
ÉÉ

(ÐñïðáñáóêåõáóôéêÝò ðñÜîåéò)

ÅÐÉÔÑÏÐÇ

ÔñïðïðïéçìÝíç ðñüôáóç ïäçãßáò ôïõ Åõñùðáúêïṍ Êïéíïâïõëßïõ êáé ôïõ Óõìâïõëßïõ ó÷åôéêÜ ìå ôç
óṍãêëéóç ôùí íïìïèåôéêþí, êáíïíéóôéêþí êáé äéïéêçôéêþí äéáôÜîåùí ôùí êñáôþí ìåëþí üóïí áöïñÜ ôçí
åöáñìïãÞ ôçò ïñèÞò êëéíéêÞò ðñáêôéêÞò óôç äéåîáãùãÞ êëéíéêþí äïêéìþí óôá öÜñìáêá ðïõ ðñïïñß-

æïíôáé ãéá ôïí Üíèñùðï (1)

(1999/C 161/05)

(Êåßìåíï ðïõ ðáñïõóéÜæåé åíäéáöÝñïí ãéá ôïí ÅÏ×)

COM(1999) 193 ôåëéêü � 97/0197(COD)

(Õðïâëçèåßóá áðü ôçí ÅðéôñïðÞ óṍìöùíá ìå ôï Üñèñï 189 Á ðáñÜãñáöïò 2 ôçò óõíèÞêçò ÅÊ óôéò
27 Áðñéëßïõ 1999)

(1) ÅÅ C 306 ôçò 8.10.1997, ó. 9.

ÁÑ×ÉÊÏ ÊÅÉÌÅÍÏ ÔÑÏÐÏÐÏÉÇÌÅÍÏ ÊÅÉÌÅÍÏ

Ðñüôáóç ãéá ïäçãßá ôïõ Åõñùðáúêïṍ Êïéíïâïõëßïõ êáé ôïõ
Óõìâïõëßïõ ó÷åôéêÜ ìå ôç óṍãêëéóç ôùí íïìïèåôéêþí, êáíï-
íéóôéêþí êáé äéïéêçôéêþí äéáôÜîåùí ôùí êñáôþí ìåëþí üóïí
áöïñÜ ôçí åöáñìïãÞ ôçò ïñèÞò êëéíéêÞò ðñáêôéêÞò óôç äéå-
îáãùãÞ êëéíéêþí äïêéìþí óôá öÜñìáêá ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá

ôïí Üíèñùðï

Ðñüôáóç ãéá ïäçãßá ôïõ Åõñùðáúêïṍ Êïéíïâïõëßïõ êáé ôïõ
Óõìâïõëßïõ ó÷åôéêÜ ìå ôç óṍãêëéóç ôùí íïìïèåôéêþí, êáíï-
íéóôéêþí êáé äéïéêçôéêþí äéáôÜîåùí ôùí êñáôþí ìåëþí üóïí
áöïñÜ ôçí åöáñìïãÞ ôçò ïñèÞò êëéíéêÞò ðñáêôéêÞò óôç äéå-
îáãùãÞ êëéíéêþí äïêéìþí óôá öÜñìáêá ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá

ôïí Üíèñùðï

ÔÏ ÅÕÑÙÐÁÚÊÏ ÊÏÉÍÏÂÏÕËÉÏ ÊÁÉ ÔÏ ÓÕÌÂÏÕËÉÏ ÔÇÓ
ÅÕÑÙÐÁÚÊÇÓ ÅÍÙÓÅÙÓ,

ÔÏ ÅÕÑÙÐÁÚÊÏ ÊÏÉÍÏÂÏÕËÉÏ ÊÁÉ ÔÏ ÓÕÌÂÏÕËÉÏ ÔÇÓ
ÅÕÑÙÐÁÚÊÇÓ ÅÍÙÓÅÙÓ,

¸÷ïíôáò õðüøç:

ôç óõíèÞêç ãéá ôçí ßäñõóç ôçò ÅõñùðáúêÞò Êïéíüôçôáò êáé éäßùò
ôï Üñèñï 100 Á,

ôçí ðñüôáóç ôçò ÅðéôñïðÞò,

ôç ãíþìç ôçò ÏéêïíïìéêÞò êáé ÊïéíùíéêÞò ÅðéôñïðÞò,

åíåñãþíôáò óṍìöùíá ìå ôç äéáäéêáóßá ðïõ ïñßæåôáé óôï Üñèñï
189 Â ôçò óõíèÞêçò,

¸÷ïíôáò õðüøç:

ôç óõíèÞêç ãéá ôçí ßäñõóç ôçò ÅõñùðáúêÞò Êïéíüôçôáò êáé éäßùò
ôï Üñèñï 100 Á,

ôçí ðñüôáóç ôçò ÅðéôñïðÞò (1),

ôç ãíþìç ôçò ÏéêïíïìéêÞò êáé ÊïéíùíéêÞò ÅðéôñïðÞò (2),

åíåñãþíôáò óṍìöùíá ìå ôç äéáäéêáóßá ðïõ ïñßæåôáé óôï Üñèñï
189 Â ôçò óõíèÞêçò,

Åêôéìþíôáò: (1) (ÁìåôÜâëçôï)

üôé óṍìöùíá ìå ôçí ïäçãßá 65/65/ÅÏÊ (1) ïé áéôÞóåéò ãéá ôç
÷ïñÞãçóç áäåßáò êõêëïöïñßáò öáñìÜêïõ ðñÝðåé íá óõíïäåṍïíôáé
áðü öÜêåëï ðïõ ðåñéÝ÷åé ðëçñïöïñßåò êáé Ýããñáöá ó÷åôéêÜ ìå ôá
áðïôåëÝóìáôá ôùí åëÝã÷ùí êáé êëéíéêþí äïêéìþí ðïõ äéåîÞ÷èçóáí
óôï öÜñìáêï áõôü· üôé ç äïçãßá 75/318/ÅÏÊ (2) êáèïñßæåé åíé-
áßïõò êáíüíåò ãéá ôç óṍíôáîç, óõìðåñéëáìâáíïìÝíçò ôçò ðáñïõ-
óßáóçò, ôùí öáêÝëùí,
___________
(1) ÅÅ L 22 ôçò 9.2.1965, ó. 1.
(2) ÅÅ L 147 ôçò 9.6.1975, ó. 1.

___________
(1) ÅÅ C 306 ôçò 8.10.1997, ó. 9.
(2) ÅÅ C 95 ôçò 30.3.1998, ó. 1.
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üôé ç äéåîáãùãÞ êëéíéêþí äïêéìþí óôïí Üíèñùðï èåìåëéþíåôáé óôçí
ôñÝ÷ïõóá áíáèåþñçóç ôçò äéáêÞñõîçò ôïõ Åëóßíêé êáé óôç óṍì-
âáóç ôïõ Óõìâïõëßïõ ôçò Åõñþðçò ãéá ôçí êáôï÷ṍñùóç ôùí
áíèñùðßíùí äéêáéùìÜôùí êáé ôçò áîéïðñÝðåéáò ôïõ áíèñþðïõ
Ýíáíôé ôùí åöáñìïãþí ôçò âéïëïãßáò êáé ôçò éáôñéêÞò· üôé ç ðñï-
óôáóßá ôùí áôüìùí ðïõ óõììåôÝ÷ïõí óå äïêéìÞ åîáóöáëßæåôáé ìå
ôçí áîéïëüãçóç ôïõ êéíäṍíïõ âÜóåé ôïîéêïëïãéêþí äïêéìþí ðïõ
äéåíåñãïṍíôáé ðñéí áðü ïéáäÞðïôå êëéíéêÞ äïêéìÞ, ìå ôç äéåîïäéêÞ
åîÝôáóç ðïõ ðñáãìáôïðïéåßôáé áðü ôéò åðéôñïðÝò äåïíôïëïãßáò êáé
ôéò áñ÷Ýò ôùí êñáôþí ìåëþí, êáèþò åðßóçò êáé ìå ôçí ðñïóôáóßá
ôùí ðñïóùðéêþí äåäïìÝíùí,

(2) üôé ç äéåîáãùãÞ êëéíéêþí äïêéìþí óôïí Üíèñùðï èåìåëéþíåôáé
óôçí ôñÝ÷ïõóá áíáèåþñçóç ôçò äéáêÞñõîçò ôïõ Åëóßíêé êáé
óôç óṍìâáóç ôïõ Óõìâïõëßïõ ôçò Åõñþðçò ãéá ôçí êáôï÷ṍ-
ñùóç ôùí áíèñùðßíùí äéêáéùìÜôùí êáé ôçò áîéïðñÝðåéáò ôïõ
áíèñþðïõ Ýíáíôé ôùí åöáñìïãþí ôçò âéïëïãßáò êáé ôçò éáôñé-
êÞò· üôé ç ðñïóôáóßá ôùí áôüìùí ðïõ óõììåôÝ÷ïõí óå äïêéìÞ
åîáóöáëßæåôáé ìå ôçí áîéïëüãçóç ôïõ êéíäṍíïõ âÜóåé ôïîéêï-
ëïãéêþí äïêéìþí ðïõ äéåíåñãïṍíôáé ðñéí áðü ïéáäÞðïôå êëé-
íéêÞ äïêéìÞ, ìå ôç äéåîïäéêÞ åîÝôáóç ðïõ ðñáãìáôïðïéåßôáé
áðü ôéò åðéôñïðÝò äåïíôïëïãßáò êáé ôéò áñ÷Ýò ôùí êñáôþí
ìåëþí, êáèþò åðßóçò êáé ìå ôçí ðñïóôáóßá ôùí ðñïóùðéêþí
äåäïìÝíùí,

(3) üôé åíáðüêåéôáé óôá êñÜôç ìÝëç íá èåóðßóïõí êáíüíåò ãéá ôçí
åîáóöÜëéóç ôçò ðñïóôáóßáò ôùí áôüìùí ðïõ äåí åßíáé óå èÝóç
íá ðáñÜó÷ïõí ôç óõãêáôÜèåóÞ ôïõò, üðùò ïé áíÞëéêïé Þ ôá
Üôïìá ìå óïâáñÞ áíéêáíüôçôá· üôé ôá Üôïìá áõôÜ äåí åßíáé óå
èÝóç íá ðáñÜó÷ïõí åëåṍèåñá ôç óõãêáôÜèåóÞ ôïõò ãéá ôç
óõììåôï÷Þ ôïõò óå êëéíéêÞ äïêéìÞ êáé üôé, ùò åê ôïṍôïõ, ç
óõãêáôÜèåóç áõôÞ ðñÝðåé íá ðáñÝ÷åôáé ãñáðôþò áðü ôïõò
ãïíåßò Þ ôïí êçäåìüíá ôïõò Þ ôïí íüìéìï åêðñüóùðü ôïõò,

üôé ðñïêåéìÝíïõ íá åðéôåõ÷èåß ç ìÝãéóôç ðñïóôáóßá ôçò õãåßáò, ïé
ðüñïé ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá ôçí öáñìáêåõôéêÞ Ýñåõíá äåí ðñÝðåé
íá óðáôáëþíôáé óå ðáñù÷çìÝíåò äïêéìÝò Þ óôçí åðáíÜëçøç äïêé-
ìþí, óôçí Êïéíüôçôá Þ óå ôñßôåò ÷þñåò· üôé ç åíáñìüíéóç ôùí
ôå÷íéêþí ðñïäéáãñáöþí ãéá ôçí áíÜðôõîç öáñìÜêùí ðñÝðåé, êáôÜ
óõíÝðåéá, íá óõíå÷éóôåß óôá êáôÜëëçëá fora, óõìðåñéëáìâáíïìÝíçò
ôçò äéåèíïṍò óõíäéÜóêåøçò ãéá ôçí åíáñìüíéóç,

(4) (ÁìåôÜâëçôï)

(5) üôé ôá öÜñìáêá ðïõ õðÜãïíôáé óôï ðåäßï åöáñìïãÞò ôïõ ôìÞ-
ìáôïò Á ôïõ ðáñáñôÞìáôïò ôïõ êáíïíéóìïṍ (ÅÏÊ) áñéè.
2309/93 ôïõ Óõìâïõëßïõ (1), óôá ïðïßá áíÞêïõí ôá ðñïúüíôá
ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá ôç ãïíéäéáêÞ êáé êõôôáñéêÞ èåñáðåßá,
ïöåßëïõí, õðï÷ñåùôéêÜ, åíüøåé ôçò ÷ïñÞãçóçò Üäåéáò êõêëïöï-
ñßáò åê ìÝñïõò ôçò ÅðéôñïðÞò, íá áðïôåëïṍí ôï áíôéêåßìåíï
ðñïçãïṍìåíçò åðéóôçìïíéêÞò áîéïëüãçóçò åê ìÝñïõò ôïõ Åõñù-
ðáúêïṍ Ïñãáíéóìïṍ ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí öáñìÜêùí, ìå ôçí
áñùãÞ ôçò åðéôñïðÞò öáñìáêåõôéêþí éäéïóêåõáóìÜôùí· üôé
êáôÜ ôçí ïëïêëÞñùóç ôçò áîéïëüãçóçò áõôÞò, ç ðñïáíáöåñ-
èåßóá åðéôñïðÞ äṍíáôáé íá áðáéôÞóåé ôçí ðñïóêüìéóç ðëÞñùí
óôïé÷åßùí üóïí áöïñÜ ôá áðïôåëÝóìáôá ôùí êëéíéêþí äïêéìþí
âÜóåé ôùí ïðïßùí æçôåßôáé Üäåéá êõêëïöïñßáò, êáèþò êáé üóïí
áöïñÜ ôïí ôñüðï äéåîáãùãÞò ôùí åí ëüãù äïêéìþí· ç ðñïáíá-
öåñèåßóá åðéôñïðÞ äéêáéïṍôáé íá æçôÞóåé áðü ôïí õðïâÜëëïíôá
áßôçóç ãéá ôç ÷ïñÞãçóç Üäåéáò êõêëïöïñßáò, áêüìç êáé ôç
äéåîáãùãÞ óõìðëçñùìáôéêþí êëéíéêþí äïêéìþí· üôé, êáôÜ óõíÝ-
ðåéá, åßíáé óêüðéìï íá ðñïâëåöèïṍí äéáôÜîåéò ðïõ åðéôñÝðïõí
óôïí åí ëüãù ïñãáíéóìü íá óõãêåíôñþóåé üëåò ôéò ðëçñïöïñßåò
ôéò ó÷åôéêÝò ìå ôç äéåîáãùãÞ ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò ðïõ ðñïâëÝ-
ðåôáé ãéá ôÝôïéá öÜñìáêá.

üôé, üóïí áöïñÜ ôéò ðïëõêåíôñéêÝò êëéíéêÝò äïêéìÝò ðïõ äéåîÜãïí-
ôáé óå ðëåßïíá ôïõ åíüò êñÜôç ìÝëç, êáé üðïõ åìðëÝêåôáé óåéñÜ
åñåõíçôéêþí êÝíôñùí, åßíáé äõíáôÞ ç êáèõóôÝñçóç ôçò Ýíáñîçò ôçò
äïêéìÞò, ëüãù ôçò ðïëëáðëüôçôáò êáé ðïéêéëßáò ôùí äéáäéêáóßùí
ãíùìïäïôÞóåùò ôùí åðéôñïðþí äåïíôïëïãßáò üôé ãéá ôéò åí ëüãù
äïêéìÝò, ç ṍðáñîç ìéáò êáé ìüíçò ãíùìïäüôçóçò ãéá êÜèå åìðëå-
êüìåíï êñÜôïò ìÝëïò, ðåñéïñßæåé ôéò êáèõóôåñÞóåéò, ÷ùñßò íá åêèÝ-
ôåé óå êßíäõíï ôá Üôïìá ðïõ óõììåôÝ÷ïõí óôç äïêéìÞ, åíþ õðÜñ÷åé
ç äõíáôüôçôá áðïññßøåùò ôçò äéåîáãùãÞò ôïõò óå Ýíá óõãêåêñé-
ìÝíï êÝíôñï åöüóïí ïé åãêáôáóôÜóåéò ôïõ êñéèïṍí áêáôÜëëçëåò,

(6) (ÁìåôÜâëçôï)

___________
(1) ÅÅ L 214 ôçò 24.8.1993, ó. 1.
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üôé ðñÝðåé íá äéáâéâÜæïíôáé óôï êñÜôïò ìÝëïò üðïõ äéåîÜãåôáé ç
äïêéìÞ ôá ó÷åôéêÜ ìå ôçí Ýíáñîç êáé ôïí ôåñìáôéóìü ôçò êëéíéêÞò
äïêéìÞò óôïé÷åßá, åíþ ôá ó÷åôéêÜ ìå ôéò êëéíéêÝò äïêéìÝò óôïé÷åßá
ðñÝðåé íá áíôáëëÜóóïíôáé ìåôáîṍ ôùí êñáôþí ìåëþí,

(7) üôé ôá êñÜôç ìÝëç óôá ïðïßá äéåîÜãåôáé êëéíéêÞ äïêéìÞ ðñÝðåé
íá êáôÝ÷ïõí ðëçñïöïñßåò ó÷åôéêÜ ìå ôï ðåñéå÷üìåíï, ôçí
Ýíáñîç êáé ôçí ïëïêëÞñùóç ôçò åí ëüãù äïêéìÞò êáé üôé
ôá Üëëá êñÜôç ìÝëç ðñÝðåé íá åßíáé óå èÝóç íá äéáèÝôïõí
ôéò ßäéåò ðëçñïöïñßåò ðïõ èá ôïõò åßíáé áðáñáßôçôåò êáôÜ ôçí
áìïéâáßá áíáãíþñéóç ôùí áäåéþí êõêëïöïñßáò ôïõ Þ ôùí
áíôéóôïß÷ùí öáñìÜêùí· üôé, ùò åê ôïṍôïõ, åßíáé óêüðéìï íá
óõóôáèåß åõñùðáúêÞ ôñÜðåæá äåäïìÝíùí üðïõ èá óõãêåíôñþ-
íïíôáé ïé åí ëüãù ðëçñïöïñßåò åìðéóôåõôéêÞò öṍóåùò,

(8) üôé ïé êëéíéêÝò äïêéìÝò áðïôåëïṍí óṍíèåôï åã÷åßñçìá, äéáñ-
êåßáò ðïõ åí ãÝíåé õðåñâáßíåé ôï Ýíá ç ðåñéóóüôåñá Ýôç, ðïõ
óõíåðÜãïíôáé óõíÞèùò ôçí óõììåôï÷Þ ðåñéóóïôÝñùí ðñùôá-
ãùíéóôþí êáé ðåñéóóïôÝñùí êÝíôñùí äéåîáãùãÞò, óõíÞèùò
êáôáíåìïìÝíùí óå ðåñéóóüôåñá êñÜôç ìÝëç· üôé ïé ôñÝ÷ïõóåò
ðñáêôéêÝò ôùí êñáôþí ìåëþí äéáöÝñïõí óçìáíôéêÜ üóïí
áöïñÜ ôéò ñõèìßóåéò ðïõ äéÝðïõí ôçí Ýíáñîç êáé ôç äéåîáãùãÞ
ôùí êëéíéêþí äïêéìþí, üðùò åðßóçò êáé üóïí áöïñÜ ôéò åõñṍ-
ôáôá êõìáéíüìåíåò áðáéôÞóåéò ãéá ôçí ïìáëÞ äéåêðåñáßùóÞ
ôïõò êáé üôé, ùò åê ôïṍôïõ, ðñïêṍðôïõí êáèõóôåñÞóåéò êáé
ðåñéðëïêÝò ðïõ âëÜðôïõí ôçí áðïôåëåóìáôéêÞ äéåîáãùãÞ
ôïõò óôï êïéíïôéêü Ýäáöïò· üôé, êáôÜ óõíÝðåéá, ðñïâÜëëåé
ç áíÜãêç åíáñìüíéóçò ôùí åí ëüãù ðñáêôéêþí ðñïêåéìÝíïõ
íá áðëïõóôåõèïṍí êáé íá óõíôïìåõèïṍí, ÷Üñéò óôçí èÝóðéóç
óáöïṍò êáé äéáöáíïṍò äéáäéêáóßáò, êáèþò êáé óôç äçìéïõñãßá
üñùí êáôÜëëçëùí ãéá ôïí áðïôåëåóìáôéêü óõíôïíéóìü ôùí åí
ëüãù êëéíéêþí äïêéìþí åê ìÝñïõò ôùí åíäéáöåñüìåíùí
öïñÝùí óôçí Êïéíüôçôá, ðïõ ðñïÜãïõí ôçí ïëïêëÞñùóç
ôçò åóùôåñéêÞò áãïñÜò,

üôé åðéâÜëëåôáé ç åöáñìïãÞ ôùí ðñïôṍðùí ôçò ïñèÞò ðñáêôéêÞò
ðáñáóêåõÞò óôá åñåõíþìåíá öÜñìáêá· üôé åðéâÜëëåôáé ç èÝóðéóç
åéäéêþí ãéá ôçí åðéóÞìáíóç ôùí åñåõíþìåíùí öáñìÜêùí äéáôÜîåùí,

(9) (ÁìåôÜâëçôï)

üôé, ç åðáëÞèåõóç ôçò óõììüñöùóçò ìå ôá ðñüôõðá ôçò ïñèÞò
êëéíéêÞò ðñáêôéêÞò êáé ç õðïâïëÞ äåäïìÝíùí, ðëçñïöïñéþí êáé
åããñÜöùí óå åðéèåþñçóç, þóôå íá åîáóöáëéóèåß ç êáôÜëëçëç
ðáñáãùãÞ, êáôáãñáöÞ êáé áíáöïñÜ ôïõò, åßíáé áðáñáßôçôåò ðñï-
ûðïèÝóåéò ðñïêåéìÝíïõ íá áéôéïëïãçèåß ç óõììåôï÷Þ áíèñþðùí óå
êëéíéêÝò äïêéìÝò· üôé åðéâÜëëåôáé ç åê ôùí ðñïôÝñùí åíçìÝñùóç êáé
óõíáßíåóç ôïõ áôüìïõ ðïõ óõììåôÝ÷åé óå êëéíéêÞ äïêéìÞ ãéá ôï üôé
åíäÝ÷åôáé íá åîåôáóôïṍí åíäåëå÷þò ðñïóùðéêÜ äåäïìÝíá êáôÜ ôçí
åðéèåþñçóç áðü ôéò áñìüäéåò áñ÷Ýò êáé áðü êáôáëëÞëùò åîïõóéï-
äïôçìÝíá Üôïìá, áëëÜ üôé ôá ðñïóùðéêÜ äåäïìÝíá èåùñïṍíôáé ùò
áðüññçôá êáé ìç äçìïóéïðïéÞóéìá,

(10) (ÁìåôÜâëçôï)

üôé ç ðáñïṍóá ïäçãßá äåí èßãåé ôçí ïäçãßá 95/46/ÅÊ ôïõ Åõñù-
ðáúêïṍ Êïéíïâïõëßïõ êáé ôïõ Óõìâïõëßïõ ôçò 24çò Ïêôùâñßïõ
1995 ãéá ôçí ðñïóôáóßá ôùí áôüìùí üóïí áöïñÜ ôçí åðåîåñãáóßá
ðñïóùðéêþí äåäïìÝíùí, êáèþò êáé ôçí åëåṍèåñç êõêëïöïñßá ôùí
åí ëüãù äåäïìÝíùí (1),

(11) (ÁìåôÜâëçôï)

üôé åßíáé åðßóçò áíáãêáßá ç èÝóðéóç ñõèìßóåùí ãéá ôçí ðáñáêï-
ëïṍèçóç ôùí ðáñåíåñãåéþí ðïõ ðáñïõóéÜæïíôáé êáôÜ ôç äéÜñêåéá
ôùí êëéíéêþí äïêéìþí, ìÝóù ôùí äéáäéêáóéþí ôïõ êïéíïôéêïṍ
óõóôÞìáôïò ðáñáêïëïṍèçóçò (öáñìáêïåðáãñṍðíçóçò) ðñïêåéìÝíïõ
íá åîáóöáëéóôåß ç Üìåóç äéáêïðÞ ïéáóäÞðïôå êëéíéêÞò äïêéìÞò ìå
áðáñÜäåêôá õøçëü âáèìü åðéêéíäõíüôçôáò,

(12) (ÁìåôÜâëçôï)

___________
(1) ÅÅ L 281 ôçò 23.11.1995, ó. 31.
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üôé ç äéåîáãùãÞ êëéíéêþí äïêéìþí ðñÝðåé íá ðñïóáñìüæåôáé ôáêôéêÜ
óôçí åðéóôçìïíéêÞ êáé ôå÷íïëïãéêÞ ðñüïäï ðñïêåéìÝíïõ íá åîá-
óöáëßæåôáé ç âÝëôéóôç ðñïóôáóßá ôùí áôüìùí ðïõ óõììåôÝ÷ïõí
óôç äïêéìÞ· üôé åßíáé ùò åê ôïṍôïõ áíáãêáßï íá èåóðéóôåß ôá÷åßá
äéáäéêáóßá ãéá ôçí ðñïóáñìïãÞ óôçí ôå÷íïëïãéêÞ ðñüïäï ôùí
ðñïäéáãñáöþí ó÷åôéêÜ ìå ôçí äéåîáãùãÞ ôùí êëéíéêþí äïêéìþí,
åîáóöáëßæïíôáò óôåíÞ óõíåñãáóßá ìåôáîṍ ôçò ÅðéôñïðÞò êáé ôùí
êñáôþí ìåëþí óôï ðëáßóéï ìüíéìçò åðéôñïðÞò öáñìáêåõôéêþí ðñï-
úüíôùí ãéá áíèñþðéíç ÷ñÞóç,

(13) (ÁìåôÜâëçôï)

ÅÎÅÄÙÓÁÍ ÔÇÍ ÐÁÑÏÕÓÁ ÏÄÇÃÉÁ: ÅÎÅÄÙÓÁÍ ÔÇÍ ÐÁÑÏÕÓÁ ÏÄÇÃÉÁ:

ÊÅÖÁËÁÉÏ É

Ðåäßï åöáñìïãÞò êáé ïñéóìïß Ðåäßï åöáñìïãÞò

¢ñèñï 1 ¢ñèñï 1

1. Ç ðáñïṍóá ïäçãßá äéáëáìâÜíåé ôéò êëéíéêÝò äïêéìÝò óõìðå-
ñéëáìâáíïìÝíùí ôùí ðïëõêåíôñéêþí äïêéìþí óôïí Üíèñùðï óôéò
ïðïßåò ÷ñçóéìïðïéïṍíôáé öÜñìáêá, üðùò ïñßæïíôáé óôï Üñèñï 1
ôçò ïäçãßáò 65/65/ÅÏÊ, áëëÜ äåí êáëṍðôåé ôéò ìç åðåìâáôéêÝò
äïêéìÝò.

1. Ç ðáñïṍóá ïäçãßá áðïâëÝðåé óôç èÝóðéóç ôùí äéáôÜîåùí ôùí
ó÷åôéêþí ìå ôçí åöáñìïãÞ ïñèÞò êëéíéêÞò ðñáêôéêÞò êáôÜ ôçí
äéåîáãùãÞ, åðß áíèñþðùí, êëéíéêþí äïêéìþí, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí
ôùí ðïëõêåíôñéêþí äïêéìþí, ïé ïðïßåò áöïñïṍí öÜñìáêá üðùò
áõôÜ ïñßæïíôáé áðü ôï Üñèñï 1 ôçò ïäçãßáò 65/65/ÅÏÊ ôïõ
Óõìâïõëßïõ. Ïé ìç ðáñåìâáôéêÝò êëéíéêÝò äïêéìÝò áðïêëåßïíôáé
ôïõ ðåäßïõ åöáñìïãÞò ôçò ðáñïṍóáò ïäçãßáò.

2. Ç ïñèÞ êëéíéêÞ ðñáêôéêÞ (ÏÊÐ) áðïôåëåß äéåèíÝò äåïíôïëï-
ãéêü êáé åðéóôçìïíéêü ðñüôõðï ðïéüôçôáò ãéá ôï ó÷åäéáóìü, ôçí
äéåîáãùãÞ, ôçí êáôáãñáöÞ êáé ôçí áíáöïñÜ äïêéìþí óôéò ïðïßåò
óõììåôÝ÷ïõí Üíèñùðïé. Ç óõììüñöùóç ìå ôï ðñüôõðï áõôü ðáñÝ-
÷åé äçìüóéá åããṍçóç üôé êáôï÷õñþíïíôáé ôá äéêáéþìáôá, ç áóöÜ-
ëåéá êáé ç õãåßá ôùí áôüìùí ðïõ óõììåôÝ÷ïõí óôç äïêéìÞ, óṍì-
öùíá ìå ôéò áñ÷Ýò ðïõ áðïññÝïõí áðü ôçí äéáêÞñõîç ôïõ Åëóßíêé
(1994), êáé üôé ôá äåäïìÝíá ôçò êëéíéêÞò äïêéìáóßáò åßíáé
áîéüðéóôá.

2. Ç ïñèÞ êëéíéêÞ ðñáêôéêÞ áðïôåëåß Ýíá óṍíïëï áðáéôÞóåùí
ðïéüôçôáò óôïí çèéêü êáé åðéóôçìïíéêü ôïìÝá ïé ïðïßåò, üíôáò
áíåãíùñéóìÝíåò óå äéåèíÝò åðßðåäï, ðñÝðåé íá ôçñïṍíôáé êáôÜ ôï
ó÷åäéáóìü, ôçí äéåîáãùãÞ, ôçí êáôáãñáöÞ êáé ôçí êïéíïðïßçóç ôùí
êëéíéêþí äïêéìþí óôïõò ïðïßïõò óõììåôÝ÷ïõí Üíèñùðïé. Ç óõì-
ìüñöùóç ìå ôçí ïñèÞ áõôÞ ðñáêôéêÞ åîáóöáëßæåé ôçí ðñïóôáóßá
ôùí äéêáéùìÜôùí, ôçò áóöÜëåéáò, ôçò õãåßáò êáé ôçò ðïéüôçôáò
æùÞò ôùí áôüìùí ðïõ óõììåôÝ÷ïõí óå êëéíéêÝò äïêéìÝò, óṍìöùíá
ìå ôéò áñ÷Ýò ðïõ ðåñéÝ÷ïíôáé óôç äéáêÞñõîç ôïõ Åëóßíêé ôïõ 1964,
üðùò áõôÞ ôñïðïðïéÞèçêå, êáèþò êáé ôç öåñåããõüôçôá ôùí áðï-
ôåëåóìÜôùí ôùí êëéíéêþí äïêéìþí.

3. Ïé áñ÷Ýò êáé êáôåõèõíôÞñéåò ãñáììÝò ôçò ïñèÞò êëéíéêÞò
ðñáêôéêÞò èá õéïèåôçèïṍí õðü ìïñöÞí ïäçãßáò ðñïò ôá êñÜôç
ìÝëç, óṍìöùíá ìå ôçí äéáäéêáóßá ðïõ êáèïñßæåôáé óôï Üñèñï 2ã
ôçò ïäçãßáò 75/318/ÅÏÊ ôïõ Óõìâïõëßïõ. Ëåðôïìåñåßò êáôåõèõ-
íôÞñéåò ãñáììÝò óôï ðëáßóéï ôùí åí ëüãù áñ÷þí èá äçìïóéåõèïṍí
áðü ôçí ÅðéôñïðÞ êáé èá áíáèåùñïṍíôáé áíÜëïãá ìå ôéò ôå÷íïëï-
ãéêÝò êáé åðéóôçìïíéêÝò åîåëßîåéò.

3. (ÁìåôÜâëçôï)

4. ¼ëåò ïé êëéíéêÝò äïêéìÝò, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí ìåëåôþí
âéïäéáèåóéìüôçôáò êáé âéïúóïäõíáìßáò, ó÷åäéÜæïíôáé, äéåîÜãïíôáé
êáé áíáöÝñïíôáé óṍìöùíá ìå ôï ðñüôõðï ôçò ïñèÞò êëéíéêÞò ðñá-
êôéêÞò.

4. (ÁìåôÜâëçôï)
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Ïñéóìïß

¢ñèñï 2 ¢ñèñï 2

Ãéá ôïõò óêïðïṍò ôçò ðáñïṍóáò ïäçãßáò éó÷ṍïõí ïé áêüëïõèïé
ïñéóìïß:

Ãéá ôïõò óêïðïṍò ôçò ðáñïṍóáò ïäçãßáò éó÷ṍïõí ïé áêüëïõèïé
ïñéóìïß:

Áíåðéèṍìçôï óõìâÜí: êÜèå äõóÜñåóôï éáôñéêü óõìâÜí óå áóèåíÞ Þ
óå õðïêåßìåíï êëéíéêÞò Ýñåõíáò ðïõ ôïõ Ý÷åé ÷ïñçãçèåß öÜñìáêï
êáé ôï ïðïßï äåí Ý÷åé êáô' áíÜãêç ó÷Ýóç áéôßïõ, áéôéáôïṍ ìå ôç
óõãêåêñéìÝíç èåñáðåõôéêÞ áãùãÞ.

1. ÊëéíéêÞ äïêéìÞ: êÜèå Ýñåõíá óôïí Üíèñùðï, ðïõ áðïâëÝðåé
óôçí äéåñåṍíçóç Þ åðáëÞèåõóç ôùí êëéíéêþí, öáñìáêïëïãéêþí
êáé/Þ Üëëùí öáñìáêïäõíáìéêþí äñÜóåùí åñåõíþìåíïõ(ùí)
öáñìÜêïõ(ùí), Þ/êáé óôïí åíôïðéóìü ôõ÷üí ðáñåíåñãåéþí åñåõ-
íþìåíïõ(ùí) ðñïúüíôïò(ôùí), êáé/Þ óôçí ìåëÝôç ôçò áðïññü-
öçóçò, ôçò êáôáíïìÞò, ôïõ ìåôáâïëéóìïṍ êáé ôçò áðÝêêñéóçò
åñåõíþìåíïõ(ùí) êðñïúüíôïò(ùí), ìå óôü÷ï ôïí Ýëåã÷ï ôçò
áóöÜëåéáò êáé/Þ áðïôåëåóìáôéêüôçôÜò ôïõ (ôïõò).

Óôïí ïñéóìü ðåñéëáìâÜíïíôáé ïé êëéíéêÝò äïêéìÝò ðïõ ðñáã-
ìáôïðïéïṍíôáé óå Ýíá ìüíï êÝíôñï Þ óå ðåñéóóüôåñá êÝíôñá
êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôùí åí ëüãù êëéíéêþí äïêéìþí.

ÐáñåíÝñãåéá: êÜèå åðéâëáâÞò êáé ìç óêïðïṍìåíç áíôßäñáóç óå
åñåõíþìåíï öÜñìáêï, óå ïéáäÞðïôå äüóç.

2. ÐïëõêåíôñéêÞ êëéíéêÞ äïêéìÞ: êëéíéêÞ äïêéìÞ ðïõ äéåîÜãåôáé
âÜóåé åíüò êáé ìüíïõ ðñùôïêüëëïõ, ðëçí üìùò óå ðëåßïíá ôïõ
åíüò êÝíôñá êáé, ùò åê ôïṍôïõ, áðü ðëåßïíåò ôïõ åíüò åñåõ-
íçôÝò, ïðüôå ôá êÝíôñá äéåîáãùãÞò ôçò äïêéìÞò åßíáé äõíáôüí
íá âñßóêïíôáé óå Ýíá ìüíï êñÜôïò ìÝëïò, óå óåéñÜ êñáôþí
ìåëþí Þ/êáé óå êñÜôç ìÝëç êáé ôñßôåò ÷þñåò ôáõôï÷ñüíùò.

ÊëéíéêÞ äïêéìÞ: êÜèå Ýñåõíá óå áíèñþðïõò (åí ðñïêåéìÝíù: õðï-
êåßìåíá), ðïõ áðïâëÝðåé óôçí äéåñåṍíçóç Þ åðáëÞèåõóç ôùí êëéíé-
êþí, öáñìáêïëïãéêþí Þ/êáé Üëëùí öáñìáêïäõíáìéêþí äñÜóåùí
åñåõíþìåíïõ(ùí) öáñìÜêïõ(ùí), Þ/êáé óôïí åíôïðéóìü ôõ÷üí ðáñå-
íåñãåéþí åñåõíþìåíïõ(ùí) ðñïúüíôïò(ôùí), êáé/Þ óôç ìåëÝôç ôçò
áðïññüöçóçò, ôçò êáôáíïìÞò, ôïõ ìåôáâïëéóìïṍ êáé ôçò áðÝêêñé-
óçò åñåõíþìåíïõ(ùí) ðñïúüíôïò(ùò), ìå óôü÷ï ôïí Ýëåã÷ï ôçò
áóöÜëåéáò êáé/Þ áðïôåëåóìáôéêüôçôÜò ôïõ (ôïõò).

Óôïí ïñéóìü ðåñéëáìâÜíïíôáé ïé êëéíéêÝò äïêéìÝò ðïõ äéåîÜãïíôáé
åßôå óå Ýíá êÝíôñï, åßôå óå ðïëëÜ êÝíôñá ôáõôï÷ñüíùò, óå Ýíá Þ
ðåñéóóüôåñá êñÜôç ìÝëç. Äåí ðåñéëáìâÜíïíôáé üìùò ïé ìç åðåìâá-
ôéêÝò äïêéìÝò.

3. Ìç ðáñåìâáôéêÞ êëéíéêÞ äïêéìÞ: êëéíéêÞ äïêéìÞ üðïõ ç åðé-
ëïãÞ ôùí õðïêåéìÝíùí, ç ÷ïñÞãçóç ôùí öáñìÜêùí, ïé äéåíåñ-
ãïṍìåíåò åîåôÜóåéò Þ ç éáôñéêÞ êáé âéïëïãéêÞ ðáñáêïëïṍèçóç
ôùí õðïêåéìÝíùí, åíôÜóóïíôáé óôçí ôñÝ÷ïõóá éáôñéêÞ ðñá-
êôéêÞ.

ÅðéôñïðÞ Äåïíôïëïãßáò: áíåîÜñôçôï óþìá áðü åðáããåëìáôßåò
éáôñïṍò/åðéóôÞìïíåò êáé áðü ìç éáôñéêÜ/ìç åðéóôçìïíéêÜ óôåëÝ÷ç,
ôùí ïðïßùí ç åõèṍíç óõíßóôáôáé óôï íá åîáóöáëßæïõí ôçí ðñï-
óôáóßá ôùí äéêáéùìÜôùí, ôçò áóöÜëåéáò êáé ôçò õãåßáò ôùí õðï-
êåéìÝíùí ôçò äïêéìÞò êáé íá ðáñÝ÷ïõí äçìüóéá åããṍçóç ôçò åí
ëüãù ðñïóôáóßáò, áðïöáéíüìåíïé, ìåôáîṍ Üëëùí, ãéá ôï ðñùôü-
êïëëï ôçò äïêéìÞò, ôçí êáôáëëçëüôçôá ôïõ(ôùí) åñåõíçôÞ(þí),
ôùí åãêáôáóôÜóåùí êáé ôùí ìåèüäùí êáé ëïéðþí ìÝóùí ðïõ ÷ñç-
óéìïðïéïṍíôáé ãéá ôçí áðüóðáóç êáé ôçí ôåêìçñßùóç ôçò åí åðé-
ãíþóåé óõíáßíåóçò ôùí áôüìùí ðïõ óõììåôÝ÷ïõí óôçí äïêéìÞ.

4. Åñåõíþìåíï öÜñìáêï: öáñìáêïôå÷íéêÞ ìïñöÞ äñáóôéêÞò
ïõóßáò Þ åéêïíéêü óêåṍáóìá (placebo) ðïõ ôßèåôáé õðü äïêé-
ìÞí Þ ÷ñçóéìïðïéåßôáé ùò áíáöïñÜ óå êëéíéêÞ äïêéìÞ, óõìðå-
ñéëáìâáíïìÝíùí ôùí ðñïúüíôùí ðïõ äéáèÝôïõí Þäç Üäåéá
êõêëïöïñßáò, üôáí üìùò ÷ñçóéìïðïéïṍíôáé Þ êáèßóôáíôáé
Ýôïéìá ðñïò ÷ñÞóéí (ðáñáóêåõÜæïíôáé Þ óõóêåõÜæïíôáé) êáôÜ
ôñüðï äéáöïñåôéêü áð' ü,ôé ç åãêñéèåßóá ìïñöÞ, Þ üôáí ÷ñç-
óéìïðïéïṍíôáé ãéá ìç åãêåêñéìÝíç Ýíäåéîç, Þ üôáí ÷ñçóéìïðïé-
ïṍíôáé ãéá ôçí óõëëïãÞ ðåñáéôÝñù óôïé÷åßùí ó÷åôéêÜ ìå ôçí
åãêåêñéìÝíç ìïñöÞ.
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Åðéèåþñçóç: ï åðßóçìïò Ýëåã÷ïò, áðü áñìüäéá áñ÷Þ, ôùí åããñÜ-
öùí, ôçò õëéêïôå÷íéêÞò õðïäïìÞò, ôùí ìçôñþùí, ñõèìßóåùí ãéá ôçí
äéáóöÜëéóç ôçò ðïéüôçôáò, êáé ïéùíäÞðïôå Üëëùí óôïé÷åßùí ðïõ ç
áñìüäéá áñ÷Þ èåùñåß üôé ó÷åôßæïíôáé ìå ôçí êëéíéêÞ äïêéìÞ êáé ðïõ
åíäÝ÷åôáé íá âñßóêïíôáé óôï êÝíôñï äéåîáãùãÞò ôçò äïêéìÞò, óôéò
åãêáôáóôÜóåéò ôïõ õðïóôçñéêôÞ Þ/êáé ôïõ óõìâåâëçìÝíïõ åñåõíç-
ôéêïṍ ïñãáíéóìïṍ, Þ óå Üëëåò åãêáôáóôÜóåéò, õðïêåßìåíåò, êáôÜ
ôçí êñßóç ôçò áñìüäéáò áñ÷Þò, óå åðéèåþñçóç.

5. ÕðïóôçñéêôÞò: Üôïìï, åôáéñåßá, èåóìéêüò öïñÝáò Þ ïñãÜíùóç
ðïõ åðùìßæåôáé ôçí åõèṍíç ãéá ôçí Ýíáñîç, ôçí äéá÷åßñéóç
êáé/Þ ôçí ÷ñçìáôïäüôçóç êëéíéêÞò äïêéìÞò.

Åñåõíþìåíï öÜñìáêï: öáñìáêïôå÷íéêÞ ìïñöÞ äñáóôéêÞò ïõóßáò Þ
åéêïíéêü óêåṍáóìá (placebo) ðïõ ôßèåôáé õðü äïêéìÞí Þ ÷ñçóéìï-
ðïéåßôáé ùò áíáöïñÜ óå êëéíéêÞ äïêéìÞ, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ðñï-
úüíôùí ðïõ äéáèÝôïõí Üäåéá êõêëïöïñßáò, üôáí ÷ñçóéìïðïéïṍíôáé Þ
êáèßóôáíôáé Ýôïéìá ðñïò ÷ñÞóç (ðáñáóêåõÜæïíôáé Þ óõóêåõÜæïí-
ôáé) êáôÜ ôñüðï äéáöïñåôéêü áð' ü,ôé ç åãêñéèåßóá ìïñöÞ, Þ üôáí
÷ñçóéìïðïéïṍíôáé ãéá ìç åãêåêñéìÝíç Ýíäåéîç, Þ üôáí ÷ñçóéìïðïé-
ïṍíôáé ãéá ôç óõëëïãÞ ðåñáéôÝñù óôïé÷åßùí ó÷åôéêÜ ìå åãêåêñéìÝíç
÷ñÞóç.

6. ÅñåõíçôÞò: Üôïìï õðåṍèõíï ãéá ôçí äéåîáãùãÞ êëéíéêÞò äïêé-
ìÞò óå óõãêåêñéìÝíï êÝíôñï. ÅÜí ìéá äïêéìÞ äéåîÜãåôáé áðü
ïìÜäá áôüìùí óå óõãêåêñéìÝíï êÝíôñï, ï åñåõíçôÞò áðïôåëåß
ôïí õðåṍèõíï åðéêåöáëÞò ôçò ïìÜäáò êáé êáëåßôáé «åðéêåöáëÞò
åñåõíçôÞò».

ÅñåõíçôÞò: Üôïìï õðåṍèõíï ãéá ôçí äéåîáãùãÞ êëéíéêÞò äïêéìÞò óå
óõãêåêñéìÝíï êÝíôñï. ÅÜí ìéá äïêéìÞ äéåîÜãåôáé áðü ïìÜäá áôü-
ìùí óå óõãêåêñéìÝíï êÝíôñï, ï åñåõíçôÞò áðïôåëåß ôïí õðåṍèõíï
ðñïúóôÜìåíï ôçò ïìÜäáò êáé êáëåßôáé «åðéêåöáëÞò åñåõíçôÞò».

7. Åíçìåñùôéêü öõëëÜäéï ãéá ôïí åñåõíçôÞ: ç óõëëïãÞ ôùí
êëéíéêþí êáé ìç êëéíéêþí äåäïìÝíùí ôïõ (ôùí) åñåõíþìå-
íïõ(ùí) öáñìÜêïõ(ùí) ðïõ ó÷åôßæåôáé ìå ôç ìåëÝôç ôïõ
(ôùí) åñåõíþìåíïõ(ùí) öáñìÜêïõ(ùí) óå áíèñþðïõò.

Åíçìåñùôéêü öõëëÜäéï ãéá ôïí åñåõíçôÞ: ç óõëëïãÞ ôùí êëéíéêþí
êáé ìç êëéíéêþí äåäïìÝíùí ôïõ (ôùí) åñåõíþìåíïõ(ùí) öáñìÜ-
êïõ(ùí) ðïõ ó÷åôßæåôáé ìå ôç ìåëÝôç ôïõ(ôùí) åñåõíþìåíïõ(ùí)
öáñìÜêïõ(ùí) óå áíèñþðïõò.

8. Ðñùôüêïëëï: Ýããñáöï ðïõ ðåñéãñÜöåé ôïí(ôïõò) óôü÷ï(ïõò),
ôïí ó÷åäéáóìü, ôç ìåèïäïëïãßá, ôïí óôáôéóôéêü ó÷åäéáóìü êáé
ôçí ïñãÜíùóç äïêéìÞò, üðïõ ï üñïò ðñïùôüêïëëï áíáöÝñåôáé
óôï ðñùôüêïëëï, óôéò äéáäï÷éêÝò ìïñöÝò ôïõ ðñùôïêüëëïõ
êáé óôéò ôñïðïðïéÞóåéò ôïõ.

ÐïëõêåíôñéêÞ äïêéìÞ: êëéíéêÞ äïêéìÞ ðïõ äéåîÜãåôáé âÜóåé åíüò
êáé ìüíïõ ðñùôïêüëëïõ, ðëçí üìùò óå ðëåßïíá ôïõ åíüò êÝíôñá
êáé, ùò åê ôïṍôïõ, äéåîÜãåôáé áðü ðëåßïíåò ôïõ åíüò åñåõíçôÝò.
Åßíáé äõíáôüí ôá êÝíôñá äéåîáãùãÞò ôçò äïêéìÞò íá âñßóêïíôáé óå
Ýíá ìüíï êñÜôïò ìÝëïò, óå óåéñÜ êñáôþí ìåëþí Þ/êáé óå êñÜôç
ìÝëç êáé ôñßôåò ÷þñåò ôáõôï÷ñüíùò.

9. Õðïêåßìåíï: Üôïìï ðïõ óõììåôÝ÷åé óå êëéíéêÞ äïêéìÞ, åßôå
ëáìâÜíïíôáò ôï åñåõíþìåíï öÜñìáêï, åßôå ùò ìÜñôõñáò, ëáì-
âÜíïíôáò åéêïíéêü óêåṍáóìá Þ Üëëï öÜñìáêï.

Ìç-åðåìâáôéêÞ äïêéìÞ: êëéíéêÞ äïêéìÞ üðïõ ç åðéëïãÞ ôùí õðï-
êåéìÝíùí Þ ç ÷ïñÞãçóç öáñìÜêùí, Þ ïé äéåíåñãïṍìåíåò åîåôÜóåéò, Þ
ç éáôñéêÞ êáé âéïëïãéêÞ ìåôáðáñáêïëïṍèçóç (follow-up) ôùí õðï-
êåéìÝíùí, åíôÜóóïíôáé óôçí ôñÝ÷ïõóá éáôñéêÞ ðñáêôéêÞ.

10. ÓõãêáôÜèåóç ìå ðëÞñç ãíþóç: åêïõóßùò ëçöèåßóá êáé ãñá-
ðôþò åðéâåâáéùèåßóá áðüöáóç åíÞëéêïõ êáé õðåṍèõíïõ õðïêåé-
ìÝíïõ Þ, åíäå÷ïìÝíùò, ôùí ãïíÝùí Þ ôïõ êçäåìüíá Þ ôïõ
íüìéìïõ åêðñïóþðïõ, áíÞëéêùí õðïêåéìÝíùí Þ áíßêáíùí åíÞ-
ëéêùí õðïêåéìÝíùí, åî ïíüìáôïò ôùí, ãéá ôçí óõììåôï÷Þ áõôþí
óå êëéíéêÞ äïêéìÞ, áöïṍ ðñïçãÞèçêå ðëÞñçò åíçìÝñùóç ãéá
ï,ôéäÞðïôå ó÷åôéêü ìå ôç äïêéìÞ.
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Ðñùôüêïëëï: Ýããñáöï ðïõ ðåñéãñÜöåé ôïí (ôïõò) óôü÷ï(ïõò), ôï
ó÷åäéáóìü, ôç ìåèïäïëïãßá, ôïí óôáôéóôéêü ó÷åäéáóìü êáé ôçí
ïñãÜíùóç äïêéìÞò. Ï üñïò ðñùôüêïëëï áíáöÝñåôáé óôï ðñùôü-
êïëëï, óôéò äéáäï÷éêÝò ìïñöÝò ôïõ ðñùôïêüëëïõ êáé óôéò ôñïðï-
ðïéÞóåéò ôïõ ðñùôïêüëëïõ.

11. ÅðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò: áíåîÜñôçôï óþìá áðü åðáããåëìáôßåò
éáôñïṍò/åðéóôÞìïíåò êáé áðü ìç éáôñéêÜ/ìç åðéóôçìïíéêÜ óôå-
ëÝ÷ç, ôùí ïðïßùí ç åõèṍíç Ýãêåéôáé óôï íá åîáóöáëßæïõí ôçí
ðñïóôáóßá ôùí äéêáéùìÜôùí, ôçò áóöÜëåéáò êáé ôçò õãåßáò ôùí
õðïêåéìÝíùí ôçò äïêéìÞò êáé íá ðáñÝ÷ïõí äçìüóéá åããṍçóç
ôçò åí ëüãù ðñïóôáóßáò, áðïöáéíüìåíïé, ìåôáîṍ Üëëùí, ãéá ôï
ðñùôüêïëëï ôçò äïêéìÞò, ôçí êáôáëëçëüôçôá ôïõ(ôùí) åñåõ-
íçôÞ(þí), ôùí åãêáôáóôÜóåùí êáé ôùí ìåèüäùí êáé ëïéðþí
ìÝóùí ðïõ ÷ñçóéìïðïéïṍíôáé ãéá ôçí áðüóðáóç êáé ôçí ôåê-
ìçñßùóç ôçò óõãêáôÜèåóçò ìå ðëÞñç ãíþóç ôùí áôüìùí ðïõ
óõììåôÝ÷ïõí óôç äïêéìÞ.

Óïâáñü áíåðéèṍìçôï óõìâÜí Þ óïâáñÞ ðáñåíÝñãåéá: êÜèå áôõ÷Ýò
éáôñéêü óõìâÜí ôï ïðïßï, óå ïéáäÞðïôå äüóç, êáôáëÞãåé óôïí
èÜíáôï, åßíáé åðéêßíäõíï ãéá ôç æùÞ, áðáéôåß åóùôåñéêÞ íïóçëåßá
Þ ðáñÜôáóç ôñÝ÷ïõóáò íïóçëåßáò, Ý÷åé ùò áðïôÝëåóìá ìüíéìç Þ
óçìáíôéêÞ áíáðçñßá/áíéêáíüôçôá Þ áðïôåëåß óõããåíÞ áíùìáëßá/åê
ãåíåôÞò åëÜôôùìá.

12. Åðéèåþñçóç: ï åðßóçìïò Ýëåã÷ïò, áðü áñìüäéá áñ÷Þ, ôùí
åããñÜöùí, ôçò õëéêïôå÷íéêÞò õðïäïìÞò, ôùí ìçôñþùí, ôùí
ñõèìßóåùí ãéá ôçí äéáóöÜëéóç ôçò ðïéüôçôáò, êáé ïéùíäÞðïôå
Üëëùí óôïé÷åßùí ðïõ ç áñìüäéá áñ÷Þ èåùñåß üôé ó÷åôßæïíôáé
ìå ôçí êëéíéêÞ äïêéìÞ êáé ðïõ åíäÝ÷åôáé íá âñßóêïíôáé óôï
êÝíôñï äéåîáãùãÞò ôçò äïêéìÞò, óôéò åãêáôáóôÜóåéò ôïõ õðï-
óôçñéêôÞ Þ/êáé ôïõ óõìâåâëçìÝíïõ åñåõíçôéêïṍ ïñãáíéóìïṍ, Þ
óå Üëëåò åãêáôáóôÜóåéò, õðïêåßìåíåò, êáôÜ ôçí êñßóç ôçò
áñìüäéáò áñ÷Þò, óå åðéèåþñçóç.

ÕðïóôçñéêôÞò: Üôïìï, åôáéñåßá, èåóìéêüò öïñÝáò Þ ïñãÜíùóç ðïõ
åðùìßæåôáé ôçí åõèṍíç ãéá ôçí Ýíáñîç, ôçí äéá÷åßñéóç êáé/Þ ôç
÷ñçìáôïäüôçóç êëéíéêÞò äïêéìÞò.

13. Áíåðéèṍìçôï óõìâÜí: êÜèå êëéíéêÞ åêäÞëùóç óå áóèåíÞ Þ
õðïêåßìåíï êëéíéêÞò äïêéìÞò ðïõ õößóôáôáé öáñìáêåõôéêÞ
áãùãÞ êáé ðïõ äåí óõíäÝåôáé êáô' áíÜãêçí ìå ôçí åí ëüãù
áãùãÞ.

Õðïêåßìåíï: Üôïìï ðïõ óõììåôÝ÷åé óå êëéíéêÞ äïêéìÞ, åßôå ùò
ëÞðôçò ôïõ åñåõíþìåíïõ öáñìÜêïõ, åßôå ùò ìÜñôõñáò.

14. ÐáñåíÝñãåéá: êÜèå åðéâëáâÞò êáé áíåðéèṍìçôç äñÜóç ðåéñá-
ìáôéêïṍ öáñìÜêïõ, áíåîáñôÞôùò äüóåùò.

Áðñïóäüêçôç ðáñåíÝñãåéá: ðáñåíÝñãåéá ðïõ äåí áíáöÝñåôáé óôï
åíçìåñùôéêü öõëëÜäéï ãéá ôïí åñåõíçôÞ Þ óôçí ðåñßëçøç ôùí
÷áñáêôçñéóôéêþí ôïõ ðñïúüíôïò, êáôÜ ðåñßðôùóç.

15. Óïâáñü áíåðéèṍìçôï óõìâÜí Þ óïâáñÞ ðáñåíÝñãåéá: áíåðé-
èṍìçôï óõìâÜí Þ ðáñåíÝñãåéá ðïõ, áíåîáñôÞôùò äüóåùò, óõíå-
ðÜãåôáé ôïí èÜíáôï, èÝôåé óå êßíäõíï ôç æùÞ ôïõ õðïêåéìÝíïõ,
åðéâÜëëåé áíáãêáóôéêÞ íïóïêïìåéáêÞ íïóçëåßá Þ ôçí ðáñÜ-
ôáóç íïóïêïìåéáêÞò íïóçëåßáò, ðñïêáëåß óçìáíôéêÞ Þ äéáñêÞ
áíáðçñßá Þ áíéêáíüôçôá, Þ åêöñÜæåôáé ìå ìéá óõããåíÞ áíùìá-
ëßá Þ äéáìáñôßá äéáðëÜóåùò.

16. Áðñïóäüêçôç ðáñåíÝñãåéá: ðáñåíÝñãåéá ðïõ äåí ðåñéãñÜöåôáé
óôï åíçìåñùôéêü öõëëÜäéï ãéá ôïí åñåõíçôÞ Þ óôçí ðåñßëçøç
ôùí ÷áñáêôçñéóôéêþí ôïõ ðñïúüíôïò, ðñïêåéìÝíïõ ðåñß Þäç
åãêåêñéìÝíïõ öáñìÜêïõ.
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ÊÅÖÁËÁÉÏ ÉÉ

Ðñïóôáóßá ôùí õðïêåéìÝíùí Ðñïóôáóßá ôùí õðïêåéìÝíùí óôéò êëéíéêÝò äïêéìÝò

¢ñèñï 3 ¢ñèñï 3

1. Ç ðáñïṍóá ïäçãßá åöáñìüæåôáé ìå ôçí åðéöṍëáîç ôùí
ìÝôñùí ðïõ Ý÷ïõí èåóðéóôåß áðü ôá êñÜôç ìÝëç ãéá ôçí ðñïóôáóßá
ôùí õðïêåéìÝíùí ôùí äïêéìþí.

1. Ç ðáñïṍóá ïäçãßá åöáñìüæåôáé ìå ôçí åðéöṍëáîç ôùí
ìÝôñùí ðïõ Ý÷ïõí èåóðéóôåß áðü ôá êñÜôç ìÝëç ãéá ôçí ðñïóôáóßá
ôùí õðïêåéìÝíùí ôùí êëéíéêþí äïêéìþí, åöüóïí ïé åí ëüãù äéáôÜ-
îåéò Ý÷ïõí åõñṍôåñç åìâÝëåéá áðü ôçí åìâÝëåéá ôùí äéáôÜîåùí ôçò
ðáñïṍóáò ïäçãßáò êáé åöüóïí åßíáé óṍìöùíåò ìå ôéò äéáäéêáóßåò
êáé ðñïèåóìßåò ðïõ ðñïâëÝðïíôáé áðü ôçí ïäçãßá.

2. Ç êëéíéêÞ äïêéìÞ äéåîÜãåôáé ìüíï åöüóïí ïé êßíäõíïé ãéá ôï
õðïêåßìåíï äåí åßíáé äõóáíÜëïãïé ìå ôï üöåëïò ðïõ åíäå÷ïìÝíùò
íá ðñïêṍøåé ãéá ôçí éáôñéêÞ Ýñåõíá. ÐñÝðåé íá ãßíåôáé óåâáóôü ôï
äéêáßùìá ôïõ õðïêåéìÝíïõ üóïí áöïñÜ ôçí óùìáôéêÞ êáé øõ÷éêÞ
áêåñáéüôçôÜ ôïõ, êáèþò êáé ç éäéùôéêÞ æùÞ ôïõ.

2. Ìéá êëéíéêÞ äïêéìÞ äéåîÜãåôáé ìüíï åöüóïí ðëçñïṍíôáé,
éäßùò, ïé êáôùôÝñù ðñïûðïèÝóåéò:

á) ïé êßíäõíïé ðïõ äéáôñÝ÷åé ôï õðïêåßìåíï äåí åßíáé äõóáíÜëïãïé
Ýíáíôé ôïõ áíáìåíüìåíïõ ïöÝëïõò ãéá ôçí õãåßá ôïõ áíèñþðïõ,

â) åîáóöáëßæåôáé ôï äéêáßùìá ôïõ õðïêåéìÝíïõ ãéá ôï óåâáóìü ôçò
óùìáôéêÞò Þ øõ÷éêÞò áêåñáéüôçôÜò ôïõ, üðùò åðßóçò êáé ôï
äéêáßùìá ôïõ õðïêåéìÝíïõ üóïí áöïñÜ ôçí éäéùôéêÞ æùÞ ôïõ,

ã) ôï õðïêåßìåíï Ýäùóå ôç íïìüôõðç óõãêáôÜèåóÞ ôïõ ìå ðëÞñç
ãíþóç,

ä) ôï õðïêåßìåíï äṍíáôáé, áíÜ ðÜóáí óôéãìÞí êáé ÷ùñßò íá õðï-
óôåß, ùò åê ôïṍôïõ, ïéåóäÞðïôå áñíçôéêÝò óõíÝðåéåò, íá áðïóõñ-
èåß áðü ôçí êëéíéêÞ äïêéìÞ ëüãù ôçò, åê ìÝñïõò ôïõ, áíÜêëçóçò
ôçò óõãêáôÜèåóÞò ôïõ, üðùò áõôÞ ïñßæåôáé óôï Üñèñï 2.

3. Ç éáôñéêÞ ðåñßèáëøç ðïõ ðáñÝ÷åôáé óôá õðïêåßìåíá, êáèþò
êáé ïé éáôñéêÝò áðïöÜóåéò ðïõ åíäå÷ïìÝíùò ëáìâÜíïíôáé åî ïíüìá-
ôüò ôïõò, áðïôåëïṍí åõèṍíç íïìßìùò åîïõóéïäïôçìÝíïõ ãéáôñïṍ Þ,
êáôÜ ðåñßðôùóéí, íïìßìùò åîïõóéïäïôçìÝíïõ ïäïíôéÜôñïõ.

3. (ÁìåôÜâëçôï)

4. Åîáóöáëßæåôáé óṍíäåóìïò ãéá ôï õðïêåßìåíï ôçò äïêéìÞò,
áíåîÜñôçôïò áðü ôçí åñåõíçôéêÞ ïìÜäá, óôïí ïðïßï ôï õðïêåßìåíï
ìðïñåß íá áðåõèṍíåôáé ãéá ðåñáéôÝñù ðëçñïöïñßåò.

4. Õðü ôçí åõèṍíç ôïõ õðïóôçñéêôÞ ðïõ ïñãáíþíåôáé êáôáëëÞ-
ëùò, ôï õðïêåßìåíï êëéíéêÞò äïêéìÞò äéáèÝôåé óṍíäåóìï, áíåîÜñ-
ôçôï áðü ôçí åñåõíçôéêÞ ïìÜäá, óôïí ïðïßï ôï õðïêåßìåíï ìðïñåß
íá áðåõèṍíåôáé ãéá ðåñáéôÝñù ðëçñïöïñßåò üóïí áöïñÜ ôç äéåîá-
ãùãÞ ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò, üôáí ç ôåëåõôáßá åíäÝ÷åôáé íá ôïí
åðçñåÜóåé ðñïóùðéêÜ.

ÅðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò Ãíþìç ôçò åðéôñïðÞò äåïíôïëïãßáò

¢ñèñï 4 ¢ñèñï 4

1. ÁðïóôïëÞ êáé åõèṍíç ìéáò åðéôñïðÞò äåïíôïëïãßáò åßíáé ç
êáôï÷ṍñùóç ôùí äéêáéùìÜôùí, ôçò áóöÜëåéáò êáé ôçò õãåßáò üëùí
ôùí õðïêåéìÝíùí äïêéìÞò.

1. Ãéá ôçí åöáñìïãÞ ôùí êëéíéêþí äïêéìþí ðïõ õðüêåéíôáé óôçí
ðáñïṍóá ïäçãßá, ôá êñÜôç ìÝëç ëáìâÜíïõí ôá ìÝôñá ðïõ åßíáé
áíáãêáßá ãéá ôç óṍóôáóç êáé ôç ëåéôïõñãßá åðéôñïðþí äåïíôïëï-
ãßáò óṍìöùíá ìå ôï Üñèñï 2.

2. Ç åðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò ïöåßëåé íá ãíùìïäïôåß ðñéí áðü
ôçí Ýíáñîç êÜèå êëéíéêÞò äïêéìÞò ãéá ôçí ïðïßá æçôÞèçêå ç
ãíþìç ôçò.
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Ãéá ôç äéáìüñöùóç ôçò ãíþìçò ôçò, ç åðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò
åêôéìÜ, êáô' åëÜ÷éóôïí, ôçí êáôáëëçëüôçôá ôçò äïêéìÞò êáé ôïõ
ó÷åäéáóìïṍ ôçò, ôï ðñùôüêïëëï, ôçí êáôáëëçëüôçôá ôïõ åñåõíçôÞ,
ôïõ âïçèçôéêïṍ ðñïóùðéêïṍ êáèþò êáé ôçí äéáèÝóéìç õëéêïôå÷íéêÞ
õðïäïìÞ· åêôéìÜ ôçí åðÜñêåéá êáé ðëçñüôçôá ôùí ãñáðôþí ðëçñï-
öïñéþí ðïõ ðñÝðåé íá ðåñéÝëèïõí óôá õðïêåßìåíá ôçò äïêéìáóßáò,
óôïõò óõããåíåßò ôïõò, óôïõò êçäåìüíåò ôïõò êáé, åöüóïí ÷ñåéáóôåß,
óôïõò íüìéìïõò áíôéðñïóþðïõò ôùí ïðïßùí áðáéôåßôáé ç óõãêáôÜ-
èåóç· ìåñéìíÜ ãéá ôçí åîáóöÜëéóç áðïêáôÜóôáóçò/èåñáðåõôéêÞò
áãùãÞò óå ðåñßðôùóç âëÜâçò Þ èáíÜôïõ õðïêåéìÝíïõ, åöüóïí ç
âëÜâç Þ ï èÜíáôïò áðïäïèåß óå êëéíéêÞ äïêéìÞ, êáèþò êáé ãéá
êÜèå áóöáëéóôéêÞ êÜëõøç Þ áðïæçìßùóç þóôå íá êáëṍðôåôáé ç
åõèṍíç ôïõ åñåõíçôÞ êáé ôïõ õðïóôçñéêôÞ· åêôéìÜ ôï ṍøïò ôçò
áìïéâÞò Þ áðïæçìßùóçò ôùí åñåõíçôþí êáé õðïêåéìÝíùí ãéá ôç
óõììåôï÷Þ ôïõò óôç äïêéìÞ.

3. Ãéá íá äéáìïñöþóåé ôçí ãíþìç ôçò, ç åðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò
ëáìâÜíåé õð' üøåé éäßùò ôá áêüëïõèá óôïé÷åßá:

á) ôçí êáôáëëçëüôçôá ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò êáé ôïõ ó÷åäéáóìïṍ
ôçò·

â) ôï ðñùôüêïëëï·

ã) ôçí êáôáëëçëüôçôá êáé åðÜñêåéá ôïõ åñåõíçôÞ êáé ôùí óõíåñ-
ãáôþí ôïõ·

ä) ôçí ðïéüôçôá ôùí åãêáôáóôÜóåùí·

å) ôçí åðÜñêåéá, êáôáëëçëüôçôá êáé ðëçñüôçôá ôùí ãñáðôþí ðëç-
ñïöïñéþí ðïõ ðñÝðåé íá ðåñéÝëèïõí óôá õðïêåßìåíá ôçò äïêé-
ìÞò, óôïõò óõããåíåßò ôïõò, óôïõò êçäåìüíåò ôïõò êáé, åíäå÷ï-
ìÝíùò, óôïõò íüìéìïõò åêðñïóþðïõò ôïõò, ìå óêïðü ôç äéá-
ìüñöùóç ôçò óõãêáôÜèåóçò ìå ðëÞñç ãíþóç·

óô) ôá ðñïâëåðüìåíá ìÝôñá ãéá ôçí áðïêáôÜóôáóç, ôçí áðïæç-
ìßùóç óå ðåñßðôùóç âëÜâçò Þ èáíÜôïõ ðïõ áðïäßäåôáé óå
êëéíéêÞ äïêéìÞ·

æ) êÜèå áóöáëéóôéêÞ êÜëõøç Þ áðïæçìßùóç þóôå íá êáëṍðôåôáé ç
åõèṍíç ôïõ åñåõíçôÞ êáé ôïõ õðïóôçñéêôÞ·

ç) ôéò ñõèìßóåéò ðïõ áöïñïṍí ôçí áìïéâÞ Þ áðïæçìßùóç ôùí
åñåõíçôþí êáé õðïêåéìÝíùí óôçí êëéíéêÞ äïêéìÞ.

2. Ç ãíþìç ôçò åêÜóôïôå åðéôñïðÞò äåïíôïëïãßáò ðñÝðåé íá
êïéíïðïéåßôáé ðñïôïṍ áñ÷ßóåé ç êëéíéêÞ äïêéìÞ.

(âëÝðå ðáñÜãñáöï 2)

3. ÐñïêåéìÝíïõ íá æçôçèåß ãíùìïäüôçóç åðéôñïðÞò äåïíôïëï-
ãßáò, õðïâÜëëåôáé êáôáëëÞëùò ôåêìçñéùìÝíç áßôçóç. Ç ãñáðôÞ
ãíþìç ôçò åðéôñïðÞò äåïíôïëïãßáò åðéäßäåôáé óôïí áéôïṍíôá, ãñá-
ðôþò, åíôüò 30 çìåñþí áðü ôçò ðáñáëáâçò åãêṍñïõ áéôÞóåùò.

4. ÐñïêåéìÝíïõ íá æçôçèåß ãíùìïäüôçóç ôçò åðéôñïðÞò äåïíôï-
ëïãßáò, ï õðïóôçñéêôÞò õðïâÜëëåé óôçí ôåëåõôáßá áßôçóç ãíùìï-
äüôçóçò, óõíïäåõüìåíç áðü ðëÞñç ôåêìçñßùóç ôçò åðéêåßìåíçò
êëéíéêÞò äïêéìÞò. Åíôüò ìÝãéóôïõ ÷ñïíéêïṍ ïñßïõ 30 çìåñþí áðü
ôçí åðßóçìç êáôÜèåóç ôçò áßôçóçò ãéá ãíùìïäüôçóç, ç åðéôñïðÞ
äåïíôïëïãßáò ãíùóôïðïéåß ôçí áéôéïëïãçìÝíç ãíþìç ôçò óôïí õðï-
óôçñéêôÞ, êáèþò êáé óôçí áñìüäéá áñ÷Þ ôïõ åíäéáöåñüìåíïõ êñÜ-
ôïõò ìÝëïõò.

4. Åíôüò ôçò ðåñéüäïõ áõôÞò, ç åðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò äṍíáôáé
íá õðïâÜëåé ìßá êáé ìüíç áßôçóç ãéá ðëçñïöïñßåò ðÝñáí áõôþí
ðïõ Ý÷ïõí Þäç äïèåß. Óôçí ðåñßðôùóç áõôÞ, ç ðåñßïäïò ðáñáôåß-
íåôáé ãéá Üëëåò 30 çìÝñåò.

5. ÊáôÜ ôçí ðåñßïäï åîÝôáóçò ôçò áßôçóçò ãéá ãíùìïäüôçóç, ç
åðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò äṍíáôáé íá õðïâÜëåé ìßá êáé ìüíç áßôçóç
ãéá ðëçñïöïñßåò, ðÝñáí áõôþí ðïõ Ý÷ïõí Þäç äïèåß áðü ôïí õðï-
óôçñéêôÞ. Óôçí ðåñßðôùóç áõôÞ, ç åðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò äéáèÝôåé,
áñ÷Þò ãåíïìÝíçò áðü ôçò çìåñïìçíßáò ðáñáëáâÞò ôùí åí ëüãù
óõìðëçñùìáôéêþí ðëçñïöïñéþí, ìüíï 30 ðñüóèåôåò çìÝñåò ãéá
íá äéáôõðþóåé ôçí ôåëéêÞ ãíþìç ôçò óôçí åðéêåßìåíç êëéíéêÞ
äïêéìÞ.

¢ñèñï 5 ¢ñèñï 5

1. Ôá êñÜôç ìÝëç èåóðßæïõí äéáäéêáóßá âÜóåé ôçò ïðïßáò åêöÝ-
ñåôáé ç ãíþìç ìßáò êáé ìüíçò åðéôñïðÞò äåïíôïëïãßáò ãéá ôï
óõãêåêñéìÝíï êñÜôïò ìÝëïò. Ãéá ôéò ðïëõêåíôñéêÝò äïêéìÝò ðïõ
äéåîÜãïíôáé óå ðëåßïíá ôïõ åíüò êñÜôç ìÝëç, ç äéáäéêáóßá áõôÞ
ðñïâëÝðåé ìßá êáé ìüíç ãíþìç ãéá ôï åí ëüãù êñÜôïò ìÝëïò.

1. ÐñïêåéìÝíïõ ðåñß ôùí ðïëõêåíôñéêþí êëéíéêþí äïêéìþí ðïõ
äéåîÜãïíôáé óå Ýíá ìüíï êñÜôïò ìÝëïò, ôá êñÜôç ìÝëç èåóðßæïõí
äéáäéêáóßá ðïõ ðñïâëÝðåé ôç äéáôṍðùóç ìéáò êáé ìüíçò ãíþìçò ôçò
åðéôñïðÞò äåïíôïëïãßáò ãéá ôï óõãêåêñéìÝíï êñÜôïò ìÝëïò. Óôçí
ðåñßðôùóç ðïëõêåíôñéêþí êëéíéêþí äïêéìþí ðïõ åíäéáöÝñïõí ðåñéó-
óüôåñá ôïõ åíüò êñÜôç ìÝëç ôáõôï÷ñüíùò, äéáôõðþíïíôáé ôüóåò
ìüíåò ãíþìåò ôçò åðéôñïðÞò äåïíôïëïãßáò, üóåò êáé ôá êñÜôç ìÝëç
ðïõ áöïñÜ ç óõãêåêñéìÝíç êëéíéêÞ äïêéìÞ.
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2. Ôá êñÜôç ìÝëç äṍíáíôáé, åðéðëÝïí, íá áðáéôïṍí ãíùìïäüôçóç
ôçò åðéôñïðÞò äåïíôïëïãßáò ãéá êÜèå êÝíôñï, üóïí áöïñÜ ôçí
õëéêïôå÷íéêÞ õðïäïìÞ êáé ôéò äõíáôüôçôåò ôïõ åí ëüãù êÝíôñïõ
óå ó÷Ýóç ìå ôçí ðñïôåéíüìåíç êëéíéêÞ äïêéìÞ. Åíôüò 15 çìåñþí
áðü ôçò ðáñáëáâÞò ôçò ãíþìçò ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜãñáöï
1, ãßíåôáé äåêôÞ Þ áðïññßðôåôáé, âÜóåé ôçò ãíþìçò ôçò åðéôñïðÞò
äåïíôïëïãßáò ãéá ôï êÝíôñï, ç äéåîáãùãÞ ôçò äïêéìÞò óôï óõãêå-
êñéìÝíï êÝíôñï.

2. Ôá êñÜôç ìÝëç äṍíáíôáé, óôçí ðåñßðôùóç ðïëõêåíôñéêÞò êëé-
íéêÞò äïêéìÞò, íá áðáéôïṍí ôçí, åê ìÝñïõò ôçò åðéôñïðÞò äåï-
íôïëïãßáò óõãêåêñéìÝíïõ êÝíôñïõ, ìåôáîṍ ôùí êÝíôñùí ðïõ óõì-
ìåôÝ÷ïõí óôçí åí ëüãù ðïëõêåíôñéêÞ êëéíéêÞ äïêéìÞ, ãíùìïäüôçóç
ðïõ íá áöïñÜ êáô' áðïêëåéóôéêüôçôá ôéò åãêáôáóôÜóåéò êáé ôçí
äõíáìéêüôçôá ôïõ óõãêåêñéìÝíïõ êÝíôñïõ äéåîáãùãÞò ôçò. Ç åðé-
ôñïðÞ äåïíôïëïãßáò ôïõ óõãêåêñéìÝíïõ áõôïṍ êÝíôñïõ äéáèÝôåé
ìÝãéóôç ðñïèåóìßá 15 çìåñþí, áðü ôçò çìåñïìçíßáò ðáñáëáâÞò
ôçò ãíþìçò ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí áíùôÝñù ðáñÜãñáöï 1, ðñïêåé-
ìÝíïõ íá åêäþóåé ôçí ïéêåßá áéôéïëïãçìÝíç ãíþìç ôçò: åÜí ç
ãíþìç áõôÞ åßíáé áñíçôéêÞ, ç êëéíéêÞ äïêéìÞ äåí åßíáé äõíáôüí
íá äéåîá÷èåß óôï óõãêåêñéìÝíï áõôü êÝíôñï, ÷ùñßò üìùò ôï ãåãï-
íüò áõôü íá åðçñåÜæåé ôá Üëëá óõììåôÝ÷ïíôá êÝíôñá, ïṍôå ôç
ãíþìç ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí áíùôÝñù ðáñÜãñáöï 1.

¢ñèñï 6 ¢ñèñï 6

Ç ÅðéôñïðÞ, óå óõíåííüçóç ìå ôá êñÜôç ìÝëç êáé ôá åíäéáöåñü-
ìåíá ìÝñç, óõíôÜóóåé ëåðôïìåñåßò ïäçãßåò ãéá ôï Ýíôõðï áéôÞóåùò
êáé ôçí ôåêìçñßùóç ðïõ ðñÝðåé íá óõíïäåṍïõí ìéá áßôçóç ãéá
ãíùìïäüôçóç ôçò åðéôñïðÞò äåïíôïëïãßáò, êáèþò êáé ãéá ôéò áðá-
ñáßôçôåò äéáóöáëßóåéò üóïí áöïñÜ ôçí ðñïóôáóßá ôùí ðñïóùðéêþí
äåäïìÝíùí, êáé åéäéêüôåñá üóïí áöïñÜ ôéò ðëçñïöïñßåò ðïõ
ðåñéÝñ÷ïíôáé óôá õðïêåßìåíá ôçò äïêéìáóßáò.

(ÁìåôÜâëçôï)

ÊÅÖÁËÁÉÏ ÉÉÉ

¸íáñîç êëéíéêÞò äïêéìÞò ¸íáñîç êëéíéêÞò äïêéìÞò

¢ñèñï 7 ¢ñèñï 7

Ôá êñÜôç ìÝëç ëáìâÜíïõí ôá ìÝôñá ðïõ åßíáé áíáãêáßá þóôå ç
Ýíáñîç êëéíéêÞò äïêéìÞò íá ðñáãìáôïðïéåßôáé óṍìöùíá ìå ôçí
êáôùôÝñù ðåñéãñáöüìåíç äéáäéêáóßá.

1. Ðñéí áðü ôçí Ýíáñîç êëéíéêÞò äïêéìÞò, õðïâÜëëåôáé áðü ôïí
õðïóôçñéêôÞ áßôçóç óôá êñÜôç ìÝëç üðïõ èá ðñáãìáôïðïéçèåß ç
äïêéìÞ.

1. Ðñéí áðü ôçí Ýíáñîç ïéáóäÞðïôå êëéíéêÞò äïêéìÞò, ï õðïóôçñé-
êôÞò åßíáé õðï÷ñåùìÝíïò íá ðñïâáßíåé óå ó÷åôéêÞ êïéíïðïßçóç
óôçí áñìüäéá áñ÷Þ ôïõ Þ ôùí êñáôþí ìåëþí üðïõ ðñïôßèåôáé
íá äéåîáãÜãåé ôçí êëéíéêÞ äïêéìÞ, ôáõôü÷ñïíá ìå ôçí õðïâïëÞ
áéôÞóåùò ãéá ãíùìïäüôçóç ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜãñáöï 4
ôïõ Üñèñïõ 4.

2. Ôá êñÜôç ìÝëç åðéôñÝðïõí óôïõò õðïóôçñéêôÝò íá áñ÷ßóïõí
ôçí äéåíÝñãåéá ôùí êëéíéêþí äïêéìþí, åöüóïí ç åðéôñïðÞ äåïíôï-
ëïãßáò Ý÷åé ãíùìïäïôÞóåé èåôéêÜ. Ìðïñïṍí ùóôüóï íá áðïöáóß-
óïõí üôé ïñéóìÝíåò êëéíéêÝò äïêéìÝò èá õðüêåéíôáé óôéò äéáôÜîåéò
ôçò ðáñáãñÜöïõ 3.

2. Ï õðïóôçñéêôÞò äåí äṍíáôáé íá áñ÷ßóåé êëéíéêÞ äïêéìÞ ðáñÜ
ìüíïí ìåôÜ ôç èåôéêÞ ãíùìïäüôçóç ôçò åðéôñïðÞò äåïíôïëïãßáò
êáé åöüóïí, åíôüò ðñïèåóìßáò 30 çìåñþí áðü ôçò çìåñïìçíßáò
ðáñáëáâÞò ôçò êïéíïðïéÞóåùò ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðñïáíáöåñ-
èåßóá ðáñÜãñáöï 1, ïé áñìüäéåò áñ÷Ýò ôïõ åíäéáöåñüìåíïõ
êñÜôïõò ìÝëïõò äåí Ý÷ïõí äéáôõðþóåé áéôéïëïãçìÝíåò áíôéññÞ-
óåéò óôïí õðïóôçñéêôÞ.

3. Óôçí ðåñßðôùóç êëéíéêþí äïêéìþí ðïõ äåí êáëṍðôïíôáé áðü
ôéò äéáôÜîåéò ôçò ðáñáãñÜöïõ 2, ôá êñÜôç ìÝëç åðéôñÝðïõí óå
õðïóôçñéêôÞ íá áñ÷ßóåé êëéíéêÝò äïêéìÝò êáôÜ ôçí ëÞîç ðåñéüäïõ
30 çìåñþí áðü ôçò ðáñáëáâÞò åãêṍñïõ áéôÞóåùò, åêôüò åÜí Ý÷ïõí
êïéíïðïéçèåß ôåêìçñéùìÝíïé ëüãïé ìç áðïäï÷Þò åíôüò ôçò åí ëüãù
÷ñïíéêÞò ðåñéüäïõ.

ELC 161/14 Åðßóçìç Åöçìåñßäá ôùí Åõñùðáúêþí ÊïéíïôÞôùí 8.6.1999
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Åíôüò 30 çìåñþí áðü ôçò ðáñáëáâÞò ôçò ùò Üíù áéôéïëïãÞóåùò
ðåñß ìç áðïäï÷Þò, ï õðïóôçñéêôÞò äṍíáôáé íá ôñïðïðïéÞóåé, ãéá
ìßá ìüíï öïñÜ, ôçí áßôçóç, ðñïêåéìÝíïõ íá ëÜâåé äåüíôùò õðüøç
ôïõò ëüãïõò ðïõ ðåñéãñÜöïíôáé óôçí êïéíïðïßçóç. Óå ðåñßðôùóç
ðïõ ï õðïóôçñéêôÞò äåí ôñïðïðïéÞóåé ôçí áßôçóç üðùò ðñïâëÝðå-
ôáé, ç áßôçóç èåùñåßôáé ùò áðïññéöèåßóá.

Óå áíôßèåôç ðåñßðôùóç êáé åíôüò ðñïèåóìßáò 30 çìåñþí áðü
ôçò ðáñáëáâÞò áéôéïëïãçìÝíùí áíôéññÞóåùí ôùí áñìïäßùí
áñ÷þí ôïõ åíäéáöåñïìÝíïõ êñÜôïõò ìÝëïõò, ï õðïóôçñéêôÞò
äṍíáôáé, ãéá ìßá êáé ìüíç öïñÜ, íá ôñïðïðïéÞóåé ôï ðåñéå÷ü-
ìåíï ôçò êïéíïðïßçóçò ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜãñáöï 1 ôïõ
ðáñüíôïò Üñèñïõ ðñïêåéìÝíïõ íá ëçöèïṍí õðüøç ïé áíôéññÞ-
óåéò ðïõ ôïõ åðéóçìÜíèçêáí. ÅÜí ï õðïóôçñéêôÞò äåí ôñïðïðïé-
Þóåé áíôßóôïé÷á ôçí ðñïáíáöåñèåßóá êïéíïðïßçóç, ç ôåëåõôáßá
èåùñåßôáé ùò áðïññéöèåßóá êáé äåí åßíáé äõíáôüí íá áñ÷ßóåé ç
êëéíéêÞ äïêéìÞ.

3. Óôçí ðåñßðôùóç êëéíéêþí äïêéìþí ðåéñáìáôéêþí öáñìÜêùí ðïõ
áíôáðïêñßíïíôáé óôá ÷áñáêôçñéóôéêÜ ôùí öáñìÜêùí ðïõ ïñßæï-
íôáé áðü ôï ôìÞìá Á ôïõ ðáñáñôÞìáôïò ôïõ êáíïíéóìïṍ (ÅÏÊ)
áñéè. 2309/93 ôïõ Óõìâïõëßïõ, åéäéêüôåñá äå ôùí ðñïúüíôùí
ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá ôç ãïíéäéáêÞ èåñáðåßá êáé ôùí ðñïúüíôùí
ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá ôçí êõôôáñéêÞ èåñáðåßá, ðñÝðåé íá ðåñéÝñ-
÷åôáé óôïí Åõñùðáúêü Ïñãáíéóìü ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí öáñ-
ìÜêùí áíôßãñáöï ôçò êïéíïðïßçóçò ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜ-
ãñáöï 1 ôïõ ðáñüíôïò Üñèñïõ, Þ ôçò åí ëüãù êïéíïðïßçóçò
ôñïðïðïéçìÝíçò êáô' åöáñìïãÞí ôùí äéáôÜîåùí ôçò ðáñáãñÜöïõ
2 ôïõ ðáñüíôïò Üñèñïõ.
Óôçí ðåñßðôùóç êëéíéêþí äïêéìþí ðåéñáìáôéêþí öáñìÜêùí ðïõ
áíôáðïêñßíïíôáé óôá ÷áñáêôçñéóôéêÜ öáñìÜêùí ðïõ ïñßæïíôáé
óôï ôìÞìá Â ôïõ ðáñáñôÞìáôïò ôïõ êáíïíéóìïṍ (ÅÏÊ) áñéè.
2309/93 ôïõ Óõìâïõëßïõ, ï õðïóôçñéêôÞò Ý÷åé ôç äõíáôüôçôá
íá äéáâéâÜóåé óôïí Åõñùðáúêü Ïñãáíéóìü ãéá ôçí áîéïëüãçóç
ôùí öáñìÜêùí ôçí êïéíïðïßçóç ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜ-
ãñáöï 1 ôïõ ðáñüíôïò Üñèñïõ, Þ ôçí åí ëüãù êïéíïðïßçóç,
ôñïðïðïéçìÝíç êáô' åöáñìïãÞ ôùí äéáôÜîåùí ôçò ðáñáãñÜöïõ
2 ôïõ ðáñüíôïò Üñèñïõ.

4. ÐÜíôùò, õðüêåéíôáé óå ðñïçãïṍìåíç ãñáðôÞ Ýãêñéóç åíÜñîåþò
ôïõò ïé êëéíéêÝò äïêéìÝò öáñìÜêùí ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï ôìÞìá
Á ôïõ ðáñáñôÞìáôïò ôïõ êáíïíéóìïṍ (ÅÏÊ) áñéè. 2309/93 ôïõ
Óõìâïõëßïõ êáèþò êáé üëùí ôùí Üëëùí öáñìÜêùí ðïõ áíôá-
ðïêñßíïíôáé óôá éäéáßôåñá ÷áñáêôçñéóôéêÜ ðïõ êáèïñßæïíôáé êáé
èåóðßæïíôáé õðü ìïñöÞí ïäçãßáò ðïõ èåóðßæåôáé óṍìöùíá ìå ôç
äéáäéêáóßá ðïõ ðñïâëÝðåôáé óôï Üñèñï 2ã ôçò ïäçãßáò
75/318/ÅÏÊ ôïõ Óõìâïõëßïõ.
Ç åí ëüãù Üäåéá åíÜñîåùò ÷ïñçãåßôáé áðü ôéò áñìüäéåò áñ÷Ýò
ôùí êñáôþí ìåëþí åíôüò ðñïèåóìßáò 60 çìåñþí áðü ôçò çìå-
ñïìçíßáò ðáñáëáâÞò ôçò êïéíïðïéÞóåùò ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí
ðáñÜãñáöï 1 ôïõ ðáñüíôïò Üñèñïõ êáé, ìåôÜ ôç äéáôṍðùóç
èåôéêÞò ãíþìçò åê ìÝñïõò ôçò åðéôñïðÞò äåïíôïëïãßáò, õðü ôçí
åðéöṍëáîç ôçò äéáäéêáóßáò ðïõ åöáñìüæåôáé óå ðåñßðôùóç
áíôéññÞóåùí ðïõ áíáöÝñïíôáé óôçí ðáñÜãñáöï 2 ôïõ ðáñüíôïò
Üñèñïõ.
Ç ðñïáíáöåñèåßóá Üäåéá åíÜñîåùò ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò áðåõ-
èṍíåôáé óôïí õðïóôçñéêôÞ. Ç åðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò êáé ï
Åõñùðáúêüò Ïñãáíéóìüò ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí öáñìÜêùí
åíçìåñþíïíôáé ãéá ôç ÷ïñÞãçóç ôçò åí ëüãù áäåßáò.

4. Ïé ôñïðïðïéÞóåéò ôïõ ðñùôïêüëëïõ êïéíïðïéïṍíôáé óôá
êñÜôç ìÝëç. Ïé åí ëüãù ôñïðïðïéÞóåéò èåùñïṍíôáé ùò åãêñéèåßóåò,
åêôüò åÜí ç áñìüäéá áñ÷Þ êïéíïðïéÞóåé ôïõò ëüãïõò ìç áðïäï÷Þò
åíôüò 30 çìåñþí.
Óôéò ðåñéðôþóåéò êáôÜ ôéò ïðïßåò ðñïâÜëëïíôáé ëüãïé ìç áðïäï÷Þò,
èá áêïëïõèåßôáé ç äéáäéêáóßá ðïõ ðñïâëÝðåôáé óôçí ðáñÜãñáöï 3.

(âëÝðå ôï íÝï Üñèñï 8 ðáñÜãñáöïò 1)

5. Õðü ôçí åðéöṍëáîç ôçò ðáñáãñÜöïõ 4, åßíáé äõíáôÞ ç ëÞøç
áðü ôïí õðïóôçñéêôÞ ðñïóùñéíþí åðåéãüíôùí ìÝôñùí áóöáëåßáò
ðñïêåéìÝíïõ íá áðïôñáðåß Ýíáò Üìåóïò êßíäõíïò ãéá ôá õðïêåßìåíá
ôçò äïêéìÞò.

(âëÝðå ôï íÝï Üñèñï 8 ðáñÜãñáöïò 2)
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6. Åíôüò 90 çìåñþí áðü ôçò ðåñáôþóåùò ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò,
ï õðïóôçñéêôÞò êïéíïðïéåß óôá êñÜôç ìÝëç ôçí ëÞîç ôçò êëéíéêÞò
äïêéìÞò. Óå ðåñßðôùóç ðñþéìïõ ôåñìáôéóìïṍ ôçò äïêéìÞò ç åí
ëüãù ðåñßïäïò ðåñéïñßæåôáé óôéò 15 çìÝñåò.

(âëÝðå ôï íÝï Üñèñï 8 ðáñÜãñáöïò 3)

7. Ç ÅðéôñïðÞ, óå óõíåííüçóç ìå ôá êñÜôç ìÝëç, óõíôÜóóåé
ëåðôïìåñåßò ïäçãßåò ãéá ôï Ýíôõðï êáé ôï ðåñéå÷üìåíï ôùí áéôÞ-
óåùí åãêñßóåùò, êáèþò êáé ãéá ôçí ôåêìçñßùóç ðïõ õðïâÜëëåôáé óå
ó÷Ýóç ìå ôçí ðïéüôçôá êáé ôçí ðáñáãùãÞ ôïõ åñåõíþìåíïõ öáñ-
ìÜêïõ, ôéò ôõ÷üí ôïîéêïëïãéêÝò êáé öáñìáêïëïãéêÝò äïêéìÝò, ôá
ðñùôüêïëëá êáé ôá êëéíéêÜ äåäïìÝíá ãéá ôï åñåõíþìåíï öÜñìáêï,
óõìðåñéëáìâáíïìÝíïõ ôïõ åíçìåñùôéêïṍ öõëëáäßïõ ãéá ôïí åñåõ-
íçôÞ, åðéðëÝïí ôïõ ðåñéå÷ïìÝíïõ ôçò êïéíïðïéÞóåùò ôçò ëÞîåùò
ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò.

5. Óå óõíåííüçóç ìå ôá êñÜôç ìÝëç, ç ÅðéôñïðÞ óõíôÜóóåé ëåðôï-
ìåñåßò ïäçãßåò ãéá ôçí ðáñïõóßáóç êáé ôï ðåñéå÷üìåíï ôçò
êïéíïðïßçóçò ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜãñáöï 1 ôïõ ðáñüíôïò
Üñèñïõ, êáèþò êáé ãéá ôçí ôåêìçñßùóç ðïõ õðïâÜëëåôáé óôï
ðëáßóéï ôçò õðïóôÞñéîçò ôçò åí ëüãù êïéíïðïéÞóåùò óå ó÷Ýóç
ìå ôçí ðïéüôçôá êáé ôçí ðáñáãùãÞ ôïõ åñåõíþìåíïõ öáñìÜêïõ,
ôéò ôõ÷üí ôïîéêïëïãéêÝò êáé öáñìáêïëïãéêÝò äïêéìÝò, ôï ðñù-
ôüêïëëï êáé ôá êëéíéêÜ äåäïìÝíá ãéá ôï åñåõíþìåíï öÜñìáêï,
óõìðåñéëáìâáíïìÝíïõ ôïõ åíçìåñùôéêïṍ öõëëáäßïõ ãéá ôïí
åñåõíçôÞ, åðéðëÝïí ôçò äçëþóåùò ëÞîåùò ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò,

ÄéåîáãùãÞ êëéíéêÞò äïêéìÞò

¢ñèñï 8

(íÝï)

Ç äéåîáãùãÞ êëéíéêÞò äïêéìÞò äṍíáôáé íá ôñïðïðïéçèåß üðùò ðåñé-
ãñÜöåôáé êáôùôÝñù.

1. ÌåôÜ ôçí Ýíáñîç ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò, ï õðïóôçñéêôÞò äṍíáôáé
íá åðéöÝñåé óçìáíôéêÝò ôñïðïðïéÞóåéò óôï ðñùôüêïëëï üóïí
áöïñÜ: ôçí ðåñéãñáöÞ ôùí åðéðôþóåùí óôçí áóöÜëåéá ôùí õðï-
êåéìÝíùí, ôçí áëëáãÞ ôùí åðéóôçìïíéêþí êñéôçñßùí áîéïëüãç-
óçò, ôá êñéôÞñéá áðïäï÷Þò Þ áðïêëåéóìïṍ õðïøçößùí õðïêåé-
ìÝíùí, ôïí áñéèìü ôùí õðïêåéìÝíùí, ôç äéÜñêåéá ôçò èåñáðåõ-
ôéêÞò áãùãÞò, ôéò äüóåéò ôùí åñåõíþìåíùí öáñìÜêùí êáèþò êáé
ôéò êëéíéêÝò êáé âéïëïãéêÝò äïêéìÝò ðïõ ðñáãìáôïðïéïṍíôáé óôï
ðëáßóéï ôçò ðáñáêïëïṍèçóçò ôùí õðïêåéìÝíùí. Óôçí ðåñßðôùóç
áõôÞ, ï õðïóôçñéêôÞò êïéíïðïéåß ôïõò ëüãïõò êáé ôï ðåñéå÷ü-
ìåíï ôùí ôñïðïðïéÞóåþí ôïõò ðñïò ôéò áñìüäéåò áñ÷Ýò ôïõ Þ
ôùí åìðëåêïìÝíùí êñáôþí ìåëþí êáé åíçìåñþíåé ó÷åôéêÜ
ôçí(ôéò) åìðëåêüìåíç(åò) åðéôñïðÞ(åò) äåïíôïëïãßáò êáèþò êáé
ôïí Åõñùðáúêü Ïñãáíéóìü ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí öáñìÜêùí,
üôáí ç åí ðñïêåéìÝíù êëéíéêÞ äïêéìÞ áíôáðïêñßíåôáé óôéò ðñï-
äéáãñáöÝò ôçò ðáñáãñÜöïõ 4 åäÜöéï ðñþôï ôïõ Üñèñïõ 7.

ÂÜóåé ôùí óôïé÷åßùí ðïõ áíáöÝñïíôáé óôçí ðáñÜãñáöï 3 ôïõ
Üñèñïõ 4 êáé ôçñïõìÝíùí ôùí ðñïäéáãñáöþí ôïõ Üñèñïõ 5, ç
åðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò ãíùìïäïôåß åðß ôçò ðñïôÜóåùò ôñïðï-
ðïéÞóåùò åíôüò ìåãßóôçò ðñïèåóìßáò 30 çìåñþí áðü ôçò óõã-
êëÞóåþò ôçò. Óå ðåñßðôùóç ðïõ ç åí ëüãù ãíþìç äåí åßíáé
èåôéêÞ, ï õðïóôçñéêôÞò äåí äṍíáôáé íá ðñïâåß óôçí ôñïðïðïß-
çóç ôïõ ðñùôïêüëëïõ.

ÅÜí ç ãíþìç ôçò åðéôñïðÞò äåïíôïëïãßáò åßíáé èåôéêÞ êáé åÜí,
åíôüò ìåãßóôçò ðñïèåóìßáò 30 çìåñþí áðü ôçò êïéíïðïéÞóåùò
ôùí óçìáíôéêþí ðñïáíáöåñèåéóþí ôñïðïðïéÞóåùí, ïé áñìüäéåò
áñ÷Ýò ôùí êñáôþí ìåëþí äåí Ý÷ïõí åãåßñåé áéôéïëïãçìÝíåò
áíôéññÞóåéò üóïí áöïñÜ ôéò åí ëüãù ôñïðïðïéÞóåéò, ï õðïóôç-
ñéêôÞò óõíå÷ßæåé ôç äéåîáãùãÞ ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò ìå âÜóç ôï
ôñïðïðïéçìÝíï ðñùôüêïëëï. Óå áíôßèåôç ðåñßðôùóç, åßôå ï õðï-
óôçñéêôÞò ëáìâÜíåé õðüøç ôéò åí ëüãù áíôéññÞóåéò êáé ðñïóáñ-
ìüæåé áíÜëïãá ôçí õðü åîÝôáóç ôñïðïðïßçóç ôïõ ðñïùôïêüë-
ëïõ, åßôå áðïóṍñåé ôçí ðñüôáóç ôñïðïðïéÞóåùò.

ELC 161/16 Åðßóçìç Åöçìåñßäá ôùí Åõñùðáúêþí ÊïéíïôÞôùí 8.6.1999
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Óôçí ðåñßðôùóç ôùí êëéíéêþí äïêéìþí ðïõ õðüêåéíôáé óôçí
ðñïçãïṍìåíç ãñáðôÞ Ýãêñéóç ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜãñáöï
4 ôïõ Üñèñïõ 7, ï õðïóôçñéêôÞò äåí äṍíáôáé íá óõíå÷ßóåé ôç
äéåîáãùãÞ ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò âÜóåé ôïõ ôñïðïðïéçìÝíïõ ðñù-
ôïêüëëïõ ðáñÜ ìüíï åÜí ç åðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò ãíùìïäïôÞ-
óåé èåôéêÜ êáé åöüóïí ïé áñìüäéåò áñ÷Ýò ôùí êñáôþí ìåëþí
÷ïñçãÞóïõí íÝá Üäåéá, ëáìâáíïìÝíùí õðüøç ôùí åí ëüãù ôñï-
ðïðïéÞóåùí.

2. Õðü ôçí åðéöṍëáîç ôùí äéáôÜîåùí ôçò áíùôÝñù ðáñáãñÜöïõ 1,
ï õðïóôçñéêôÞò, ëüãù ôùí ðåñéóôÜóåùí êáé éäßùò ëüãù ôçò
åìöÜíéóçò áðñïóäüêçôùí ðáñåíåñãåéþí Þ áíåðéèṍìçôùí óõì-
âÜíôùí, ëáìâÜíåé ôá êáôÜëëçëá åðåßãïíôá ìÝôñá áóöáëåßáò
ðñïêåéìÝíïõ íá ðñïóôáôåṍóåé ôá õðïêåßìåíá êëéíéêÞò äïêéìÞò
Ýíáíôé ôùí áìÝóùí êéíäṍíùí. Ï õðïóôçñéêôÞò åíçìåñþíåé ôéò
áñìüäéåò áñ÷Ýò êáé ôçí åðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò, ãéá ôá åí
ëüãù ìÝôñá.

3. Åíôüò ðñïèåóìßáò 90 çìåñþí áðü ôçò ðåñáôþóåùò êëéíéêÞò
äïêéìÞò, ï õðïóôçñéêôÞò åíçìåñþíåé ôéò áñìüäéåò áñ÷Ýò ôïõ Þ
ôùí åìðëåêïìÝíùí êñáôþí ìåëþí êáèþò êáé ôçí åðéôñïðÞ äåï-
íôïëïãßáò, ãéá ôçí ðåñÜôùóç ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò. ¼ôáí ç
äéåîáãùãÞ ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò äéáêüðôåôáé ðñüùñá, ç ðñïèå-
óìßá áõôÞ ìåéþíåôáé óå 15 çìÝñåò êáé åêôßèåíôáé ìå óáöÞíåéá ïé
ëüãïé ðïõ ïäÞãçóáí óôçí äéáêïðÞ.

ÁíôáëëáãÞ ðëçñïöïñéþí ÁíôáëëáãÞ ðëçñïöïñéþí

¢ñèñï 8 ¢ñèñï 9

(ðñþçí 8)

1. ÁðïóðÜóìáôá ôçò áñ÷éêÞò áéôÞóåùò, ïé ôñïðïðïéÞóåéò, êáèþò
êáé ç êïéíïðïßçóç ðïõ óõíïäåṍåé ôçí ëÞîç ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò,
èá åéóÜãïíôáé áðü ôï êñÜôïò ìÝëïò óôï ïðïßï ðñáãìáôïðïéåßôáé ç
äïêéìÞ, óå âÜóç äåäïìÝíùí óôçí ïðïßá Ý÷ïõí ðñüóâáóç ìüíïí ôá
êñÜôç ìÝëç, ï Åõñùðáúêüò Ïñãáíéóìüò ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí
öáñìÜêùí êáé ç ÅðéôñïðÞ.

1. Ôá êñÜôç ìÝëç óôï Ýäáöïò ôùí ïðïßùí ðñáãìáôïðïéåßôáé ç
êëéíéêÞ äïêéìÞ, åããñÜöïõí óå åõñùðáúêÞ âÜóç äåäïìÝíùí, óôçí
ïðïßá Ý÷ïõí ðñüóâáóç êáô' áðïêëåéóôéêüôçôá ïé áñìüäéåò áñ÷Ýò
ôùí êñáôþí ìåëþí, ï Åõñùðáúêüò Ïñãáíéóìüò ãéá ôçí áîéïëüãçóç
ôùí öáñìÜêùí êáé ç ÅðéôñïðÞ, óôïé÷åßá áðü ôçí êïéíïðïßçóç ðïõ
áíáöÝñïíôáé óôçí ðáñÜãñáöï 1 ôïõ Üñèñïõ 7, ôéò åíäå÷üìåíåò
ôñïðïðïéÞóåéò ðïõ åðéöÝñïíôáé óôçí åí ëüãù êïéíïðïßçóç óṍìöùíá
ìå ôéò äéáôÜîåéò ôçò ðáñáãñÜöïõ 2 ôïõ Üñèñïõ 7, ôéò åíäå÷üìåíåò
ôñïðïðïéÞóåéò ðïõ åðéöÝñïíôáé óôï ðñùôüêïëëï óṍìöùíá ìå ôéò
äéáôÜîåéò ôçò ðáñáãñÜöïõ 1 ôïõ Üñèñïõ 8, ôç èåôéêÞ ãíþìç ôçò
åðéôñïðÞò äåïíôïëïãßáò êáèþò êáé ôç äÞëùóç ðåñáôþóåùò ôçò
êëéíéêÞò äïêéìÞò.

2. ÁéôÞóåé êñÜôïõò ìÝëïõò Þ ôçò ÅðéôñïðÞò, ç áñìüäéá áñ÷Þ
óôçí ïðïßá êïéíïðïéÞèçêå ç äïêéìÞ ðñïóêïìßæåé üëåò ôéò ðåñáéôÝñù
ðëçñïöïñßåò ðïõ áöïñïṍí ôçí åí ëüãù êëéíéêÞ äïêéìÞ.

2. ÁéôÞóåé êñÜôïõò ìÝëïõò, ôïõ Åõñùðáúêïṍ Ïñãáíéóìïṍ ãéá
ôçí áîéïëüãçóç ôùí öáñìÜêùí Þ ôçò ÅðéôñïðÞò, ç áñìüäéá áñ÷Þ
óôçí ïðïßá áðåõèṍíèçêå ç êïéíïðïßçóç ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜ-
ãñáöï 1 ôïõ Üñèñïõ 7, ðáñÝ÷åé üëåò ôéò óõìðëçñùìáôéêÝò ðëç-
ñïöïñßåò ðÝñáí áõôþí ðïõ Þäç åéóÞ÷èçóáí óôçí åõñùðáúêÞ âÜóç
äåäïìÝíùí ãéá ôçí ðñïêåßìåíç êëéíéêÞ äïêéìÞ.

3. Óå ðåñßðôùóç ðïëõêåíôñéêþí êëéíéêþí äïêéìþí ðïõ äéåîÜãïí-
ôáé óå ðëåßïíá ôïõ åíüò êñÜôç ìÝëç, êáé üðïõ õðÜñ÷ïõí äéáöïñÝò
ìåôáîṍ ôùí êñáôþí ìåëþí, ç ÅðéôñïðÞ äṍíáôáéíá æçôÞóåé áðü ôá
åíäéáöåñüìåíá êñÜôç ìÝëç íá ôåêìçñéþóïõí ôç äéáöïñÜ ôïõò, ç
ïðïßá óôç óõíÝ÷åéá èá åîåôáóèåß áðü üëá ôá êñÜôç ìÝëç.

3. Óå ðåñßðôùóç ðïëõêåíôñéêþí êëéíéêþí äïêéìþí ðïõ äéåîÜãïí-
ôáé óå ðåñéóóüôåñá ôïõ åíüò êñÜôç ìÝëç, êáé üðïõ õðÜñ÷ïõí
äéáöïñÝò ìåôáîṍ ôùí êñáôþí ìåëþí üóïí áöïñÜ ôïõò üñïõò åíÜñ-
îåùò Þ äéåîáãùãÞò ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò, ç ÅðéôñïðÞ äṍíáôáé íá
æçôÞóåé áðü ôá åíäéáöåñüìåíá êñÜôç ìÝëç íá ôåêìçñéþóïõí ôéò
áíáêṍðôïõóåò äéáöïñÝò áðüøåþí ôïõò, ïé ïðïßåò êáé åîåôÜæïíôáé
óôç óõíÝ÷åéá áðü üëá ôá êñÜôç ìÝëç óôï ðëáßóéï óõíôïíéóìÝíçò
åîÝôáóçò ðïõ ïñãáíþíåôáé áðü ôçí ÅðéôñïðÞ ìå ôç óõíäñïìÞ ôïõ
Åõñùðáúêïṍ Ïñãáíéóìïṍ ãéá ôçí åîéïëüãçóç ôùí öáñìÜêùí.

EL8.6.1999 Åðßóçìç Åöçìåñßäá ôùí Åõñùðáúêþí ÊïéíïôÞôùí C 161/17
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4. Óå óõíåííüçóç ìå ôá êñÜôç ìÝëç, ç ÅðéôñïðÞ óõíôÜóóåé
ëåðôïìåñåßò ïäçãßåò ãéá ôá ðñïò åéóáãùãÞ äåäïìÝíá óôçí åí
ëüãù âÜóç äåäïìÝíùí, êáèþò êáé ãéá ôéò ìåèüäïõò çëåêôñïíéêÞò
äéáâßâáóçò ôùí äåäïìÝíùí.

4. Óå óõíåííüçóç ìå ôá êñÜôç ìÝëç, ç ÅðéôñïðÞ óõíôÜóóåé
ëåðôïìåñåßò ïäçãßåò ãéá ôá äåäïìÝíá ðïõ ðñüêåéôáé íá åããñáöïṍí
óôçí åí ëüãù åõñùðáúêÞ âÜóç äåäïìÝíùí, ôçò ïðïßáò åîáóöáëßæåé
ôçí ëåéôïõñãßá ìå ôçí óõíäñïìÞ ôïõ Åõñùðáúêïṍ Ïñãáíéóìïṍ ãéá
ôçí áîéïëüãçóç ôùí öáñìÜêùí, êáèþò êáé ãéá ôéò ÷ñçóéìïðïéçôÝåò
ìåèüäïõò çëåêôñïíéêÞò áíôáëëáãÞò ôùí åí ëüãù äåäïìÝíùí. Ïé
ëåðôïìåñåßò áõôÝò ïäçãßåò êáôáñôßæïíôáé ôçñïõìÝíïõ áõóôçñþò
ôïõ áðïññÞôïõ ôùí äåäïìÝíùí.

ÐáñáâÜóåéò

¢ñèñï 9 ¢ñèñï 10

(ðñþçí 9)

1. Óå ðåñßðôùóç ðïõ äåí ôçñïṍíôáé ðëÝïí ïé üñïé ôçò áéôÞóåùò,
Þ óå ðåñßðôùóç ðïõ ðñïêṍøïõí íÝá óôïé÷åßá ðïõ äçìéïõñãïṍí
áìöéâïëßåò ãéá ôçí áóöÜëåéá Þ ôéò åðéóôçìïíéêÝò ðáñáìÝôñïõò
ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò, ôï êñÜôïò ìÝëïò äṍíáôáé íá áíáóôåßëåé Þ
íá áðáãïñåṍóåé ôçí äïêéìÞ. Åíçìåñþíåé ðÜñáõôá ôá Üëëá êñÜôç
ìÝëç ðåñß áõôïṍ, êáèþò êáé ôçí ÅðéôñïðÞ.

1. ÅÜí êñÜôïò ìÝëïò Ý÷åé áíôéêåéìåíéêïṍò ëüãïõò íá èåùñåß üôé
äåí ðëçñïṍíôáé ðëÝïí ïé üñïé êïéíïðïéÞóåùò ðïõ áíáöÝñïíôáé
óôçí ðáñÜãñáöï 1 ôïõ Üñèñïõ 7, Þ äéáèÝôåé óôïé÷åßá ðïõ äçìé-
ïõñãïṍí áìöéâïëßåò üóïí áöïñÜ ôçí áóöÜëåéá Þ ôï åðéóôçìïíéêþò
âÜóéìï ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò, ôï åí ëüãù êñÜôïò ìÝëïò äṍíáôáé íá
ðñïâåß óôçí áíáóôïëÞ Þ ôçí áðáãüñåõóç ôçò åí ëüãù êëéíéêÞò
äïêéìÞò, êáé åíçìåñþíåé ó÷åôéêÜ ôïí õðïóôçñéêôÞ.

Ôï êñÜôïò ìÝëïò åíçìåñþíåé ôá Üëëá êñÜôç ìÝëç êáé ôçí ÅðéôñïðÞ
ãéá ôéò áðïöÜóåéò ðïõ Ýëáâå, êáèþò êáé ãéá ôïõò ó÷åôéêïṍò
ëüãïõò.

Óôçí ðåñßðôùóç áõôÞ, ôï åíäéáöåñüìåíï êñÜôïò ìÝëïò åíçìåñþíåé
ðÜñáõôá ôá Üëëá êñÜôç ìÝëç, ôçí åíäéáöåñüìåíç åðéôñïðÞ äåïí-
ôïëïãßáò, ôïí Åõñùðáúêü Ïñãáíéóìü ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí öáñ-
ìÜêùí êáèþò êáé ôçí ÅðéôñïðÞ, ãéá ôçí áðüöáóÞ ôçò üóïí áöïñÜ
ôçí áíáóôïëÞ Þ ôçí áðáãüñåõóç, êáèþò êáé ôïõò ëüãïõò ðïõ ôçí
ïäÞãçóáí óôçí ó÷åôéêÞ áðüöáóç.

2. Óôéò ðåñéðôþóåéò êáôÜ ôéò ïðïßåò Ýíá êñÜôïò ìÝëïò åßíáé ôçò
ãíþìçò üôé ï õðïóôçñéêôÞò Þ ï åñåõíôçôÞò äåí åêðëçñþíåé ðëÝïí
ôéò êáèïñéóèåßóåò õðï÷ñåþóåéò, åíçìåñþíåé ðÜñáõôá ôá Üëëá êñÜôç
ìÝëç êáé ôçí ÅðéôñïðÞ ãéá ôï ãåãïíüò áõôü, áíáöÝñïíôáò ëåðôï-
ìåñþò ôïõò ó÷åôéêïṍò ëüãïõò êáé õðïäåéêíṍïíôáò ó÷åôéêÜ ìÝôñá.

2. ÅÜí êñÜôïò ìÝëïò Ý÷åé áíôéêåéìåíéêïṍò ëüãïõò íá èåùñåß üôé
ï õðïóôçñéêôÞò Þ ï åñåõíçôÞò äåí áíôáðïêñßíåôáé ðëÝïí óôéò õðï-
÷ñåþóåéò ðïõ õðÝ÷åé, ôïí åíçìåñþíåé áìÝóùò ó÷åôéêÜ êáé ôïõ åêèÝ-
ôåé ôï äéïñèùôéêü ó÷Ýäéï äñÜóåùò ðïõ èåùñåß áíáãêáßï íá ôåèåß óå
åöáñìïãÞ. Ôï åíäéáöåñüìåíï êñÜôïò ìÝëïò åíçìåñþíåé ðÜñáõôá
ôçí åðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò, ôá Üëëá êñÜôç ìÝëç êáé ôçí ÅðéôñïðÞ
ãéá ôï ó÷Ýäéï áõôü.

Ôï êñÜôïò ìÝëïò åíçìåñþíåé ðÜñáõôá ôçí ÅðéôñïðÞ ãéá ôçí Ýíáñîç
ôõ÷üí äéáäéêáóéþí åðß ðáñáâÜóåé.

3. ÅÜí, ëüãù ôçò ìç ôÞñçóçò ôùí äéáôÜîåùí ðïõ äéÝðïõí ôç
äéåîáãùãÞ êëéíéêÞò äïêéìÞò, Ýíá êñÜôïò ìÝëïò ïäçãåßôáé óôçí
êßíçóç äéïéêçôéêÞò Þ äéêáóôéêÞò äéáäéêáóßáò êáôÜ ôïõ õðïóôçñéêôÞ
Þ ôïõ åñåõíçôÞ, åíçìåñþíåé ðÜñáõôá ôá Üëëá êñÜôç ìÝëç, ôçí
ÅðéôñïðÞ êáèþò êáé, åíäå÷ïìÝíùò, ôïí Åõñùðáúêü Ïñãáíéóìü ãéá
ôçí áîéïëüãçóç ôùí öáñìÜêùí, ãéá ôçí åíÝñãåéá áõôÞí.

ÊÅÖÁËÁÉÏ IV

ÐáñáãùãÞ, åéóáãùãÞ êáé åðéóÞìáíóç ôùí åñåõíþìåíùí
öáñìÜêùí

ÐáñáãùãÞ êáé åéóáãùãÞ ôùí åñåõíþìåíùí öáñìÜêùí

¢ñèñï 10 ¢ñèñï 11

(ðñþçí 10)

1. Ôá êñÜôç ìÝëç ëáìâÜíïõí üëá ôá ìÝôñá ðïõ åßíáé êáôÜëëçëá
ãéá íá åîáóöáëßóïõí üôé ç ðáñáãùãÞ êáé ç åéóáãùãÞ åñåõíþìåíùí
öáñìÜêùí õðüêåéôáé óôçí Üäåéá ðïõ áíáöÝñåôáé óôï Üñèñï 16 ôçò
ïäçãßáò 75/319/ÅÏÊ ôïõ Óõìâïõëßïõ (1).

1. Ôá êñÜôç ìÝëç ëáìâÜíïõí üëá ôá ìÝôñá ðïõ åßíáé áíáãêáßá
þóôå ç ðáñáãùãÞ, åßôå óôï Ýäáöïò êñÜôïõò ìÝëïõò, åßôå óôï Ýäá-
öïò ôñßôçò ÷þñáò, åñåõíþìåíùí öáñìÜêùí ðïõ ÷ñçóéìïðïéïṍíôáé
óå êëéíéêÞ äïêéìÞ ðïõ äéåîÜãåôáé óôçí ÅõñùðáúêÞ Êïéíüôçôá, íá
áíôáðïêñßíåôáé óôéò ðñïäéáãñáöÝò ôçò ïäçãßáò 91/356/ÅÏÊ ôçò
ÅðéôñïðÞò (1) ó÷åôéêÜ ìå ôéò áñ÷Ýò ïñèÞò ðñáêôéêÞò ðáñáãùãÞò ôùí
öáñìÜêùí, êáèþò êáé ìå ôá êåßìåíá ðïõ áíáöÝñïíôáé óå áõôÞí.

___________
(1) ÅÅ L 147 ôçò 9.6.1975, ó. 13.

___________
(1) ÅÅ L 193 ôçò 17.7.1991, ó. 30.
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2. Ôá êåöÜëáéá IV êáé V ôçò ïäçãßáò 75/319/ÅÏÊ åöáñìüæïí-
ôáé óôá åñåõíþìåíá öÜñìáêá.

2. Ôá êñÜôç ìÝëç åðéôñÝðïõí ôçí åéóáãùãÞ áðü ôñßôåò ÷þñåò êáé
ôçí åëåṍèåñç êõêëïöïñßá ôïõò óôï êïéíïôéêü Ýäáöïò, åñåõíþìåíùí
öáñìÜêùí, åöüóïí ôï åîïõóéïäïôçìÝíï ðñüóùðï ðïõ áíáöÝñåôáé
óôçí êáôùôÝñù ðáñÜãñáöï 3, äṍíáôáé íá åããõçèåß üôé ï Ýëåã÷ïò
ðïéüôçôáò êáé ç áðïäï÷Þ ôçò áíôßóôïé÷çò ðáñôßäáò ðñáãìáôïðïé-
Þèçêáí óṍìöùíá ìå ôéò äéáôÜîåéò ôçò ðñïçãïõìÝíçò ðáñáãñÜöïõ
1.

3. Ôá ðñüóùðá ðïõ áóêïṍí ôéò ó÷åôéêÝò ìå ôá åñåõíþìåíá
öÜñìáêá äñáóôçñéüôçôåò ôùí ðñïóþðùí ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï
Üñèñï 21 ôçò ïäçãßáò 75/319/ÅÏÊ óå êñÜôïò ìÝëïò êáôÜ ôçí
èÝóç óå éó÷ṍ ôçò ðáñïṍóáò ïäçãßáò óôï åí ëüãù êñÜôïò ìÝëïò,
÷ùñßò üìùò íá áíôáðïêñßíïíôáé óôéò äéáôÜîåéò ôùí Üñèñùí 23 êáé
24 ôçò ïäçãßáò 75/319/ÅÏÊ, åßíáé åðéëÝîéìá ãéá íá óõíå÷ßóïõí ôçí
Üóêçóç ôùí åí ëüãù äñáóôçñéïôÞôùí ìå óêïðü ôçí ðáñáãùãÞ
åñåõíþìåíùí öáñìÜêùí óôï åìðëåêüìåíï êñÜôïò ìÝëïò.

3. ÊÜèå ðñüóùðï ôï ïðïßï, êáôÜ ôç èÝóç óå éó÷ṍ ôçò ðáñïṍóáò
ïäçãßáò óôï êñÜôïò ìÝëïò üðïõ áõôü âñßóêåôáé, áíáëáìâÜíåé,
ðñïêåéìÝíïõ ðåñß åñåõíþìåíùí öáñìÜêùí, ôéò äñáóôçñéüôçôåò ôïõ
åéäéêåõìÝíïõ ðñïóþðïõ ðïõ áíáöÝñåôáé óôï Üñèñï 21 ôçò ïäçãßáò
75/319/ÅÏÊ ôïõ Óõìâïõëßïõ, ÷ùñßò üìùò íá ðëçñïß ôïõò üñïõò
ðïõ ðñïâëÝðïíôáé áðü ôá Üñèñá 23 êáé 24 ôçò ïäçãßáò
75/319/ÅÏÊ ôïõ Óõìâïõëßïõ, äṍíáôáé íá óõíå÷ßæåé ôéò äñáóôçñéü-
ôçôÝò ôïõ ó÷åôéêÜ ìå ôçí ðáñáãùãÞ åñåõíþìåíùí öáñìÜêùí óôï
åíäéáöåñüìåíï êñÜôïò ìÝëïò.

ÅðéóÞìáíóç

¢ñèñï 11 ¢ñèñï 12

(ðñþçí 11)

¼óïí áöïñÜ ôá åñåõíþìåíá öÜñìáêá, ôá óôïé÷åßá ðïõ ðñÝðåé íá
åìöáßíïíôáé, ôïõëÜ÷éóôïí óôçí(óôéò) åèíéêÞ(Ýò) ãëþóóá(åò), óôçí
åîùôåñéêÞ óõóêåõáóßá ôùí åñåõíþìåíùí öáñìÜêùí Þ, åëëåßøåé åîù-
ôåñéêÞò óõóêåõáóßáò, óôçí åóùôåñéêÞ óõóêåõáóßá, èá äçìïóéåõ-
èïṍí áðü ôçí ÅðéôñïðÞ óôéò êáôåõèõíôÞñéåò ãñáììÝò ôçò ïñèÞò
ðñáêôéêÞò ðáñáãùãÞò ôùí åñåõíþìåíùí öáñìÜêùí, ïé ïðïßåò èá
èåóðéóôïṍí óṍìöùíá ìå ôï Üñèñï 19á ôçò ïäçãßáò 75/319/ÅÏÊ

(ÁìåôÜâëçôï)

ÊÅÖÁËÁÉÏ V

Óõììüñöùóç Óõììüñöùóç ìå ôçí ïñèÞ êëéíéêÞ ðñáêôéêÞ

¢ñèñï 12 ¢ñèñï 13

(ðñþçí 12)

1. Ç óõììüñöùóç ìå ôéò äéáôÜîåéò ôçò ïñèÞò êëéíéêÞò ðñáêôé-
êÞò èá åëÝã÷åôáé, åê ìÝñïõò ôçò Êïéíüôçôáò, ìÝóù ôçò äéåíÝñãåéáò
åðéèåùñÞóåùí óôá ó÷åôéêÜ ìå ôçí äïêéìÞ êÝíôñá, óõìðåñéëáìâáíï-
ìÝíïõ ôïõ êÝíôñïõ äéåîáãùãÞò ôçò äïêéìÞò, êáé ôùí åãêáôáóôÜ-
óåùí ðáñáãùãÞò, óôï Þ óôá åñãáóôÞñéá ðïõ ÷ñçóéìïðïéïṍíôáé
åíäå÷ïìÝíùò ãéá ôç äïêéìÞ êáé/Þ óôéò åãêáôáóôÜóåéò ôïõ õðïóôç-
ñéêôÞ, áðü åðéèåùñçôÝò ðïõ ïñßæïõí ôá êñÜôç ìÝëç.

1. ÐñïêåéìÝíïõ íá åëÝã÷åôáé ç ôÞñçóç ôùí äéáôÜîåùí ôùí ó÷å-
ôéêþí ìå ôçí ïñèÞ êëéíéêÞ ðñáêôéêÞ, ôá êñÜôç ìÝëç ïñßæïõí, ðñïò
ôïí óêïðü áõôüí, åðéèåùñçôÝò, åðéöïñôéóìÝíïõò ìå ôçí åðéèåþñçóç
ôùí ÷þñùí ðïõ óõíäÝïíôáé ìå ôç äéåîáãùãÞ êëéíéêÞò äïêéìÞò,
åéäéêüôåñá äå: ôïõ Þ ôùí êÝíôñùí üðïõ äéåîÜãåôáé ç êëéíéêÞ
äïêéìÞ, ôùí ÷þñùí ðáñáãùãÞò ôïõ åñåõíþìåíïõ öáñìÜêïõ, êÜèå
åñãáóôçñßïõ áíáëṍóåùí ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé ãéá ôçí êëéíéêÞ
äïêéìÞ êáé/Þ ôùí ÷þñùí ôïõ õðïóôçñéêôÞ, åöüóïí ïé åí ëüãù
áíáëṍóåéò ðñáãìáôïðïéïṍíôáé åêåß.

Ïé åðéèåùñÞóåéò ðáñáêïëïõèïṍíôáé áðü êñÜôïò ìÝëïò ðïõ åíçìå-
ñþíåé ó÷åôéêÜ ôïí Åõñùðáúêü Ïñãáíéóìü ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí
öáñìÜêùí. ÄéåîÜãïíôáé åî ïíüìáôïò ôçò Êïéíüôçôáò êáé ôá áðïôå-
ëÝóìáôÜ ôïõò áíáãíùñßæïíôáé áðü üëá ôá Üëëá êñÜôç ìÝëç. Ï
óõíôïíéóìüò ôùí åí ëüãù åðéèåùñÞóåùí åîáóöáëßóåôáé áðü ôïí
Åõñùðáúêü ïñãáíéóìü ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí öáñìÜêùí.

2. Ìå ôï ðÝñáò ôùí åðéèåùñÞóåùí, óõíôÜóóåôáé Ýêèåóç åðéèåù-
ñÞóåùò ç ïðïßá äéáôßèåôáé, êáôüðéí áéôÞóåùò óôïí õðïóôçñéêôÞ, óå
ïéïäÞðïôå Üëëï êñÜôïò ìÝëïò Þ óôïí Åõñùðáúêü Ïñãáíéóìü ãéá
ôçí áîéïëüãçóç ôùí öáñìÜêùí.

2. Óôç óõíÝ÷åéá ôçò åðéèåùñÞóåùò, óõíôÜóóåôáé Ýêèåóç åðéèåù-
ñÞóåùò êáé äéáâéâÜæåôáé óôïí õðïóôçñéêôÞ. Áíôßãñáöï ôçò åí ëüãù
åêèÝóåùò äéáâéâÜæåôáé óôïí Åõñùðáúêü ïñãáíéóìü ãéá ôçí áîéïëü-
ãçóç ôùí öáñìÜêùí. Êáôüðéí áéôéïëïãçìÝíçò áéôÞóåùò, ðñüóâáóç
óôçí åí ëüãù Ýêèåóç äṍíáíôáé íá Ý÷ïõí: ï åñåõíçôÞò, ç åðéôñïðÞ
äåïíôïëïãßáò, êÜèå Üëëï êñÜôïò ìÝëïò êáé ç ÅðéôñïðÞ.

EL8.6.1999 Åðßóçìç Åöçìåñßäá ôùí Åõñùðáúêþí ÊïéíïôÞôùí C 161/19
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3. ÅÜí õðÜñ÷ïõí äéáöïñÝò ìåôáîṍ êñáôþí ìåëþí ãéá ôï êáôÜ
ðüóïí õðÜñ÷åé Þ ü÷é óõììüñöùóç ìå ôéò äéáôÜîåéò ôçò ðáñïṍóáò
ïäçãßáò, ç ÅðéôñïðÞ äṍíáôáé íá áðáéôÞóåé íÝá åðéèåþñçóç. Ï óõí-
ôïíéóìüò ôùí åí ëüãù åðéèåùñÞóåùí äéåíåñãåßôáé áðü ôïí Åõñù-
ðáúêü Ïñãáíéóìü áîéïëüãçóçò ôùí öáñìÜêùí.

3. Óõãêáëïṍìåíç áðü ôïí Åõñùðáúêü ïñãáíéóìü ãéá ôçí áîéï-
ëüãçóç ôùí öáñìÜêùí, ç ÅðéôñïðÞ äṍíáôáé íá æçôÞóåé ôçí äéåíÝñ-
ãåéá íÝáò åðéèåþñçóçò, åöüóïí ï Ýëåã÷ïò ôçò óõììüñöùóçò óôéò
äéáôÜîåéò ôçò ðáñïṍóáò ïäçãßáò õðïäçëþíåé ôçí ṍðáñîç äéáöïñþí
áðü ôï Ýíá êñÜôïò ìÝëïò óôï Üëëï.

4. ÁíÜëïãá ìå ôéò ôõ÷üí ñõèìßóåéò ôéò ïðïßåò åíäÝ÷åôáé íá Ý÷åé
óõìöùíÞóåé ç Êïéíüôçôá ìå ôñßôåò ÷þñåò, ç ÅðéôñïðÞ äṍíáôáé, Üìá
ôç ðáñáëáâÞ áéôéïëïãçìÝíçò áéôÞóåùò áðü êñÜôïò ìÝëïò, Þ åî
éäßáò ðñùôïâïõëßáò íá áðáéôÞóåé ôçí åðéèåþñçóç ôïõ êÝíôñïõ
äéåîáãùãÞò ôçò äïêéìÞò êáé/Þ ôùí åãêáôáóôÜóåùí ôïõ õðïóôçñéêôÞ
êáé/Þ ôïõ åãêáôåóôçìÝíïõ óå ôñßôç ÷þñá ðáñáãùãïṍ. Ç åðéèåþ-
ñçóç äéåíåñãåßôáé áðü êáôáëëÞëùò åîïõóéïäïôçìÝíïõò ðñïò ôïṍôï
åðéèåùñçôÝò áðü ôçí Êïéíüôçôá.

4. (ÁìåôÜâëçôï)

5. Ç ÅðéôñïðÞ, óå óõíåííüçóç ìå ôá êñÜôç ìÝëç, ôïí Åõñù-
ðáúêü Ïñãáíéóìü ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí öáñìÜêùí êáé ôá åíäéá-
öåñüìåíá ìÝñç, óõíôÜóóåé ëåðôïìåñåßò ïäçãßåò ãéá ôçí ôåêìçñßùóç,
ôçí áñ÷åéïèÝôçóç, ôá êáôÜëëçëá ðñïóüíôá ôùí åðéèåùñçôþí êáé
ôéò äéáäéêáóßåò åðéèåùñÞóåùò ãéá ôçí êáôÜäåéîç ôçò óõììüñöùóçò
ìå ôçí ðáñïṍóá ïäçãßá.

5. Óå óõíåííüçóç ìå ôá êñÜôç ìÝëç, ìå ôïí Åõñùðáúêü ïñãáíé-
óìü ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí öáñìÜêùí êáé ôá åíäéáöåñüìåíá
êñÜôç ìÝëç, ç ÅðéôñïðÞ ÷áñÜóóåé ôéò ëåðôïìåñåßò êáôåõèõíôÞñéåò
ãñáììÝò ó÷åôéêÜ ìå ôçí ôåêìçñßùóç ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò, ç ïðïßá
áðïôåëåß ôïí ìüíéìï öÜêåëï ôçò äïêéìÞò, ôéò ìåèüäïõò áñ÷åé-
ïèÝôçóçò, ôá ðñïóüíôá ôùí åðéèåùñçôþí êáé ôéò äéáäéêáóßåò åðéèå-
þñçóçò ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá ôïí Ýëåã÷ï ôçò óõììüñöùóçò ôçò
ðñïêåßìåíçò êëéíéêÞò äïêéìÞò óôçí ðáñïṍóá ïäçãßá êáèþò êáé óôá
êåßìåíá åöáñìïãÞò ôçò.

ÊÅÖÁËÁÉÏ VI

ÁíáöïñÝò êëéíéêÞò áóöÜëåéáò ÁíáöïñÝò ôùí áíåðéèṍìçôùí óõìâÜíôùí

¢ñèñï 13 ¢ñèñï 14

(ðñþçí 13)

1. Ï åñåõíçôÞò ïöåßëåé íá áíáöÝñåé ðÜñáõôá óôïí õðïóôçñéêôÞ
êÜèå óïâáñü áíåðéèṍìçôï óõìâÜí, åêôüò áðü ôá óïâáñÜ áíåðéèṍ-
ìçôá óõìâÜíôá ôá ïðïßá ôï ðñùôüêïëëï ôïõ åíçìåñùôéêïṍ öõë-
ëáäßïõ ãéá ôïí åñåõíçôÞ ÷áñáêôçñßæåé ùò ìç ÷ñÞæïíôá Üìåóçò
áíáöïñÜò. Ç Üìåóç áíáöïñÜ èá áêïëïõèåßôáé áðü ëåðôïìåñåßò,
ãñáðôÝò åêèÝóåéò. Ïé Üìåóåò êáé ïé åðáêüëïõèåò åêèÝóåéò èá êáèï-
ñßæïõí ôï èÝìá ìå áðïêëåéóôéêïṍò êùäéêïṍò áñéèìïṍò ðïõ èá
åê÷ùñïṍíôáé óôá åðéìÝñïõò èÝìáôá ôçò äïêéìÞò.

1. (ÁìåôÜâëçôï)

2. Ôá áíåðéèṍìçôá óõìâÜíôá êáé/Þ ïé åñãáóôçñéáêÝò áíùìáëßåò
ðïõ ÷áñáêôçñßæïíôáé óôï ðñùôüêïëëï ùò êñßóéìåò ãéá ôçí áîéïëü-
ãçóç ôçò áóöÜëåéáò, èá áíáöÝñïíôáé óôçí åðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò
êáé óôïí õðïóôçñéêôÞ, óṍìöùíá ìå ôéò áðáéôÞóåéò áíáöïñÜò, êáé
åíôüò ôçò ÷ñïíéêÞò ðåñéüäïõ ðïõ êáèïñßæåôáé óôï ðñùôüêïëëï.

2. (ÁìåôÜâëçôï)

3. Ãéá ôïõò áíáöåñèÝíôåò èáíÜôïõò, ï åñåõíçôÞò èá ðáñÝ÷åé
óôïí õðïóôçñéêôÞ êáé óôçí åðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò êÜèå óõìðëç-
ñùìáôéêÞ ðëçñïöïñßá ðïõ ôïõ æçôåßôáé.

3. (ÁìåôÜâëçôï)

ELC 161/20 Åðßóçìç Åöçìåñßäá ôùí Åõñùðáúêþí ÊïéíïôÞôùí 8.6.1999
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4. Ï õðïóôçñéêôÞò ôçñåß ëåðôïìåñÞ áñ÷åßá üëùí ôùí åéêáóéþí
ðåñß áíåðéèṍìçôùí óõìâÜôùí ðïõ ôïõ ãíùóôïðïéïṍíôáé áðü ôïí Þ
ôïõò åñåõíçôÝò. Ôá åí ëüãù áñ÷åßá åðéäßäïíôáé óôá êñÜôç ìÝëç
óôùí ïðïßùí ôï Ýäáöïò äéåîÜãåôáé ç êëéíéêÞ äïêéìÞ.

Êïéíïðïßçóç ôùí ðáñåíåñãåéþí

¢ñèñï 15

(ðñþçí 13-4, 6 êáé 7)

4. Ï õðïóôçñéêôÞò èá åîáóöáëßæåé üôé üëåò ïé ðëçñïöïñßåò ïé
ó÷åôéêÝò ìå áðñïóäüêçôåò ðáñåíÝñãåéåò ðïõ áðïâáßíïõí ìïéñáßåò Þ
ðïõ áðåéëïṍí ôç æùÞ, êáôáãñÜöïíôáé êáé áíáöÝñïíôáé ôï óõíôï-
ìüôåñï äõíáôüí óôï êñÜôïò ìÝëïò, óôçí åðéêñÜôåéá ôïõ ïðïßïõ
óçìåéþèçêå ç ðáñåíÝñãåéá, êáé ïðùóäÞðïôå ü÷é ìåôÜ ðáñÝëåõóéí
äéáóôÞìáôïò ðëÝïí ôùí 7 çìåñþí áö' Þò óôéãìÞò ðåñéÝñ÷åôáé åéò
ãíþóéí ôïõ õðïóôçñéêôÞ êñïṍóìá ðïõ åìðßðôåé óôçí ùò Üíù ðåñé-
ãñáöÞ. ÊÜèå Üëëç óïâáñÞ ðáñåíÝñãåéá ç ïðïßá äåí áðïâáßíåé
ìïéñáßá Þ äåí áðåéëåß ôç æùÞ, èá áíáöÝñåôáé ôï åíùñßôåñï äõíáôüí,
êáé ïðùóäÞðïôå ü÷é ìåôÜ ðáñÝëåõóéí äéáóôÞìáôïò ìåãáëṍôåñïõ
ôùí 15 çìåñþí. Ï õðïóôçñéêôÞò åíçìåñþíåé åðßóçò üëïõò ôïõò
åñåõíçôÝò.

1. Ï õðïóôçñéêôÞò åîáóöáëßæåé üôé üëåò ïé óçìáíôéêÝò ðëçñï-
öïñßåò ó÷åôéêÜ ìå áðñïóäüêçôåò êáé óïâáñÝò ðáñåíÝñãåéåò ðïõ
åðÝöåñáí Þ ðïõ èá ìðïñïṍóáí íá åðéöÝñïõí ôïí èÜíáôï õðïêåé-
ìÝíïõ êëéíéêÞò äïêéìÞò, êáôáãñÜöïíôáé êáé êïéíïðïéïṍíôáé ôï
ôá÷ṍôåñï äõíáôüí óôï êñÜôïò ìÝëïò åðß ôïõ åäÜöïõò ôïõ ïðïßïõ
óçìåéþèçêå ç ðáñåíÝñãåéá, êáé ïðùóäÞðïôå, åíôüò ìåãßóôçò ðñïèå-
óìßáò 7 çìåñþí áö' Þò óôéãìÞò ï õðïóôçñéêôÞò Ýëáâå ãíþóç, ãéá
ðñþôç öïñÜ, ó÷åôéêïṍ ðåñéóôáôéêïṍ.

¼ëåò ïé áðñïóäüêçôåò êáé óïâáñÝò ðáñåíÝñãåéåò ðïõ äåí åðÝöåñáí
Þ ðïõ äåí ìðïñïṍóáí íá åðéöÝñïõí ôïí èÜíáôï õðïêåéìÝíïõ, ãíù-
óôïðïéïṍíôáé áðü ôïí õðïóôçñéêôÞ, ôï ôá÷ṍôåñï äõíáôüí, åíôüò
ìåãßóôçò ðñïèåóìßáò 15 çìåñþí, óôï êñÜôïò ìÝëïò åðß ôïõ åäÜ-
öïõò ôïõ ïðïßïõ óçìåéþèçêå ç åí ëüãùí ðáñåíÝñãåéá, êáèþò êáé
óôçí åðéôñïðÞ äåïíôïëïãßáò.

Ï õðïóôçñéêôÞò åíçìåñþíåé åðßóçò üëïõò ôïõò Üëïõò åñåõíçôÝò
ãéá ôéò áðñïóäüêçôåò êáé óïâáñÝò ðáñåíÝñãåéåò ôïõ öáñìÜêïõ.

5. ÅðéðëÝïí, ï õðïóôçñéêôÞò äéáôçñåß ëåðôïìåñÝò áñ÷åßï üëùí
ôùí åéêáæüìåíùí áíåðéèṍìçôùí óõìâÜíôùí ðïõ ôïõ áíáöÝñïíôáé
áðü ôïí (ôïõò) åñåõíçôÞ(Ýò). Ôá åí ëüãù áñ÷åßá ôßèåíôáé óôç äéÜ-
èåóç ôïõ êñÜôïõò ìÝëïõò óôçí åðéêñÜôåéá ôïõ ïðïßïõ äéåîÜãåôáé ç
êëéíéêÞ äïêéìÞ.

(âëÝðå íÝï Üñèñï 14 ðáñÜãñáöïò 4)

6. ÔïõëÜ÷éóôïí áíÜ äùäåêÜìçíï êáôÜ ôç äéÜñêåéá äéåîáãùãÞò
ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò, ï õðïóôçñéêôÞò õðïâÜëëåé óôï êñÜôïò
ìÝëïò, óôï Ýäáöïò ôïõ ïðïßïõ äéåîÜãåôáé ç êëéíéêÞ äïêéìÞ, áíá-
ëõôéêü êáôÜëïãï ìå üëåò ôéò åéêáæüìåíåò óïâáñÝò ðáñåíÝñãåéåò
ðïõ ðáñïõóéÜóôçêáí êáè' üëç ôçí ìåëÝôç, êáèþò êáé óõíïðôéêÞ
áíáóêüðçóç ôçò áóöÜëåéáò ôùí õðïêåéìÝíùí ôçò äïêéìÞò.

2. ¢ðáî åôçóßùò êáé êáè' üëç ôç äéÜñêåéá ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò,
ï õðïóôçñéêôÞò äéáâéâÜæåé óôá êñÜôç ìÝëç åðß ôïõ åäÜöïõò ôùí
ïðïßùí äéåîÜãåôáé ç êëéíéêÞ äïêéìÞ, êáôÜëïãï üëùí ôùí åéêáæüìå-
íùí áðñïóäüêçôùí óïâáñþí ðáñåíåñãåéþí ðïõ ðáñïõóéÜóôçêáí
êáôÜ ôç äéÜñêåéá äéåîáãùãÞò ôçò, êáèþò êáé óõíïðôéêÞ áíáóêü-
ðçóç ôùí óôïé÷åßùí ðïõ áöïñïṍí ôçí áóöÜëåéá ôùí õðïêåéìÝíùí
ôçò êëéíéêÞò äïêéìÞò.

7. ÊÜèå êñÜôïò ìÝëïò åîáóöáëßæåé üôé üëåò ïé åéêáæüìåíåò
óïâáñÝò ðáñåíÝñãåéåò åñåõíþìåíïõ öáñìÜêïõ ðïõ óçìåéþíïíôáé
óôï Ýäáöüò ôïõ êáé ôùí ïðïßùí ëáìâÜíåé ãíþóç, êáôáãñÜöïíôáé
êáé áíáöÝñïíôáé ðÜñáõôá óôïí Åõñùðáúêü Ïñãáíéóìü ãéá ôçí
Áîéïëüãçóç ôùí ÖáñìÜêùí, êáé ïðùóäÞðïôå åíôüò ôùí 15 çìåñþí
ðïõ Ýðïíôáé ôçò çìÝñáò êáôÜ ôçí ïðïßá ôïõ ðåñéÞëèå ç ó÷åôéêÞ
ðëçñïöïñßá.

Ï Åõñùðáúêüò Ïñãáíéóìüò ãéá ôçí Áîéïëüãçóç ôùí ÖáñìÜêùí
åíçìåñþíåé ôéò áñìüäéåò áñ÷Ýò ôùí Üëëùí êñáôþí ìåëþí.

3. ÊÜèå êñÜôïò ìÝëïò åîáóöáëßæåé üôé, ôï áñãüôåñï åíôüò 15
çìåñþí áö' üôïõ óçìåéþèçêáí óôï Ýäáöüò ôïõ, üëåò ïé åéêáæüìåíåò
óïâáñÝò áðñïóäüêçôåò ðáñåíÝñãåéåò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôçí áíù-
ôÝñù ðáñÜãñáöï 2 êáôáãñÜöïíôáé êáé ôïõ êïéíïðïéïṍíôáé
ðÜñáõôá, óôç óõíÝ÷åéá äå êïéíïðïéïṍíôáé óôïí Åõñùðáúêü ïñãáíé-
óìü ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí öáñìÜêùí, ï ïðïßïò åíçìåñþíåé
ðÜñáõôá ôéò áñìüäéåò áñ÷Ýò ôùí Üëëùí êñáôþí ìåëþí.

EL8.6.1999 Åðßóçìç Åöçìåñßäá ôùí Åõñùðáúêþí ÊïéíïôÞôùí C 161/21



ÁÑ×ÉÊÏ ÊÅÉÌÅÍÏ ÔÑÏÐÏÐÏÉÇÌÅÍÏ ÊÅÉÌÅÍÏ

¢ñèñï 16

(ðñþçí 13-8)

8. Óå óõíåííüçóç ìå ôïí Åõñùðáúêü Ïñãáíéóìü ãéá ôçí áîéï-
ëüãçóç ôùí öáñìÜêùí, ôá êñÜôç ìÝëç êáé ôá åíäéáöåñüìåíá ìÝñç,
ç ÅðéôñïðÞ óõíôÜóóåé êáôåõèõíôÞñéåò ãñáììÝò ãéá ôçí óõãêÝí-
ôñùóç, ôçí åðáëÞèåõóç êáé ôçí ðáñïõóßáóç ôùí áíáöïñþí áíåðé-
èṍìçôùí óõìâÜôùí/ðáñåíåñãåéþí.

(ÁìåôÜâëçôï)

ÊÅÖÁËÁÉÏ VII

ÃåíéêÝò äéáôÜîåéò ÃåíéêÝò äéáôÜîåéò

¢ñèñï 14 ¢ñèñï 17

(ðñþçí 14)

Ç ðáñïṍóá ïäçãßá åöáñìüæåôáé ìå ôçí åðéöṍëáîç ôçò ãåíéêÞò
áóôéêÞò êáé ðïéíéêÞò åõèṍíçò ôïõ õðïóôçñéêôÞ Þ ôïõ åñåõíçôÞ.

Åêôüò ôùí ðåñéðôþóåùí êáôÜ ôéò ïðïßåò ôá êñÜôç ìÝëç Ý÷ïõí
êáèïñßóåé ôéò áêñéâåßò ðñïûðïèÝóåéò õðÜñîåùò «åîáéñåôéêþí ðåñé-
óôÜóåùí», ôá öÜñìáêá ðïõ ÷ñçóéìïðïéïṍíôáé óå êëéíéêÝò äïêéìÝò
äåí ðùëïṍíôáé. Ôá êñÜôç ìÝëç êïéíïðïéïṍí óôçí ÅðéôñïðÞ ôéò åí
ëüãù ðñïûðïèÝóåéò.

(ÁìåôÜâëçôï)

¢ñèñï 15 ¢ñèñï 18

(ðñþçí 15)

ÊÜèå ôñïðïëïãßá ðïõ åíäÝ÷åôáé íá åßíáé áíáãêáßá ãéá ôçí ðñïóáñ-
ìïãÞ ôùí äéáôÜîåùí ôçò ðáñïṍóáò ïäçãßáò óôçí åðéóôçìïíéêÞ êáé
ôå÷íïëïãéêÞ ðñüïäï èåóðßæåôáé óṍìöùíá ìå ôéò äéáôÜîåéò ôïõ
Üñèñïõ 2ã ôçò ïäçãßáò 75/318/ÅÏÊ.

(ÁìåôÜâëçôï)

¢ñèñï 16 ¢ñèñï 19

(ðñþçí 16)

Ôá êñÜôç ìÝëç ëáìâÜíïõí üëá ôá êáôÜëëçëá ìÝôñá ãéá íá óõì-
ìïñöùèïṍí ìå ôçí ðáñïṍóá ïäçãßá ðñéí áðü ôçí 1ç Éáíïõáñßïõ
1999. Åíçìåñþíïõí ðÜñáõôá ôçí ÅðéôñïðÞ ó÷åôéêÜ.

Ôá êñÜôç ìÝëç ëáìâÜíïõí üëá ôá êáôÜëëçëá ìÝôñá ãéá íá óõì-
ìïñöùèïṍí ìå ôçí ðáñïṍóá ïäçãßá ôï áñãüôåñï ôçí 1ç . . . 2001.
Åíçìåñþíïõí ðÜñáõôá ôçí ÅðéôñïðÞ ó÷åôéêÜ.

¼ôáí ôá êñÜôç ìÝëç èåóðßæïõí ôéò åí ëüãù äéáôÜîåéò, áõôÝò ðåñéÝ-
÷ïõí ðáñáðïìðÞ óôçí ðáñïṍóá ïäçãßá Þ óõíïäåṍïíôáé áðü ðáñü-
ìïéá ðáñáðïìðÞ êáôÜ ôçí åðßóçìç äçìïóßåõóÞ ôïõò. Ï ôñüðïò ôçò
ðáñáðïìðÞò êáèïñßæåôáé áðü ôá êñÜôç ìÝëç.

(ÁìåôÜâëçôï)

Ôá êñÜôç ìÝëç êïéíïðïéïṍí óôçí ÅðéôñïðÞ ôï êåßìåíï ôùí äéáôÜ-
îåùí åóùôåñéêïṍ äéêáßïõ ðïõ èåóðßæïõí óôïí ôïìÝá ðïõ äéÝðåôáé
áðü ôçí ðáñïṍóá ïäçãßá.

(ÁìåôÜâëçôï)

¢ñèñï 17 ¢ñèñï 20

(ðñþçí 17)

Ç ðáñïṍóá ïäçãßá áðåõèṍíåôáé óôá êñÜôç ìÝëç. (ÁìåôÜâëçôï)
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