùí ðïõ áöïñïýóáí ôéò ä éÜ öïñåò áéôÞóåéò
. ¸ íá íÝï óôÜ ä éï ôçò ä éáä éêáóßáò ðáñï÷Þò åðéóôçì ïíéêþ í óõì âïõëþ í áðïôåëåß ç ðáñï
÷Þ óôïí áéôïýíôá åíüò êáôáëüãïõ óõãêåêñéì Ýíùí è åì Ü ôùí, óôá ïðïßá áõôüò ïöåßëåé íá
 áíáöåñè åß êáôÜ  ôçí ðñïöïñéêÞ ðáñïõóßáóç ðñïò ôçí ïì Ü ä á ä éáâïýëåõóçò ôçò CPMP, 
üðïõ áõôü êñßíåôáé áíáãêáßï. Ê áô' áõôüí ôïí ôñüðï êáè ßóôáôáé ä õíáôÞ ì éá ðåñéóóüôåñ
ï óõãêåêñéì Ýíç óõæÞôçóç êáé êáôÜ  óõíÝðåéá âåëôéþ íåôáé ç ðïéüôçôá ôùí åðéóôçì ïíéêþ
í óõì âïõëþ í.
 

 Ë åðôïì åñÞ óôïé÷åßá ó÷åôéêÜ  ì å ôçí ðáñï÷Þ åðéóôçì ïíéêþ í óõì âïõëþ í ãéá ôï 1998 ä ßä ï
íôáé êáôùôÝñù:
 Á éôÞóåéò ðïõ õðïâëÞè

çêáí óôç CPMP

 Ð áñï÷Ýò óõì âïõëÞò  Ì ç ðáñï÷Þ óõì âïõëÞò  Ð ñïöïñéêÝò ä éáâïõëåý

óåéò

 52

 (42 + 10 ðåñéðôþ óåéò ð

áñáêïëïýè çóçò)

 43

 (35 + 8 ðåñéðôþ óåéò ð

áñáêïëïýè çóçò)

 3

 (1 +2 ðåñéðôþ óåéò ðáñ

áêïëïýè çóçò)

 16
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 INSERT PIE CHART
 Ê áôáíïì Þ ôùí 73 áéôÞóåùí ÷ïñÞãçóçò åðéóôçì ïíéêþ í óõì âïõëþ í ðïõ åêä üè çêáí áðü 
ôç CPMP (1995-1998)
 Ê ëéíéêÞ áíÜ ðôõîç 57%, âéïôå÷íïëïãßá 19%, ôïîéêïöáñì áêïëïãéêÞ áíÜ ðôõîç (ðñïêëéíé
êÞ) 20%, ðïéüôçôá 4%
 

 Ð áñáðåì ðôéêÝò ä éáä éêáóßåò
 

 Ó÷åôéêÜ  ì å áíçóõ÷ßåò ãéá ôç ä çì üóéá õãåßá ãéá ðñïúüíôá ðïõ Ý÷ïõí åãêñéè åß óå åè íéêü å
ðßðåä ï, ì ðïñïýí íá êéíçè ïýí ðáñáðåì ðôéêÝò ä éáä éêáóßåò óôïí Å Ì Å Á  ôüóï óôï ðëáßóé
ï ôçò ä éáä éêáóßáò áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò üóï êáé óôï ðëáßóéï ôçò áóöÜ ëåéáò Ü ëëùí ð
ñïúüíôùí. 
 

 Ôï 1998 ïëïêëçñþ è çêå ðáñáðåì ðôéêÞ ä éáä éêáóßá ðïõ åß÷å êéíçè åß ôï 1997, óýì öùíá ì å
 ôï Ü ñè ñï 12 ôçò ïä çãßáò 75/319/EÏ Ê , ó÷åôéêÜ  ì å ôç ãåíåóéïõñãü áññõè ì ßá ( arrhythmog
enicity) öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí ðïõ ðåñéÝ÷ïõí ôåñöåíáä ßíç, Ýíá ì ç êáôáðñáûíôéêü 
áíôééóôáì éíéêü. Óôç ä éáä éêáóßá åì ðëÝêïíôáí 80 êÜ ôï÷ïé Ü ä åéáò êõêëïöïñßáò. Á ðïóýñè
çêáí êáé ïé 83 Ü ä åéåò êõêëïöïñßáò ãéá ä éóêßá ôåñöåíáä ßíçò 120 mg êáé ä éóêßá ðïõ ðåñé
åß÷áí ôåñöåíáä ßíç 60 mg + õä ñï÷ëùñéêÞ ø åõä ïåöåä ñßíç 120 mg. Å ðéðñïóè Ýôùò, ðñáãì
áôïðïéÞè çêáí ôñïðïðïéÞóåéò êáé óôéò 139 Ü ä åéåò êõêëïöïñßáò êáè þ ò êáé óôéò ðåñéëÞø
åéò ôùí ÷áñáêôçñéóôéêþ í ôïõ ðñïúüíôïò óå üëá ôá ðáñáóêåõÜ óì áôá ðïõ ðåñéÝ÷ïõí Ä é
áéôçóßåóôåñöåíáä ßíç óå ì ïñöÞ ä éóêßùí 30 mg, 60 mg êáé ðüóéì ïõ åíáéùñÞì áôïò 6 mg/
ml 
 

 Ð áñáðåì ðôéêÝò ä éáä éêáóßåò
 

 ¼ ôáí ðñïêýðôïõí áíçóõ÷ßåò ãéá ôç ä çì üóéá õãåßá ðïõ ó÷åôßæïíôáé ì å ðñïúüíôá åãêåêñ
éì Ýíá óå åè íéêü åðßðåä ï, åßíáé ä õíáôü íá ðáñáðåì öè ïýí óå ä éáéôçóßá áðü ôïí Å Ì Å Á  ì
Ýóá áðü ôï ðëáßóéï ôçò ä éáä éêáóßáò áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò êáè þ ò êáé ãéá íá áíôéì åôù
ðéóôïýí æçôÞì áôá áóöÜ ëåéáò Ü ëëùí ðñïúüíôùí.
 

 Ì ßá ðáñáðåì ðôéêÞ ä éáä éêáóßá ðïõ îåêßíçóå ôï 1997 óýì öùíá ì å ôï Ü ñè ñï 12 ôïõ Ê áí
ïíéóì ïý óõì âïõëßïõ 75/319/Å Ï Ê  ðïõ áöïñÜ  ôçí áññõè ì ïãåíéêüôçôá öáñì áêåõôéêþ í ð
ñïúüíôùí ðïõ ðåñéÝ÷ïõí ôåñöåíáä ßíç, åíá ì ç-êáôåõíáóôéêü áíôé-éóôáì éíéêü, ïëïêëçñþ
è çêå ôï 1998. Ç  ä éáä éêáóßá áöïñïýóå 80 êáôü÷ïõò áä åéþ í êõêëïöïñßáò.  Ï é 83 Ü ä åéåò 
êõêëïöïñßáò ãéá ôç öáñì áêïôå÷íéêÞ ì ïñöÞ ôåñöåíáä ßíçò óå ä éóêßá ôùí 120 mg êáé ôåñ
öåíáä ßíçò 60 mg ì å õä ñï÷ëùñéêÞ  ø åõä ïåöåä ñßíç 120 mg áðïóýñè çêáí. Å ðéðëÝïí, Ýéóç
ãÞè çêáí ôñïðïðïéÞóóåéò óå 139 Ü ä åéåò êõêëïöïñßáò êáé ðñïóáñì üóôçêå ç ðåñßëçø ç ÷á
ñáêôçñéóôéêþ í ðñïúüíôïò ãéá üëåò ôéò ì ïñöÝò ôåñöåíáä ßíçò óå ä éóêßá ôùí 30 mg, ä éóêß
á ôùí 60 mg êáé åíáéþ ñçì á ãéá ëÞø ç áðü ôï óôüì á 6 mg/ml (Å Å  C 331, 29.10.1998, óåë.5
).
 

 Ì éá ðáñáðåì ðôéêÞ ä éáä éêáóßá ðïõ êéíÞè çêå ôï 1997 óýì öùíá ì å ôï Ü ñè ñï 7, ðáñÜ ãñá
öïò 5 ôïõ êáíïíéóì ïý (Å Ê ) áñéè . 541/95 ôçò Å ðéôñïðÞò ó÷åôéêÜ  ì å ì éá ôñïðïðïßçóç ôý
ðïõ II ãéá Ýíá âéïôå÷íïëïãéêü öáñì áêåõôéêü ðñïúüí ðïõ ðåñéåß÷å epoetinum alfa, åãêåê
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ñéì Ýíïõ âÜ óåé ôçò ðáëáéÜ ò ä éáä éêáóßáò óõíåííüçóçò, ïëïêëçñþ è çêå ôï 1998. Ç  ðáñáðå
ì ðôéêÞ ä éáä éêáóßá áöïñïýóå óå ì éá áßôçóç ãéá ôçí åéóáãùãÞ ì éáò ðñüóè åôçò Ýíä åéîçò ó
ôç ÷ñÞóç ôïõ ðñïúüíôïò ãéá ôïí ðåñéïñéóì ü ôçò Ýêè åóçò óå ïì üëïãåò ì åôáããßóåéò áßì áô
ïò ðñéí áðü ôçí åêëåêôéêÞ ïñè ïðåä éêÞ ÷åéñïõñãéêÞ. Ç  ðñüóè åôç Ýíä åéîç åãêñßè çêå áðü 
ôç CPMP.
 

 Å ßä ïò ðáñáðåì ðôéêÞò ä éáä éêáó

ßáò

 

 Ç ì åñïì çíßá ôåëéêÞò 

ãíþ ì çò ôçò CPMP

 Ä éåè íÞò Ê ïéíü÷ñçóôç Ï íïì áóßá (INN)

 Å è íéêÝò Ü ä åéåò êõêëïöïñßáò

 

  25 Ö åâñïõáñßïõ 1998  Ôåñöåíáä ßíç ¢ñè ñï 12,

 Ï ä çãßá 75/319/Å Ï Ê  ôïõ Óõì âïõ

ëßïõ
 Ä éáä éêáóßá åí åîåëßîå

é

 Â éãêáì ðáôñßíç

 Ä éáä éêáóßá åí åîåëßîå

é

 Ä åîôñïöåíöëïõñáì ßíç, Ö åíöëïõñáì ßíç

 Ä éáä éêáóßá åí åîåëßîå

é

 Ö åíôåñì ßíç, Á ì öåðñáì üíç

 ¢ñè ñï 15,

 Ï ä çãßá 75/319/ Å Ï Ê  ôïõ Óõì âïõ

ëßïõ

 Ä éáä éêáóßá åí åîåëßîå

é

 Clobenzorex, Ö åíâïõôñáæÜ ôç, Fenproporex, Ì áæé

íä üëç, Mefenorex, Í ïñø åõä ïåöåä ñßíç, Ö åíì åôñ

áæßíç, Ö åíä éì åè ñáæßíç, Ð ñïðõëïåîåä ñßíç

 Á ì ïéâáßá áíáãíþ ñéóç/ ðáëáéÝò ä éáä éêáóßåò óõíåííüçóçò

 

 25 Ö åâñïõáñßïõ 1998  Epoetinum alfa

 Ä éáä éêáóßá åí åîåëßîå

é

 Éíôåñöåñüíç Ü ëöá 2a

 ¢ñè ñï 7(5), Å ðéôñïðÞ

 Ê áíïíéóì üò (Å Ê ) áñéè . 541/95

 Ä éáä éêáóßá åí åîåëßîå

é

 Ì ïëãñáì ïóôßì ç

 ¢ñè ñï 10,

Ï ä çãßá 75/319/Å Ï Ê  ôïõ Óõì âïõ

ëßïõ

 Ä éáä éêáóßá åí åîåëßîå

é

 ÔéñïöéâÜ íç

 ¢ñè ñï 15,

Ï ä çãßá 75/319/Å Ï Ê  ôïõ Óõì âïõ

ëßïõ

 Ä éáä éêáóßá åí åîåëßîå

é

 Óåñôéíä üëç
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 2.4 Ï ì Ü ä åò åñãáóßáò ôçò CPMP
 

 

 Ï é ïì Ü ä åò åñãáóßáò ôçò CPMP ãéá ôç öáñì áêïåðáãñýðíçóç, ôç âéïôå÷íïëïãßá, ôçí áðï
ôåëåóì áôéêüôçôá êáé ôçí áóöÜ ëåéá êáè þ ò êáé ç ì éêôÞ ïì Ü ä á åñãáóßáò CPMP/CVMP ãéá
 ôçí ðïéüôçôá åîáêïëïýè çóáí íá óõíåä ñéÜ æïõí óå ôáêôÜ  ÷ñïíéêÜ  ä éáóôÞì áôá êáôÜ  ôï ð
ñþ ôï åîÜ ì çíï ôïõ 1998. Ù óôüóï, ç óõ÷íüôçôá ôùí óõíåä ñéÜ óåùí åëáôôþ è çêå êáôÜ  ôï ä
åýôåñï åîÜ ì çíï ëüãù ôçò åöáñì ïãÞò Ýêôáêôùí ì Ýôñùí.
 

 Ï é ïì Ü ä åò åñãáóßáò óõíÝ÷éóáí íá ðáñÝ÷ïõí óõóôÜ óåéò óôçí CPMP, êõñßùò ì å ôç ì ïñöÞ
 åããñÜ öùí è Ýóçò, óçì åßùí ðñïò åîÝôáóç, êáè ïä çãçôéêþ í õðïì íçì Ü ôùí êáé êáôåõè õíôç
ñßùí ãñáì ì þ í CPMP/ICH. Å ðéðëÝïí, åãêñßè çêáí íÝá Ýããñáöá åííïéþ í áðü ôç CPMP ù
ò óçì åßï åêêßíçóçò ãéá ôç ì åëëïíôéêÞ áíÜ ðôõîç êáè ïä çãçôéêþ í õðïì íçì Ü ôùí.
 

 Ï é ä çëþóåéò è Ýóçò/ôá Ýããñáöá è Ýóçò ôçò CPMP áðïôåëïýí åðéóôçì ïíéêÝò ä çëþóåéò ðïõ
 áðïóêïðïýí óôç ä çì ïóéïðïßçóç ôçò ôñÝ÷ïõóáò âÝëôéóôçò åðéóôçì ïíéêÞò è Ýóçò, óå åðßð
åä ï Å Å , ãéá Ýíá óõãêåêñéì Ýíï è Ýì á. 
 

 ̧ ããñáöá ôïõ EMEA
 
 Ôá Ýããñáöá åííïéþ í ðñïïñßæïíôáé ãéá ôç óõæÞôçóç óõãêåêñéì Ýíùí è åì Ü ôùí óå ïðïéïä Þðïôå óôÜ ä éï ôçò 
áíÜ ðôõîçò öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí óôï ðëáßóéï ôùí ïì Ü ä ùí åñãáóßáò ôçò CPMP Þ ôùí ad hoc ïì Ü ä ù
í åñãáóßáò, þ óôå íá ôåè ïýí ïé âÜ óåéò ãéá ôéò ì åëëïíôéêÝò êáôåõè ýíóåéò, åßôå ì å ôç ì ïñöÞ åããñÜ öùí ì å óç
ì åßá ðñïò åîÝôáóç åßôå ì å ôç ì ïñöÞ êáè ïä çãçôéêþ í õðïì íçì Ü ôùí.
 
 ̧ ããñáöá ì å ôïí ôßôëï 'óçì åßá ðñïò åîÝôáóç' åêöñÜ æïõí ôçí Ü ðïø ç ôçò CPMP óå Ýíáí ôïì Ýá ôçò áíÜ ðôõî
çò öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí, óôïí ïðïßï õðÜ ñ÷åé ðåñéïñéóì Ýíç åì ðåéñßá êáé ïé ãíþ óåéò åîåëßóóïíôáé ã
ñÞãïñá. Á õôÜ  ôá Ýããñáöá ðñÝðåé íá ÷áñáêôçñßæïíôáé áðü åõåëéîßá êáé ç åíçì ÝñùóÞ ôïõò íá ãßíåôáé ì å å
õêïëßá þ óôå íá áíôéêáôïðôñßæïõí ôçí ðñüïä ï.
 
 Ôá êáè ïä çãçôéêÜ  õðïì íÞì áôá, ðïõ ïñéóì Ýíåò öïñÝò áíáöÝñïíôáé êáé ùò êáôåõè õíôÞñéåò ãñáì ì Ýò, åßíáé 
Ýããñáöá ðïõ áðïóêïðïýí:
 (á) óôçí ðáñï÷Þ ì éáò âÜ óçò ãéá ôçí ðñáêôéêÞ åíáñì üíéóçò ôïõ ôñüðïõ ì å ôïí ïðïßï ôá êñÜ ôç ì Ýëç êáé ï 
EMEA åñì çíåýïõí êáé åöáñì üæïõí ôéò ëåðôïì åñåßò áðáéôÞóåéò ãéá ôçí áðüä åéîç ôçò ðïéüôçôáò, ôçò áóö
Ü ëåéáò êáé ôçò áðïôåëåóì áôéêüôçôáò (áíáëõôéêÜ , öáñì áêïôïîéêïëïãéêÜ  êáé êëéíéêÜ  ðñüôõðá êáé ðñùôü
êïëëá üóïí áöïñÜ  ôïí Ýëåã÷ï öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí, ðáñÜ ñôçì á ôçò ïä çãßáò 75/318/Å Ï Ê  ôïõ Óõì
âïõëßïõ) 
 (â) óôç ä éåõêüëõíóç ôçò ðñïåôïéì áóßáò ôùí áéôÞóåùí ÷ïñÞãçóçò áä åéþ í êõêëïöïñßáò.
 
 Ì éá ä éáä éêáóßá ðñüôõðçò ëåéôïõñãßáò (SOP) ðáñÝ÷åé ä éáóáöçíßóåéò óôéò ñõè ì éóôéêÝò áñ÷Ýò êáé ôïõò áéô
ïýíôåò ó÷åôéêÜ  ì å ôçí åöáñì ïãÞ ôçò öáñì áêåõôéêÞò íïì ïè åóßáò ôçò Å Å .
 

 

 Óõíå÷Þò Þôáí ç óõíåéóöïñÜ  ôçò CPMP, ôùí ïì Ü ä ùí åñãáóßáò êáé ôùí åì ðåéñïãíùì üíù
í ôçò óôç ä éáä éêáóßá ICH ãéá ôçí ðñïåôïéì áóßá ôçò è Ýóçò ôçò Å Å . Óçì áíôéêÞ ðñüïä ïò ó
çì åéþ è çêå ì å ôçí ïëïêëÞñùóç ðïëëþ í êáè ïä çãçôéêþ í ì íçì ïíßùí. Óôá Ýããñáöá ðïõ ïë
ïêëçñþ è çêáí áðü ôçí åðéôñïðÞ ðáñáêïëïýè çóçò ôçò ICH ðåñéëáì âÜ íïíôáí åêåßíá ðïõ
 áöïñïýóáí ôç ä éÜ ñêåéá ôçò åîÝôáóçò  ÷ñüíéáò ôïîéêüôçôáò óå æþ á (åîÝôáóç ôïîéêüôçôá
ò óå ôñùêôéêÜ  êáé ì ç ôñùêôéêÜ , è Ýì á S4 ICH) êáé ôçí "åðéëïãÞ ôçò ïì Ü ä áò åëÝã÷ïõ óôéò 
êëéíéêÝò ä ïêéì Ýò" (è Ýì á E10 ICH).
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 ¼ óïí áöïñÜ  ôï êïéíü ôå÷íéêü Ýããñáöï, ì åãÜ ëç ðñüïä ïò óçì åéþ è çêå óôï ðñïêëéíéêü ì Ý
ñïò, éä ßùò ó÷åôéêÜ  ì å ôçí åíáñì üíéóç ôïõ ðßíáêá ðåñéå÷ïì Ýíùí. ¼ óïí áöïñÜ  ôï ì Ýñïò 
ôçò áðïôåëåóì áôéêüôçôáò êáé ôçò êëéíéêÞò áóöÜ ëåéáò, óõì öùíÞè çêå  ôï ðåä ßï åöáñì ïã
Þò  ôçò åíáñì üíéóçò ôïõ ðßíáêá ðåñéå÷ïì Ýíùí ãéá åêè Ýóåéò ì åëåôþ í êáé êáôáëüãïõò ôù
í ì åëåôþ í ì å ôç ì ïñöÞ ðéíÜ êùí êáôÜ  ôç ä éÜ ñêåéá ôçò óõíåä ñßáóçò ôçò ICH ðïõ ä éïñãáí
þ è çêå ôï ÓåðôÝì âñéï 1998 óôï Ôüêéï. Ä éïñãáíþ è çêå Ýíá åñãáóôÞñéï êëéíéêþ í åì ðåéñïã
íùì üíùí áðü üëåò ôçò áíôéðñïóùðåßåò ôçò CPMP ì å ðñüåä ñï ôç Ä ñá Barbara van Zwiet
en-Boot ãéá íá ðñïåôïéì Ü óåé ôç è Ýóç ôçò Å Å  ó÷åôéêÜ  ì å ôï ì Ýñïò ôçò áðïôåëåóì áôéêüôç
ôáò êáé ôçò êëéíéêÞò áóöÜ ëåéáò ãéá ôç óõíåä ñßáóç ôïõ Óåðôåì âñßïõ 1998 óôï Ôüêéï.
 

 Á êïëïýè ùò ä ßä ïíôáé óõíïðôéêÜ  óôïé÷åßá ãéá êÜ è å ïì Ü ä á åñãáóßáò êáé ãéá ôï êáè åóôþ ò 
ôùí åããñÜ öùí ðïõ óõíôÜ ÷è çêáí ôï 1998. Óôï êåöÜ ëáéï ôÝóóåñá ðáñïõóéÜ æïíôáé êáôåõ
è õíôÞñéåò ãñáì ì Ýò ðïõ áöïñïýí ôç öáñì áêåõôéêÞ ðïéüôçôá.
 

 

 Ä ñáóôçñéüôçôåò öáñì áêïåðáãñýðíçóçò êáé ç ïì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôç öáñì áêïåðáã
ñýðíçóç
 

 Ç  ïì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôç öáñì áêïåðáãñýðíçóç (PhVWP), ì å ðñüåä ñï ôç Ä ñá Susan W
ood (†) óõíåä ñßáóå 7 öïñÝò ôï 1998. Ç  ïì Ü ä á åñãáóßáò åîÝôáóå 19 è Ýì áôá êáôüðéí áéôÞ
ì áôïò ôçò CPMP êáé 39 è Ýì áôá êáôüðéí áéôÞì áôïò ôùí êñáôþ í ì åëþ í.
 

 Ç  ïì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôç öáñì áêïåðáãñýðíçóç åîáêïëïýè çóå íá åîåôÜ æåé ðñïâëÞì áôá 
ðïõ ó÷åôßæïíôáé ì å ôçí áóöÜ ëåéá öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí ðïõ åãêñßíïíôáé âÜ óåé ôçò
 êåíôñéêÞò êáé åè íéêÞò ä éáä éêáóßáò. Á ðü áõôÞí ôçí Ü ðïø ç, ç ïì Ü ä á åñãáóßáò êáôÝëçîå 
óå óõì öùíßá ó÷åôéêÜ  ì å ì éá âáóéêÞ ðñïåéä ïðïßçóç ãéá ôçí Å õñþðç ç ïðïßá åãêñßè çêå 
áðü ôç CPMP êáé áöïñÜ  ôçí ïä Þãçóç êáé ôï ÷åéñéóì ü ì ç÷áíþ í ãéá Ü ôïì á ðïõ êÜ íïõí ÷
ñÞóç éíóïõëßíçò.
 

 Å ðÞëè å óõì öùíßá ãéá Ýíá Ýããñáöï ðïõ áöïñÜ  ëåéôïõñãéêÜ  æçôÞì áôá, ôá ïðïßá óôç óõí
Ý÷åéá åãêñßè çêáí áðü ôç CPMP. Ï é 'Á ñ÷Ýò ó÷åôéêÜ  ì å ôçí ðáñï÷Þ ðëçñïöïñéþ í ðïõ áö
ïñïýí ôç öáñì áêïåðáãñýðíçóç óôçí Ð áãêüóì éá Ï ñãÜ íùóç Õ ãåßáò' åãêñßè çêå ôïí Éáí
ïõÜ ñéï 1998 (CPMP/PhV/053/98). Ôï Ýããñáöï áõôü è á óõì ðåñéëçöè åß óôïí ôüì ï IX ôùí
 'Ê áíüíùí ðïõ ä éÝðïõí ôá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá óôçí Å õñùðáúêÞ ¸ íùóç ' (âë. ðáñÜ
ñôçì á 8 ãéá ëåðôïì Ýñåéåò ó÷åôéêÜ  ì å ôç ä çì ïóßåõóç ).
 

 Ôï 1998 ãíùóôïðïéÞè çêå óôïí EMEA Ýíáò áõîáíüì åíïò áñéè ì üò åêè Ýóåùí ðïõ áöïñïý
óáí õðüíïéåò ãéá óïâáñÝò êáé áðñüïðôåò áíåðéè ýì çôåò åíÝñãåéåò öáñì Ü êùí ðïõ ä éáðéó
ôþ è çêáí åêôüò ôçò Å Å  ãéá ðñïúüíôá åãêåêñéì Ýíá âÜ óåé ôçò êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò. Ôï 1
998 ðáñáëÞöè çêáí ðåñßðïõ 4.417 ôÝôïéåò åêè Ýóåéò. ÓõíïëéêÜ  ðáñáëÞöè çêáí 4.516 åêè Ý
óåéò ðïõ áöïñïýóáí óïâáñÝò êáé áðñüïðôåò áíåðéè ýì çôåò åíÝñãåéåò öáñì Ü êùí, ïé ïðï
ßåò ä éáðéóôþ è çêáí åíôüò ôçò Å Å .
 

 Ãéá ôçí áðïöõãÞ ôçò ðéè áíÞò êáôáêñÞì íéóçò ôçò ä ñáóôéêÞò ïõóßáò óôï Norvir, óõóôÞè ç
êáí áëëáãÝò óôéò õðïä åßîåéò áðïè Þêåõóçò êáé ä éÜ ñêåéáò æùÞò. Á êïëïýè çóå ì éá ä éáä éêá
óßá ôñïðïðïßçóçò ôýðïõ II.
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 Ç  êïéíïôéêÞ Ü ä åéá êõêëïöïñßáò ãéá ôï Tasmar (ôïëêáðüíç) ðïõ áñ÷éêÜ  åãêñßè çêå ãéá ó
õì ðëçñùì áôéêÞ è åñáðåßá ôçò íüóïõ ôïõ Parkinson, áíåóôÜ ëç êáè þ ò áðïä åß÷ôçêå üôé ôá 
ïöÝëç ä åí õðåñôåñïýóáí ôùí êéíä ýíùí ôçò ÷ñÞóçò. Ð ñïâëÞì áôá ðïõ ó÷åôßæïíôáé ì å ôï 
Comtess (åíôáêáðüíç), ï ì ç÷áíéóì üò ä ñÜ óçò ôïõ ïðïßïõ åßíáé ðáñüì ïéïò ì å åêåßíïí ôç
ò ôïëêáðüíçò, ïä Þãçóáí åðßóçò óôçí åéóáãùãÞ ä éáöïñåôéêþ í ðñïåéä ïðïéçôéêþ í óõóôÜ
óåùí. Ôï Mabthera (rituximab), ðïõ åãêñßè çêå ãéá ôç è åñáðåßá ïñéóì Ýíùí ì ïñöþ í ëåì ö
þ ì áôïò, õðÞñîå åðßóçò áíôéêåßì åíï áõîçì Ýíùí ðåñéïñéóì þ í ùò ðñïò ôç ÷ñÞóç . Ê áé óôé
ò ä ýï ðåñéðôþóåéò åêä üè çêå áðü ôïí EMEA ì éá ä Þëùóç ôýðïõ ðïõ ä çì ïóéåýè çêå  óôç è
Ýóç ôïõ Ï ñãáíéóì ïý óôï Ä éáä ßêôõï.
 

 

 Ï ì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôç âéïôå÷íïëïãßá
 

 Ç  ïì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôç âéïôå÷íïëïãßá (BWP) ì å ðñüåä ñï ôïí êáè çãçôÞ Giuseppe Vica
ri, óõíåä ñßáóå ïêôþ  öïñÝò ôï 1998. Ê áôÜ  ôï Ýôïò áõôü, ç BWP åîáêïëïýè çóå íá ðáñÝ÷å
é åîåéä éêåõì Ýíç ôå÷íéêÞ âïÞè åéá óôç CPMP üóïí áöïñÜ  ôéò áéôÞóåéò ðïõ õðïâÜ ëëïíôáé 
óôïí EMEA. Ð áñáó÷Ýè çêáí åðßóçò ãåíéêÝò óõì âïõëÝò ó÷åôéêÜ  ì å ôçí ðáñáóêåõÞ êáé ôï
í Ýëåã÷ï âéïôå÷íïëïãéêþ í êáé âéïëïãéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí, óôá ïðïßá ðåñéë
áì âÜ íïíôáé ðñïúüíôá ì å âÜ óç ôï áßì á êáé ôï ðëÜ óì á êáè þ ò êáé áíïóïëïãéêÜ  ðñïúüíô
á. 
 

 Óôéò 15 Éáíïõáñßïõ 1998 ä éåîÞ÷è ç Ýíá ôå÷íéêü åñãáóôÞñéï ä éåè íþ í åì ðåéñïãíùì üíùí ãé
á ôéò ì åôáä ïôéêÝò óðïããþ ä åéò åãêåöáëïðÜ è åéåò (Ì ÓÅ ), ðïõ óõãêëÞè çêå õðü ôçí áéãßä á 
ôçò CPMP, ãéá íá åîåôÜ óåé ôéò ä éáè Ýóéì åò ðëçñïöïñßåò ó÷åôéêÜ  ì å ì éá íÝá ðáñáëëáãÞ ô
çò íüóïõ Creutzfeldt-Jakob (nv-CJD) êáé ó÷åôéêÝò Ì ÓÅ . Óôéò 25 Ö åâñïõáñßïõ 1998 ç CP
MP åîÝä ùóå ì éá ä Þëùóç è Ýóçò ó÷åôéêÜ  ì å ôç nv-CJD êáé ôá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ì å 
âÜ óç ôï ðëÜ óì á (CPMP/201/98), óôçí ïðïßá ðåñéëáì âÜ íïíôáí óõóôÜ óåéò ðïõ áöïñïýó
áí ôéò åíÝñãåéåò ðïõ ðñÝðåé íá ãßíïõí óå ó÷Ýóç ì å ôá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá óå ðåñßðô
ùóç ðïõ ì åôáãåíÝóôåñá ä éáðéóôùè åß üôé ïé ä üôåò Þôáí Ü ôïì á ðïõ ðÜ ó÷ïõí áðü nv-CJD.
 

 Å ðéðëÝïí, ç BWP ðñüôåéíå ôçí áíáè åþ ñçóç ôïõ êáè ïä çãçôéêïý õðïì íÞì áôïò ôçò CPM
P ó÷åôéêÜ  ì å ôçí åëá÷éóôïðïßçóç ôïõ êéíä ýíïõ ì åôÜ ä ïóçò ôùí ðáñáãüíôùí ôçò óðïããþ
ä ïõò åãêåöáëïðÜ è åéáò ôùí æþ ùí ì Ýóù öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí, ç ïðïßá åêä üè çêå ð
ñïêåéì Ýíïõ íá áðïôåëÝóåé áíôéêåßì åíï ä éáâïõëåýóåùí. Ï é óõóôÜ óåéò (ðïõ åãêñßè çêáí ô
ï Ä åêÝì âñéï 1997) ãéá ôçí ðáñáãùãÞ ðáñáãþ ãùí æùéêïý ëßðïõò ãéá ÷ñÞóç óå öáñì áêå
õôéêÜ  ðñïúüíôá (CPMP/BWP/1163/97) êáè þ ò êáé ïé óõóôÜ óåéò ãéá ôç ÷ñÞóç ôçò æåëáôßí
çò óå öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá, åíóùì áôþ è çêáí óôçí ðñïôåéíüì åíç áíáè åþ ñçóç ôçò 'êá
ôåõè õíôÞñéáò ãñáì ì Þò Ì ÓÅ '. Óôïí ôïì Ýá áõôü, ç CPMP õðïóôÞñéîå åðßóçò ôçí áíÜ ãêç 
ä éåîáãùãÞò åíüò ôå÷íéêïý åñãáóôçñßïõ ì åôáîý ôçò CPMP/BWP êáé Ü ëëùí åíä éáöåñüì åí
ùí ì åñþ í ãéá ôçí áíôáëëáãÞ ôùí ä éáè Ýóéì ùí ðëçñïöïñéþ í ðïõ áöïñïýí ôçí ðñüïä ï ó
÷åôéêÜ  ì å ôéò ì åè üä ïõò åëÝã÷ïõ ä åéêôþ í ôçò Ì ÓÅ  ùò ðñïò ôéò ðéè áíÝò åöáñì ïãÝò áõôþ
í óå öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá.
 

 Ôï ðñþ ôï ôå÷íéêü åñãáóôÞñéï ôïõ EMEA ãéá ôç ãïíéä éáêÞ è åñáðåßá ðñáãì áôïðïéÞè çêå
 óôéò 23 Á ðñéëßïõ 1998. Óêïðüò áõôïý ôïõ åñãáóôçñßïõ Þôáí ï ðñïóä éïñéóì üò ðñïôåñá
éïôÞôùí, ç ä éåõêüëõíóç ôçò ðñïüä ïõ íÝùí êáé åëðéä ïöüñùí è åñáðåõôéêþ í óôñáôçãéêþ
í êáé ç áíáè åþ ñçóç ôùí êáôåõè õíôÞñéùí ãñáì ì þ í ãéá ôç ãïíéä éáêÞ è åñáðåßá . Ì åôáîý ô
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ùí ì åôå÷üíôùí óôï åñãáóôÞñéï óõì ðåñéëáì âÜ íïíôáí áíôéðñïóùðåßåò ôïõ Å õñùðáúêïý
 Ê ïéíïâïõëßïõ, ôçò Å õñùðáúêÞò Å ðéôñïðÞò êáè þ ò êáé ì Ýëç êáé åì ðåéñïãíþ ì ïíåò ôçò 
CPMP, üðùò åðßóçò êáé áíôéðñüóùðïé ôùí âéïì ç÷áíéþ í, áêáä çì áúêïß êáé áíôéðñüóùð
ïé ôùí ïì Ü ä ùí áóè åíþ í. Ï  EMEA ä éïñãÜ íùóå Ýíá öüñïõì  ãéá ôçí áíôáëëáãÞ åðéóôçì ï
íéêþ í ðëçñïöïñéþ í êáé ç óõæÞôçóç áðåôÝëåóå ôç âÜ óç ãéá ôçí åí åîåëßîåé áíáè åþ ñçóç ô
ùí êáôåõè õíôÞñéùí ãñáì ì þ í ãéá ôç ãïíéä éáêÞ è åñáðåßá.
 

 Ê áôüðéí áéôÞì áôïò ôçò ïì Ü ä áò ä éåõêüëõíóçò ôçò áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò, ç ïì Ü ä á åñã
áóßáò ãéá ôç âéïôå÷íïëïãßá ðáñÝó÷å åðéóôçì ïíéêÝò óõì âïõëÝò ó÷åôéêÜ  ì å ôçí åðéëïãÞ ó
ôåëå÷þí éþ í ãéá ôçí åíóùì Ü ôùóÞ ôïõò óå áíôéãñéððéêÜ  åì âüëéá . Ç  óýóôáóç ó÷åôéêÜ  ì å 
óôåëÝ÷ç ôïõ éïý ôçò ãñßðçò ãéá ÷ñÞóç óôçí ðáñáãùãÞ áíôéãñéððéêþ í åì âïëßùí óôçí Å õ
ñþðç, åêöñÜ óôçêå ïì üöùíá áðü ôïõò åì ðåéñïãíþ ì ïíåò ðïõ óõì ì åôåß÷áí óôçí ad hoc ï
ì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôç ãñßðç óå óõíä õáóì ü ì å ôçí ïì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôç âéïôå÷íïëïãßá .
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 Ôï 1998 åãêñßè çêáí Þ åêä üè çêáí ãéá  ä éáâïõëåýóåéò áðü ôç CPMP ôá áêüëïõè á Ýããñáö
á:
 

 Á ñéè ì üò áíáöïñÜ ò  Ä çëþ óåéò è Ýóçò  Ê áè åóôþ ò

 CPMP/BWP/201/98  New variant CJD and plasma-derived 

medicinal products

 Å ãêñßè çêå ôï Ö åâñïõÜ ñéï 1998

 CPMP/BWP/921/98  Report on selection of influenza vacci

nes strains for 1998/99

 Å ãêñßè çêå ôï Ì Ü éï 1998

 CPMP/BWP/972/98  Viral safety of oral poliovirus vaccine  Å ãêñßè çêå ôï Ì Ü éï 1998

 CPMP/BWP/1952/98  Position statement on Polysorbate 80  Å ãêñßè çêå ôïí Ï êôþ âñéï  1998

 

   

   

 

 Á ñéè ì üò áíáöïñÜ ò  ̧ ããñáöá åííïéþ í  Ê áè åóôþ ò

 CPMP/BWP/1106/97  Concept paper on gene therapy  Å ãêñßè çêå ôïí ÉáíïõÜ ñéï 1998

 CPMP/BWP/1113/98  Concept paper on the development of 

a CPMP guideline on comparability of

 biotechnology-derived products 

 Å ãêñßè çêå ôïí Éïýíéï 1998

   

 

 Á ñéè ì üò áíáöïñÜ ò  Ê áôåõè õíôÞñéåò ãñáì ì Ýò  Ê áè åóôþ ò

 CPMP/BWP/390/97  The introduction of nucleic acid ampli

fication technology (NAT) for the det

ection of hepatitis C virus RNA in pla

sma pools (addendum to note for guid

ance on plasma-derived medicinal pro

ducts) 

 Å ãêñßè çêå ôï Ì Ü ñôéï 1998

 CPMP/BWP/477/97  Pharmaceutical and biological aspects

 of combined vaccines

 Å ãêñßè çêå ôïí Éïýëéï 1998

 CPMP/BWP/269/95 áíáè åþ ñ

çóç 2

 Note for guidance on plasma-derived 

medicinal products

 Å ãêñßè çêå ôïí Éïýëéï 1998

 CPMP/BWP/1230/98  Minimising the risk of transmitting an

imal spongiform encephalopathy agen

ts via medicinal products. Revision Oc

tober 1998

 Å êä üè çêå ðñïêåéì Ýíïõ íá áðï

ôåëÝóåé áíôéêåßì åíï ä éáâïõëåý

óåùí ôïí Ï êôþ âñéï 1998
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 Ï ì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôçí áðïôåëåóì áôéêüôçôá
 

 Ç  ïì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôçí áðïôåëåóì áôéêüôçôá (EWP) õðü ôçí ðñïåä ñßá ôïõ êáè çãçôÞ 
Alfred Hildebrandt êáé ôç óõì ðñïåä ñßá ôçò Ä ñá Barbara van Zwieten-Boot, óõíåä ñßáóå ðÝ
íôå öïñÝò ôï 1998 ì å ïñéóì Ýíåò Ýêôáêôåò êáé ad hoc óõíåä ñéÜ óåéò.
 

 Óõíå÷ßóôçêå ç óõíåñãáóßá ì å ôéò Ü ëëåò ïì Ü ä åò åñãáóßáò, éä ßùò ì å ôçí êïéíÞ ïì Ü ä á åñãá
óßáò ôùí CPMP/CVMP ãéá ôçí ðïéüôçôá ó÷åôéêÜ  ì å ôç ì ïñöÞ ä ïóïëïãßáò ôñïðïðïéçì Ý
íçò áðåëåõè Ýñùóçò ä éá óôüì áôïò êáé ä éáä åñì éêÜ , ì å ôçí êïéíÞ ïì Ü ä á ãéá ôçí êéíçôéêÞ 
êáé ì å ôçí BWP ó÷åôéêÜ  ì å ôçí êëéíéêÞ Ýñåõíá íÝùí åì âïëßùí êáé ôç ãïíéä éáêÞ è åñáðåß
á.
 

 Ç  êïéíÞ ïì Ü ä á ôùí EWP/QWP ãéá ôç öáñì áêïêéíçôéêÞ õðü ôçí ðñïåä ñßá ôïõ êáè çãçôÞ
 José Guimarães Morais, óõíåä ñßáóå 6 öïñÝò êáé óõíÝ÷éóå ôï Ýñãï ôçò ãéá ôçí åíçì Ýñùóç 
ôïõ õðÜ ñ÷ïíôïò êáè ïä çãçôéêïý õðïì íÞì áôïò ó÷åôéêÜ  ì å ôç âéïä éáè åóéì üôçôá êáé ôç âé
ïúóïä õíáì ßá êáè þ ò êáé ôç ðëçè õóì éáêÞ öáñì áêïêéíçôéêÞ (CPMP/EWP/QWP/1401/98).
 

 Ôï 1998 åãêñßè çêáí Þ åêä üè çêáí ðñïêåéì Ýíïõ íá áðïôåëÝóïõí áíôéêåßì åíï ä éáâïõëåýóå
ùí áðü ôç CPMP ôá áêüëïõè á Ýããñáöá.
 

 
 Á ñéè ì üò áíáöïñÜ ò  Óçì åßá ðñïò åîÝôáóç  Ê áè åóôþ ò

 CPMP/EWP/784/97  Clinical investigation of medicinal p
roducts used in the treatment of oste
oarthritis

 Å ãêñßè çêå ôïí Éïýëéï 1998

 CPMP/EWP/556/95  Clinical investigation of slow-acting 
anti-rheumatic medicinal products in
 rheumatoid arthritis

 Å ãêñßè çêå ôï Í ïÝì âñéï 1998

 CPMP/EWP/562/98  Clinical investigation of medicinal p
roducts in the treatment of patients 
with chronic obstructive pulmonary 
disease

 Å êä üè çêå ðñïêåéì Ýíïõ íá áðïô
åëÝóåé áíôéêåßì åíï ä éáâïõëåýóå
ùí ôïí Ï êôþ âñéï 1998.

   

 
 Á ñéè ì üò áíáöïñÜ ò  ̧ ããñáöá åííïéþ í  Ê áè åóôþ ò
 CPMP/EWP/518/97  Clinical investigation of antidepressa

nt agents medicinal products (revisio
n)

 Å ãêñßè çêå ôïí ÉáíïõÜ ñéï 1998

 CPMP/EWP/561/98  Clinical investigation of medicinal p
roducts for the treatment of multiple 
sclerosis

 Å ãêñßè çêå ôïí Á ðñßëéï 1998

 CPMP/EWP/567/98  Clinical investigation of medicinal p
roducts for the treatment of bipolar d
isorders

 Å ãêñßè çêå ôïí Á ðñßëéï 1998

 CPMP/EWP/560/98  Clinical investigation of medicinal p
roducts for the treatment of acute isc
hemic stroke

 Å ãêñßè çêå ôïí Á ðñßëéï 1998

 CPMP/EWP/566/98  Clinical investigation of medicinal p
roducts for the treatment of epileptic 

 Å ãêñßè çêå ôïí Á ðñßëéï 1998
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disorders (revision)
 CPMP/EWP/571/98  Clinical investigation of medicinal p

roducts for the treatment of cardiac f
ailure (revision)

 Å ãêñßè çêå ôïí Á ðñßëéï 1998

 CPMP/EWP/714/98  Clinical investigation of medicinal p
roducts for the treatment of peripher
al arterial occlusive disease (revision
)

 Å ãêñßè çêå ôïí Á ðñßëéï 1998

 CPMP/EWP/570/98  Clinical investigation of medicinal p
roducts for the treatment of unstable 
coronary artery disease

 Å ãêñßè çêå ôïí Á ðñßëéï 1998

 CPMP/EWP/707/98  Clinical investigation of medicinal p
roducts for prophylactic the treatmen
t of peri- and post-operative venous t
hrombo-embolic risk

 Å ãêñßè çêå ôïí Á ðñßëéï 1998

 CPMP/EWP/563/98  Clinical investigation of medicinal p
roducts for the treatment of venous t
hrombo-embolic disease

 Å ãêñßè çêå ôïí Á ðñßëéï 1998

 CPMP/EWP/559/98  Clinical investigation of medicinal p
roducts for prevention and the treatm
ent of osteoporosis in men

 Å ãêñßè çêå ôïí Á ðñßëéï 1998

 CPMP/EWP/565/98  Clinical investigation of medicinal p
roducts for the treatment of amyotro
phic lateral sclerosis

 Å ãêñßè çêå ôïí Éïýëéï 1998

 CPMP/EWP/1119/98  The evaluation of diagnostic agents  Å ãêñßè çêå ôïí Éïýëéï 1998 

 
 Á ñéè ì üò áíáöïñÜ ò  Ê áôåõè õíôÞñéåò ãñáì ì Ýò  Ê áè åóôþ ò
 CPMP/EWP/559/95  Clinical investigation of medicinal p

roducts in the treatment of schizophr
enia

 Å ãêñßè çêå ôï Ö åâñïõÜ ñéï 1998
 

 CPMP/ICH/289/95 (E5)  Ethnic factors in the acceptability of 
foreign clinical data

 Å ãêñßè çêå ôï Ì Ü ñôéï 1998

 CPMP/ICH/363/96 (E9)  Statistical principles for clinical trial
s

 Å ãêñßè çêå ôï Ì Ü ñôéï 1998

 CPMP/EWP/563/95  Clinical investigation of medicinal p
roducts in the treatment of Parkinson
's disease

 Å ãêñßè çêå ôï Ä åêÝì âñéï 1998

 CPMP/EWP/280/96  Modified release oral and transderm
al dosage forms: Section I (pharmac
okinetic and clinical evaluation)

 Å êä üè çêå ðñïêåéì Ýíïõ íá áðïô
åëÝóåé áíôéêåßì åíï ä éáâïõëåýóå
ùí ôïí Á ðñßëéï 1998

 CPMP/EWP/436/97  Clinical investigation of new vaccin
es

 Å êä üè çêå ðñïêåéì Ýíïõ íá áðïô
åëÝóåé áíôéêåßì åíï ä éáâïõëåýóå
ùí ôïí Éïýëéï 1998

   

 CPMP/EWP/1401/98 (óå ó
õíåñãáóßá ì å ôçí QWP)

 Investigation of bioavailability and b
ioequivalence

 Å êä üè çêå ðñïêåéì Ýíïõ íá áðïô
åëÝóåé áíôéêåßì åíï ä éáâïõëåýóå
ùí ôï Ä åêÝì âñéï 1998
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 Ï ì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôçí áóöÜ ëåéá
 

 Ç  ïì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôçí áóöÜ ëåéá (SWP) õðü ôçí ðñïåä ñßá ôïõ Ä ñá Per Sjöberg óõíå
ä ñßáóå ä ýï öïñÝò ôï 1998. Ç  ïì Ü ä á åñãáóßáò ðáñÝó÷å åîåéä éêåõì Ýíåò óõì âïõëÝò ó÷åôéê
Ü  ì å ðñïêëéíéêÜ  è Ýì áôá êáé æçôÞì áôá áóöÜ ëåéáò êáé óå ïñéóì Ýíåò ðåñéðôþóåéò áó÷ïëÞ
è çêå ì å ôçí ðñïåôïéì áóßá åðéóôçì ïíéêþ í óõì âïõëþ í. Å éä éêüôåñá, ç ïì Ü ä á åñãáóßáò åî
Ýôáóå ôçí áíáãêáéüôçôá êáé ôçí Ýêôáóç ôïõ åëÝã÷ïõ ôçò ä õíáôüôçôáò êáñêéíïãÝíåóçò ó
å ó÷Ýóç ì å ôçí êáôåõè õíôÞñéá ãñáì ì Þ ôçò ICH (è Ýì á S1A ôçò ICH: áíáãêáéüôçôá ôùí ì å
ëåôþ í êáñêéíïãÝíåóçò ãéá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá, è Ýì á S1B ôçò ICH: Ýëåã÷ïò êáñêéíï
ãÝíåóçò ãéá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá).
 

 Ç  SWP, óå óõíåñãáóßá ì å ôçí BWP, óõì ì åôåß÷å óôçí ðñïåôïéì áóßá ôïõ åì âïëßïõ DNA 
êáé êáè ïä çãçôéêþ í õðïì íçì Ü ôùí ðïõ áöïñïýóáí ôç ãïíéä éáêÞ è åñáðåßá.
 

 Óå óõíåñãáóßá ì å ôçí SWP, óõóôÜ è çêå ì éá ad hoc ïì Ü ä á ãéá íÝåò ì åè üä ïõò åëÝã÷ïõ ôçò 
ä õíáôüôçôáò êáñêéíïãÝíåóçò öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí, õðü ôçí ðñïåä ñßá ôïõ Ä ñá Pe
r Sjöberg. Á õôü ôï åñãáóôÞñéï åðéêýñùóå ôçí ðáëáéüôåñç è Ýóç ôçò Å Å , üôé ä çë. ïé ðëçñ
ïöïñßåò ä åí åðáñêïýí åðß ôïõ ðáñüíôïò ãéá ôçí ðñüâëåø ç Þ ôçí ðáñï÷Þ êñéôçñßùí ðñï
óáíáôïëéóì ïý ó÷åôéêÜ  ì å ðïéï áðü ôá íÝá ðñüôõðá åßíáé ôï ðëÝïí êáôÜ ëëçëï ãéá Ýíá ó
õãêåêñéì Ýíï öáñì áêåõôéêü ðñïúüí. Ôá íÝá ðñüôõðá è á áîéïëïãçè ïýí üôáí è á Ý÷åé áðï
êôçè åß ì åãáëýôåñç åì ðåéñßá.
 

 Ôï 1998 åãêñßè çêáí Þ åêä üè çêáí ðñïêåéì Ýíïõ íá áðïôåëÝóïõí áíôéêåßì åíï ä éáâïõëåýóå
ùí áðü ôç CPMP ôá áêüëïõè á Ýããñáöá: 
 
 Á ñéè ì üò áíáöïñÜ ò  ̧ ããñáöï åííïéþ í  Ê áè åóôþ ò
 CPMP/SWP/160/98  Immunotoxicity and the need to upda

te the notes for guidance on repeat do
se toxicity and on non-clinical local t
olerance testing of medicinal product
s

 Å ãêñßè çêå ôï Ö åâñïõÜ ñéï 1998

 
 Á ñéè ì üò áíáöïñÜ ò  Ê áôåõè õíôÞñéåò ãñáì ì Ýò  Ê áè åóôþ ò
 CPMP/SWP/997/96  Pre-clinical evaluation of anticancer 

medicinal products
 Å ãêñßè çêå ôïí Éïýëéï 1998

 CPMP/ICH/300/95 (S4)  Duration of chronic toxicity testing i
n animals (rodent and non-rodent toxi
city testing)

 Å ãêñßè çêå ôï Í ïÝì âñéï 1998

 CPMP/SWP/112/98  Safety studies for gene therapy produ
cts. This is an annex to the Note for g
uidance on gene therapy product qual
ity aspects in the production of vector
s and genetically modified somatic ce
lls.

 Å êä üè çêå ðñïêåéì Ýíïõ íá áðïôåëÝ
óåé áíôéêåßì åíï ä éáâïõëåýóåùí ôïí
 ÉáíïõÜ ñéï 1998
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 Ad hoc ïì Ü ä åò ôçò CPMP
 

 Å êôüò áðü ôéò ïì Ü ä åò åñãáóßáò ôçò CPMP, ôï 1998 óõíåä ñßáóáí ïñéóì Ýíåò ad hoc ïì Ü ä å
ò åñãáóßáò.
 
 ad hoc ïì Ü ä á åì ðåéñïãíùì üíùí ãéá ôá áíôéóõëëçðôéêÜ  ðïõ ÷ïñçãïýíôáé áðü ôï óôüì á
 
 Õ ðü ôçí ðñïåä ñßá ôïõ Ê áè . Bo Odlind, ç ïì Ü ä á óõíåä ñßáóå ì ßá öïñÜ  ôï 1998 ãéá íá åîåôÜ óåé ô
ïõò êáñä éáããåéáêïýò êéíä ýíïõò ðïõ ó÷åôßæïíôáé ì å ôç ÷ñÞóç áõôþ í ôùí öáñì áêåõôéêþ í ðñïú
üíôùí. 
 ad hoc ïì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôá áéì ïðáñÜ ãùãá
 

 Ç  ïì Ü ä á óõóôÜ è çêå áðü ôçí CPMP ôïí Á ðñßëéï 1998 ãéá íá åîåôÜ óåé ôçí áðïôåëåóì áôéêüôçôá 
ôùí ðôõ÷þí áóöÜ ëåéáò ôùí áéì ïðáñáãþ ãùí. Ç  áðïóôïëÞ (CPMP/1489/98) êáé ôï ðñüãñáì ì á å
ñãáóßáò (CPMP/BPWG/1488/98) ôçò ïì Ü ä áò åãêñßè çêáí áðü ôç CPMP ôïí Éïýëéï 1998. Ð ñüåä
ñïò ôçò ïì Ü ä áò åßíáé ï Ä ñ. Manfred Haase. 
 ad hoc ïì Ü ä á åì ðåéñïãíùì üíùí ãéá ôçí åíçì Ýñùóç ôùí ïä çãéþ í ó÷åôéêÜ  ì å ôçí ðåñßëçø ç ôùí 
÷áñáêôçñéóôéêþ í ôïõ ðñïúüíôïò
 

 Ì å óõíôïíéóôÞ ôç Ä ñá Mary Teeling, áõôÞ ç ïì Ü ä á óõíåä ñßáóå 3 öïñÝò ôï 1998 ãéá íá ðñïôåßíå
é íÝá ä éáôýðùóç ãéá ôá ðåñéóóüôåñá êåöÜ ëáéá ôçò ðåñßëçø çò ôùí ÷áñáêôçñéóôéêþ í ôïõ ðñïúü
íôüò. Ç  ïì Ü ä á óõíåñãÜ óôçêå ì å åì ðåéñïãíþ ì ïíåò áðü üëåò ôéò ïì Ü ä åò åñãáóßáò ôçò CPMP, ôç
í ad hoc ïì Ü ä á ãéá ôá öõôéêÜ  öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ôïõ EMEA êáé åðßóçò ì å ì Ýëç ôçò ïì Ü ä
áò ãéá ôçí åîÝôáóç ôçò ðïéüôçôáò ôùí åããñÜ öùí.
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 2.5
Ad hoc ïì Ü ä á åñãáóßáò ôïõ EMEA ãéá ôá öõôéêÜ  öáñì áêåõôéêÜ  ðñ

ïúüíôá
 

 

 Ç  ad hoc ïì Ü ä á åñãáóßáò ôïõ EMEA ãéá ôá öõôéêÜ  öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá óõíåä ñßáóå
 ä ýï öïñÝò ôï 1998 õðü ôçí ðñïåä ñßá ôïõ Ä ñá Konstantin Keller. Å êôüò áðü ôá ì Ýëç ðïõ
 ä éïñßóôçêáí áðü ôá êñÜ ôç ì Ýëç , óôçí ïì Ü ä á óõì ì åôÝ÷ïõí ïé áíôéðñüóùðïé ôïõ Å õñùð
áúêïý Ê ïéíïâïõëßïõ óôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï, ç Å õñùðáúêÞ Å ðéôñïðÞ êáé ðáñáôçñçô
Ýò ôçò Å õñùðáúêÞò Ö áñì áêïðïéßáò.
 

 Ç  ïì Ü ä á ðïõ óõóôÞè çêå ôï 1997, êáôüðéí áéôÞì áôïò ôçò Å õñùðáúêÞò Å ðéôñïðÞò, ëåéôï
õñãåß ãéá ôçí áðïôñïðÞ ä éáéôçóéþ í ðïõ ðñïêýðôïõí áðü ôç ä éáä éêáóßá áì ïéâáßáò áíáã
íþ ñéóçò ãéá áõôÜ  ôá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá.
 

 Ê áôÜ  ôç óõíåä ñßáóÞ ôçò ôïõ Éïõëßïõ 1998, ç ïì Ü ä á óõíÝ÷éóå ôç óõæÞôçóÞ ôçò ãéá ôç óõí
ïëéêÞ áîéïëüãçóç åðéóôçì ïíéêþ í ì ïíïãñáöéþ í êáé ãéá ôïí ïñéóì ü êñéôçñßùí ãéá ôçí á
îéïëüãçóç ôçò ðïéüôçôáò, ôçò áóöÜ ëåéáò êáé ôçò áðïôåëåóì áôéêüôçôáò ôùí öõôéêþ í öá
ñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí. Ôï Ä åêÝì âñéï 1998, ç ïì Ü ä á õðÝâáëå Ýêè åóç ó÷åôéêÜ  ì å ôéò ä ñ
áóôçñéüôçôÝò ôçò óôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï êáé ôçí Å õñùðáúêÞ Å ðéôñïðÞ .
 

 Ï é ä ñáóôçñéüôçôåò ôçò ad hoc ïì Ü ä áò åß÷áí ùò áðïôÝëåóì á ôéò áêüëïõè åò ðñïôÜ óåéò:
 
 Á ñéè ì üò áíáöïñÜ ò  Ôßôëïò  Ê áè åóôþ ò
 EMEA/adhocHMPWG/
 33279/98

 Proposal for new guidance 'Fixed combin
ations of herbal medicinal products with l
ong-term marketing experience' - Guidanc
e to facilitate mutual recognition and use 
on bibliographic data.

 Å êä üè çêå ãéá ä éáâïõëåýóåéò ôï
 ÓåðôÝì âñéï 1998

  Comments and proposals for revision of t
he Notice to applicants volume 2B Parts I
C1 and II, including proposal for tabular f
ormats specific to Herbal Medicinal Produ
cts

 Å êä üè çêå ãéá ä éáâïõëåýóåéò ôï
 ÓåðôÝì âñéï 1998

 EMEA/adhocHMPWG/
 114/98

 Good manufacturing practice: Comments 
and proposals for revision

 Ï ëïêëçñþ è çêå ôï ÓåðôÝì âñéï 
1998

  Proposals for revision of Note for Guidanc
e "Quality of Herbal Remedies"

 Ï ëïêëçñþ è çêå ôï ÓåðôÝì âñéï 
1998

  Proposal for new guidance: "Non-clinical 
testing of herbal drug preparations with lo
ng-term marketing experience" Guidance 
to facilitate mutual recognition and use of 
bibliographic data

 Ï ëïêëçñþ è çêå ôï ÓåðôÝì âñéï 
1998

  Notice to Applicants Volume 2A and Vol
ume 2B Parts IB1, IC2 and III - Comment
s and proposals for revision

 Ï ëïêëçñþ è çêå ôï ÓåðôÝì âñéï 
1998

  Comments on Part 4 of Annex to Council 
Directive 75/318/EEC of 20 May 1975 "C
linical documentation"

 Ï ëïêëçñþ è çêå ôï ÓåðôÝì âñéï 
1998

  Proposal for a core-SPC for Valerianae ra  Ï ëïêëçñþ è çêå ôï ÓåðôÝì âñéï 
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Á ì ïéâáßá áíáãíþ ñéóç öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí ãéá áíè ñþ ðéíç ÷
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 Ç  áì ïéâáßá áíáãíþ ñéóç Þ áðïêåíôñùì Ýíç ä éáä éêáóßá áðïôåëåß ôï ä åýôåñï óýóôçì á ÷ïñ
Þãçóçò áä åéþ í ôçò Å õñùðáúêÞò ¸ íùóçò ðïõ êáè éåñþ íåôáé óôçí Å õñþðç ì å ôç óõíåñãá
óßá ì åôáîý ôùí êñáôþ í ì åëþ í.
 

 Ç  ä éáä éêáóßá áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò óçì åßùóå óçì áíôéêÞ ðñüïä ï êáôÜ  ôï 1998. Ç  ÷ñÞ
óç ôçò ä éáä éêáóßáò ôï 1998 Þôáí:
 

 Ä éáä éêáóßá áì ïéâ
áßáò áíáãíþ ñéóç
ò

 Õ ðïâëÞè ç-
êáí óõíïëé
êÜ  ôï 1998
*

 Õ ðü áîéïë
üãçóç ôï 1
998*

 È åôéêÞ êáô
Ü ëçîç ôï 1
998*

 Ä éáéôçóßåò 
ôï 1998*

 Í Ýåò áéôÞóåéò  183  30  179  1

 ÔñïðïðïéÞóåéò ôý
ðïõ I

 482  152  327  --

 ÔñïðïðïéÞóåéò ôý
ðïõ II

 344  147  204  4

 * [óôïé÷åßá óôéò 18 Ä åêåì âñßïõ 1998]
 

 Ï  áñéè ì üò áéôÞóåùí ðïõ õðïâëÞè çêáí êáé ïëïêëçñþ è çêáí áõîÞè çêå ôï 1998, óå óýãêñ
éóç ì å ôéò 10 ä éáä éêáóßåò ðïõ ïëïêëçñþ è çêáí ôï 1995, ôéò 84 ôï 1996 êáé ôéò 147 ôï 199
7. Ï  éä éáßôåñá ÷áì çëüò áñéè ì üò ôùí ä éáéôçóéþ í áðïôåëåß Ýíá Ü ëëï åíè áññõíôéêü óôïé÷å
ßï.
 

 Ç  ïì Ü ä á ãéá ôç ä éåõêüëõíóç ôçò áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò (MRFG) óõíå÷ßæåé íá óõíåä ñé
Ü æåé êÜ è å ì Þíá óôïí EMEA, ôç Ä åõôÝñá ôçò åâä ïì Ü ä áò ôçò CPMP. Ç  MRFG óõíåä ñßáóå 
õðü ôçí ðñïåä ñßá ôïõ Ä ñá David Jefferys áðü ôï Ç íùì Ýíï Â áóßëåéï áðü ôïí ÉáíïõÜ ñéï
 ùò ôïí Éïýíéï 1998 êáé ôçò Ä ñá Christa Wirthumer-Hoche áðü ôçí Á õóôñßá, áðü ôïí Éïý
ëéï ùò ôï Ä åêÝì âñéï 1998. Ç  MRFG êáé ôá êñÜ ôç ì Ýëç åîÝöñáóáí ôçí éä éáßôåñç åõãíùì
ïóýíç ôïõò ðñïò ôïí EMEA ãéá ôçí ðáñï÷Þ áéè ïõóþí ãéá ôéò óõíåä ñéÜ óåéò êáé ôéò Ýêôá
êôåò óõíüä ïõò ôçò ïì Ü ä áò. Ï  EMEA ðáñåß÷å åðßóçò ãñáì ì áôåéáêÞ õðïóôÞñéîç óôçí M
RFG. Ì åãÜ ëç óçì áóßá åß÷å åðßóçò ç óõì ì åôï÷Þ ôçò Å ðéôñïðÞò óôéò óõíåä ñéÜ óåéò ôçò M
RFG. Ð áñáôçñçôÝò áðü ôçí Éóëáíä ßá êáé ôç Í ïñâçãßá óõì ì åôåß÷áí óôçí MRFG áðü ôïí
 ÉáíïõÜ ñéï 1998 ãéá íá ðñïåôïéì Ü óïõí ôçí ðëÞñç óõì ì åôï÷Þ ôïõò óôï óýóôçì á áì ïéâáß
áò áíáãíþ ñéóç áðü ôéò áñ÷Ýò ôïõ 1999.
 

 Ê áôÜ  ôï 1998, ç MRFG åðéêåíôñþ è çêå óôç âåëôßùóç ôçò áðüä ïóçò ôçò ä éáä éêáóßáò. Ãéá
 ôçí áðïöõãÞ êáè õóôåñÞóåùí, áðü ôçí 1ç Ì áßïõ 1998 êáé ãéá ì éá ä ïêéì áóôéêÞ ðåñßïä ï
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 Ýîé ì çíþ í, è åóðßóôçêå ì éá ä éáä éêáóßá áõôüì áôçò åðéêýñùóçò ãéá íÝåò áéôÞóåéò. Ç  åîáé
ñåôéêÞ åðéôõ÷ßá ôçò ä ïêéì Þò åß÷å ùò áðïôÝëåóì á ôç óõíÝ÷éóç ôçò áõôüì áôçò åðéêýñùóçò
 ùò êáè éåñùì Ýíï ì Ýñïò ôçò ä éáä éêáóßáò áðü ôï Í ïÝì âñéï, åíþ  ôáõôü÷ñïíá è åóðßóôçêå 
ì éá ä éáä éêáóßá áõôüì áôçò åðéêýñùóçò ãéá ôçí êÜ ëõø ç üëùí ôùí ôñïðïðïéÞóåùí ôýðïõ
 II.
 Ç  ïì Ü ä á áíÝëáâå ì éá êýñéá áíáóêüðçóç ôçò ëåéôïõñãßáò ôùí Ýêôáêôùí óõíüä ùí êáé ôï
õ óôáä ßïõ ä éáóáöÞíéóçò. Á õôü óõæçôÞè çêå åéò âÜ è ïò óå ì éá Ü ôõðç óõíåä ñßáóç ôçò MRF
G ðïõ ïñãáíþ è çêå ôïí Ì Ü éï, êáôÜ  ôç ä éÜ ñêåéá ôçò ðñïåä ñßáò ôïõ Ç íùì Ýíïõ Â áóéëåßï
õ. Á êïëïýè ùò, ôïí Éïýëéï 1998, ôñïðïðïéÞè çêå ï ïä çãüò âÝëôéóôçò ðñáêôéêÞò Ýôóé þóô
å ç ðñïè åóì ßá ãéá ôçí õðïâïëÞ ó÷ïëßùí áðü ôá åíä éáöåñüì åíá êñÜ ôç ì Ýëç Ý÷åé áëëÜ îåé
 áðü ôçí 60ç çì Ýñá óôçí 55ç çì Ýñá þóôå íá ðáñáôáè åß ï ÷ñüíïò ôïõ óôáä ßïõ ä éáóáöÞíé
óçò. ¢ëëåò áëëáãÝò ðïõ Ýãéíáí, áöïñïýóáí ôï Ýããñáöï ðñùôïêüëëïõ åêôÜ êôùí óõíüä ù
í. ÔÝëïò, è åóðßóôçêå ì éá óåéñÜ  ðñùôïâïõëéþ í ôùí êñáôþ í ì åëþ í ãéá ôç âåëôßùóç áõôï
ý ôïõ ì Ýñïõò ôçò ä éáä éêáóßáò.
 

 Ôï 1998 ä éïñãáíþ è çêáí óõíïëéêÜ  64 Ýêôáêôåò óýíïä ïé áðü êñÜ ôç ì Ýëç áíáöïñÜ ò, ïé ï
ðïßåò ä éåîÞ÷è çóáí óôïí EMEA. Ç  MRFG åîÝôáóå ôï ðñùôüêïëëï ãéá ôçí áíôéì åôþðéóç
 ôùí åêôÜ êôùí óõíüä ùí ãéá íá âåëôéþóåé ôï áðïôÝëåóì á áõôþ í ôùí óõíåä ñéÜ óåùí ãéá ô
ç ä éáóáöÞíéóç óïâáñþ í ðñïâëçì Ü ôùí ôçò ä çì üóéáò õãåßáò. Å ßíáé óçì áíôéêü íá áíáöå
ñè åß üôé ôï 1998 õðÞñîå ì éá ì åßùóç ôçò ôÜ îçò ôïõ 48% ôïõ áñéè ì ïý ôùí Ýêôáêôùí óõíü
ä ùí ãéá íÝåò áéôÞóåéò óå óýãêñéóç ì å ôçí ðåñßïä ï 1995-1997.
 

 Ç  óõ÷íüôçôá ôùí áðïóýñóåùí áéôÞóåùí áðü ì åì ïíùì Ýíá êñÜ ôç ì Ýëç êáôÜ  ôç ä éáä éêáó
ßá áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò åîáêïëïõè åß íá ðñïêáëåß áíçóõ÷ßá, ùóôüóï êáé áõôüò ï áñé
è ì üò ôùí ì åñéêþ í áðïóýñóåùí åëáôôþ è çêå ôï 1998 ðåñßðïõ êáôÜ  40% óå óýãêñéóç ì å ô
ïí áñéè ì ü ôïõò êáôÜ  ôç ì åôáâáôéêÞ ðåñßïä ï.
 

 Ç  Ýêä ïóç 3 ôïõ óõóôÞì áôïò áíß÷íåõóçò 'EudraTrack' ãéá ôçí ðáñáêïëïýè çóç ôçò ä éáä éê
áóßáò áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò ôÝè çêå ðëÞñùò óå éó÷ý ôçí 1ç Í ïåì âñßïõ 1998.
 

 Ê áôÜ  ôç ä éÜ ñêåéá ôïõ Ýôïõò, üëï êáé ðåñéóóüôåñá êñÜ ôç ì Ýëç åíÝñãçóáí ùò êñÜ ôç ì Ýëç
 áíáöïñÜ ò êáé ó÷åä üí üëá ôá êñÜ ôç ì Ýëç Ý÷ïõí ðëÝïí áíáëÜ âåé áõôü ôï óçì áíôéêü ñüë
ï. Ï  áñéè ì üò ïëïêëçñùì Ýíùí ä éáä éêáóéþ í áíÜ  ôýðï ðáñïõóéÜ æåôáé óôïí áêüëïõè ï ðßí
áêá: 
 

 Óõíïëéêüò áñéè ì üò ïëïêëçñùì Ýíùí ä éáä éêáóéþ í áíÜ  ô
ýðï êáôÜ  ôï 1998*

  Á ñéè ì üò  Ð ïóïóôü

 Í Ýá ä ñáóôéêÞ ïõóßá  35  19,6

 Í Ýá öáñì áêåõôéêÜ  ðñï
úüíôá êïéíü÷ñçóôçò ïí
ïì áóßáò

 45  25,1

 Å ðåêôÜ óåéò ãñáì ì Þò  26  14,5

 Óôáè åñüò óõíä õáóì üò  22  12,3
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 Ì ç óõíôáãïãñáöïýì åí
á

 5  2,8

 Ö õôéêÜ  1  0,6

 Ë ïéðÜ  45  25,1

      *  Ï  áñéè ì üò ðåñéëáì âÜ íåé óõíïëéêÜ  179 ðïëëáðëÝò ä éáä éêáóßåò
 

 

 Ãéá ôçí ôáîéíüì çóç ôùí ðñïúüíôùí ì å ðåñéóóüôåñï ëåðôïì åñÞ ôñüðï, áðü ôï Í ïÝì âñéï
 1998 ðñïóä éïñßóôçêáí ä ýï ðñüóè åôåò êáôçãïñßåò, åêåßíåò ôùí áéì ïðáñáãþ ãùí  êáé ôù
í åì âïëßùí. Å íè áññõíôéêü åßíáé ôï ãåãïíüò üôé Ýíá ì åãÜ ëï öÜ óì á áéôÞóåùí êÜ íïõí ðë
Ýïí ÷ñÞóç ôçò ä éáä éêáóßáò áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò.
 

 Ôï 1998 ðñáãì áôïðïéÞè çêå ãéá ðñþ ôç öïñÜ  ç åôÞóéá åíçì Ýñùóç áì ïéâáßá áíáãíùñéóì Ý
íùí áä åéþ í áíôéãñéðéêþ í åì âïëßùí ì Ýóù ôçò ä éáä éêáóßáò ôá÷åßáò áíß÷íåõóçò. Ì å âÜ óç
 ôéò ðñþ ôåò åì ðåéñßåò áõôÞ ç ä éáä éêáóßá áðïä åß÷ôçêå åðéôõ÷Þò. Ë åéôïýñãçóå áðïôåëåóì
áôéêÜ , ëáì âáíïì Ýíçò õðüø ç ôçò ôÞñçóçò ãåíéêÜ  ôïõ ÷ñïíïä éáãñÜ ì ì áôïò ðïõ óõì öùíÞ
è çêå, ôùí çì åñïì çíéþ í ôåëéêÞò Ýãêñéóçò êáé ôçò è åôéêÞò êáôÜ ëçîçò üëùí ôùí åôÞóéùí å
íçì åñþóåùí ðïõ áéôÞè çêáí.
 

 Ê áôÜ  ôï Ýôïò áõôü éä éáßôåñç óçì áóßá áðïä üè çêå óôçí áýîçóç ä éáöÜ íåéáò ôçò ä éáä éêáóß
áò áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò. Ôï ä åëôßï ôýðïõ ðïõ êáè éåñþ è çêå ôïí Éïýëéï 1997 áðïôåëå
ß ðëÝïí ôáêôéêü ãåãïíüò ì å ðåñéóóüôåñåò óôáôéóôéêÝò ðëçñïöïñßåò êáé ãíùóôïðïßçóç á
ðïôåëåóì Ü ôùí. Ôï ä åëôßï áõôü ä çì ïóéåýåôáé ðëÝïí óôç è Ýóç ôçò MRFG óôï Ä éáêßêôõï (
http://heads.medagencies.org). Ð ñüóè åôåò óôáôéóôéêÝò ðëçñïöïñßåò êáè þ ò êáé ç ðñüôõðç
 ä éáä éêáóßá ëåéôïõñãßáò ä çì ïóéåýïíôáé åðßóçò óôç è Ýóç ôïõ ä éáä éêôýïõ ì áæß ì å Ýíáí êá
ôÜ ëïãï óçì åßùí åðáöÞò. Óôéò áñ÷Ýò ôïõ 1999 ðñïâëÝðåôáé íá ä éáôåè åß óôç è Ýóç ôïõ ä éá
ä éêôýïõ Ýíáò êáôÜ ëïãïò ðñïúüíôùí ä éáä éêáóéþ í áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò êáé è á áêïëï
õè Þóåé ëßãï áñãüôåñá ç ä çì ïóßåõóç ì éáò ðåñßëçø çò ÷áñáêôçñéóôéêþ í ðñïúüíôùí ãéá åê
åßíá ôá ðñïúüíôá ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçè åß óôç ä éáä éêáóßá áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò.
 

 Ôï ÓåðôÝì âñéï 1998 ïñãáíþ è çêå óôï Ç íùì Ýíï Â áóßëåéï Ýíá óçì áíôéêü ôå÷íéêü åñãáóô
Þñéï ó÷åôéêÜ  ì å ôç ä éáöÜ íåéá ôçò ä éáä éêáóßáò áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò. Å ðß ôïõ ðáñüíô
ïò óõæçôïýíôáé ðñïôÜ óåéò ãéá ì åãáëýôåñç ä éáöÜ íåéá óôï óýóôçì á áì ïéâáßáò áíáãíþ ñé
óçò êáé ç ðéè áíÞ áíÜ ðôõîç ä çì ïóßùí åêè Ýóåùí áîéïëüãçóçò áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò.
 

 Ê áôüðéí ôçò Ýêä ïóçò ôçò áíáêïßíùóçò ôçò Å ðéôñïðÞò ãéá ôéò ä éáä éêáóßåò ÷ïñÞãçóçò ê
ïéíïôéêþ í áä åéþ í êõêëïöïñßáò ãéá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá, (Å Å  C 229, 22.7.1998, óåë.
4), ç ïì Ü ä á ä éåîÞãå óõæçôÞóåéò åéò âÜ è ïò ó÷åôéêÜ  ì å ôï Ýããñáöï ãéá ä éáóáöÞíéóç ôçò êá
ôÜ óôáóçò êáé ä çì éïýñãçóå ðïëëÝò ðñüôõðåò ä éáä éêáóßåò ëåéôïõñãßáò, ïé ïðïßåò åßíáé ä é
áè Ýóéì åò óôç è Ýóç ôçò MRFG óôï ä éáä ßêôõï ãéá ðëçñïöüñçóç.
 

 Á í êáé ðñÝðåé áêüì ç íá åîåôáóôïýí óçì áíôéêÜ  è Ýì áôá üóïí áöïñÜ  ôç ä éáä éêáóßá áì ïéâ
áßáò áíáãíþ ñéóçò, ôï 1998 óçì åéþ è çêå áîéüëïãç ðñüïä ïò. Ç  óôåíÞ óõíåñãáóßá ì åôáîý 
üëùí ôùí åíä éáöåñüì åíùí óôï ðëáßóéï ôïõ óõóôÞì áôïò áðïôåëåß áîéüëïãç âÜ óç ãéá ôç
í ôá÷åßá ä éåýñõíóç ôïõ áñéè ì ïý ôùí ä éáä éêáóéþ í ðïõ ì ðïñïýí íá áíáì Ýíïíôáé ôá åðü
ì åíá ÷ñüíéá.
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 3. Ê ÔÇ Í ÉÁ ÔÑ ÉÊ Á  Ö Á Ñ Ì Á Ê Å Õ ÔÉÊ Á  Ð Ñ Ï ÚÏ Í ÔÁ
 

 

 

 3.1
Ç  ì ïíÜ ä á áîéïëüãçóçò êôçíéáôñéêþ í öáñì áê

åõôéêþ í ðñïúüíôùí

 3.2 Ä ñáóôçñéüôçôåò ôçò CVMP

 3.3 Ê áè éÝñùóç áíþ ôáôùí ïñßùí êáôáëïßðùí

 3.4 Ï ì Ü ä åò åñãáóßáò ôçò CVMP

 3.5
Á ì ïéâáßá áíáãíþ ñéóç êôçíéáôñéêþ í öáñì áêå

õôéêþ í ðñïúüíôùí

 

 

 

 

 3.1 Ç  ì ïíÜ ä á áîéïëüãçóçò êôçíéáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí
 

 Ê áôÜ  ôï Ýôïò áõôü ç ì ïíÜ ä á õðÞñîå éä éáßôåñá ä ñáóôÞñéá, åñãáæüì åíç ãéá ôçí åêðëÞñù
óç ôùí ä ýï êýñéùí áðïóôïëþ í ôçò: ôçí êáè éÝñùóç áíþ ôáôùí ïñßùí êáôáëïßðùí (MRL
s) ãéá ïõóßåò ðïõ ÷ñçóéì ïðïéïýíôáé óå öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ðïõ ÷ïñçãïýíôáé óå æþ
á ôá ïðïßá ðñïïñßæïíôáé ãéá ôçí ðáñáãùãÞ ôñïößì ùí êáé ôçí åîÝôáóç áéôÞóåùí óôï ðë
áßóéï ôçò êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò ãéá íÝá êôçíéáôñéêÜ  öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá. Ç  ä ïì Þ 
ôçò ì ïíÜ ä áò ðáñÝì åéíå áì åôÜ âëçôç ì å ôï Ä ñá Peter Jones ùò ðñïúóôÜ ì åíï ì ïíÜ ä áò êáé 
ôïõò Ä ñá Jill Ashley-Smith êáé Ä ñá Kornelia Grein ùò ðñïúóôÜ ì åíïõò ôïì Ýá.
 

 Å ñãáæüì åíç ãéá ôçí ôÞñçóç ôçò ðñïè åóì ßáò ôçò 1çò Éáíïõáñßïõ 2000 ãéá ôïí êáè ïñéóì
ü áíþ ôáôùí ïñßùí êáôáëïßðùí ãéá üëåò ôéò ïõóßåò ðïõ êõêëïöïñïýí óôçí áãïñÜ  ðñéí 
áðü ôçí 1ç Éáíïõáñßïõ 1992 (ôéò ëåãüì åíåò 'ðáëáéÝò ïõóßåò'), ç ïì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôçí 
áóöÜ ëåéá ôùí êáôáëïßðùí, õðïóôçñéæüì åíç áðü ôïí áñì üä éï ôïì Ýá ì å ðñïúóôÜ ì åíï ôç
í Kornelia Grein êáé ôï ðñïóùðéêü ôçò, ðÝôõ÷å ôïõò óôü÷ïõò ôçò ãéá ôïí êáè ïñéóì ü áí
þ ôáôùí ïñßùí êáôáëïßðùí ãéá ðáëáéÝò ïõóßåò ôï 1998. Ù óôüóï, ðáñáì Ýíåé áêüì ç óçì á
íôéêü Ýñãï ðïõ ðñÝðåé íá ïëïêëçñùè åß ðñéí áðü ôç ëÞîç ôçò ðñïè åóì ßáò.
 

 Óçì áíôéêÝò ðñïóðÜ è åéåò Ý÷ïõí ãßíåé ãéá ôçí åðßôåõîç ôïõ óôü÷ïõ ôçò ïéêïä üì çóçò ôçò å
ì ðéóôïóýíçò ôçò âéïì ç÷áíßáò óôï êåíôñéêü óýóôçì á óôïí êôçíéáôñéêü ôïì Ýá . Ï é ðñïóð
Ü è åéåò ôçò Jill Ashley-Smith êáé ôçò ïì Ü ä áò ôçò ïä Þãçóáí óå ì éá åîáéñåôéêÜ  óçì áíôéêÞ á
ýîçóç ôïõ áñéè ì ïý ôùí áéôÞóåùí óôï ðëáßóéï ôçò êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò ðïõ îåðÝñáóå 
ôïí ðñïâëåðüì åíï óôï ðñüãñáì ì á åñãáóßáò ãéá ôçí ðåñßïä ï 1998-99.
 

 Ç  áõîáíüì åíç åðßãíùóç ôùí ðñïâëçì Ü ôùí ðïõ ó÷åôßæïíôáé ì å ôç ì éêñïâéáêÞ áíï÷Þ óô
çí éáôñéêÞ áíáãíùñßæåôáé åðáñêþ ò áðü ôç CVMP. Ç  ä éêÞ ôçò ïì Ü ä á åñãáóßáò åì ðåéñïã
íùì üíùí óõíå÷ßæåé íá óçì åéþ íåé ðñüïä ï üóïí áöïñÜ  ôçí áîéïëüãçóç ôùí ðéè áíþ í êéí
ä ýíùí ðïõ ó÷åôßæïíôáé ì å ôç ÷ñÞóç áõôþ í ôùí ðñïúüíôùí óôçí êôçíéáôñéêÞ - ì éá áíáö
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ïñÜ  áíáì Ýíåôáé íá åêä ïè åß êáôÜ  ôï ì Ýóá ôïõ 1999. Å êôüò áõôïý, ç áõîáíüì åíç áíçóõ÷ß
á ó÷åôéêÜ  ì å ôçí Ýëëåéø ç ä éáè Ýóéì ùí öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí ãéá óõãêåêñéì Ýíåò åíä
åßîåéò óå ïñéóì Ýíá åßä ç, éä ßùò ãéá ì éêñüôåñá åßä ç, Ý÷åé êáôáóôÞóåé áíáãêáßá ôç óýóôáóç 
ì éáò ad hoc ïì Ü ä áò ì åëþ í ôçò Å ðéôñïðÞò ãéá ôçí åîÝôáóç íÝùí éä åþ í ó÷åôéêÜ  ì å ôçí áí
ôéì åôþðéóç ôïõ ðñïâëÞì áôïò.
 

 Óôï ðëáßóéï ôçò ðñùôïâïõëßáò ôçò VICH, ç ì ïíÜ ä á, õðü ôçí éä éüôçôá ôïõ åõñùðáúêïý 
óõíôïíéóôÞ, åîáêïëïýè çóå íá ì åôÝ÷åé åíåñãÜ  óôçí ðñïþ è çóç ôçò åíáñì üíéóçò ôùí áðáé
ôÞóåùí åëÝã÷ïõ ãéá ôçí êáôá÷þñçóç êôçíéáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí ì åôáîý ô
ùí êýñéùí åíä éáöåñüì åíùí ì åñþ í, Þôïé ôçò Å Å , ôçò Éáðùíßáò êáé ôùí Ç Ð Á .
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 3.2 Ä ñáóôçñéüôçôåò ôçò CVMP
 

 

 Ôïí ÉáíïõÜ ñéï 1998 ç CVMP îåêßíçóå ôç ä åýôåñç ôñéåôÞ è çôåßá ôçò. Óôçí Å ðéôñïðÞ ä éï
ñßóôçêáí ðÝíôå íÝá ì Ýëç. Ë åðôïì Ýñåéåò ó÷åôéêÜ  ì å ôç óýíè åóç ä ßä ïíôáé óôï ðáñÜ ñôçì á 
3. Ï  êáè çãçôÞò Reinhard Kroker åðáíåîåëÝãç ðñüåä ñïò ôçò CVMP êáé ï Cyril O'Sullivan 
åðáíåîåëÝãç áíôéðñüåä ñïò ãéá ôçí ðåñßïä ï 1998 - 2000.
 

 

 ¢ä åéåò óôï ðëáßóéï ôçò êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò
 

 Ì éá óçì áíôéêÞ åîÝëéîç ôï 1998 Þôáí ç ôñïðïðïßçóç ôïõ ì Ýñïõò B ôïõ ðáñáñôÞì áôïò ô
ïõ êáíïíéóì ïý (Å Ï Ê ) áñéè . 2309/93 ôïõ Óõì âïõëßïõ ðïõ åðéôñÝðåé ôçí õðïâïëÞ áéôÞóå
ùí óôï ðëáßóéï ôïõ êåíôñéêïý óõóôÞì áôïò ãéá íÝá ì üñéá ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá ÷ñÞóç ó
å æþ á óõíôñïöéÜ ò (ä çë. æþ á ðïõ ä åí ðñïïñßæïíôáé ãéá ôçí ðáñáãùãÞ ôñïößì ùí) êáè þ ò
 êáé ãéá æþ á ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá ôçí ðáñáãùãÞ ôñïößì ùí. ¼ ðùò ðñïâëÝðåôáé óôï ðñ
üãñáì ì á åñãáóßáò ôçò ðåñéüä ïõ 1998-99, áõôü ôï è åôéêü âÞì á Ý÷åé Þä ç óõì âÜ ëåé óôçí á
ýîçóç ôïõ áñéè ì ïý ôùí áéôÞóåùí ðïõ õðïâÜ ëëïíôáé óôï ðëáßóéï ôïõ êåíôñéêïý óõóôÞì
áôïò óôïí êôçíéáôñéêü ôïì Ýá.
 

 Ôï 1998 ç âéïì ç÷áíßá Ýä åéîå ôçí åì ðéóôïóýíç ôçò óôï êåíôñéêü óýóôçì á ì å ôçí áýîçóç 
ôïõ áñéè ì ïý ôùí áéôÞóåùí ðïõ õðïâëÞè çêáí óôïí Ï ñãáíéóì ü . Õ ðïâëÞè çêáí óõíïëéêÜ  
14 áéôÞóåéò, áñéè ì üò ðïõ áíôéðñïóùðåýåé ì éá áýîçóç êáôÜ  55  % óå óýãêñéóç ì å ôïí áñé
è ì ü ðïõ åß÷å ðñïâëåöè åß ãéá áõôü ôï Ýôïò. Á îßæåé åðßóçò íá óçì åéùè åß üôé ðïëëÝò áðü ô
éò áéôÞóåéò õðïâëÞè çêáí áðü åôáéñßåò, ïé ïðïßåò åß÷áí Þä ç åðéëÝîåé ôçí êåíôñéêÞ ïä ü ãé
á ì éá ðñïçãïýì åíç õðïâïëÞ êáé åêöñÜ æïõí ôçí éêáíïðïßçóÞ ôïõò ãéá ôï ñüëï ôïõ EME
A êáé ôçò CVMP.
 

 Ï é áéôÞóåéò êáôáíÝì ïíôáé óå ßóï ó÷åä üí ðïóïóôü ì åôáîý õðï÷ñåùôéêþ í âéïôå÷íïëïãéê
þ í áéôÞóåùí êáé ðñïáéñåôéêþ í áéôÞóåùí ãéá êáéíïôüì á öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá óôéò ï
ðïßåò ï áéôþ í ì ðïñïýóå íá åðéëÝîåé ôç ä éáä éêáóßá óýì öùíá ì å ôï ì Ýñïò B ôïõ ðáñáñôÞ
ì áôïò ôïõ êáíïíéóì ïý (Å Ï Ê ) áñéè . 2309/93 ôïõ Óõì âïõëßïõ.
 

 Ï é 4 ãíþ ì åò ðïõ åãêñßè çêáí áðü ôç CVMP ôï 1998 êáè þ ò êáé ïé 14 áéôÞóåéò ðïõ åðß ôï
õ ðáñüíôïò åßíáé õðü áîéïëüãçóç, ä éåêðåñáéþ è çêáí üëåò åì ðñüè åóì á êáé ÷ùñßò ôçí ðñ
üóè åôç ðñüóëçø ç åðéóôçì ïíéêïý êáé ä éïéêçôéêïý ðñïóùðéêïý ãéá ôïí õðåýè õíï ôïì Ýá. 
Ë åðôïì Ýñåéåò ó÷åôéêÜ  ì å ôéò êïéíïôéêÝò Ü ä åéåò êõêëïöïñßáò ðïõ ÷ïñçãÞè çêáí ãéá êôçíé
áôñéêÜ  öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ä ßä ïíôáé óôï ðáñÜ ñôçì á 7.
 

 Å íä éáöåñüì åíá ì Ýñç áðü ðïëëïýò ôïì åßò åîáêïëïõè ïýí íá ðáñáâñßóêïíôáé ôáêôéêÜ  óô
éò ôñéì çíéáßåò åíçì åñùôéêÝò óõíåä ñéÜ óåéò ì áæß ì å ì Ýëç ôçò CVMP êáè þ ò åðßóçò êáé óôé
ò ôáêôéêÝò çì åñßä åò åíçì Ýñùóçò ðïõ ä éïñãáíþ íïíôáé áðü êïéíïý ì å ôç âéïì ç÷áíßá.
 

 Ì å ôï áõîáíüì åíï Ýñãï õðïóôÞñéîçò ðïõ êáè ßóôáôáé áíáãêáßï áðü ôçí åßóïä ï óôçí áã
ïñÜ  åíüò ïëïÝíá êáé ì åãáëýôåñïõ áñéè ì ïý ðñïúüíôùí ðïõ åãêñßíïíôáé óôï ðëáßóéï ôçò
 êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò, áíôéì åôùðßæïíôáé áðïôåëåóì áôéêÜ  ä ñáóôçñéüôçôåò ðïõ Ýðïíôáé
 ôçò êõêëïöïñßáò ôïõ ðñïúüíôïò, óôéò ïðïßåò ðåñéëáì âÜ íïíôáé ç ä éåêðåñáßùóç ôñïðïð



Å Ì Å Á /Ì Â /040/98 Óåë.47
Å ôÞóéá Ýêè åóç EMEA 1998

ïéÞóåùí (óýì öùíá ì å ôïõò ðñïâëåðüì åíïõò áñéè ì ïýò) êáé ç áðïôåëåóì áôéêÞ ðáñáêïë
ïýè çóç öáñì áêïåðáãñýðíçóçò.
 

 Ä éïñãáíþ è çêå Ýíá óçì áíôéêü ôå÷íéêü åñãáóôÞñéï ì å óõì ì åôï÷Þ ðéè áíþ í áéôïýíôùí, ì å 
è Ýì á ôéò ä ñáóôçñéüôçôåò êáôÜ  ôç öÜ óç ðñéí áðü ôçí õðïâïëÞ ôùí áéôÞóåùí . Ç  óõíåä ñß
áóç óôçí ïðïßá ðáñáâñÝè çêå éêáíïðïéçôéêüò áñéè ì üò óõì ì åôå÷üíôùí,  ðáñÝó÷å ôç ä õíá
ôüôçôá ãéá ì éá ÷ñÞóéì ç áíôáëëáãÞ ðëçñïöïñéþ í ðïõ áöïñïýóáí ôá êñßóéì çò óçì áóßáò
 æçôÞì áôá ðïõ ðñÝðåé íá åîåôÜ æïíôáé óôï óôÜ ä éï ðïõ ðñïçãåßôáé ôçò õðïâïëÞò ôùí áéô
Þóåùí, êáôÜ  ôïõò 4 ôåëåõôáßïõò ì Þíåò ðñéí áðü ôçí õðïâïëÞ åíüò öáêÝëïõ. Ç  áíÜ ãêç ô
çò åîÝôáóçò áõôþ í ôùí æçôçì Ü ôùí, ôá ïðïßá áöïñïýí ôï óôÜ ä éï ðïõ ðñïçãåßôáé ôçò õð
ïâïëÞò ôùí áéôÞóåùí, ä éáóöáëßæåé ì éá êáôÜ  ðïëý áðëïýóôåñç ðñïóÝããéóç ôïõ óôáä ßïõ 
áîéïëüãçóçò ôçò ä éáä éêáóßáò.
 

 

 Ê áôåõè õíôÞñéåò ãñáì ì Ýò êáé åíçì Ýñùóç ó÷åôéêÜ  ì å ôç ä éåè íÞ åíáñì üíéóç
 

 Ç  Å ðéôñïðÞ óõíÝ÷éóå íá åîåôÜ æåé åêåßíïõò ôïõò ôïì åßò ôçò ñýè ì éóçò êôçíéáôñéêþ í öáñ
ì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí óôïõò ïðïßïõò öáßíåôáé üôé åßíáé áíáãêáßåò ðåñáéôÝñù óõì âïõ
ëÝò êáé êáè ïä Þãçóç ãéá ôïõò áéôïýíôåò ðïõ áöïñïýí ïñéóì Ýíá ä éáä éêáóôéêÜ  æçôÞì áôá 
êáé ôïí Ýëåã÷ï ôùí ßä éùí ôùí öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí.
 

 Å ãêñßè çêáí ä ýï áêüì ç êáôåõè õíôÞñéåò ãñáì ì Ýò ãéá ôçí êáè éÝñùóç áíþ ôáôùí ïñßùí êá
ôáëïßðùí. Ç  ðñþ ôç áöïñÜ  ôïí êáè ïñéóì ü áíþ ôáôùí ïñßùí êáôáëïßðùí óôá óïëùì ïåé
ä Þ êáé Ü ëëïõò ôåëåüóôåïõò é÷è åßò êáé ç ä åýôåñç åîåôÜ æåé ôï æÞôçì á ôçò öáñì áêïëïãéêÞò
 ä ñÜ óçò óå Ýêä ï÷á ðïõ ðåñéÝ÷ïíôáé óå êôçíéáôñéêÜ  öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá. Å êä üè çêá
í åðßóçò ðïëõÜ ñéè ì åò êáôåõè õíôÞñéåò ãñáì ì Ýò ðñïêåéì Ýíïõ íá áðïôåëÝóïõí áíôéêåßì åí
ï ä éáâïõëåýóåùí ó÷åôéêÜ  ì å ôïí Ýëåã÷ï áíïóïëïãéêþ í êôçíéáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ð
ñïúüíôùí, ôçí õðïâïëÞ åêè Ýóåùí öáñì áêïåðáãñýðíçóçò, ôïí êáè ïñéóì ü ðåñéüä ùí áð
üóõñóçò óôï ãÜ ëá êáé è Ýì áôá ðïéüôçôáò.
 
 Á ñéè ì üò áíáöïñÜ ò  Ôßôëïò êáôåõè õíôÞñéáò ãñáì ì Þò  Ê áè åóôþ ò
 EMEA/CVMP/153b/97  Establishment of MRLs for Salmonidae and othe

r fin fish
 Å ãêñßè çêå ôïí ÉáíïõÜ ñéï 1
998

 EMEA/CVMP/004/98  Excipients in the registration dossier of a veterin
ary medicinal product

 Å êä üè çêå ðñïêåéì Ýíïõ íá á
ðïôåëÝóåé áíôéêåßì åíï ä éáâ
ïõëåýóåùí ôïí ÉáíïõÜ ñéï 1
998

 CVMP/IWP/043/97  Use of adjuvanted veterinary vaccines  Å êä üè çêå ðñïêåéì Ýíïõ íá á
ðïôåëÝóåé áíôéêåßì åíï ä éáâ
ïõëåýóåùí ôï Ö åâñïõÜ ñéï 1
998

 EMEA/CVMP/112/98  Harmonisation of requirements for equine influe
nza vaccines specific requirements for substitutio
n or addition of a strain

 Å êä üè çêå ðñïêåéì Ýíïõ íá á
ðïôåëÝóåé áíôéêåßì åíï ä éáâ
ïõëåýóåùí ôï Ì Ü ñôéï 1998

 EMEA/CVMP/141/98  Revised rapid alert system (RAS) in veterinary p
harmacovigilance

 Å êä üè çêå ðñïêåéì Ýíïõ íá á
ðïôåëÝóåé áíôéêåßì åíï ä éáâ
ïõëåýóåùí ôïí Éïýíéï 1998

 EMEA/CVMP/345/98  Guideline for competent authorities for the verifi
cation and evaluation of pharmacovigilance infor

 Å êä üè çêå ðñïêåéì Ýíïõ íá á
ðïôåëÝóåé áíôéêåßì åíï ä éáâ
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mation for veterinary medicinal products ïõëåýóåùí ôïí Éïýëéï 1998
 EMEA/CVMP/315/98  Development pharmaceutics for veterinary medi

cinal products
 Å êä üè çêå ðñïêåéì Ýíïõ íá á
ðïôåëÝóåé áíôéêåßì åíï ä éáâ
ïõëåýóåùí ôïí Á ýãïõóôï 1
998

 EMEA/CVMP/473/98  Determination of withdrawal periods for milk  Å êä üè çêå ðñïêåéì Ýíïõ íá á
ðïôåëÝóåé áíôéêåßì åíï ä éáâ
ïõëåýóåùí ôï Ä åêÝì âñéï 19
98

 

 Ç  CVMP ðñïåôïßì áóå ó÷üëéá ðïõ áöïñïýóáí ôï ó÷Ýä éï êáôåõè õíôÞñéáò ãñáì ì Þò ôïõ ê
þ ä éêá ôñïößì ùí (Codex Alimentarius) ãéá ôá êáôÜ ëïéðá óôï óçì åßï Ýíåóçò, ðïõ áðåôÝëå
óáí ôç âÜ óç ãéá ôç è Ýóç ôçò Å õñùðáúêÞò ¸ íùóçò ó÷åôéêÜ  ì å áõôü ôï æÞôçì á, êáôÜ  ôç ó
õíåä ñßáóç ôçò åðéôñïðÞò Codex ãéá ôá êáôÜ ëïéðá êôçíéáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúü
íôùí óôá ôñüöéì á, ôï ÓåðôÝì âñéï 1998. Ù óôüóï, êáè þ ò ç åðéôñïðÞ Codex ä åí Ý÷åé êáôá
ëÞîåé áêüì ç óå êÜ ðïéï ðüñéóì á, ç áíáè åþ ñçóç ôçò êáôåõè õíôÞñéáò ãñáì ì Þò ôçò CVMP
 ó÷åôéêÜ  ì å ôá êáôÜ ëïéðá óôï óçì åßï Ýíåóçò áíáâëÞè çêå .
 

 Ï  EMEA åîáêïëïõè åß íá ðáßæåé óçì áíôéêü ñüëï óôï óõíôïíéóì ü ôçò ñõè ì éóôéêÞò óõíåé
óöïñÜ ò ôçò Å Å  ðñïò ôç VICH, üðïõ ç ðñüïä ïò ó÷åôéêÜ  ì å ôçí êáôÜ ñôéóç  êáôåõè õíôÞñé
ùí ãñáì ì þ í õðÞñîå éä éáßôåñá áîéüëïãç . Ä ýï êáôåõè õíôÞñéåò ãñáì ì Ýò ðïõ áöïñïýí ôçí
 ðïéüôçôá ãéá ôçí áíáëõôéêÞ åðéêýñùóç  Ý÷ïõí ðëÝïí ïëïêëçñùè åß êáé ðñüêåéôáé íá ôåè
ïýí óå åöáñì ïãÞ óôçí Å Å , ôçí Éáðùíßá êáé ôéò Ç Ð Á  ôïí Ï êôþ âñéï 1999. Å êôüò áõôïý, 
Ý÷ïõí õðïâëçè åß óôçí åðéôñïðÞ ðáñáêïëïýè çóçò êáé åêä üè çêáí ðñïêåéì Ýíïõ íá áðïôå
ëÝóïõí áíôéêåßì åíï ä éáâïõëåýóåùí ó÷Ýä éá êáôåõè õíôÞñéùí ãñáì ì þ í ðïõ áöïñïýí Ü ëë
åò ðïéïôéêÝò ðôõ÷Ýò, óõì ðåñéëáì âáíïì Ýíùí ôçò ä ïêéì Þò óôáè åñüôçôáò êáé ôïõ åëÝã÷ïõ 
ôùí ðñïóì åßîåùí êáè þ ò åðßóçò êáé ôïõ åëÝã÷ïõ ä ñáóôéêüôçôáò ôùí áíè åëì éíè éêþ í, ôçò
 áíÜ ëõóçò ðåñéâáëëïíôéêþ í åðéðôþóåùí êáé ôçò ïñè Þò êëéíéêÞò ðñáêôéêÞò. ÓÞì åñá, ôï
 ðñïðáñáóêåõáóôéêü Ýñãï ãéá ì éá ä åýôåñç óåéñÜ  è åì Ü ôùí, óôá ïðïßá ðåñéëáì âÜ íïíôáé 
ï Ýëåã÷ïò âéïëïãéêþ í ðñïúüíôùí êáé ç öáñì áêïåðáãñýðíçóç Ý÷åé óçì åéþóåé áîéüëïãç 
ðñüïä ï. Ç  ðñþ ôç ä çì üóéá ä éÜ óêåø ç ôçò VICH Ý÷åé ðñïãñáì ì áôéóôåß íá ä éåîá÷è åß ôï Í
ïÝì âñéï 1999 óôéò Â ñõîÝëëåò.
 

 

 Ä éáè åóéì üôçôá öáñì Ü êùí
 

 Ôï 1998, ä üè çêå ðåñéóóüôåñç ðñïóï÷Þ áðü ôçí CVMP óå Ýíá è Ýì á ðïõ áíáä åéêíýåôáé ó
å ì åßæïí æÞôçì á ãéá ôçí õãåßá êáé ôçí åõçì åñßá ôùí æþ ùí óôçí Å õñþðç, ä çëáä Þ óôç ì åß
ùóç ôçò ä éáè åóéì üôçôáò êôçíéáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí. Ôï ðñüâëçì á ïöåßë
åôáé êõñßùò óôçí áíåðÜ ñêåéá õðïóôçñéêôéêþ í óôïé÷åßùí ãéá  ðïëëÝò áðü ôéò ðáëáéÝò ï
õóßåò, ãéá ôéò ïðïßåò ç CVMP åðéä éþ êåé íá êáè éåñþóåé áíþ ôáôá üñéá êáôáëïßðùí. Ôï ô
åëéêü áðïôÝëåóì á åíä Ý÷åôáé íá åßíáé ç áðþëåéá óçì áíôéêþ í öáñì Ü êùí áðü ôçí áãïñÜ  
ôçò Å Å  ì åôÜ  ôç ëÞîç ôçò ðñïè åóì ßáò ãéá ôïí êáè ïñéóì ü áíþ ôáôùí ïñßùí êáôáëïßðùí ã
éá ôéò ïõóßåò áõôÝò áðü ôçí 1ç Éáíïõáñßïõ 2000. Å êôüò áõôïý, õðÜ ñ÷åé ðñïâëçì áôéóì ü
ò ó÷åôéêÜ  ì å ôï ì éêñü áñéè ì ü ðñïúüíôùí ãéá ôá ïðïßá åêä ßä åôáé Ü ä åéá êõêëïöïñßáò ãéá
 ôá ì éêñüôåñá åßä ç.
 Ç  åðéôñïðÞ Ý÷åé óõóôÞóåé ì éá ïì Ü ä á åñãáóßáò åì ðåéñïãíùì üíùí ì å ðñüåä ñï ôïí êáè çã
çôÞ Christian Friis ãéá íá åîåôÜ óåé ôñüðïõò ãéá ôçí áíôéì åôþðéóç ôïõ æçôÞì áôïò. Ç  CV
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MP Ý÷åé õðïâÜ ëåé Ýêè åóç ó÷åôéêÜ  ì å ôéò óõæçôÞóåéò ôçò óôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï ôïõ ï
ñãáíéóì ïý, ôï ïðïßï, êáôÜ  ôç óõíåä ñßáóÞ ôçò ôïõ Éïõíßïõ 1998, ä éïñãÜ íùóå ì éá óýóêå
ø ç áíôáëëáãÞò éä åþ í åðß ôïõ æçôÞì áôïò. ÓÞì åñá åîåôÜ æïíôáé óõãêåêñéì Ýíåò ðñïôÜ óåéò 
ðïõ âáóßæïíôáé óôéò ðñïóðÜ è åéåò ãéá ôïí áêñéâÞ ðñïóä éïñéóì ü ôùí åíä åßîåùí êáé ôùí 
åéä þ í ãéá ôá ïðïßá è á ðÜ ø ïõí íá õðÜ ñ÷ïõí ä éáè Ýóéì á ðñïúüíôá. Óå åîÝëéîç âñßóêåôáé 
ì éá ðñïóðÜ è åéá óõíåñãáóßáò ì å ôç ÃåíéêÞ Ä éåýè õíóç Â éïì ç÷áíßáò ôçò Å õñùðáúêÞò Å ðé
ôñïðÞò ðïõ è á âïçè Þóåé óôçí åîåýñåóç ëýóçò ãéá ôï ðñüâëçì á.
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 3.3 Ê áè éÝñùóç áíþ ôáôùí ïñßùí êáôáëïßðùí (MRLs)
 

 
 Ð áñáñôÞì áôá ôïõ êáíïíéóì ïý 

 (Å Ï Ê ) áñéè . 2377/90 ôïõ Óõì âïõëßïõ
 Ð áëáéÝò ïõ

óßåò
 Í Ýåò ïõóßåò

 Ð áñÜ ñôçì á I:
 Ï õóßåò ãéá ôéò ïðïßåò Ý÷åé êáè éåñùè åß Ý
íá áíþ ôáôï üñéï êáôáëïßðùí

 52  15

 Ð áñÜ ñôçì á II:
 Ï õóßåò ãéá ôéò ïðïßåò ä åí åßíáé áðáñáß
ôçôç ç êáè éÝñùóç åíüò áíþ ôáôïõ ïñßïõ
 êáôáëïßðùí

 339  11

 Ð áñÜ ñôçì á III:
 Ï õóßåò ãéá ôéò ïðïßåò Ý÷åé êáè éåñùè åß Ý
íá ðñïóùñéíü áíþ ôáôï üñéï êáôáëïßð
ùí

 42  15

 Ð áñÜ ñôçì á IV:
 Ï õóßåò ãéá ôéò ïðïßåò ä åí åßíáé ä õíáôü 
íá êáè éåñùè åß áíþ ôáôï üñéï êáôáëïßð
ùí

 11  0

 

 

 Á íþ ôáôá üñéá êáôáëïßðùí ãéá íÝåò ïõóßåò
 

 Ï  áñéè ì üò ôùí áéôÞóåùí ãéá ôçí êáè éÝñùóç MRL âÜ óåé ôïõ Ü ñè ñïõ 6 ôïõ êáíïíéóì ïý (
Å Ï Ê ) áñéè . 2377/90 ôïõ Óõì âïõëßïõ ðïõ õðïâëÞè çêáí óôïí EMEA ôï 1998 ä éáôçñÞè çê
å ó÷åôéêÜ  óôáè åñüò êáé ðëçóßáóå ôïí ðñïâëåðüì åíï. ÓõíïëéêÜ  õðïâëÞè çêáí 14 áéôÞóåé
ò, áðü ôéò ïðïßåò ïé 4 Þôáí ðëÞñåéò áéôÞóåéò êáé ïé 10 Þôáí áéôÞóåéò ãéá åðåêôÜ óåéò óå Ü
ëëá åßä ç Þ ãéá ôñïðïðïßçóç ôùí õðáñ÷üíôùí MRL.
 

 Ï  óôü÷ïò ôçò ïëïêëÞñùóçò üëùí ôùí åðéêõñþóåùí åíôüò 14 çì åñþ í åðéôåý÷è çêå ðëÞñ
ùò, ì å Ýíá ì Ýóï áñéè ì ü 11 çì åñþ í, ðïõ åßíáé óçì áíôéêÜ  ì éêñüôåñïò áðü ôéò 30 çì Ýñåò ð
ïõ ðñïâëÝðåé ç íïì ïè åóßá. Ôï 1998, ç CVMP åíÝêñéíå ãíùì ïä ïôÞóåéò ãéá 25 ïõóßåò êáé 
óýóôçóå ôçí ÝíôáîÞ ôïõò óôï ðáñÜ ñôçì á I, II Þ III. Óôçí ðåñßðôùóç 2 íÝùí áéôÞóåùí êáé
 1 ôñïðïðïßçóçò ä åí Þôáí ä õíáôü íá åêä ïè åß ì éá óýóôáóç ãéá Ýíôáîç óôï ðáñÜ ñôçì á I, 
II Þ III ëüãù ôçò áíåðÜ ñêåéáò ôùí óôïé÷åßùí ðïõ åß÷áí õðïâëçè åß. Ãéá 5 Ü ëëåò ïõóßåò, ç
 áîéïëüãçóç ä åí ì ðüñåóå íá ïëïêëçñùè åß êáé æçôÞè çêå áðü ôïõò áéôïýíôåò íá õðïâÜ ëë
ïõí ðñüóè åôá óôïé÷åßá.
 

 Ê áôÜ  ôç ä éÜ ñêåéá ôïõ Ýôïõò, ç CVMP ä éåêðåñáßùóå üëåò ôéò áîéïëïãÞóåéò åíôüò ôïõ ÷ñ
ïíéêïý ðëáéóßïõ ðïõ ïñßæåé ï êáíïíéóì üò (Å Ï Ê ) áñéè . 2377/90 ôïõ Óõì âïõëßïõ. Ç  áñ÷é
êÞ áîéïëüãçóç ðïõ êáôÝëçîå óå ì éá ãíþ ì ç óå Ýíáí êáôÜ ëïãï åñùôçì Ü ôùí Þôáí êáôÜ  ì Ý
óï üñï 114 çì Ýñåò áðü ôéò ðñïâëåðüì åíåò 120 çì Ýñåò, åíþ  ç áîéïëüãçóç ãéá ôéò áðáíôÞ
óåéò óôïí êáôÜ ëïãï åñùôçì Ü ôùí ïëïêëçñþ è çêå óå üëåò ôéò ðåñéðôþóåéò åíôüò  ôùí 90 ç
ì åñþ í ðïõ ïñßæåé ï ðñïáíáöåñüì åíïò êáíïíéóì üò ôïõ Óõì âïõëßïõ. 
 

 Ë åðôïì Ýñåéåò ó÷åôéêÜ  ì å íÝåò ïõóßåò ãéá ôéò ïðïßåò Ý÷ïõí êáè éåñùè åß MRL ä ßä ïíôáé óôï
 ðáñÜ ñôçì á 7.
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 Á íþ ôáôá üñéá êáôáëïßðùí ãéá ðáëáéÝò ïõóßåò
 

 Ç  åðéôñïðÞ ïëïêëÞñùóå ôçí ðñþ ôç áîéïëüãçóç ãéá üëåò ôéò áéôéïëïãçì Ýíåò ðáëáéÝò ä ñ
áóôéêÝò ïõóßåò ùò ôï Ì Ü ñôéï 1998. Ôï Ýñãï êáôÜ  ôï õðüëïéðï ä éÜ óôçì á ôïõ 1998 åðéêå
íôñþ è çêå óôçí áîéïëüãçóç ôùí áðáíôÞóåùí ðïõ ä üè çêáí áðü åôáéñßåò óôá áéôÞì áôá ãé
á ðáñï÷Þ ðñüóè åôùí óôïé÷åßùí ðïõ ðåñéëáì âÜ íïíôáé óôïõò êáôáëüãïõò åñùôçì Ü ôùí.
 

 Ãéá ôçí åêðëÞñùóç ôùí õðï÷ñåþóåùí ôçò åðéôñïðÞò âÜ óåé ôïõ êáíïíéóì ïý (Å Ê ) áñéè .  
434/97 ôïõ Óõì âïõëßïõ (Å Å  L 67, 7.3.1997, óåë.1) ðïõ áöïñïýí ôçí ïëïêëÞñùóç ôçò ðñ
þ ôçò áîéïëüãçóçò üëùí ôùí áéôéïëïãçì Ýíùí ðáëáéþ í ïõóéþ í ùò ôçí 1ç Éáíïõáñßïõ 20
00, êáôáñôßóôçêå Ýíá ðñüãñáì ì á åñãáóßáò áðü ôçí ïì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôçí áóöÜ ëåéá ô
ùí êáôáëïßðùí. Óôïõò ðñïò åîÝôáóç ðáñÜ ãïíôåò ðåñéëáì âÜ íïíôáí:
 

· ç ôåëåõôáßá ðñïè åóì ßá ãéá ôçí õðïâïëÞ ðñïôÜ óåùí óôçí CVMP (Éïýíéïò 1999),
· ç ðñïâëåðüì åíç çì åñïì çíßá ãéá ôçí õðïâïëÞ ôùí áðáíôÞóåùí,
· ï öüñôïò åñãáóßáò ôùí åéóçãçôþ í,
· ï ñåáëéóôéêüò áñéè ì üò ïõóéþ í ðïõ ì ðïñïýí íá áîéïëïãçè ïýí óå êÜ è å óõíåä ñßáóç,
· ç ïì ïéüôçôá ôùí ïõóéþ í.

Ôï ÓåðôÝì âñéï 1998, Ý÷ïíôáò ôçí áðüëõôá óýì öùíç ãíþ ì ç ôçò âéïì ç÷áíßáò, ç CVMP ó
õì öþ íçóå íá ä çì ïóéïðïéÞóåé áõôü ôï ðñüãñáì ì á. Ôï ãåãïíüò áõôü áðïä åéêíýåé ôç ä Ýó
ì åõóç ðïõ Ý÷åé áíáëÜ âåé ç åðéôñïðÞ íá åñãÜ æåôáé åíôüò ôïõ íüì éì ïõ ÷ñïíéêïý ðëáéóßïõ
, áíáãíùñßæïíôáò ôáõôü÷ñïíá ôç óçì áóßá ôçò ä éáöÜ íåéáò óôï æÞôçì á áõôü, õðü ôï öùò
 ôçò óõæÞôçóçò ðïõ åßíáé óå åîÝëéîç óôïí ôïì Ýá ôçò õãåßáò ôùí æþ ùí ó÷åôéêÜ  ì å ôç ä éáè
åóéì üôçôá ôùí öáñì Ü êùí.

Ç  CVMP óçì åßùóç óçì áíôéêÞ ðñüïä ï üóïí áöïñÜ  ôçí áîéïëüãçóç ôùí öõôéêþ í öáñì Ü
êùí êáé ôùí ïõóéþ í ðïõ ÷ñçóéì ïðïéïýíôáé óå ïì ïéïðáè çôéêÜ  êôçíéáôñéêÜ  öáñì áêåõôé
êÜ  ðñïúüíôá êáé åîÝä ùóå óõóôÜ óåéò ãéá 31  öõôéêÜ  öÜ ñì áêá. Å îåôÜ óôçêáí ôá óôïé÷åßá 
ðïõ õðïâëÞè çêáí ó÷åôéêÜ  ì å üëåò ôéò áéôéïëïãçì Ýíåò ïõóßåò, ïé ïðïßåò ðñïïñßæïíôáí ãé
á ÷ñÞóç óå ïì ïéïðáè çôéêÜ  êôçíéáôñéêÜ  öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá.

Ç  ðñïåôïéì áóßá åíüò åããñÜ öïõ ó÷åôéêÜ  ì å ôçí áîéïëüãçóç ôùí êéíä ýíùí áíáâëÞè çêå ì
Ý÷ñé ôï ðñþ ôï ôñßì çíï ôïõ 1999 ëüãù ôçò áíáè åþ ñçóçò ðñïôåñáéïôÞôùí ôùí óôü÷ùí, ê
áôÜ  ôçí ïðïßá ì Ýãéóôç ðñïôåñáéüôçôá ä üè çêå óôç Ýãêáéñç ä éåêðåñáßùóç áéôÞóåùí ãéá ô
çí êáè éÝñùóç MRL ãéá ðáëáéÝò êáé íÝåò ïõóßåò.
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3.4 Ï ì Ü ä åò åñãáóßáò ôçò CVMP

Ãéá ôï 1998 åß÷å ðñïãñáì ì áôéóôåß ì éá ïëüêëçñç óåéñÜ  óõíåä ñéÜ óåùí ïì Ü ä ùí åñãáóßáò 
ôçò CVMP, üì ùò ïñéóì Ýíåò óõíåä ñéÜ óåéò áíáãêáóôéêÜ  ì áôáéþ è çêáí Þ áíáâëÞè çêáí ùò
 ôéò áñ÷Ýò ôïõ 1999 ëüãù ôïõ ðñïãñÜ ì ì áôïò Ýêôáêôùí ïéêïíïì éêþ í ì Ýôñùí, êÜ ôé ôï áí
áãêáßï åîáéôßáò ðåñéêïðþí ðïõ åðéâëÞè çêáí óôïí ðñïûðïëïãéóì ü ôïõ ïñãáíéóì ïý. Ð á
ñ' üëá áõôÜ , åðéôåëÝóôçêå áîéüëïãï Ýñãï áðü üëåò ôéò ó÷åôéêÝò ïì Ü ä åò åñãáóßáò.

Ï ì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôçí áóöÜ ëåéá ôùí êáôáëïßðùí

Ôï 1998, ç ïì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôçí áóöÜ ëåéá ôùí êáôáëïßðùí õðü ôçí ðñïåä ñßá ôïõ Ga
briel Beechinor óõíåä ñßáóå 7 öïñÝò, åðß 3 çì Ýñåò êÜ è å öïñÜ . Óôéò áñ÷Ýò ôïõ 1998 ä éáôõð
þ è çêáí óõóôÜ óåéò ãéá ôçí Ýíôáîç 311 ïõóéþ í óôï ðáñÜ ñôçì á I, II, III Þ IV ôïõ êáíïíéó
ì ïý (Å Ï Ê ) áñéè . 2377/90 ôïõ Óõì âïõëßïõ, åíþ  ï óõíïëéêüò áñéè ì üò ôùí ïõóéþ í ðïõ ð
ñÝðåé áêüì ç íá áîéïëïãçè ïýí áíÝñ÷åôáé ðåñßðïõ óôéò 200 (åîáéñïõì Ýíùí ôùí öõôéêþ í 
öáñì Ü êùí êáé ôùí ïõóéþ í ðïõ ÷ñçóéì ïðïéïýíôáé óå ïì ïéïðáè çôéêÜ  êôçíéáôñéêÜ  öáñì
áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá). Ï é ä åóì åýóåéò ðïõ åß÷áí Þä ç ðñáãì áôïðïéçè åß óôï ðñüãñáì ì á åñã
áóßáò ôïõ EMEA ãéá ôï 1998 ãéá ôçí ïëïêëÞñùóç ôçò áîéïëüãçóç áéôÞóåùí êáè éÝñùóç
ò MRL ãéá ôïõëÜ ÷éóôïí 100 ïõóßåò ôçñÞè çêáí óå éêáíïðïéçôéêü âáè ì ü êáé ì Ü ëéóôá õðå
ñêáëýöè çêáí.

Ç  CVMP ä åí ì ðüñåóå íá êáè éåñþóåé MRL ãéá 9 ðáëáéÝò ïõóßåò ëüãù ôçò áíåðÜ ñêåéáò 
ôùí óôïé÷åßùí ðïõ õðïâëÞè çêáí áðü ôïí åíä éáöåñüì åíï áéôïýíôá åíþ  áðïóýñè çêáí ïé
 áéôÞóåéò ãéá 21 ïõóßåò. Á õôÞ ç êáôÜ óôáóç ðñïêÜ ëåóå ðñïâëçì áôéóì ü êáè þ ò ä åí åßíáé ä
õíáôüò ï êáè ïñéóì üò MRL ãéá Ýíáí áõîáíüì åíï áñéè ì ü ïõóéþ í, ãåãïíüò ðïõ è á Ý÷åé åð
éðôþóåéò óôï ðñüâëçì á ôçò ä éáè åóéì üôçôáò ôùí êôçíéáôñéêþ í öáñì Ü êùí. Ôï æÞôçì á á
õôü åîåôÜ æåôáé óå âÜ è ïò áðü ôçí CVMP.

Ç  ïì Ü ä á åñãáóßáò õðÝâáëå ðñïò åîÝôáóç áðü ôçí CVMP ì éá êáôåõè õíôÞñéá ãñáì ì Þ ó÷å
ôéêÜ  ì å ôçí êáè éÝñùóç ðåñéüä ùí áðüóõñóçò ãéá ôï ãÜ ëá ç ïðïßá åãêñßè çêå áðü ôçí CV
MP êáé åêä üè çêå ãéá ä éáâïõëåýóåéò ôï Ä åêÝì âñéï. Ê áôüðéí áéôÞì áôïò ôçò CVMP, ç ïì Ü
ä á åñãáóßáò Ü ñ÷éóå åðßóçò ôç óýíôáîç ì éáò êáôåõè õíôÞñéáò ãñáì ì Þò ó÷åôéêÜ  ì å ôçí áîé
ïëüãçóç ôçò ä ñÜ óçò ôùí áíôéâéïôéêþ í óå ãáëáêôïêïì éêÝò êáëëéÝñãåéåò åêêßíçóçò.

Å êôüò áõôïý, ç CVMP óõíÝôáîå ì éá åðéóôçì ïíéêÞ è Ýóç ðñïò óõæÞôçóç êáôÜ  ôç óõíåä ñß
áóç ôïõ Codex Alimentarius óôçí Ï õÜ óéíãêôïí ó÷åôéêÜ  ì å ïñéóì Ýíá óçì áíôéêÜ  æçôÞì áô
á ðïõ áöïñïýí ôçí áóöÜ ëåéá ôùí êáôáíáëùôþ í.

Ï ì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôçí áðïôåëåóì áôéêüôçôá

Ç  ïì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôçí áðïôåëåóì áôéêüôçôá (EWP) óõíåä ñßáóå ôñåéò öïñÝò ôï 1998, 
õðü ôçí ðñïåä ñßá ôçò Ä ñá Lisa Kaartinen. Óçì áíôéêÞ ðñüïä ïò óçì åéþ è çêå ó÷åôéêÜ  ì å ôç
í åîÝôáóç ôçò êáôåõè õíôÞñéáò ãñáì ì Þò ãéá ôç ä éåîáãùãÞ  ì åëåôþ í öáñì áêïêéíçôéêÞò óå
 æþ á. Å îåôÜ óôçêáí åðßóçò ïé åíä ïì áóôéêÝò êáôåõè õíôÞñéåò ãñáì ì Ýò êáé åíóùì áôþ è çêá
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í óå ì éá åíéáßá êáôåõè õíôÞñéá ãñáì ì Þ , ç ïðïßá åðß ôïõ ðáñüíôïò áíáè åùñåßôáé . Ôï ó÷Ý
ä éï êáôåõè õíôÞñéáò ãñáì ì Þò ðïõ Ý÷åé óõíôÜ îåé ç ïì Ü ä á åñãáóßáò ôçò VICH ãéá ôç ä ñáó
ôéêüôçôá ôùí áíè åëì éíè éêþ í è á ä éåõêïëýíåé ôçí åîÝôáóç ôùí õðáñ÷üíôùí êáôåõè õíôÞñ
éùí ãñáì ì þ í ó÷åôéêÜ  ì å ôá áíè åëì éíè éêÜ . Ç  CVMP åíÝêñéíå ì éá è çôåßá ôçò EWP ãéá ôç
í áíÜ ðôõîç ì éáò êáôåõè õíôÞñéáò ãñáì ì Þò ðïõ áöïñÜ  ôá ì ç óôåñïåéä Þ áíôéöëåãì ïíþ ä ç 
öÜ ñì áêá åí üø åé ôùí ä õóêïëéþ í ðïõ ðñïêýðôïõí áðü ôçí Ýëëåéø ç ì éáò ôÝôïéáò êáôåõè
õíôÞñéáò ãñáì ì Þò.

Ï ì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôá áíïóïëïãéêÜ  öÜ ñì áêá

Ç  ïì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôá áíïóïëïãéêÜ  öÜ ñì áêá (IWP) óõíåä ñßáóå 3 öïñÝò ôï 1998, õð
ü ôçí ðñïåä ñßá ôïõ êáè çãçôÞ Paul-Pierre Pastoret.

Ôá áêüëïõè á êáè ïä çãçôéêÜ  õðïì íÞì áôá Þ Ýããñáöá è Ýóçò óõíôÜ ÷è çêáí áðü ôçí IWP ê
áé ç áêüëïõè ç ä éáâïýëåõóç åãêñßè çêå áðü ôçí CVMP:

Á ñéè ì üò áíáöïñÜ ò Ôßôëïò êáôåõè õíôÞñéáò ãñáì ì Þò Ê áè åóôþ ò

CVMP/IWP/029/97 Definition of a new biological active substance 

in terms of active, passive immunity and immu

nomodulators which then constitute a new activ

e ingredient

Å ãêñßè çêå ôï Ö åâñïõÜ ñéï 19

98

CVMP/IWP/038/97 Batch potency testing of immunological veterin

ary medicinal products

Å ãêñßè çêå ôïí ÓåðôÝì âñéï 19

98

CVMP/IWP/042/97 Indications and specific claims for veterinary v

accines

Å ãêñßè çêå ôïí ÓåðôÝì âñéï 19

98

CVMP/IWP/007/98 DNA vaccines non-amplifiable in eukaryotic c

ells for veterinary use

Å êä üè çêå ãéá ä éáâïõëåýóåéò 

ôï Í ïÝì âñéï 1998

Ï ì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôç öáñì áêïåðáãñýðíçóç

Ç  ïì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôç öáñì áêïåðáãñýðíçóç õðü ôçí ðñïåä ñßá ôïõ êáè çãçôÞ Agosti
no Macri, óõíåä ñßáóå ä ýï öïñÝò ôï 1998. Ð áñ' üëï ðïõ ï áñéè ì üò ôùí ðñïúüíôùí ðïõ å
ßíáé õðü Ýãêñéóç óôï ðëáßóéï ôçò êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò ðáñïõóéÜ æåé óçì áíôéêÞ áýîçó
ç, áíáöÝñïíôáé ðïëý ëßãåò áíåðéè ýì çôåò åíÝñãåéåò, ãåãïíüò ðïõ ïä Þãçóå ôçí ïì Ü ä á åñã
áóßáò íá åðéêåíôñùè åß êõñßùò óå ðåñéïä éêÝò åíçì åñþóåéò ó÷åôéêÜ  ì å ôçí áóöÜ ëåéá, ãéá 
ôçí ðáñáêïëïýè çóç ôçò áóöÜ ëåéáò ôùí ðñïúüíôùí ðïõ åãêñßíïíôáé óôï ðëáßóéï ôçò êå
íôñéêÞò ä éáä éêáóßáò.

Ê áôüðéí áéôÞì áôïò ôçò CVMP, óçì åéþ è çêå ðñüïä ïò óôçí êáôÜ ñôéóç åíüò ó÷åä ßïõ êáôå
õè õíôÞñéùí ãñáì ì þ í, êõñßùò åêåßíçò ðïõ áöïñÜ  ôçí ðáñáêïëïýè çóç ðïõ Ýðåôáé ôçò Ýê
ä ïóçò ôçò Ü ä åéáò êõêëïöïñßáò, ãéá ôçí ïðïßá ç âéïì ç÷áíßá êëÞè çêå íá óõíåéóöÝñåé êáô
Ü  ðñþ ôá óôÜ ä éá ôçò ä éáä éêáóßáò áíÜ ðôõîçò. Ôï Ê ôçíéáôñéêü Ë åîéêü Ï ñéóì þ í (VEDDR
A) Ý÷åé óÞì åñá ïëïêëçñùè åß êáé Ý÷åé åíôá÷è åß óôï óýóôçì á EudraWatch ãéá ôç ãíùóôïð
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ïßçóç åêè Ýóåùí ðïõ áöïñïýí ôéò áíåðéè ýì çôåò åíÝñãåéåò ì åôáîý ôùí êñáôþ í ì åëþ í, ôçò
 Å ðéôñïðÞò êáé ôïõ EMEA.

Ç  ïì Ü ä á åñãáóßáò åîáêïëïýè çóå íá ðáñáêïëïõè åß ôéò óïâáñÝò áíáöïñÝò ðïõ áöïñïýí
 ïñéóì Ýíá ðñïúüíôá ðïõ Ý÷ïõí åãêñéè åß óå åè íéêü åðßðåä ï êáé åîÝä ùóå óõóôÜ óåéò ãéá ä ç
ëþóåéò ðñïöýëáîçò óôç óÞì áíóç ôùí ðñïúüíôùí, ôéò ïðïßåò åöÜ ñì ïóáí ïé ó÷åôéêÝò ÷þ
ñåò.

Ê ïéíÞ ïì Ü ä á åñãáóßáò CPMP/CVMP ãéá ôçí ðïéüôçôá

Îåêßíçóå ç åñãáóßá óôá ó÷Ýä éá êáôåõè õíôÞñéùí ãñáì ì þ í ðïõ áöïñïýí ôçí áíÜ ðôõîç ö
áñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí ãéá êôçíéáôñéêÜ  ðñïúüíôá êáé ôï ðáñÜ ñôçì á ôçò éó÷ýïõóáò 
êáôåõè õíôÞñéáò ãñáì ì Þò ãéá ôç óôáè åñüôçôá ðïõ áöïñÜ  ôç ä éÜ ñêåéá æùÞò óôåßñùí êôçí
éáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí. Ì åôÜ  áðü ì éá ðåñßïä ï ä éáâïõëåýóåùí óõíôÜ ÷è çê
å êáé ïëïêëçñþ è çêå Ýíá Ýããñáöï è Ýóçò ó÷åôéêÜ  ì å ôéò ðñïáíáì ßîåéò ãéá æùïôñïöÝò ãéá 
êôçíéáôñéêÞ ÷ñÞóç ðïõ åßíáé åì ðïôéóì Ýíåò ì å öÜ ñì áêá áíôß óêåõáóì Ü ôùí ì å ôç ì ïñöÞ 
óêüíçò/êüêêùí ãéá ÷ïñÞãçóç ä éá óôüì áôïò Þ ãéá ÷ñÞóç óôï ðüóéì ï íåñü . Ó÷åôéêÝò ëåðô
ïì Ýñåéåò ä ßä ïíôáé óôï êåöÜ ëáéï 4.

Ê áôÜ  ôï 1998, ç ïì Ü ä á åñãáóßáò óõíÝ÷éóå íá ðáñáêïëïõè åß ôéò åîåëßîåéò ôùí ðñùôïâïõ
ëéþ í ôçò VICH êáé åîÝä ùóå ó÷üëéá ó÷åôéêÜ  ì å ó÷Ýä éá êáôåõè õíôÞñéùí ãñáì ì þ í, óõì ðå
ñéëáì âáíïì Ýíùí åêåßíùí ðïõ áöïñïýí ôç óôáè åñüôçôá íÝùí ä ñáóôéêþ í ïõóéþ í, íÝùí 
ðñïúüíôùí êáé ðñïáíáì ßîåùí. Å ðßóçò ç ïì Ü ä á åñãáóßáò ä éüñéóå Ýíáí åì ðåéñïãíþ ì ïíá 
ãéá ôçí õãñáóßá êáé ôç öïñì áëä åàä ç, áíôáðïêñéíüì åíç óôï áßôçì á ôçò åðéôñïðÞò ðáñá
êïëïýè çóçò ôçò VICH ãéá ðáñï÷Þ âïÞè åéáò êáôüðéí ôçò ðñïóè Þêçò ðåñáéôÝñù è åì Ü ôùí
 ðñïôåñáéüôçôáò. Ä éïñßóôçêå åðßóçò Ýíáò åéóçãçôÞò ãéá íá åîåôÜ óåé ôï ðáñÜ ñôçì á ôçò ê
áôåõè õíôÞñéáò ãñáì ì Þò ôçò VICH ó÷åôéêÜ  ì å ôç óôáè åñüôçôá ãéá ôéò óõíè Þêåò áðïè Þêå
õóçò êôçíéáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí.

Ad hoc ïì Ü ä á åñãáóßáò ãéá ôçí áíôéì éêñïâéáêÞ áíï÷Þ

Ð ñïêåéì Ýíïõ íá õðïóôçñé÷è åß ôï Ýñãï áõôÞò ôçò ïì Ü ä áò, ä éïñßóôçêå Ýíáò åè íéêüò åì ðåé
ñïãíþ ì ïíáò ðïõ áðïóðÜ óôçêå áðü ôç Ãåñì áíßá óôï ðñïóùðéêü ôçò ãñáì ì áôåßáò ãéá ð
åñßïä ï 9 ì çíþ í.

Ì éá êýñéá åñãáóßá Þôáí ç ôáîéíüì çóç êáé ç åñì çíåßá åíüò ôåñÜ óôéïõ üãêïõ ä åä ïì Ýíùí 
ðïõ óõãêåíôñþ è çêáí áðü åì ðåéñïãíþ ì ïíåò óôéò ÷þñåò ôïõò ó÷åôéêÜ  ì éá ôçí áíôéì éêñï
âéáêÞ áíï÷Þ. Ôá óôïé÷åßá óõíïø ßóôçêáí ùò ðñïò ôá ðñüôõðá ÷ñÞóçò áíôéì éêñïâéáêþ í 
ðáñáãüíôùí óôçí Ê ïéíüôçôá, ôïõò ôñüðïõò ÷ïñÞãçóçò êáè þ ò åðßóçò êáé ì éá åêôßì çóç 
ôùí ðïóïôÞôùí ôùí ðñïúüíôùí ðïõ ÷ñçóéì ïðïéïýíôáé óôçí Ê ïéíüôçôá, óôçí êôçíéáôñé
êÞ.

Ë üãù ôïõ ôåñÜ óôéïõ üãêïõ ôùí ä éáè Ýóéì ùí ä åä ïì Ýíùí, ç åñì çíåßá ôùí ðñïôýðùí áíï÷
Þò ðåñéïñßóôçêå áñ÷éêÜ  óôç Salmonella êáé ôçí E. Coli, ì å ôçí ðñïïðôéêÞ ôçò ðåñáéôÝñù
 åîÝôáóçò Ü ëëùí âáêôçñßùí êáôÜ  ôï åðüì åíï óôÜ ä éï.
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Ôï ÓåðôÝì âñéï ïñãáíþ è çêå ì éá áêñüáóç ì å ôç âéïì ç÷áíßá, êáôÜ  ôçí ïðïßá Ýëáâå ÷þ ñá 
ì éá éä éáßôåñá ÷ñÞóéì ç áíôáëëáãÞ ðëçñïöïñéþ í êáé éä åþ í ó÷åôéêÜ  ì å ôç âåëôéóôïðïßçóç
 ôçò ðñïüä ïõ êáôÜ  ôïõò åðüì åíïõò ì Þíåò. Ì éá Ýêè åóç ó÷åôéêÜ  ì å ôçí áîéïëüãçóç ôùí ê
éíä ýíùí Ý÷åé ðñïãñáì ì áôéóôåß ãéá ôï ä åýôåñï åîÜ ì çíï ôïõ 1999.
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3.5 Á ì ïéâáßá áíáãíþ ñéóç êôçíéáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí

Ç  ïì Ü ä á ãéá ôç ä éåõêüëõíóç ôçò áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò ãéá ôá êôçíéáôñéêÜ  öáñì áêåõô
éêÜ  ðñïúüíôá åîáêïëïýè çóå íá óõíåä ñéÜ æåé êÜ è å ì Þíá óôïí EMEA, ðáñÝ÷ïíôáò óôá êñ
Ü ôç ì Ýëç Ýíá öüñïõì  ãéá ôç óõæÞôçóç áéôÞóåùí óôï ðëáßóéï ôçò ä éáä éêáóßáò áì ïéâáßáò 
áíáãíþ ñéóçò, ì áæß ì å Ü ëëá ïñãáíùôéêÜ  êáé ä éáä éêáóôéêÜ  è Ýì áôá. Ôçí ðñïåä ñßá ôçò ïì
Ü ä áò Ý÷åé ôï Ç íùì Ýíï Â áóßëåéï áðü ôç óýóôáóÞ ôçò, êáôüðéí áéôÞì áôïò ôùí ä éáöüñùí 
Ð ñïåä ñéþ í.

Ê áôÜ  ôï 1998 ïëïêëçñþ è çêáí 22 íÝåò áéôÞóåéò êáé 4 âñßóêïíôáé åí åîåëßîåé. ÓõíïëéêÜ  ï
ëïêëçñþ è çêáí 7 ôñïðïðïéÞóåéò ôýðïõ I êáé 5 ôñïðïðïéÞóåéò ôýðïõ II åíþ  âñßóêïíôáí 
åí åîåëßîåé 20 ôñïðïðïéÞóåéò ôýðïõ I êáé 12 ôñïðïðïéÞóåéò ôýðïõ II êáôÜ  ôá ôÝëç ôïõ 1
998. 

Ê áôÜ  ôï 1998 ï áñéè ì üò ôùí áéôÞóåùí áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò åîáêïëïýè çóå íá áõîÜ í
åôáé óôáè åñÜ . Ä åä ïì Ýíïõ üôé Ý÷ïõí ðëÝïí ëÞîåé ïé ì åôáâáôéêÝò ñõè ì ßóåéò êáé ä åí åßíáé ð
ëÝïí ä õíáôÞ ç îå÷ùñéóôÞ õðïâïëÞ áéôÞóåùí ãéá åè íéêÝò Ü ä åéåò êõêëïöïñßáò óå ðïëëÜ  ê
ñÜ ôç ì Ýëç, áíáì Ýíåôáé ì éá áýîçóç ôïõ áñéè ì ïý ôùí áéôÞóåùí áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò.

Ê áôÜ  ôç ä éÜ ñêåéá ôïõ Ýôïõò ðñáãì áôïðïéÞè çêáí 2 óõíåä ñéÜ óåéò ì åôáîý áíôéðñïóþðùí
 ôçò ïì Ü ä áò êáé ôçò FEDESA êáé ùò áðïôÝëåóì á áõôþ í ôùí óõíåä ñéÜ óåùí, áíáêïéíþ è
çêáí óôç âéïì ç÷áíßá ïé åêè Ýóåéò áðïöÜ óåùí ðïõ áöïñïýí ïñãáíùôéêÜ  è Ýì áôá. Å ãêñßè
çêå åðßóçò ç ãíùóôïðïßçóç óôç âéïì ç÷áíßá êáé ç Ýêä ïóç ãéá ä çì üóéá ðëçñïöüñçóç ðïë
ëþ í Ü ëëùí åããñÜ öùí êáé ðñï÷ùñåß ç åñãáóßá óå ì éá è Ýóç óôï Ä éáêßêôõï ãéá ôçí ïì Ü ä á
 VMRF, þóôå íá õðÜ ñ÷åé åõêïëüôåñç ðñüóâáóç óå Ýããñáöá.
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4. ÔÅ × Í ÉÊ Ï Ó ÓÕ Í ÔÏ Í ÉÓÌ Ï Ó

4.1
Óõíôïíéóì üò ôùí åðéè åùñÞóåùí êáé ðïéüôçôá

 ôùí öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí ãéá áíè ñþðéí
ç ÷ñÞóç êáé ôùí êôçíéáôñéêþ í öáñì áêåõôéêþ í
 ðñïúüíôùí

4.2 Ä éá÷åßñéóç êáé ä çì ïóßåõóç ôùí åããñÜ öùí

4.3 Õ ðçñåóßåò ä éáóêÝø åùí

4.4 Ôå÷íïëïãßá ðëçñïöïñéþ í

Ì å âÜ óç ôá è åì Ýëéá ðïõ ôÝè çêáí ôï 1997, ï öüñôïò åñãáóßáò ôçò ì ïíÜ ä áò áõîÞè çêå êáô
Ü  ðåñßðïõ 20% êáôÜ  ôï 1998 ì å 44 ì Ýëç ðñïóùðéêïý, ãåãïíüò ðïõ áíôéðñïóùðåýåé ì éá 
áýîçóç êáôÜ  ì éá íÝá è Ýóç. Ç  ä ïì Þ ôçò ì ïíÜ ä áò ðáñÝì åéíå óôáè åñÞ ì å ðñïúóôÜ ì åíï ì ïí
Ü ä áò ôùí Karel de Neef êáé ôïõò Stephen Fairchild, Beatrice Fayl, Sylvie Bénéfice êáé Ì é÷
Ü ëç Æïõñéä Ü êç óôéò è Ýóåéò ôùí ôåóóÜ ñùí ðñïúóôáì Ýíùí ôïì Ýá. Ï  David Drakeford ä éïñ
ßóôçêå áíáðëçñùôÞò ðñïúóôÜ ì åíïò ôïõ ôïì Ýá ôå÷íïëïãßáò ðëçñïöüñçóçò.

Ç  ä Ýóì åõóç ãéá óõíå÷Þ âåëôßùóç åêðëçñþ è çêå ì Ýóù ôçò ðñïóáíáôïëéóì Ýíçò óôïõò óôü
÷ïõò ä éá÷åßñéóçò, ôçò åíôáôéêüôåñçò åêðáßä åõóçò êáé ôçò åíåñãÞò õðïóôÞñéîçò ôïõ ðñïã
ñÜ ì ì áôïò ôïõ óõóôÞì áôïò ðïéïôéêÞò ä éá÷åßñéóçò. Ê áôÜ  ôç ä éÜ ñêåéá ôïõ Ýôïõò êáè éåñþ è
çêå ç óõóôçì áôéêÞ êáôáãñáöÞ ôïõ ÷ñüíïõ êáé ÷ñçóéì ïðïéÞè çêå ùò âÜ óç ãéá ôç âåëôßùó
ç ôïõ ó÷åä éáóì ïý. Ì å ôçí áíÜ ëõóç ôùí ä éáöüñùí ä ñáóôçñéïôÞôùí åíôüò ôçò ì ïíÜ ä áò å
ðéôåý÷è çêå ç êáëýôåñç êáôáíïì Þ ðüñùí êáé ç ðáñáêïëïýè çóÞ ôïõò óå ì çíéáßá âÜ óç êá
ô' áíôéðáñÜ è åóç ì å ôá áíáì åíüì åíá áðïôåëÝóì áôá.

Ç  ì ïíÜ ä á óõíôüíéóå ôçí ðñùôïâïõëßá ðïéïôéêÞò ä éá÷åßñéóçò ôïõ ïñãáíéóì ïý êáé ä éïñß
óôçêå ùò ä éá÷åéñéóôÞò ðïéüôçôáò,  ç Marijke Korteweg, ãéá íá óõíå÷ßóåé êáé íá óõíôçñÞó
åé ôçí ðñüïä ï ôçò ðñùôïâïõëßáò. Ê áôÜ  ôá ôÝëç ôïõ 1998 åãêñßè çêå Ýíá ðñüãñáì ì á ãéá 
ôçí ðñüóëçø ç åóùôåñéêþ í åëåãêôþ í êáôÜ  ôçí ðñïðáñáóêåõáóôéêÞ öÜ óç  ôçò ðñïãñáì ì
áôéóì Ýíçò åöáñì ïãÞò ôùí ä éáä éêáóéþ í åóùôåñéêþ í åëÝã÷ùí óôéò áñ÷Ýò ôïõ 1999. Ï é åó
ùôåñéêïß Ýëåã÷ïé è á âïçè Þóïõí óôçí åðßôåõîç ôçò óõíå÷ïýò âåëôßùóçò ôïõ 'åã÷åéñéä ßïõ 
ãéá ôçí ðïéüôçôá' êáé ôùí óõóôçì Ü ôùí êáé ä éáä éêáóéþ í ôïõ EMEA.

Ç  êýñéá åðßðôùóç ôïõ ó÷åä ßïõ Ýêôáêôùí ì Ýôñùí ðïõ åöáñì üóôçêå êáôÜ  ôï ä åýôåñï åîÜ
ì çíï ôïõ 1998 ãéá ôç ì åßùóç ôùí ä áðáíþ í óå óõíÜ ñôçóç ì å ôá Ýóïä á, õðÞñîå ôï ðÜ ãùì
á ôùí ðñïóëÞø åùí ðïõ åß÷å ùò áðïôÝëåóì á íá ì çí êáëõöè ïýí ïêôþ  è Ýóåéò ðïõ åß÷áí ð
ñïãñáì ì áôéóôåß ãéá áõôü ôï Ýôïò. Á íáâëÞè çêáí ïé óõíåä ñéÜ óåéò ôùí ad hoc ïì Ü ä ùí åðé
è åùñçôþ í ðïõ åß÷áí ðñïãñáì ì áôéóôåß ãéá ôï ôåëåõôáßï ôñßì çíï ôïõ 1998 êáé êáè õóôÝñç
óå ç Ýíáñîç ôïõ Ýñãïõ ðïõ áöïñïýóå ôéò íÝåò ä éáä éêáóßåò. Ï  ôïì Ýáò ôçò ôå÷íïëïãßáò ðë
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çñïöüñçóçò áíÝâáëå ôéò ðñïãñáì ì áôéóì Ýíåò ä áðÜ íåò ðïõ áöïñïýóáí óôçí áðïì áêñõó
ì Ýíç ðñüóâáóç êáé ôïí åîïðëéóì ü ãéá íÝï ðñïóùðéêü .

Ôï1998 Ü ñ÷éóå íá ÷ñçóéì ïðïéåßôáé ì éá âåëôéùì Ýíç Ýêä ïóç ôïõ óõóôÞì áôïò áíß÷íåõóçò 
áéôÞóåùí (ATS) ì å ïñéóì Ýíá íÝá ÷áñáêôçñéóôéêÜ , óôá ïðïßá ðåñéëáì âÜ íïíôáé ç áíôéì å
ôþðéóç ôñïðïðïéÞóåùí, áíþ ôáôùí ïñßùí êáôáëïßðùí, åðéè åùñÞóåùí êáé ðéóôïðïßçóç
ò öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí.
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4.1
Óõíôïíéóì üò ôùí åðéè åùñÞóåùí êáé ðïéüôçôá ôùí öáñì áêåõ

ôéêþ í ðñïúüíôùí ãéá áíè ñþ ðéíç ÷ñÞóç êáé ôùí êôçíéáôñéêþ í öáñ
ì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí

Å ðéè åùñÞóåéò ïñè Þò ðñáêôéêÞò ðáñáãùãÞò (GMP) êáé ïñè Þò ðñáêôéêÞò êëéíéêþ í ä
ïêéì þ í (GCP)

Ç  ä éáä éêáóßá ôçò ïñãÜ íùóçò êáé ôïõ óõíôïíéóì ïý ôùí åðéè åùñÞóåùí ðïõ ðñïçãïýíôáé
 ôçò ÷ïñÞãçóçò ôçò Ü ä åéáò ãéá áéôÞóåéò óôï ðëáßóéï ôçò êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò Ý÷åé åä ñá
éùè åß êáé áðïôåëåß óÞì åñá ì éá óõíçè éóì Ýíç åñãáóßá. ÓõíïëéêÜ  ðñáãì áôïðïéÞè çêáí 61 
åðéè åùñÞóåéò ãéá 39 áéôÞóåéò, ïé ïðïßåò áíôéðñïóùðåýïõí åðéè åùñÞóåéò ãéá 64% ôïõ óõ
íüëïõ ôùí áéôÞóåùí ãéá ôï 1998. Ï ì Ü ä åò åðéè åþ ñçóçò åðéëÝ÷ôçêáí áðü 11 áðü ôá 15 ê
ñÜ ôç ì Ýëç, åíþ  ôï 62% ôùí ïì Ü ä ùí ðñïÝñ÷ïíôáí áðü ôï Â Ýëãéï, ôç Ãåñì áíßá êáé ôï Ç í
ùì Ýíï Â áóßëåéï.

INSERT GRAPH
Å ðéè åùñÞóåéò GMP 1996-1998

Ç  åíáñì üíéóç óå ó÷Ýóç ì å ôéò êïéíïôéêÝò åðéè åùñÞóåéò GMP óçì åßùóå ðñüïä ï ÷Ü ñç óôï
 Ýñãï ôçò ad hoc ïì Ü ä áò åðéè åùñçôþ í GMP ôïõ ïñãáíéóì ïý. Óå áõôü ðåñéëáì âÜ íïíôáí 
ç õëïðïßçóç ôùí åêè Ýóåùí åðéè åþ ñçóçò GMP ðñüôõðçò ì ïñöÞò êáè þ ò êáé Ýíá ðñüôõð
ï Ýíôõðï åêè Ýóåùí Ü ä åéáò ðáñáãùãÞò.

INSERT GRAPH
ÃåùãñáöéêÞ êáôáíïì Þ ôùí åðéè åùñÞóåùí ôïõ 1998
Ç Ð Á  64%, Å ëâåôßá 16%, Å Å  15%, Ê áíáä Ü ò 3%, Á õóôñáëßá 2%

Ê áôÜ  ôï 1998 áíáðôý÷è çêáí åíáñì ïíéóì Ýíåò ä éáä éêáóßåò åðéè åþ ñçóçò óå ôñåéò ad hoc ó
õíåä ñéÜ óåéò, óôéò ïðïßåò óõì ì åôåß÷áí ïé õðçñåóßåò åðéè åþ ñçóçò ïñè Þò ðñáêôéêÞò êëéíé
êþ í ä ïêéì þ í áðü ôá êñÜ ôç ì Ýëç ôçò Å Å  ì áæß ì å ðáñáôçñçôÝò áðü ÷þñåò ôïõ Å õñùðáúê
ïý Ï éêïíïì éêïý × þ ñïõ êáé ôçò ïì Ü ä áò CADREAC. Á õôÝò ïé åíáñì ïíéóì Ýíåò ä éáä éêáóß
åò ðñüêåéôáé íá ôåè ïýí óå åöáñì ïãÞ êáôÜ  ôï 1999.

Ä åéãì áôïëçø ßá êáé Ýëåã÷ïò

Ôï 1998 ðñáãì áôïðïéÞè çêå ì éá ä ïêéì Þ ãéá ôïí êáè ïñéóì ü ôçò âÜ óçò ãéá ôï óõíçè éóì Ýí
ï Ýëåã÷ï ðñïúüíôùí, åãêåêñéì Ýíùí óôï ðëáßóéï ôçò êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò. Ç  ä ïêéì Þ á
õôÞ ðåñéëÜ ì âáíå ôç ä åéãì áôïëçø ßá åííÝá ðñïúüíôùí ðïõ åß÷áí åãêñéè åß óôï ðëáßóéï ôç
ò êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò áðü ôï ä ßêôõï ôñïöïä ïóßáò/ôçí áãïñÜ  êáé ôçí õðïâïëÞ ôïõò ó
ôá åðßóçì á åñãáóôÞñéá åëÝã÷ïõ öáñì Ü êùí ôùí êñáôþ í ì åëþ í ôçò Å Å . Á õôü ôï Ýñãï ðñ
áãì áôïðïéÞè çêå óå óõíåñãáóßá ì å ôïõò åéóçãçôÝò êáé ôïõò óõíåéóçãçôÝò ãéá ôá ó÷åôéêÜ  
ðñïúüíôá êáé ôçí Å õñùðáúêÞ Õ ðçñåóßá ãéá ôçí Ð ïéüôçôá ôùí Ö áñì Ü êùí. Ôá áðïôåëÝó
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ì áôá Ýä åéîáí üôé  ç ðïéüôçôá ôùí ðñïúüíôùí ðïõ åëÝã÷è çêáí Þôáí éêáíïðïéçôéêÞ  êáé ç 
ä ïêéì Þ áðÝä ùóå ÷ñÞóéì åò åì ðåéñßåò. Ì å âÜ óç áõôÞ ôç ä ïêéì Þ ðñïåôïéì Ü óôçêáí óõóôÜ óå
éò ó÷åôéêÜ  ì å Ýíá óýóôçì á óõíçè éóì Ýíùí åëÝã÷ùí ðñïêåéì Ýíïõ íá õðïâëçè ïýí óôçí CP
MP/CVMP êáé ôçí Å õñùðáúêÞ Å ðéôñïðÞ. 

Ç  Å õñùðáúêÞ Õ ðçñåóßá ãéá ôçí Ð ïéüôçôá ôùí Ö áñì Ü êùí

Ç  Å õñùðáúêÞ Õ ðçñåóßá ãéá ôçí Ð ïéüôçôá ôùí Ö áñì Ü êùí ðïõ áðïôåëåß ôì Þì á ôïõ Óõì âïõëßïõ ôçò Å õñ
þ ðçò ì å Ýä ñá ôï Óôñáóâïýñãï, ä éáè Ýôåé ðåñßðïõ 100 Ü ôïì á ðñïóùðéêü. Ç  Õ ðçñåóßá ÷ùñßæåôáé óå ôÝóóå
ñá ôì Þì áôá: ôçí åðéóôçì ïíéêÞ ãñáì ì áôåßá ôçò Å õñùðáúêÞò Ö áñì áêïðïéßáò,  ôá åñãáóôÞñéá öõóéêï÷çì åß
áò, áíïóïëïãßáò, ì éêñïâéïëïãßáò êáé êõôôáñïêáëëéÝñãåéáò, ôï Å õñùðáúêü Ä ßêôõï Å ðßóçì ùí Å ñãáóôçñß
ùí Å ëÝã÷ïõ Ö áñì Ü êùí êáé âéïëïãéêÞò ôõðïðïßçóçò êáé ôï ôì Þì á åíôýðùí êáé çëåêôñïíéêþ í åêä üóåùí 
êáé âÜ óåùí ä åä ïì Ýíùí.

Å õñùðáúêÞ Ö áñì áêïðïéßá: ôáêôéêÝò êáé óõíå÷åßò áíôáëëáãÝò
Ç  Å õñùðáúêÞ Ö áñì áêïðïéßá áðïôåëåß áíáðüóðáóôï ôì Þì á ôïõ Å õñùðáúêïý ñõè ì éóôéêïý ðëáéóßïõ. Ï  
EMEA óõì ì åôÝ÷åé óôï Ýñãï ôçò åðéôñïðÞò ôçò Å õñùðáúêÞò Ö áñì áêïðïéßáò ùò ì Ýñïò ôçò áíôéðñïóùðåß
áò ôçò Å Å . Ï ì ïßùò, ç ãñáì ì áôåßá êáé ïé åì ðåéñïãíþ ì ïíåò ôçò Ö áñì áêïðïéßáò ðáñáâñßóêïíôáé óôéò óõí
åä ñéÜ óåéò ôçò Ö áñì áêåõôéêÞò Å ðéôñïðÞò ôçò Å õñùðáúêÞò Å ðéôñïðÞò, üðùò åðßóçò êáé óå ïñéóì Ýíåò ïì Ü
ä åò åñãáóßáò ôïõ EMEA. Á õôÝò ïé áíôáëëáãÝò êáè éóôïýí ä õíáôÞ ôçí êÜ ëõø ç ôùí áíáãêþ í ÷ïñÞãçóçò á
ä åéþ í êáé ôçí ðñïóáñì ïãÞ ôçò Å õñùðáúêÞò Ö áñì áêïðïéßáò, óýì öùíá ì å ôá áéôÞì áôá ðïõ åêöñÜ æïíôáé
 áðü ä éÜ öïñåò ïì Ü ä åò åñãáóßáò ôïõ EMEA.
Ç  Å õñùðáúêÞ Ö áñì áêïðïéßá ä éáôçñåß åðßóçò Ýíáí åíçì åñùì Ýíï êáôÜ ëïãï ðñüôõðùí üñùí ðïõ ÷ñçóéì ï
ðïéïýíôáé óôéò ðëçñïöïñßåò ðñïúüíôùí ãéá ôïõò åðáããåëì áôßåò ðïõ ä ñáóôçñéïðïéïýíôáé óôï ÷þñï ôçò 
õãåßáò êáé ôïõò áóè åíåßò. Á õôüò ï êáôÜ ëïãïò ä éáôßè åôáé óå 15 ãëþ óóåò, óõì ðåñéëáì âáíïì Ýíùí êáé ôùí 
11 åðßóçì ùí ãëùóóþ í ôçò Å Å .

Å õñùðáúêü Ä ßêôõï Å ðßóçì ùí Å ñãáóôçñßùí Å ëÝã÷ïõ Ö áñì Ü êùí: óõíôïíéóì Ýíç õëïðïßçóç êáé áíÜ ðô
õîç
Ôï ä ßêôõï ðïõ ä çì éïõñãÞè çêå ôï 1994 ùò Ýíá êïéíü ðñüãñáì ì á ôçò Å Å  êáé ôïõ Óõì âïõëßïõ ôçò Å õñþ ðç
ò, ðáñÝ÷åé ôç ä õíáôüôçôá ôïõ óõíôïíéóì ïý ì éáò óåéñÜ ò ä ñáóôçñéïôÞôùí óå êñÜ ôç ôçò Å Å  êáé  ôïõ Å õñùð
áúêïý Ï éêïíïì éêïý × þ ñïõ - ôçò Å õñùðáúêÞò Æþíçò Å ëåõè Ýñùí Óõíáëëáãþ í. Á õôÝò ïé ä ñáóôçñéüôçôåò
 ðåñéëáì âÜ íïõí ä éáä éêáóßåò Ýãêñéóçò ðáñôßä ùí, ä åéãì áôïëçø ßá ðñïúüíôùí êáé ðáñáêïëïýè çóç ôçò áãï
ñÜ ò. Ï  EMEA óõì ì åôÝ÷åé óå üëåò ôéò óõíåä ñéÜ óåéò ôïõ ä éêôýïõ êáé åßíáé ì Ýëïò ôçò åóùôåñéêÞò óõì âïõëå
õôéêÞò ïì Ü ä áò. Ì åëëïíôéêÝò åîåëßîåéò ôïõ ä éêôýïõ è á óõíôïíßæïíôáé ì å ôïí EMEA, éä ßùò ðñïêåéì Ýíïõ í
á ëáì âÜ íïíôáé õðüø ç ïé áíÜ ãêåò ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ ôïõ åõñùðáúêïý óõóôÞì áôïò Ýãêñéóçò.
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Á íôéì åôþðéóç êñßóéì ùí êáôáóôÜ óåùí

Ï  ôïì Ýáò Þôáí óå è Ýóç íá áíáðôýîåé ôéò éêáíüôçôÝò ôïõ êáé ôéò ä éáä éêáóßåò ãéá ôçí áíôé
ì åôþðéóç ðñïâëçì Ü ôùí ðïõ áöïñïýí ôçí ðïéüôçôá ôùí ðñïúüíôùí âÜ óåé ôçò åì ðåéñßáò
 áðü 3 óõãêåêñéì Ýíá ðåñéóôáôéêÜ  êáôÜ  ôç ä éÜ ñêåéá ôïõ Ýôïõò. Óå üëåò ôéò ðåñéðôþóåéò ô
á ðñïâëÞì áôá áíôéì åôùðßóôçêáí ÷ùñßò íá õðÜ ñîåé êßíä õíïò ãéá ôç ä çì üóéá õãåßá Þ áíå
ðéè ýì çôåò åðéðôþóåéò óôç ä éáè åóéì üôçôá ôùí ó÷åôéêþ í ðñïúüíôùí .

Óõì öùíßåò áì ïéâáßáò áíáãíþ ñéóçò ("MRA")

¸ íáò óçì áíôéêüò üãêïò ðñïðáñáóêåõáóôéêïý Ýñãïõ åðéôåëÝóôçêå üóïí áöïñÜ  ôï öáñì
áêåõôéêü ðáñÜ ñôçì á ôùí MRA ì å ôïí Ê áíáä Ü , ôï ïðïßï ïëïêëçñþ è çêå êáôÜ  ôç ä éÜ ñêå
éá ôïõ Ýôïõò. Ôï êýñéï ì Ýñïò áõôïý ôïõ Ýñãïõ áöïñïýóå ôçí ðñïåôïéì áóßá ãéá ôç ä éáä é
êáóßá áîéïëüãçóçò ôçò éóïä õíáì ßáò êáé ôçí áíôéì åôþðéóç ôùí óôáä ßùí ïéêïä üì çóçò åì
ðéóôïóýíçò êáé ëåéôïõñãßáò ôçò óõì öùíßáò. Îåêßíçóáí åðßóçò ïé ðñïåôïéì áóßåò ãéá ôçí
 õëïðïßçóç ôçò óõì öùíßáò ì å ôéò Ç Ð Á  êáé ôçí áíôáëëáãÞ ðëçñïöïñéþ í óôï ðëáßóéï ô
ùí óõì öùíéþ í ì å ôçí Á õóôñáëßá êáé ôç Í Ýá Æçëáíä ßá.

Ð éóôïðïßçóç öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí

INSERT GRAPH
Ð éóôïðïéçôéêÜ  ðïõ åêä üè çêáí
Á ñéè ì üò ðéóôïðïéçôéêþ í
¸ ôïò
Ð éóôïðïéçôéêÜ

Ç  áýîçóç ôçò æÞôçóçò ãéá ðéóôïðïéçôéêÜ  ïöåßëïíôáí êáôÜ  êýñéï ëüãï óå ëßãá åêôåíÞ áé
ôÞì áôá êáôÜ  ôá ì Ýóá ôïõ Ýôïõò, ôá ïðïßá åß÷áí ùò áðïôÝëåóì á ïñéóì Ýíåò ðñïóùñéíÝò ê
áè õóôåñÞóåéò óôçí ðáñÜ ä ïóç. Ôïí Ï êôþ âñéï ðñáãì áôïðïéÞè çêáí ä ýï óçì áíôéêÝò âåëôé
þóåéò ôïõ óõóôÞì áôïò, ì å ôçí Ýíáñîç ôçò ðñïáéñåôéêÞò áðëïðïßçóçò ôïõ öÜ óì áôïò ðéó
ôïðïßçóçò (ç ïðïßá è á ðåñéïñßóåé ôïí áñéè ì ü ôùí åêä éä üì åíùí ðéóôïðïéçôéêþ í) êáé ôç
í êáè éÝñùóç ì éáò ä éáä éêáóßáò ãéá ôç íïì éì ïðïßçóç ôùí ðéóôïðïéçôéêþ í ôïõ EMEA áð
ü ôçí áíôéðñïóùðåßá ôçò Å õñùðáúêÞò Å ðéôñïðÞò óôï Ç íùì Ýíï Â áóßëåéï. Ï  Ï ñãáíéóì
üò âåëôßùóå ôéò ä éáóõíä Ýóåéò ôïõ ì å åôáéñßåò-÷ñÞóôåò êáé ÷þ ñåò-áðïä Ýêôåò ì å ì éá óåéñÜ
 óõíåä ñéÜ óåùí óõíåñãáóßáò êáé åñãáóôçñßùí.

Ê ïéíÞ ïì Ü ä á åñãáóßáò CPMP/CVMP ãéá ôçí ðïéüôçôá

Ç  ïì Ü ä á åñãáóßáò, õðü ôçí ðñïåä ñßá ôïõ Ä ñá Jean-Louis Robert, óõíåä ñßáóå 3 öïñÝò, åí
þ óå ä ýï áðü áõôÝò ôéò óõíåä ñéÜ óåéò õðÞñ÷å ðëÞñçò óýíè åóç êôçíéáôñéêþ í åì ðåéñïãíù
ì üíùí. Ç  ïì Ü ä á åñãáóßáò ðáñÝó÷å õðïóôÞñéîç ãéá ôç è Ýóç ôçò Å Å  ó÷åôéêÜ  ì å ïñéóì Ýíá 
áðü ôá è Ýì áôá ðïéüôçôáò ôçò ICH êáé åðßóçò óõíÝ÷éóå ôçí áíÜ ðôõîç ïñéóì Ýíùí êáôåõè
õíôÞñéùí ãñáì ì þ í ôçò Å Å  ãéá ôçí ðïéüôçôá.
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Á ñéè ì üò áíáöïñÜ ò Ôßôëïò Ê áè åóôþ ò
CPMP/QWP/155/96 Note for guidance on development pharmaceuti

cs
Å ãêñßè çêå ôïí ÉáíïõÜ ñéï 1998 

CPMP/QWP/159/96 Note for guidance on maximum shelf-life for st
erile products for human use after first opening 
or following reconstitution

Å ãêñßè çêå ôïí ÉáíïõÜ ñéï 1998 

CPMP/QWP/297/97 Note for guidance on summary of requirements
 for active substances in part II of the dossier

Å ãêñßè çêå ôïí ÉáíïõÜ ñéï 1998 

CPMP/QWP/609/96 Note for guidance on the declaration of storage
 conditions for medicinal products in the produ
cts particulars

Å ãêñßè çêå ôïí ÉáíïõÜ ñéï 1998 

CPMP/QWP/556/96 Note for guidance on stability testing of existin
g active substances and related finished product
s

Å ãêñßè çêå ôïí Á ðñßëéï 1998 

CPMP/QWP/576/96 Note for guidance on stability testing for a type
 II variation to a marketing authorisation

Å ãêñßè çêå ôïí Á ðñßëéï 1998 

CPMP/QWP/158/96 Note for guidance on dry powder inhalers Å ãêñßè çêå ôïí Éïýíéï 1998

CPMP/QWP/054/98 Decision trees for the selection of sterilisation 
methods

Å êä üè çêå ãéá ä éáâïõëåýóåéò ôïí 
ÉáíïõÜ ñéï 1998

CPMP/QWP/604/96 Note for guidance on modified release oral and
 transdermal dosage forms: section II (quality)

Å êä üè çêå ðñïêåéì Ýíïõ íá áðïôå
ëÝóåé áíôéêåßì åíï ä éáâïõëåýóåùí
 ôïí Á ðñßëéï 1998
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4.2 Ä éá÷åßñéóç êáé ä çì ïóßåõóç åããñÜ öùí

Ï é ä éáä éêáóßåò åñãáóßáò ôçò ïì Ü ä áò åñãáóßáò ãéá ôçí åîÝôáóç ôçò ðïéüôçôáò ôùí åããñÜ
öùí (QRD) Ü ëëáîáí ôï 1998. Á ðü ôï ÓåðôÝì âñéï êáé ì åôÜ , ïé ì çíéáßåò óõíåä ñéÜ óåéò ôç
ò ïì Ü ä áò áíôéêáôáóôÜ è çêáí ì å ä éì çíéáßåò, ì å ôçí êáè éÝñùóç ì éáò çëåêôñïíéêÞò ä éáä éê
áóßáò ãéá ôçí åîÝôáóç ðëçñïöïñéþ í ðñïúüíôùí ì Ýóù ôïõ EudraNet.

Ôï Ýñãï ôçò QRD åêôåëÝóôçêå ãéá 52 áéôÞóåéò. Å íçì åñþ è çêáí ôá ðñüôõðá ðëçñïöïñéþ
í ðñïúüíôùí ó÷åôéêÜ  ì å öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ãéá áíè ñþðéíç ÷ñÞóç êáé êôçíéáôñéêÜ
 öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá êáé ïëïêëçñþ è çêáí ïñéóì Ýíá Ýããñáöá áíáöïñÜ ò ðïõ ðáñÝ÷ï
õí ëåðôïì åñåßò êáôåõè ýíóåéò ó÷åôéêÜ  ì å ôçí ïñïëïãßá êáé ôï ýöïò. ¼ ëá áõôÜ  ôá Ýããñá
öá ä çì ïóéåýôçêáí óôç è Ýóç ôïõ EMEA óôï Ä éáêßêôõï, ì áæß ì å ä åóì ïýò ãéá ôç ó÷åôéêÞ í
ïì ïè åóßá êáé Ü ëëá Ýããñáöá ôåêì çñßùóçò.

Ð ñïêåéì Ýíïõ íá ðáñáó÷åè åß õðïóôÞñéîç óôçí QRD, óõóôÜ è çêå ì éá åóùôåñéêÞ ïì Ü ä á ãé
á ôçí ðïéüôçôá ðñïúüíôùí (PIQ), áðïôåëïýì åíç áðü õðåýè õíïõò ó÷åä ßùí, ì å óêïðü íá 
åîåôÜ óåé êåßì åíá ðëçñïöïñéþ í ðñïúüíôùí óå üëåò ôéò åðßóçì åò ãëþóóåò ôçò Å Å . Óõãêñ
ïôÞè çêå ì éá ä åýôåñç ïì Ü ä á, ç ïì Ü ä á ãñáì ì áôåßáò ôçò PIQ, ãéá íá ä éåíåñãÞóåé ðñïêáôáñ
êôéêïýò åðßóçì ïõò åëÝã÷ïõò ôùí åããñÜ öùí. Ç  ïì Ü ä á âåëôßùóçò ôçò QMS, ç ïðïßá åßíáé
 åðéöïñôéóì Ýíç ì å ãëùóóéêÜ  æçôÞì áôá êáé è Ýì áôá ðïéüôçôáò ôùí ðëçñïöïñéþ í, è Ýóðéó
å ì éá ðñïè åóì ßá êáé ó÷åä ßáóå ì éá ðñüôõðç ä éáä éêáóßá ëåéôïõñãßáò.

Ôï Ýñãï ôçò ôõðïðïßçóçò åß÷å ùò óõíÝðåéá ôç âåëôéóôïðïßçóç ôïõ üãêïõ ôùí ì åôáöñáó
ì Ýíùí óåëßä ùí, ì å ôç ì åôÜ öñáóç óõíïëéêÜ  ðåñßðïõ 4.200 óåëßä ùí ôï 1998. Ôï Ì åôáöñ
áóôéêü Ê Ýíôñï ôïõ Ë ïõîåì âïýñãïõ åßíáé óÞì åñá ðëÞñùò åðáíä ñùì Ýíï êáé ôï ãåãïíüò 
áõôü, óå óõíä õáóì ü ì å ôç óáöÞ êáé áíïéêôÞ åðéêïéíùíßá ì åôáîý ôïõ EMEA êáé ôïõ Ì å
ôáöñáóôéêïý Ê Ýíôñïõ, Ý÷åé óõì âÜ ëåé óôç óçì áíôéêÞ âåëôßùóç ôçò ðïéüôçôáò êáé ôçò Ýãê
áéñçò ä éåêðåñáßùóçò ôùí ì åôáöñÜ óåùí áðü ôï Ê Ýíôñï.

Ï  áñéè ì üò ôùí óõíä ñïì çôþ í ôçò õðçñåóßáò óõíä ñïì þ í ôïõ EMEA áõîÞè çêå óôïõò 221
 óôá ôÝëç ôïõ 1998. Ê áôÜ  ôï ðñþ ôï åîÜ ì çíï ôïõ Ýôïõò ä éáôÝè çêå óå üëïõò ôïõò óõíä ñï
ì çôÝò ì éá åíçì åñùì Ýíç êáé âåëôéùì Ýíç Ýêä ïóç ôïõ CD-ROM. Ï  áñéè ì üò ôùí áéôçì Ü ôùí
 ãéá ôåêì çñßùóç ðïõ õðïâëÞè çêáí óôïí ôïì Ýá ä éá÷åßñéóçò êáé ä çì ïóßåõóçò åããñÜ öùí ä
éðëáóéÜ óôçêå ôï 1998, ì å ôçí õðïâïëÞ Ü íù ôùí 2.200 áéôÞóåùí.
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4.3 Õ ðçñåóßåò ä éáóêÝø åùí

Óõíåä ñéÜ óåéò êáé áíôéðñüóùðïé

Ê áôÜ  ôï ðñþ ôï åîÜ ì çíï ôïõ 1998, ï áñéè ì üò ôùí óõíåä ñéÜ óåùí ðïõ ä éïñãáíþ è çêáí óô
éò åãêáôáóôÜ óåéò ôïõ EMEA áõîÞè çêå óôéò 121, ä çë. êáôÜ  55%, óå óýãêñéóç ì å ôï 1997. 
Ç  åöáñì ïãÞ ôïõ ó÷åä ßïõ Ýêôáêôùí ì Ýôñùí êáôÜ  ôï ä åýôåñï åîÜ ì çíï ôïõ 1998 åß÷å åðéð
ôþóåéò óôïí áñéè ì ü ôùí óõíåä ñéÜ óåùí ðïõ ä éïñãáíþ è çêáí ãéá ôï Ýôïò êáé áíÞëè áí óõ
íïëéêÜ  óôéò 208. Ï  áñéè ì üò ôùí ì åëþ í ôïõ ðñïóùðéêïý ðáñÝì åéíå áì åôÜ âëçôïò êáôÜ  ô
ç ä éÜ ñêåéá ôïõ Ýôïõò.

INSERT GRAPH
Óõíåä ñéÜ óåéò ðïõ ä éïñãáíþ è çêáí óôéò åãêáôáóôÜ óåéò ôïõ EMEA
Á ñéè ì üò ôùí óõíåä ñéÜ óåùí
Ì Þíáò:  ÉáíïõÜ ñéïò, Ö åâñïõÜ ñéïò, Ì Ü ñôéïò, Á ðñßëéïò, Ì Ü éïò, Éïýíéïò, Éïýëéïò, Á ýãï
õóôïò, ÓåðôÝì âñéïò, Ï êôþ âñéïò, Í ïÝì âñéïò, Ä åêÝì âñéïò
Óõíåä ñéÜ óåéò ôï 1997
Óõíåä ñéÜ óåéò ôï 1998

Ì áæß ì å ì éá Ýì ðåéñç ïì Ü ä á åîùôåñéêïý ðñïóùðéêïý õðïóôÞñéîçò óõíåä ñéÜ óåùí, ï åí ë
üãù ôïì Ýáò êáôüñè ùóå íá ðáñÜ ó÷åé üëåò ôéò áíáãêáßåò ó÷åôéêÜ  õðçñåóßåò óå áíôéðñïó
þðïõò ðïõ óõì ì åôåß÷áí óôéò óõíåä ñéÜ óåéò ôïõ EMEA. Ó÷åä üí ôï 90% ôùí áíôéðñïóþð
ùí åðÝëåîå íá êÜ íåé ÷ñÞóç ôùí õðçñåóéþ í ì åôáêéíÞóåùí êáé ä éáì ïíÞò ôïõ EMEA ãéá ôé
ò êñáôÞóåéò ôïõò êáè ' üëç ôç ä éÜ ñêåéá ôïõ Ýôïõò. Ôïí Á ðñßëéï 1998 ä éáíåì Þè çêå óå üëï
õò ôïõò áíôéðñïóþðïõò Ýíá åñùôçì áôïëüãéï ó÷åôéêÜ  ì å ôéò õðçñåóßåò ðïõ ðáñÝ÷ïíôáé 
áðü ôïí ôïì Ýá êáé ôá ó÷üëéá ïä Þãçóáí óôç ëÞø ç ó÷åôéêþ í ì Ýôñùí.

Ôï 1998 áðïä üè çêáí Ýîïä á ãéá 2.170 åðéóêÝø åéò áíôéðñïóþðùí. Ç  êáè éÝñùóç ôïõ íÝïõ
 ïéêïíïì éêïý óõóôÞì áôïò SI2 ôïí Éïýëéï, êáôÝóôçóå ä õíáôÞ ôçí îå÷ùñéóôÞ áðüä ïóç ì å
ì ïíùì Ýíùí ðñÜ îåùí ãéá áíôéðñïóþðïõò, îåíïä ï÷åßá, ôáîéä éùôéêïýò ðñÜ êôïñåò êáé åè
íéêÝò áñ÷Ýò. Ãéá ôéò ðåñéóóüôåñåò ðñÜ îåéò áõôü ì åßùóå óçì áíôéêÜ  ôï ÷ñüíï ðïõ áðáéôåß
ôáé ãéá ôç ä éáä éêáóßá áðüä ïóçò åîüä ùí, áðü 4 óôéò 2 åâä ïì Ü ä åò.

Å ðáíåîåôÜ óôçêáí ïé áíÜ ãêåò ä éåñì çíåßáò êáé ïé ðáñå÷üì åíåò ãëþóóåò ðñïóáñì üóôçêá
í óôéò ðñáãì áôéêÝò áíÜ ãêåò êáé ðñïóä ïêßåò ôùí áíôéðñïóþðùí. Ôï 1998 ðáñáó÷Ýè çêá
í óõíïëéêÜ  347 çì Ýñåò ä éåñì çíåßáò. Ä éïñãáíþ è çêáí ïñéóì Ýíåò óõíåä ñéÜ óåéò ì å óõì ì åôï
÷Þ ôçò Ê ïéíÞò Õ ðçñåóßáò Ä éåñì çíåßáò - Ä éáóêÝø åùí ôçò Å õñùðáúêÞò Å ðéôñïðÞò ó÷åôé
êÜ  ì å ôç âåëôßùóç ôùí ðáñå÷üì åíùí õðçñåóéþ í ãéá ôéò óõíåä ñéÜ óåéò ðïõ ä éïñãáíþ íïíô
áé óôéò åãêáôáóôÜ óåéò ôïõ EMEA êáè þ ò åðßóçò êáé ôçí ôõðïðïßçóç ôçò åîåéä éêåõì Ýíçò 
ïñïëïãßáò.



Å Ì Å Á /Ì Â /040/98 Óåë.65
Å ôÞóéá Ýêè åóç EMEA 1998

Õ ðçñåóßá öùôïáíôéãñÜ öùí

Ï  öüñôïò åñãáóßáò ôçò õðçñåóßáò áíôéãñÜ öùí áíôéðñïóþðåõå ôüóï ôï êõêëéêü ÷áñáêô
Þñá ôçò ä ñáóôçñéüôçôáò ôïõ EMEA (ðåñßðïõ 23.000 öùôïáíôßãñáöá ôçí çì Ýñá óå óõíç
è éóì Ýíåò çì Ýñåò êáé 115.000 öùôïáíôßãñáöá ôçí çì Ýñá êáôÜ  ôéò óõíåä ñéÜ óåéò ôçò CPM
P) üóï êáé ôá áõîáíüì åíá åðßðåä á ä ñáóôçñéüôçôáò. ÓõíïëéêÜ , ï áñéè ì üò ôùí öùôïáíôé
ãñÜ öùí, êõñßùò ðñïò õðïóôÞñéîç ôùí óõíåä ñéÜ óåùí, áíÞëè å óå 7.405.000. Á õôüò ï áñé
è ì üò áíôéðñïóùðåýåé ðåñßðïõ ôá ôñßá ôÝôáñôá ôùí óõíïëéêþ í öùôïáíôéãñÜ öùí ðïõ ð
áñÜ ãïíôáé óôïí Ï ñãáíéóì ü, ôá ä ýï ôñßôá áðü ôá ïðïßá ðñïïñßæïíôáé ãéá ôçí CPMP. 

Ôï 1998 Ýãéíáí ä éÜ öïñåò âåëôéþóåéò, óôéò ïðïßåò ðåñéëáì âÜ íïíôáé áëëáãÝò óôç ñïÞ ôùí
 åããñÜ öùí êáé ç åãêáôÜ óôáóç íÝùí ì ç÷áíçì Ü ôùí ì åãáëýôåñçò áðüä ïóçò.

Ôçëåä éáóêÝø åéò

Ï é ôçëåä éáóêÝø åéò ÷ñçóéì ïðïéÞè çêáí üëï êáé ðåñéóóüôåñï ãéá óõíçè éóì Ýíåò ä éáâïõëåý
óåéò ì å ôçí Å õñùðáúêÞ Å ðéôñïðÞ êáé ãéá ì éêñÝò óõíåä ñéÜ óåéò ì å ôç âéïì ç÷áíßá êáé Ü ëë
ïõò åôáßñïõò ôïõ EMEA. Á ðïä åß÷ôçêáí åðßóçò áðïôåëåóì áôéêü ì Ýóï ãéá ôçí åîáóöÜ ëéó
ç åîùôåñéêÞò óõì ì åôï÷Þò óå ì åãÜ ëåò óõíåä ñéÜ óåéò ðïõ ä éåîÜ ãïíôáé óôéò êýñéåò áßè ïõóå
ò ä éáóêÝø åùí ôïõ EMEA.

Ê áôÜ  ôá ôÝëç ôïõ 1998, ä éåîÞ÷è ç ì éá ì åëÝôç ôùí åãêáôáóôÜ óåùí ôùí åè íéêþ í áñì üä éùí
 áñ÷þ í ì å óôü÷ï ôç âåëôßùóç ôçò ÷ñÞóçò ôùí ôçëåä éáóêÝø åùí ôüóï ãéá ôéò âáóéêÝò óõíå
ä ñéÜ óåéò ôïõ EMEA, üóï êáé ãéá ôçí õðïóôÞñéîç ôùí ä éáä éêáóéþ í áì ïéâáßáò áíáãíþ ñé
óçò.
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4.4 Ôå÷íïëïãßá ðëçñïöïñéþ í

Ï  ôïì Ýáò ÔÐ  ðáñÝ÷åé õðçñåóßåò ðëçñïöïñéêÞò óôï ðñïóùðéêü ôïõ EMEA êáé óå áíôéð
ñïóþðïõò. Ï é ä ñáóôçñéüôçôåò ÷ùñßæïíôáé óå õðïóôÞñéîç ôùí çì åñÞóéùí ëåéôïõñãéþ í ô
ïõ Ï ñãáíéóì ïý êáé ôï ó÷åä éáóì ü, ôç ä ïêéì Þ êáé ôçí õëïðïßçóç íÝùí åãêáôáóôÜ óåùí.

Ð ëáôöüñì á ÔÐ  êáé õðïóôÞñéîç ÷ñçóôþ í

Å ðéôõã÷Ü íåôáé ç áõîçì Ýíç óõì âáôüôçôá ì å ôçí Å ðéôñïðÞ êáé ôïõò åôáßñïõò EudraNet ô
ïõ ïñãáíéóì ïý, êáè þ ò óõíå÷ßæåôáé ôï Ýñãï ôçò åä ñáßùóçò ôçò ðëáôöüñì áò Windows NT
. Ê áôÜ  ôï 1998, ä çì éïõñãÞè çêå ç ì ç÷áíÞ áíáæÞôçóçò âÜ óçò ä åä ïì Ýíùí Oracle, åãêáôáóô
Ü è çêå Ýíá îå÷ùñéóôü ðåñéâÜ ëëïí áíÜ ðôõîçò êáé åëÝã÷ïõ êáé ä éáôÝè çêáí ïñéóì Ýíá åîåéä
éêåõì Ýíá ì Ýóá ãéá ðáñï÷Þ âïÞè åéáò ðñïò ôïõò ÷ñÞóôåò ôïõ óõóôÞì áôïò. ¸ ÷ïõí îåêéíÞó
åé âåëôéþóåéò óôçí õðïä ïì Þ ôçò êáëùä ßùóçò.

Ç  êáôÜ ëëçëç åêðáßä åõóç óôá ì Ýóá ÔÐ  êáè éåñþ è çêå ðëÞñùò ôï 1998 ì å ì éá áíÜ ëïãç ì åß
ùóç ôùí áéôçì Ü ôùí ãéá ðáñï÷Þ âïÞè åéáò üóïí áöïñÜ  ôç ÷ñÞóç ôïõ ëïãéóì éêïý .

Ð ñïãñÜ ì ì áôá

Ôï óýóôçì á ä éá÷åßñéóçò ðñïûðïëïãéóì ïý SI2 ðïõ ä çì éïõñãÞè çêå åéä éêÜ  ãéá ôçí Å ðéôñï
ðÞ, åöáñì üóôçêå ì å åðéôõ÷ßá êáôÜ  ôç ä éÜ ñêåéá ôïõ Ýôïõò, áõôïì áôïðïéþ íôáò Ýíá ì åãÜ ë
ï ôì Þì á ôïõ óõóôÞì áôïò ïéêïíïì éêÞò ä éá÷åßñéóçò. Á íáðôýóóïíôáé êáé ðñïóôßè åíôáé íÝ
á óôïé÷åßá áíÜ ëïãá ì å ôéò áíÜ ãêåò ôïõ ïñãáíéóì ïý . Ôï ActiTrak, Ýíá óýóôçì á áíß÷íåõó
çò ä ñáóôçñéüôçôáò êáé ÷ñüíïõ, åöáñì üóôçêå óå ïëüêëçñï ôïí Ï ñãáíéóì ü êáé ÷ñçóéì ï
ðïéåßôáé ãéá ôçí ðáñáêïëïýè çóç ä ñáóôçñéïôÞôùí ôïõ EMEA åßôå ó÷åôßæïíôáé , åßôå ü÷é 
ì å ôá ôÝëç. Å îåôÜ æïíôáé æçôÞì áôá ðïõ áöïñïýí ôçí áíôéì åôþðéóç ðïëëáðëþ í ãëùóóþ
í êáé âñßóêåôáé óå åîÝëéîç ôï Ýñãï ó÷åôéêÜ  ì å ðñïãñÜ ì ì áôá ãéá ôçí áíôéì åôþðéóç áõôþ
í ôùí æçôçì Ü ôùí, óõì ðåñéëáì âáíïì Ýíçò ôçò ôõðïðïßçóçò ôçò ïñïëïãßáò. Ôï Ýñãï ãéá ô
ç ä éåýñõíóç ôïõ EudraWatch, ôçò âÜ óçò ä åä ïì Ýíùí öáñì áêïåðáãñýðíçóçò, óõíå÷ßóôçêå
 ôï 1998. Ôï ðñüâëçì á ôïõ Ýôïõò 2000 åßíáé õðü åîÝôáóç, þóôå íá åîáóöáëéóôåß ç ðëÞñ
çò óõì ì üñöùóç.
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Å õñùðáúêü Ôå÷íéêü Ãñáöåßï Ö áñì áêåõôéêþ í Ð ñïúüíôùí (ETOMEP)

Ôï ETOMEP áðïôåëåß ôì Þì á ôïõ Éíóôéôïýôïõ Õ ãåßáò êáé Ð ñïóôáóßáò Ê áôáíáëùôþ í ôïõ Ê ïéíïý Ê Ýíôñ
ïõ Å ñåõíþ í ôçò Å õñùðáúêÞò Å ðéôñïðÞò. Ì å Ýä ñá ôéò åãêáôáóôÜ óåéò ôïõ EMEA óôï Ë ïíä ßíï, ç ïì Ü ä á õ
ðïóôçñßæåé ôï ä ßêôõï ÔÐ  ðïõ óõíä Ýåé ì åôáîý ôïõò üëåò ôéò åè íéêÝò áñì üä éåò áñ÷Ýò, ôçí Å õñùðáúêÞ Å ðéô
ñïðÞ êáé ôïí ßä éï ôïí EMEA.

¼ ëåò ïé óõíä Ýóåéò óôï EudraNet (ä ßêôõï ñõè ì éóôéêþ í áñ÷þ í öáñì Ü êùí ôçò Å õñùðáúêÞò ¸ íùóçò) ïëïê
ëçñþ è çêáí ôï 1998. Ôï ðñüãñáì ì á IDA, ôï ïðïßï ä éá÷åéñßæåôáé ç ÃÄ  III, ÷ñçì áôïä ïôåß ôï Ýñãï ôïõ ETO
MEP. Ôï 1998 óçì åéþ è çêå ðñüïä ïò üóïí áöïñÜ  ôçí áóöáëÞ çëåêôñïíéêÞ áíôáëëáãÞ åããñÜ öùí êáé áðü 
áõôÞí åðùöåëÞè çêáí ïñéóì Ýíåò åðéôñïðÝò êáé ïì Ü ä åò åñãáóßáò.

Ôï 1998 áíáä éáì ïñöþ è çêå ç è Ýóç ôïõ EMEA óôï Ä éáä ßêôõï, ôçí ïðïßá ä éá÷åéñßæåôáé ôï ETOMEP. Ï  íÝï
ò ó÷åä éáóì üò áíôéêáôïðôñßæåé ôç ãñÞãïñç áíÜ ðôõîç ôüóï ôïõ üãêïõ üóï êáé ôïõ ôýðïõ ôùí åããñÜ öùí ð
ïõ åßíáé ä éáè Ýóéì á óôç è Ýóç áõôÞ. Á ðïóêïðåß åðßóçò íá áíôáðïêñéè åß óôçí ðïëéôéêÞ ôïõ ïñãáíéóì ïý ãéá
 ôç ä éáöÜ íåéá êáé ôç ðñüóâáóç ôïõ êïéíïý óå Ýããñáöá. Ôï ETOMEP åñãÜ óôçêå åðßóçò ãéá ôçí Ýíáñîç ôç
ò ëåéôïõñãßáò ôçò ñõè ì éóôéêÞò è Ýóçò EudraLex ôçò ÃÄ  III (âë. ðáñÜ ñôçì á 8 ãéá ëåðôïì Ýñåéåò).

Å êôüò áðü ôï Ýñãï ãéá ôï óýóôçì á áíß÷íåõóçò áéôÞóåùí (ATS), óçì áíôéêÜ  áðïôåëÝóì áôá åðéôåý÷è çêáí ô
ï 1998 üóïí áöïñÜ  ôçí áíÜ ðôõîç ôïõ EudraTrack, åíüò óõóôÞì áôïò áíß÷íåõóçò ãéá ôç ä éáä éêáóßá áì ïéâ
áßáò áíáãíþ ñéóçò. Ç  Ýêä ïóç 3.0 Ü ñ÷éóå íá ÷ñçóéì ïðïéåßôáé ôïí Ï êôþ âñéï 1998, åðéôñÝðïíôáò ôçí áíôéê
áôÜ óôáóç ôçò ðñïçãïýì åíçò ä éáä éêáóßáò ðïõ ëåéôïõñãïýóå ì Ýóù ôçëåïì ïéïôõðßáò áðü Ýíá ðëÞñùò ì ç÷á
íïñãáíùì Ýíï óýóôçì á êáé âåëôéþ íïíôáò ôçò ä éáöÜ íåéá ôçò ëåéôïõñãßáò. Ç  ä éá÷åßñéóç ôïõ EudraTrack ãß
íåôáé áðü ôéò åè íéêÝò áñì üä éåò áñ÷Ýò êáé ï ÷åéñéóì üò ôïõ áðü ôï ETOMEP.
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5. Ä ÉÏ ÉÊ Ç ÓÇ

5.1 Ð ñïóùðéêü êáé õðçñåóßåò õðïóôÞñéîçò

5.2 Ë ïãéóôéêÞ

Ç  ä ïì Þ ôçò ì ïíÜ ä áò ðáñÝì åéíå áì åôÜ âëçôç ì å ðñïúóôÜ ì åíï ì ïíÜ ä áò ôïí Marino Riva ê
áé ðñïúóôáì Ýíïõò ôïì Ýá ôïõò Frances Nuttall êáé Gerard O'Malley.

5.1 Ð ñïóùðéêü êáé õðçñåóßåò õðïóôÞñéîçò

Ï  EMEA ä åí Ý÷åé ì üíéì ïõò õðáëëÞëïõò, áëëÜ  ôï ðñïóùðéêü ôïõ áðïôåëåßôáé óÞì åñá á
ðü Ýêôáêôïõò õðáëëÞëïõò ðïõ ðñïóëáì âÜ íïíôáé ì Ýóù áíïéêôþ í ä éáãùíéóì þ í. Ç  ðñüó
ëçø ç ãßíåôáé óýì öùíá ì å ôïõò êáíüíåò êáé ôéò ðñáêôéêÝò ôùí è åóì éêþ í ïñãÜ íùí ôçò Å
Å  êáé óôïõò åðéôõ÷üíôåò õðïø Þöéïõò ðñïóöÝñïíôáé ðåíôáåôåßò áíáíåþóéì åò óõì âÜ óåéò
.

Ç  áýîçóç ôïõ áñéè ì ïý ôùí ì åëþ í ôïõ ðñïóùðéêïý ðïõ õðçñåôïýí óôïí EMEA Þôáí ì é
êñÞ ôï 1998, ëüãù ðåñéïñéóì þ í ôïõ ðñïûðïëïãéóì ïý.

Ð ñïóùðéêü ôïõ EMEA 31.12.1996 31.12.1997 [31.12.1998]
A
- Ýêôáêôïé õðÜ ëëçëïé 45 70 73
- åðéêïõñéêïß õðÜ ëëçëïé 1 2 0
B 17 21 22
Ã êáé Ä 37 50 59
Óõíïëéêü ðñïóùðéêü ôïõ EMEA 100 143 154

Á ðïóðáóì Ýíïé åè íéêïß åì ðåéñïãíþ ì
ïíåò

3 2 3

Å îùôåñéêü ðñïóùñéíü ðñïóùðéêü 10 9 9

Ð áñ' üëï ðïõ ä åí õðÜ ñ÷ïõí åðßóçì åò åè íéêÝò ðïóïóôþóåéò, ï Ï ñãáíéóì üò åðåä ßùîå íá 
ôçñÞóåé ôçí éóïññïðßá üóïí áöïñÜ  ôéò åè íéêüôçôåò ôçò Å õñùðáúêÞò ¸ íùóçò. Ôï ðñïó
ùðéêü ðñïÝñ÷åôáé áðü üëç ôçí Å õñùðáúêÞ ¸ íùóç.
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Å è íéêüôçôåò B DK D EL E F IRL

A 6 2 8 3 4 11 6
B 5 1 2 2 1 1 0
Ã 4 3 5 3 3 7 2
Ä 0 0 0 0 1 0 0
Óýíïëï åêôÜ êôùí êáé åðéêïõñéê
þ í õðáëëÞëùí

15 6 15 8 9 19 8

Å è íéêïß åì ðåéñïãíþ ì ïíåò 0 1 1 0 0 0 0
Ð ñïóùñéíïß õðÜ ëëçëïé 0 1 0 1 1 1 0
ÓÕ Í Ï Ë Ï 15 8 16 9 10 20 8

Å è íéêüôçôåò I NL A P FIN S UK

A 6 3 2 2 2 2 16
B 3 1 0 0 0 0 6
Ã 3 2 0 1 4 1 17
Ä 0 0 0 1 0 0 2
Óýíïëï åêôÜ êôùí êáé åðéêïõñéê
þ í õðáëëÞëùí

12 6 2 4 6 3 41

Å è íéêïß åì ðåéñïãíþ ì ïíåò 1 0 0 0 0 0 0
Ð ñïóùñéíïß õðÜ ëëçëïé 1 2 0 1 0 1 0
ÓÕ Í Ï Ë Ï 14 8 2 5 6 4 41

Ï  ðßíáêáò ðñïóùðéêïý ðïõ åãêñßè çêå áðü ôï ä éïéêçôéêü óõì âïýëéï ùò ì Ýñïò ôïõ ðñïû
ðïëïãéóì ïý ãéá ôï 1998 ðñïÝâëåðå ôçí ðñüóëçø ç Ýùò 184 ì åëþ í ôïõ ðñïóùðéêïý. Ç  ê
áè õóôÝñçóç êáíïíéóì ïý ôçò ì åôáññýè ì éóçò ôùí ôåëþ í åß÷å ùò áðïôÝëåóì á ôçí ðñüóëç
ø ç ì üíï 6 íÝùí åðéóôçì ïíéêþ í ä éïéêçôéêþ í õðáëëÞëùí ôï 1998 êáé áõôïß ì ðüñåóáí íá
 áíáëÜ âïõí õðçñåóßá ì üëéò ôï Í ïÝì âñéï 1998 ãéá ëüãïõò ó÷åôéêïýò ì å ôïí ðñïûðïëïãé
óì ü. Á õôÞ ç êáè õóôÝñçóç óôéò ðñïóëÞø åéò ðñüóè åôïõ ðñïóùðéêïý åß÷å ùò áðïôÝëåóì á 
áõîçì Ýíç ðßåóç ãéá ôï ðñïóùðéêü, êáè þ ò ï öüñôïò ôçò åñãáóßáò åîáêïëïýè çóå íá åßíá
é ì åãÜ ëïò.

Ì éá ì åëÝôç ðïõ åêðïíÞè çêå óôï ðëáßóéï ôïõ óõóôÞì áôïò ðïéïôéêÞò ä éá÷åßñéóçò Ýä åéîå 
óáöþ ò üôé ôï ðñïóùðéêü óå üëï ôïí Ï ñãáíéóì ü åñãÜ æåôáé óôáè åñÜ  õðåñùñéáêÜ . Õ ðÜ ñ
÷åé áíÜ ãêç ãéá ðñüóè åôï ðñïóùðéêü êáé ç êáè õóôÝñçóç ôùí ðñïóëÞø åùí ì ðïñåß íá óõ
íå÷éóôåß ì üíï ãéá ðåñéïñéóì Ýíï ÷ñïíéêü ä éÜ óôçì á. Ôï 1998 åîåôÜ óôçêáí êáé åðéêõñþ è ç
êáí ïé ðñáêôéêÝò ó÷åôéêÜ  ì å ôï ðñïóùðéêü, éä ßùò óôïí ôïì Ýá ôçò áîéïëüãçóçò ôçò áðü
ä ïóçò êáé ôçò êáôÜ ñôéóçò, óôï ðëáßóéï ôçò ðñùôïâïõëßáò ãéá ôçí ðïéïôéêÞ ä éá÷åßñéóç . 
Ê áôÜ  ôç ä éÜ ñêåéá ôïõ Ýôïõò õëïðïéÞè çêáí ïñéóì Ýíåò íÝåò óõóôÜ óåéò, óôéò ïðïßåò ðåñéë
áì âÜ íïíôáé êáé åêåßíåò ðïõ áöïñïýí ôçí Ýíôáîç íÝùí ì åëþ í ôïõ ðñïóùðéêïý .

Ç  ä Ýóì åõóç ôïõ Ï ñãáíéóì ïý ãéá ôçí êáôÜ ñôéóç ôïõ ðñïóùðéêïý ôïõ åîáêïëïýè çóå íá 
õëïðïéåßôáé êáôÜ  ôï 1998, ì å ôï ðñïóùðéêü íá ëáì âÜ íåé êáôÜ  ì Ýóï üñï 4  çì Ýñåò êáôÜ ñ
ôéóçò. Å êôüò áðü ôá êáè éåñùì Ýíá ðñïãñÜ ì ì áôá, ä éïñãáíþ è çêáí åîåéä éêåõì Ýíá ì áè Þì á
ôá êáôÜ ñôéóçò ó÷åôéêÜ  ì å ôç öýóç ôùí ä éåõè õíôéêþ í êáè çêüíôùí êáé åõè õíþ í , ôùí ôñü
ðï áíôéì åôþðéóçò ôùí ðïëéôéóì éêþ í ä éáöïñþ í êáè þ ò åðßóçò êáé ôçí áíôéì åôþðéóç ôù



Å Ì Å Á /Ì Â /040/98 Óåë.70
Å ôÞóéá Ýêè åóç EMEA 1998

í ì Ýóùí ì áæéêÞò åíçì Ýñùóçò. Ç  ÃåíéêÞ Ãñáì ì áôåßá êáé ôï Ãñáöåßï ôçò Á íôéðñïóùðåßá
ò óôï Ç íùì Ýíï Â áóßëåéï ôçò Å õñùðáúêÞò Å ðéôñïðÞò Ýêáíáí åðßóçò ðáñïõóéÜ óåéò ó÷åô
éêÜ  ì å ôçí Å õñùðáúêÞ ¸ íùóç óôï ðñïóùðéêü ôïõ ïñãáíéóì ïý .
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5.2 Ë ïãéóôéêÞ

Á íáëõôéêÞ ëïãéóôéêÞ

Ôï 1998 ï EMEA óõíÝ÷éóå ôçí ôÞñçóç áíáëõôéêÞò êïóôïëüãçóçò êáé óõíåñãÜ óôçêå ì å ô
ïõò åðéêåöáëÞò ôùí åè íéêþ í áñ÷þ í, óå ì éá ðñïóðÜ è åéá êáëýôåñçò êáôáíüçóçò ôùí ä á
ðáíþ í ôïõ åõñùðáúêïý óõóôÞì áôïò Ýãêñéóçò.

Ôï 1998 êáè éåñþ è çêå Ýíá óýóôçì á ä éá÷åßñéóçò ôïõ ÷ñüíïõ - ôï ActiTrak - óôï ðëáßóéï ô
ùí  óõíå÷éæüì åíùí ðñïóðáè åéþ í ôïõ Ï ñãáíéóì ïý ãéá ôçí êáëýôåñç êáôáíüçóç ôùí ä á
ðáíþ í ôçò êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò. Ï é ðëçñïöïñßåò ðïõ ðñïÝñ÷ïíôáé áðü áõôü è á âïçè
Þóïõí óôïí ðñïóä éïñéóì ü ôïõ ÷ñüíïõ ðïõ áöéåñþ íåé ôï ðñïóùðéêü ãéá ä éÜ öïñåò ä ñáó
ôçñéüôçôåò êáé êáôÜ  óõíÝðåéá è á óõì âÜ ëïõí óôçí êáëýôåñç êáôáíüçóç ôçò êáôáíïì Þò 
ðüñùí ãéá ä ñáóôçñéüôçôåò ôïõ EMEA ðïõ áöïñïýí ôá ôÝëç, áëëÜ  êáé ãéá åêåßíåò ðïõ ä
åí ó÷åôßæïíôáé ì å áõôÜ . Å êöñÜ æïíôáé åëðßä åò üôé ôá ðñþ ôá áðïôåëÝóì áôá è á åßíáé ä éáè
Ýóéì á ðñïò ôá ôÝëç ôïõ 1999.

Óýóôçì á ãéá ôç ëïãéóôéêÞ êáé ôïí ðñïûðïëïãéóì ü

Ôï SI 2, Ýíá ïëïêëçñùì Ýíï ì ç÷áíïñãáíùì Ýíï óýóôçì á ãéá ôïí ðñïûðïëïãéóì ü êáé ôçí
 ïéêïíïì éêÞ ä éá÷åßñéóç, Ü ñ÷éóå íá ÷ñçóéì ïðïéåßôáé ôï Ì Ü éï 1998. Á ñ÷éêÜ  ôï óýóôçì á á
íáðôý÷è çêå êáé ä éáôÝè çêå áðü ôçí Å õñùðáúêÞ Å ðéôñïðÞ , ðáñ' üëï ðïõ ðñïóáñì üóôçêå
 Ýôóé þóôå íá ðëçñïß ôéò åîåéä éêåõì Ýíåò áíÜ ãêåò ôïõ EMEA.

Óôá ì Ýóá ôïõ 1998 ì åôáöÝñè çêáí óôïé÷åßá ãéá ôïí ðñïûðïëïãéóì ü êáé ôç ëïãéóôéêÞ êáé
 óÞì åñá ôï óýóôçì á ëåéôïõñãåß éêáíïðïéçôéêÜ  êáé ðåñéëáì âÜ íåé ôç óýíôáîç åêè Ýóåùí ó
÷åôéêÜ  ì å ôçí ðáñáêïëïýè çóç ôïõ ðñïûðïëïãéóì ïý êáé Ü ëëïõò óêïðïýò. Á ðü ôçí Ü ðï
ø ç ôùí åóüä ùí, ôï 1998 óçì åéþ è çêå ðñüïä ïò, üóïí áöïñÜ  ôá ó÷Ýä éá ãéá ôç óýíä åóç ôçò
 óçì åñéíÞò âÜ óçò ä åä ïì Ýíùí ãéá ôÝëç óôï óýóôçì á SI2.
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Ð áñáñôÞì áôá

1. Ì Ýëç ôïõ ä éïéêçôéêïý óõì âïõëßïõ

2. Ì Ýëç ôçò Å ðéôñïðÞò Ö áñì áêåõôéêþ í Éä éïóêåõáóì Ü ôùí

3. Ì Ýëç ôçò Å ðéôñïðÞò Ê ôçíéáôñéêþ í Ö áñì áêåõôéêþ í Ð ñïúüíôùí

4. Å êðñüóùðïé ôùí åè íéêþ í áñì ïä ßùí áñ÷þ í

5. Ð ñïûðïëïãéóì ïß ôïõ EMEA áðü ôï 1996 Ýùò ôï 1998

6. Ãíþ ì åò ðïõ åîÝä ùóå ç CPMP êáôÜ  ôï 1998 ó÷åôéêÜ  ì å öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá ãéá 

áíè ñþðéíç ÷ñÞóç

7. Ãíþ ì åò ðïõ åîÝä ùóå ç CVMP ó÷åôéêÜ  ì å êôçíéáôñéêÜ  öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá
8. ¸ ããñáöá áíáöïñÜ ò
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Ð áñÜ ñôçì á 1 

Ì Å Ë Ç  ÔÏ Õ  Ä ÉÏ ÉÊ Ç ÔÉÊ Ï Õ  ÓÕ Ì Â Ï Õ Ë ÉÏ Õ  

Ð ñüåä ñïò
Strachan HEPPELL

Å õñùðáúêü Ê ïéíïâïýëéï 
Gianmartino BENZI
Dietrich HENSCHLER
Á íáðëçñùì áôéêÜ  ì Ýëç 
Dame Rosalinde HURLEY
Jean-Pierre REYNIER

Å õñùðáúêÞ Å ðéôñïðÞ 
Stefano MICOSSI
Joaquim HEINE
 Á íáðëçñùì áôéêÜ  ì Ýëç
Jörn KECK (1)

...

Belgique/België
André PAUWELS (2)

Michel CHOJNOWSKI

Danmark
Ib VALSBORG
Ib Bo LUMHOLTZ

Deutschland
Hermann Josef PABEL
Gerhard Josef KOTHMANN

Å ëëÜ ä á/Greece
ÃåñÜ óéì ïò Ê Á Â Â Á Ä ÉÁÓ
Í éêüëáïò Ê Ï Ê Ï Ë Ç Ó

España
Federico PLAZA PIÑ OL
Quintiliano PÉREZ BONILLA (3)

France
Jean-René BRUNETIÈ RE
Jacques BOISSEAU

Ireland
Tom MOONEY
John Albert COSTELLOE

Italia
Nello MARTINI (4)

Romano MARABELLI (Á íôéðñüåä ñïò)

Luxembourg
Mariette BACKES-LIES

Nederlands
André BROEKMANS
Christian VAN DER MEIJS

Ö sterreich
Alexander JENTZSCH
Ernst LUSZCZAK

Portugal
José António ARANDA da SILVA
Maria Armanda MIRANDA

Suomi/Finland
Kimmo LEPPO
Hannes WAHLROOS

Sverige
Birgitta BRATTHALL
Anders BROSTRÖ M

United Kingdom
Keith JONES
Michael RUTTER

(1) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 30çò Óåðôåì âñßïõ 1998, ï Jörn Keck áíôéêáôÝóôçóå ôïí Guy CRAUSER 
(2) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 3çò Éïõíßïõ 1998, ï André Pauwels áíôéêáôÝóôçóå ôïí Jean-Pierre DEROUBAIX
(3) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 19çò Ö åâñïõáñßïõ 1998, ï Quintiliano Pérez Bonilla áíôéêáôÝóôçóå ôïí Valentin ALMANSA SAHAGÙ N
(4) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 12çò Ä åêåì âñßïõ 1998, ï Nello Martini áíôéêáôÝóôçóå ôïí Vittorio SILANO
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Ð áñÜ ñôçì á 2

Ì Å Ë Ç  ÔÇ Ó Å Ð ÉÔÑ Ï Ð Ç Ó Ö Á Ñ Ì Á Ê Å Õ ÔÉÊ Ù Í  ÉÄ ÉÏ ÓÊ Å Õ Á Ó Ì Á ÔÙ Í  

Ð ñüåä ñïò 
Ê áè . Jean-Michel ALEXANDRE

Belgique/België
Mr Geert DE GREEF
Dr Daniel BRASSEUR

Danmark
Dr Ib Bo LUMHOLTZ (1)

Dr Gorm B. JENSEN

Deutschland
Prof. Alfred HILDEBRANDT
Dr Manfred HAASE (2)

Å ëëÜ ä á/Greece
Ì é÷Ü ëçò Á Õ ÃÅ Ñ ÉÍ Ï Ó (3)

Éïõëßá ÃÉÙ ÔÁ Ê Ç

España
Mr José Félix OLLALA MARAÑ ÓN
Prof. Fernando de ANDRES-TRELLES

France
Dr Eric ABADIE
Prof. Jean-Hughes TROUVIN

Ireland
Dr Mary TEELING (Á íôéðñüåä ñïò)
Dr David LYONS

Italia
Prof. Giuseppe VICARI
Prof. Silvio GARATTINI

Luxembourg
Dr Jean-Louis ROBERT
Ms Jacqueline GENOUX-HAMES

Nederland
Dr Hans van BRONSWIJK
Mr Willem van der GIESEN

Ö sterreich
Prof. Hans WINKLER
Dr Christa WIRTHUMER-HOCHE

Portugal
Prof. Rogério GASPAR (4)

Prof. Cristina SAMPAIO (5)

Suomi/Finland
Dr Markku TOIVONEN
Dr Eeva ALHAVA

Sverige
Prof. Bo ODLIND (6)

Dr Per SJÖ BERG

United Kingdom
Dr David JEFFERYS
Dr Patrick WALLER (7)

(1) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 27çò Éáíïõáñßïõ 1998, ï Ib Bo Lumholtz áíôéêáôÝóôçóå ôïí Henning HOVGAARD
(2) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 27çò Éáíïõáñßïõ 1998, ï Manfred Haase áíôéêáôÝóôçóå ôïí Reinhard KURTH
(3) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 27çò Éáíïõáñßïõ 1998, ï Ì é÷Ü ëçò Á õãåñéíüò áíôéêáôÝóôçóå ôïí Ì Ü ñéï Ì Á Ñ ÓÅ Ë Ï
(4) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 27çò Éáíïõáñßïõ 1998, ï Rogério Gaspar áíôéêáôÝóôçóå ôïí José GUIMARAES MORAIS 
(5) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 20çò Ï êôùâñßïõ 1998, ç Cristina Sampaio áíôéêáôÝóôçóå ôïí Miguel 
(6) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 27çò Éáíïõáñßïõ 1998, ï Bo Odlind áíôéêáôÝóôçóå ôïí Kjell STRANDBERG 
(7) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 15çò Ä åêåì âñßïõ 1998, ï Patrick Waller áíôéêáôÝóôçóå ôçí Susan WOOD (Ü ) 
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Ð áñÜ ñôçì á 3

Ì Å Ë Ç  ÔÇ Ó Å Ð ÉÔÑ Ï Ð Ç Ó Ê ÔÇ Í ÉÁ ÔÑ ÉÊ Ù Í  Ö Á Ñ Ì Á Ê Å Õ ÔÉÊ Ù Í  Ð Ñ Ï ÚÏ Í ÔÙ Í  

Ð ñüåä ñïò
Ê áè . Reinhard KROKER

Belgique/België
Prof. Paul-Pierre PASTORET
Mrs Françoise FALIZE

Danmark
Dr Helle HARTMANN FRIES (1)

Prof. Christian FRIIS

Deutschland
Dr Sabine EGLIT
Prof. Manfred MOOS

Å ëëÜ ä á/Greece
Ê áè . × ñÞóôïò × Å ÉÌ Ù Í Á Ó (2)

ÉùÜ ííçò Ì Á Ë Å Ì Ç Ó (3)

España
Dr Luis Fernando CORBLAN
Dr Odon SOBRINO

France
Dr Jacques BOISSEAU
Mr Gérard MOULIN

Ireland
Dr Cyril O'SULLIVAN (Á íôéðñüåä ñïò)
Mr Gabriel BEECHINOR

Italia
Prof. Agostino MACRI
Dr Gabriella CONTI

Luxembourg
Mr Marc WIRTOR
Dr Albert HUBERTY

Nederland
Dr Herman H. LENSING
Dr Johannes HOOGLAND (4)

Ö sterreich
Mag. Eugen OBERMAYR
Dr Johannes DICHTL

Portugal
Dr Margarida PRATAS
Prof. Carlos SINOGAS (5)

Suomi/Finland
Dr Liisa KAARTINEN
Docent Satu PYÖ RÄ LÄ

Sverige
Dr Annika WENNBERG
Prof. Jan LUTHMAN

United Kingdom
Dr Michael RUTTER
Mr John O'BRIEN

(1) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 13çò Éáíïõáñßïõ 1998, ç Helle Hartmann Fries áíôéêáôÝóôçóå ôçí Anne PII
(2) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 13çò Éáíïõáñßïõ 1998, ï × ñÞóôïò × åéì ùíÜ ò áíôéêáôÝóôçóå ôïí Â áóßëåéï Å Ë Å ÆÏ ÃË Ï Õ
(3) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 13çò Éáíïõáñßïõ 1998, ï ÉùÜ ííçò Ì áëÝì çò áíôéêáôÝóôçóå ôïí Ä çì Þôñéï Ì ÉÃÏ
(4) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 13çò Ï êôùâñßïõ 1998, ï Johannes Hoogland áíôéêáôÝóôçóå ôïí Peter HEKMAN
(5) Á ðü ôç óõíåä ñßáóç ôçò 13çò Éáíïõáñßïõ 1998, ï Carlos Sinogas áíôéêáôÝóôçóå ôïí José BELO
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Ð áñÜ ñôçì á 4

Å Ê Ð Ñ Ï ÓÙ Ð Ï É ÔÙ Í  Å È Í ÉÊ Ù Í  Á Ñ Ì Ï Ä ÉÙ Í  Á Ñ × Ù Í

Ä éåõè ýíóåéò, óçì åßá åðáöÞò êáé Ü ëëåò ðëçñïöïñßåò ó÷åôéêÜ  ì å ôéò åè íéêÝò áñì üä éåò áñ÷Ýò ì ðïñï
ýí åðßóçò íá áíáæçôçè ïýí óôç íÝá éóôïóåëßä á ðïõ ä çì éïõñãÞè çêå áðü ôéò åè íéêÝò áñ÷Ýò ôï 1998:  
http://heads.medagencies.org

BELGIQUE/BELGÏ E

André PAUWELS
Inspecteur en Chef / Generaal Wnd
Ministè re des affaires sociales, de la santé publique et de l'environement
Inspection Générale de la Pharmacie
Ministerie van Sociale Zaken, Volksgezondheid en Leefmilieu
Algemeine Farmaceutische Inspektie
Boulevard Bisschoffsheim / Bisschoffsheimlaan, 33
B - 1000 Bruxelles / Brussel
Tel: (32-2) 227 55 67
Fax: (32-2) 227 55 55

DANMARK

Ib Bo LUMHOLZ
Directø r
Lægemiddelstyrelsen
Frederikssundsvej 378
DK-2700 Brø nshø j
Tel: (45) 44 88 93 41
Fax: (45) 44 91 73 73

DEUTSCHLAND

Alfred HILDEBRANDT
Arzt. Prof. für Pharmakologie und Toxicologie
BfArM
Seestraße, 10-11
D-13353 Berlin
Tel: (49-30) 45 48 32 03
Fax: (49-30) 45 48 33 32

Reinhard KROKER
Direktor
BgVV
Diedersdorfer Weg, 1
D-12277 Berlin
Tel: (49-30) 84 12 23 64
Fax: (49-30) 84 12 29 65

Reinhard KURTH
President
Paul-Ehrlich Institut
Paul-Erlich Straße 51-59
D-63225 Langen
Tel: (49-6103) 770
Fax : (49-6103) 77 01 23
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Å Ë Ë Á Ä Á /GREECE

ÃåñÜ óéì ïò Ê Á Â Â Á Ä ÉÁ Ó
Ð ñüåä ñïò
Å è íéêüò Ï ñãáíéóì üò Ö áñì Ü êùí
Ì åóïãåßùí 284
GR-15562 × ïëáñãüò
Ôçë.: +30.1.652.5562
Ö áî: +30.1.654.5535

ESPAÑ A

Federico PLAZA PIÑ OL
Directore General de Farmacia y Productos Sanitar
ios
Ministerio de Sanidad y Consumo
Paseo del Prado 18-20
E-28014 Madrid
Tel: (34-91) 227 67 00
Fax: (34-91) 596 15 47

Quintiliano PÉREZ BONILLA
Director General de Producciones y Mercados Gan
aderos
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación
José Abascal, 4 - 7ª  planta
E-28003 Madrid
Tel: (34-91) 347 66 06
Fax: (34-91) 594 35 36

FRANCE

Jean-René BRUNETIÈ RE
Directeur-Général
Agence du Médicament
143-147, blvd Anatole France
F-93200 Saint-Denis CEDEX
Tel: (33-1) 55 87 30 14
Fax: (33-1) 55 87 30 12

Jacques BOISSEAU
Directeur
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
La Haute Marche Javené
F-35133 Fougè res
Tel: (33-2) 99 94 78 72
Fax: (33-2) 99 94 78 99

IRELAND

Frank HALLINAN
Chief Executive Officer
Irish Medicines Board
The Earlsfort Centre
Earlsfort Terrace
Dublin 2
Ireland
Tel: (353-1) 676 49 71
Fax: (353-1) 676 78 36

Seamus HEALY
Assistant Secretary
Department of Agriculture/Food/Forestry
Agriculture House Kildare Street
Dublin 2
Ireland
Tel: (353-1) 607 24 34
Fax: (353-1) 676 29 89
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ITALIA

Nello MARTINI
Direttore-Generale del Servizio Farmaceutico
Ministero della Sanità
Viale Civilità Romana 7
I-00144 Rome
Tel: (39-65) 994 36 66
Fax: (39-65) 994 33 65

Romano MARABELLI
Direttore Generale Servizi Veterinari
Ministero della Sanità
Viale Civilità Romana 7
I-00144 Rome
Tel: (39-65) 994 39 45
Fax: (39-65) 994 31 90

LUXEMBOURG

Mariette BACKES-LIES
Pharmacien-Inspecteur Chef de Division
Directeur de la Santé
Division Pharmacie et Médicaments
10, rue C.M. Spoo
L - 2546 Luxembourg
Tel: (352) 478 55 90
Fax: (352) 22 44 58

NEDERLAND

André BROEKMANS
Directeur
College ter Beoordeling van Geneesmiddelen
Ministerie van V.W.S.
Kalvermarkt 53
Postbus 16229
2500 BE Den Haag
Nederland
Tel: (31-70) 356 74 48

Kees KUIPER
Hoofd van het Agentschap voor de registratie van 
diergeneesmiddelen 
Bureau Registratie Diergeneesmiddelen (BRD)
Postbus 289
6700 AG Wageningen
Nederland
Tel: (31-31) 747 54 91
Fax: (31-31) 742 31 93

Fax: (31-70) 356 75 15

Ö STERREICH

Gunter LIEBESWAR
Sektionschef Gesundheitswesen
Bundesministerium für Arbeit, Gesundheit
und Soziales
Stubenring 1
A-1010 Wien
Tel: (43-1) 711 72 47 17
Fax: (43-1) 713 86 14

Alexander JENTZSCH
Ministerialrat
Leiter der Gruppe fuer Pharmazeutische Angelege
nheiten
Bundesministerium für Arbeit, Gesundheit
und Soziales
Stubenring 1
A-1010 Wien
Tel: (43-1) 711 72 46 73
Fax: (43-1) 714 92 22
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PORTUGAL

José António ARANDA DA SILVA
Presidente
Conselho de Administraçao
INFARMED
Parque Saúde de Lisboa,
Av. do Brasil, 53
P-1700 Lisboa
Tel: (351-1) 798 71 16
Fax: (351-1) 798 71 20/24

Rui MARQUES LEITÃO
Director Geral
Direcçao Geral de Veterinária
Lg Academia Nacional de Belas Artes 2
P-1294 Lisboa
Tel: (351-1) 323 95 00
Fax: (351-1) 346 35 18

SUOMI/FINLAND

Hannes WAHLROOS
Pä ä johtaja
Lä ä kelaitos Lä kemedelsverket
Mannerheimintie 166
P.O. Box 55
FIN-00301 Helsinki
Tel: (358-9) 47 33 42
Fax: (358-9) 47 33 43 45

Saara REINIUS
Pä ä johtaja
Maa- ja metsä talousministeriö, 
elä in- ja elintarvikeosasto
Kluuvikatu 4A, 6 krs.
FIN-00170 Helsinki
Tel: (358-9) 160 33 85
Fax: (358-9) 160 33 38

SVERIGE

Kjell STRANDBERG
Generaldirektör
Lä kemedelsverket 
Husargatan 8, Box 26
S-751 03 Uppsala
Tel: (46-18) 17 46 00
Fax: (46-18) 54 85 66

UNITED KINGDOM

Keith JONES
Director and Chief Executive Officer
Medicines Control Agency
Market Towers, Room 1629
1, Nine Elms Lane
London SW8 5NQ
United Kingdom
Tel: (44-171) 273 01 00

Michael RUTTER
Director and Chief Executive
Veterinary Medicines Directorate
Woodham Lane, New Haw, Addlestone
Surrey KT15 3NB 
United Kingdom
Tel: (44-1932) 33 69 11
Fax: (44-1932) 33 66 18

Fax: (44-171) 273 05 48
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Ð áñÜ ñôçì á 5

Ð Ñ Ï Û Ð Ï Ë Ï ÃÉÓÌ Ï É ÔÏ Õ  EMEA Á Ð Ï  ÔÏ  1996 Å Ù Ó ÔÏ  1998

Ï é óõíïðôéêÝò óõãêñéôéêÝò êáôáóôÜ óåéò ðñïûðïëïãéóì þ í ãéá ôçí ðåñßïä ï 1996-1998 Ý÷ïõí ùò 
åîÞò: (ðïóÜ  óå ECU)

19961 19971 19982

¸ óïä á

- ÔÝëç 7 004 333 12 944 666 17 030 000
- Å ðé÷ïñÞãçóç Å Å 10 497 149 13 546 501 14 000 000
- Ë ïéðÜ 372 209 552 087 870 000
 
 Óýíïëï åóüä ùí 17 873 692 27 043 254 31 900 000
 
 Ä áðÜ íåò
 

 Ôßôëïò 1: Ä áðÜ íåò ðñïóùðéêïý
- ì éóè ïß 5 029 510 9 051 341 12 743 000
- ðñïóùñéíïß êáé ëïéðïß åêôåëåóôéêïß õðÜ ëëçëïé 900 432 977 998 620 000
- ëïéðÝò ä áðÜ íåò ðñïóùðéêïý 925 816 1 140 312 1 010 000
 

 Ôßôëïò 2: Á êßíçôá êáé åîïðëéóì üò
- ì ßóè ùóç/åðéâáñýíóåéò ðïõ áöïñïýí áêßíçôá 1 641 426 1 859 982 2 080 000
- ä áðÜ íåò åðåîåñãáóßáò ä åä ïì Ýíùí 1 665 993 1 769 987 954 000
- ëïéðÝò êåöáëáéïõ÷éêÝò ä áðÜ íåò 117 599 439 811 165 000
- ãñáì ì áôïóÞì áíóç êáé ôçëåðéêïéíùíßåò 326 177 463 346 410 000
- ëïéðÝò ä éïéêçôéêÝò ä áðÜ íåò 805 561 968 037 922 000
 

 Ôßôëïò 3: Ë åéôïõñãéêÝò ä áðÜ íåò
- óõíåä ñéÜ óåéò 1 401 308 1 986 442 2 487 000
- áîéïëüãçóç öáñì áêåõôéêþ í ðñïúüíôùí 4 067 500 6 700 000 9 800 000
- ì åôáöñÜ óåéò 741 000 1 200 000 584 000
- ì åëÝôåò êáé óýì âïõëïé 224 984 243 782 105 000
- ä çì ïóéåýóåéò 26 379 242 216 20 000

Óýíïëï ä áðáíþ í 17 873 692 27 043 254 31 900 000

Óçì åéþ óåéò

1. ðñïûðïëïãéóì ïß 1996 êáé 1997: áðïôÝëåóì á

2. ðñïûðïëïãéóì üò 1998: ôåëéêÝò ðéóôþ óåéò
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Ð áñÜ ñôçì á 6

ÃÍ Ù Ì Å Ó Ð Ï Õ  Å ÎÅ Ä Ù ÓÅ  Ç  CPMP Ê Á ÔÁ  ÔÏ  1998 Ó× Å ÔÉÊ Á  Ì Å  Ö Á Ñ Ì Á Ê Å Õ ÔÉÊ Á  Ð Ñ Ï ÚÏ Í ÔÁ  ÃÉÁ  Á Í È
Ñ Ù Ð ÉÍ Ç  × Ñ Ç ÓÇ  

 Ð ñïúüí Å ôáéñåßá È åñáð. Ýíä åéîç Ö áñì áêïôå÷íéêÞ EMEA/CPMP Å ðéôñïðÞ
Å ì ðïñ. åðùí. ¼ íïì á ATC ì ïñöÞ Å ðéêýñùóç Ë Þø ç ôçò ãíþ ì çò
INN × þ ñá ðñïÝë. ¸ íä åéîç Ä üóç Ãíþ ì ç Ç ì åñ. áðüöáóçò
Ì Ýñïò A/B Á ñéè ì üò × ñ. åíåñã. ä éáä . Ç ì åñ. êïéíïðïßçóçò

ðáñïõóéÜ óåùí × ñ. áðåíåñã. Å Å  áñéè .

Mirapexin Pharmacia & Upjohn N04BC Tablets 18.06.1996 05.08.1997
pramipexole S Idiopathic 0.125 mg, 0.25 mg, 1 mg, 18.06.1997 23.02.1998
Part B Parkinson disease 1.25 mg, 1.5 mg 208 Days 24.02.1998

10 Presentations 141 Days OJ No.C 92/2 of 
23.3.1998

Viracept Agouron J05 AX0 Tablet, Oral powder 18.02.1998 31.10.1997
nelfinavir Pharmaceuticals Antiviral agent 250 mg, 50 mg/g 24.09.1997 22.01.1998
Part B US 3 Presentations 180 Days 22.01.1998

34 Days OJ No.C 63/4 of 
27.02.1998

Quadramet Cis Bio V10BX02 Solution for injection 18.12.1996 26.11.1997
Samarium [153Sm] International Therapeutic 1.5 ml, 2.3 ml, 3.1 ml 22.10.1997 05.02.1998
Part B F radiopharmaceutical for 3 Presentations 198 Days 10.02.1998

pain palliation 95 Days OJ No.C 63/4 of 
27.02.1998

Primavax Pasteur Merieux J07CA Suspension for injection 21.01.1997 21.11.1997
combined MSD Bacterial and viral Diphtheria ≥  30 IU 22.10.1997 05.02.1998
vaccines F combined vaccines Tetanus ≥  40 IU 201 Days 10.02.1998
Part A r-HbsAG 5µg 68 Days OJ No.C 63/4 of 

1 Presentation 27.02.1998

Turvel Roerig J01M A Tablets 18.02.1997 05.12.1997
trovafloxacin Farmaceutical I Antibacterial Agent 100 mg, 200 mg 22.10.1997 08.07.1998
Part B I 14 Presentations 208 Days 09.07.1998

34 Days OJ No.C 240/2 of 
31.07.1998

Turvel i.v. Roerig J01M A Concentrate for solution 18.02.1997 05.12.1997
alatrofloxacin Farmaceutical Antibacterial Agent 100 mg, 200 mg, 300 mg 22.10.1997 03.07.1998
Part B I 3 Presentations 208 Days 20.07.1998

34 Days OJ No.C 240/2 of 
31.07.1998

Trovan Pfizer Ltd J01M A Tablets 18.02.1997 05.12.1997
trovafloxacin UK Antibacterial Agent 100 mg, 200 mg 22.10.1997 03.07.1998
Part B 14 Presentations 208 Days 06.07.1998

34 Days OJ No.C 240/2 of 
31.07.1998

Trovan i.v. Pfizer Ltd J01M A Concentrate for solution 18.02.1997 05.12.1997
alatrofloxacin UK Antibacterial Agent 100 mg, 200 mg, 300 mg 22.10.1997 03.07.1998
Part B 3 Presentations 208 Days 06.07.1998

34 Days OJ No.C 240/2 of 
31.07.1998

Viramune Boehringer Ingelheim JO5AX04 Tablets 20.06.1997 21.11.1997
nevirapine D Treatment of HIV-1 200 mg 22.10.1997 05.02.1998
Part B infected adults 2 Presentations 125 Days 10.02.1998

0 Days OJ No.C 63/4 of 
27.02.1998
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Ð ñïúüí Å ôáéñåßá È åñáð. Ýíä åéîç Ö áñì áêïôå÷íéêÞ EMEA/CPMP Å ðéôñïðÞ
Å ì ðïñ. åðùí. ¼ íïì á ATC ì ïñöÞ Å ðéêýñùóç Ë Þø ç ôçò ãíþ ì çò
INN × þ ñá ðñïÝë. ¸ íä åéîç Ä üóç Ãíþ ì ç Ç ì åñ. áðüöáóçò
Ì Ýñïò A/B Á ñéè ì üò × ñ. åíåñã. ä éáä . Ç ì åñ. êïéíïðïßçóçò

ðáñïõóéÜ óåùí × ñ. áðåíåñã. Å Å  áñéè .

Pylobactell B.S.I.A. V04CX Tablet 18.12.1996 13.02.1998
13C-urea Helicobacter pylori 100 mg 19.11.1997 07.05.1998
Part B Test 1 Presentation 163 Days 08.05.1998

158 Days OJ No.C 164/2 of 
29.05.1998

Combivir Glaxo-Wellcome J05AB20 Film-coated tablets 25.07.1997 05.01.1998
lamivudine/ UK HIV infected adults 150 mg/300 mg 19.11.1997 18.03.1998
zidovudine and children 2 Presentations 119 Days 19.03.1998
Part B 0 Days OJ No.C 126 of 

24.04.1998

Rebif Serono L03AA11 Solution for injection 22.07.1996 13.02.1998
Interferon beta-1a CH Multiple sclerosis 6MIU 17.12.1997 04.05.1998
Part A 3 Presentations 181 Days 05.05.1998

285 Days OJ No.C 164/2 of 

29.05.199
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Ð ñïúüí Å ôáéñåßá È åñáð. Ýíä åéîç Ö áñì áêïôå÷íéêÞ EMEA/CPMP Å ðéôñïðÞ
Å ì ðïñ. åðùí. ¼ íïì á ATC ì ïñöÞ Å ðéêýñùóç Ë Þø ç ôçò ãíþ ì çò
INN × þ ñá ðñïÝë. ¸ íä åéîç Ä üóç Ãíþ ì ç Ç ì åñ. áðüöáóçò
Ì Ýñïò A/B Á ñéè ì üò × ñ. åíåñã. ä éáä . Ç ì åñ. êïéíïðïßçóçò

ðáñïõóéÜ óåùí × ñ. áðåíåñã. Å Å  áñéè .

MabThera Hoffmann La Roche L01 XX Concentration for solution 21.03.97 09.03.98
rituximab CH Antineoplastic Agent for infusion 28.01.98 02.06.98
Part A 100 mg, 500 mg 179 Days 03.06.98

2 Presentations 132 Days OJ No.C 200/17 of 
26.06.98

Optison Mallinckrodt V08D Suspension for injection 21.03.97 04.03.98
perfluoropropane DE Ultrasound contrast Agent 5-8 x 108 28.01.98 18.05.98
Part B 2 Presentations 192 Days 19.05.98

122 Days OJ No.C 200/17 of 
26.06.98

Exelon Novartis Europharm NO7 AA Hard capsule 18.04.97 03.03.98
carbamoylatine CH treatment of 1mg, 1.5 mg, 3 mg, 28.01.98 12.05.98
Part B Alzheimer Disease 4.5 mg, 6 mg 186 days 12.05.98

20 Presentations 97 days OJ No. C 164/2 of 
29.05.98

Pylori-chek Alimenterics BV V04CX Powder for oral solution 20.06.97 01.04.98
13C Urea NL Helicobacter pylori 100 mg 25.02.98 15.06.98
Part B Test 1 Presentation 194 Days 16.06.98

56 Days OJ No.C 200/17 of 
26.06.98

Echogen Sonus V08DA Aqueous emulsion for 18.12.96 05.05.98
dodecafluoro- Pharmaceuticals Ultrasound contrast injection 25.03.98 17.07.98
Pentane UK Agent 20 mg/ml 176 Days 20.07.98
Part B 2 Presentations 270 Days OJ No.C 269/2 of 

28.08.98

Xenical Hoffmann- A08 A Capsule 02.01.97 05.05.98
orlistat La Roche Antiobesity 120 mg 25.03.98 29.07.98
Part B CH 3 Presentations 183 Days 30.07.98

255 Days OJ No.C 269/2 of 
28.08.98

Plavix Sanofi Pharma BO1 AC04 Film-coated tablets 16.05.97 28.04.98
clopidogrel Bristol-Myers Prevention of 75 mg 25.03.98 15.07.98
Part B Squibb SNC vascular ischaemic 6 Presentations 200 Days 16.07.98

FR events 112 Days OJNo.C 240/2 of 
31.07.98

Iscover Bristol-Myers BO1 AC04 Film-coated tablets 16.05.97 28.04.98
clopidogrel Squibb Pharma Prevetnion of 75 mg 25.03.98 15.07.98
Part B EEIG vascular ischaemic 6 Presentations 200 Days 16.07.98

FR events 112 Days OJ No.C 240/2 of 
31.07.98
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 Ð ñïúüí Å ôáéñåßá È åñáð. Ýíä åéîç Ö áñì áêïôå÷íéêÞ EMEA/CPMP Å ðéôñïðÞ
Å ì ðïñ. åðùí. ¼ íïì á ATC ì ïñöÞ Å ðéêýñùóç Ë Þø ç ôçò ãíþ ì çò
INN × þ ñá ðñïÝë. ¸ íä åéîç Ä üóç Ãíþ ì ç Ç ì åñ. áðüöáóçò
Ì Ýñïò A/B Á ñéè ì üò × ñ. åíåñã. ä éáä . Ç ì åñ. êïéíïðïßçóçò

ðáñïõóéÜ óåùí × ñ. áðåíåñã. Å Å  áñéè .

Fortovase Hoffmann- JO5 AX Capsule 20.06.97 25.05.98
saquinavir La Roche Treatment of 200 mg 22.04.98 20.08.98
Part B CH Zidovudine - 1 Presentation 209 Days

Exp. Patients with 97 Days
Advanced HIV disease

Evista Eli Lilly Not yet available Film-coated tablets 25.07.97 25.05.98
raloxifene Nederlands B.V. Prevention of 60 mg 22.04.98 05.08.98
Part B NL Osteoporosis in 4 Presentations 188 Days 07.08.98

postmeno-pausal 84 Days OJ No.C 269/2 of 
women 28.08.98

Celvista Eli Lilly Not yet available Film-coated tablets 25.07.97 25.05.98
raloxifene Nederlands B.V. Prevention of 60 mg 22.04.98 05.08.98
Part B NL Osteoporosis in 4 Presentations 188 Days 06.08.98

postmeno-pausal 84 Days OJ No.C 269/2 of 
women 28.08.98

NovoNorm Novo Nordisk A10BX02 Tablets 25.07.98 05.06.98
repaglinide DK Treatment of type 2 0.5 mg, 1 mg, 2 mg 22.04.98 17.08.98
Part B diabetis or NIDDM 7 Presentations 199 Days 18.08.98

97 Days OJ No.C 297/2 of
25.09.98

HumaSPECT Organon Teknika Not yet available Solution for injection 22.11.96 10.07.98
CR Kit NL Radiopharmaceutical 12 mg 27.05.98 25.09.98
votumumab imaging agent 1 Presentation 145 Days 29.09.98
Part A 407 Days OJ No.C 331/1 of 

29.10.98

Comtess Orion Not yet available Film-coated tablet 18.04.97 03.07.98
entacapone FIN Management of 200 mg 27.05.98 16.09.98
Part B ` Parkinson disease 5 Presentations 214 Days 18.09.98

188 Days OJ No.C 331/1 of 
29.10.98

Comtan Novartis Not yet available Film-coated tablet 18.04.97 03.07.98
entacapone Europharm Management of 200 mg 27.05.98 22.09.98
Part B CH Parkinson disease 5 Presentations 214 Days 23.09.98

188 Days OJ No.C 331/1 of 
29.10.98

Aldara Laboratories 3M LO3A A Cream 20.06.97 30.06.98
imiquinod Sante Topical treatment 12.5 mg 27.05.98 18.09.98
Part B FR of external 1 Presentation 209 Days 22.09.98

genital/perianal 132 Days OJ No.C 331/1 of 
warts 29.10.98

Zartra Laboratories 3M LO3A A Cream 20.06.97 30.06.98
imiquinod Sante Topical treatment 12.5 mg 27.05.98 18.09.98
Part B FR of external 1 Presentation 209 Days 22.09.98

genital/perianal 132 Days OJ No.C 331/1 of 
warts 29.10.98
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 Ð ñïúüí Å ôáéñåßá È åñáð. Ýíä åéîç Ö áñì áêïôå÷íéêÞ EMEA/CPMP Å ðéôñïðÞ
Å ì ðïñ. åðùí. ¼ íïì á ATC ì ïñöÞ Å ðéêýñùóç Ë Þø ç ôçò ãíþ ì çò
INN × þ ñá ðñïÝë. ¸ íä åéîç Ä üóç Ãíþ ì ç Ç ì åñ. áðüöáóçò
Ì Ýñïò A/B Á ñéè ì üò × ñ. åíåñã. ä éáä . Ç ì åñ. êïéíïðïßçóçò

ðáñïõóéÜ óåùí × ñ. áðåíåñã. Å Å  áñéè .

Viagra Pfizer Limited G04B E Film-coated tablet 24.10.97 26.06.98
sildenafil UK Treatment of 50 mg 27.05.98 14.09.98
Part B erectile dysfunction 7 Presentations 188 Days 15.09.98

28 Days OJ No.C 269/2 of 
28.08.98

Patrex Roerig Pharmaceutici G04B E Film-coated tablet 24.10.97 26.06.98
sildenafil Italiana S.p.A. Treatment of 50 mg 27.05.98 14.09.98
Part B IT erectile dysfunction 7 Presentations 188 Days 16.09.98

28 Days OJ No.C 269/2 of 
28.08.98

Simulect Novartis L04 A1 Powder and Solvent 24.10.97 03.08.98
basiliximab Europharm Ltd. Prophylaxis of 20 mg 24.06.98 09.10.98
Part A UK acute organ 1 Presentation 153 Days 14.10.98

rejection in the novorenal 91 Days OJ No.C 331/1 of
transplantation  29.10.98

Triacellucax Chiron S.P.A. JO7AJ Suspension for injection 20.06.97
bacterial vaccine IT Active immunisation of 0.5 ml 23.07.98
Part A children against 6 Presentations 188 Days

diphteria, tetanus and 209 Days
pertussi

Infergen Yamanouchi JO5AX Solution for injection 25.07.97
interferon Europe B.V. Treatment of chronic 9 ì g +15 ì g 23.07.98
alphacon-1 Japan hepatitis C 6 Presentations 182 Days
Part A 181 Days

Micardis Boehringer Ingelheim C09CA0 Tablets 24.10.97
telmisartan International GmbH Treatment of 40 mg, 80 mg 23.07.98
Part B DE hypertension 5 Presentations 188 Days

84 Days

Pritor Glaxo Group Ltd C09CA0 Tablets 24.10.97
telmisartan UK Treatment of 40 mg, 80 mg 23.07.98
Part B hypertension 5 Presentations 188 Days

84 Days

Telmisartan Boehringer Ingelheim C09CA0 Tablets 24.10.97
Boehringer International GmbH Treatment of 40 mg, 80 mg 23.07.98
Ingelheim DE hypertension 5 Presentations 188 Days
telmisartan 84 Days
Part B

Karvezide Sanofi Pharma C09DA Tablet 19.12.97 21.08.98
irbesartan/ Bristol-Myers Treatment of 150/12.5 mg, 300/12.5 mg 23.07.98 17.10.98
hydrochlorotiazideSquibb SNC essential hypertension 6 Presentations 153 Days
Part B FR 63 Days

CoAprovel Bristol-Myers C09DA Tablet 19.12.97 21.08.98
irbesartan/ Squibb Pharma Treatment of 150/12.5 mg, 300/12.5 mg 23.07.98 15.10.98
hydrochlorotiazideEEIG essential hypertension 6 Presentations 153 Days
Part B FR 63 Days
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 Ð ñïúüí Å ôáéñåßá È åñáð. Ýíä åéîç Ö áñì áêïôå÷íéêÞ EMEA/CPMP Å ðéôñïðÞ
Å ì ðïñ. åðùí. ¼ íïì á ATC ì ïñöÞ Å ðéêýñùóç Ë Þø ç ôçò ãíþ ì çò
INN × þ ñá ðñïÝë. ¸ íä åéîç Ä üóç Ãíþ ì ç Ç ì åñ. áðüöáóçò
Ì Ýñïò A/B Á ñéè ì üò × ñ. åíåñã. ä éáä . Ç ì åñ. êïéíïðïßçóçò

ðáñïõóéÜ óåùí × ñ. áðåíåñã. Å Å  áñéè .

Forcaltonin Unigene H05B A01 Solution 26.09.97
recomb. salmon UK Treatment of disorders 50 IU/0.5 ml 17.09.98
calcitonin associated with increased 2 Presentations 210 Days
Part A bone resorption, 147 Days

hypercalcaemia of 
malignacy and
osteoporosis

Prometax Novartis Europharm NO7 AA Hard capsule 24.07.98
carbamoylatine CH Treatment of 1 mg, 1.5 mg, 3 mg 17.09.98
Part B Alzheimer Disease 4.5 mg, 6 mg 53 Days

20 Presentations

.... .... NO7 Filmtablet 19.11.96

.... .... Treatment of mild or 300 mg 22.10.98
Part B DE moderate dementia 5 Presentations 182 Days

of Alzheimer's type 519 Days

.... .... NO7 Filmtablet 19.11.96

.... FR Treatment of mild or 300 mg 22.10.98
Part B moderate dementia 5 Presentations 182 Days

of Alzheimer's type 519 Days

Rescupase Gruenenthal B01AD Powder and solvent for 25.07.97
saruplase GmbH Thrombolytic therapy solution for injection 22.10.98
Part A DE for acute myocardial 20 mg 239 Days

infarction 1 Presentation 217 Days

Emadine Alcon S01GX Solution 19.12.97
emedastine Laboratories Indicated for the 0.05 % 22.10.98
Part B (UK) Ltd prevention, immediate 2 Presentations 182 Days

UK relief and treatment of 127 Days
the symptoms of allergic
conjuctivitis

Temodal SP Europe L01AX03 Capsules 30.01.98 25.11.98
temozolomide US Recurrent malignant 5 mg, 20 mg 22.10.98
Part B glioma 100 mg, 250 mg 203 Days

8 Presentations 60 Days

Zaleplon Wyeth Wyeth N05CH01 Capsules 30.01.98
Medica Ireland USA Indicated for the short 5 mg, 10 mg 19.11.98
zaleplon term treatment of insomnia 6 Presentations 182 Days
Part B 113 Days

Sonata Wyeth N05CH01 Capsules 30.01.98
zaleplon USA Indicated for the short 5 mg, 10 mg 19.11.98
Part B term treatment of insomnia 6 Presentations 182 Days

113 Days
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Ð ñïúüí Å ôáéñåßá È åñáð. Ýíä åéîç Ö áñì áêïôå÷íéêÞ EMEA/CPMP Å ðéôñïðÞ
Å ì ðïñ. åðùí. ¼ íïì á ATC ì ïñöÞ Å ðéêýñùóç Ë Þø ç ôçò ãíþ ì çò
INN × þ ñá ðñïÝë. ¸ íä åéîç Ä üóç Ãíþ ì ç Ç ì åñ. áðüöáóçò
Ì Ýñïò A/B Á ñéè ì üò × ñ. åíåñã. ä éáä . Ç ì åñ. êïéíïðïßçóçò

ðáñïõóéÜ óåùí × ñ. áðåíåñã. Å Å  áñéè .

Beromun Boehringer Ingelheim L03AA Powder and solvent 24.10.97
tasonermin International GmbH As an adjunct to surgery 0.2 mg/ml 19.11.98
Part A DE for subsequent removal 1 Presentation 188 Days

of the tumour to prevent 204 Days
or delay amputation, for 
irresectable soft tissue
sarcoma of the limbs

Zenapax Roche L04A Concentrate for 26.09.97
dacliximab Registration Ltd Prophylaxis of acute organ solution for infusion 16.11.98
Part A CH rejection in patients 5mg/ml 205 Days

Receiving renal transplants 2 Presentations 214 Days

Cetrotide Asta Medica G03X Powder and solvent for 27.02.98
cetrorelix DE Prevention of premature for solution for injection
Part B ovulation in patients 0.25 mg, 3 mg 173 Days

undergoing fertilisation 4 Presentation 121 Days
treatment

Refacto Genetics Institute B02BD02 Powder and solvent 27.02.98
recombin.factor USA indicated for the control for solution for
VIII and prevention of injection 146 Days
Part A haemorrhagic episodes 250 IU, 500 IU, 1000 IU 148 Days

3 Presentations

Regranex Janssen-Cilag D03... Gel 21.11.97
becaplermin International B.V. Indicated to promote 100 ì g/g
Part A BE healing of fullthickness 1 Presentation 188 Days

Diabetic ulcers 203 Days
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ÃÍ Ù Ì Å Ó Ð Ï Õ  Å ÎÅ Ä Ù ÓÅ  Ç  CVMP Ó× Å ÔÉÊ Á  Ì Å  Ê ÔÇ Í ÉÁ ÔÑ ÉÊ Á  Ö Á Ñ Ì Á Ê Å Õ ÔÉÊ Á  
Ð Ñ Ï ÚÏ Í ÔÁ  

Á éôÞóåéò óôï ðëáßóéï ôçò êåíôñéêÞò ä éáä éêáóßáò  

 Ð ñïúüí Å ôáéñåßá È åñáð. Ýíä åéîç Ö áñì áêïôå÷íéêÞ EMEA/CPMP Å ðéôñïðÞ
Å ì ðïñ. åðùí. ¼ íïì á ATC ì ïñöÞ Å ðéêýñùóç Ë Þø ç ôçò ãíþ ì çò
INN × þ ñá ðñïÝë.  ¸ íä åéîç Ä üóç Ãíþ ì ç Ç ì åñ. áðüöáóçò
Ì Ýñïò A/B Á ñéè ì üò × ñ. åíåñã. ä éáä . Ç ì åñ. êïéíïðïßçóçò

ðáñïõóéÜ óåùí × ñ. áðåíåñã. Å Å  áñéè .

a) Nobi-vac- a) Intervet a) Piglets a) Solution for a) 01.01.95 a) 24.08.95
Porcoli International b) Neonatal injection b) 27.07.95 b) 29.02.96
b) Inactivated b) NL colibacillosis b) Multidose c) 107 days c) 04.03.96
vaccine c) 2 d) 94 days d) OJ C 96, 
c) Part A 29.03.96

a) Pentofel a) Fort Dodge a) Cats a) Solution for a) 16.06.95 a) 17.10.96
b) Vaccine Laboratories b) Rhinotracheitis injection b) 18.09.96 b) 05.02.97
c) Part A b) IRL b) Monodose c) 208 days c) 06.02.97

c) 3 d) 235 days d) OJ C 63, 
28.02.97

a) Quadrisol a) Intervet a) Horses a) Oral gel a) 07.05.96 a) 14.08.97
b) Vedaprofen International b) Control of b) 100mg/ml b) 16.07.97 b) 04.12.97
c) Part B b) NL inflammation c) 1 c) 209 days c) 05.12.97

d) 235 days d) OJ C 392, 
24.12.97

a) Metacam a)Boehringer a) Cattle a) Solution for a) 24.06.96 a) 14.08.97
b) Meloxicam Ingelheim b) Adjunctive injection b) 16.07.97 b) 07.01.98
c) Part B b) DE therapy in acute b) 5mg/ml c) 208 days c) 08.01.98

respiratory infection c) 1 d) 180 days d) OJ C 32, 
30.01.98

a) Dicural a) Fort Dodge a) Poultry a) Oral solution a) 06.12.95 a) 11.07.97
b) Difloxacin Animal Health b) Antibacterial for b) 100mg/ml b) 11.06.97 b) 16.01.98
c) Part B b) NL systematic use c) 2 c) 218 day s c) 20.01.98

d) 337 days d) OJ C 63, 
27.02.98

a) Clomicalm a) Ciba-Geigy a) Dogs a) Tablets a) 13.11.96 a) 12.12.97
b) Clomipramine b) FR b) Treatment of b) 5, 20 and 80mg b) 12.11.97

b) 01.04.98
c) Part B anxieties c) 3 c) 210 days c) 02.04.9 8

d) 156 days d) OJ C 126, 
24.04.98

a) Neocolipor a) Rhône- a) Piglets a) Suspension a) 02.10.96 a) 09.01.98
b) Inactivated Mérieux b) Passive for injection b) 10.12.97 b) 14.04.98
vaccine b) FR immunisation b) 2ml c) 191 days c) 15.04.98
c) Part A against neonatal c) 5 d) 245 days d) OJ C 126, 

colibacillosis 24.04.98

a) Nobilis a) Intervet a) Poultry, chicken a) Solution a) 16.10.96 a) 12.12.97
IB4-91 International b) Live vaccine b) 30ml/1000 doses b) 12.11.97 b) 09.06.98
b) Live vaccine b) NL against infectious c) 5 c) 210 days

(corrigendum
c) Part B bronchitis d) 184 days 05.08.98)

c) 10.06.98
d) OJ C 200, 
26.06.98
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 Ð ñïúüí Å ôáéñåßá È åñáð. Ýíä åéîç Ö áñì áêïôå÷íéêÞ EMEA/CPMP Å ðéôñïðÞ
Å ì ðïñ. åðùí. ¼ íïì á ATC ì ïñöÞ Å ðéêýñùóç Ë Þø ç ôçò ãíþ ì çò
INN × þ ñá ðñïÝë.  ¸ íä åéîç Ä üóç Ãíþ ì ç Ç ì åñ. áðüöáóçò
Ì Ýñïò A/B Á ñéè ì üò × ñ. åíåñã. ä éáä . Ç ì åñ. êïéíïðïßçóçò

ðáñïõóéÜ óåùí × ñ. áðåíåñã. Å Å  áñéè .

a) Suvaxyn a) Solvay a) Pigs a) Solution for a) 19.10.96 a) 08.05.98
Aujeszky Duphar b) Vaccine against injection b) 08.04.98 b) 07.08.98
783+O/W b) NL Aujeszky disease b) 2ml c) 208 days c) 10.08.98
b) Live vaccine c) 3 d) 328 days

d) OJ C 269, 
c) Part A 28.08.98



Å Ì Å Á /Ì Â/040/98 Óåë.90
Å ôÞóéá Ýêè åóç EMEA 1998

Ê áè éÝñùóç áíùôÜ ôùí ïñßùí êáôáëïßðùí ãéá íÝåò ïõóßåò  

Ï õóßá È åñáð. Ýíä åéîç EMEA/CVMP Å ðéôñïðÞ
á) INN á) Æùúêü åßä ïò á) Å ðéêýñùóç á) Ç ì åñ. ä éáâßâ. óôçí Å ðéôñïðÞ

â) Ãíþ ì ç â) Ç ì åñ. Ýêä . êáíïíéóì ïý
ã) × ñ. åíåñã. ä éáä . ã) Å Å  áñéè .
ä ) × ñ. áðåíåñã.

a) Difloxacin a) Chicken, turkeys a) 16.05.95 a) 13.02.96
b) 15.12.95 b) 08.07.96
c) 134 days c) OJ L 170, 09.07.96
d) 49 days

a) Ketoprofen a) Porcine a) 15.05.95 a) 25.04.96
(extension) b) 22.03.96 b) 06.09.96

c) 85 days c) OJ L 226, 07.09.96
d) 217 days

a) Diclazuril a) Ovine a) 12.12.95 a) 24.05.96
b) 24.04.96 b) 21.10.96
c) 104 days c) OJ L 269, 22.10.96
d) 0

a) Eprinomectin a) Bovine a) 22.02.96 a) 26.07.96
b) 25.06.96 b) 08.01.97
c) 108 days c) OJ L 5, 09.01.97
d) 0

a) Doramectin a) Bovine a) 14.05.96 a) 23.08.96
(modification) b) 24.07.96 b) 14.02.97

c) 70 days c) OJ L 45, 15.02.97
d) 0

a) Praziquantel a) Ovine a) 03.08.95 a) 16.10.96
b) 18.09.96 b) 25.04.97
c) 187 days c) OJ L 110, 26.04.97
d) 152 days

a) Moxidectin a) Bovine, Ovine a) 12.06.96 a) 16.10.96
(modification) b) 18.09.96 b) 25.04.97

c) 97 days c) OJ L 110, 26.04.97
d) 0

a) Difloxacin a) Chicken, Turkeys a) 10.07.96 a) 19.11.96
(modification) b) 23.10.96 b) 25.04.97

c) 104 days c) OJ L 110, 26.04.97
d) 0

a) Ivermectin a) Deer a) 20.08.96 a) 09.01.97
(extension) b) 11.12.96 b) 23.04.97

c) 86 days c) OJ L 106, 24.04.97
d) 0

a) Amitraz a) Bees a) 18.10.96 a) 12.03.97
(extension) b) 12.02.97 b) 24.09.97

c) 115 days c) OJ L 263, 25.09.97
d) 0

a) Doramectin a) Swine, Ovine a) 10.06.96 a) 12.03.97
(extension) b) 12.02.97 b) 24.09.97

c) 118 days c) OJ L 263, 25.09.97
d) 127 days
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 Ï õóßá È åñáð. Ýíä åéîç EMEA/CVMP Å ðéôñïðÞ
á) INN á) Æùúêü åßä ïò á) Å ðéêýñùóç á) Ç ì åñ. ä éáâßâ. óôçí Å ðéôñïðÞ

â) Ãíþ ì ç â) Ç ì åñ. Ýêä . êáíïíéóì ïý
ã) × ñ. åíåñã. ä éáä . ã) Å Å  áñéè .
ä ) × ñ. áðåíåñã.

a) Cefazolin a) Ovine, Caprine a) 05.06.97 a) 10.10.97
(extension) b) 10.09.97 b) 16.01.98

c) 97 days c) OJ L 11,  17.01.98
d) 0

a) Isoflurane b) Equine a) 13.05.96 a) 05.06.97
b) 07.05.97 b) 23.02.98
c) 200 days c) OJ L 53, 24.02.98
d) 158 days

a) Teflubenzuron a) Fish a) 20.01.97 a) 05.06.97
b) 07.05.97 b) 23.02.98
c) 105 days c) OJ L 53, 24.02.98
d) 0

a) Florfenicol a) Fish a) 29.01.96 a) 12.08.97
(extension) b) 16.07.97 b) 18.03.98

c) 129 days c) OJ L 82, 19.03.98
d) 404 days 

a) Moxidectin a) Equidae a) 09.04.97 a) 12.08.97
(extension) b) 16.07.97 b) 18.03.98

c) 96 days c) OJ L 8 2, 19.03.98
d) 0

a) Praziquantel a) Equidae a) 15.09.97 a) 09.02.98
(extension) b) 14.01.98 b) 27.05.98

c) 120 days c) OJ L 154, 28.05.98
d) 0

a) Meloxicam a) Bovine a) 28.03.96 a) 09.07.97
b) 11.06.97 b) 17.07.98
c) 212 days c) OJ L 205, 22.07.98
d) 229 days

a) Tilmicosin a) Chickens a) 14.07.97 a) 12.12.97
(extension) b) 12.11.97 b) 09.09.98

c) 111 days c) OJ L 250, 10.09.98
d) 0

a) Valnemulin a) Porcine a) 02.08.96 a) 05.06.98
b) 06.05.98 b) 27.11.98
c) 207 days c) OJ L 3 20, 28.11.98
d) 435 days

a) Alfaprostol a) Rabbits a) 15.05.97 a) 05.06.98
(extension) b) 06.05.98 b) 27.11.98

c) 200 days c) OJ L 320, 28.11.98
d) 156 days

a) Rifaximin a) All mammalian a) 09.01.97 a) 05.06.98
food producing b) 06.05.98 b) 27.11.98
species c) 180 days c) OJ L 320, 28.11.98

d) 303 days

a) Bronopol a) Salmonidae a) 07.05.97 a) 10.07.98
b) 10.06.98 b) 11.12.98
c) 198 days c) OJ L 337, 12.12.98
d) 202 days
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Ï õóßá È åñáð. Ýíä åéîç EMEA/CVMP Å ðéôñïðÞ
á) INN á) Æùúêü åßä ïò á) Å ðéêýñùóç á) Ç ì åñ. ä éáâßâ. óôçí Å ðéôñïðÞ

â) Ãíþ ì ç â) Ç ì åñ. Ýêä . êáíïíéóì ïý
ã) × ñ. åíåñã. ä éáä . ã) Å Å  áñéè .
ä ) × ñ. áðåíåñã.

a) Flumethrin a) Bovine, Ovine a) 11.11.96 a) 10.07.98
Caprine, Honey bees b) 10.06.98 b) 11.12.98

c) 197 days c) OJ L 337, 12.12.98
d) 380 days

a) Enrofloxacin a) Bovine, Porcine, a) 03.02.97 a) 30.07.98
(modification) Poultry b) 08.07.98 b) 17.12.98

c) 183 days c) OJ L 343, 18.12.98
d) 336 days

a) Enrofloxacin a) Dairy cattle, Ovine, a) 03.02.97 a) 30.07.98
(extension) Rabbits b) 08.07.98 b) 17.12.98

c) 183 days c) OJ L 343, 18.12.98
d) 336 days

a) Sodium 2-methyl-2- a) Bovine, Porcine, a) 26.11.96 a) 30.07.98
phenoxy-propionate Caprine, Equidae b) 08.07.98 b) 17.12.98

c) 201 days c) OJ L 343, 18.12.98
d) 388 days

a) Ivermectin a) Deer a) 20.08.96 a) 30.07.98
(extension) b) 08.07.96 b) 17.12.98

c) 170 days c) OJ L 343, 18.12.98
d) 518 days

a) Diethylene glycol a) Bovine, Porcine a) 14.02 .97 a) 30.07.98
monoethyl ether b) 08.07.98 b) 17.12.98

c) 170 days c) OJ L 343, 18.12.98
d) 337 days
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Ð áñÜ ñôçì á 8

Å ÃÃÑ Á Ö Á  Á Í Á Ö Ï Ñ Á Ó

á) Å ðßóçì åò åêä üóåéò ôçò Å Å

- Ê áíïíéóì üò (Å Ï Ê ) áñéè .  2309/93 ôïõ Óõì âïõëßïõ üðùò ôñïðïðïéÞè çêå (Å Å  L 214 ôçò 24.8
.93, ó. 1)

- Ê áíïíéóì üò (Å Ï Ê ) áñéè .  2377/90 ôïõ Óõì âïõëßïõ üðùò ôñïðïðïéÞè çêå (Å Å  L 224, 18.8.19
90, ó.1)

- Ï ä çãßá ôïõ Óõì âïõëßïõ 75/319/E Ï Ê  üðùò ôñïðïðïéÞè çêå (Å Å  L 147, 9.6.1975, ó.13)
- Ï ä çãßá ôïõ Óõì âïõëßïõ 81/851/E Ï Ê  Ï ä çãßá ôïõ Óõì âïõëßïõ L 317, 6.11.1981, ó.1)
- Ê áíïíéóì üò (Å Ê ) ôïõ Óõì âïõëßïõ áñéè . 2743/98  [( Å Å  L 345, 19.12.1998, ó.3)] 
- Éóïëïãéóì üò åóüä ùí êáé ä áðáíþí ôïõ EMEA ãéá ôï ïéêïíïì éêü Ýôïò 1998 (Å Å  L 57, 26.2.1

998, ó.1)
 
 Ôá êåßì åíá ôùí ðáñáðÜ íù êáé Ü ëëùí ä éáôÜ îåùí õðÜ ñ÷ïõí åðßóçò óôç óåéñÜ  "Ï é êáíüíåò ðïõ 
ä éÝðïõí ôá öáñì áêåõôéêÜ  ðñïúüíôá óôçí Å õñùðáúêÞ ¸ íùóç" . Ï é åêä üóåéò áõôÝò êáè þ ò êáé áí
ôßôõðá ôçò Å ðßóçì çò Å öçì åñßä áò ä éáôßè åíôáé áðü ôçí :
 
 Office for Official Publications of the European Communities
 2, rue de Mercier
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 Ôá êåßì åíá ä éáôßè åíôáé åðßóçò óôç è Ýóç ôïõ EudraLex óôï ä éáä ßêôõï, óôç ä éåýè õíóç:  http://dg3.e
udra.org/eudralex/index.htm
 
 â) ¸ ããñáöá EMEA
 
- Ð ñþôç ãåíéêÞ Ýêè åóç ôùí ä ñáóôçñéïôÞôùí ôïõ Å õñùðáúêïý Ï ñãáíéóì ïý Á îéïëüãçóçò Ö á

ñì áêåõôéêþí Ð ñïúüíôùí 1995    (*ISBN 92-827-7491-0*,  Õ ðçñåóßá Å ðéóÞì ùí Å êä üóåùí ô
ùí Å õñùðáúêþí Ê ïéíïôÞôùí )

- Ä åýôåñç ãåíéêÞ Ýêè åóç ôùí ä ñáóôçñéïôÞôùí ôïõ Å õñùðáúêïý Ï ñãáíéóì ïý Á îéïëüãçóçò Ö
áñì áêåõôéêþí Ð ñïúüíôùí  1996    (*ISBN 92-9155-002-7*,  Õ ðçñåóßá Å ðéóÞì ùí Å êä üóåùí ô
ùí Å õñùðáúêþí Ê ïéíïôÞôùí )

- Ôñßôç ãåíéêÞ Ýêè åóç ôùí ä ñáóôçñéïôÞôùí ôïõ Å õñùðáúêïý Ï ñãáíéóì ïý Á îéïëüãçóçò Ö áñ
ì áêåõôéêþí Ð ñïúüíôùí 1997    (ISBN 92-9155-010-8, Õ ðçñåóßá Å ðéóÞì ùí Å êä üóåùí ôùí Å
õñùðáúêþí Ê ïéíïôÞôùí)

- Ä Þëùóç åðß ôùí áñ÷þí ðïõ ä éÝðïõí ôç óõíåñãáóßá ì åôáîý ôùí åè íéêþí áñì ïä ßùí áñ÷þí ê
áé ôïõ EMEA    (EMEA/MB/013/97)

- Ä çì ïóéïíïì éêüò êáíïíéóì üò ðïõ åöáñì üæåôáé óôïí ðñïûðïëïãéóì ü ôïõ  EMEA     (EMEA/
MB/011/97 )

- Á ðüöáóç ôïõ åêôåëåóôéêïý ä éåõè õíôÞ óôéò 3 Ä åêåì âñßïõ 1997 ó÷åôéêÜ  ì å ôçí ðñüóâáóç óå 
Ýããñáöá ôïõ EMEA
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