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Ο∆ΗΓΙΑ 2000/38/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 5ης Ιουνίου 2000

για τροποποίηση του κεφαλαίου Vα της οδηγίας 75/319/ΕΟΚ του Συµβουλίου περί προσεγγίσεως των
νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων που αφορούν τα φαρµακευτικά προϊόντα

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τη δεύτερη οδηγία 75/319/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 20ής Μαΐου
1975 περί προσεγγίσεως των νοµοθετικών, κανονιστικών και
διοικητικών διατάξεων που αφορούν τα φαρµακευτικά προϊόντα (1),
όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 93/39/ΕΟΚ (2), και
ιδίως το άρθρο 29θ,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Προκειµένου να εξασφαλισθεί ότι τα χρησιµοποιούµενα
φαρµακευτικά προϊόντα είναι ασφαλή σε διαρκή βάση, απαι-
τείται συνεχής προσαρµογή των κοινοτικών συστηµάτων
φαρµακοεπαγρύπνησης στην επιστηµονική και τεχνική
πρόοδο.

(2) Είναι απαραίτητο να λαµβάνονται υπόψη οι αλλαγές που
συνεπάγεται η διεθνής. εναρµόνιση των ορισµών, της ορολο-
γίας και των τεχνολογικών επιτευγµάτων στον τοµέα της
φαρµακοεπαγρύπνησης.

(3) Η συχνότερη χρήση της διαδικασίας της αµοιβαίας αναγνώ-
ρισης που καθιερώθηκε µε την οδηγία 75/319/ΕΟΚ επιβάλ-
λει την τροποποίηση των εφαρµοζόµενων διαδικασιών ανα-
φοράς των εικαζόµενων παρενεργειών των φαρµάκων και
διάχυσης των σχετικών µε αυτές πληροφοριών, ώστε να
επιτευχθεί καλύτερος συντονισµός µεταξύ των κρατών
µελών.

(4) Η εντεινόµενη χρήση ηλεκτρονικών δικτύων επικοινωνίας για
τη διαβίβαση πληροφοριών σχετικά µε τις παρενέργειες φαρ-
µάκων που κυκλοφορούν στην αγορά της Κοινότητας απο-
βλέπει στην εξασφάλιση ταυτόχρονης πρόσβασης όλων των
αρµοδίων αρχών στις εν λόγω πληροφορίες.

(5) Οι όροι που χρησιµοποιούνται στο πλαίσιο των ισχυόντων
συστηµάτων φαρµακοεπαγρύπνησης πρέπει να ορισθούν
ακριβέστερα.

(6) Είναι προς το συµφέρον της Κοινότητας να εξασφαλίσει την
εναρµόνιση των συστηµάτων φαρµακοεπαγρύπνησης που
εφαρµόζονται για φάρµακα εγκριθέντα µε την κεντρική δια-
δικασία µε εκείνα που αφορούν φάρµακα εγκριθέντα µε
άλλες διαδικασίες.

(7) Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας πρέπει να είναι επίσης
υπεύθυνοι σε προκαταληπτική βάση για τις διεξαγόµενες
δραστηριότητες φαρµακοεπαγρύπνησης που αφορούν τα
φάρµακα τα οποία έθεσαν σε κυκλοφορία.

(8) Τα προβλεπόµενα από την παρούσα οδηγία µέτρα είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής φαρµακευ-
τικών προϊόντων για ανθρώπινη χρήση,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Το κεφάλαιο Vα (Φαρµακοεπαγρύπνηση) της οδηγίας 75/319/ΕΟΚ
τροποποιείται ως εξής:

1. Στο άρθρο 29α, η τρίτη παράγραφος αντικαθίσταται από το
ακόλουθο κείµενο:

«Το εν λόγω σύστηµα λαµβάνει επίσης υπόψη τυχόν διαθέσιµες
πληροφορίες σχετικά µε την εσφαλµένη χρήση και την
κατάχρηση φαρµακευτικών προϊόντων, οι οποίες είναι δυνατόν
να έχουν επίπτωση στην αξιολόγηση του οφέλους και των
κινδύνων που συνεπάγονται.»

2. Το άρθρο 29β αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 29β

Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας ισχύουν οι ακόλουθοι
ορισµοί:

α) ως παρενέργεια νοείται µια επιβλαβής και ανεπιθύµητη
απόκριση που εµφανίζεται σε δόσεις χρησιµοποιούµενες
κανονικά στον άνθρωπο για λόγους προφύλαξης,
διάγνωσης ή θεραπείας ασθένειας ή για την αποκατάσταση,
διόρθωση ή τροποποίηση φυσιολογικής λειτουργίας·

β) ως σοβαρή παρενέργεια νοείται η παρενέργεια που επιφέρει
θάνατο, θέτει σε κίνδυνο τη ζωή του ασθενούς, απαιτεί
νοσοκοµειακή νοσηλεία ή παράταση νοσοκοµειακής νοση-
λείας, οδηγεί σε διαρκή ή σηµαντική αναπηρία ή ανικα-
νότητα, ή εκφράζεται µε συγγενή ανωµαλία/διαµαρτία δια-
πλάσεως·

γ) ως απροσδόκητη παρενέργεια νοείται η παρενέργεια της
οποίας η φύση, η σοβαρότητα ή το αποτέλεσµα δεν αντα-
ποκρίνεται στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊό-
ντος·

δ) ως περιοδικές ενηµερωµένες εκθέσεις για την ασφάλεια
νοούνται οι περιοδικές εκθέσεις που περιέχουν τα στοιχεία
των αρχείων που αναφέρονται στο άρθρο 29δ·

ε) ως µελέτη της ασφάλειας µε την έγκριση του φαρµάκου
νοείται η φαρµακοεπιδηµολογική µελέτη ή κλινική δοκιµή
που διεξάγεται σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα στην άδεια
κυκλοφορίας, µε σκοπό τον εντοπισµό ή τον ποσοτικό
προσδιορισµό κινδύνου για την ασφάλεια εγκριθέντος φαρ-
µακευτικού προϊόντος·

στ) ως κατάχρηση φαρµακευτικού προϊόντος νοείται η συνεχής
ή σποραδική, εσκεµµένη υπερβολική χρήση φαρµακευτικού
προϊόντος η οποία συνοδεύεται από επιβλαβείς σωµατικές
και ψυχολογικές επενέργειες.

(1) ΕΕ L 147 της 9.6.1975, σ. 13.
(2) ΕΕ L 214 της 24.8.1993, σ. 22.
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Για την ερµηνεία των ορισµών και των αρχών που πειργράφο-
νται στο παρόν κεφάλαιο, ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας
και οι αρµόδιες αρχές ανατρέχουν στις λεπτοµερείς οδηγίες που
αναφέρονται στο άρθρο 29ζ.»

3. Το άρθρο 29γ τροποποιείται ως εξής:

α) στην πρώτη παράγραφο οι λέξεις «υπεύθυνος για τη διάθεση
στην αγορά φαρµακευτικού προϊόντος» αντικαθίστανται από
τις λέξεις «κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας»·

β) στο στοιχείο α) της δευτέρας παραγράφου, οι λέξεις «σε ένα
µόνο» αντικαθίστανται από τις λέξεις «ούτως ώστε να είναι
προσιτή σε ένα τουλάχιστον»·

γ) στο στοιχείο β) της δευτέρας παραγράφου, οι λέξεις «σχετι-
κές κοινοτικές ή εθνικές κατευθυντήριες γραµµές» αντικαθί-
στανται από τις λέξεις «λεπτοµερείς οδηγίες που αναφέρο-
νται στο άρθρο 29ζ»·

δ) στη δεύτερη παράγραφο προστίθεται το ακόλουθο στοιχείο
δ):

«δ) την παροχή στις αρµόδιες αρχές οιασδήποτε άλλης
χρήσιµης πληροφορίας για την αξιολόγηση του οφέλους
και των κινδύνων που συνεπάγεται ένα φαρµακευτικό
προϊόν, συµπεριλαµβανοµένων καταλλήλων πληροφο-
ριών για µελέτες της ασφάλειας που διεξήχθησαν µετά
την έγκριση του φαρµάκου.»

4. Το άρθρο 29δ αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 29δ

1. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας οφείλει να τηρεί
λεπτοµερή αρχεία µε όλες τις εικαζόµενες παρενέργειες που
σηµειώνονται είτε στην Κοινότητα είτε σε τρίτη χώρα.

2. Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας οφείλει να καταγρά-
φει όλες τις εικαζόµενες σοβαρές παρενέργειες που φέρονται σε
γνώση του από απασχολούµενους στον τοµέα της υγειονοµικής
περίθαλψης και να τις γνωστοποιεί στην αρµόδια αρχή του
κράτους µέλους στην επικράτεια του οποίου σηµειώθηκε το
συµβάν, αµέσως, και οπωσδήποτε όχι αργότερα από 15 ηµερο-
λογιακές ηµέρες αφότου έλαβε γνώση των πληροφοριών.

3. Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας οφείλει να καταγρά-
φει κάθε άλλη εικαζόµενη παρενέργεια που ανταποκρίνεται στα
σχετικά µε τις εκθέσεις κριτήρια σύµφωνα µε τις προβλεπόµενες
στο άρθρο 29ζ οδηγίες, την οποία λογικά αναµένεται να γνωρί-
ζει, και να τη γνωστοποιεί στην αρµόδια αρχή του κράτους
µέλους στου οποίου την επικράτεια σηµειώθηκε το συµβάν,
αµέσως, και οπωσδήποτε όχι αργότερα από 15 ηµερολογιακές
ηµέρες αφότου έλαβε γνώση των πληροφοριών.

4. Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας µεριµνά ώστε όλες οι
εικαζόµενες σοβαρές απροσδόκητες παρενέργειες που σηµειώνο-
νται στην επικράτεια τρίτης χώρας και φέρονται σε γνώση του
από απασχολούµενους στον τοµέα της υγειονοµικής
περίθαλψης, να γνωστοποιούνται αµέσως, σύµφωνα µε τις οδη-
γίες που αναφέρονται στο άρθρο 29ζ, στον Οργανισµό και στις
αρµόδιες αρχές των κρατών µελών στα οποία επιτρέπεται η
κυκλοφορία του φαρµακευτικού προϊόντος, και οπωσδήποτε όχι
αργότερα από 15 ηµερολογιακές ηµέρες αφότου έλαβε γνώση
των πληροφοριών.

5. Προκειµένου για φαρµακευτικά προϊόντα που εµπίπτουν
στο πεδίο εφαρµογής της οδηγίας 87/22/ΕΟΚ, ή για τα οποία
εφαρµόστηκαν οι διαδικασίες αµοιβαίας αναγνώρισης που προ-

βλέπονται στα άρθρο 7 και 7α της οδηγίας 65/65/ΕΟΚ και στο
άρθρο 9 παράγραφος 4 της παρούσας οδηγίας, και για φαρµα-
κευτικά προϊόντα για τα οποία έγινε προσφυγή στις διαδικασίες
που προβλέπονται στα άρθρα 13 και 14 της παρούσας οδηγίας,
ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας µεριµνά επιπλέον ώστε όλες
οι εικαζόµενες σοβαρές παρενέργειες που σηµειώνονται στην
Κοινότητα να γνωστοποιούνται µε τη µορφή και περιοδικότητα
που ορίζονται αε συνεννόηση µε το κράτος µέλος αναφοράς ή
µε αρµόδια αρχή που ενεργεί ως κράτος µέλος αναφοράς,
ούτως ώστε τα κράτος µέλος αναφοράς να έχει πρόσβαση σε
αυτές.

6. Εκτός αν έχουν επιβληθεί άλλες απαιτήσεις ως προϋ-
πόθεση για τη χορήγηση αδείας, ή σύµφωνα µε τα προβλεπό-
µενα στις λεπτοµερείς οδηγίες του άρθρου 29ζ, άλα τα κατα-
γραφέντα στα αρχεία στοιχεία για τις παρενέργειες υποβάλλο-
νται στις αρµόδιες αρχές υπό µορφή περιοδικής ενηµερωµένης
έκθεσης για την ασφάλεια, είτε αµέσως µόλις ζητηθούν, είτε
περιοδικώς ως εξής: ανά εξάµηνο κατά τη διάρκεια των δύο
πρώτων ετών από την έγκριση, ετησίως κατά τα επόµενα δύο
έτη και, κατόπιν, κατά την πρώτη ανανέωση της αδείας. Στη
συνέχεια, οι περιοδικές ενηµερωµένες εκθέσεις για την ασφάλεια
υποβάλλονται ανά πενταετία µαζί µε την αίτηση ανανέωσης της
αδείας. Οι εκθέσεις αυτές περιλαµβάνουν επιστηµονική αξιο-
λόγηση του οφέλους και των κινδύνων που συνεπάγεται το
φαρµακευτικό προϊόν.

7. Μετά τη χορήγηση της αδείας κυκλοφορίας, ο κάτοχός
της δύναται να ζητήσει µεταβολή των χρονικών διαστηµάτων
που προβλέπονται στο παρόν άρθρο σύµφωνα µε τη διαδικασία
που καθορίζεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 541/95 της Επι-
τροπής (*).

(*) ΕΕ L 55 της 11.3.1995, σ. 7.»

5. Στο άρθρο 29ε δεύτερη παράγραφος, οι λέξεις «απασχολού-
µενους στα ιατρικά επαγγέλµατα» αντικαθίστανται από τις
λέξεις «ιατρούς και άλλους απασχολούµενους στον τοµέα της
υγειονοµικής περίθαλψης»

6. Το άρθρο 29στ αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 29στ

1. Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη και
την Επιτροπή, συγκροτούν δίκτυο επεξεργασίας δεδοµένων
για τη διευκόλυνση της ανταλλαγής σχετικών µε τη φαρµα-
κοεπαγρύπνηση πληροφοριών για φαρµακευτικά προΐόντα που
κυκλοφορούν στην αγορά της Κοινότητας, ώστε όλες οι
αρµόδιες αρχές να έχουν ταυτόχρονη πρόσβαση στις πληρο-
φορίες αυτές.

2. Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε οι αναφορές σχετικά µε
εικαζόµενες σοβαρές παρενέργειες, που έχουν σηµειωθεί στην
επικράτειά τους να διαβιβάζονται στον Οργανισµό και στα
άλλα κράτη µέλη αµέσως, και οπωσδήποτε εντός 15 ηµερο-
λογιακών ηµερών το αργότερο από την γνωστοποίησή τους,
και προς το σκοπό αυτό χρησιµοποιούν το δίκτυο που προ-
βλέπεται στην παράγραφο 1.

3. Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε οι αναφορές σχετικά µε
εικαζόµενες σοβαρές παρενέργειες που σηµειώθηκαν στην επι-
κράτειά τους να διαβιβάζονται στον κάτοχο της αδείας
κυκλοφορίας αµέσως, και οπωσδήποτε εντός 15 ηµερολο-
γιακών ηµερών το αργότερο από τη γνωστοποίησή τους.»
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7. Το άρθρο 29ζ αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 29ζ

α) Για τη διευκόλυνση της ανταλλαγής πληροφοριών σχε-
τικών µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση εντός της Κοινότητας,
η Επιτροπή συντάσσει, σε συνεννόηση µε τον Οργανισµό,
τα κράτη µέλη και τα ενδιαφερόµενα µέλη, λεπτοµερείς
οδηγίες σχετικά µε τη συγκέντρωση, τον έλεγχο και την
παρουσίαση εκθέσεων για τις παρενέργειες, συµπεριλαµβα-
νοµένων των τεχνικών απαιτήσεων για την ηλεκτρονική
ανταλλαγή σχετικών µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση πληροφο-
ριών σύµφωνα µε διεθνώς αναγνωρισµένους µορφότυπους
και δηµοσιεύει παραποµπή σε διεθνώς αναγνωρισµένη
ιατρική ορολογία.

β) Οι εν λόγω λεπτοµερείς οδηγίες δηµοσιεύονται στον τόµο
9 των κανόνων που διέπουν τα φαρµακευτικά προϊόντα
στην Ευρωπαϊκή Ένωση και λαµβάνουν υπόψη τις εργα-
σίες διεθνούς εναρµόνισης που διεξάγονται στον τοµέα
της φαρµακοεπαγρύπνησης.»

8. Το άρθρο 29η αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 29η

Εφόσον κράτος µέλος, µετά την αξιολόγηση των σχετικών µε
την φαρµακοεπαγρύπνηση δεδοµένων, θεωρεί ότι η άδεια
κυκλοφορίας φαρµακευτικού προϊόντος πρέπει να ανασταλεί,
να αφαιρεθεί ή να τροποποιηθεί σύµφωνα µε τις οδηγίες που
αναφέρονται στο άρθρο 29ζ, ενηµερώνει αµέσως τον Οργανι-
σµό, τα άλλα κράτη µέλη και τον κάτοχο της αδείας κυκλο-
φορίας.

Σε επείγουσες περιπτώσεεις, το εν λόγω κράτος µέλος µπορεί
να αναστείλει την άδεια κυκλοφορίας του φαρµακευτικού
προϊόντος, µε την προϋπόθεση ότι ο Οργανισµός, η Επιτροπή

και τα άλλα κράτη µέλη θα ενηµερωθούν το αργότερο την
επόµενη εργάσιµη ηµέρα.»

Άρθρο 2

Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις νοµοθετικές κανονιστικές και
διοικητικές διατάξεις που είναι αναγκαίες για να συµµορφωθούν
προς την παρούσα οδηγία έως τις 5 ∆εκεµβρίου 2001.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, οι τελευ-
ταίες αυτές περιέχουν παραποµπή στην παρούσα οδηγία ή συνο-
δεύονται από παρόµοια παραποµπή κατά την επίσηµη δηµο-
σίευσή τους. Ο τρόπος της παραποµπής καθορίζεται από τα
κράτη µέλη. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή το κεί-
µενο των διατάξεων εσωτερικού δικαίου, τις οποίες θεσπίζουν
στον τοµέα που διέπεται από την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 3

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα µετά τη
δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοι-
νοτήτων.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 5 Ιουνίου 2000.

Για την Επιτροπή

Erkki LIIKANEN

Μέλος της Επιτροπής


