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1. EIZArQra

Ta edappaka mwov wpoopilovral yio avBpdmivn xpnon oty EE vmokewvtol oe auotnpéc 0KIuéS Kot
a&loAdynon TS TOOTNTAG, TNG OMOTEAEGUATIKOTNTOG KOl TG AGPAAELNS TOVG TPV eyKpBolv gite og
ebviko eite oe evoolakd eminedo. Metd ) 01d0eon TOLG GTNV AYOPA, 1| OCPUAELN TOV PAPUAKDV
eEaxoArovbel vo mapakorovBeitar pEcm £vOg GLGTAUATOS PAPUAKOETAYPOTVIONG. AvTd onpaivel 0Tt
oTdNToTe emnpedlel To TPOPIA OCQAAEWG EVOG (QOPUAKOV WTOPEL VO EVIOMIGTEL ypryopa, va
a&lohoynBel kot va yivel kKotavontd. Mropovv va Anedodv katdhAnia pétpa yio tn dtayeipion tov
{nTuatog Kot TN Sleeaion e NUocLag vyeiog Kot g vyeiog Tov acbevav.

O xavoviopds (EK) aptf. 726/2004" kon 1 odnyia 2001/83/EK? apéxovv to vopkod miaiocto g EE
Y0 TN QOPUOKOETOYPVTVIIOT OGOV apopd To papuake Tov mpoopilovtar yio avOpamvn ypnon. Ot
OLTAEELS YO TN POPLOKOETOYPOTVINGT TPOTOTTOWONKAV TO 2010° kot to 2012, Q¢ anoTéAeSUO TOV
oAloydV, To KOONKOVTO Kol Ol apUOSIOTNTEG OAMV TV PEPDV TTEPLYPAPNKAV GE VO TPOOOPATIKO KO
avoAoylkd cvotnua dtayeipiong kvévvaov. EvioydOnke n oovdeon petold tov a&loAoynocemv TG
OCQUAEWNG KOl TNG PLOMMOTIKNG OpAoNG, MOPUAANAC HE TN OWPAVELN, TNV EMKOWVOVIO KOl TN
ooppeToy v acbevav. H mapodoo €kbeon €xel og avtikeipevo v meipa mov €xel amoktnOei
OYETIKG HE TNV «OLUTANPOUOTIKY TOPOKOAOVONGT», oL €01KN ATVY TOV OpPACTNPIOTHTOV
QAP LOKOETAYPOTVIONG OV DEoTGTIKE e TV avabedpnon g vopodesiog”.

["o opropéva edppaxo vdpyovy TEPLOPIGHOT OTIG KAVIKES SOKIUES, Y10 TOPAdELY L ETEWON O aplBuog
TV aclevav givon mepropiopévoc Kot to dtabéoiua otoryeio eAdur). H gumepio and ) ypron oe
TPOYUATIKEG GLUVONKEG UTOPEL VO GUUTANPADGEL TO, GTOLXELD TTOV TPOKDTTOVY OO TIG KAWVIKEC OOKIUEC.
H ocvuminpopotikn mopakoiovBnon €xel ®g otdyo vao eVIGYOoEL TNV KOWOomoinon avembountmv
evepyeldv tov Qapudkov (ADR) yio ta omoia m PBdon xhMvikdv evoeiewmv eivar Ayodtepo
aventuoypévn. O kOplog o1dX0c €ivar 1 GLAAOYN TANPOEOPLOY OGO TO duvatOV Vopitepa Yoo TNV
TEPALTEP® EVNUEPWOOT) GYETIKE LUE TNV ACPOAT] KO OTOTELEGUATIKT YPTOT) TOV EV AOY® QUPUAK®Y Ko
NG OYE0MNG OPEAOVG-KIVOUVOL, OTOV YPTGLLOTOLOVVTOL GTNV KAOMNUEPIV LOTPIKN TPUKTIKT.

H avadedpnon tov 2010° si6yaye GOUTANPOUATIKY TAPOKOALOVONGT V1o OPIGHEVO, QAPLLAKO. KOl EvaL
VIOYPEDTIKO TESIO EPAPUOYNG TV VEOV BLOAOYIKGOV QOPUAK®V | TOV QAPUAK®Y TOV TEPLEYOLY VEQ
dpaotikn ovcia. Ta @dppoxe Tov TEAOVY VIO GUUTANPOUATIKN TopakoAoVOnon Tpocsdiopilovtar pe
™V TPocOfKn £VOC «padpov GuUBOLOVY’ (LAVPOV AVESTPOLLEVOD TPLYDOVOD) GTIC TATPOPOPIES Y10 TO

! Kavoviopdc (EK) apif. 726/2004 tov Evpondikot KotwvoBoviiov kat tov Zupfoviiov, g

31ng Moprtiov 2004, yio T BE0TIGN KOWOTIKMV SLOSIKOCIOV YOpNyNnong Gdelog Kot ETonTelog OGOV
aQopd o ApaKe OV TPoopifovTal Yo avOPMOTIVY Kot Y10 KTNVIOTPIKN XPNoN Kot Yo T 600TOoT
Evponaikod Opyovicpod @apudkmv (EE L 136 g 30.4.2004, . 1).

Odnyia 2001/83/EK tov Evponaikod KowofovAiov kot tov Zvppoviiov, g 6mg NoeguBpiov 2001,
mePl KOWOTIKOV KMOWKOG Yo T pappaka Tov Tpoopilovral yio avBpaomivn yprion (EE L 311 g
28.11.2001, ©. 67).

3 Koavoviopédg (EE) ap1f. 1235/2010 (EE L 348 g 31.12.2010, o. 1), odnyia 2010/84/EE (EE L 348 ¢
31.12.2010, o. 74).
4 Kavoviouog (EE) apb. 1027/2012 (EE L 316 g 14.11.2012, ©. 38), odnyio 2012/26/EE (EE L 299 ¢

27.10.2012, 6. 1).

H évvola kot to medio eQuployng TG CUUTATNPOUATIKNG TopaKoAovONong lonybn oto dpbpo 23 tov
kavoviopot (EK) apf. 726/2004 pe tov kavovicpd (EE) apf. 1235/2010 kot tpomomomOnke pe tov
kavoviopo (EE) apif. 1027/2012.

ApbBpo 11 tov kavoviopov (EK) apB. 1235/2010 kot tpomomoinon tov &pbpov 23 tov Kavoviopov
(EK) ap1. 726/2004 tov Zvppoviiov.

To «uavpo cvopporo» opiletar oto dpbpo 23 tov kavovicpov (EK) apif. 726/2004 xai oto dpbpo 11
g odnyiog 2001/83/EK. Zyedidotnke ®¢g évo HodpO OVESTPOUUEVO TPIYOVO WE TOV EKTEAECTIKO



TPOLOV.

To 20128, 10 vIoypewTIKd TEdTO EMEKTAONKE Y10L VO GOUTEPILAPEL PAPLOKAL LE OPICUEVES VTOXPEDGELS
petd ) yopnynon adelng kKvkiopopiag. Tnv meplodo ekeivn, opiouéva kpdtn péin e&éppoocav
EMPUVAAEELG OYETIKG PE TNV EMEKTACT] TOV VIOYPEDTIKOV mediov. Q¢ ek TovTOL, (NTHONKE IO TNV
Emutpom va vrofdierl £ékBeon oto Evpomaiké Kowvofovilo kot to Zoppfodiio oyetikd pe ™ ypnon
TOV KOTOAOYOL GUUTANPOUATIKNG napomo?»of)encngg.

Ta kpdtn péin kot o Evponaikdg Opyavicpdc Gappdkov (EMA) cuvéleav mAnpopopies GyeTikd e
TNV EUTELPIN OO TNV EQOPLOYY| TNG CLUTANPOUATIKYS TAPOKOAOVON OGNS TOV QAPUAK®Y HECH:

o) €PELVOC Y10 TNV eKTiunom ¢ evaicintomoinong towv enayyeipatiov vyeiog (HCP)
Kol TV 0o0EVOV GYETIKA LE TO LoPOo GUUPOAO KoL TNV £VVOlo TG GUUTAN PO LOTIKNG
TopoKoAOVON oG

B) TOV eunelpdv 1ov EMA 6cov agopd tn ¥pNon Tov KoTaAdyov GUUTATNPOUOTIKNG

TopaKoAovONoNG Kot HEC® PEAETNG GYETIKA LE TO OV 1] GLUTEPIANYN TPOIOVI®OY GTOV
KOTOAOYO EiYE EMMTAOCELS GTIV KOWOTOINGT AVETIOVUNTOV EVEPYEIDY TOV PUPUAK®DV"

Y) £PELVOG YL TNV KOTOVONGT TOV EUTEPIOV TOV KPOUTMOV UEADYV PE GUUTANPOUOTIKY
mapokorlovOnom.

H xbpro. Péon g mapovoag £kbeonc’® omotedeital amd pio kown £kOeoT TOV EMKEQOAAG TOV
opyavicpumv eapudxov (HMA) kot tov EMA pe Bdon tig mopamdve £peuveg Kol avoADGELS.

2. IZTOPIKO

H oacedieln tov @opudkov moapakoiovbeitor kab’ OAn 1n dwdpkeln Tov KVvKAOL NG TOVG,
CUUTEPIAOUPAVOUEVIIC NG GLAAOYNG TANPOQOPLOY Yo, &ko(OUEVEG avemOOUNTES EVEPYELEC
(mapevépyeteg). O EMA givat vevfuvog yio v avantoén kat t dwatipnon tov EudraVigilance, evog
ocvotiuoatog TII ywo ™ dwyeipion kot TV ovAALGN TANPOPOPIDV GCYETIKA HE EWOLOUEVES
OVETOOUNTES EVEPYELES PAPLAK®OV IOV £x0UV eyKpdel otov Evpondikd Owovopcd Xopo (EOX)M.

210 TAOIG10 TNG EPAPUOYNG TOV VEOV SUTAEEMV Y10 TI QUPLOKOETOYPOTVION, Epapudotnke To 2013
TO V€O GUGTNUO Y10, TNV EMGHUAVOT] TOV QAPUAK®Y 0L TapoKoAovOobvtal eEapeTikd 6TEVE, YEVIKA
o101 olatifevtor Alydtepeg TANPOQOPiEC OYETIKO WHe TO. QApuaxe avtd. To &v AdYy® @ApUOKO
YOPOUKTNPILOVTOL MG PAPHOKO TOL TEAOVV VIO «CUUTAPMUOATIKT TOPOKOAOVOT oM.

To @apuoke 7woOv TEAOVV VIO GCUUTANPOUATIKY TopoKoAovONGN mepouPavovy &va  Hovpo
OVESTPOUUEVO TPIY®OVO (TTOL OvVaPEPETOL G LodPo cVOUPolo ot vopobesia) Kot Lo EXEENYNUOTIKY

kavoviopod (EE) apib. 198/2013 g Emtpomng, ™g 7ng Moptiov 2013, oyetikd pe v emioyn
GUUPOLOL Y10 TOV EVIOTIGUO QOPUAK®V Ylo. avOpOTIVY] YpoN TOV LIOKEWTOL GE GUUTANPOUOTIKN
emmpnon (EE L 65 ¢ 8.3.2013, . 17).

ApbBpo 4 tov kavoviopov (EK) apf. 1027/2012 kot tpomomoinom tov dpbpov 23 tov kavoviopov (EK)
apB. 726/2004.

ApbBpo 23 mapdypapog 40 tov kavoviopov (EK) apif. 726/2004.

Kown ékBeon tov Evpondikod Opyovicpod Gappdkov Kot Tov Kpotdv LeEA®V Tov vIToPAnOnke oty
Evponaikn Emttpon oyxetwkd pe v meipa amd TOV KOTOAOYO T®V TPOIOVIOV TOL TEAOLV VIO
GUUTAN POUATIKY TapakoiovOnor, EMA/153015/2018, 8 Maprtiov 2018.

To d6edopéva amd 10 cvomuo EudraVigilance dnpociebovior oty gupomnaikn Pdaon dedouévov mov
neplhoppdvouy  TIc  Kowomomoelg  ewalOpevov  avemBOUNTOV  EVEPYELOV  QOPUAK®OV
http://www.adrreports.eu/ .
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
http://www.adrreports.eu/

SHLWON OTIC TANPOPOPIES TPOidVTOC™2. Tia TOPASEY A, 6TO POARO 0dNYIOV YphioNC TEpapPivovTon
ta e&ng:

V To eappaxo ovtd telel VIO cLUTANPOLATIKN TapaKoAovONoT. Avtd Ba emttpéyet Tov
YPYopo Tpocdiopiopd vEmv mANpoeopldY acpdrelac. Mmopeite va fonbnoete péom g
KOWOomoinomg Tuyov avemBOUNTOV EVEPYELDY OV EVOEXOUEVMS TAPOLGLUGTOVV. BA. T0 Téhog
g Topaypdeov 4 yio ToV TPOTO KOWOTOINONG TMV TAPEVEPYELDV.

"Evag KatdAoyog TV eapraK®V Tov TEAODV VIO CUUTANPOUATIKN TOpaKoAoDONGT dNUOGIEDETAL OO

tov EMA kot emkoipomoteitan kKabe pvo, dote va mpocstefovv 6Tov KOTAAOYO VEQ (APLLOKO Kot
4 4 e e ; I3 r 13

TUYOV OAAOYEC GTNV KOTAGTOGT GYETIKA LLE TNV TOPAKOAOVONGOT TV €V AOY® QapUAK®V .

INo va vroompi&el v epapuoyn TOV VEOV SUTAEEDV POPUAKOETAYPOTYNONG ad TO, KPATN HEAN, M
Emutpomy  ypnuotoddtnoe ko] dpdomn  yww TV gvioyvuom NG  OLVEPYOoiag Yyl M)
pappokoenaypdmvion omv Evpdmn (SCOPE)™. H SCOPE ovykévipwos TANPOQOpies Kot
EUTMELPOYVOLOGVV GYETIKA e TOV TPOTO HE TOV OmMoio ol puvOoTikég apyéc ota Kpatn HEAN
dwayepifovtor to BViKG TOVG GLGTAUATO PUPUOKOETOYPVTVIONG KOl avETTLEE TOIKIA D epyaAeio Yia
NV VIOGTAPIEN TOV BEATIOTOV TpaKTiKdV™,

H xarevbovenpio ypoyuap yia opbéc mpaxtixés popuarxoemoaypvmvnons (GPVP): H Evotyro X —
Zouminpouotikn ropaxolovdnon mov cuvétale o0 EMA e€nyel T1g yevikég apy£éc yio Ty amdd06T TOL
KOOECTAOTOC GUUTANPOUATIKNG TOPAKOAOVONONG OTO QAPUHOKA, TIC TTVYES EMKOWMVIOG Kot
SPAVELDG KoL TNV TEPLYpaPn TG Agttovpyiag tov diktvov g EE dcov agopd v emomrteia tng
GUUTANPOLATIKHG TopakoAovOnonc™.

2.1 Iown @appoxe TELOVY VIO COUTANPONOTIKY TAPAKOAOVON O ;

To wedio epapUoyNC TNG VIOYPEDMGNC CLUTANPOUATIKNG TOPAUKOA0VONGNG ToL TEPIAAUPAVETAL GTNV
avafempnon tng vopobesiog Tov 2010 NTav To OVOUOTA KoL 01 SPOCTIKEG OVGIES:

® TOV QapudK®v mov gykpivoviar otnv ‘Evoon, ta omoia mepiéyovv véa dpacTikn ovoid, M
omoia, kKatd v In lavovapiov 2011, dev anotehodoe TURLO TG GVVOEST|G KAVEVOS (POPLLAKOV
gykekpyévov oty Evoon

e Kabe Proroykol papprdkov Tov adsrodotonke petd v 1n lavovapiov 2011.

Kotd v avaBedpnon g vopobeciag to 2012, 10 vmoypemtikd mMEdI0 TOL KATOAOYOL

CUUTANPOUATIKNG  TTapaKkoroONoNG emektddnke o€ OploUEVO  QAPUOKO HE GUYKEKPIUEVEC
LETEYKPITIKEC VITOYPEMCELS, KOl CUYKEKPIUEVA GE:

® 7poidVTO Ylo TO OToin, KOTé TN oTiyun NG Gdslg KUKAOQOPING 1 HETA TN YOPNYNoN TNG
aoetag, {ntnonke pekétn peteykpirikng aoedieiag (PASS)-

12 DvALGSI0 Yo 10 popo Tplycvo
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/pharmacovigilance/2013-

10 blacksymbol/bs2013 10 el.pdf .
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/post-authorisation/pharmacovigilance/medicines-
under-additional-monitoring/list-medicines-under-additional-monitoring
http://www.scopejointaction.eu/

Radecka A. Loughlin, L., Foy, M. et al., Evioyvon g poapprakoemoypvmvnons 6To TAaiclo Tov
pvBpuiotikod diktdov g EE: Kown dpdon SCOPE, Acodieio tov papudrkov (2018) 41: 1285.
https://doi.org/10.1007/s40264-018-0708-5
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-quideline/quideline-good-pharmacovigilance-
practices-module-x-additional-monitoring_en.pdf
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/pharmacovigilance/2013-10_blacksymbol/bs2013_10_el.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/pharmacovigilance/2013-10_blacksymbol/bs2013_10_el.pdf
http://www.scopejointaction.eu/
https://doi.org/10.1007/s40264-018-0708-5
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-x-additional-monitoring_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-x-additional-monitoring_en.pdf

® 7poidvTo oTa omoia xopnyndnke adeto Kukhopopiog Vo 6povg (CMA)-

e mpoidvta ota onoia yopnyndnke ddewo vd eEoupetikég TeploTAGELS:

®  gyKekpéva TPOIOVTA HE VTOYPEDCELS YO OVOTNPOTEPY] KOTAYPAQT)/TOPaKOA0VONON
eIKOLOUEVOV AVETIBOUNTOV EVEPYEIDV PUPUAKODV.

H vopobeoia mapéyet eniong ) duvatdra vo coumeptneBovv ta eapproKa vd dAleg Tpoimobicelg
TOV EUTIMTOVV GTO AEYOUEVO KTPOAIPETIKO TESION TNG GCLUTANPOUATIKAG TAPOKOAoVONENG . AvTo
umopel vor yiver kotomy otnuotog g Emttpomig 1 eBvikng appodiag apyne (EAA) votepa and
OwfovAevon pHE TNV EMIPOM) YO TNV  EKTIUNOTN 1TNG EMKWOLVOTNTOG O©T0 TAMIGIO NG
eappakoemaypdmvnong (PRAC). H emthoyn avth dev ypnotpomombnke Kotd tnv mepiodo oty omoia
OVTIGTOLOVV Ol EUTELPiES OV avapEpOnKay.

Kot apynv, 10 K0BeoT®MG NG CLUTANPOUATIKNG TOPAKOAOVONONG £€YEl TMEPLOPICUEV] YXPOVIKN
dudpketa. H mepiodog avtn dtapkei 5 £t yia ta @ApHoKa TOV TEPIAAUPAVOVTOL ATOKAEIGTIKE KOl UOVO
EMELON OmOTEAOVV VEO BloA0YIKO QAPHOKO 1 TEPLEYOVV VEX SPACTIKN OLGIN. Xe GAAEC TEPUTTMOCELS, 1
nepiodoc Anyel Otav mANpobvtal OAEG Ol TPoUTMOOEGELS YioL TN GLUTEPIANYN GTOV KOTAAOYO
CUUTANPOUATIKNG TapakorovOnone. Otav ta @dppaxe dev TEAoDY TAEOV VIO GLUTANPOUATIKY
wopaKolovnomn, to pabpo cOUPOAO aPalPElTOL ATO TIG TANPOPOPIES YOl TO TPOTOV.

Moévo to. @apuoke Tov Kotovoudloviol €01KA GTOV KATAAOY0 TEAOLV VIO GULUTANP®UOTIKY
napokolonon. Avtd onpaivel 6t To EAppoka mov dev kKatovopdovtol €0Kd dev TEAOLV VO
CUUTANPOUATIKT] TOPOKOAOVONGT, OKOUN Kol av EXOVV TNV 1010 OpOaCTIKY ovcia Kot TNV idto EvOeiln
LE TOL POAPIOKO TTOV TEPLEYOVTOL GTOV KOTAAOYO.

H npmtn éxdoon tov Kataidyov dnpocievdnke tov Ampiiio tov 2013 ko mepiiapfove 105 pdppoxa.
Tov Aeképppio tov 2016, o katdhoyoc mepihauBave cuvorticd 2099 pdappako (Yo Aemtopépetes, PA.

o 4.1).

3. EYAIZGHTOIIOIHZH TOY KOINOY XIXETIKA ME THN ENNOIA THX
LYMIOAHPOQMATIKHE TIAPAKOAOY®HXZHX

To 2017 o EMA odie€nyaye onuoocia £pguvo yio vo GLAAEEEL TANPOQOPIEC OYETIKO WHE TNV
evotoOntomoinon  O6cov  agopd TNV Kowomoinom  avembOUNT®V  EVEPYEIDV  QOPUAK®V,
GUUTEPILOUPAVOUEVOV TMV QOPUAKMY TOV TEAODY VIO GUUTANPOUOTIKY Tapokolovdnon ™.

YuvoAka eExencoav 2862 amavimoslg omd ydpeg tov EOX kot 56 amavinoelg amd yopeg ektog EOX
(2918 ovvorikd). Ot emayyehpatieg Tov topéan ™G vyeiog NTav 0 53 % TOV aTavINoavIOV Kot To
47 % dev fitav emayyeipaties vyelag (rav dnAadn acbeveic 1 To gvpvd Kowod).

AT tovg gmayyeipatieg vyelag o 85 % avépepe TovAdyiotov pia avemBoun evépyewa (ADR), ex
TV omoiwv 10 76 % avépepe TovAdyotov pioe ADR. Amd tovg vmdhowmovg mov dev MTav
emoyyelpatieg vyeiag, to 67% avépepe tovddyotov pio ADR, ek tov omoiwv 10 73% avépepe
TovAdyiotov piot ADR.
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ApbBpo 23 mapdypapog 1 ototyeio o) tov kavovicpov (EK) apB. 726/2004.

KartoAniktikn nuepopnvia yio v kowomnoinon euneipuov tov EMA.

H épevva ftav dbéoun oto evpd kowd otnv mAateoppo EUSurvey yio 5 epfdopddeg peta&o
YentepPpiov kot OxtwPpiov 2017. TTAnpogopieg oxetikd pe v €pgvva d1ad60nKoy ond TovV
Evponaiké Opyoviopud @appdkwv (EMA), tig ebvikég apyéc aviaymviopov (EAA), toug erayyepotieg
vyeiog (HCPs) kot T1g opyovocelg 0o0svov.



2VvoAKkd, to 88 % O6cwv amdvincav dMAmcay 0Tt tav og BEom va avapépouvv ciyovpa 1 Katd ndoo
mBavotnra pio ADR yia éva @dppoko mov yopaktnpiletor and podpo tpiyovo (OnA. terel vmod
CUUTANPOUATIKT TOPAKOAOVON o). ZOUQ®VA LE TIG EUmElpieg oxeTIKA ue TV Kotvoroinon ADR, amo
ta 227 dropo mov amavinoov kot Kowomoinoav pio ADR ywo éva mpoidv mov yopaktnpiletar and
pavpo tpiywvo, to 37 % avépepav OTL TO HOVPO TPIY®OVO NTav Topdyovtag mov Tovg ennpéace. Ot
Adyol mov mpoPAnOnkav yi tn pn kowomoinon ADR frtav ot €éng: eixe MO mepiingbel otov
KoTddoyo (28 %)- dev firav coPapn (15 %)- dev eivan PEPatot 6Tt  ADR oyetiletan pe to @appoko
(13 %) mpaktikoi/Teyvikoi/Giiol Adyor (18 %).

Amd 10 oVvvoro TV amavinodvtov 1o 51 % dMAwmcav Ot glyav del 10 pavpo Tplyovo Kol T
ovvodeLuTiky dMAwor. Ot PopUAKOTOl0l TOPOLGINGHY TO HEYOADTEPO TOCOOTE gvasOntonoinorg
(83 %) Kot o aoBeveic ta younAdtepo (30 %). H mherovotnto (83 %) dNAmoay 4Tl £(00V KATAVONGEL
N onuacio Tov padPov TPLYDOVOV/TNG GLVOSEVTIKNG ONAONG. 26TdC0, GTNV EpMTNON Tl GNUOIVEL TO
povpo tpiyovo Kot 1 cuvodeutikny dMimon, o EMA ékpive 0tt 10 53 % ToV amovinodviov iye
KATOVONGEL sTapkdS kot 10 17 % siye mapavoficet Tig Vo évvolec™. Metafh ToV amovTHGEDY IOV
a&lohoynonke OTL elyav «TOPAVONCEL TIG EVVOLEG, TO GLYVOTEPH avaPePOUEVE (NTALOTA Yol TV
EVGOUATOOT TOV UODPOL TPIYOVOL NTAV TO TPOPANUATO 0CQIAEWNG 1 1 EAAEWYN SESOUEVOV Yo TNV
ACQAAELDL.

Meta&d 6Amv TV cuppeTexdVI®mV oty épevva, To 36 % £0e1ée OTL Katavonoe emapkms. To eninedo
KaTavonong NTov SPOPETIKO HETAED TV JPOp®V OUAd®V TV omavinodviov. To kaAvtepo
EMNESO KATAVONONG ONUEI®OAV Ol Pappakomotoi (45 %) kot to yaunmidtepo ot voonievtég (23 %).
YxedbOv TO YOV TOV amavinodviav (48 %) mov siyov mponyovuévmg 6gl To Ladpo TPiymvo giyov
EMAPKN KOTOvONoN, 68 GUYKPLon He TO 24 % Tov dev 10 glyav dEL TPONYOLHEVMG.

Ymv ékbeon HMA/EMA avoeépetar po €pevva tov 2016 mov d01e&nydn amd tov Evpomaikod
Opyaviopd y to onévio. voofpato (EURORDIS) otoue acBeveic? pe 0épo v évvota Tov véoo
CUGTNHOTOC QOPHOKOETAYPUTVIIONG. ZVoppmva pe v épguva EURORDIS, to 61 % twv acbevav
Bimoe avemOOunt evépyela, ek TV omoiwv to0 84 % Kowvomoince TNV avemlBountn evépyelo. XT0
mAaicto g épevvag, 1o 20 % tev acbevav avépepav Ott elyav det pawpo Tpiymvo.

Ty Iphavdio® Sieényon épevva® yio ™V evatodnTonoinon oV enayyelpotidv vyeiag dcov agopd
TN POPUAKOETAYPOTTYTION Yo To PloAoyikd @apuaka. H mAglovotnta Tov emoyyeALOTIOV DYELOG TOV
ovppetelyav oty €pguva yvoplav Ty £vvola NG GUUTANPOUATIKNG TapakoiovOnong (82 %). To
94 % TV EUPUUKOTOL®Y YVOPILOV Yo TV EVVOLa aVTH, 68 GOYKPLoT Ue T0 73 % ToV 10TpdVv Kol TOV
voonievt®v. Metald tov aTop@v mov yvopilav TNy £vvold TG CLUTANPOUATIKAG TopaKoAovonong,
10 88 % TV pappakomor®@v kot to 30 % TV WTp®V Kol VOCNAELTOV Yvdpay T0 Hodpo Tpiymvo.

20 r , /. r I3 , r , ’ ,
Ot voAomot amavtioavtes Bewpnnke 0Tt Edmoav avenapkeic mAnpopopiec, 6Tl dgv elyav KoTovonoet

1M 0gv amAvINGav.

IMapovcicon and tov Frangois Houyez «Tt1 onpaivel 1o vEo GUGTNUA QOpLOKOETAYPOTVHGHS VIO, TOVG

acBeveig ot mpaypotikn {on;» Alatifetar otnv akdlovdn devbuvon:

https://www.eurordis.org/sites/default/files/Eurordis_patients_and_pharmacovigilance.pdf.

2 J. O’Callaghan et al, BioDrugs (2018) 32:267-280.

= H épevva vroompixdnke and m Pvbuoticn Apyn [poidviov Yyeiag, v Regulatory Science Ireland
xa to [Movemoto tov Kopk.
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4. ANTIKTYIOX XTHN IAPAKOAOYOHZH TQN IMAPENEPTEIQN
4.1 Kotdroyog copnrinpopatikig topakoiovdnong

Me Bdon 115 eunepieg peta&y Anpihiov 2013 ko Aekepfpiov 2016, o EMA avélvce kotd mocov M
ooumepiAnyn evog PapUAKOL GTOV KATOAOYO GUUTANPOUATIKNG TOPAKOAOVONONG &iye EMNTMOGCELG
o1V kowvomoinon twv ADR.

H npd €kd00m Tov KATAAOYOL GUUTANPOUATIKNG TopakoAoVONong dnpoctevnke Tov Anpiiio Tov
2013 xon mephapuPave 105 edppoxa (101 papuake mov £xovv APl KEVIPKN £yKpion Kot 4 QAPLLOKOL
oV dev €xouv AdPel kevipikn €ykpior). Ot Adyol yio TV €YYPAPn 6TOV KATAA0Y0 NTav ot €ENG: véa
Spaotiky ovaia (NAS)* 70 % véo Broroywd @dppoxo 2 % HETEYKPITIKY] HEAETN OGQAAELNG OV
emPdarreror 8 % yopnynon adelag kukhopopiog vod eEapetikéc nepiotdoeig ] CMA 21 %.

Katd m didpkewa tov Agkepfpiov 2016, o katdroyog mepihdppave cuvolikd 2099 edappoxa (273
Qapupoaka mov £xovv AGPel kevipikn €ykpion kot 1826 mov dev €xovv AGPel kevipikn Eykpiom)
yopopéva og évay Paotkd kotaioyo 301 poapudkov kot oe 13 mapaptiuoata pe 1798 edpuoko. e
Kkd0e TopdpTnpa tepAapupdvovtay edppoke pe Ty o SpacTiky ovsia yio Ty onoia glye emPinOei
UETEYKPLTIKY UEAETN OOQAAEING (OC OMOTEAEGUO TNG EMAVEEETOONG TNG OGPAAELNG TOV &V AOY®
dpaotik®mv ovoldv and v EE. Ot Adyor yia tnv eyypaer| otov KatdAoyo ftav ot eENg: véa dpaoTikn
ovoila 9 % véo Proroywd @dppoko 2 % peteykpitikn peAétn acedieag mov emiParietror 88 %-
xopnynon dadetog kukAopopiog vd e€apeticég mepiotacelg 1 CMA 1 %. Qotdco, av kabéva and ta
napaptiuoto Bewpnbel og eyypoaen otov Kupto KatdAoyo (dniadn cuvolikd 314 mpoidvra), ot Adyot
g katoydpiong Oa sivar véa dpactikn ovoia 63 % véo Ploroyikd eapuako 15 % peteykpitikn
perémn acpaieiag mov emParietor 18 %- yopriynon ddetag Kukhopoplag Vo eENPETIKES TEPIGTACELS
n CMA 5%. H mkewovomra (87 %) tov mpoidviov mov mepthapfdvoviol 6Tov KOTdAoyo TOv
AgxepPpiov 2016 dev eiyav AaPet kevipikn €ykpion AOY® TOL LYNAOD aplBpod TOV TPOIOVTIOY TOL
gykpiniav og eBviko eninedo ota omoia eMPANONKE PETEYKPITIKT UEAETY] OCPAAELNS.

4.2 Kowomoinon tov mapevepyerdv (ADR) yw o@dppoke mov TehoOV vad
CUUTAN PO UOTIKT TOPAKOLOVONON

[potoapyikds 6TOXOC TG CLUTANPOUATIKNG TopakoAovdnong sival va evioyvbel n kowomoinon Tev

napevepyetdv (ADR). O EMA diepedvnoe katd mocov ot kowvoromoelc ADR ot Bdom dedouévav

EudraVigilance (EV) dAha&ov petd tn copmepiinyn Tov gopUaKov 6ToV KOTAAOYO GUUTAP®UATIKNG

TapakorlovOnonC.

O EMA ypnoylomoince tov KatdAoyo CUUTANP®UOTIKNG Tapokorovdnons tov Askepppiov 2015 ya
V0. EVTOTGEL TO, TPOC OvaALGT QapLOKa, KAOMG avTtd emttpénel vo dobel TovAdyiotov 12unvn cuvéyela
oV Kowomoinon ADR evd ta @dpuaxoe Bpickovial vwd cuUTANpOUATIKY Tapakorovnon. H tehkn
avéAvon meplopioTnke o€ PAPUOKO Yo, To. onoio vTofdAloviay TovAdylotov 10 Kowomowoelg To
unva yo. avemBounteg evépyeteg and yopes evtdg tov EOX. O EMA e&étace v kotvomoinon yio
avemBounteg evépyeteg Yo 11 pdppoka yio 12 piveg mpv kot 12 pnqveg petd tn coumepiinyn toug
GTOV KOTAAOYO GUUTANPOUATIKNG TapaKoAovONoNC.

O EMA avépepe 6t 1 e£EMEN TNC Kowomoinong yio avemBounteg evépyesleg Letd, TNy Tpocbnkn otov
KOTAAOYO NTAV €TEPOYEVIG. ATO T TEVTE PAPLOKO OV TEPLEYOVV VEN dPACTIKY OVGia, dVo £de1&av
OTOTIOTIKA GNUAVTIKN adénomn oty KAMon ¢ KOwomoinong Tov avemdOUnNToV EVEPYELDV UETA TNV
EYYPAPT OTOV KOTAAOYO, EVAD TO DVTOAOITO OEV TOPOVLGINCOV CNUAVTIKEG oAAayéG. Meta&d tov €51

4 Otov M véo Opootikn ovoia eivar 0 AOY0G CLUTEPIANYNG OTOV KOTOAOYO GULUTANP®UOTIKNAG

TapoKolovdnong, ot apdpoi apopolv OAL Ta TPOIOVTO TOL TEPIEXOVV L0l VEL SPACTIKT OVGIA.



TPOIOVI®MV 7OV CLUTEPIANQPONKOY AdYy®w emPAndsicag HETEYKPITIKNAG WEAETNG AOQAAElNG, Ogv
eviomionkKay oAAOyEC OCOV a@opd TNV Kowomoinomn vy Tpio mwpoidvia, evd Tpion mpoidvrta
TOPOVGIOCAY GNUAVTIKY HEIMOT] 6TV KAIOT TG KOWOTOINGTg AVETIOOUNT®V EVEPYELDV.

O EMA emonpave 01l 1) LEAETY] OVIILETOMIGE O1APOPES OVTIEOOTNTES, Y10 TOPAJELY LN TEPLOPIGUEVO
obvolo dedopévav (11 eappaka), didpkela Tng TEPLOSOV Topatipnong (€og 24 PRveg). ZTnv avilvon
dev Ba umopovoay va AneBovY VoYM 01 TOPAYOVTEG TOL EEAPTMVTAL OO TOV YPOVO KOl O TOPUOOYES
Y10 TOVS LTOAOYIGHOVG B pmopovcay va ennpedoovy Ta amoteAécpata. Ileplopiotnke n dvvatdTnta
EVTOTIGUOV J10.pOopag 6T dladikacio Tng Kowomoinong.

Ev cvvtopia, 0 EMA avépepe O6tL vapyov opiopéva ototyeio mov amodetkviouy Ot 01 KOWVOTOW|GELS
umopel va avé&nbodv yio opioHEVE QAPLLOKO TOV TEPLEXOVV VEN OPUCTIKT 0VGIN. AEV DTNPYOV GTOKELN
OV VO, ATOSEIKVOOVV OTL 1] GUUTATPOUATIKT TOPAKOAOVONGN 0LEAVEL TV KOWVOTTOINGoT avemBuUNTOV
evepyeudv Yoo ta mpoidvia oto omoia emPdrdetor PASS. O EMA emonuove 6t m aviivon
neplopionke oe &va UIKPO VITOGHVOAO TTPOIOVI®V Kol NTOV TOOVMOG LVIOTIUNUEVT], UE CUVETELD TO.
omoTEAECUOTO VO TTPEMEL VO gpunvevovTol pe mpocoyn. Emumdiéov, o EMA emwonuave Ot1L 1
KOWOTOINoN GYETIKA [E TIG ovemBounteg evépyeteg umopel emiong va €xet avéndeil Aoym moapaydvtov
GAA®V amd ™ cCLUTEPIANYT GTOV KOTAAOYO GUUTANPOUATIKNG TapuKoAohONGNC.

H éxBeon EMA/HMA KotaAfyel 610 GUUTEPAGHO KAV 01 avoADoeIS eiyoy KaTadellel anuovTiKy Kol
otalepn avénon s Kowomoinong avembountwy evepyeiwv, tote Oo. nTav edloyo vo, ovvoybsi to
OVUTEPOGUO. OTL 1] COUTANPOUOTIKY TOPaKoL0DONGH 00nYel 0€ TEPIGEOTEPES KOIVOTOINTELS TWV EV LOY®
Tpoioviwv. QoTo0c0, TO. OVIIPOTIKC KOI OpPIOKC OTOTEAEGUOTO, O GUVODOGUO UE TIC YVWOTES KOl
OVOUOLOYVEVELS eEMTEPIKES ETIOPAOELS OTHV KOIVOTOINGN QVETIOOUNTWV EVEPYEIWDYV, OELYVOLY OTI, GKOUN
Ko pe UeyoADTEPO UEYEHOS OelylaTos Ko UEYOADTEPY OE O10PKELD. TOPOKOAODONGH THS JVVATOTHTOGS VO
KaTo0ety0el OpLoTIKG 1 OITIOONS OUVAPELQ UETOLD THSG COUTANPWUOTIKIG TOPAKOA00ONoNS Koi TG
ovENoNS TS Kovomoinong, ival amifavo va. TpokDYeEL »

4.3 AVTIKTUTTOG TOV KOOEGTAOTOS CUUTANPORATIKNG TOPUKOAOVONGNS oTO oNRATO
0cQAAELNG VIO TO QAPUOKA

‘Eva. onpa ao@dieng ovviototor og TANPoPopieg yio. éva véo N YVOoTO avemBounto cuppdv mov
umopet vo mpokhndei amd éva pappako kot omartel mepontépm Epevva®. O EMA eéétace katd mocov
N ovumepiAnyYn €vog PapUdKov oTov TPOGHETO KUTAAOYO TOPAKOAOLONONG EXEL EMITTMOELS GTOV
EVTOTIOUO KOl TN SlayEiplon T@V GYETIKOV onudtev acpoleiog. Meta&d tov Ampidiov 2013 kot tov
AgxepPpiov 2016 a&oroyndnkav and v PRAC 269 ofuoata, ek tov onoiov 58 agopodoav udvo
OpOOTIKEG OVOIEG GE (PAPLOKO TTOV TEAOVV VIO GLUTANPOHOTIKY TOpoKoAovONnon, eved 26 onpata
aPopPovCaY JAPOP PAPLOKA, OPICUEVO EK T®V OTOIMV Ppiokoviay G& KOTAAOYO GUUIANPMUATIKNG
mapokolovOnone.

Amo 1o 58 onuata (21 %) mov apopovoav SPACTIKEG OVGieg HOVO Ge QApPUOKe TOV TEAODYV VIO
CUUTANPOUATIKY TapoakolohOnon, 10 78 % agopodoe @apupaka pe véa dpacTiky ovcio, oto 19 %
elye emPinOei peteykpirikn pehétn acedielog kot to 3 % eixe yopnynost adew KuKAOPOpiag Vo
eEapeTcég meprotdoeig 1 CMA.

Ye téooepic meputtdoels (7 %), kwhonke dradikacio emavelétaong g acpdrewag (mapomopmy)®
ONUATOV TOV APOPOVV PAPUAKE GTOV KATAAOYO GUUTANPOUATIKNG TOPAKOAOVON oG 08 cUYKPIoN UE
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«&Eqpon: opiletat oto dpBpo 19 tov extedeotikod Kavoviopov (EE) apif. 520/2012 g Enttponrg.

Ot 01001K0GIEG TOPATOUTAG YPTOILOTOIOVVTOAL Y10, VO AVIYETMMIGTOVV Ol OVNOLYIES GYETIKA pE TNV
aoQOAEl. 1 TN OY€on O0PEAOVLC-KIVOUVOL €veg @opupakov. Ot €leyyor aoeoieiog TV oNuaTOV
Bacifovrat ota dpbpa 31 1 1076 g odnyiag 2001/83/EK kot oto dpbpo 20 tov kavoviopov 726/2004.



2 weputdoels (1 %) mov dev mepthapfdvovtal 6Tov KOTAAOY0. XuVIcTAToL 1) KhKAOoQOpia pag dpeong
avakoivoong otovg emayyelpatieg tov topéa g vyeiog (DHPC) ot0 7 % tov a&oroynpévov
ONUATOV TTOV 0LPOPOVV TO PAPLOKO GTOV KATAAOYO GUUTANP®UATIKNG TapaKoAovONoN G, o8 GOYKPIoT
pe to 5 % yw ta @dppoaka mwov dev meprhapfavovior 6tov Kotaloyo. Qotdco, 1o EMA onueimoe 6t
TUYOV JPOPEG TPETEL VAL 0ELOA0YOVVTOL [LE TPOGOYN. META TNV EVNUEPMOT TV TATPOPOPLDY Y10 TO
TPoiov, 10 amotélecpa Mrav 38 % yuwo TG a&l0A0YNOES QUPUAK®V oL TEPLAAUPAVOVTOL GTOV
KatdAoyo, oe cUykplon pe 0 49 % yia 11 a&lohoynoelg Tov dev meptapfdvoviotl otov Katdioyo. O
EMA «katéAnée 610 copmépacpa 0Tl To AmTOTEAEGLOTO T®V CUATOV NTAV TOPOUOLN Y10 TO TPOTOVTA
oV TELOVV 1N dgV TEAOVV VIO CLUTANPOUATIKY TaPaKOA0VON oM Kot 0Tt dev pmopovoe va cuvoydel To
CUUTEPAGHO OTL 1] KOTAGTAGT GUUTANPOUATIKNAG TOPAUKOA0VONOTG £XEL AVTIKTUTTO GTO OTOTEAEGLLOTA
TOV GNUATOV.

5. EONIKEX EMITIEIPIEX ME THN EYMIIAHPQMATIKH ITAPAKOAOY®HXIH

5.1 Epmepia 1ov Kpatdv per@v

H xown dpaon SCOPE diepedivioe tnv eumeipio Tov KpoTdv HEA®Y OGOV 0.QOpd TN GLYKEVIPMOGT| TOV
ADR, cOpmepLotPavopéving TG COUTANPOUOTIKAG Topakolovdnonc?’. Avaeépet 6t 0 60 % Tov
KPOTOV PEADV 0V TPOoodlopilovy GUYKEKPIUEVO TIG KOIWVOTOMGELS TV OVETOOUNTOV EVEPYELDV Yol
T PAPLLOKE TTOV TELODV VIO GLUTANPOUATIKT] TOPAKOAOVONOT).

Ye yopiot épevva to 2017, 0 EMA (Aoe amd ta, KpAatn HEAN TNV EUTEIPI0 TOVEC GYETIKO LE TN
couminpopatiky mapokorovdnon. Eikoot €61 EAA andvimooav otnv épevva kot OAeg elyav avarapet
TOVAGYIOTOV  piot  dpacTnploTNTO Yo TNV 7Pomnon ¢ £€vvolug TG CUUTANPOUATIKNG
napakorlovnong. Eikoot mévte EAA elyov avaldfet 1étoteg mpmtofoviiec to 2013, dniadn mepimov
Vv ePiodo KATA TNV Omoic TO HOPO TPLY®VO KOl 1] GUVOOELTIKY dNA®ON TEPAaUPAvovIaV OTIg
TANpoeopieg Yo To mpoiov. Tnv mepiodo 2014-2017, katd péco 6po, oktd® EAA enoing avépepav
TNV TPOYUATOTOINGT VE®V dPACTNPIOTHTOV EMKOWVMVIOG.

Eikoot EEA avépepov 611 vanpée avénon tov @OpTov €PYNCING TOV GUVETAYETOL 1| EIGAYMYN TOV
GUUPBOAOY GUUTANPOUOTIKAG Tapakoiovdneng. Onov 660nKay EKTIUNGELS Y10, TOV TPOGHETO YPOVO, TO
EKTIMUEVO EDPOG KLPAVOTAY omtd Tepimov 0,02 6& 1 16080Vapo TARPOVS AmacYOANGNG>, av Kot dev
vIpyav dabéciueg TANpoPopieg oETIKA e TO apykd eminedo TtV TOpwv. Ot kbplol Adyotr mov
avaépinkav yio v avénon tov eOpTov gpyaciag NTAvV To S10IKNTIKA Kot puOpoTtiKd kabnovta
OM®G: dPACTNPIOTNTEG EVIOMIGUOD onNudtev: dwyeipion avembduntmv evepysidv: adénorn g
KOWOTOINoNG  OVETBOUNTOV  EVEPYEIDV:  EMIKOIPOTOOELS OIKTVOK®DY TOTWOV'  YEPIGUOG TMV
epOTNoE®V: GALN pLOICTIKE KaBKovVTa (TT.). TPOTOTOMGELS TG GdElng KukAopopiog, emaveEEéTaon
TOV EKTOLOEVTIKOD DAIKOD).

Ymv épevva vroPAndnkav mpocheteg mapotnproelg and tpelg EAA. Mo EAA Swmictwos 6T
VIpPYaV €VOEIEES oOUP®VO PE TIG OToieg Oplopévol acbeveic evdéyetar v Unv ypnoLUoTolovV
TPOTOVTO. TOL TEAOVV VIO GUUTANPOUATIKY mopakoiovOnon. Mo dAAn EAA avépepe Ot &iye
ONUEUDOEL OTL Ol EMayyEAUATIEG VYELOG YVOPWLAV OYETIKA [LE TO LOPO GOUPOAO KOl OTL KOWOTOINGAV
OUYKEKPIUEVEG  OVETBOUNTEG EVEPYEIEG YWOL TO QPAPUOKO 7OV TEAOLV VIO  GUUTANPOUOTIKY

a Aéopn gpyacidv 4 — Evtomiopods, dwyeipion kot voicHntonoinon oyeTikd e TIG KOWOTOGELS TOV

avemBOUNTOV EVEPYEIOV YO TO QAPUOKE 7OV TEAOVV VIO GUUTANPOUOTIKY TopakoAovdnon -
http://www.scopejointaction.eu/ assets/files/WP4-DEL 3-Additional-Monitoring.pdf..

Tpewg EAA ovépepav youndd mpdcobeto @opto epyaciog, evd téooepig EEA avépepav 0,5 muépa
pnvwiog, 1 1wodvvapo tAnpovg anacyoinong (IITA), 0,1 ITTA kot 150 dpeg etnoimg avtictoryo.
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napakoAovOnon. Avo EAA eE€ppacay emQUAAEEIC GYETIKA LE TN XPNOOTNTA TOL KAOEGTMTOG, 10img
000V 0popd To TPoidvTa 6Ta 0ol ETPAALETOL LETEYKPLTIKT LEAETN OCQAAELOS.

5.2 ATOYELS TG EMTPOTIG YO TNV EKTIUNON TNG EMKIVOUVOTNTOS 0TO TAXIGLO TNG
QPUPUOKOETAYPOTVI|GT|G.

Znminke 1 yvoun e PRAC oyetikd pe 1o oyédo ékBeong too EMA/HMA pe Bépa tig pmeipieg tng
CLUTANPOUATIKNG Topakoiovdnong. Katd m didpkeia g dafodrievong, opiopéva péAn eEéppacay
ovVNovYieg OYETIKA e TNV EMPOAT UETEYKPITIKNG UEAETNG OCQAAELNG M VITOYPEMTIKY EVOEIEN YioL T
coumepiAnym evog papudikov otov Katdioyo. H emitpont| onueidvel 1L mpdcheteg SpacTnploTnTEG
(QOPUOKOETAYPOTTVNONG, OTMG 1 WUETEYKPITIKN HEAETN ao@diewng mov emiBdAietal, Oa mpémer va
emPAnBodv edv ot cuviBelg dpacTNPOTTES, OTWS 1| AVBOPUNTN KOWVOTOINGT), eV AVTILETMOTIL OV
emopkdg 1o {fmnua g acpdiewnc. H PRAC emonuave eniong 61t o pmopovcav va vrdpEovv
TEPMTMOGELG OOV UTOPEL VoL EMPANOEl PHETEYKPITIKY PEAETT OGQPAAELOG Yo £va TPOTOV, EVD GE Al
TapoOuole TPotovta dev €xel emPANOel peTeyKpITIKn HEAETN AGPAAELNC. L€ TETOIEG TEPUTTMGELS, OTOV
KOTOAOYO GUUTANPOUOTIKNG TopakolovOnong Bo meprrapfdaveror povo 10 @ApUAKO GTO 0OTOi0
eMPAALETOL HETEYKPITIKN WEAET ao@dAclng. AvaeépOnke 0Tl odupova pe opwopéveg EAA, ot
acBeveic evdéyetal va apeIPAriovy yio Ty EAAENYT GUVETELOG, OESOUEVOD OTL AVAESH GTO PAPLLOKOL
OV TEPLEYOVY TNV 1010 ovoie, oplouéva Be@povvial «acEUAECTEPO» OOTL OEV €YOLV TO HOVPO
tplywvo. H PRAC éxpive 611 1 aGLVETELD OLTH UTOPEL VO VTTOVOLEVGEL TNV EUMIGTOGHVN GTO GUGTN O
(OPLLOKOETAYPOTVNONG YEVIKA KOl EWOIKOTEPA TI] GLUTATPOUATIKY TOPAKOAOVONON.

H PRAC 1oyvpiotnke 0Tt T0 KOOEGTOG CLUUTANPOUATIKNG TTOPAKOA0VONoNG Tov emPAAAeTOL OF
eminedo dpacTIKNG OVGIaGg KOl OYL GE EMMESO UELOVOUEVOV QUPUAKOV, OTOTPEMEL KOTAGTACELS OTIC
omoieg O1dpopa mPOIOVTAL OV TEPLEYOLY TNV Ol dPACTIKY ovoic €YoV JPOPETIKO KAOEGTAOGC
CUUTANPOUATIKNG TOPAKOA0VONONG. AVEQEpPE emioNg OTL, OV 1| GUUTANPOUATIKY TOPAKOAOVONGN o
eminedo ovciog Oa pmopovoe va odnynoel o AAleg TPOKANGELS, TOTE TOAAEG Omd TIG duokolieg Oa
umopovcov va entAvbobv pe v katdpynon g tpdchec mapakolovnong T@v Tpoidvioy pe v
TPOPAETOLEVT] HEAET.

5.3 I'evika cvprepaopata mov rapovoidlovral otny ék0eon HMA/EMA

Ta cvvoAikd cvurepdopata mov mapovotalovioar oty ékbeon HMA/EMA oyetikd pe v eumeipio
NG GLUTANPOUOTIKNG TOPAKoAoVONoN G NTav OTL, 0 TO ATOTEAEGLOTA TPOKVTTEL OTL:

®  Amouteitol kol TEPIOGOTEPOS YPOVOS KOI TEPLOOOTEPY ETKOIVWVIO. Yo vo. ovcnlel
EVALOONTOTOINON TYETIKG UE TNV COUTANPWUATIKY ToparKolovOnoy, kobwm¢ kot 1 avaykn yio, Ty
KOIVOToinon avemdountwy evepysimv ev yevel. Amo ta omoteléouoto e épevvas tov EMA
TPOKVTTEL OTL Ol YVAOOEIS VIO TIG OVETIOOUNTES EVEPYELES EIVOL DWHAOTEPES GE OPLOUEVES OUCOES
0To 0, Tl 0 GAAES KOl OTL Ta. aTotyela avtd Oa umopodoay vo, ypnoiuomoindody yio ty oroyevon
THG OTOGTOANG UNVOUATOV KOL THS EVIOOHS THS EMIKOIVMVIOS

e H oavdlvon EudraVigilance ue v omoio digpevvdtoar n emidpoon Tov KaOeotdTOg
COUTANPOUOTIKIS TOPOKOLODONGNS aTHY KOIVOTOINGN OVETIOOUNTWV EVEPYEIDY OEV KOTEANSE O€
OPIOTIKG. COUTEPAOUOTO. KOL O YVWOTEC AVOUOLOYEVEIC EMIOPAOEIS aTnV KoIvomoinon twv ADR
EYEIPOVY oUPLPOAIES (OC TPOS TO KOTA TOGOV ] UEYAADTEPY YPOVIKN TEPIOOOS KO TO UEYALDTEPO
Oelyua. 100 TPOIOVTIOC EMITPEMOVY VO, TPOTOIOPIOTEL O OVIIKTOTOC THS OCOUTANPOUCTIKNG
wapaxolovOnons oty kowvomoinon twv ADR kai v aviyvevon onuitwv, GV OTGPYEL
OVTIKTOTOG



o A0yw THS VIOYPEWTIKNG EVEPYOTOINGNG THS OCOUTANPOUOTIKNG Topoaxoiovdnons otav
EMPAILETON UEAETH UETEYKPITIKNG QOQPOAEIOS TOALG KaBIEpmUEVO. PopuaKe. TEPLLOUPAVOVTOL
OTOV KOTAAOYO Kai ovTh i d1001Kacio. Eyel TEPIOPLOUEVY oLl

e To kaOcoTtG GUUTANPWUOTIKNG TOPOKOAODONGNS € EMITEOO TPOIOVTOS TE TOVOVOGUO UE THV
DITOYPEDTIKY EVEPYOTOINON THS COUTANPOUOTIKAS Toparxolodfnons otav emifdlletor uio
UETEYKPITIKY UEAETH OOQOAEIOG, ETLONUAVONKOY WG TNUOVTIKG (HTHUOTO. TOD GOVOEOVTOL UE THV
EVvola. TG OOUTANPOUATIKNG TopoarolodOnong. Avto odnyel tovs o00levelc Kkoi TOvG
ETOYYEAUOTIES TOV TOUER THS DYELAS OE TOPOVONTH THS EVVOLAG, OLOTL GE OPIOUEVES KOTAOTAOELS
016@Oopo. TPOIOVTO, TOL TEPLEYOVY TNV 10100 OPOOTIKY 0VGI0. EYODV O10POPETIKO KaOeoTMS
ovumAnpopatikng moporxolovtnons. To mepioooTepa TOPOadElyUOTO. OVTHS THS EALELWNS CVVOXNS
Oo. umopovooy vo, emilvBodv ue ™V Opon THG UETEYKPITIKNG UEAETNG QOQAlelas 1 omoio
EVEPYOTOIEITON OTO TO KAOECTWOG COUTANPOUATIKNS TOpoKOA0DONTNG:

e H PRAC vrootnpiler v emavelétoon tov mediov THE GUUTANPOUOTIKNG ToporoilodOnong,
101G 000V QYOPG. TNV VIOYPEWTIKY COUTEPIANWI TWV QOPUCKDYV OT0. OToLo. ETPOIAETOL
UETEVKPITIKN UELETH] AOQYOAELOG.

6. YYMIIEPAXMATA KAI ZYZTAXEIZ

H éxBeon mov mopovcioce 0 HMA/EMA oyetikd pe v gumeipia Tov kpatdv pelov kot tov EMA
OGOV 0QOPA TI CUUTANPOUOTIKY TOPAKOAOVONGT TapEYEL Lo EMOKOTNON TG EUTEPLg TPia YPOVIa
LETA TNV E100YOYT TOL HOVPOL TPLy®Vov 10 2013,

Kotd v ecayoyn tov podpov TpydVoOL OTIG TANPOQOPIEG OYETIKA HE To OlKEl @dppoKa,
dopyavabnkav amd Tic apuddies eBvikég apyés dpaoTNPLOTNTES Yo TNV TPOMONOT TNG £VVOLUG TNG
GUUTANPOUATIKNG TOPOKOA0HONGNE Kol TG ONUAGING TG KOWVOTOINGNE TOV AVETIOOUNT®V EVEPYELDY
€V YEVEL

Ocov agopd v €0oeONTOTOINGN GYETIKG LE TN GUUTANPOUATIKY TOPOKOAOVONGT), 1 GYETIKN
eumelpio detyvel OTL Ol OHASEG TOL GUUUETELYAY OTNV £PELVA, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TV 0cBevdv Kot
TOV  EMAYYEAUATIOV TOL Topén 1Tng vyeiog, 7yvopillav Tnv €vvold TNG CULUTANPOUOTIKNG
TapokorlovONoNC, av Kot To eninedo Tng KaTovoOnong nrav dtapopetikd. H épevva, yio Toug acbeveig
KOl TOVG EMAYYEAUATIEG TOV TOUEN TNG VYELNG AVEPEPE OTL VTLAPYEL TAPAVOTOT GYETIKA LUE TOVG AOYOLG
Y10 TOVG OTTOTOVG £V, PAPUOKO TEAEL VO GCLUUTANPOUOTIKY ToPpaKoLovONGN. Zopenva pe v £kbeon
HMA/EMA omotteiton meptocdtepog ypovog Kol TEPIGGOTEPEC OPACTNPLOTNTES EMKOVMOVIOS Y10 TV
€VO1oONTOTOINON CYETIKA PE TN CLUUTANPOUOTIKY TOPAKOAOVONOT Kol TOVG AOYOLS GUUTEPIANYNG
evOC PapUAKoV GTOV KATAAOYO.

H Emtpont| vrootpiée tig dpaoctnpuotnteg g kowng opaong SCOPE. Méow avtod tov €pyov
avartOyOnKav S16eopa VAIKE 1oL Uropodv vo, oTnpi&ovv Ty evaicOnTtomoincn oxeTikd (e Tov TpOTo
KOWOmoiNoNC avemfd MOV cLUPGVTOV ToV oYeTilovTar te TN XPHioN TV Qoppikmv?.

2voroon 1 — Ta xpdtn pédn ko o EMA evBoppOvoviar va ovveyxicovv vo mpowBoldv tnv
KOWOTOINGoN TOV AveTIOOUNTOVY EVEPYEIDV KoL VO GVTOAAAGGOLV TIG EUMELPIEG TOVG Y10 TV TEPOULTEPM
avanTuén PEATIOTOV TPOKTIKAOV.

Oocov agopd Tov avTiKTUTO TNG CLUTEPIANYNC EVOG POPUAKOD GTOV KOUTAAOYO CULTANPOUOTIKNAG
napakolovOnong, n avaivon g Paong dedouévewv EudraVigilance mov diepevva v emidpacn g

EpyaieroOnkn g dpdong SCOPE yio v evaicOntomoinon oyetikd pe 15 avembounteg evEpyeleg
http://www.scopejointaction.eu/outputsandresults/adr-collection/awareness-levels/ .
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CUUTEPIANYNC OV KOWOTOINoN TOV avemBountmv evepyeldv Ogv  KatéAnée o€ OploTIKA
ovumepdopata. Aev NTov eniong duvato va e&oybel GLUTEPACUA CYETIKA LE TO OV 1] CUUTANPOLOTIKN
TOPOKOAOVONGN £XEL AVTIKTLUTTO GTOV OPIOUO TOV GNUATOV TTOL EMKLPOONKAY Kot a&toAoynOnkav amd
v PRAC 1| 610 amoteAéopata mov cuvOEoVTaL LLE TO GTLLOL.

Ocov agopd v ékBeon HMA/EMA, olokAnpobnke épevva ata Kpatn PEAT GTNV 0moio OpIGUEVOL
OTOVTNOOVTES AVEPEPAY OTL 1) CLUTEPIANYN TOV QOPUAK®OV Yo, To. OToio eMPANONKE LETEYKPITIKN
LEAETT] AOPAAELDG GTOV KATOAOYO GUUTANPOUATIKNAG TopakoAovOnong odnyel oty vmoywyn ot
CUUTANPOUATIKT] TOPAKOAOVONGT HEYAAOL aplBuod eapudkmv mov dtatifevtal otnv ayopd €0® Kol
TOALG xpovia. Opiopéva Kpdtn péAn apeiopimmoay v tpootiBépevn alo oTiG TEPIMTAOGELS OVTES
Ko VITapyEL TOOVOTNTO TAPUVONGCNG OGOV 0POPA TOV AOYO Y10 TOV OTOI0 CLUUTEPIANPONKE TO LOwPO
TPly®Vo GTIC TANPOPOPIES TOV TPOiOVTOG. Avapépdnke emiong 0Tt pmopel vo dnuovpyndel ovyyvon
otav 1o Tpoidvia pe TNV {0 OpaoTIK) ovoio Ogv TEAOUV TAVIO VIO GUUTANPOUOTIKY|
napakorlovOnon. To (RTnua TOV KATE TOGOV VIAPYEL GVYYLOT OGOV OPOPA TO. TPOIOVTO UE TNV Ol
OpaoTIKN oVoia OV CLUTEPIANPONKE GTIS EPEVVEG IOV AVAPEPOVTOL OTNV EKOEDT).

2botaon 2 — To ototyeio dev emMTpémovy TNV €YY GUUTEPAGOTOS GYETIKA LLE TOV OVTIKTUTO TNG
CUUTANPOUATIKNG TOPAKOAOVONGNG GTNV KOWVOTOoiNon 1 6TOV EVIOTIGUO aveETIOOUNTOV GUUPAVTOV.
2UVIGTATOL VO GLUVEYIGTEL 1] TAPOKOAOVONGN TOV AVTIKTOTOV Mote va evioyvBel 1 Pdon Tekunpimong
Yo TN UEAAOVTIKN emave&€TaoT Tov KaOEoTMTOC,

Ocov agopd 10 mEdio £aPPOYNS TOL KATOAGYOL GUUTANPOUOTIKYG Tapakolovnong, n PRAC
eEéppaoce v vmooTPlE] TG Y TV emoveSETacn Tov MESIOV E£QUPUOYAG TOV VIOXPEDCEMV
CUUTANPOUATIKNG TopaKoAoHONGNC, 10img OGOV aPOPA TNV VTOYPEMTIKY CUUTEPIANYN TPOTOVTOV Yia
ToL OTO10L OO TEITOL PETEYKPITIKN HEAETT) ACPAAELNG.

H Emutponn onueidvel 011 optopéva kpdtn péAN eEEQpocay TapaTnPNGELS KOl OVIOLYIES OYETIKA Ue
TOVG AOYOVC YO TNV EYYPOUEN QUPUAK®Y GTOV KOTAAOYO GUUTANPOUOTIKNG TopaKoAovOnong, 10img
exelvav ota ool £yl emPANOel HeTEYKPITIKY HEAETN AOPAAELOG KOl GYETIKA LE TNV LTOGTNPIEN Amd
v PRAC g emovelétaone Tov VIOYPEMTIKOV 7TESIOV EQUPUOYAG TNG GUUTANPOUATIKNAG
TapoKolovOnone.

H Emtponn dev Oewpel 6t1 o1 avnovyieg awtég amattovv v dueon emave&éraomn g vouobesiag,
OALG TO GTOUXELD OYETIKG UE TNV EPAPLOYN KOL TOV OVTIKTUTTO TNG GUUTANPOUATIKNG TAPOKOAOVLONoNG
uropotv va BempnBolv KatdAAnia o kGbe peddovtikn avabedpnon g vopobesiog.

2botaon 3 — Ot appodieg apyég karovviol va eEakoAovdNcovy vo, GUAAEYOVY OES0UEVOL CYETIKA LIE
TNV EQOUPUOYTN TNG CLUTANPOUOTIKNG TOPAKOAOVONONG, MOTE VO KATAOTEL dSUVaTO LETAYEVESTEPQ VL
alohoynfel ek véov M KOTOVOMOM TNG €VVOWIG TNG CULUTANPOUOTIKNG TOPOKOAOLONONG Kol 0
OvTIKTUOG TNG OTO GAPUOKO HE TNV O OpacTIK ovcin, kaldC Kol 1 eUmelpio. OXETIKO HE TO
(QAPUOKA OTO OO0 EMPAAAETOL 1) LETEYKPITIKT LEAETT OACPAAELOGC.
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