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poroyog

Ta tedevtaio ypovia oTN YOPO LOG, GTNV TPOCTADELD TOV EPELVNTAOV 1OTPAV, VA YIVOUV
dwbéoueg véeg Bepamneieg ota kKEvipa tovg ot omoieg Ba Toug fondnoovy GtV AvIETOTION GALN
KOl TNV KATavonomn dlpdpmv vOomV, EMOLOKOVY OAO KOl TEPIGGOTEPO VO EVTAGCOLV GTO TUNUOTO
TOVG vEEG KAWVIKEG peAéteg. Elval Oetikd mog vmapyel ma pot ponr) omd ToAAOVG EMIGTIOVES VO
Ty OTOOVV acBevelg oe KAMViIKEG peAéteg AAAa Eva ToAD GoPapd mpdPAnua — aviikivnTpo ivon M
HEYAAN vLTOoTEAEY®WON o €EEOIKEVUEVO TPOGOTIKO, OA®V Tov Pabuidwv, mov odvvatol vo
dwyeplotel pe Paon tovg Kavdveg opbNg KAWVIKNG TPOKTIKNG [ KAWVIKY HEAETN. AvTO €xel mg
amotéleopo M emBupia Kot N TPOSTAOEI TOAADV KEVIPOV KAWVIKOV HEAETMOV VO UMV oTodidel MG
TPEMEL KAl Ol EMOTNUOVIKA VTEVOLVOL Vo KATOAM|YOVV TOAAEG POPEC Vo U Yvopilovv OAeG TIC
OPLOOIOTNTEG KOl TIG VITOYPEMCELS TOV £YOLV Y10 VO SLOYEIPIGTOVY [0 KAWVIKT HEAETN. XtV OAN
TPOGTAOELD Y10 OIELVKOAVVGT OVTNG TNG KATAGTACNG 1 CUYKEKPIUEVT OITAMUATIKY] Epyacio EXEl MG
oTOY0 HECH TNG UETAPPAONG VO OMOGOPNVICEL Kol Vo KAveL To €OKoAN TN kabnuepvotnta OAmv
TOV EUTAEKOUEVOV OTIG KAWVIKEG HEAETEC GTY YDOPO. LOG, 1010 TOV VEDMV EPEVVNTOV, LLE TO VO EXOVV
v Kohovuevn «Bifro» tov kMvikov peretov, to ICH-GCP E6 (R2) dwbéoyo avd maco otiyun
OTO YEPLOL TOVG Kol £TGL VO EEPOVV aKPIPOS LE TO10VE KAVOVEG TTPEMEL VAL OLOYEPICTOVV U0 KAIVIKN
LEAETN Kl TTO1EG EIVOIL O1 VTTOYPEDCELS TOVG.

OloxAnpodvovtog, Kpived OKOTIHO VO €LYOPIOTNC® TOAD Yoo TV OAn Ponbeia Ko
kaBodnynon, tov emPArénovro kabnynm pov, k. Iovidn Anunitplo xkabdC Kot TOV ZUVIOVIOTY|
ArevBoviy g Awyotoroyikng Kiwumeg kot Agpoopdtov tov I'NA «O EvayyeMopdo» .
Xopyorakn Niwkoérao v OAN v oTpIEn 610 TPOSOTO LoV 1 omoin NTav Kot KaBoploTikn Yo TV

0AOKANP®GT TOVL GLYKeEKPLEVOL [TME.

Naxng I'ewpylog
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AIEONEZ XYMBOYAIO I'TA THN ENAPMONIZH TQN TEXNIKQN AITAITHEEQN

I'lA PAPMAKEY TIKA ITPOIONTA ANGPQITINHE XPHEHY (ICH)

ENAPMONIEMENH KATEYOYNTHPIA 'PAMMH ICH

OAOKAHPQMENO XYYMIIAHPQMA XTHN ICH E6 (R1):
KATEYOYNTHPIA TPAMMH I'TA THN KAAH KAINIKH ITPAKTIKH

E6 (R2)

Tpéyovoa ékdoom Bruarog 4

ypovoroynuévn 9 Noeufpiov 2016
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E6 (R1)

Iotopiko eyypaomv

[Ipw [otopiko Hupepounvia Néa
Kwdkomoinon Kmdkomoinon
Noépupprog
2005
"Eyxpion and ™ AevBdvovca Emrpon| 27
E6 0V Brjuarog 2 kot d1dfeon yuo dSnudcia Ampiriov E6
dwafovievon. 1995
E6 "Eyxpion and ™ AevBdvovca Emrpony| tov 1
Brjuarog 4 xon mpOTOGT TPOG £YKPLON GTOVG Maoiov E6
Tpelg puOotikovg popeig ICH 1996
E6 (R1) ékdoon Brjuatoc 4
E6 "Eykpion and ™ Aevbiovovsa Emitponn twv 10
CUVTOKTIK®V dopldcemv tov Metd-Bruatog 4 Iovviov E6 (R1)
1996

Tpéyov E6 (R2) Zopnipopa £ékdoon Biuatos 4

Kwduog Iotopkd Huepopnvia
E6 (R2) Yi00¢éton and ta PvBuiotikd Mén g Zuvérevong ICH 9 Noeuppiov
0V Brjuozog 4. 2016

Evooudtoon Zvuninpopotog oto £yypaeo ICH E6 (R1).

Ot oMayég eivanr amevbBeiog evompotopéves oto  axdAovda
TUHOTO TG UNTPIKNG KotevBuvinplog ypapuns: Eiwcaymyn,
1.63, 1.64, 1.65, 2.10, 2.13, 4.2.5, 4.2.6, 4.9.0, 5.0, 5.0.1, 5.0.2,
5.0.3, 5.0.4, 5.0.5, 5.0.6, 5.0.7, 5.2.2, 5.5.3 (a), 5.5.3 (B), 5.5.3
(n), 5.18.3, 5.18.6 (¢), 5.18.7,5.20.1, 8.1

Nouix eréomoinen: 1o Eyypapo avtd TPOOTATEVETAL OTO TVEDUOTIKG, OIKOLWOUATO, KOL UTOPEL
va. ypnoyomonOet, vo, avomopoybei, vo, evemuatmbei o dllo Epya, TPOTOPUOTUEVQ, TPOTOTOLUEVD,
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HETOPPOCUEVO, 1] OLOVEUNUEVO, UE ONUOOLA GOELD, DTTO TV TPOVTOOETH OTI TO. TVEDUATIKG OLKOIWOUATO,
¢ ICH ato &yypapo avayvawpilovior ave, mooo, otiyul. Xe TEPITTWTN OTOIOGONTOTE TPOTOPUOVHG,
TPOTOTOINONS 1 UETAPPOACHS TOV EYYPAPOD, TPETEL Vo, ANpBodv gbloyo. uetpo. yio. v oot oiuavey,
™y oprobétnon 1 alliwg vo. TPocoLopLaTodY 0TI EYvay 0ALaYES oTo 1 faciotnkoy oT0 TPWTOTOTO
gyypagpo. Omol00Nmote EVIOTWON OTL 1] TPOCOPUOYH, | TPOTOTOINGH 1§ 1 UETOPPOACH TOV OPYIKOD
gyypopov emixvpwvovtal i yopnyovvior oxo v ICH mpémet vo awopedyeto.

1o éyypago mopéyetor “wg éxel” yawplic kouio yyonon. Xe kouio mepintwon oev Oo. eivar n ICH
7§ 0l GUVIGKTES TOV TPOTOTOTOV EYYPAPOL vIEVOVVOL Y10, OTOL00NTOTE Oliwan, OTOLHUIWTH 1§ CAAN

evBOVY OV amoppéet amo ™ YPHON TOL EYYPAPOD.

To. Topoamovw OIKaIMUOTO. OEV LTYDODY Y10, TEPIEYOUEVO TTOD TOPEYETOL OTTO TPITOVG. LG €K
TO0TOD, Y10, TO, EYYPOPO. GTO, OTOL0 TO OIKOLWUO. TVEDUATIKNS 1010KTHOLOGC UeTofLpaletar o€ 1pitovg,

TPETEL VO, ATOKTNOET G.OELOL AVATTOPOYWYHS OTTO TOV KATOYO TVEDUOTIKDV OLKOIWUATOV.
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ICH ENAPMONIXMENH KATEY®OYNTHPIA 'PAMMH

OAOKAHPOQMENO XYMITAHPQMA XTHN ICH E6 (R1): KATEYOYNTHPIA
I'PAMMH I'TA THN KAAH KAINIKH ITPAKTIKH ICH

E6 (R2)

ICH Opégovn KatevOovrypra ypoppn

I[MINAKAY [TEPIEXOMENQON
METANTYXIAKO MPOTPAMMA ZITOYAQIN ...eeiiiiiiieiiiiee ettt e e e e een e e e 1
MeBoboAoyla Blolatpikn g Epgeuvag, BLootatloTiki Kot KAWVLK BLOMANPODOPLKN ....evvvveeeeeeeeeiiirieeeeeennen. 1
(0o 0 470 1Y PSR 7
R .YV To fo 1o T 1 Lo RO PPURTT R 8
P O [0 7o ) ¢ ol o o Tl [0 N 1 = PR PP 19
3. ZupBoUAio Osouikol EAgyxou / Avetaptntn Emtporr] HOWA G kat Asovtohoyiog (IRB / IEC) ................. 20
20 Y Yo T oY) U} o o =T PR EETT U P PO P UUUURTRRRROt 20
3.2, ZUVOEON, AELTOUPYIEG KO XELPLOOL 1oeeeeeeiriiieeeeeeeeiititreeeeeeeeeeeiitreeeeeeeeeeeatsreeeeeeeeeeesnssseeeeeeessannnnes 22
3.3, ALOOLKOIOUEG ceei i i i ettt e e ettt e e e e eec e e e e e e e eett b e baeeeeeeeeeetataaeeeeeeeeaasstsaaaaeaaeeeeaanstbeeaeaeeeeannnnes 23
Buh.  APXELO . uuttitiiee e ettt e e e e e — e e e e e e e e e e eetb———eaaeeeaaat———aaaaeeeeeaaabbaaaaaaeeeaaaatbareaaaeeeeaanae 24
N e o N o 1 I D 2 U T T UPPPPPPRN 24
4.1. T1POCOVTA KOL CUUPWVIEG EPEUVITI] ceerieeieeiiiiiieeeeeeeeeeitttreeeeeeeeeeeitatteeeeeeeeeeassstssereseeesesessrsrsseeeeans 24
By I = 1o T LU 1 (oo Lo | AU TR UTTO 25
4.3.  latptk dpovtiSo TWV ACOEVWVY TNG KALVLKIG SOKLUNG c.evvrrrreeeeeeeeeiitrreeeeeeeeeeeeinrreeeeeeeeeeennrreeeeeeeeens 26
4.4, ETUKOWWVIO E IRB / IEC ..eieiiiieeeiiieiee e ettt e e e e ettt e e e e e e e e tatba e e e e e e e e eenttaaeeeeeeeeennsansraeeeaaeeens 26
4.5,  JUUUOPODWON HE TO TIPWTOKOAAD «.vvvveeieeeeeeiiiireeeeeeeeeeeeittreeeeeeeeeeettraeeeeeeeeasaaanssseeeeseeeseassrreeeeeeeenas 27
4.6, YTIO EPEUVOLTIPOUOV. . .uuuiiriieeeeeeeeiitieeeeeeeeeeeeetteeeeeeeeeeeettaaeeeaaeeeeeeeetabaaeeeeeeeeaastbraaeeeseeesaaassrareeaaeeans 27
4.7. Aladikaoleg TuXaLloTolNoNG KO OTIOTUDAOTIOMNONG. ....uvvvrrieeeeeeeeeeiiireeeeeeeeeeeeeirreeeeeeeeeeeaarreeeeeaaeeas 28
4.8. IuykoTABeon KOTOTLY EVNUEPWONG TWV ACOEVWV TNG KALVLIKAG SOKLUNG coeeeeenerrieeeeeeeeeeciivreeeeeeeenn 28
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VI T o ) €=U o Ao Lo Ao 141 Y- oS EPPP 33
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OAOKAHPOQMENO XYMITAHPQMA XTHN ICH E6 (R1): KATEYOYNTHPIA
I'PAMMH I'TA THN KAAH KAINIKH ITPAKTIKH ICH

E6 (R2)
Ewayoyn

H Opbnq Kawvu Tpaxtikny (GCP) amotehel éva d1evég NOkd kol EMGTNUOVIKO TPOTLTTO
TOWOTNTAG Yo TOV OYEdond, TN Seloymyn, TV TEKUNPIOoN Kol TNV OvVOQOPE UEAETMV OV
EUTAEKOLV TN GLUUETOYN avOpoTveov acBevov. H coppdpemon pe 10 mapdv TpOTLTO TOPEYEL
onuoco dceGAon OTL To. dKOlOMOTA, 1 ac@dAeld Ko 1 eulwio Tov vVId peAétn achevaov
TPOGTATEVETOL COUPMVO PE TIG OPYEG TOV EYOVV TNV TPOEAELOT TOVG o Alaknpvén tov EAcivikt

Kol OTL T OEOOUEVOL TOV KAVIKOV PEAETAOV glval aSldmioTa.

O otoyog avtc ¢ KatevBuvipiag ypouung ICH GCP eivor va mapdoyetl éva evorompévo
npotvmo ywu v Evponaik ‘Evoon (EE), v larovio kot 11 Hvouéveg TloMteleg yio
dtevkoivvon ¢ apolBaiog amodoyng KMVIK®V 0E00UEVOV amd TIG PLOCTIKEG apYEC TOV €V AOY®

OKOL000GIMV.

H xatevBovtiplo ypoppu avartoydnke Aoppdvovtoc vmoyn tig tpéyovoeg opBég KMVIKEG
mpoakTikéc TG Evponaikng Evoong, g lotwviag kot tov Hvopévov TloAteidv, kabdhg kot autég
™G Avotpariog, tov Kavadd, tov ZkavowvaPikov yopov kot v Ilaykdéopio Opyavioud Yyeiog
(WHO).

Avt n xatevBovvpla ypauun o mpémel va akoAovbeitor Katd T dnuovpyic dedoUEVOV

KAMVIKOV HEAETMV OV TPOKELTUL VO VTTOPANO0VV OTIC pLOGTIKES apyEC.

Ot apyég mov kabopilovion oV TOPOVCO KATELOLVTNPLO YPOUU WITOPOVV EMIONG VO
EPUPUOCTOVV OE AALEC KMVIKEG EPEVVEG O1 OTTO1EC UTOPEL VAL EYOVV OVTIKTUTO GTNV OCQAAELD KOl

v guloia Tov avlpoOTveav achevav.
MNPOXO®HKH

Amo v avartvén g katevBuvtiprag ypoppns ICH GCP, n kiipaxa, n molvmlokdtnro Kot
T0 KOGTOG TOV KMVIKOV HEAETOV £xovv awénbel. Ot eEghilelc oty texvoroyia kot oTig dadikacieg
JLXEIPIO”MG KIVOUVOL TPOGPEPOVY VEES EVKAIPIES Y10l ADENON TNG ATOTEAECUATIKOTNTAG KO EGTIOGCT
o115 oyeTkég dpaotnprotres. Otav mpogtoydoke to apywd keipevo ICH E6 (R1), ot khvikég
OOKIUES EKTEAOVVTOV pE d1adIKaGieS Paciopéveg katd peydaog puépog oe £yypoen popoen. [pdodot
oTN YPNOMN NG NAEKTPOVIKNG TEKUNPIOONG dEOUEVMV KOl TG VTOBOANG OVOPOPDY JEVKOADVOLY

v viomoinon dAAwv mpoceyyicewv. o mapddetypo, 1 KEVIPIKY €mTnpnon Umopel Todpo va
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TPOCOEPEL £VOL LEYUADTEPO TAEOVEKTNO, GE £V EVPVTEPO PAGLO LEAETOV OO O, TL TPOTEIVETIL
010 apyd keipevo. Emopévac, avt n katevbuvipla ypopun £xet tpomorom0el yio vo evBappivet
™MV €QopUoY PBEATIOUEVOV Kol 0mOd0TIKOTEP®V TPOGEYYIGE®V GTOV GYedacud ot desoymyn,
oV enifreyn, o TEKUNPI®ON KOl 6TV VTOPOAN EKOECEDV KAMVIKOV PEAET®V, EVD cvveyilel va
eCaopariletal n mpootacio TV avOpoOTIVeV acbevedv Kot 1 afloToTio TOV oTOTEAECUATOV TNG
KMviKNg dokung. TIpotuma oyetikd pe nAextpovikad apyeio Kot Bacikd £yypoa@o oV ArocKOTOLV
oV avénon Tng TOWTNTAS KOl TNG OMOTEAEGLOTIKOTNTOS TMOV KAVIK®OV OOKIUMV £XOVV EMIONG

emukopomomOei.

Avt 1 xotevBoviipu ypouun mpémer va owPdaleton oe cvvovacud pe daieg ICH
KatevBuvTnpleg YpapupéS mov oyetiCovron pe tn deEoymyn kKAMvikav peetav (m.y. E2A (dwyeipion
KMVIKOV dedopévov acpaielng), E3 (ékBeon khvikng doxung), E7 (ynpuatpikoi minbucpoi), ES
(vevikég Oesmpnoerg yuo kAvikég ookiég), E9 (otatotikéc apyés) xou Ell  (moudwarpikoi

mAnbvcpuoti)).

To mapoév OroxkAnpopévo Zvuminpope Koatevboviplog papung g ICH GCP mapéyet
éva, eviaio mpdtumo yuo v Evpomnaikh ‘Evoon, v lantovia, 1i¢ Hvouéveg IoMreieg, Tov Kavada
kol v EABetia, mpokeypévou va dtevkoivvOel n apofaion amodoyn OedOUEVOV TOV KAVIKGDV
HEAETOV amd TS PLOMOTIKEG apyéc TOV €V AOY® OKAI00001DV. X& TEPITTOGN ONOLUONTOTE
dtapopag peta&v tov kewévov E6 (R1) kot tov keyévov tov svuminpopotog E6 (R2), 1o keipevo

0V cvumAnpouatoc E6 (R2) 0o mpénet va £xel mpotepotdTnTaL.
1. INwoodaplo

1.1.  AvemOvpntn evépysro gappdaxkov (ADR)

2V mpo G £YKPLoNG KAMVIKY eumelpion Le éva VEO QAPUOKO 1 TIG VEEG YPNOELS TOV,
Waitepa koS N Oepamevtikny 0601 dev pmopet va kKabopiotel: OAec o1 emPraPeis kot ot akovoleg
amoKpIcES 0€ €vo QUPUAKELTIKO TPoidv mov oyetilovior Le OMOWONTOTE 000N TPEMEL VO
Bewpodvion ¢ avemBounteg avtidopacels eoappdkov. H opdon «amdkpion o€ évo QapLokeLTIKO
TPOTOV» oMUaivEL OTL TO VAL VTLAPYEL OUTUDONG GYECT LETOED EVOG PUPLAKEVTIKOV TPOIOVTOG KOl EVOG
avemBouuNTov GLUPAVTOS Eival TOLAGXIGTOV [0 AOYIKT] SLVOTOTNTA, ONAAOT 1| GYECT deV UTOPEL VoL
QTOKAEIOTEL.

Ocov apopd to. pappaKe mov KUKAOPOPOOV GTO EUTOPIO: 1 ATOKPIOT] GE EVOL PAPLAKO 1)
omoio efvar emProfng kot akovoww Kot M omoio cvpuPaivel oe SOCEG WOV  KOVOVIKE

ypnowonowvvtalr otov GvBpomo Yoo mpoevialn, Odyvmorn 1 Bepomcion acBeveidv My

TPOTOTOINGT TG PVGIOA0YIKNG Asttovpyiag (PAéme katevBuvtpla ypouun ICH yo ) Alayeipion
8
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Agdopévov Khvikng Acpdietog: Optopoti kot [Ipodtuma yio Toyeiec AvagopEc).
1.2. AvemOOunrto ovppav (AE)

Omo10dnToTE SVGAPESTO WTPIKO TEPIGTATIKO GE 00OeV 1| 6€ LITO KAVIKY] €pEvVa 0oOEV
OTOV 0010 YoPMYELTOL POPUAKEVTIKO TPOTOV KOl TO 0700 OeV EYEL OMAPAITHTMG OUTIDIN CLUVAPELD
pue avt t Ogpaneiog. Emopévog, éva avemBdunto copPdv (AE) umopet va givor omotodnqmote
dvuouevES Kol akKoVolo onuddl (cvumeptiiapfovouévov €vog Un QLGIOAOYIKOD EPYOCTNPLOKOD
EVPNUATOG), COUTTOUO 1 0cOEVEIL TOV CYETILETOL TPOCOPIVA LE TN YPNOTN EVOS PUAPLOKEVLTIKOV
(vmo épevva) mPoidvTog, avelaptNTmMg TOL €dv oyeTileTor 1 Ol LE TO POPUAKEVTIKO (VIO EpEVVL)
npoiov (PAéne KatevBuvimpia I'pappn ICH yuoa ™ Awayeipion Agdopévav Kivikng Acedieiog:
Opiopoi ko [pdtuma yro v Tayeio YwoBoAn Avapopdv).

1.3.  Tpomomoinon (670 TPMOTOKOALO)

BM\éne Tpomomoinon IpwtokdArov.

1.4. Eo¢appooctéa puOpiotikn anaitnon

OmnoloconToTE VOHOG Kot KavovVIGROg mov puOuilovv  deoymyr] KAVIKOV HEAETMOV TV
Vo €pELVa TPOIOVTMV.

1.5.  "Eykpion (o€ oyéon pe 1o Zopfodia Oeopkov EAéyyov)

H xotagotikny amdéeaon g IRB 6t1 1 kAvikr] dokiun €xer e€etacbel kou pmopel va
de&ayBel oTo YDPO TOV WPVUOTOG EVTOG TV TEPLOPIoU®V oV opilovtar and v IRB, 10 1dpLpQL,

v Opn KAwvikn Tpaxtikn (GCP) kot T1g 10y00v6eg pLOUIGTIKES OTOLTHOEL.
1.6. "E\eyyog

Mo cvotnuotiky Kot oveEdptntn €EEtacn TV OYETIKOV UE TNV KAMVIKY OOKIUN
OPACTNPOTATOV KOl EYYPAPOV £TCL MOGTE VO, TPOGOOPIoTEL av O1eENyOnoay o1 OYETIKEG ne TNV
KAMvIKN S0k a&loAoyoOEVES dPACTNPLOTNTES KOt TO. OEOOUEVE TEKUNPLOONKOY, ovaAlOnkay Kot
avapépnkay pe akpifeia GOLPOVA LE TO TPOTOKOALO, TIC TUTTOTOMNUEVES JLOIKAGIES AgtTovpYiog
tov yopnyov (SOPs), v OpBn Kiwvwn Ilpoktiky (GCP) ko 11 oyvovceg puBuiotikég

OTTOLTNGELG.
1.7. IIotomowmTiké réyyov
Anloon emPePaivong and tov EAeYKTH OTL TPpAyHATOTOWONKE EAEYYOG.

1.8. ’ExOgon eréyyov
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I'pomt a&loAdynon TV AroTEAEGUAT®V TOV EAEYYOL OO TOV EAEYKTI TOL YOPTYOUL.
1.9.  Iyvog gréyyov

Texpnpioon mov entTpEnel MV avadOUN G TNE TOPELNS TWV YEYOVOTM®V.

1.10. Tvg@iomoinem / cvykdivymn

Awdikacio Katd v omoia Eva 1 TEPIECOTEPA HEAT TNG KAVIKNG SOKIUNG dgv Yvwpilovy Tig
exyopnoels Oepancioc. H povr tvpromoinon avagépetal cuvnwg 6to 611 0 acBeveic ayvoet Ko n
oA Tvpromoinon cvvnBmg avagipetal 6to OTL 0 AcOEVINC, O EPELVNTIG, O EMTNPNTNG KoL, GE

OPIGUEVEG TIEPIMTMOGELS, O OVOAVTNG OE00UEVAV deV YVmPILeL TIC exywpnoelg Bepaneiog.
1.11. ®Vrhe mapokorovOnong aclevov (CRF)

"Eva tumopévo, ontikd 1 NAEKTPOVIKO £YYPOPO OV £XEL GYEILUOTEL Y10 VO TEKUNPLOVEL OAES
TIG TANPOPOPIEC TOV AMOITEL TO TPMOTOKOAAO VO AVAPEPOVTOL GTOV YOpNYO Yoo KaBe acBevn g

KAMVIKNG OOKIUNG.
1.12. Khlwvikn ookun / perétn

Omnowadnmote €pgvva. 6e avOp®TOVG TOL amOcKOTEL GTNV avokdAvyn 1 emaAndevon
KAMVIKOV, QOPUAKOAOYIKOV Kol / 1| GAA®V QOPLOKOSVVIUIKOV EMOPAGEMY TOV VIO EPELVA
TPOIOVTOG KAUN Y10 TV OVOyVOPLoT TUXOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIOV VIO £pELVA TPOIOV KOUN TN
HEAETN amoppdPNONG, KATOVOUNG, UETOPOMOUOD Kol OmEKKPIONG EVOG VIO EPELVA TPOIOVTOG E
okomd TN JKPiBOoN TG ACPAAELNG KOUT TNG ATOTEAECUATIKOTNTAS Tov. Ot Opot KAVIKT] doKIUn

Kol KAMVIKT LEAETT €lval GLUVAOVLUOL.
1.13. "Ex0Ogon kMviknig dokip)g / peAéTng

Mio yport meptypa@n OoKNG / HEAETNG OMO10VONTOTE BEPUTEVLTIKOV, TPOPVANKTIKOD 1)
SYVOOTIKOD ToPpAyovTo oL SEEAYETOL G AvOPDOTOVG, OTTOV 1 KAVIKY KOl OTATIOTIKY] TEPLYPAPN,
TOPOVGLICELS KOl Ol OVOADGELS EVOOUATOVOVIOL TANPOG o€ o evwia éxbeon (PAéme

KatevBoviipla I'pappn ICH yua ) Aopn ko to Tepexdpevo ExBécewv Kivikng Aoxiung).
1.14. Zvuykprtiko mtpoidv

"Eva mpoidv vmd épevva 1] mov KuKAOPOopel 6To UTOP1O (OAD. EvEPYOG EAEYYOG) 1| TO EIKOVIKO

edapuaxo (placebo) to omoio ypnoipomoieital wg TPOIGV GLYKPLTIKNG AVAPOPAG GE KAVIKE SOKIUT.
1.15. Zoppdpemon (6g oyéon pe TIG PEAETEC)

Thpnon 6Awv tev amoitnoewv mov oyetiloviar Pe TN KAVIKY] OOKUY, TOV OTUTHCEDV
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Optng Kavue Tpaxtikng (Good Clinical Practice, GCP) kot T@v 16Y0OLVCHV PLOUGTIKGOV

OTTOLTICEWV.
1.16. EpmoteoTikoTnTa

[IpéAnyn ¢ omokdAvyng oe GAAa, TEPAV TOV €EOVGIOSOTNUEVOV  OTOU®V, TOV

WI0KTNTIKAOV TANPOPOPLDY EVOG YOPNYOL 1] TNG TAVTATNTOG EVOS 0GOEVT).
1.17. Xvoppororo

Mio ypamt, xpOVOAOYNUEVT] KOl VTOYEYPOUUEVT] GVUEMVIN peTa&h 000 1 TEPICCOTEPWV
eumiekopévov pep@v mov Kabopilel omoleocdnmote puvOuicelg oyeTikd pe v ovadeon Ko v
KOTOVOUN KOONKOVI®OV KOl DITOYPEDCEDY Kol EVOEXOUEVMG, owovopukd Béuata. To TpmTOKOALO
umopel va xpnoevoel og Paon pog copPoaong.

1.18. XuvtovieTiKi EMTPOTI)

Mo emtponn) mov Umopel Vo GUGTNGEL KATO10G YOPNYOS Y10 VO GUVTOVIGEL TN JlEEUYmYN

L0 TOAVKEVTPIKNG KAVIKNG OOKIUNG.
1.19. ZXvvrovieTig epevvnTig

‘Evag epevvntig otov omoio avatiBetar 1 €vBOvn Yoo T0 GLVTOVIGUO TV EPELVNTOV GE
OLOLPOPETIKA KEVTIPA TOL GLUUETEYOVV GE U0 TOAVKEVTPIKT KAVIKT SOKIY).
1.20. ZvoppePrnpévog opyaviepog épevvag (CRO)

‘Eva dtopo 1 évag opyoviopog (EUTOPIKOC, OKAOMUAIKOS 1 GAAOG) cuuPePAnuévog pe to
xopNYO vo eKTeEAel €va M TEPLGGOTEPA OO TO. KOONKOVTO KOl TIG AEITOVPYIEC TOL YOPT YOV TOL

oyetilovror pe ™ KAVIKN oK.
1.21. Apeon npoécPacn

Adew e&étaong, avdivone, emaAnBevonNg Kot ovomapay®yNg OTOmvONmoTe opyeiwv Kot
AVaPOP®V TTOL Etvat ONUOVTIKEG 6TV 0EI0AOYNON oG KAVIKNG dokiung. Omotodnmote pépog (m.y.
eBvikéc Kot E€veg puBLIGTIKES apyEC, EMTNPNTEG TOV YOPTYOL Kot Ol EAEYKTEG) e dpeon mpocPaon
Oa mpénel va AdPovv OAeg TIC €0AOYEC TPOPLAAEEIS €VTOG TOV TEPOPIGUMV NG 16XHOLGUC/ OV
puOeTIKN /v anaitnong/@v yo. ™ OTNPNoN NG EUMIGTEVTIKOTNTAG TOV TOVTOTHTOV TMV

ac0evOV Kot TOV W0KTNTIKOV TANPOPOPLOY TOL YOP1Y0D.
1.22. AmodekTika £yypoa

Ol ta apyelo, oe omowdnmote popen (cvumeprapfovopévay, Petald GAL®V, YpornT®v,

11

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
20/05/2024 15:29:02 EEST - 3.146.37.111



NAEKTPOVIKADV, HOYVNTIKOV KOl ONTIKOV  OPYeEldv Kol  GOPOCEDV  OKTIVOYPOOLOV KOl
NAEKTPOKAPSIOYPAPNUATOV) TOV TEPLYPAPOLV 1] TEKUNPLOVOLV TIS eBddovg, T deEoymyn, kot /7
TO AOTEAEGHOTO LLOG KAVIKNG OOKIUNG, TOVG TapdyovTeg mov ennpedlovy o KAVIKY dOKIU Kot

T LETPO TOL EANPONGaV.
1.23. Baowa &yypooa

‘Eyypaga mov emtpémovv otopkd Kot GLAAOYIKE v agloAdynon g oelaywyng g
KMVIKNG 0OKIUNG Kal TNV TTo0TNTo TV Topayopevav dedouévov (BA. 8. Bacwd ‘Eyypaga yia ™

AteEaymyn Kivikng Aokiung).
1.24.  OpOt xhvikn paxktikny (GCP)

[Ip6TUMO Y100 TO OYEdIOUO, TN CLUTEPLPOPA, TNV amdI0CT, TNV ToPOKoAoVONGN, TOV
éleyyo, ™V TteKunpioon, TG avaAdoelg kot TNV €kBeon KAMVIKOV HEAETOV TOL TOPEYEL TN
BePardonTa 6TL T OEOOUEVA KO TAL OVOPEPOUEVA OOTEAEGLATO Efvorl a&lOTIoTO Kot akpiPn Kot Ot
To. OIKOIOUOTO, T OKEPOLOTNTO KOl 1 EUMIGTELTIKOTNTO TOV 0c0evedv TNng KAVIKNAG OO0KIUNG

TPOGTOTEVOVTAL.

1.25. Avegapmntn emrpomn mopokorovOnong oedopéveov (IDMC) (ZvpPovito
nopoKoroVONoNS odedopévov Kol  ac@diswg, Emtpom) mapaxkorovOnong, Emtpomn

TOPoKOL0VONOoNG dEdONEVMV)

Mo aveldptntn emtpomn mopokoAoHON oG dedopEVOV OV Umopel va. cvotabel and Tov
xoPNYO Y1 va. a&loAoYel OvVA SLOGTAIATO TV TOPELN LLOIG KAVIKNG OOKIUNG, TO OE00UEVO ACPAAELNG
Ko o kpiowo teAkd onueio anoteieouatikotnrog (efficacy endpoints), kabmg kot va mpoteivel

0T0 YopNYO av Bo CLVEYIGEL, TPOTOTOMGEL 1] SLUKOWEL Lot KAIVIKT OOKIUN.
1.26. Apepéinmrog paptopag

‘Eva dtopo, aveldpmmro amd ) KAviKY| doKiun, mov dgv pumopel va ennpeactetl abéputo amd
TOVG EUMAEKOLEVOLG E TN KAWVIKY oKy, 10 omoio mapakoiovbel ) dwwdwkacio cvykatdbeong
edv 0 acBeving N 0 VO 0modeKTOG EKTPOCHOTOC 0VToV dev pmopel va dofdcel kKot to omoio
dropo dPalet To vTumo GLYKATAOESNS KOl OTOEGONTOTE AAAES YPOATTES TANPOPOPIES TAPEXOVTOUL

ooV 0c0evT).
1.27. Ave&aptntn Emrponn Asovroroyiog (IEC)

AveEdpnto 6pyavo (cvpPovio e&étaong 1 emtpomn, OeCLUKT, TEPIPEPEIOKT, £BVIKN 1)
VIEPEBVIKN), ATOTELOVUEVO OO 1TPIKO TPOCOMIKO KAt LN 10 TPIKE HEAT, TOL omoiov 1 gvBHVN etvan

1N S1CEAMGT TNG TPOCTAGING TV SIKALOUAT®V, TNG AGPAAELNG Kot TG evlming TV avOpOT®OV TOL
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CUUUETEYOVY OE oL KAMVIKN doKiu Kot va mopdoyst dnuocta dwfefainon yio v mpoctacio
avty, petald dAlov, eraveletaloviag Kot eykpivovtag, Tapéyovtog 0eTiKn YVmUodOTNon GYETIKA
LE TO TPOTOKOAAO TNG KAVIKNG SOKIUNG, TNV KATOAANAOTNTO TOV EPELVNTY], TIS EYKATAGTACELS KOl
T1G LeBOO0LVE Kol TO VAIKO OV TPEMEL VOL YPNCOTOLOVVTOL Y10, TV OLOKTNON KOl TNV TEKUNPImoN

oLYKATAOESNG KATOTY EVIUEPMOOTG TV 0GOEVMV TNG KAVIKNG SOKIUNG.

To vopkd kabeotdg, m ovvBeon, n AerTovPyKOTNTO, Ol AgTOLPYiEG KOt Ol PLOUICTIKEG
aroutoelg mov oyetilovion pe T Aveldptreg Emtponéc Asovroloyiog evdéyetal va dapEPovv
HETOEL TV YOPOV, OAAL Tpémel va. emutpémovv otnv Aveldptntn Emuponn Agovioioyiag va

evepyel oe ovppavia pe v GCP dnwg meptypapetol otny mopovcso Katevfuvtnpla ypopun.
1.28. ZXvuykortdBeon kotomy EVUEPMONG

Mo dwdwocio pe v omoia €vag acBevig PePordver okeoBeidg ™ H€Anon tov va
OUUUETAGYEL GE U0l GUYKEKPIUEVT] KAVIKT] OOKIUT, ooV £xel evnuepmBel yio OAeg TIG TTLYES TNG
KMVIKNG dokiung mov oyetiCovion pe v amdeacn tov acbevr vo coppetdoyet. H ovykatdbeon
KOTOTLY EVIUEPMOTG TEKUNPUDVETOL LECH YPOTTNG, VITOYEYPOUUUEVIS KO YPOVOAOYNIEVTG ONAMGTG

ovykatdOeong.
1.29. EmOsopnon

H mpdén tov pubuiotikov apydv yoo ™ deloymyn emionung e&étaomg eyypaeoyv,
EYKOTACTAGE®Y, OPYEIMV KOl OTMOOVONTOTE GAA®V TOPp®V mov Bewpoldvtal omd TIC apyES Vo
oxetilovron pe v KAVIK ook kol umopel vo PBpiockovior 6To €PELVNTIKO KEVIPO, GOTIC
EYKATAGTAGEIS TOL Yopnyol Kavf tov XZvupepinuévov Opyaviopov Epevvag (CRO) 1 oe Ghdeg

EYKUTAGTAGELS TOV KPIvOvTOo KATAAANAESG atd TIC pLOUIGTIKES apyEG.
1.30. ‘Topupa (oTpiko)

Onowdnmote OMUOcEL 1 WIOTIKY OVIOTNTA 1 OPYOVICUOS 1 10TPIKN 1] 00VTINTPIKY|

£YKATAGTAGT OOV SLEEAYOVTOL KAMVIKEG OOKIUEC.
1.31. Xvppodio Oeopkov Eréyyov (IRB)

"‘Eva ave&hptnto copa amoteAoVUEVO Ol WTPIKA, EMGTNUOVIKA KoL U1 EMGTLOVIKGE LEAN,
1OV 0moiov 1 VBVVN elvar va SGPAMGTEL 1] TPOGTAGIO TOV SIKAWUAT®V, TNG ACOAAELNS KOt TNG
evlmwiag TV acBevdv mov cvppetéyovv oe ol KAvikn dokiur], petald dAhov, eEetdlovtag,
EYKPIVOVTOG KOt TOPEYOVTOS GUVEYN OVAGKOMNGOT TOV TPOTOKOAAOL TNG KAVIKNG OOKIUNG KOl TV
TPOTOTOMCEMV KOl TV HEBOOMV Kol TOV VAIKOV OV TPENEL VO, YPNGIULOTOMOEL Yo TNV amdKTNoN

KOL TNV TEKUNPLmON TG oLYKATAOEON S KOTOTY EVIILEPWONS TOV AGHEVAV.
13
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1.32. Evoudpeon ék0eon kKMvikg dokipng / perétng

M ékBeon TOV TPOCOPIVAOV OTOTEAECUAT®OV Kot TNG aS0AdYNOoNG Toug HE Paon Tig

AVOADGELG TOV TPOAYLOTOTOMONKAY KOTA TN SIpKELR TNG TopEiag Hog KAMVIKNG OOKIUNG.

1.33. Y76 épevva mpoiov

M QOPUOKEVTIKY HOPEN €VOG OPOACTIKOD GLGTATIKOD 1] EIKOVIKOD (QOPUAKOL OV
e€etdleton 1 XPNOOTOEITAL O AVOPOPE GE [io KAVIKY dOKIU, COUTEPIAAUPAVOUEVOL TPOTOVTOG
He Goglo KukAoPopiag dtav ¥pnoiponoteital 1 cuvtifeTon (TAPUCKELAGUEVO | GUCKEVOGUEVO) KATA
TPOTO SPOPETIKO OO TNV EYKEKPIUEVT LOPPN 1} OTAV YPTCIUOTOIEITOL Y10l U1 EYKEKPIUEVT EVOEIET
N OTaV YPNOOTOIEITOL Yo TNV ATOKTNGT TEPOULTEP® TANPOPOPIDV GYETIKA LE TNV EYKEKPIUEVN
(LU

1.34. Epegovntig

[Ipécwmo vrevBuvo yia ™ delaywyn ™G KMVIKNG SOKIUNG G€ €val EPELVNTIKO KEVTPO. Av
po KAk dokun oegdyetan amd pio opdoo atOpmy Gg Eva EPELVNTIKO KEVIPO, O EPELVNTNG Elval
0 vrevBuvog mov Myeiton TG opAdag Kot pmopel va ovopaletol koplog epevvntig. BAéme emiong

VITOEPEVVNTIC.
1.35. Epegovntic/ Topopa

Mo ékppoon mov onuaivel «O €PELVNTNC Kol TO 10pvpo, OTOV OmOUTEITOL OO TIC

EQOUPUOOCTEEC PLOUIGTIKES OTOTOEIS.
1.36. Eyyepiowo epeovnti

20AL0YN TOV KAVIKOV Kol [Un KAMVIKOV 0ed0UEVOV oYeTikd Le 10 e€etalOUeEvo Tpoidv mTov
elval oyetikn pe ) KAk dokiun tov eetaldpevon mpoiovtog oe avOpomvovg acbeveig (PA 7.

Eyyepidro Epgovnty).
1.37. NOmpa amodeKTOS EKTPOGOTOG

‘Eva dtopo M vopukdg 1M dAr0G opyovicpdg €£0v61000TNHEVOS PACEL TOL EQUPLOGTEOD
OOV VoL GUVOLVEGEL, Y10 AOYOPLOGHO TOL VIOYNPIOL 0GOEVY), GTI GLUUETOYN TOL 00OEV] TNV
KAMviKn dokun).

1.38. Emmipnon

H mpdén emmpnong mm¢ mpoddov piog KAVIKNG OOKIUNG Kot NG do@iiong OtL 1M
deaywyn, TeKUNPimon Kot ovopopd auTns YiveTor GOUP®VA LE TO TPMOTOKOAAO, TIG TUTOTOMUEVES

dwdkacieg Asrtovpyiag (SOPs), v Optn Kiwvikn Ipaxtiky (GCP) kot v 1oyvovco pubuicTikn

14

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
20/05/2024 15:29:02 EEST - 3.146.37.111



amoitnon.
1.39. ’ExOgon emrijpnong

M ypontiy €kBeon amd TOV EMTNPNTH TPOS TOV YOpNYO UETO 0omd KAOe emickeyrn oTo
ePELVNTIKO KEVTPO Kot / M kGBe GAAN OYeTIKN pe TN KAMVIKT SOKIUN EMKOWVOVIO GOUQ®VO LE TO.

SOPs tov yopmyov.
1.40. TToAVKEVTPIKI] KAMVIKI] SOKLUY)

Mo kAvikn doxkun mov oegdyetar copue®vo Pe €vo. LOVAOIKO TPOTOKOAAO, OAAL ©E
TEPLGGOTEPA OO £VOL EPEVVNTIKA KEVTPA, KOl CLVETADGS, TOL JEEAYETAL OO TEPIGGOTEPOLS ATO EVALV

EPEVVNTEC.
1.41. Mn kKhaviki] perhétn
Bioiatpikéc pehéteg mov dev TpaypatomoloHvtol o avOpomovd.
1.42. Tvopodétnon (o€ oyéon pe v Aveldptntn Emrpomiy Agovroroyiac)

H am6paon kavn cvpfouvin mov mapéyovtor and v Aveéaptntn Emtponn Agovroroyiog
(IEC).

1.43. TIpotétvmo wtpikod apyeio
BM\éme mnyaia Eyypapa.
1.44. TIpotéxoiro

‘Eva éyypoapo mov meptypdpel Tov 6TtO)0, TOV GYESOOUO, TN HeBodoAoYin, TIC CTOTIOTIKEG
Bempnoelc Ko v opydvoon poag kKMvikng dokyms. To mpmtokoAro cuvnBwmg divel emiong 1o
VOPabpo Kol T0 OKEMTIKO TNG KAWVIKNG SOKIUNG, AL avtd Ba pmopovoav va mopacyefodv ce
GAAOL £YYPAPO TTOV OVOPEPOVTIOL GTO TPMOTOKOALO. X OAN TNV katevBuvtpra ypopuu ICH GCP o

OPOG TPOTOKOALO OVOPEPETAL GTO TPMTOKOALO KOL TIG TPOTOTOUGELS TOV TPMOTOKOALOV.
1.45. Tpomomoinon mp ®@TOKOALOV
I'pamtn meptypagn aAlaydv 1 pog ETICTUNG OTOCAPTVIONS EVOS TPMTOKOALOV.
1.46. Awc@drion morwotntog (QA)

Oeg exeiveg 01 TPOYPUUUOATIGUEVES KOl GUGTNUOTIKEG EVEPYELEG TOV £XOVV £dpatmBel yia va
dwo@olotel 0TL M KAVIKY dokiur Ote&dyetor Kot To d€d0UEVE ONUIOVPYOVVTAL, TEKUNPUOVOVTOL
(xotaypdoovtor) kot avagépoviar oopemva pe v Opdn Kiwvikr Ipaxtikn (GCP) ko 11g

1oYVOVCEG PLOUICTIKEG OALTOELS,
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1.47. Tlowtwkog £heyyog (QC)

Ot emyelpnolokég TeQVIKES KOl 01 dpacTnPOTNTEG TOL AvOAapUPdvovTal 6To TAICIO TOV
CLGTHUOTOG SOCPAAGNC TNG TOWOTNTOG MOTE VO EMOANOEVLETAL OTL TANPOVVTOL Ol OTALTHOEL Y10,

TNV TO0TNTA TOV dPAGTNPLOTATOV TOL GYETILOVTOL LE TN KAVIKY] SOKIUY.
1.48. Tuyowomoinomn

H dodwkacio katavoung acbevov og opddeg Oepaneiog 1 opadeg EAEYYOL YPNCULOTOIDVTOG

Y ToV K0Boplopd TV KOTAVOU®V Eva 6Totyelo mOavOTNTAG TPOKEWWEVOL Vo LE®OEl | pepoAnyia.
1.49. PvOmoetikég apyés

®opeig mov €yovv Vv efovoia va pvBuilovv. v katevBovtipa ypopur, ICH GCP 1
éxppaon PvBotikég Apyég mepihopPdverl tic apyég mov eEetalovv tar vmoPAnfévia KAviKa

dedopéva ko eketva mov de&ayovv embempnoeig (PA. 1.29). Ta Opyava ot avapEpovtal LEPIKES
POPEG G APUOJLES apyEC.

1.50. Zofapn avemOountn sevépyerwo (SAE) 1 coPapni avemBduntn avriopaon
oappaxov (XZopapn ADR)

Omo100MTOTE SLVGUEVES OTPIKO TEPIGTATIKO TTOV GE OTOLONTOTE OOOT):

- &xel g amotéleoua To Bdvarto,

- gtvan amenTko yio ) Lo,

- amotel vVoonAeio 6€ VOGOKOUELD 1] TOPATOOT TNG LITAPYOVCAG VOCAEING,

- &Y€l MG ATOTEAECUO, TNV EM{LOVN 1] CNUOVTIKN avammpio / avikavotnta, 1

- elval puo €K YEVETNG AVOUOATL / YEVETIKT OVOUOATOL

(BAéme Katevbovmipia I'pappn ICH ywoo mn Awyeipion Agdopévov Khvikng Acedietog:
Opropot ko Ipdtoma yio Toeieg Avagopéc).

1.51. IInycio dedopéva

Oleg o1 mAnpopopieg o€ TPOTOTLTOL OPYElD KOl EMKVPMOUEVO AVTIYPOPO TOV TPOTOTLTWV
apYElOV TOV KAVIKOV EVPNUATOV, TOPUTNPNCES 1 GALES OPACTNPIOTNTES GE Lo KAVIKT] SOKIUN
TOV OTOLTOVVTOL Yo TV avadounon kot v alohdynon g kAvikng doxiung. Ta anyaio dedopéva

TEPEYOVTOL GTA TTNyaia Eyypa@a (TPOTOTLTO OPYELD 1] ETKVPOUEVO AVTIYPOPDL).
1.52. TInyaia éyypago

[Mpwtdtuma £yypapa, dedopéva Kot apyeia (). apyeio vosokoueiov, KAvikd dtoypdupoto
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KoL Sy PAUUOTO YPOUPEIOV, EPYOSTNPIOKES CUEUDGELS, CNUELDGELS, NUEPOADYLN acBevmdv 1| AloTteg
eréyyov oa&loAdynong, apyeioa dubesong omd TO0 Qapuokeio, Katayeypoppéve dedouéva  omd
OLTOLOTOTTOMUEVE LEGO, OVTILYPAPO 1 OVTIYPOQPO ETIKVPOUEVO LETA and emainBevon g akpipn
avTiypoQa, WKPOJEATIO, QOTOYPAPIKA OPVNTIKG, WKPOQIANL 1| HOyVNTIKG HECO, OKTIVOYPUQIES,
apyeio acBevov, Ko apyeio. Tov TPOvVTAL GTO POPUAKEI0, GTO EPYACTNPLO KOl GE MOTPOTEXVIKA

TULOTO TOV EUTAEKOVTOL GTNV KAVIKT SOKIUN).
1.53. Xopnyég

‘Eva dtopo, etaipeio, idpopa 1 opydvmon mov avoraupdvel v €oBovn yu v Evopén,
dwyeipion kovn ™ yPNUATOOdTNON PitG KAVIKTG OOKIUNC.

1.54. Xopnyoc-gpeovntig

‘Eva dtopo mov kot apyilet ko o1e€dyet, povog 1 poli pe GAAovG, pio KAVIKN 0oKiun, Kot
vd TOoL omoiov TNV Aueon katevbvuvon To VIO Epguva. TPOIdV yopmyeitan, OwtifeTon, 1
ypnoonoteiton amd Evav acBevr). O dpog avtdg dev mEPAAUPAVEL OTOIOOMTOTE TPOCHOTO EKTOG

and eLGIKO TPOGMTO (.. OeV mEPAaUPavet Lo etalpeio 1 Evav opyaviopd). Ot VTOYPEDGCELS TOV

XOPNYOV-EPELVNTY TEPIAAUPAVOLY Kol EKEIVEG EVOG YOPTYOU Ko EKEIVEG EVOC EPELVNTY).
1.55. TIIpétvma Asrtovpyitk@v dtadikaciav (SOP)

Aentopepeig, ypamtég oomnyleg yww NV EMITELEN OUHOWUOPEPING OGNV  OmOd00T  Hiog

OLYKEKPLEVNG AEITOVPYING.
1.56. Ymoepevvntig

KéOe pepovopévo pérog g opadag KAVIKNG dOKIUNG Tov opileTorl Kot ETOTTEVETOL OO TOV
EPEVVITN GE €VOl EPEVVNTIKO KEVTPO Y10 VO EKTEAEGEL KPIoIES Ol001Kacieg mov oyetiovion pe
KAMVIKT 00K KOV AapBAvouy onUoVTIKES amopacels Tov oyetilovion pe ™ KAviky dokun (7.y.
oLVEPYATES, EWIKEVOLEVOL, EMOTNHOVIKOL Guvepydteg). BAéne eniong Epevvnnc.

1.57. AoOeviig/ AcBeviic KMVIKNG doKkipng

"Eva dtopo mov coppetéyet o pa kKAvikn dokipn, eite g AMmIng tov vrd £pguva TPoidvTog
N ®G GNUEID GLYKPLTIKNG AvaPOPAC.

1.58. Kwmodwkdg avayvapiong acdevoig

‘Evo povadikd avayvopiotikd mov amodidetor amd tov gpevvnti o€ KABe acBevn tng

KMVIKNG 0OKIUNG Yol TNV TPOGTAGIO TNG TOLTOTNTOG OVTOV KOl OV YPNOLULOTOLEITOL avTi TOL

ovOLOTOG TOV 0c0evn, OTaV 0 EPELVNTIG AVOPEPEL OVETIBOUNTES EvEPYELEg KoL / 1) GAAL dEdOUEVAL
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nov oyetifovrat pe ™ KAMVIKY dOKIUY.
1.59. EpegovnTiko kévipo

O 16mog OmMOV JPACTNPOTNTES OYETIKEG HE TN KAMviKN dokir Oe&dyovioar otnv

TPOYLOTIKOTNTO.
1.60. Ampocdoxkntn avemBounty avridopacn Qoppdkov

M avemBountn evépyetla, n eOon N 1 coPapdtnta ¢ onoiag dev gival GOUPMOYN e TIg
1oYvoVGES Yo T0 TPoidv mAnpogopieg (m.y. Eyxepidio Epsvovnt ywo éva un eykekpyévo vmd
épevva mpoiov N TepiAnyn tov Xapoakmpiotik®v tov IIpoidvtog yio Eva eyKekpipuévo mpoidv) -
BAéme v KatevBovmpia Ipoppn ICH yuo Awayeipion Kauvikng Acpdielog Asdopévav: Opiopot
kat [Ipotoma yo Tayeio Yoo Avagpopdg.

1.61. Evdlotol ac0seveig

Atopa towv omoimv 1 wpobupio va Adfovv eBeloviikd pépog o€ o KAMVIKN doKiun pmopet
Vo ETNPENCTEL 0dIKOOAOYNTO otd TNV TPOocdokio, &ite avT dwooloyeital 1 O)l, TOPOYDY TOL
OLUVOEOVTOL LLE TN CLUUETOYN, N TOPOYNG OVTIMOIVOV Omd OVAOTEPA OTEAEYM NG lEpapyiog o€
nepintoon dpvnong ocvppetoyns. Iopadetypato sivor péAn pog opddog e pio 1EpapyIkn ooun,
OM®OC  QOUNTEG  10TPIKNG,  (QOPUOKEVTIKNG, OOOVIINTPIKNG, KOl VOONAELTIKNG, KOTOTEPO
VOGOKOEWKO KOl EPYOCTNPLOKO TPOCMOTIKO, 01 VTAAANAOL TS POPUAKEVTIKNG Prounyoaviag, HEAN
TOV EVOTA®V SUVAUEDV Kol TPOCOMTO VIO kpdtnomn. AAAol evdimtol acbevelg mepthapPavovv
acBeveic pe aviateg acBéveleg, dropo oe ynpoxoueia, dvepyor 1 @Ttoyd dtopa, acbevels oe
KOTOOTACELS EKTOKTNG OVAYKNG, OTOHo €0VIKOV HEOVOTATOV, (OTEYOl, VOUAOES, TPOCPUYEG,

OVIAIKOL, Kol ATOE OV adLVATOVV VO TAPAGYOLV T GLYKATAOEGT TOVC.
1.62. Evloio (tTov a60evav Tg KMVIKIG d0KING)

H copotikn kot vontiky] akepaidtto t@v acfevdv oL GUUUETEXOLV GE U0 KAWVIKY|

doKun.
MMPOXO®HKH
1.63. Emxvpopévo avtiypa@o

Avtiypago (aveEaptnta and 10 €100G TOV HECOV TOL YPNCLOTOOVVTINL) OO TO TPWTOTLTTO
apyelo mov €xel eleyyBel (dMAadn pe ypovoroynuévn vroypaen 1 and Topayw®yn HECH omd o
eMKLPOUEVT OlodKacic) OTL €xel TIg 101G TANPOPOpies, cuumepAaUPavoréEVEOV TV dEdOUEVOV

TOV TEPLYPAPOVV TO TANIG10, TO TEPLEYOLEVO Kot TN SOUT], OGS TO TPMTOTLTO.
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1.64. Xyédro emriipnong

‘Eva €yypago mov meptypdpet ) oTpatnyikn, T nefddovg, Tic evhuves Ko TIC OmaLTOELS

Yo TNV EMTAPNON TNG KAVIKNAG SOKIUNG.
1.65. Emxipoon pnyovoypoenuéveoyv cueTHaToOv

Mia dadtkacio Yo TNV €6paimon Kot TNV TEKUNPIoT OTL 01 TPOSIOYEYPULUUEVES OTALTIOELS
eVOC UMYOVOYPAPNUEVOD GUGTHUOTOS UTOPOVV Vo EKTANP®OOVV e GLVEREID Omd TO OXEOOGUO
HEXPL TNV OPLOTIKN TTaHo™ Agltovpyiog Tov GuoTnUaTog 1 T MHeTaPacn o éva véo cvotnuo. H
TPOoGEYyon yw v emkvpwon o mpénel va Pacileton o agloAdynon xkwvovvov mov AapPavet
voéY”M TV TPOPAETOUEVT] XPTNOT TOV GLGTNHATOG KO T1 OLVATOTNTO TOV GUGTILLOTOG VO EXNPEACEL

NV TPooTaciot Tov achevn Kot TV alomoTio TOV ATOTEAEGUATOV TNG KAVIKNG OOKIUNG.

2. Ot apyég g ICH GCP

2.1. Ot KMvikég doKIEC TpEmel va, S1eEAyovTot COLPOVA LE TIC 0PYEC OEOVTOAOYING TTOV
&xovv Vv poérevon| Tovg ot Alaknpuvén tov EAcivkl, kot o1 omoieg cuvadovv pe v GCP kot tig

1GYVOVGES PLOUOTIKES AT GELS.

22. Tlpwv amd v évapén pog KAMVIKNG O0oKIUNG, ot mpoPAéyipol kivdvvol Kot
dvodpeoteg emmtmoelg Oa mpémel vo otadpilovtol EVavTL 6TO avVOUEVOUEVO OQEAOG YO TOV 0GOEVT|
™G KAMVIKNG doKung kot TV Kowomvic.. Mo kKAvikn dokiy] Oa mpémer vo dpyetonr ko va

ocvveyiletat LOVo av To VOUEVOLEVO OPEAN SIKOLOAOYOVV TOVE KIVODVOULG,.

2.3.  To dwoodparto, 1 ac@dieia Kot n evlmio Tov achevodv TG KAVIKNG OOKIUNG etvar ot
O CNUOVTIKOT TopAyovTeg Kot Bo TPETEL VoL VITEPITYHOVY TOV GLUPEPOVIMV TNG EMGTUNG KO TNG

KOw®Vviog.

2.4. Ot dwBéoeg un KAviKéEg Kot KAVIKEG TANPo@opieg Yo éva Vo €pguva mPoidv

TPEMEL VO, VoL ETOPKELS Y100 TNV VTOGTNPIEN TNG TPOTEWOUEVNG KAVIKNG OOKIUNG.

2.5. Ouxhvikég dokipég Ba mpémet va elvar EMOTNUOVIKA £YKVPES, KOl VO TEPTYPAPOVTOL

0€ GUPES, AETTOUEPEG TPOTOKOANO.

2.6. H «uvum doxyn Ba mpénetl va d1e€dyeton cOUPOVA LE TO TPOTOKOAAO TOV EYEL
AaPel mponyovpévmg £ykpion / BeTik| Yvopoddmor and to Xupfovio Oscpkov Exéyyov (IRB) /
Ave&aptnn Enurponn) Aeovioroyiog (IEC)

2.7.  H wpwn| mepiBaiymn mov mopéyeton Kot o 10TPIKES OmOPAGELS TOL AAUPAVOVTOL Yol
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Aoyoploopd TV acbevav Ba Tpénet vo amoTeAobV TavTa e0OVLVT EVOG EWBIKELUEVOD Y1OTPOV 1, KOTA

TEPINTTOOT, EWVIKELUEVOV 000VTIOTPOU.

2.8. Kdabe dropo mov sumAiéketar ot oelaywyn piog kKAvikng dokyng Oa mpémer va
dwbétel Tpoodvta eKTaUdELONG, KOTAPTION KOl EUTEIPIOL Yoo TNV EKTEAECT TOL OVTIGTOYOV

KO KoVTOG TOV.

2.9. H &levbépa dobeica ovykatdbeon kotdémy evnuépwong 0o mpémet va Aappdvetan

and kB acBevi Tpv omd TNV GLUUETOYN OTNV KAVIKT doKuT).

2.10. OlAeg ov mAnpogopieg ™G KAVIKNAG OOKUNG B0 TPEMEL Vo TEKUNPUDVOVTOL, VO
dwyepilovron Ko vo amodnKevovionl Kot TETO0 TPOTO OV VO EMTPEMEL TNV OKPPN avapopd,

epunveia Kot emaAnfgvon Toug.
YYMIIAHPQMA

H apyn avt) woyvel yio 6Ao ta apyeion mov avagEépovial otny mopovco Katevbuvinpilo

YPOUUY, aveEAPTNTA OO TOV TOTO TWV HEGMV TOL (PN CLLOTOI0VVTOL.

2.11. H eumortevtikdmto TV opyeimv mov o uropoice va avayvopicel tovg acbeveis Ha
TPETEL VO TPOGTOTEVETOL, Va. eivon oePactol o1 Kavoves mpootaciog TG W0 TIKNAG (MNg Kot TOV

OTOPPNTOL GOUPMOVOL LE TIC IoYVOVOES PLOUOTIKESG ATALTY|CELS.

2.12. Ta vmo épevva mpoidvta Oo mpémer va mopackevdloviar, owayepilovion Kot
amoOnkevovtol copewva pe v epappoctéa Optn Iapackevaotikn [poktikn (GMP). Oa npémet

Vo, YPNOYLOTO0VVTOL GOUPMVO, LLE TO EYKEKPIUEVO TPMOTOKOALO.

2.13. Oao mpémer vo epopudlovtal cvotnuato UE OadtKacieg mov olacpoilovv v

mo10TNTO KAOE TTLYNG TNG KAMVIKNG OOKIUNG.
YYMIIAHPQMA

[tuyég e KAMviKNg S0KIUNG oL £ival OVGLMOELS YO TN SCPIAICT) T®V AGOEVOVY Kot TNV
aflomotios TOV OMOTEAEGUATOV NG KAVIKNG dokung Oa mpémel va eivol 6to emikevipo TmV

GUGTNULATOV QVTOV.

3. Svppodio Oeopikod EAéyyov / Ave&dptnm Emutponry HOumg ko
Agovtohoyiag (IRB / IEC)

3.1.  Apuodiotnreg

3.1.1. To IRB /IEC Ba mpénet va dtac@ariletl To dikaidpato, TV ac@aielo Kot v ulomio
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OV TV acbevdv g KAvikng dokune. Idwitepn mpocoyn mpémer va dobel otig peréteg mov

umopet va mepthapPdvovy evdimta Gtopo.

3.1.2. To IRB / IEC 6o mpémet vo AdPet ta axdAovbo Eyypaga: TPOTOTOWGELS
TPOTOKOAM®Y NG KMVIKNG SOKWWNG, YPOTTH ONA®ON ocvykatdfeong katoOTY evnuépmons Kot
EMIKAPOTOMUEVA EVTLTOL CLYKATAOESNG TOL OTTOIDL O EPEVLVNTNG TPOTEIVEL Y10 YPNOT OTN KAVIKY|
JoKIUN, He TNV €MPLAAEN TOV S0SIKACIOV TPOGEAKLONG (T.)Y. SPNUCELS), YPATTEG TANPOPOPiES
nov Ba mapéyovion otovg acbeveig, Eyyepidio Epgovnt) (IB), dwbéoueg mAnpogopieg yioo v
ACQAAELD, TANPOPOPIEG GYETIKA HE TIC TANPOUES Kol amolnuiacels dwbéoylec oe acBeveic, to
TpEYOV PlLOoYpapiKd GNUEI®MIO TOL EPELVNTH KOl AAAL £YYPOPO TOV OTOSEIKVOOLV TO TPOGOVTO TOV),
Kol omotadnmote aAlo Eyypoea ta omoia to IRB / IEC pmopel va ypelactel va eKTANPOOEL TIG

VIOYPEDGELS TOV.

To IRB / IEC 6o mpémer va emaveletdlel pio TPOTEWVOUEV] KAMVIKY] OOKIU GE €OAOYO
YPOVIKO SUUGTILO KO VO TEKUNPIDOVEL YPOTTOG TIG OTOYELS TOV, TPOGO10pilovTag e GOPTVELR TN

KAMVIKT SOKIUY), T EMOVEEETOLOUEVO EYYPOPO KOl TIC UEPOUNVIES Y1 TaL EENG:
- v €ykpion / Btk yvopoddton
- TPOTOTOIMNGELS OV OTALTOVVTOL TPV amd TNV £YKplomn / BeTikn yvopoddtnon

- amoppyn / OPVNTIKY YVOUN Ko
- TOOoT / AVACTOAN OTOLGONTTOTE TTPOTYOUUEVNC £YKPLoNG / BETIKNG YVOUOIOTNONG

3.1.3. To IRB/IEC 0a npénet va e€etdlel To TPOGOVTA TOL EPEVVNTY] Y10 TV TPOTEWVOLEVT
KAMVIKT OKIUY|, OO OVTA TEKUNPLOVOVTAL altd TO TPEYOV Proypapikd onueiopa ko kabe GAAo

oyxetikd €yypago mov 1o IRB / IEC amatrei.

3.1.4. To IRB / IEC 6a mpémetl va. dievepyel cuveyeic avackomoelg yo. kibe v eellet
KMvIKN dokiun Koatd dctipate avairoyo pe to PBabud tov Kwvddvov yuo tovg ocbevels, oAl

TOVAYIGTOV pio POpd TO YPOVO.

3.1.5. To IRB / IEC pmopel va {nmoet va 60000V meptocOTEPES TANPOPOPIEG GTOVG
acBeveig amd 0, T meprypagetal oty mapdypago 4.8.10 6tav, katd v kpion tov IRB / IEC, ot
emmpOcBetec MANPoeopiec B CLUPAALOLY OVGIGTIKA GTNV TPOCTOGIH TOV OKOUOUATOV, TNG

acdrelag Kot s evlwiog Tov aclevav.

3.1.6. Ortav o un-Bepoamevtiky] LeAETN TPEMEL VO TPAYUATOTOEITAL e TN CLYKATAOEST
TOV VOO OTOOEKTOV EKTPOSMMTOL Tov acBevn (PAéme 4.8.12, 8.4.14), to IRB / IEC 0a mpémetl va

KkaBopicel OTL TO TPOTEWOUEVO TPMOTOKOALO KOl TO OO0 GAAO £YyYpoPo OVIWETMMILEL EXAPKDG
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TOVG TPOPANUATIGHOVE NOIKNAG Kot 0E0VTOAOYING Kot TANPT TIS 16YXV0VGEG PLOLUCTIKEG OMALTOELS

YL TNV €V AOy® HEAETN.

3.1.7. Xe mepintmon mov T0 TPOTOKOALO VITOSEIKVVEL OTL 1] TPOTNYOVLEVT GVYKOTAOEST TOV
acBevi TG KAMVIKNG SOKIUNAG N TOL VOLUI®MG OT0dEKTOD EKTPOCMOMTOV TOV a.cbevn dev glvar duvarty
(BAéme 8.4.15), 1o IRB / IEC 0a mpénet va kabopicel OTL TO TPOTEWVOUEVO TPOTOKOAAO KoL TO OO0
GAL0 £yypoo TO 0010 OVTETMTILEL ETAPKMOG TOVG TPOPANUATIGHOVG NOIKNG Kot deovToroyiag Kot
TANpol TG 16Y00VCEG PLOMOTIKEG OTOUTACES Yoo TNV &v A0y perétn (OAd. oe mepintwon

KOTAGTAONG EKTOKTNG OVAYKNG).

3.1.8. To IRB / IEC 0a mpémet va. emaveleTdoel 1060 T0 VoG OGO Kol TOV TPOTO TANPWOUNG
otovg acBeveic €161 wote va dwPePfarmdvel OTL Kavéva amd to 000 0ev mapovotdlel TpofAnuata
KOTOVOYKAGUOV 1] KATOYPN oG EMPPONS 6Tovg acbeveils. Ot mAnpouéc oe Evav acBevn Ba mpémet va
wpovmoAoyilovtot Kot va unv eEaptdvion €& 0AOKANPOL amd TNV OAOKANPWGT TNG KAVIKNG OOKIUNG

amnd tov acOevn.

3.1.9. To IRB/ IEC 0o mpénet va dtoo@arilel 6Tt 01 TANPOPOPIEG GYETIKA LE TNV TANPOUN
o€ acbeveig, peta&y twv omoiwv 1 HEB0S0G, Ta TOGA KOt TO YPOVOOIIAYPOUULN TOV TANPOUDY GTOVS
acBeveic ™ KMVIKNG SOKIUNG, EKTIOEVTOL GTO YPOTTO £VILTO EVNUEPMONG KOl GLYKATAOEONG Ko
0€ OTOLONTOTE AALEC YpOamTEG TANPOYOpiec mov Ba mapéyovtar otovg acbeveic. O Tpdmog mov 1M

TAnpoun tpovmoroyileton Oa mpémel vo mpocdtopileTat.
3.2.  Xvvleon, Aertovpyies kat yeipiouoi

3.2.1. To IRB / IEC mpénel vo amoteleitar amd Eva €0Aoyo aplOpd HEADV, TOL GLAAOYIKA
€Youv T TPocHVTO Kol TNV eumelpio yuo va e£€Talovv kot vo a&loAoyohy TNV ETGTAUN, TG WTPIKEG
TTUYEG, Kol TNV 0E0VTOAOYIOL TNG TPOTEWOUEVNG KAVIKNG dokiungG. Zvvictdatarl 0tt o IRB / IEC 0o

npémel va. tepAoppdvet:
(o) TovAdyiotov TéEVTE PEAN

(B) TovAdyiotov €va péEAOG TOL Omoiov M KVUPWL TEPLOYN EVOWPEPOVTOS VO €fvar pm

EMIGTNOVIKT).
(v) TovAdyiotov éva pérog to omoio ivar aveldptnto and 10 pELVNTIKO KEVTPO.

Movo exeiva ta péin tov IRB / IEC mov givon aveldpra and tov epeuvnti Kot ToV Yopnyo
™G KAWVIKNG dokiung Ba mpémel va ynoeilovv kot yvopodotovv oYeTikd pe Kdamolo Béua mov
oyetiCetat Pe TN KAVIKT oK.

Oa mpémetl va tnpeitar pio Aota pe o péAn tov IRB / IEC kot TV mpocsdvimv tovd.
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3.2.2. To IRB / IEC 6a mpémer va ektelel Tig Artovpyieg Tov COUPOVO LE TIS YPUTTES
dwdkaociec Aettovpylag, Bo mpémer vo Tpel ypamtd apyeio TV SpAcCTNPOTATOV TOL KOl TO
TPOKTIKA TOV GLVEIPLAGEWDV TOV, Kol Ba Tpémel va cuppopeavetal pe v Opon Kiwvue Tpaktikng

KOl LLE TIG 1Y VOVGES PLOUGTIKES OTOTNGELS.

3.23. To IRB / IEC mpémer va AouPdver TIC OmMOQAGEIS TOL OTIG OVOKOW®OEIoES
OLVOVTNGELS KOTO TG omoieg Ommg opiletal pe TIS YPORTEC OOIKAGIEG AelTovpYyiag, LIAPYEL

TOVAdYIGTOV amapTioL.

3.2.4. Mobvo ta péAn Tov CLUUETEXOVY 6TV avaoKOTNon kot cultnon tov IRB / IEC 6a

pEmEL Vo yneilovv, TapEYouV TV YVOUN Kot TIG GUUPOVAES TOVG,.

3.2.5. O gpevuvnmig pmopsei vo Tapaoysl TANPOPOPIEG GYETIKG. HE OTOASNTOTE TTVYH TNG
KMVIKNG d0KIUNG, 0AAG O0ev Ba mpémer va ocvupetéyel otg epyacieg tov IRB / IEC 11 omyv
ymeogopia 1 yvoun tov IRB / IEC.

3.2.6. To IRB/IEC pmopei va kahet yio for0eto un pédn pe sumepio o€ e101KEG TEPLOYEC.
3.3.  Adwdikaoieg

To IRB / IEC Ba mpénet va kabiepdvel, TEKUNPLOVEL YPOTTHOC, Kol aKOAOVOEL TIG d10d01KUGTES

TOV, 01 ooiec Oa mpémel va mepthapfdvouv:

3.3.1. Tov kaBopioud ¢ ovvBeong (ovopata Kol TpocsdvTo TV HEADV) Kot TV Apyn

KAT® amd v onoin edpdleTar.
3.3.2. Tov TpoypOaUUOTIOUO, TV EVIUEPMCT TV HLEADYV, KL TNV J1EENYMYT] GUVAVTICEWMV.
3.3.3. Tnv delaywyn apyikng kot cuveylLOUEVNG OVOCKOTTNONG TOV LEAETMV.

3.3.4. Tov mpocdopioud e cuyvoTNTAS TNG SLVEXILOUEVNG OVOICKOTTNONG, OVAAOYO LLE TNV
mEPInTOON).

3.3.5. Tnv mopoyn, ovHE®VL HE TIS 10YLOVCES PLOMCTIKEG OmMOLTNOELS, TO)ELOGC
emoveétaong kot £ykpiong / BETIKNG YVOLO3OTNONG MKPOV OAAAYDV OTIG €V eEEAEEL HeAETEG TTOV
&yovv v £€yKpion kot Oetikn yvopododtnon tov IRB / IEC.

3.3.6. Tnv devkpivion 611 kavéva dtopo oev Ba mpémel va evtoyBel oe KAviKY] doKiun

npotoV to IRB / IEC gxdmoet ypamtn £ykpion Kot BETIKY yvOROSOTNON TNG KAVIKNG OOKIUNG.

3.3.7. Tnv devkpivion 6t anokAicels, | oAAOYEG TOV TPOTOKOALOL dev B VAOTOOVVTOL
Yopig v mponyovuevn ypant £ykpion kot Betikn yvopododoton tov IRB / IEC y katdAinin

TPOTOTOINGT EKTOG GV QVTO aonTeital Yo TV EEAAEYT TOV AUECHOYV KIVOUV®V Y10 TOLG acbeveic N
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otov 1 petafoin mEPAAUPAVEL LOVO VAKOTEYVIKEG KOt SIOIKNTIKEG TTUYEG TG KAVIKNG SOKIUNG

(m.x. aAloyn tov emTnpnry, apdpol tnAepmvov) (BAéne 4.5.2).
3.3.8. Tnv devkpivnon 011 0 gpevvntig Ba Tpémet va avopépet apésmg oto IRB / TEC:

(o) AmoxMoglg 11 aAAAYEG 6TO TPOTOKOALO Y10 TNV EEAAEYT TOV AUEGMV KIVOLVAOV Y10 TOVG

acBeveig g KAavikng dokung (PAéne 3.3.7, 4.5.2, 4.5.4)

(B) AMhayéc ot omoieg aw&dvouvv Tov Kivouvo yio Tovg acbeveic kKot ennpedlovy onuavTiKd

™ de&oymyn g kKAvikng doxkung (PBAéme 4.10.2)

(v) Okeg 115 avemBounteg evépyeteg papudrkov (ADRs) mov eivor toco coPapéc 660 kot

OTPOGOOKTTEG

(8) Néeg mAnpoopieg mov pumopel va exnpedoovy SVGUEVMS TNV AGPAAED TV acBevav N

) Oeoymyn TG KAVIKNG OOKIUNG

3.3.9. Tnv dwopdion 611 to IRB / IEC 0o evnuepdvel apéowms eyypaoms Tov €peuvnTy

KOl TO {0PLLLOL GYETIKA JLE:
(o) Tig amo@doelg Kot YVOUOI0TNGELS TOV OV oyeTIlovTal Le TN KAMVIKT dOKIUN
(B) Tovg AOyoLE Y10 TIG OMOPACELS KOl YVOUOOOTNGELS TOL
(v) T drad1Kaciec TPOGPVYNG KATH TOV ATOPACEMY KOl YVMOUOOOTNCEWV TOV
3.4.  Apyeia

To IRB / IEC 6o mpémer va dtatnpel OA0 o oxetikd apyeio (m.y., YPOrTEG O1001KOGIES,
KATOAOYOUG UEA®V, AIOTEC T®V EMAYYEAUATOV KOl GUVEPYOCIOV TOV UEAMY TOVL, £YYPOEO. TOV
VIOPANONKOV, TO TPOKTIKA TOV GCLVEOPWICE®V, KOl OAANAOYpOQic) Yoo YPOVIKO OldcTnUa
TOVAGYIGTOV 3 €TV UETA TNV OAOKANP®OTN TG KAWVIKNG OOKWUNG KOt Vo To Olo0€tel Katdm

OLTNULATOG OO TIS PLOLUCTIKES APYES.

Mmnopet va innBei oto IRB /IEC and tovg epevvntéc, opnyovs 1 T puBiotikés apyés va

TAPEXEL TIG YPOTTEG SLUOIKOGIES KOl TOVS KATAAOYOVS TV LEADVY TOV.
4. EPEYNHTHX

4.1.  Ilpocovro kou aoupmvies EpELYNTH

4.1.1. O gpevvng Ba mpémet va Exel TPoodVTa EKTAIdELONG, KATAPTIONG KO EUTEPIOG Yo
va avordBet v evBvvn Yoo TNV opaAn dtefaymyn TG KAVIKNG 00KIUnG, Oa mpémet va mAnpoi OAa

t0. Tpocdvto mov Kabopilovtor and TV oyvovceg PLOUICTIKEG amaltnoels, Kot Bo mpémel va
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TPOCKOUIOEL OMOOEIKTIKA OTOLYEl TV TPOGOVI®OV OVTAOV HECH EVNUEPOUEVOD Ploypaptkol
ONUEWDUOTOG KO BAA®V GYETIKAOV €YYpapmv mov {ntmbodv and tov yopnyo, to IRB / IEC, kot t1g

PLOLOTIKEG OPYEC.

4.1.2. O gpevvnmg Ba pémel va eivar TANPOG EEOIKEIOUEVOG E TNV KATAAANAN XPNOY| TOV
VO €pEVVa TPOTIOVTOC, OTTMC TEPLYPAPETOAL GTO TPOTOKOAAO, 6T0 TPEYOV Eyyepidio tov Epsuvnry,

OTIG TANPOPOPIES TOV TPOIOVTOC KOl GE AALES TNYEG TANPOPOPUDY TOV TOAPEYOVTOL OO TO YOPNYO.

4.1.3. O gpevvnmig Oa mpémel va yvopilel Kot Vo COUHOPPOVETOL LE TNV 0pBn KAVIKY

TPOKTIKY KoL TIG I0YVOVGES PLOLUGTIKEG AT |GELG.

4.1.4. O gpegovnmg Kou 10 dpovpa Bo TPEmeL va EMTPETOVY TNV TOPAKOAOVONGN KoL TOV

Eleyyo amd Tov YopM Yo, Kot tnVv emBempnon omd Tig aprddleg puOUIGTIKES apyEs.

4.1.5. O gpevvnmic Ba mpémel va datnpel o AMoto TPOcCOT®V UE KATOIAANAO TPOGOVTOL

o070 OTO10L 0 EPELYNTNG €xEL avabéoel onuavTikd kKabnkovia Tov oyetilovtal pe T KAVIKY doKun.
4.2.  Ermapkeig mopol

4.2.1. O gpevvnmg Bo mpémetl va eivan oe Béon va amodeiéel (m.y. pe Pdon avadpopukd
dedopéva) v mOAVOTNTA Yo TNV TPOGEAKLOT] TOV ATOTOVUEVOL apPOHoV KATAAANA®Y acBevmv
EVTOC NG SLUEMVNOEITOC TEPLOOOV TPOGEAKLONG,.

4.2.2. O gpeovntic TpEmeL va. £yl ETOPKT ¥pOVo yio TV opOn deoywyn Kot OAOKAP®O)
™G KAMVIKTG SOKIUNG EVTOG TNG CLLPOVIUEVIC TEPLOOOV TNG KAVIKNG OOKIUNG.

4.2.3. O gpevvnmc Oa mpémel vo €xel otn owbeon tov emapkn oplOUO EWIKELUEVOV
TPOCMOTIKOV KOl KATAAANAES EYKATACTAGELS Yol TNV TPOPAETOUEVN SLAPKELD TNG KAVIKNG OOKIUNG
Yo TV opOn Kol e asPAAELD S1EENYMYN TS KAMVIKNG OOKIUNG,.

4.2.4. O gpevvnmg Ba mpémel va dtcparicel 6Tt Ol o TpOcwTo. Tov Ponbovv pe
KMvIKN dokun elval EMOpKOS EVILEPOUEVO GYETIKA LE TO TPMOTOKOALO, TO VIO £pevVA TPOIOV, Kot

T0. KAOKOVTO KO TIG AEITOVPYIES TOVG TOL GYETILOVTOL LE TN KAVIKT SOKLY.
XYMIIAHPQMA

4.2.5. O gpeguvng elvar vrevBuvog yio v emonteio KaOe atdpov 1 opddag 6to omoio o
gpevvnTig ovabétel kabnkovto kot Asttovpyieg mov oyetilovior pHe TN KAVIKE SOKI| KOl TOL

TPOYULATOTOOVVTOL GTO YDPO TNG KAVIKNG OOKIUNG.

4.2.6. Av o gpevvntig dtnpel TIC VANPEGIEC OMOOVINTOTE OTOUOVL 1 OPdAdAg Yo vo

extedel kaOnrovta Kot Agttovpyieg mov oyetiCovron pe tn KAVIKN ok, Oa tpémetl va Stac@aiicet
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OTL VTO TO ATOUO N 1 OUASO EXEL TAL TPOGOVTA Y10 TNV GOKNGOT TOV KAONKOVTOV KOl VIOYPEDCEDY
nov oyetiCovratl pe ™ KAvikn dokiun kot Oa wpémet vo epapprolel d1adKaGIES Yo T SoPAAlo
™G OKEPALOTNTOG TOV KAOMKOVTI®V KOl TOV AEITOVPYIDOV TOV oXeTICOVTOL Pe TN KAVIKY SOKIU Kot

0T010VONTOTE OG0 UEVOV ONUIOVPYOVVTOL.
4.3.  lompixn ppoviida twv acBevav TS KAIVIKNG OOKIUNG

4.3.1. O g&edikevpévoc 1otpog (1 odovtiatpog 6Tav vogikvuTat), 0 0Tol0g Eivat EpeLVNTIG
N VTOEPELVNTAG Yo TN KAWVIKY doKiun, B mpémel vo glvar vrevBuvog v OAec TIG WTPIKES (M

000VTIUTPIKEG) OMOPACELS TOV TYeTICOVTaL PE TN KAVIKT doKuT).

4.3.2. Katd t S1Gpkelo. Kot UETO TN CLUUETOYN €VOG 0obevi) o€ KAVIKY] SOKIUN, O
ePELVNTNG KoL TO Opvpa Ba Tpémel va d1acPaMael OTL N KATAAANAN WTp1KY| TePiBaiyn mapEyeTon
otov acfevn oe mepintoon TVXOV avVETIOOUNTOV EVEPYELDV, GLUTEPIAUUBOVOUEVOY KAVIKA
ONUOVTIKOV EPYOCTNPLIKOV TIUOV, TOV oxetilovton pe T KAMvikn dokin]. O gpeuvnng Bo tpémet
v, evnuepmvel Tov acBevi] 0tav ypetdletal 10TpIKn EPOVTIOn Yo GLVOOA VOCTLOTO TO. OO0 O

€PELVNTNG avTIAaUPAvVETOL.

4.3.3. ZuvioTdTol 0 EPELYNTIG VO, EVIIUEPDVEL TOV OIKOYEVEINKO Y10TPO TOL acbevi Yo ™
GUUUETOYN TOV aoBeEVT GTI KAVIKT SOKIUN €AV 0 000V £XEL VO OIKOYEVEIOKO Y1OTPO Kol EQOGOV

0 acbevig cuuemvel pe to va evuepmBel o otkoyevelakdg Y1aTpog.

4.3.4. Av kot 0 acBevig 0ev elval vIoYpPe®UEVOS VoL AOYOOOTEL YioL TNV TPO®PT| AITOYDPNOoN
TOL amd o KAMVIKY 0OKU, 0 gpevvntig Ba mpémel var kavel o €bAoyn mpoomdbeia yuo va

eCokpifmoet Vv artio, pe TANPN 6EPACUO TPOG TO SIKOIMUOTO, TOV OGOEVT).
4.4,  Emxkowvovio ue IRB /IEC

441, Tlpw amd v Evapén pog KAVIKNG S0KIUNG, 0 EpELYNTHC Kot To dpvua Ba Tpémetl va
€YOuV Ypomti Kot ypovoAoynuévn €ykpion kot Betikn yvopododommon ond to IRB / IEC ya 10
TPOTOKOALO NG KAVIKNG OOKIUNG, Vo €YEl YPONTO £VIVIO EVNUEPWONG KOl GLYKOTAOECTC,
EMKOPOTOMUEVO EVTLTTAL GLYKATABEOTG, dadikacie mpocédkvong aclevov (m.y. dwenuices),

KaBdg kot kdBe GAAN ypomth mAnpoopia mov Ba TapéyeTar 6Tovg acheveis.

4.4.2. 1o mAaiclo G ypomtng aitnomng tov gpevvnty kot wpvpatog oto IRB / IEC, o
gpevuvnTg Ko 1o 1dpupa Oa mpénet va tapéyet oto IRB / IEC éva tpéyov avtiypapo tov Eyyeipidiov
tov Epgovnti. Av to Eyyepido tov Epgvovnt) emkopomomBel kotd tn Sudpkelo g KAVIKNG
JOKIUNG, 0 gpevvNTNG Ba mpémet va mapéyet Eva avtiypaeo tov emkapomompuévon Eyyepidiov tov

Epgvvn v oo IRB / IEC.
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4.4.3. Katd 1 dudpkela g KAMVIKNAG SOKIUNG 0 epeuvnTig Ba mpémet va mapéyet oto IRB /

IEC 6Aa ta éyypaa mov vdkewvtol og €EETAO.
45. Jouuoppwon ue to mpwtorKollo

4.5.1. O gpgovnig kot to dpovpo Oa Tpémet va deEoydyet T KAMVIKY dOKIU] COLPOVO [UE
TO TPOTOKOAAO TTOV GLUP®VNONKE PE TO YoPNYO Kat, EPOGOV amarteital, omd TG PLOUGTIKES aPYES
Kot to omoio Ehafe £ykpion kot BeTikn yvouoddtnon and to IRB / IEC. O gpguvnmg, o idpupa Kot
0 YopNYOG Ba TpémeL v LITOYPAYOLY TO TPWTOKOAAO, N 0L EVOALOKTIKY GOUPOGT, TPOKEWEVOD V.

emPePordoovv ™ cupE®Via.

4.5.2. O gpevvntg dev Ba mpémel vo QopproOcel Kopio amdKAon and 10 TPOTOKOAAO, N
OAAOYEG TOV TTPMOTOKOALOL Y®PIG TN GLUEMVINL TOV YopN Yo Kol TNV TPOTNYOVpEVT €&€Taom Kot
TEKUNPLOUEVT Eykpion Kot OeTikr yvopodoton tov IRB / IEC pog tpomoloyiag, ektog €Gv eivar
amopaitmto o v eEAhelyn AUEcOL Kvovvou otovg acBeveic, 1 6tav n aAlayn mepthappavet
HOVO DAMKOTEYVIKN N OOIKNTIKES TTLYEG TNG KAMVIKNG OOKIUNG (7). OAAQYY| €mTnpnTy, OAAQYN

TNAEQOVIKAOV 0plOU®V).

4.5.3. O gpguvntg M 10 dropo mov opiletar amd TOV €pELVNTY, OO TPEMEL VO TEKUNPLOVEL

Kol va e€nyel omo1adNTOTE AMOKAIOT a0 TO EYKEKPUEVO TPMOTOKOAAO.

4.5.4. O gpeguvnmg pmopel va. epopUOCEL Lol amOKAoN 1 (ol aAA0Y] TOV TPOTOKOAALOL
TPOKEEVOD VO, AmOTPOTEL £VOG AUECOS KIVOuVog 6ToVG aoBeVeic ympic TNV TporyovevT £yKpion
kol Oetikn yvopodoton tov IRB / IEC. To cvvtopdtepo dvvatd, m amdOKAon 1 aAloyn Tov
EQOPUOOTNKE, Ol Adyol YU 'autd, KO, KOTé MEPIMTOON, M TPOTEWOUEVN TPOTOMOINGCT TOL

TPOTOKOALOL Oa Tpémetl va vtoaAlovTa:
(a) oto IRB / IEC ywa éAeyyo ko £ykpion, BeTikn yvopodotnon,
(B) oo YopMY6 Yo GLpP®Via Ko, €AV amoTeiTaL,
(v) otig puBuioTikég apyés.
4.6. Yro épevva mpoiov
4.6.1. H gvBbvn 1o Tnv Aoyodocio mg tpog to vId £pguva TPoidV Papbvel TOV EPELVNTY.

4.6.2. Omov emurpémeton Ko amonteital, o epeuvnTing Umopel ko mpénet va ovabéoel Pépog
N TO GUVOAO TOV KOONKOVI®OV TOL €PELVNTH TOL WPVUOTOS Yo TO VIO £pguva TPOidV GTO
EPELVNTIKO KEVIPO GE €vo KATAAANAO Qopuakomold 1 A0 KatdAAnio dtopo mov Ppicketor Lo

™V eniBAEYN TOL EPELVNTY| TOV WPVUATOG.
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4.6.3. O gpguvntig TOVL WBPOUATOG KOOMG KOl 0 PAPHOKOTOIOG 1 6010 GALO KATOAANAO
dtopo, to omoio opileton amd TOV gpevvNTH KOl TO 1dpvua, Bo TPEmEL va. TNPOVV apyeia yo TNV
TaPAS0oT) TOV TPOIOVTOG GTO EPELVNTIKO KEVTIPO, TNV OMOYPOAPT GTO EPELVNTIKO KEVTPO, TN YP1oN
amd kdBe acbevi), Kol TNV EMOTPOPN O©TOV Yopnyd N TNV €VOAAOKTIKY Oudbeon Tov
axpnoonointov wpoidvtog. Ta apyeia avtd mpénel va mepthappdvovy NUEPOUNVIES, TOGOTNTEC,
napTideg / oeplokovg aplBpovg, nuepounvieg AENS (av veiotavtal), KabdS Kol TOVG HOVUIIKOVG
KOOKOVG 0p1OIovG TOV VIO £pgLVa TPOTOVTOG KOl TMV 0oOEVMV TNG KAVIKNG doKIung. Ot epeuvnTéc
Oa mpémel va. TNPOVV apyeio TOL TEKUNPLUOVOLV EMOPKDOG OTL 01 dOcElS mov Kabopilovtol amd To

TPOTOKOALO d0ONKaV G6ToVG acBeveic kol va cuuPidcovy 10 Vo Epgvva TPoidy Tov EAafav amd
TOV YOPNYO.

4.6.4. To vmo épevva Tpoldv Tpémel va amodnkeveTan OTMS TPosdlopileTal amd Tov yopnyo

(BAéme 5.13.2 ko 5.14.3) kot cOUPOVA LE TIG 1GYVOVGEG PLOUICTIKEG OTONTIOELS.

4.6.5. O gpeguvnmg Ba mpémel va d0GPoAicel OTL TO VO £pELVA TPOIOV YPNGILOTTOLEITAL

HUOVO GOUQMVO LE TO EYKEKPIUEVO TTPOTOKOALO.

4.6.6. O gpeguvnmg, N T0 atopo mov opiletan amd Tov gpgvvnty, Oa TPEmeL va ENYNOEL TN
oMOTN XPNON TOV VIO €pevva TPOiOVTOg o€ KAOe achevn kot Ba Tpémel va eAEyyEL, o€ dlooTHUATA

KATAAANAQ Y100 TN KAWVIKT dOKIUN, 0Tl K0Be 060evic axolovbel Tig 0dnyiec cmoTA.
4.7.  Awadikaoies Toyaiomoinons Kol OToTOPAOTOINGHS

O epeuvnTig TTPEMEL Vo aKOAOVLOEL TIC S100IKAGTIEG TVYALOTOINOTG TG KAVIKNIG OOKIUNG, OV
vdpyovv, Ko vo eEac@aAilel OTL 0 KOOKOG £YEL OMAGEL LOVO COUP®VO UE TO TPMOTOKOALO. Edv 1
KAMVIKT 0K ivat TOEAT, 0 epguvnTAG Ba TPEMEL APEGMOC VO TEKUNPLOGEL Kot Vo EENYNGEL GTOV
XOPNYO OTOONTOTE TPOMPN OMOTLPAOTTOINGT (.. TLYAIN CTOTLPAOTOINGT, OTOTVPAOTOINGT
0QpeNOEVN € GoPopr| avemBOUNTN EVEPYELD) TOL VIO £PEVVA TPOIOGVTOG.

4.8. lvykaraOeon katomy evUEPMONS TV 00OEVAY THS KAIVIKHG OOKIUNG

4.8.1. Tw Vv andknon kol TV TEKUNPIOoN NG GLYKATAOECNG KOTOTLY EVIUEPWOOTNG, O
gpeLVNTG Oa TPETEL VO GUUHOPOOVETOL LE TIG IOYVOVCES PLOUGTIKEG ATOTNGELS KO VoL TPl TNV
Optn K| Ipaxtiky (GCP) kot 115 apyég 0€0viohoyiag mov £YOuV TNV TPOEAEVCT] TOVS GTN
Awxnpvén tov Edctvkt. Tlpw and v Evapén g KAvikng dokung, o epguvntig Ba mpémet va £xet
mv ypomt) £ykpion, Oetikn yvopododomon tov IRB / IEC tov ypamtod eviumov cuykatdfeonc

KOTOTV EVNUEPMOOTG Kot KAOE GAANG YPOTTNG TANPOPOPIOG TOV TPEMEL TAPEYETUL GTOVG aGHEeVEIC.

4.8.2. To ypantd éviuomo cvykatdOeong Katdmy evnuépmong kol Omoteg GAAES YPOTTEG
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TAnpoeopieg mov Ba mapéyoviar otovg acbeveic Oa mpémel va avabempohvial, OTOTE GNUOVTIKEG
véeg mAnpoeopieg KatactoOv dbéciueg mov umopel vo glvol oxeTIKEG pe T ovykatdbeon tov
acBevn). Kdbe ypomtd évtumo cvykatdbeong katoOTV evinuépmong Kot ypomt mAnpoopia Ho
npénel va, Adfovv v £ykpion, Betikn yvopoddton tov IRB / TEC gk tov mpotépav g xpnons. O
acBevic N 0 VOUoG ekmpocmmoc tov aclevry Ba mpémer va evnuepmvovtol eyKoipwg €6V
KATAGTOOV J100EG1ES VEEC TANPOPOPIEG TOL UTopEl va elvar oyeTIKEG e TNV Tpobupia Tov acbevn
v ouveyioel pe TN CLUUETOYN oTN KAk dokyn. H emkowvavio avtig e mAnpogopiog Oa

TPETEL VAL TEKUNPUDVETOL.

4.8.3. O0te 0 gpevvnTNG, OVTE TO TPOCMMKO TNG KAWVIKNG Ookiung, 0o mpémer va
eEavaykdoovv 1 va emnpedoovy pe abépto Tpomo Evav acHevn TPOKEYWEVOL VO GUUUETAGYEL ] VO

OLVEYIOEL VO GUUUETEYEL GE POl KAVIKT] QOKIUY).

4.8.4. Kapio omd TIg TPOPOPIKES KOl YPATTEG TANPOPOPIES GYETIKG e TN KAVIKT dOKLuT,
ovumeptlapupavouévng Tov YpoamTov VIOV GLYKATAOEONC KATOTY gvnuépmong, Ba mpémel va
TEPLEYEL OTMOLOONTOTE AEKTIKO TOV TPOKOAAEL GTOV 0lGOEVY| 1] GTOV AITOdEKTO VOUILO EKTPOGHOTO TOL
acBevn va maportnOel 1| va eaiveton 6Tt Topatteiton amd To VOUILLO STKOLOUOTO, 1) TOV OTaAALCOEL
N eoaiveTon vo amaAAAGGEL TOV EPELVNTI], TO 1OPLUA, TOV YOPM YO 1] TOVG EKTPOCOTOVS TOVG A0 THV

evvvN Yo apérera.

4.85. O gpeovnmg, M €éva mpocwmo mov opiletor amd tov gpevvnry, Oa mpémer va
EVIUEPMVOLV TIANP®G ToV acbevi M, av o acbevng dev givon oe BEon va mapdoyel cuykatdbeon
KATOTTLY EVNUEPMONG, TOV OTOOEKTO VOUILO EKTPOCHOTO TOV 06OeVY], Y100 OAEC OYETIKEC TTLYES TNG
KAMVIKNG OOKIUNG, CLUTEPIAAUPOVOUEVIC TOV YPATTMOV TANPOPOPLOV KOl TNG EYKPIONG, OETIKNG
yvouododtmon ond to IRB / IEC.

4.8.6. H yA®Goo OV ¥pNGILOTOLEITOL GTIG TPOPOPIKEG KOl YPOUTTEG TANPOPOPIES CYETIKA
pe ™ KAVIKY S0oKIY], CLUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV YPAMTOD EVIVTOV GLYKATAOEONG KOTOTLY
evnuépoong, Ba mpémer va givol 1060 pn-teXVIK) OGO Kol TPOKTIKN Kot Oo mpémel va etvon
Katavonty amd Tov achevi 1| TOV amodekTd VOUIO EKTPOGOTO TOV 0oHEVY] Kot ToV apepOANTTO

papTUpa, OVAAOYQ LLE TV TEPITTMOT).

4.8.7. Tlpw pmopécel va Anebel cvykotdBeon Katdmy evnuépmong, 0 €pELVNTNG, N €va
TpOcONo oV opileTan amd Tov gpevvnTy, Bo TPémel va Tapéyxel 6TOV aGOeV 1 GTOV OTOdEKTO
VOUO EKTPOGOMO TOL 0CHEVH] AMAETO YPOVO KOl TNV ELVKALPIO VO POTNOEL GYETIKA LE TIG
AemTopépElEg TNG KAMVIKNG SOKIUNG Kol Vo, 0mo@acicel €dv Bo GUUUETAGYEL 1| Ol OTN KAVIKY

dokiun. Oleg o1 EpOTNOEIS GYETIKA LE TN KAVIKT SOKIUY TPEMEL va. omavTnOovV 1kavomomTikd yio
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TOV 0oBEV 1] TOV AOOEKTO VOO EKTPOCHOTO TOL 0GOEVT.

4.8.8. Tlpwv amd Vv ovppetoy €voc acbeviy oe KAviIK) Ookun, M ypomt) ONMAwmon
ovykaTdBeong KATOTY evéP®oNG Ba mTpEmeL va eivol LVITOYEYPOUUEVT] KO YPOVOLOYNUEVT OO TOV
acBevi 1 TOV amodeKTO VOLO EKTTPOCMTO TOL acbevn, kabmg Kot and To TPOSOTO OV deENyaye

™ ov{ftnomn cvykaTdieong KaTOTY EVIUEPOONC.

4.89. Av évag acbBevig dev eivan oe Béom va Swafdost 1 av 0 VOHHO OmOdEKTOG
EKTTPOOMOTOG deV eival o€ BEom va daPAcel, Eva aueEPOANTTOG HAPTLPOG TPETEL VO, vl TAPOV KOTA
T dgpKew OANG TG cv{nTnNong Yo cvykatadeon KatdmY evnUEP®ONS. APOV TO YPUTTO £VTLTO
ovyKatdfeons Katdmy eVNUEPMONG KOl OTMOLOONTOTE OGAAN TANPOPOPIOL TOV TOPEYETOL GTOVG
acBeveic dwPaotel ko Enyndel otov acbevn 1 6TOV AITOOEKTO VOUILO EKTPOGMOTO TOL acBev) Kot
aeov 0 acBevig N 0 VOO amOdEKTOC EKTPOCHOTOG TOV AGHEVT] £XEL GUVAIVECEL TPOPOPIKA GTN
GLUUETOYN TOV as0eVT] 6T KAVIKT doKIUN Kat, av glval o€ 0Ecel va to TPAEEL, £xEl LITOYPAWYEL KO
TPOGMOTIKA YPOVOAOYNOEL TO £VTLMO GLYKATAOEGNC, 0 HApPTLPAG Bo TPEMEL VO LIOYPAYEL KO VO
YPOVOAOYNGEL TPOCMOTIKAE TO £VTLTO GLuYKatdheonc. Mg v voypae Tov EvTOHTTOV GLYKATAOEGNG,
0 UapTLPOS ONAMVEL OTL O1 TANPOPOPIES GTO EVIVTIO GLYKOTAOESTG KOl OTOIEGONTOTE AALES YPOTTEG
TAnpogopieg eEnynnkav pe axpifelo kol Tpoeavads Eyvav Katavontég and tov achevi 1 tov
OmOOEKTO VOLIO EKTPOGMTO TOL acbevi) Kol OTL 1 cvykoTdOeon KATOTY evnuépmong d6Onke

elevbepa amd Tov acBevi 1 TOV am0dEKTO VOO EKTPOGHOTO TOL aoHevN.

4.8.10. T6co n ovltnon ocvykaTdafeong KATOTY EVNUEPOONG OGO KOl 1 YPOAMTH ONAMON
oVYKOTAOESNC KOl OTTOONTOTE GAATY YpOmT] TANPOPOpia Tov TpdkeETan Vo 000el 6Tovg aobeveic

Oa mpémel va meprlapdvouv Enynoeig yo Ta okdiovba:
(o) Ot KAvikn dokiun apopd Epevva
(B) Tov okomd TG KAMVIKNG dOKIUNG

(y) Tnv Bepamneio g KAVIKNG dOKIUNG Kot TNV mhavoTnTa Yoo Tuxaio avddeon oe kdbe

Oepamneio

(0) T OJwdwaciegc ™G KAVIKNG OOKWUNG mOL TPEMEL  vo.  oKoAovBovvral,

CLVUTEPAMAUPAVOUEVOV OA®V TOV ETEURATIKOV OIIKAGLOV
(&) Tig gvBHveg Tov asBevn
(o1) Tig mTVyEC TG KAMVIKNG SOKIUNG OV EIVOL TEPOUATIKEG

(€) Toug evAoya TPOPAEYILOVG KIVOUVOLG 1 EVOYANGELG GTOV acBEVT Ko, OTOV AOLTEITAL, GE

éva €uPpuo, 1 Bpépoc mov Onralet
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(m) Ta gdroya avapevopevo o@édn. Otav dev vdpyel KAviKO d@elog Yoo Tov acbevr, o

acBevng o TpEmeL va evnpepdVETOL.

(0) T evorlraxtikég dadkacieg | mopeieg g Bepaneiog mov pmopel vo eivan do0éoeg

YL TOV GOV , KO TOL GILOVTIKA SUVITIKA 0QEAT KOl TOVG KIVOVVOUG TOVG,.

(1) Tnv amolnpioon kot v dwwbéoun otov acbevn Bepaneia 6e TEPITTOOTN TPAVUATIGUOD

OYETIKOV LE TN KAVIKT SOKIUT.

(Io) Tnv avapevopevn TPOVTOAOYIGUEV TANPOUN, oV VTAPYElL, oTov acbevn v

GUUUETOYN OTN KAVIKT] OOKIUY.

(IB) Tic mpoPrendueves damaves, av VLAPYOLV, GTOV AGHEVN Y10l T GLUUETOYN OTN KAIVIKN

dokn.

(Iy) Ot 1 ovpperoyn tov acbevny otn KAvikKn dokyun eivor eBelovtikn kot Ot acBevig
umopel va apvnBel va GUUUETAGKEL I VO OOY®PNGEL Ao TN KAWVIKY 0OKWUN, avd mhioo oTryun,

YOPIC TOVN 1 ATOAELL TOV OQEAEIDV TIG OTOIEG 0 AGOEVIG d10LPOPETIKA d1KAOVTAL.

(Is) Ot 0 empnc, o ereyktng, to IRB / IEC, ot ot pvOBuiotikéc apyés Ba Exovv
anevBeiog TpdSPacn ota TPOTOTLTO WTPIKA apyeiat TOV acBevi yio TV emaAnBgvon J1dIKACIHOV
KOl TOV 0E00UEVOV TOV KAVIKOV UEAETOV, Yopic va mapoPidletor To andppnto tov 0c0evr), 610
Babud mov emrtpémeTon amd TOVS 1GYXVOVTIEG VOUOLE KOl KOVOVICUOVS Kot OTL, LITOYPAPOVTIOS TO
YpOmTo £vtumo cuykatdbeonc, acBevic 1 0 VOUIUA OTOdEKTOS EKTPOCMOTOG TOL AGHEVT EMTPETOVY

tétola TpdSPaon.

(Ie) Ot ta apyeloa mov towtomooHV TOV acbevry Ba mopapeivovv amdppnta Kol dgv Oa
ONUOG10TO0VVTAL, 6TO PaBUd OV EMTPEMETAL MO TOVS 1OYVOVTEG VOUOLS KOl KOVOVIGUOVGS,. Edv

TO. OMOTEAECUOTO TNG KAWVIKNG OOKIUNG Onpoctevbodv, 1 tavtdtnto tov acbevi) Ba mapapeivel
andppnT.

(Iet) Ot 0 acBevig N o vopa amodektdg eknpdcmmog Tov achevn Bo evnuepdvovtot
gykaipmg edv Kotaotovv dabéotipeg mAnpopopieg mov pmopel va etvan oyetikég pe v tpdeon tov

acBevn| va GuveYIGEL LUE TN CLUUETOYN OTI KAVIKY| OOKIUY).

(I0) Ta mpdcoTa e To 0TTOT0 B0l EMUKOVOVIICOVY Y10 TEPIGGOTEPES TANPOPOPIES CYETIKA LUE
TN KAVIKT OOKIUN Kot T OIKODUOTO TOV 0GHEVAV TNG KAVIKNG OOKIUNG, KOl [LE TO10VG va. EpBovv

o€ enan o nepintwon PAAPNg mov oyetileton pe T KAviKn dokiun.

(In) Tig mpoPAréyipeg cuvOnkeg kol Tovg AOyovs BAoet TV omoiwv 1 GVUUETOYN TOL acBevn

oTN KMVIKT 00K UTOopEl VoL TEPUOTIOTEL.
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(I6) Tnv avapevopevn SLIPKEL TG CLUUETOYNG TOL ACHEVT GTI KAVIKY SOKIUY).

(I) Tov xotd mpocéyyion aplBud Tov acbevdv mov cvumepthappdvovtor otn KAVIKNI

doKun.

4.8.11. TIpwv amd TN GLUUETOYN OTN KAWVIKN OOKI| 0 acBevig 1 0 vOUa 0modekTOg
ekmpdoTOg TV 0c0evr| Bao mpémel va AdPel avTiypa@o Tov LIOYEYPAUUEVOD KO YPOVOAOYNUEVOL
EVIVTIOL GLYKOATAOECNG KOTOTY EVNUEPOONG KO OTMOLONTOTE GAAN YPOTTH TANPOPOpPia 7OV
napéyxetar otovg acbeveic. Katd t didpkeia g cuppuetoyng evog achevr otn KAMVIK dOKIUn, O
acBevic N 0 VO amodekTdg eKmpdOowmog Tov acbevi) Ba mpémel var AGPel aviiypapo twv
VTOYEYPUUUEVAOV KOL YPOVOAOYNUEVOV EVINUEPMOGEMY TOV EVTVTOV GLYKATAOEGNC Ko avTiypapo

OTIOI®VONTOTE TPOTOTOUCEDV TWV YPUTTMOV TANPOPOPIDV TOV TAPEYOVTOL GTOVS 0GOeVEiS.

4.8.12. Otav o kAwvikn dokun (Ogpamevtikny M un Oepamevtikn) neprroppdver acbeveig
TOL UTOPOVV VO, GUUTEPIANEOOVY oTn dokun HOVO pe TN ovyKaTdOeon Tov VOUIID OmodEKTOV
EKTPOSAOTOV ToV acBevn| (m.y. avilkol, 1 acBevelg pe cofapn dvoiwa), o acbevig Ba mpémel va
EVNUEPDVETUL GYETIKA LE TN KAMVIKT oK 610 Pabud mov givor cupfotdg pe v Katavonon tov
acBevn Kat, ov umopel, o acBevng Ba mpémel vo vTOYPAWEL Kol VO YPOVOAOYNCEL TPOCHOTIKA TN

ypomti} SNAwon cuyKatdheonc.

4.8.13. Mg e&aipeon ta 6ca meptypdpovtol 6to 4.8.14, (o un-0epamevtikn pelétn (OA9. o
HEAETN oV omoia eV avapIEVETAL AUECO KAIVIKO OQEAOG Yoo TOV 060evn]), Oa pémetl va dieldryetal
o€ 000eveig TOV TPOGOTIKG GLVOIVOVUV KOl Ol OTTOI01 LIOYPAPOVY KOl YPOVOAOYOUV TI| YPOTTY|

oMAwon cvuykatdheonc.

4.8.14. Mn Bepomevtikéc peréteg umopotiv va deEaybodv oe acbeveig e ) cvykotddeon

TOV VOULLO, OTOOEKTOV EKTPOCHTOV, EPOCOV TANPOLVTOL 01 akdA0VOEG TpoimobEicels:

(o) Ot otOY01 TG HEAETNG OEV UTOPOVV Vo EMTELYOOVV HEGH pog peEAETNG o€ acbevelg mov

LTTOPOVV VO dMGOLY GLYKOTAOEST KATOTLY EVIUEPMONG TPOCOTIKA.
(B) Ov mpoPremodpevot kivovvo yia toug acBevelg etvar yauniot.
(v) H apvntikn enidpaon oty eulmia tov achevi| elayiotomoteitan kot givort younin.
(0) H perém dev amayopedetar amd to VOLO.

(e) H éyxpion, Beticr] yvopoddton tov IRB / IEC {nteitan pntd yio v évtaén tov ev

AOY® acBevav, Kou 1 £yypaen £YKpion, BTk YVOL00OTNOT KOADTTEL ALTH TV ATOy).

Avtég o1 perétec, extdg av pia efoipeon dwaroAoyeitar, Bo mpémer va deEdyovion ce
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acBeveig mov £yovv €va vOoN o 1 KOTAGTOON Yo TV 07toia To vITd Epevva TPoidv mpoopiletat. Ot
acBevelg avtdv TOV peAeTdV B Tpénetl va glvar VIO Wiaitepa oTEVH TapaKoAoVON o kot o Tpémet

VO 0TOGUPOVTAL, EPOGOV ELPAIVOVTOL AOTKOLOAOYNTA SOVGTLYELS.

4.8.15. e KOTOOTAGES EKTOKTNG OVAYKNG, OTOV 1) TPONYOLUEVT cLYKATAOEST TOV 0GOev
dev gtvar duvati 1 GVYKOTAOESN TOL VOULIO OTOSEKTOD EKTPOCOMTOV TOL 0oHEVT], av VITAPYEL, Oa
npénel va {nnbel. Otav mponyoduevn ovykatddeon tov acbevn dev givarl dvvarty, Kot 0 VOULLN
amodeKTOG EKTPOCMOTOG TOL acbevn dgv elvarl dabéoipog, N ovupetoy tov acbevr Ba amortel
HETPOL TTOV TEPYPAPOVTIOL GTO TPOTOKOAAO Kol OAAOD, HE TNV TEKUNPLOUEVN £YKPLon, BTk
yvoupoddmon tov IRB / IEC, ywo v mpoctacio Tov SIKAOUATOV, TS ACQAAELNS Kol TG gvmiog
tov aoBevn kol vo eE0o@AMOTEL 1| CLUUOPP®ON HE TS oybovoeg puvOoTtikég amarrnoel. O
acBevig 1 0 VO amodeKTOC eKTPOSMOTOC Tov acBevn Oa mpémel va evnuepmbel oyetikd pe
KAMVIKT 00K TO GLVTOUOTEPO SUVATO KOl VoL GVYKATAOESEL Y100 VoL GLVEYIGEL KOl avdAoyo e TV

nepintoon Oa tpénet va {nreiton kot GAAN cvykatdBeon (PAéne 4.8.10).
4.9.  Apyeio ko1 avopopég

XYMIIAHPQMA

4.9.0. O gpeuvng Kou To 1dpovpa Ba Tpémet va dratnpel emapkn Kol axpipn Tnyoaio Eyypapa
Kol apyeiol TG KAVIKNG O0KIUNG OV TEPIAAUPAVOVY OAES TIG GYETIKES TOPOTNPNOELS Y10 KGO Evoav
amd tovg acbeveic Tov gpeuVNTIKOD KEVTPOL NG KAviKNG dokune. Ta mnyaio dedopéva Ba tpémet
va, glval omodoTéd, €VOVAYVMOTA, GUYXPOVO, TPMTOTLTO, oKPPr), Kot mANpn. Ot aAlayéc oto
dedopéva mpoéhevons Ba mpémel va etvarl aviyveLOIUES, deV TPEMEL VO EMOKIALOVY TNV OPYIKN

KaToympion, Kot Oa mpémel vo eEnyovvton edv eival amopaitnto (m.y. nEcw iyvog eEAEYYOV).

49.1. O gpeovnmic Ba mpémer va Owoeoaricel TV axpifela, TV TANPOTNTO, TNV
aVOYVOGTLOTNTO KOl TNV EMKALPOTNTO TOV GTOEI®Y TOL KOIWVOTO10VVTOL GTOV YopnYyd ota DVuAA

[Mapaxorovdnong AcBevov (CRF) kat o€ OAES TIG OMOUTOVUEVES OVAPOPES.

4.9.2. Ta otoyeia mov texkunpuovovtar ota CRF, mov mpoépyovtor amd ta nnyaio £yypaoa,
Oa mpénel va givar 6 ocvpemvio pe ta myoio Eyypoga, SPOPETIKG Ol AMOKAIGES TTPENEL Vo

e&nyovvrat.

4.9.3. Omowdnmote aAroyn N 0W0pBwon ota CRF mpémer va @épst muepounvia,
povoypaen, kot va eényettan (av givar omapaitnto) kot dgv Oa mpémel va eMOKIALEL TV OPYIKN
Katay®pon (OAJ. 1o iyvog ehéyyov mpémetl va dlatnpeitar): avtd 16Y0EL TOCO Y10 TIS YPOTTEG KOt
0G0 Kol Yo TIG NAEKTPOVIKEG aAlayég M OlopBdoelg (PAEre 5.18.4 (v)). Ot yopnyoi Ba mpémer va

nopéyovv KoBoONYNON GTOVG €PELVNTES KOl GTOVG €EOVGLOBOTNUEVOVG AVTITPOCOTOVS TMV
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EPELVNTAOV Y10 TNV TPAYUATOTOINGN oVTOV TV dopbdcewv. Ot yopnyoi Bo mpémer vo Exovv
ypamtég Sndkacieg €101 dote va eEac@aiileTar 6Tt ot aAlayég M dopbwoelg ota CRFs mov
yivovtoar omd t0vg €£0VGI000TNUEVOVS OVTITPOGMOTOVS TOV YOPNYOL TEKUNPUOVOVIOL KOl £XOVV
eykpidel and tov gpevvnmy. O gpevvnmg OBa mpémer va Statnpel opyeic T@V oaAlaydV Kot

dopHmoewv.

4.9.4. O gpevvnmg ToV WpLTOG B TPEMeL va dtatnpel Ta Eyypaga TG KAMVIKAG SOKIUNG,
omwg opileton ota Baowd Eyypaea yio ™ Aeéoymyn plog Kiwviing Aokiung (BAEre 8.) kot 6mmg
amouteiton amd TIS oyvovoeg pLOoTIKEG amaltnoelg). O gpevvnting axdun Ba mpémer va AdPet

HETPA Y10 TNV TPOANYN TLYAING 1) TPO®PNG KATOGTPOPNG TOV EV AOY® EYYPAPMV.

4.9.5. Ta Baocwkd &yypaeo Oo TPETEL Vo, S1ATNPOVLVTOL YI0 TOVAAYIGTOV 2 ¥pdVio LETA TNV
terevtaio £ykplon piog aitnong ddswog kKvkhopopiog oe o mepoyn e ICH won péypt va pnv
VILAPYOLV EKKPEUEIC M| TPOGOOKADUEVEG oTNOELS Goelng KukAopopiog oe o eproyn e ICH 1
TOVAGYIGTOV 2 ¥pOVIOL £XOVV TEPACEL OO TNV EMIONUN SOKOTN TS KAVIKNG avamtuéng tov vmod
épevva mpoiovtog. Ta £yypapa avtd o TpEmel var S10TNPOVVTOL Y10, LEYOADTEPO YPOVIKO d1AGTNLO,
®OTOCO, OV omotteiTon amd TIG 160YHOVCES PLOUICTIKEG AMOUTAGELS 1| OO TNV CUUEMVID LE TOV
xopnyo. Elvail evBvvn tov xopnyod va eviuep®GEL TOV €PELVITA KOt TO {OPLUA Y10, TO TOTE AVTA TOL

Eyypaga oev yperaletor TAEov va datnpovvtal (BAEne 5.5.12).

4.9.6. Ot 0wKOVOUIKEG TTLYEC TNG KMVIKNG OOKUNG OBo mpémel vo TEKUNPLOVOVIOL CE

CLUE®ViO LETAED TOL YOPN YOV KOl TOL EPEVVNTY] TOV WOPVUATOC.

4.9.7. Katomv oautiquatog tov eheyktr, tov IRB / IEC, 1 ¢ pvOuotikng apyng, o
epeLVNTNG Bal TPEMEL VO KOTAGTNOEL O10OESILNL LE AUEST) TPOGPAoT) OAN T OTTOLTOVLEVO OPYELD TTOV

oyetilovron pe v KAVIKY oK.
4.10. EkbOéoeic mpoodov

4.10.1. O epgvvnic Ba mpémel vo VTOPAAAEL YPOTTEG TEPIMNYELS Y10L TNV KATAGTAON TNG
KAvikng doxung oto IRB / IEC og emiowa Baomn, 1 cvuyvotepa, epdcov {ntbet and o IRB / IEC.

4.10.2. O gpevvnrng Ba mpémel apéome va VITOPAAAEL YPOTTEG OVOPOPES GTOV YOPNYO, GTO
IRB / IEC (PAéne 3.3.8) ka1, avaloyo He TV TEPIRTOOT, GTO BPLUO Yo TUXOV GAAAYEG TTOL
emnpedlovv onuavtikd ™ Oelaymyn g KAMVIKNG 00KIUNG, Kol TV odénon tov Kivddvov GTovg

acBeveis.
4.11. 'ExOeon oopalelag

4.11.1. Okeg o1 coPapég avemBounteg evépyeieg (SAE) Ba mpénet va avagpépoviol apésmg
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OTOV YOPMYO, EKTOG OO TIC GoPapég avemBounteg evépyeleg TOL T0 TPMTOKOALO 1 GARO £YYpaPO
(m.x. Eyyepidio epevvnt) yopaktpilet ot dev ypedlovror queon avaeopd. Ot dpesec avapopég
Oa mpénetl va axoAovBohvtan apécm amd AETTOUEPELS, YPOUTTEG avaPopEs. Ot peses avapopEs Kot
o1 avaPopég Tov akoAovBov Ba mpénet va kabopilovv Tov acbevn pe Tov povadikd Kmdkd apdud
nmov mpoodlopilel tovg acbeveic ™G KAMVIKNG SOKIUNG Kot Ol HE TO. OVOUATO TOV 0COEVAV,
TPOCOTIKOVS  oplBuovs avayvopions, kot devbiveoels. O gpevvnmig Oo mpémer emiong va
CULLOPPOVETOL HE TIG LOYVOVOEG PLOMOTIKEG OmAITHOE, 7OV OYeTiloviol pe TV VIofoAn
AVOPOPOV OTPOGOOKNT®MV GOPap®Y aveTBOUNTOV aVTIOPACE®Y POPUAKOV GTIG PLOCTIKES apyEg

kot oto IRB / IEC.

4.11.2. Ot avemBOuNTeg EVEPYEIEG KO Ol EPYOCTNPLOKEG OVOUOMES OV YapakTnpilovtan
0TO TPOTOKOALO ¢ KPIoES Yo TI a&lOAOYNGES TS AcPAAEG Bo TPEMEL VO avapEPOVTOL GTOV
XOPNYO, COUPOVO LE TNV ATUTHCELS AvVaPOPAS Kot VTOG TV Tpobesdy mov opilovtol amd Tov

XOPNYO GTO TPMTOKOAAO.

4.11.3. T avagepouevong BovaTous, 0 epeuvnTNG TPETEL VO TAPEXEL GTOV YOPT YO KOl GTO
IRB / IEC omoadfmote npdcbetec amartovpeves TAnNpopopieg (.., EKOE0EIC vEKpoying Kot TEMKEG

0TpIKéG eKBECELS).
4.12. Tlpowpn Anén n avaotoAn piog KAIVIknG 0oKiung

Edv n kv dokiun teppotiotel Tpdmpa 1) ovOSTAAEL Y100 0OTO100NTOTE AOYO, O EPELVNTIG
TOL 1OPVUATOG Bo TPEMEL VL EVNUEPDTEL AUESH TOVG aoBEVEIC TNG KAMVIKNG doKIUNG, O mpémel va
eEaoparioel KatdAANAn Bepameio Kot TopakoAovONon Yoo Tovg acbevelc Kat, dmov amonteiton omd

TIG 1GYVOVGES PLOUOTIKES AT OELS, B0 TPETEL VO EVIIUEPMOOEL TIC PLOUGTIKES apyéc. EmumAéov:

4.12.1. EGv 0 gpeuvnmng TEPUOTIOEL 1 OVOOTEIAEL o KAVIKY] OOKIUN X0PiG TPonyovuevn
CLUUP®VIO, TOV YOPNYOV, O EPEVVNTNG Ba TPETEL VO EVILEPMVEL GYETIKA TO 1OpLUO KATA TEPIMTTOON,
KaBdg kot 0 gpeuvntig Bo mpémel va evnuepmoetl apecws tov yopnyod kot to IRB / IEC, xou 6o
npénel va mapéxel otov xopnyo kot to IRB / IEC o Aemtopept| ypamty e€nynom g ANéng N g

OVOLGTOANC.

4.12.2. Eqv o yopnydc teppoticer M ovooteiler g kKAwvikn ok (BAéme 5.21), o
gpeuvNTg Ba TPEMEL APEGMG VO EVILEPMGEL GYETIKA TO 1Opvpa KT mepinTmon Ba mpénel apécwe
va evnuepmoetl to IRB / IEC kot va mapdoyel oto IRB / IEC Aemtopepn ypomth e€fynon yw tmyv
MEN N TV OVOGTOAN.

4.12.3. EGv 1o IRB / IEC teppaticet 1 avaocteidel v €ykpion, OeTikn yvoUOdOTNGN TNG
KAavikng dokung (PA 3.1.2 kan 3.3.9), o gpguvnmg Bo mpémel v evUEPDGEL GYETIKA TO 1OpL L
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avdAoya pe TNV TepinTOon Kol Oo TPETEL VO EVILEPDTEL AUECHS TO YOPNYO Kot VO TaPAGYEL GTO

YopNYO AemTopEPT YPOTTH ££)YNON Y10 TOV TEPUATICUO 1 TNV OVO.GTOAY.
4.13. Telikn éxBeon omo tov gpevovnti

Me v 0AoKAMP®ON NG KAVIKNAG OOKIUNG, O €PEVVNTNG, avdAoya pe TV mepintmorn, o
TPETEL VAL EVIUEPDGEL TO dpupar Ko Bo mpémel va moapdoyel oto IRB / IEC po mepiinym tov

ATOTEAEGUATMV TNG KAMVIKNG SOKIUNG, KOl OTIC PLOLUGTIKES 0PYES TUYOV OTALTOVUEVES OVOPOPES.
5. Xopnyog
YYMIIAHPQMA
5.0. diayeipion woiotyTog

O yopnyog Ba mpémer va epappdlel éva cvbotnuo dlayeipiong modvNTag 6€ OA0 TO GTAOI

NG S0OIKAGTOG TNS KMVIKNG OOKIUNG,.

Or yopnyoi Bo mpémel vo EMKEVIPOVOVTAL GE OPUCTNPLOTNTEG TNG KAIVIKNG OOKIUNG
amopaitnteg Yoo ™ OGPAAMGN TG 7MPooTociog TV ocbevov kKot v aflomotio TV
OmOTELECUATOV TNG KAVIKNG dokyns. H dwayeipion motdotrog cvumeptAapfavel to oyedtoouo
OTOTEAECUOTIKOV TPOTOKOAAW®V KAMVIKNG OOKIUNG Kol EPYUAEIDMV KOl S10OIKAGLOV Y10, TN GUAAOYY
Kol TV eneepyocio dedopévav, Kabmg Kot T GUAAOYY] TANPOPOPL®OV TOV EIVOL ATOPOITNTES Y10l TN

MYM amopacE®V.

Ot puéBodotl mov ¥pNoIOTO0VVTAL Yoo TNV EENCPAAIOT) KOl TOV EAEYXO TNG TOOTNTOG TNG
KAMVIKNG dOKIUNG TTPEMEL Vo, eival avAAOYeS e TOLG KIVOUVOLG oL &tval €Yyeveic e TV KAVIKN
JOKIUN Kot TN onuacio Tov TANPoPopLdv Tov cLAAEYovTatl. O yopnyog Ba mpémel va d1acpaioel
OTL OAEG O1 TTTLYEG TNG KAVIKTG OOKIUNG EIvol AEITOVPYIKA EQIKTEG Kot Bol TPETEL VoL amoPevyovTOoL N
TEPLTTN TOAVTAOKOTNTA, Ol TEPLTTEC OUOIKAGIES, Kl 1 TEPLTTN GLAAOYT dedouévemv. TIpmToKoiia,
QUM TopakoAoVOnone acBevav, kot dAlo Agttovpykd €yypaeo Bo mpémer va eivor can,

TEPLEKTIKA KOl GUVET.

To obvomua dwyeipiong g mowtag o mpémer vo ypnowomotel Mt TPOGEYYIoN

Baclopevn otov kivouvo, 0TS TEPTYPAPETAL TAPUKATO.
5.0.1. Kpiocwun owdkacio Kol TOVTOTOINGT d£d0pUEVOV

Katd ™ dupkela g avamntuéng tov TpmtokdAlov, o yopnyds Oa mpémel va mpocdtopicet
aUTEG TIG OdKAoieg Kol To 0edOpUEVO, TOL €fval kpioyng onuociog yw T OWGOAACT NG

TPOGTUGIOG TOV acHevadY Kot TNV a&loTIoTIO TOV OTOTEAEGULATOV TG KAVIKNG OOKIUNG.

36

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
20/05/2024 15:29:02 EEST - 3.146.37.111



5.0.2. Avayvopion Kivovvov

O yopnydc Ba mpémel va evTomicel TOVG KIWOHVOLS OTIC Kpiolues dadikacieg KAVIKNG
dokyng kot ot dedopéva. Ot kivovvor Ba mpémer va Aapfdvovior vrdyn 1060 oe eminedo
OLOTNNOTOG (Y., TLTMOTMOMUEVEG OLOOIKAGIES AEITOVPYIOG, UNYOVOYPAPNUEVO  GULGTHLOTOL,
TPOCMOTIKO) OGO Kol G€ €MMEO KAMVIKNG OOKIUNG (). oYedOoUOG KAVIKNG SOKIUNG, GLAAOYN

dedopévmv, dladkacio cVYKATAOEoN S KATOTY EVIILEPWOOTG).
5.0.3. A&woAréynomn Kivovvou

O yopnydg Ba mpémer va aEl0AOYNGEL TIG TPOCOOPICUEVOVS KIVOOVOVS, CE GYECN ME

VILApPYoVTEG EAEYYXOLGS KIvOUVOL Aaupdvovtag veoyn:
(o) Tnv mBavdTTO EPEAVIONG GEAALATOV.
(B) Tov Babud otov omoio ta ev Adym cpdipata Bo TV oviveLCILO.

(y) Tnv enintoon ovtdv tov ceaipdtov oty tpoctacia avlpdmvev aclevav Kot otnv

a&l0moTio TOV ATOTEAECUAT®V TNG KAMVIKNG OOKIUNG.
5.0.4. "Eleyyog Kivovvov

O xopny6s Ba TpEmel va. amoPaGIicEL TOOLG KIVOUVOUG VO LELMOEL KOl TOLOVG KIVOUVOLS VoL
dgytel. H mpocéyyion mov Ba ypnoyomoteiton yio ) peimon Tov Kivohvou 6€ €val amodekTd eminedo
Oa mpémer vo glval avdrloyn pHe T onuacio Tov KvdOvov. Apactnplotntes peimong Kvovvov
umopohv vo eVeOUATOOOUV GTO GYESCUO Kol TNV €QPUPUOYN TOV TPMTOKOAAOL, OTO. GYESL0
EMTNPNONG, OTIS GLUEMViEC peTald Tov uepmv mov Kabopilovv toug poAoLG Kol gVBVVES, OTIC
CUOTNUOTIKES OCQPOAICELS Yoo TV €ENCOAMOT NG THPNONG TOV TLTOTOMUEVOV OUOIKACIHOV

Aertovpyiog, kaBmg Kot otV ekmaidogvon oe peBOd0VG Kot S1001K0GTES.

[Ipéner va kaBopiotovv mpokabopiopéva Opla. avoyns moldtTTos, AaUPavoviag veoyn to
WOTPIKA KO GTATICTIKG YOUPAKTNPIOTIKE TV UETAPANTOV, KOOMG KOl TO GTOTIOTIKO GYXEOOGUO TNG
KMVIKNG SOKIUNG, Yo TOV EVIOMICUO CLGTNUATIKOV (NTnUdTtov mov pumopohv va EXNpedcovy v
ac@iiel Tov acBevov 1 v afomotio Tov anotelecudtov g KAvikng dokiums. H aviyvevon
amokAicemv amd to tpokabopiopéva Opta ovoyng modtntog Oa mpénet va mpokadel o a&loAdynon

v va koBopicel edv amarteiton 1 avdAnym dpdong.
5.0.5. Kowonoinon kivovvov

O yopnydg Ba mpémet vor TEKUNPLOVEL TIC dPASTNPLOTNTES dtoxeipiong modtntag. O xopnydg

Oo mpémer va Kowomolel TIg evépyeleg Olayelpong TG TOWTNTAG € OGOVG EUTAEKOVIOL M
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emnpedloviotl omd TETOLEG EVEPYELEG, TPOKEWEVOD VAL SIEVKOAVVETAL 1) EMAVESETAOT TOV KIVOLVOV

Kot 1 ovveyng Peitioon Katd tn Sidpkela TG EKTEAEONG TG KAVIKNG SOKIUTNG.
5.0.6. A&woAéynomn Kivovvou

O yopnyég Ba mpémer va emaveletalel meplodkd ta PETpa €AEYYOL KvOOHVOV Yo va
dwmotwbel ov ot viomomuéveg Opactnpomreg Slayeipiong ¢ modTTOC TOpPAUEiVOVY

OMOTEAECUOTIKEG KOl OYETIKES, AAUPAvovTag vIOYN TV €EEMOGOUEVT] YVAOOT KOt EUTTELPTL.
5.0.7. Avag@opa Kivovvov

O yopnyog Ba mpémer va meptypdyel TNV TPOGEYYIoN NG SyElPIoNg NG TOOTNTOG TOV
EQOPUOCTNKE OTNV KAVIKY] OOKIUN KOl VO GLUVOYIGEL TIG ONUAVTIIKEG OmOKAIGES amd To
npokabopiopéva dpro avoyns oo kobmg Kot to d1opfmTikd pétpa mov eANEdncav otnv

éxBeom ¢ kKhvikng doxyung (ICH E3, Evomnta 9.6 Atacpdion [Towdtntoag Asdopévav).
5.1. Awaopdlion moidtnTag Kou TOL0TIKOG EAEYXOS

5.1.1. O yopnyog givor vrevBuvog YO0 TNV €QAPLOYN Kot TN ST pnon NG SePEAong TG
TO10TNTOG KOl TOV TOWTIKOV €AEYYoL ocvotnudtov pe €yypagec Tvmomompéveg Atladikaocieg
Agrtovpylog TPOKEWEVODL VO S10GPOACEL OTL Ol HEAETEG TPOYLOTOTOOVVIOL KOl TO OE0OUEVQ
OMUOVPYOLVTAL, TEKUNPLOVOVTOL (KOTOYPAOOVTIOL) Kol AVAPEPOVTOL COUPMOVO LE TO TPMOTOKOAAO,

v GCP, ka1 T1¢ epapprooTtéeg puOUGTIKES ATOLTIOEL.

5.1.2. O yopnyog givor vrevBuvog yioo TV e£0oPAAMGT CLULPOVING OO O TO EUTAEKOUEVOL
puéPN mpokeWEVOL va dlacporicovv aueon mpocPaor (PAéme 1.21) oe 6GAovg TOVG YDOPOLS TTOV
oyetilovtor pe TNV KAVIKN SoKun, T dedouéva, Tyaio £yypapo Kol TIG OVOPOPES Yol TOV OKOTO
NG EMTNPNONG KOL TOL EAEYYOL MO TOV YOPNYO Kol TNV €MOEDPNON Ao TIG EYYDOPIEG KO EEVEG

PLOLOTIKEG OpYES.

5.1.3. O mowotwkdg éreyyog Ba mpémer va epappoletoar oe kdbe otddo g dwyeipong
dedopévov mpokewévov va eacpolotel 6Tt OA0 T dedopévo eivor aSOTIGTO Kot EYOVV

eneEepyaotel opoa.

5.1.4. Ot cvppovieg, mov yivovtow amd TovV Yopnyd LE TOV EPELVNTH Kol TO {OpvUO KOt
OTO10ONTOTE GAANL LEPT TTOV ACYOAOVVTOL LE TNV KAWVIKY] dokiur), Ba mpémel va givor ypantés, wg

LEPOG TOV TPWTOKOALOL 1) AAANG EEXMPLOTIG CLLPMVING.
5.2.  2ovuPefinuevos Opyovieuos Epsvvog (CRO)

5.2.1. O yopnyds pmopel va petafifdcet pépog 1 10 GUVOAO TV KAOMKOVTOV Kot
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VIOYPEMGEMV TOV Yopnyoy mov oyetifovtatl pe v kKAvikny dokyun oe éva CRO, adAd n teln
€vlvvn Y10 TV TOOTNTO Kot TV OKEPALOTNTO TOV SEOOUEVOV KAVIKNG OOKIUNG TAVTO TOPAUEVEL

otov xopnyo. To CRO Oa wpénet vo e@apuolet d106@AAoT To1dTNTaG Kot EAEYYO TOOTNTOC.

5.2.2. Kd&be xabnrov kot Aertovpyio. mov oyetifeton pe v KAMVIK) OOKIU Kol 7OV

petapépetor Ko avarapPaveror amd évav CRO Oa mpénet va kabopiletar eyypaemd.
YYMIIAHPQMA

O yopnydg Ba mpémer va dac@aAilel v enifAeyn TV KOONKOVI®OV Kol TOV AEITOLPYIDOV
mov oyetilovron pe TNV KAVIKY] OOKUN KOl 7OV TPOYLOTOTOOVVTOL Yo AOYUPLIGHO TOL,
ocvuneplopupavouévov Tov KankdvVTov Kol TV AEITOLPYIOV TOV oYeTIlovIol pHe TNV KAVIKN

dokun kot mov avarifevior o€ Ao pnEpog amd Tov/Toug suuPefAnuévo/ovg CRO tov Yopr1yoo.

5.2.3. Omowadnmote kabnKovta Kot Aertovpyieg mov oyetilovion pe TV KAVIKN SoKIUn Kot

dev peTaPEPovVTaL GuYKeKPLUEVa 1) 0ev koAvTttovTon ad Tov CRO dwotnpovvtot 6to yopnyo.

5.2.4. Oleg o1 avapopég o yopnyd oTNV TAPoLSA KATELOLYVTINPLL YPOUUN 1oYDOVY ETIONG
kal Yoo tov CRO, oto Pabud mov o CRO £€yxer avordapel ta kadnkovia mov oyetilovror pe ta

KaBNKovTo Kot TIG AELTOVPYIEG TOL YOP YOV OV GYETILOVTOL e TNV KAVIKT doKIuT).
5.3.  latpixn gumeipoyvouoaivy

O yopnyoc Ba mpémetl va 0picel KOTAAANAQ KOTAPTICUEVO 10TPIKO TPOCOTIKO oL o eivon
dueca SBECIHO Yoo TNV TAPoyN CLUPOVA®Y GYETIKA HE woTpkd BEépota 1 TpoPANuaTO TOL
oyxetilovron KAvikn dokiur. Eav eivor amopaitnto, yioo 10 okomd ovtd Umopovv Vo 0pleTovV

eEmtepikoi suuPoviot.
5.4.  Xyeolaouog kKAIVIKNG OOKIUNG

5.4.1. O yopnydés Bo mpémer vo ypnowomotel Eumelpa dtopa (my. PlOGTOTIGTIKOVC,
KMvIKoOg QopUaKOAOYOVS Kol YTpovS) OavOAOYd HE TNV TEPIMTMOOT, o€ OAM TO OTAdW TNG
dwdaciog g KAVIKNG doKIUNG, and t0 oxedcnd tov mpmtokdAiov kot tov CRFs kot tov
TPOYPOUUUOTICHO TOV AVAADGEDV PEYPL TNV OVOALGT KOl TNV TPOETOLACIO TOV EVOLAUECHOV Kot

TEMKAOV 0vVaQOPOV TNG KAVIKNG SOKIUNG.

5.4.2. Tw mepautépw odnyies: Ilpotoxkorro Kiwvikng Aoxkyng wor  Tpomoroyieg
[Ipwtokdirov (BA 6), n Koatevbuvtipu Tpoppn g ICH yia ™ Aopn xou to Ilepexdpevo
Avagpopav Kivikng Aokiung, kobmg ko dAies oyetikég oonyieg e ICH yw 10 oyedacud to
TPMOTOKOALO KO T CUUTEPIPOPE TNG KAVIKTG SOKIUNG.
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5.5.  Awayeipion khvikng doxuug, d10y€ipian Se0OUEV@V Kal THPNON OpyELWV

5.5.1. O yopnydg Bo mpémel va ypNOOTOlEL KATAAANAL KOTOPTIGUEVO, GTOUO Yo Vo
emPrénovv ™ ocvvolkn Oefoymyn TG KAWIKNG dokung, T Olayeipion tov dedopévov, v
emoAnOsvon Tov dedopévav, T S1eaymyn TOV GTATICTIKOV AVIADGEDV KOl TV TPOETOLAGIO TOV

ek0éce®V TG KAMVIKNG SOKIUNG.

55.2. O yopnyog umopel vo eEetdost TOo €vOEYOUEVO GLGTOOTNG LG AveEAPTNTNG
Emutponng apakoroHtOnong Asdopévov (IDMC) yoo tnv a&loddynon g mpoddov ¢ KAVIKNG
JOKIUNG, CLUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG OGPAAELNG TV OEOOUEVOV KOl TOV KOTA SLOGTILLOTO KPIGU®V
TEMK®OV  ONUEIOV  OMOTEAECUOTIKOTNTAG, KOL VO OGLOTNCEL oToV Yopnyd av 0Oa ocvveyioet,
TPOTOTOMWOEL, N dtKOyel por kKAvikn dokur). H IDMC Ba mpémel va €xel ypoamtég dodkocieg

Aertovpyiog ko va Statnpel yportd apyeiot OA®V TV GUVEIPLAGEDY TNG.

5.5.3. Katd t ypion nAEKTpoviIK®V cuoTUatov ernelepyaciog OE00UEVOV KAMVIKNG
SOKIUNG KO OTOUOKPVGUEVMV NAEKTPOVIKOV GLUGTNUAT®OV OE00UEVOV KAVIKNG OOKIUNG, O YOPNYOS

Oa pémet va:

(o) No eEacporioel Kol Vo TEKUNPLUOVEL OTL TA MAEKTPOVIKA cvoTnuato emeepyociog
OO0 UEVOV GUUUOPPOVOVTOL LE TIG KOUOOPIOUEVEG ATOLTHCELS TOV YOPN YOV Yl THV TANPOTNTO, TV

axpifeta, Tnv a&lomoTtio, Kot T GUVETY| EXOIOKOUEVT] EMIOOCT (OAD. EMKVPWON).
YYMIIAHPQMA

O yopny6g Ba mpémel va. Bacicel TNV TPOGEYYIGT] TOL YO TV EMKVPOCT TWV GUGTNUAT®V
avtov og a&loAdynon kivouvou mov AapPAvel VTOYN TNV TPOPAETOUEVT XPNON TOV GLOTHLATOG KoL
1 SLVATOTITO TOV GUGTHLOTOS VO, EXNPEACEL TNV TPOCTUGIN TOV acBevdv Ko TNV a&lomoTion TV

OMOTEAECUATOV TNG KAIVIKNG OOKIUNG.
(B) Na dwatnpei SOP, yio T xpnon avtdv TV GUGTHUATOV.
YYMIIAHPQMA

To SOP 8o mpémel va kaAdmTovv TV pUOUICT TOV GUGTNUATOG, TNV EYKOTAGTACT KOl TN
xpnon. Ta SOP Bo mpémer va meptypleovy v €MKOP®GT TOV GLUGTHUOTOS KOl TOV EAEYXO TNG
Aerrovpyiog, T cvAroyn Kot emegepyaciog dedOUEVMVY, T GUVINPNGN TOL GLGTHUOTOC, TO. LETPOL
OCQOAEIDG TOV GULOTNUATOG, TOV EAEYYO OAAQY®V, TN ONUOVPYID OvVIYpAO®V ac@aleiog TV
dedoévmvy, TNV OmOKOTAGTACY, TOV GYEONGUO EKTOKTNG avAyKNG, kot tov mopomAopo. Ot
OPLOSIOTNTES TOV YOPNYOV, TOV EPELVNTN, KOl GAA®V HEPOV GE GYECN LE TN XPNON OVTOV TOV

UNYOVOYPOENUEVOV GLGTNUATOV TpEneL va eitvarl caeeic, kot ot yproteg Bo mpémer va Eyovv
40

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
20/05/2024 15:29:02 EEST - 3.146.37.111



EKTAdEVTEL OTN YPNON TOVG.

() No Pefordoet 0Tt To cuGTHUATO EYOVV OXESNCTEL YO0 VoL EMITPEMOVY UETAPOAES TV
dedopévmv e TETO TPOTO MOTE 1) Ol OAAAYEC TV OEGOUEVOV VO TEKUNPIOVOVTOL KOl VO UNV
VIAPYEL Kapio doypaen Tov dedopuévav Tov £xouv elcoydel (OAS. va dtatnpel va iyvog eAEyyov,

iyvog dedopévmv, tyvog emeepyaciag).

(0) Na dwtnpet éva cvotnua aceareiog mov eumodilel ™ un e&ovorodotnuévn TpodcPoon

OTO OEOOUEVAL

(¢) Na ownpet o Alota pe ta dropo mov Exovv e€ovsrodotndel va mpofovv oe aAlayég

TV 0edopévov (PAéne 4.1.5 kot 4.9.3).
(o1) Na dwtnpel emapket avtiypapa ac@aieiog Tov dedoUEVDVY.

() Na mpoctatevel To TVQAS TG KAVIKNIG OOKIUNG, oV DITAPYEL (T.). VO 01T PGEL TO TVPAD

KOTA TN OBPKELN TNG KOTOYMPIoNG Kot ENEEEPYACIOG TOV dEGOUEVDV).
YXYMIIAHPQMA

(M) No owoceoiicel ™V okeEPOOTNTO TOV OEOOUEVOV  GUUTEPIAAUPOVOUEV®OY  TLYXOV
OedOUEVOV TIOV TEPTYPAPOVY TO TANIGL0, TO TEPLEYOUEVO, Ko TN doun. Avtd elvor iaitepa
ONUOVTIKO Kotd TN Inuovpyio oAAaydv oTa MAEKTPOVIKG GLOTAUATO, OTMG ovoPaduicelg

AOYIGLIKOD 1| LETOVAGTELGT OEGOUEV®V.

5.5.4. Xg mepimtwon mov TOo Oedopéva  petocynuotilovior koTd TN OdpKEL TNG
eneéepyaciag, Oo mpémer mavro va glvar dvvatn M oOYKPION TOV apYIKOV OedOUEVOV Kot

TOPUTNPNOEDV LE TO EMEEEPYOUGUEVO OEOOUEVOL.

5.5.5. O yopnyog Ba mpémer va xpNoIOTOLEL Evav GoPN KMOKO avayvopions actevoig
(BAéme 1.58) mov emtpémel TovV TPOGOOPICUOG OA®MY TOV GTOWXEI®Y 7OV avaPEPOVTOL Yoo KAOE

acBevn.

5.5.6. O yopnyodg, 1 dALot KATOYOL TV dedopévav, Ba mpénetl va doTnpodv OA Tol EWOIKA
pe tov yopnyo Pacikd Eyypapa oxetkd pe v kAvikn dokwun (PAéme 8. Baowd ‘Eyypaea yo ™
Ae&ayoyn piog KAvikng Aokyng).

5.5.7. O yopnydg Ba mpémetr va dotnpel OAa ta £101KA pe ToV Yopnyd Pocikd £yypopo Ge
GUULOPP®OT LE TIS EPAPUOCTEEG PLOLUGTIKES AMOLTHCELS TOV YOPAOV OOV TO TPOidV £xEL £YKPOEL,

KoL OTIOV 0 YOPNYOG oKOTEVEL VL VITOPdAeL aftnon Yo £yKpion).

5.5.8. Av 0 xopnyog dokOyeL TNV KAVIKY avantuén evog vmd £pguva mpoidvtog (OAS. Yo
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oTo10ONTOTE 1 OAEG TIG £VOEIEELS, 000VG YOPNYNONG, N POPLOKOTEXVIKEG LOPPES), O YOPN YOS TPETEL
va dlatnpnoel OAeg To €0KA He TOV YopNYO Pacikd £yypoapa yio. TOVAGYIOTOV 2 ¥pOVIo HETA TNV

emionun S10KO07MN 1] GE CUUUOPPMOT) LE TNV/TIG 10YVOVGES PLOLUGTIKES OTOLTIGELC.

5.5.9. Av 0 yopnydg dtaKOYeEL TV KAVIKT avamTuén evog vd Epevva TPoidvTog, 0 Yopnyos
0o TpémeL va. eVNUEPMGEL OAEG TOVG EPEVVNTEC Kot TO WOPVUATO TG KAMVIKNG SOKIUNG Kot OAEG TIG

pLOUICTIKES OpYES.

5.5.10. K&Be petafifacn g xvupdomroag tov dedopévev Ba mpémel vo avagepbel oTig

apROOIES apYES, OTMC amotTeiTan amd TIG 10YVOVOES PLOUCTIKEG OTOLTTCELS.

5.5.11. Ta e101Kd pe TOoV Yop1MYo Pacika £yypaga Ba mpénel va dratnpnhovv Yo ToOLAd IGTOV
péExpt 2 xpovia petd v teAevtaio £ykpiomn g aitnong adswng Kuklopopiag oe po meproyn ICH
KOl HEYPL VO UMV VLTAPYOVV EKKPEUEIC 1| TPOCOOKMOUEVEG OITNOELS GAOEWG KUKAOQOPIoG G€ pia
nepoyn ICH M tovAdyiotov 2 €t €yovv pecoAofroel amd v emionun OKOTY TNG KAVIKNG
avamTuEng Tov VO £pevva TPoidvTog. 2oTOC0, T Eyypapa avtd Oo TPEmEL Vo dloTnpovVTOL Yo
HEYOADTEPO YPOVIKO OACTNUA, OV OTTOUTEITOL OO TIC EQPUPUOCTEES PLOLUGTIKEG OMOUTNOES 1| €AV

amouteiton omd Tov Yopnyo.

5.5.12. O yopnyoc Ba TpEmEL va. EVNEPDOEL TOVG EPEVVNTEC TOV WOPVUATOV EYYPAP®S Y10
™V avaykn olotnpnong apyeimv Kot Bo mTPEmEL va EVIUEPDGEL TOVS EPEVVNTESG EYYPAPW®S, OTAV TO

apyeio Tov oyetilovron pe v KAviKY dokiun dev ypetalovtol TAEoV.
5.6.  Emidoyn epevvytn

5.6.1. O yopnydg eivor vrevBVVOG Yoo TNV EMAOYN TOV EPELVNTOV TV WpLUdTeY. Kdabe
epeuvnING Ba TpEmel va eivol KATOPTIGUEVOS Kol EUTEIPOG Kot Oa TpEmet val £yl EMOPKEIC TOPOVG
(BAéme 4.1, 4.2) dote va 01egdyel 6mOTA TNV KAVIKN dOKIUN Yoo TV omoio Tov £xel emAEEEL O
XoPNYOS. Av M 0pydvwon HOG GUVIOVIGTIKNG EMITPOMNG KOl 1 EMAOYN EPELVITAOV GLVIOVIGLOV
TPENEL VA YPNOYOTO el € TOAVKEVTPIKES HEAETEG, 1 OPYAVOOT Kot 1) EMAOYT TOVG givol guBvvn

TOVL YOpPNYOV.

5.6.2. Ilpwv amd ™ cvppovia pe Evav epeuvnti Kot 70 dpupa yo T dSedoymyn KAMVIKNG
JoKIUNG, 0 YopnY6s Ba mpémet vo Tap€xel GTOV EPELVNTH TO TPOTOKOALO KOt £VOL ETKALPOTOUULEVO
Eyyxepidoo Epevvnt, ko Ba mpémer va tov mopéyel emapk] ypdvo yuio. TNV ovaoKOTNGCN TOL

TPMOTOKOALOL KOl TOV TOPEYOUEVOV TANPOPOPLADV.
5.6.3. O yopnydg Ba mpémet va APl T cLYKATAOEST) TOL EPELYNTY] Kol TOV WPVUOTOS V1oL

(o) ™ deaywyn g KAviKNg dokiung, cvpeova pe v Opdn Kiwvwn [paktikn, pe Tig
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woyvovoeg puOuoTIKég amantnoels (PAéne 4.1.3), Kot pe T0 TPOTOKOALO TOV CLUEMVHONKE OO TOV

xopnyo kan EAaPe v £ykpion, Betikn yvopoddtnon and to IRB / IEC (BAéne 4.5.1)

(B) ™ ocoppOpe®ON HE TIG O1OKAGIEG Y10 TNV TEKUNPIMOT OEG0UEVOV, OVAPOPDV

(Y) vo empémouvy TV mTipnon, Tov EAeyyo Kot TV embewpnon (PAEre 4.1.4) ko

() va dtetnpovv o Pacikd £yypapa mov oyetilovtal pe TNV KAVIKY SOKIUN UEXPL 0 Yopnyog
VoL EVI|LEPMGEL TOV EPELVNTN OTL T EYYpaPa avTd dev yperalovion TAéov (PAéne 4.9.4 ko 5.5.12).

O xopnydg Kot 0 gpgvuvnTig TOL WPHLATOG B TPEMEL V. LITOYPAYOVV TO TPWTOKOALO, 1 £Vl

EVOAAOKTIKO £YYPOPO MOOTE VO EMPEPLADCOVY OWTH TI CLLP®VIAL.
5.7.  Koatovoun twv apuodlotitawv

[Tpwv amd Vv Evapén pog KAMVIKNG 00KIUNS, 0 yopnyog Ba mpénel va kabopicel, va Beomioet,

Kol va Kotaveipet OAa ta kabnkovta Kot Tig Asttovpyieg mov oyetilovton pe v KAMvikn doKiun.
5.8.  Armolyuiwon oe acbeveic kat epevvnég

5.8.1. Xe mepintwon mov amarteitarl omd TG 16XV0VGEC PLOUGTIKEG ATUTNGELS, O YOPNYOS
Oa pémel va mapéyel acpdion N Bo mpénel vo amolnuudoetl (VOUIKT Kol OTKOVOULKY KAALYT]) TOV
EPELVNTN EVOVTL OTOLTICEWDV OV ATOPPEOLY OO TNV KAVIKT OOKIUY, EKTOG Omd TIG OMOULTHOEL TOL

TPOKVLTTOVV OO WTPIKT) CUEAELOL.

5.8.2. OrmoMtikég ko dradikaciec Tov yopnyol Ba mpémet va avtyetomilovv ta ££0da TG
Oepanciog Tov aclevdv TG KAMVIKNG 00KIUNG o€ mepintmon PAaPdv mov oyetilovion pe TV KAVIKNI

doKun, COLPOVA LE TNV/TIC 16YXDOVGES PLOUGTIKES OTOTTOELS.

5.8.3. Otav ot acBeveic g KAMvikng dokiung Aaupdvoovv amolnuioon, n pnéBodoc kot o

TpOTo G omolnimong Ba TPETEL VOL GUUUOPPOVOVTOL LE TIG 10YDOVOES PLOLUGTIKEG OMOLTIOELS.
5.9.  Xpnuarodotnon

Ot owovopkés mTuyég TGS KAWVIKNG dokung Oa mpémel v TeEKUNPLOVOVTOL HECH LL0G
CLUPOVING HETAED TOV YOPNYOD KOt TOV EPEVVTH TOL WOPVULATOC.

5.10. Kowomoinon / Yrofoin mpog tig poOuiotikés apyés

[Ipwv amd v évapén ™g KAVIKNG SOKIUNG, 0 YopnYos (1] 0 Yopnyos Kot 0 EPELVNTNG, EAV
amorteitol omd TG 1yvovseg PLOUICTIKEG amaltnoels) B Tpémetl vo VIOPAAEL TVXOV ATOLTOVIEVEG
OUTNOELS TPOGS TIS APUOSIEG aPYES Yo TNV a&loAdYNoN, TNV amrodoy Kot TV adw (0nwg amotteitot

Ao TIG 10YVOVGES PLOUGTIKEG OmAUTHGELS) Yo Vo Egktvioet 1 kKAvikn dokur). Kdbe yvootomoinon,
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voPoAr] Ba mpémel va givor ypovoroynpéVN KOl VO TEPLEYEL EMOPKEIS TANPOQEOPIES Yo TNV

TOVTOTOINGT TOV TPMOTOKOALOV.
5.11. Empefoiwaon eééroons aro to IRB / 1EC
5.11.1. O yopnydg Ba mpémet vo AAPeL amd Tov EPELVNTA TOL WPVLLATOC:
(a) To 6vopa ko T drevBvvon tov IRB / IEC 1oV gpguvnt.

(B) M. 6nAwon and to IRB / IEC 611 givat opyavopévo to KEVIPO Kot AETovpyel cOUP@VOL

pe v GCP kot T0vg 16Y0VoVTEG VOLOVE KOl KOVOVIGLOVG.

(v) Texpumpropévn éykpion, Btk yvopodotnon IRB / IEC «kai, epécov {ntnbel and tov
XopNYO, &va TPEYOV avVTIYpAPO TOL TPOTOKOAAOV, YPOTTO EVIVNO GLYKOTAOEONS KATOTLY
EVNUEPMONG KOl OTMOEGONTOTE (GAAEG YPOMTEG TANPOPOPIEG MOV TPEMEL VO TOPEYOVTIOL GTOVG
acBeveic, T1g dwdikacieg TpooéAkvong acbevav, Kol to Eyypaga Tov oyetilovion L TIG TANPOUES
Kol T amolnuaocelg dabéotueg v toug acbevelg, kabmg Kot 0modNmoTe AALO £YYPOPO TOV

umopel va. (nmoet 1o IRB / IEC.

5.11.2. Eév 1o IRB / IEC mpobmobétovy v €ykpion, BeTikn YVOHOOOTNOT TOVG G OAAAYT
OTOLOCONTOTE TTLYNG TNG KAMVIKNG OOKIUNG, OTWS TPOTOTOUWGELS TOV TPMTOKOAAOV, TOV EVIVTOV
YPOTTNGC CLYKOTAOESNG KATOTY EVNUEPMOONG KOL OTOLONTOTE GAANG YPOMTNG TANPOPOPING TOV
TPETEL VO TOPEYETOL GTOVG aoBeveic, Kol AALeC dwdikacieg, o Yopnyog Oa mpénetl vo AdPet amd tov
€PELVNTN £Va. OVTIYPOPO TOV TPOTOTOMGEDY TTOV £YIVOV Kol TV NUEPOUNVIR Tov 06OnKe £yKpion,

Oetucn yvopoddton and 1o IRB / IEC.

5.11.3. O yopnydg Oa mpémer vo AdPel amd TOV €pELVNTA EYYPOPO KOl NUEPOUNVIES TUYXOV
enaveéetdoemy, emavektiunoeov tov IRB / IEC pe Oetikr] yvopoddoton Kot Tov Tuxdv
OTOGVPCEMV 1] AVAGTOADY EYKPIONE, OETIKNG YVOUOOOTNONC.

5.12. Illnpogopicg oyetikd (e T0 DO EPEVLVO. TPOIOV

5.12.1. Katd 10 oyedaopd kKAvikedv doKimv, o yopnyds Bo mpémel va dtucpoiicel OTL
VIApYovV OlBEécLe EMAPKT] OEdOUEVO AGPAAELNG KOl OTOTEAEGUOTIKOTNTOG OMO pUN KAVIKEG

HeAETEG 1 Kol ard KAVIKES OOKIUEG TPOKEWEVOL Vo vTooTNPL el N avBpdmivn £kBeon amd o 060,

OT1G 00GOA0YiES, 0T O1dpKEL, KOt 6TOV TANBLGUO TNG KAVIKNG dOKIUNG oL Bal pedetnOel.

5.12.2. O yopnyog Bo mpémer va evnuepaover 10 Eyyepidoio tov Epgovnt ko dtav

ONUOVTIKES VEEG TANpOoOpies Yivovton dwbéoiueg (BAEre 7. Eyyepidio Epevvnn).
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5.13. Iopoywyn, cvokevaoio, EXIONUOVGH KOI KWOIKOTOINGH VIO EPEVVA. TPOIOVTOS

5.13.1.0 yopnyds 6Oa mpémer va  Swo@eaAicet 0Tt 10 VAd  €pguva TPOIOV
(coumepopuPavoUEVOV TV EVEPYADV GUYKPITIKOV QOPUAK®OV KOl TOV EIKOVIKOD (QOPUAKOV, OV
vapyey) yopoxtnpiletal ®¢ KATOAANAO Y. TO OTAdW NG OvATTLENG TOVL  TPOIOVTOC,
Kataokevaletal cOHPOVO pe 0To1dNToTE Wyvovia GMP, Kot kwdikomoteiton Kot EToNUOIVETOL e
évav TPOTO OV TPOGTATELEL TO TLEAO, Katd mepintwon. EmmAéov, n emonuavon mpéner va

CULLOPPDOVETOL LE TIG 10YVOVGES PLOUIGTIKES QAT OELS.

5.13.2. O yopnydc Oo mpémel vo mPOcdopicEl, Yoo TO VIO EpEuva TPOIOV, ATOOEKTES
Oepuoxpacieg amobnkevong, ocvvOnkeg amobrkevong (m.y., mpootacia amd TO PWG), YPOHVOLG
amoOnKevoNG, LYPE AVOGVOTOONG KOl OOTKAGIES, KOl CUGKEVES Y10 TNV £YXVGT TOL TPOIOVTOG, OV
vrdpyovv. O yopnyodg Ba mpémer va evnuepdcel Ol ta eumAiekdpeva pépn (m.y., €mMINPNTECS,

EPEVVNTEC, PAPLLOKOTO00G, OLOYEIPIOTES ATOONKELGNG) Y10 TOVG TPOGOHOPIGLOVG OV TOVG,.

5.13.3. To v6 épevva mpoidy Ba mpémel va. cuGKELALETAL YioL TV OTOPLYN UOALVGNC Kot

TNV UN AmodEKTN OAAOIMOT KOTE TN HETOPOPA Kot TNV amrobnkevon.

5.13.4. Xe TopAég PEAETEC, TO CVOTNIO KMITKOTOINGOTG Y10 TO VIO £pevva TPoiov Ba Tpémet
va, TEPIAOUPAVEL EVO UNYOVIGHO TTOV EMITPENEL TNV TAYEID TAVTOTOINOT) TOL TPOIOVTOG GE TEPIMTOON
TPIKNG EKTOKTNG AVAYKNG, 0ALL OV EMTPEMEL U AVIYVEDGILO GTOGILOTO TOL TVPAOV TNG KAVIKNG

doKIUNC.

5.13.5. Epocov yivoviar onUOVTIKEG QOPUAKOTEXVIKEG OAAAYEG 6TO VIO €pevva TPOIdV M
OLYKPUTIKO TPOidV KaTd Tn OWpKEW TNG KAWIKNG avATTLENG, TO OMOTEAEGULOTA TMOV TLYOV
TPOGOHETOV HEAETMOV TOV HOPPOTOMUEVOL TPOIOVTOG (TT.y. oTafepoOTnTa, PLOUOS dtAvTOTOINONG,
BlodabeciudTa) mov amoutovvtal yioo va aSlorloyndel xoatd mOcov ot oAAayEG avtég Ba
LETOPAALOVY OMUOVTIKG TO QOPUAKOKIVITIKO TPOPIA TOL TPoidvTtog, Oa mpémel va eivar dtobéoya

TPV OO TNV YPNON TOL VEOV CKEVAGLOTOS GE KAVIKEG QOKULEG.
5.14. IlpounBeio kou dioyeipion T0v VIO EPEVYVA TPOIOVTOS

5.14.1. O yopnydg etvon vedBuvoc yoo v mpoun et Tov epeuvnTh TOL WPOULATOG UE TO

Vo €pevva TPOIOV.

5.14.2. O yopnydg dev Ba mpémel va mapExel GTOV EPELVNTY TO VIO £PELVA TPOTOV UEYPL O
xopNYo6s va AaPet 6Aa To amantovpeva Eyypaa (.. £ykpion / euvoikn yvopoddton ond to IRB /
IEC kot 11 puBpiotikég apyés).

5.14.3. O yopnyog Ba mpémel vo dtucparicel 0Tl o1 ypamtég dudikacieg meptiapupdvovy
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00nyieg mov o gpevvnNTNG B TPEMEL VO AKOAOVONGEL Y100 TO XEIPIGUO KOt TNV AmoBnKevoTn Tov Vo
€peuva TPoiOVTOC Yo TNV KAWVIKY SoKun Kot TV Tekumpinon avtov. Ot dwudkacieg Oa mpénet va
amgvfHvovTol 6TV ETOPKN Kot 0o@oin Tapaiafny, dtokivnon, arobnkevon, d1dbeomn, avdknon Tov
aYPNOOTOINTOV TPOIOVTOC amd TOVG acOeVEI, Kol TNV EMOTPOPT] TOV OYPNCLOTOINTOL VIO
épevva TPo1dvtog oto yopnyo (N evorraktikd 51d0eom, av eykpBel amd Tov Yopnyod Kot COUP®VA e

T1G 16YVOVGES PLOCTIKEG ATALTNGEL).
5.14.4. O yopnydg Oa mpémet:
(o) Na eacpaiicet v Eykoipr mopdooot Tov VIO EPELVA TPOIOVTOG GTOV EPEVVNTY.

(B) Na tpel apyelo mov TEKUNPIOVOLY TNV OTOGTOAN, TNV Toporapn, T owdbeon, v
EMOTPOPT], KOl TNV KOTAGTPOPN TOL VIO €pevva mpoidvtog (PAEme 8. Baowd ‘Eyypoaea ywn

AteEaymyn poag Kvikng Aokiung).

(v) Na mpel éva cuomnua yo tTnv ovaKTnon tov btd EPEvVa TPOTOVTOG KoL TV TEKUNPIMON
oLTNG NG OovakNong (m.y., Yo TNV OVOKANGCT EAATTOUOTIKOD TPOIOVTOG, amdOO0oT) UETA TNV

0AOKAN PO TNG KAMVIKNG OOKIUNG, 0000 ANYUEVOL TPOIOVTOG).

(8) Na mpet éva chotnua yio ) 01d0eon Tov aPNGILOTOINTOL VIO £PEVVa. TPOIOVTOG Ko

TeKUNpiwon awng ¢ 01dbeonc.
5.14.5. O yopny6g Oa mpémet:

(o) va AapPaver pétpo dote va e£ac@arlel 6TL T0 VIO €pevuva TPoidV givor oTabepd KT
™V TtePiodo TS YPNOTE.

No dwmpel emapkelg mocodHTNTEG TOV VIO €pELVA TPOIOVTOG TOL YPNOUYOTOLEITO OTIC
HEAETEC Yo Vo eTavEMPEPUIDOEL TIC TPOSAYPOPES, €6V AVTO KOTAGTEL ovaykaio, Kol vo Ttnpet
apyeio TV avaAOcEOY TAPTIO®MV SEYUATOV Kol YopoKTnploTik®y. Oco emttpénel n otabepotnra,
detypata Oa mpénel va dwtnpnBodv eite €wg 6ToL Ol AVOAVGELS TV OEOOUEVOV TNG KAVIKNG
doKung etvan TANpelg gite Ommg amatteital amd TS 10YHVOVGES PLOUGTIKEG ATOTNOELS, AVAAOYO LE

TO TO10 OVTITPOCMOTEVEL TN UEYAADTEPT TEPIOJO O1UTPNOTG.
5.15.  IlpooPocn apyeiov

5.15.1. O yopnydg Oa mpémer va dwwocporicer 6Tt Kobopiletar 6T0 TPOTOKOAAO 1 GAAN
YPOTT CLUUE®VIA OTL O EPELYNTNC TaPEXEL Gpeon TpdoPaon oto Tyaia dedopéva / £yypapa yio
oxetillopevn pe v KAvikn dokiun emmpnon, Eheyyo, avackdnnon tov IRB /IEC kot embedpnon

oo TG PLOUCTIKES aPYES.
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5.15.2. O yopny6g Ba mpémet va PePormacet Tt KABe acBEVIG £YEL CLVAIVESEL, EYYPAPOG, Y10
™V dpeon mpocPocn 6To TPOTOTLTA OTPIKE apyeiot TOL KOTA Tn oXeTlOUEVN HE TNV KAVIKI
doKiun emtipnon, Ereyyo, avackonnon tov IRB / TEC kot embedpnon and Tig puOotikés apyés.

5.16. Ilinpogopics yio. v aopdleio,

5.16.1. O yopnydg eivor vmevBuvog yioo T ocvveyn afloddynon g acEAAENS TOV VIO
épevuva TPoidvTog.

5.16.2. O yopnyoc Oa mpémetl vo EVIUEPDGEL AUETH OAOVS TOVG EVOLOPEPOLEVOVS EPEVVNTES
WPLUATOV Kot TIC pLOLGTIKEG 0PYES Y10 TOL EVPNHOTA TTOV Bo LTOPOVGAV VAL ETNPEAGOVY OVCUEVAS
mv ac@dielr tov ocBevav, va emmpedoovv ™ OeEoymyr TG KMVIKNG OOKUNG, N v
TPOTOTOWcoVV TNV £YKplon, Oetikr] yvopoddmmon tov IRB / IEC yia ocvvéyion g kAMvikig
doKIunC.

5.17.  Avogpopéc avemBountne evépyeiog popucrov

5.17.1. O yopnydg Ba mpémer vo emonedoel v LIOPOAN, avaPOPAS TTPOS OAOVES TOVG
evolapepouevoug epeuvntéc, oto IRB / IEC, 6mov amouteitat, kot otic puOuotikés apyég OAwv Tmv

avemBOMTOV evepyel®V ToL Popudrkov (ADRs) mov etvar t060 coPapic 660 Kot AmPOcIOKNTEC.

5.17.2. Tétown tayeiec avagopéc Oa MPEMEL VO GLUUOPPEOVOVTOL HE TIG 1OYVOVGES
pvOuotikég amortnoelg kot pe v ICH KoatevBovmipla Ipopun yio ™ Awyeipion Aedopuévaov
KAvucng Acpdierac: Opiopot kot Ilpotuma yia Tayegioo Avogopd.

5.17.3. O yopnyo6g Oa mpémel va. vIOPAAAEL OTIC PLOGTIKES apPYEC OAES TIC EVNUEPDGELS

ACQOAELOG Ko TEPLOOIKES OVOLPOPES, OTMC OTALTEITAL OO TIC 10X VOVCES PLOLUGTIKEG OMOLTIOELS.
5.18. Emtnpnon
5.18.1. Xxomoc
Ot oxomoi g emtpnong g KAVIKTg dokung elvar va emPePforwbet otu:
(o) Ta dwcondpota kKo 1 evimia TV aclevaov tpoctatedoval.

(B) To avagepdpeva dedopéva KAMVIKTG dOKIUNG etvat akpipr), TANnpT Kot emoAndevcipa and

T I yoio £yypoQa.

(y) H dweloyoyn mg KAvikng dokung eival cOU@OVN HE TO 10(LOV TPMOTOKOALO, TIG

1oYVOVOES EYKEKPLLEVEG TpoToTooels, e TNV GCP, kot pe T1¢ 1oy0ovoeg puOUICTIKEG AT GELS.
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5.18.2. Emidoyn ko mpooovio, twv emTnpnTdV
(o) Or emmpntég OBa mpémet va dropilovrtar and tov xopnyo.

(B) ot emmpntég Ba mpémetl va givar katdAinAa ekmodevpévor, Kot Bo Tpémel va £xouv Tig
EMOTNUOVIKES KOl KAVIKEG YVDGELG TOV OTOLTOVVTOL Y10L VO, TOPAKOAOVOOVV KATAAANAL TNV KAVIKY|

dokun. Ta Tpocsodvta evog emtnpnTh Bo TPETEL VAL TEKUNPLOVOVTOL.

(v) O emmpntég Ba mpénetl va givon oe Pabog eCotketmpévor pe 10 Vo Epguva TPoidv, To
TPOTOKOALO, TO YPOTTO EVTLMO GLYKATAOEONC KATOTY EVNUEPMONG KOl OTOOVONTOTE GAA®V
YPOTTMOV TANPOPOPIOV OV TapEYovIon 6tovs aceveic, T SOP tov yopnyov, v GCP, kot 1ig

1GYVOVGES PLOUGTIKEG AT CELS.
5.18.3. Extoon ko1 pvon e emrnpnons

O yopnyoc Ba mpémel va d10GPaAIGEL OTL 01 PEAETEC emTnpovVTONL EMapK®S. O yopnyos Ba
npénel vo kabopicel v kaTtAAANAN éktoom kot eOon g emmpnons. O mpocdopiopuds g
€KTOoNG Kol TG eVoMGg TG empnong Ba mpénel va Pacilovtol oe kpitnplo OTWS 0 GTOYOG, O
oKomOG, 0 OYEOOUOG, 1 TOALTAOKOTNTO, 1| TVEAOTOINGT, To UEYEDOG, KOl To. TEMKA onueia Tng
KMVIKNG OOKIUNG. X€ YEVIKEC YPOUUEG LIAPYEL M OVAYKN €Tl TOTOL EMTNPNONG, TPV, KOTA TN
dlapKewl Kol HETE TNV KAVIKT doKUn. 261000, 68 eEUIPETIKEG TEPITTMOGELS O YOPNYOS UTOpPEl va
OmTOPACIcEL OTL 1] KEVIPIKY EMITPNON GE GLVOVACUO HE OOOIKOGIEG OTMG 1 EKTTAIOELOT KOl Ol
OUVOVTNGELS TOV EPELVNTAV, KOOMS KOl EKTEVEIC YPOUmTEG 00NYieg umopovv va e€acpaiicovv v
KATAAMNAN deEoymyn g KAviKNg dokiufg ocvppwva pe v GCP. Etotiotikdg, 1 eleyyouevn
derypotoAnyio umopel vor givor por omodektn puEB0S0C yioo TV EMAOYN] TOV OEO0UEVOV TPOG

enaAnOevon.
YYMIIAHPQMA

O yopnydc Ba mpémer va ovamtHEEL L0 GUGTNUOTIKT, KOTA TPOTEPOLOTNTA, TPOGEYYION LE
Baon tov kivduvo Y v emurnpnon kKAvikov peietdv. H gveléio g mpog v éktaom Kot )
@OON NG EMTNPNONG MOV TEPLYPAPOVIOL GTNV TOPOVGO EVOTNTA £YEL OG GTOYO VO EMTPEYEL
TOWiIAeG TPOGEYYIGES MOV PEATUOVOLY TNV OMOTEAEGUOTIKOTNTO KOl THV OOSOTIKOTNTO TNG
emmpnons. O yopnydg pnopet va emAé€el ent 10mov gmtnpnon, Evay GuvOLOCUO el TOTOL Kot
KEVIPIKNG EMTNPNONG, 1, OTAV 0vTO dkaloAoyeital, kevipikn emrpnon. O yopnydg Ba mpémel va
TEKUNPUDCEL TO OKEMTIKO YO TN OTPATNYIKN NG emAeyOuevng emmpnong (my. o10 o010

EMTNPNONG).

Eni 16mov emutmpnon mpaypatonoleitonr ota gpeuvnTikd kEvipa 6t omoia de&dyston 1
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KAavikn doxy). H xevipun emmipnon sivor por amopokpuopévn a&loAdynon CUGGMPEVUEVOV
dedopévmv 1 omoia ekteleital g £yKopo ¥povo, vrooTNPileTol amd dTopa Pe KOTAAANAL TPOGOVTQ

Ko EKAidgvon (T.y. S1oyEPLoTEG dEOUEV®V, PLOGTATIOTIKOVG).

Ot dodikaoieg KEVIPIKNG EMTNPNONG TAPEXOVY TPOCHETEC SVVATOTNTEG EMTNPNONG TOV
UTOPOVV VO GUUTANPOGCOLV KOl VO LEUDGOVV TNV EKTOCT] KOt T cLYVOTNTO €Nl TOTOV EMTHPNONG
kot va fondncovy ot didkpion HETOED aEOTIOTOV SES0UEVOV Kol EVOEYOUEVDS aVAELOTIGTOV

dedopEVOV.

Avookomnon mov umopel vor TEPAAUPAVEL GTOTIOTIKEG OVOADGELS TMOV GUCCOPEVUEVOV
OO UEVOV ad TNV KEVIPIKY EMTNPTNOT UTOPEL VO ypnotpomom el yio:
(o) voo TpoGO10PIGTOVY TOL OEOOUEVA TTOV AEITOLV, TO OAGVLVENY dedOUEVA, Ol OKPOIEG TULES

dedoUEVDV, 1 OTPOGOOKNTN EAAEIYN HETAPANTOTNTAS KOt O1 ATOKMGELS a0 TO TPMTOKOAAO.

(B) va e€etaoctovy o1 Tdoelg dedopéEvmV OTMG To €HPOG, 1| GLVOYT, KOt 1| LETOPANTOTNTA T®V

ded0oUEVDV eVTOG Kot LETAED TV EPEVVITIKMV KEVIP®V.

(y) va yiver a&loAdyNon Y100 GLUGTNUOTIKA 1] CTIUOVTIKG COAALATA GTN] GUAAOYY| OEOOUEV®DV
Kol VTOPOAY OVOPOPDOV GE EVOL EPELVNTIKO KEVTIPO 1 G€ O T KEVTPA - €miong a&loAdynon yuo

SLVNTIKN TAPOTOINGT TV OEOOUEVMOV 1) TPOPANLLATO CTNV OKEPALOTNTO TOV OEGOUEV®V.
(8) var avaAvBolV Ta YOPAKTNPLOTIKA TOL EPEVVNTIKOV KEVIPOL Kol O1 LETPNGELS AmdOO00TG.

(o) va emdeyBovv epguvnTikd KEVIPO KoV Ol0KAGIEG Yo GTOYELUEVN €ml TOTOL
EMTNPNON.

5.18.4. Apuodiotnreg emrnpnti

O emmpn™C COLUP®VA UE TIS OMOLTNGEIS TOV YopNYyoL Ba mpémel vo d1acPoarMisl OTL 1
KAMVIKT OoKIUN OlEEAYETOL KOl TEKUNPLOVETOL KATOAANA®MG EKTEAMVTOC TIG aKOAOLOEG evépyeleg
OTov givot oKOTO KOt amapaitnTo Yo TNV KAVIKY SOKIUN KoL TO EPELVNTIKO KEVTIPO:

(o) Na evepyel ¢ kOpla ypappr| emkovmviog Leta&d Tov Yopnyov Kol ToV EPELVNTA

(B) Na emiPePawdvet 0tL 0 gpevvnig €xEL €mapKY| TPocodvTa Kol Tdpovg (PAéne 4.1,4.2, 5.6)
Kot auTol mopapévouy emapkeig kaf' OAn tn dudpkeln TG TEPLOOOV NG KAVIKNG dOKIUNG, OTL Ot
EYKOTAOCTAGELS, CUUTEPIAAUPAVOLEVOV T®V €PYASTNPL®OV, TOV €EOTAMGUOD KOl TOV TPOGHOTIKOV,
EMOPKOVV Y10 TNV aGPAAN Kot opBn delaymyn g KAMVIKNG dOKIUNG Kot Tapapeivouy emapkn ko'

O\ T d1dpKELD TNG TEPLOOOV TNG KAVIKNG OOKIUNG.

(v) Na emoAnBevet yio to v1d Epevva Tpoiov:
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(1) Ot 0 ypdvog KoL 01 GLVONKES amobNKeVONG Elval ATOSEKTEC, Kot 01 TPouNnOEleg emapKoHV
vy OAN TV KAWVIKY SOKIUN|

(11) Ot 10 V76 Epevva TPOidV TapEyeTal LOVO og acbeveic Tov givan emAéEyot va o Adfouvv
Kot 0TI KaBopiopéves 0GEL TOL TPMTOKOAALOL

(1ii)) Ot ot acbeveig epodidlovion pe T amopoitnteg odnyieg ywoo v opbn ypnonm,
dwyeipion, amodnkevon Kot EMGTPOPY| TOV VIO EPELVA TPOTIOVTOG

(iv) Ot n maporafn, xpnomn, Kol ETGTPOPT] TOL VIO EPELVA TPOIOVTOS GTO EPEVVNTIKO
KEVTIPO EAEYYOVTOL KOl TEKUNPLUDOVOVTOL ETOPKADG

(v) Ot n dubeon aypnowonointmv vd Epeuva TPOIOVIMV OTO EPEVLVNTIKA KEVTPO
GUUUOPPAOVETAL LLE TIG I0YVOVGESG PLOUICTIKES OMAITNGELS KOl Elvatl GOLE®VN e TOV YopNYO.

(8) Noa emaAnfedet 611 0 gpevvNTNG aKOAOLOEL TO EYKEKPYEVO TPMOTOKOAAO KOl OAEC TIG
EYKEKPUEVES TPOTOTOMGELS, EAV VITAPYOVV.

(¢) Na emaAnBedet 0t | ypamt cvykatdbeon kotdmy evnuépwong ANednke mpv amd
ovppeToyn Kabe asBevi oty KAVIKN dokiur.

(o1) Na dwoeariler 60T 0 gpevvntng AouPdvel 1o tpéyov Eyyepido Epesvvnry, 6Aa ta
Eyypapa, Kot OAES TIg Tpoundeteg g KAMVIKNIG d0KIUNG Tov amortovvton yio v opdn delaywyn
NG KAVIKTG SOKIUNG KOl TN CUUUOPPM®OT) LE TNV/TIS 10YVOVGES PLOUGTIKES ATOTHGELS.

() Na owaocpaAilet 0TL 0 €peLVNTAG Kol TO OYETILOUEVO UE TNV KAMVIKY OOKIUT TPOCMOTIKO
TOV EPEVVITN EIVAL EMOPKMG EVIUEPMUEVOL Y10 TNV KAVIKT dOKIUT.

() Na emainBedel 6TL 0 gpevvNTNG KOl TO GYETILOUEVO LE TNV KAWVIKT OOKIUN TPOCMTIKO
TOL €PELVNTI €KTEAOVV TIC Kabopiopéveg Aettovpyieg t™C KAVIKNG OOKIUNG, COUOOVO LE TO
TPOTOKOALO KOl OTTOIONTTOTE GAAN YPOTT] CUUPOVIO UETOED TOV YOPNYOD KOl TOL EPELVINTH TOV

WPLUATOG, Kat OV £X0VV 0vaBECEL AVTEG TIG AEITOVPYiES G Un €E0VG1030TNUEVA ATOLLO.
(0) Noa emaAnBevetl 0TL 0 £peLYNTIG EVIAGGEL LOVO EMAEEYLOVG 0.60eVEiS
(1) Na avagépet to puBud mpocéivong aclevav.

(10) No emainBevel 6TL o myaio £yypoea kot GAla apyeio g KAVIKNG dokung eival
aKpPn, TANPN, KO S1LTPOVVTOL EVI|UEPMUEVOL.

(1B) Na emoAnBevet 6T1 0 epeuvNTNG TAPEXEL OAEG TIG ATOLTOVIEVES OVOPOPES, OVOKOIVAGELS,
o1tNoelg kot VIoPoAég Kot OtL avtd Ta £yypoeo glvar akpipr, TANPN, £yKopd, €LOVAYVEOGTO,

YPOVOAOYNLLEVE, KOL TOVTOTOOVV TIV KAWVIKT SOKIuN.
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(1y) Na eléyyer v akpifelo kot v TAnpétTa Tov Kotoyowpnoemv oto. CRF, ta myaio
&yypaga kot aviuapoafaiioviog dAla apyeio mov oyetilovior v KAwvikn dokiun. O emtnpnig

ovykekplpéva Bo Tpémel va emaAnedel Ot

(1) Ta dedopéva mov amattovvTaLl omd 10 TPOTOKOAAO avagépovior pe akpifeia oto CRFs

Kol €tvon GuvenY| pe ta Tnyaio £yypagal.

(i) OTo1EGONTOTE TPOTOTOMNGELG TNG 0OONG Kot Bepameiog eivarl KaAG KOTAYEYPOUUEVES YLo

Ka0e Evav acBevi TG KAMVIKNG SOKIUNG.

(111) AvemBountec evépPyeleg, GLYYOPNYOVUEVO POAPUOKO KOl TOPEUTIMTTOVGES OCOEVEIES

avaPEPOVTOL GOUPMVA IE TO TPOTOKOALO oTar CRFs.
(1v) Emokéyelc mov ot as0eveic advuvatodv vo EKTANPDOGOVY, TEGT TOL OEV YivovTal Kot
€EETACELG TOV OEV TPAYLATOTOIOVVTOL AVAPEPOVTOL GAP®S MG TEToES oto. CRFSs.

(V) Oleg 01 amocVPOELS KOl OTOUAKPVVOEIS TOV CUUUETEYOVIOV 00OeVOV amd TV KAVIKT

dokun avagépovral kot eEnyovvtar oto. CRFs.

(10) No evnuepmvel tov gpeuvny ywo. omotadnmote AavOaocuévn kotaympion ota CRE,
TapaAelyn N dvcavyvootn katoydpion. O emmpntig Bo mpénel va dtac@arilel 6Tt yivovtal ot
KaTAANAeS dopbdaoelg, mpoohnkeg 1N daypaés, OTL ypovoAoyovvion kot eényovvton (edv elval
amoPaiTNTOo), Kol LOVOYPAPOVTOL OO TOV EPELVNTA N and £val LEAOG TOV TPOCMOTIKOV TNG KAVIKNG
doKunG Tov gpevvntn To 0moio £xel e€ovatodotndel va povoypdoeet tig aArayés ota CRF yo tov

epeuvn. H €€0vc1000tNnom 0T TPEMEL VO TEKUNPUDVETOL.

(1) Na xabopiler edv 0Aa to avemBOunto coppdvia (AE) avaeépovior kotdAAnio cto
TAIG10 NG YPOVIK®OV TEPLOd®V oL omartovvtol omd tv GCP, to mpmwtokoiro, To IRB / IEC, tov
XOPNYO, KO TIG EPOUPUOCTEEG PLOUICTIKEG OTALTOELG.

(101) Na kabopilet edv o gpeuvn g dwtnpet ta Packd Eyypapa (BAEne 8. Bacwd 'Eyypaga
v ™ AteEayoyn plog Kivikng Aokiung).

() Noa xowomotel Tig amokAoelg amd 10 mpwtdkorro, to SOPS v GCP, kot T1g

EPOPLOCTEEG PLOUICTIKEG OQTOLTHGELS GTOV EPELVNTH KOl Vo AOUPAVEL KOTOAANAQ UETPO OV

OTOGKOTOVV GTHV TPOANYT TNG VIOTPOTNG TMOV AVIYVEVOUEVOV OTOKAIGEMV.

5.18.5. dwadikoacics emtipnong

O gmpnrig Ba Tpémel va axoAovBel Ta kKabiepopéva ypamtd SOPS Tov yopnyol kabmg Kot
exelveg 11 dadkacieg mov kabopilovior and tov Yopnyd Yo TNV EMTHPNOT UI0G GUYKEKPLEVNS
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KMVIKNG OOKIUNG.
5.18.6. Exbeon emtipnong

(a) O emmpntg Tpémet va. vodaiel ypart €kBeon oTov Yopnyd UeTd amd Kabe emiokeym

0TO EPELVNTIKO KEVTPO 1| EMKOWVOVIR TOL oYETICETOL LE TNV KAVIKT SOKIUY).

(B) Ot exbBéoerg Ba mpénel vo mepthapPfdvovv v nuepounvia, To £PELVNTIKO KEVIPO, TO

OVOLLOL TOV ETLTNPNTY] KO TO OVOLLL TOL EPELVNTA 1} OO0V GAAOL aTopoL NPPe oe emapn.

(7) Ot exBécerc Ba mpémel va meprhapfavouy o tepinyn tov Tt €€€T06E 0 EMTNPNTNG KO
M ONAMGON TOVL EMTNPNTI OYETIKA LE TO CNUOVIIKO EVPNUOTA, YEYOVOTO, TIG OMOKMOELS Kol
eMelyelg, Ta copmepdopata, To LETPO oL EYovv ANEOel 1| mpdretTon var AneOovV Kal TIC EVEPYELES

TOL GUVIGTAOVTAL Y10 VO OIUGPOAGTEL 1] GUUUOPPOOT).

(8) H avackdmnon kot 1 mepartépm mapakorovOnon g Eékbeong emrpnong pe tov xopnyod

Oa TPEMEL VAL TEKUNPUOVETOL A0 TOV OLOPICUEVO EKTPOCMITO TOV YOPTYOL.

XYMIIAHPQMA

(e) O1 exBéoelg g enl TOTOV KEVTPIKNG EMTNPNONG B TPETEL VO TAPEYOVTOL GTOV YOPNYO
(ovumeptiopfavopévng e KOTAAANANG OlaXEIpIoNG Kol TOV TPOCMMTIKOV oL €ival vevHuvo yia
NV KAMVIKT SOKIUT KoL TV ENPAEYN TOL £PELVNTIKOD KEVIPOL) GE EYKAPO XPOVO Y10 OVOGKOTNON
Kol TeEpotEp® mopakorovdnon. Ta amoteléopota TV dpactTnpoTiTeV emtipnong o tpénel va
TEKUNPLOVOVTOL [UE EMOPKEIS AETTOUEPELEG DOTE VO EMTPETOVY TNV EMAANOEVON TS GLUUOPPOCNG
pe 1o oyédo emmmpnone. H €kbeon tov kevipikdv dpactnplot)tov emtnpnong o tpénetl vo ivat

TOKTIKN Kol UTopel va etvon aveEAptnTn omd EMOKEYELS OTA EPEVLVNTIKA KEVTPA.
XYMIIAHPQMA
5.18.7. XZyéoio emipnong

O yopnydg Ba mpémer va avamtvéel €va oXEG0 EMTAPNONG MOV EIVOL TPOGOPHOGUEVO
CLYKEKPIUEVO GTNV TPOCTAGIN TOV ACHEVAV Kol GTOVS KIVOUVOUG OKEPULOTNTOS OEOOUEVMV TNG
KAvikng dokyungc. To oxédo Ba mpémet va TePtypAPEL TNV GTPATNYIKT EMTPNONG, TIG APLOSIOTNTES
emmpnong OA®vV TOV EUTAEKOUEVOV  HEPAV, TIG Opopes pebBodovg eAéyyov mov  OHa
xPNoWomomBovv, kabdg Kot T0 GKENTIKO Yo T Xpnom Tovs. To oyédo Ba mpémet emiong va tovilet
TNV EMTNPNON TOV KPIGIH®V OEO0UEVDV Kol dtadkactmv. [dwitepn mpocoyn Ba mpénet va dobel og

ekelveg TIC MTLYEC mOL dgv gfvor kaBnueEPV KAMVIKY] TPOKTIK KOl OV Omoutodv mpdchetn
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ekmaidevor). To oyEd10 emTpNoNg TPEMEL VO OVAPEPEL TIC IEYVOVOEG TOMTIKES KO O1OOTKOGTEG.
5.19. 'Eleyyog (audit)

Edv 1 6tav ot yopnyoi dievepyohv AEYXOVG, OC HEPOS TNG EPOUPUOYNG TNG OOCPAAGONG

no10ttog, Oa tpénet va Aappdvovv vedyn:
5.19.1. Xxomoc

O oKomOG TOV EAEYYOL VOGS YOPNYOL, 0 0Toi0g £fval aveEAPTNTOG KO EEXWPIGTOC amd TNV
EMTNPNON POLTIVOG 1 TIG AstTOVPYiEG EAEYYOL TNG TOOTNTAG, TPEMEL VA aSl0A0YEL TN delaywyn g
KMVIKNG OOKIUNG KOl T CLUUHOPO®OTN e TO0 TPp®TOKOAL0, ta SOPS, v GCP, kabmg kot T1g

1GYVOVGES PLOUGTIKEG AT CELS.
5.19.2. Emidoyn kou alioAoynon twv eAeyktav

(o) O yopnydg mpémet va dopicetl dTopa, Tov givor aveldptnta amd TV KAVIKY LEAETN Yo

™ JlEEaymYN EAEYY®V.

(B) O yopnyodg Ba mpémet va e€ac@arioel OTL 01 EAEYKTEG O1BETOVY KATAPTION KO EUTEPIN

vy v opOn delaywyn eEréyywv. Ta tpocdvia evdg ereyKTn o TPEMEL VO TEKUNPLOVOVTOL.
5.19.3. Eieykrixég oiooikaoieg

(a) O yopnydg Ba mpémer va eaceoaAilel OTL 0 €Aeyy0G TOV KAVIKOV HEAETMOV Ko
CLOTNUATOV JEEAYETOL COUPOVA UE TIG YPORTES O0OTKOGIEG TOV YOPNYOV Yo TO Tl MPEMEL V.
eEAEYYEL, TG VO SlEVEPYEITOL O EAEYYOG, TN GLYVOTNTA TOV EAEYXWOV, KOOMOC Kol TN HOPQY| Kol TO

nepleOUEVo TV ekBEcemv EAEYYOL.

(B) To ox€d10 ehéyyov TOL YOPNYOD KO Ol JOIKAGIEG EAEYYOVL TNG KAVIKNG OOKIUNG O
TPEMEL VAL KOO0 youvTOoL otd T GTOVdALOTNTA TG KAVIKNG SOKIUNG Y10l VIO POAEG OTIG PLOUICTIKEG
apyES, TV aplpd TV acfevdv oTnv KAMVIKY dOKIY|, TO €100G Kol TNV TOAVTAOKOTNTA TNG KAIVIKNG
JOKIUNG, TO EMIMEDO TV KVOVVOV Y1 TOVS acBeveic TG KAVIKNG OO KIUNG, KOOMG Kot 0TO100MTOTE

TOVTOTOMUEVO TTPOPANLLAL.
(v) Ot mopatnpNoELS Kot To GUUTEPAGLATO TOV EAEYKTMV Oa TPEMEL VAL TEKUTPLOVOVTOL.

(0) T'la va drapuroyBei 1 aveEapnoia kot 1 a&io TG EAeYKTIKNG Aettovpyiag, ot pLOGTIKES
apyés oev Ba mpémetl vao (ntodv Tig exBécelg eEAEYyov cuotnuoTikd. Ot puOGTIKES apyég UTOPOVV
va {nmoovv mpocPacn oe pio €kBeorn ehéyyov yoo Kabe mepintmon ywpotd, OTOV VEIGTOVTOL
amodEIKTIKA oToyEln Yoo coPapég mepurtdoelg un cvppopewon pe v GCP, 1 katd ™ ddpkeio

VOUIK®V S1001KOGLADV.
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(¢) Otav amouteiton amd TV 1oybovsa vopobesio 1 Kavoviopd, o yopnyoc o mpémel va

TapPEXEL EVA TOTOTOMTIKO EAEYYOV.
5.20. Mpn ovuuoppwon

5.20.1. H un ovppdpowon pe 10 mpotokorro, ta SOP, v GCP, kai Tig oyvovoeg
PLOUOTIKEG OmaNTNGELS OO Evav epevvnTY, 1 0td LEAOG TOL TPOCMOTIKOD TOL YOPNYOoV Ba Tpémet va

oonyei og dueon dpdor and Tov Yop1yo Yo TNV SGPAAIGT TG CLUUOPPOOTG.
YYMIIAHPQMA

Edav avakoiveBel pun ocoppdpewon mov emnpedlel oNUOVTIKA 1 €YEL T OLVATOTNTO VO
EMNPEBOEL ONUOVTIKA TNV Tpootacio twv acevov 1 v oElomoTio TOV AToTEAECUATOV NG
KAMVIKNG dOKIUNG, 0 YopNnyos o mpémel vo ekteAécel o aviivon tov Pabdtepov atiov Kot vo

EQUPUOCEL KATAANAES O10pOOTIKES KO TPOANTTIKEG EVEPYELEG.

5.20.2. Edv n emampnon kot 0 ELeYY0C SOMIGTOCOVYV GOPapN Kot ETIHOVI UT GUUUOPPOCT
€K UEPOVG TOL EPELVNTN, O YOPNYOS B TPEMEL VO TEPUATIGEL TI GLUUETOYN TOV EPELVNTI CTNV
KAMvikn dokyn. Otav 1 ovppetoyr] €vog epevvnti KATOoL 1W0pVUATOS TEPUATICETOL AOY® UN

SLUUOPPOONG, 0 YopNYOS Bal TPETEL VO EVIUEPADVEL AUEGMG TIG PLOLCTIKES OPYES.
5.21. Ilpowpn inén n avaotoin kKAIVIKNG 00KIUNG

Av o KAMvikn ook tepuatiotel 1 avaotorel mpdwpa, o yopnyds Oo mpimer va
EVNUEPMOEL APEGMOS TOVG EPEVVNTEC, TO WOPVUATO KoL TIC PLOLUCTIKEG 0pYEG OYETIKA LLE TOVG AOYOVG
0V TEPUOTIoHOV N TG avaotoAnG. To IRB / IEC mpénet emiong va evnuepdvovtal £yKoipa yio Tovg
Adyoug ™ ANENG M TG AVOGTOANG amtd TOV Yopnyo M amd Tov gpevvnty), OT®¢ opileTon amd TIC

1GYVOVGEC PLOUOTIKES OPYEC OMALTNOELS.
5.22. ExbOéoeis K vViknG 0oKIunG / HEAETNG

E@ocov 1 khvikn dokiun| €xer ohoxAnpwbei 1 teppatiotel mpdmpa, o xopnyos Ba mpénet va
dto@oAicel 0TL 01 eKBEGEIS TG KAMVIKNG SOKIUNG TPOETOUALOVTOL Kot TApEXOVTOL GTIG PLOUICTIKES
apyés Onmg amotteitar omd TS QOUPROcTEES PLOOTIKES omoutnoels. O yopnyog Bo mpénet emiong
va SIoPoAicEL OTL 01 KBECELS TG KAMVIKNG SOKIUNG OTIS oUTNOELS AOEL0G KUKAOQOPLag TANPoHV Ta
npotuna ¢ ICH Katevbuvplag poppng yo v Aoun kou 1o Iepieyduevo tov ExBécewmv
Kiwumg Aokyng.

(ZHMEIQXH: H ICH KatevBouvtipia poppn yuoo v Aopn kot to Ilepieyodpevo tmv
ExBéoemv Khvikng Aokiyung dtevkpviCel 6Tt 01 GUVTOUEVUEVES EKOEGELS HEAETMOV UTOPOVV VO

YivovTol 0mOdEKTEG OE GUYKEKPILEVEG TEPUTTMOGELS. )
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5.23. [Toivkevipikég ueléteg
INo toAvkevTpikég pekéteg o xopnyog Ba mpémet va dtacearilet Ot

5.23.1. ‘Olot ot gpguvntég d1eEdyouy TV KAMVIKY] dOKIUN GE OWOTNPY CLUUOPPMOT| UE TO
TPOTOKOALO TOV CLHPOVNONKE 0Id TOV YoPN YO Kal, EPOGOV amorteital, omd T pLOUICTIKES apyEs,

Kot Aappdvovv v €ykpion, Betikn yvoun tov IRB / IEC.

5.23.2. Ta CRFs éyovv oyedaotel yioo va GUAAEEOVV TOL OTOLTOVUEVO OEOOUEVO GE OAEC TIG
TOAVKEVIPIKGL EPEVVNTIKA KEVTPO TNG KAMVIKNG OOKIUNG. X& €KEIVOLC TOLG EPELVNTEC Ol OTOi0l
oLALEYoLY TTpocBeta dedopéva Ba pémer emiong va mapéyovror counAnpopotikd CRFs ta omoia

EXouV oYeSOTEL Y1 VoL GLAAEEOLV Ta TpdGBeTA dedopéval.

5.23.3. Ot oppodldTTEg TOV EPELVNTAOV GCULVTOVIGHOD Kol TOV GAA®V GULUUETEXOVI®V

EPELVITOV TEKUNPLOVOVTOL TPV ald TNV Evapén ™G KAVIKNG SOKIUNG.

5.23.4.0hot ot gpevvntég AapPdavovv odnyleg oyetikd He TNV TapakolovOnomn Tov
TPOTOKOALOV, LE TN GUUUOPPMOGCT UE £VOL OPOIOHOPPO GVVOAO TTPOTOHTT®V YloL TNV a&OAOYNON TV

KAMVIKOV KOl EPYOCSTNPLOKOV EVPNUATOV KaBmG Kot Yo T cuunAnpwon twv CRFs.

5.23.5. H emxotvovia pHetald Tov epeuvnT®dV 01eVKOADVETIL.

6. [TpwtOKOALO KAMVIKNG OOKIUNG KO TPOTOMOGELS TPWTOKOAAOV

To mepleydpevo 1OV TPOTOKOAAOL 1TNG KAVIKNG OoKng Oa  mpémer yevikd va
ovumeptlappdavel ta akdlovBo Béuata. QoT000, E0IKEG TANPOPOPIEG CYETIKEG LE TO. EPELVNTIKA
KEVIPOL UTOPOVV VO, TOPEYOVTAL GE YWPIOTEG GEAIDEG TOV TPOTOKOAAOV, 1 VO OVOPEPOVTOL CE
EEXOPLOTN GLUE®VIN, KOl OPICUEVEG OO TIG TANPOPOPIES TOV TOPATIOEVTOL TOPAKAT® UTOPOVV VO

TEPLEYOVTUL GE GAAD EYYPAPO TTOV OVAPEPOVTOL GTO TPMTOKOALD, OTTG T0 Eyyepidoto Epsuvn.
6.1. [levikés minpopopies

6.1.1. Tithog TPOTOKOAAOV, apOpog TAVTOTOINOMG TPOTOKOALOV Kol
nuepounvio. Onowdnnote Tpomomoinon Ba mpémetl emiong va eEPeL Tov aplBpd TPOomoTOiNoNng Kot
™V nuepounvia.

6.1.2. Ovopa kot dievbuven tov yopnyol Kot Tov emttnpnty (€Gv €ival d1POPETIKOG amd
TOV YOpNY0).

6.1.3. Ovopo kot 1019TNTO TOV TPOCHTOV OV EMTPEMETAL VO VIOYPAYEL TO TPHOTOKOALO
KOl TNV TPOTOTOINGT TOL TPOTOKOALOV Y10l TOV YOPNYO.

6.1.4. Ovopo, 1010110, d1EVOLVON Kot TNAEP®VIKO AP TOV 1TPIKOD EUTEPOYVALOVOL
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TOV YopNYoV (1 0OOVTIATPOV KOTA TEPITTOOT) Y10 TNV KAIVIKT OOKILT.

6.1.5. Ovopa kot tithog ToV gpguvnTn MOV givar VTEVBVVOC Yo TN dtelay®YN TG KAVIKNG

JOKIUNG, KOl TOV TNAEPOVIKO aptOd TOV EPELYNTIKOD KEVTPOU.

6.1.6. Ovopo, WwWOTTa, d1eHBvvon ™repovikd opBud Tov eedikevpévon wTpov (1
000VTIdTpOV, av LEApyeL), 0 omoiog eivar VEEVOLVOC Y OAeC TIC TPKEG (1] 00OVTIOTPIKEG)

ATOPACELS TOV EPEVLVTTIKOV KEVTPOL (v AAAOG amtd TOV EPELVNTY)).

6.1.7. Ovopo kat dievBvvon tov KAvikoD epyactnpiov Kot GALOV 10Tpkoh Kol TEXVIKOD

TUNHOTOG KOl 10PVLOTOG TOV GUUUETEXEL GTNV KAVIKT] OOKIUN.
6.2.  Illnpogopics 10T0pikod
6.2.1. Ovopa Kot TEPLYPAPT TOL VIO EPEVVO TPOTOVTOG.

6.2.2. M covoyn TV gupnuatOv omd Un KAVIKEG HEAETEC OV EVOEYOUEVMS £XOVV

KAMvVikn onpacio Kot omd KAMVIKEG OOKIUES TOV Elval GYETIKEG LE TN SOKIUY.

6.2.3. ZOvoymn TV yVOGTOV Kot TOOVOV KIvOOVOV KOl TOV OQEANUATOV, 0V VITAPYOLVV, GE

avOpmTOoUG.

6.2.4. Tleprypopn Kot oautioAdynon yw tnv 080 Yopnynons, tm 60coroyia, T0 00GOA0YIKO

oynua, Kot tnv mepiodo Bepomeiog.

6.2.5. M 0iwon o0t1t  KAvikn dokiur Ba deloybel ovppova pe 10 Tp®TOKOAAO, TNV

GCP ko T1g €QapUOCTEEG PUOLUCTIKES OTOLTIOEL.
6.2.6. Ileprypaen tov TAnBvcpov mov Oa pedetnOel.

6.2.7. Avopopéc ot Biprloypagia kot To dedouéva Tov oYeTILOVTOL LE TNV KAVIKT JOKIUN

KOl OV TTOPEYOVV YEVIKEG TANPOPOPIES Y10 TNV KAVIKT] SOKIUY).
6.3.  2t0y01 KAIVIKNG OOKIUNG KO OKOTTOG
Mo AETTOUEPNG TTEPLYPAPT] TOV GTOY®V KOl TOV GKOTOV TNG KAVIKNG OOKIUNG.
6.4. Xyedioouog kAvikng doxiung

H emompoviky akepotdtnta g KAVIKNG SoKIUNG Kot 1 aglomotio Tov 000 UEVaV amd TV
KMvIKN S0k €E0PTMOVTOL OVGIAGTIKA OO TO GYEOAGHO TNG KAVIKNG doKIUNG. Mo teptypagn Tov

o010V KAMVIKNG SOKIUNG, Ba Tpémet va mepthapPdvet:

6.4.1. Mo cvykekpylévn ONA®ON TOV KOPUOV TEMK®OV CNUEIOV Kol TOV OEVTEPEVOVTIOV

TEMKAOV GNUEIOV, 0V VITAPYOLV, TPOG LETPNOT KOTA TN SLAPKELN TNG KAVIKNG SOKIUNG.
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6.4.2. Mia meptypoen tov TOHMOV, 6YedoGHoD, TG KAVIKNG dokiung mov Ba deEoyOel (m.y.,
OmMAG-TUEAY, eAeyyOuevn pHe ewovikd @apupoko placebo, mapdAiniog oyedacuog) kol éva

OYNUOTIKO OAYPOLLLLO TOV GXESOGHOD, TOV SASIKACIOV Kol TOV OTOSIMV TNG KAVIKNAG dOKIUNG.

6.4.3. Mia meptypagn TOV UETPOV TTOV €ANPOMNGOV Yoo TNV EANYIOTOMOINGY, OTOPLYN
npokatainyng (bias), onwg:

(o) Tuyomomoinon
(B) Tvpromoinom

6.4.4. Mia meptypoen g Oepameiog g KAMVIKIG SOKIUNAG Kot TNG d0COA0YIOG KOl TOV
d0GOAOYIKOV GYNUOTOS TOL VIO €pevvo. Tpoidvtoc. Emiong mephapufdvouv por meprypagn g

HOPOPNG 00GOAOYIOG, TNG CLGKELAGING, KOl TNG EMGNLOVONG TOV VIO £pEVVO. TPOTOVTOC.

6.4.5. Tnv avopevopevn S1GpKeL TG CLUUETOYNG TOVv acBevn), Kol Hol TEPTYPOPN TNG
aKoAovBiog Kot NG S1PKEG OAMV T®V TEPIOOW®V TNG KAMVIKNG dOKIUNG, GUUTEPIAAUPOVOUEVIC TNG

nepatépm mapakorovOnong (follow-up), eév vrapyet.

6.4.6. Mia meprypapn TOV «KOVOVOV OOKOTAG) N «Kpunpiov Slokomme» Yoo tov kdbe

acBevn, Ta LEPT TS KAVIKNIG OOKIUNG KOl OAOKANPT TN doKIuT.

6.4.7. Tig swdwacieg Aoyodosiog yoo T0 vd €pevvo TPOIOV, GLUTEPIAAUPOVOUEVOL Kot

TOL EIKOVIKOU QOPUAKOV KOl TOV GLYKPITIKOV TPOTOVTOG, EAV LITAPYOLV.

6.4.8. Tn ocvvimpnomn 1OV KOSKOV TuYooToinong Oepomeiog TG KAMVIKNG dOKIUNG KOt TV

SL0OIKOGUDY Y10 TO GTAGILO TOV KOOIKMV.

6.4.9. Tnv tavtomoinon TOV OMOIWVONTOTE OESOUEVOV TOV TPEMEL VO KOTOXMPOVVIOL
amevBeiog ota CRFs (dnhadn, Kavéva TponyouHEVo YParTd 1 NAEKTPOVIKO apyeio TV dEO0UEVDV),

Kol TPEMEL VoL OempovvTot Tryoio dedopUEVa.
6.5. Emloyn ka1 amoovpon twv aclevav
6.5.1. Kpiumpua évraéng acBevn.
6.5.2. Kpumpua armokieiopon acOevn.

6.5.3. Kpumpua amdcovpong acBevn (OA3. tepuatiopds Oepamneiog pe o vd Epgvva mpoiov

Bepameiog KAVIKNG doKIUNG) Kot dradikacieg mov Kabopilovv:

(o) TTote Ko mog amocvpovian achevelg amd v KAvikn dokun, v Bepamneion Tov VO

épeuva TPoidvTog.
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(B) To €id0g TV OEOOUEVOV KOL M YPOVIKY] GTIYU] OV TPEMEL VAL GUAAEYOVTOL Y10l TOVG

amocvpbévteg acbeveic.
(v) Edv ko mog o1 aoBevelg mpémet va ovTikatostafovy.

(8) H mepartépw mapaxorovnon tov acbevov mov armocOpovtal amd 1 Oepaneia pe 1o vod

épevva Tpoidv, Bepameion KAMVIKNG SOKIUNG.
6.6.  Ogpameia acbevarv

6.6.1. H Oepancio mov mpdxettar va yopnynbei, copmephapfavoprévov Tov oVOUATOG TOV
TPOIOVTOG, Ol 00GELS, TO OOGOAOYIKA CYNUATO, 1 000G, TPOMOG YOPNYNomns, Kot M mepiodog
Oepancioc, cvpmepAapPoavoprévng g Tepdoov TEPUITEP® TOPAKOAOVONGNC TV acBevdv Yo Kabe
Oepancio Tov VIO €pevva TPOIOVTOG, opdda Bepameiog KAMVIKNG SOKIUNG, OKEAOG TNG KAVIKNG

doKIunC.

6.6.2. H ooapuaxevtikn ayoyn - Ogpameia mov emitpénetol (cvumepiapfoavouévng
QOPUOKEVTIKNG AYWOYNG SCMONG) Kol OEV EMTPEMETOL TPV Kol KOTA TN OdpKELD TNG KAIVIKNG

doKIUnC.
6.6.3 Awdkocieg yio v TapakoAovdnon TG CLUUOPPMONG ACOEVDOV.
6.7.  A&oloynon tng amoteLEoUATIKOTNTAS
6.7.1. KoaBopiopdg tmv TapapéTpoy omoTEAEGUATIKOTNTOG.

6.7.2. MéBodol kal ypovodldypoppo yioo TNV a&loAdyNoT, KAToypaen Kol OVAALGT TV

TOPAUETPMV ATOTELECUOTIKOTNTAG.
6.8. A&oloynon ¢ aopdlieiag
6.8.1. KaBopiopdg tmv mapapétpov ocQareiog.

6.8.2. Ot puébodot kot 10 YPOVOSLAYPOLLLO YOl TNV AEOAOYNOT, KOTAYpaEn Kol ovéAvon

TOV TOPAUETPOV AGPIAELOC.

6.8.3. Awdwaocieg yo v dNUovpyio avapopdV Kot Yo TV KOToypoen Kol TV avopopd

AVETBOUNTOV EVEPYELDV KO TOPEUTITTOVCOV AGOEVEIDV.

6.8.4. To &idog kot 1 OdpKew ™G TEPATEP® TOPaKoA0VONONS TV 0cBevdv peTd amd

avemBounta cvpPava.
6.9. Zranotikd oroiyeio

6.9.1. Ilepypapn toOv  otatwotikeov — puebddov  mov  Ba  ypnowomowmBovv,
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CUUTEPTAAUPAVOLEVOD TOV YPOVOIIYPAUUATOS Y10 (KAOE) oxedlaldpevn evoldueon avaivon.

6.9.2. O apBuoc Tov acBevav mov mpoypappatiCetor va AdPel HEPOG. e MOAVKEVTPIKEG
UEAETEG, O aplOUOG TOV GUUUETEXOVI®OV aclevdv Tov TPOoPAETETAL Yo KAOE €pELVNTIKO KEVTPO
npénel  va  mpoodwopiletar. Adyog vy TtV emdoynq Tov peyébovg tov  detypartoc,
CLUUTEPAMOUPAVOUEVOV OKEYEWDV (1] VTOAOYICUMV) GYETIKA HE TN dVvaun TG KAVIKNG SOKLUNG Kot

NV KMVIKT oTioAdynom).
6.9.3. To eminedo onuavtiKOTNTOG TOL ol YPNGYLOTOIOEL.
6.9.4. Kpumpia yio Tov TEPUOTIGUO TNG KAVIKNG SOKIUNG.

6.9.5. Awdwacio Yoo Tov KoToAoyIopd 0ed0UEVEOV OV AEITOVV, OYPNOYOTOINTO®V Kot

YELODV OEOOUEVMV.

6.9.6. Awdwaociec yio v avapopd (kdbe) amdoKAong and 1o apyKd GTUTIGTIKO GYESL0
(KaBg) amodKMong amd 1o apykd oTaTIoTIKO GYES0 O TPEMEL v, TEPTYPAPETOL KO VO, OTIOAOYEITON

07O TPOTOKOALO KO GTNV TEAKT OVAPOPE, OVAAOYOL LE TNV TEPITTMON).

6.9.7. H emioyn tov acbevov mov Oo mepiiapfdvoviol otic avaAidoelg (m.y. 6Aotl ot

TuyooTomuévol acheveis, 6ot ot emAéEpot acbeveic, aloAoynoot acHeveic).
6.10. Aueon mpocPfoon ota deoouévo. Tnyaio Eyypopa

O yopnyodg Ba mpémel va dacparicel 6Tt kabopiletar 010 TPWTOKOALO 1 G GAAN YpomTh
oVUE®ViaL OTL 0 €PELVNTNG TOV 1WPLUATOG B emTpéyel TV OYETILOMEVT] UE TNV KAWVIKY] OOKIUN
eEMTNPNON, TOLG e€AEYyovg, v avabedpnon tov IRB / IEC, ko 11 embewpnoelg oand Tig

PLOUIOTIKEG 0pYES, TapPEXOVTAG AUEST) TPOGPOOT GTA dEdOUEVA TNyl EYYPAPL.
6.11. Eleyyoc moiotnrog kou o10000AIGH TOLOTHTOG
6.12. Aeovroloyia
[eprypaen {ntpdtov deovioroyiog mov oyetilovtot e TV KAVIKY OOKIUY).
6.13. Xepiouog oedouévav kai thpnon apyeicwv
6.14. Xpnuaroodtnon ko acpdiion
Xpnuatoddtnon Kot ac@yIAlon) AV deV aVAPEPETOL GE EEXMPIGTY] GLUP®VIAL.
6.15. [Ilolitikn dnuocicvong

[ToMtikn dnpocigvong, edv dev avapépetat 6€ EEYWPLOTH GLUEMVICL.
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6.16. Zvuminpauoza

(Znueioon: Emedn 10 mpotokorlho kot 1 ékBeon kAvikng dokung / pehég eivol otevd
oLVOEDENEVEG, BALEC oYeTIKEG TANPOPOpiec umopov va BpeBovv oty ICH Katevbuvtipua ['popun
vt Aopn kou to [epeyopevo ExBécewv Khvikng Aoxunc.)

1. Eyyepidio epevvnt (IB)
7.1.  Eiwoaywyn

To Eyyewpidio tov Epevvnt) (IB) eivar po cuAloyn tov KAMVIKOV Kot pn KAVIKOV
dedOUEVOV Y10 TO VTIO £pevva, TPOTOV oL vl YPNGILA Yol TN LEAETT) TOV TTPOIOVTOG G avOpOTOVC.
2KomdG TOL £fval Vo TAPAGYKEL GTOVG EPEVVNTEG KOl AAAOVG TTOV EUTAEKOVTOL GTIV KAWVIKT SOKIUN
TIG TANPOPOPIES OV HLEVKOAVVOLV TNV KATAVONOT Y10 TO GKENTIKO TNG, KOl TI GLUHOPP®CT] TOVG
HE TOAAG KOPLOL YOPOKTNPIOTIKG TOV TPMOTOKOAAOL, OTTOC 1 0OGN, 1| GLYVOTNTA, TO UECOOACTN LA
YOPNYNONG, 01 HEB0dOL YopnyNnomg Kot dtadikacieg mapakoAovnong g acedieias. To IB mapéyet
emiong mAnpogopieg v TV vmootNPEn TG KAVIKNG Olayeiptong tov achevav g KAVIKNG
doKUNG Katd TN Odpkela g KAVIKNG dokune. Ot minpoeopiec mpémetl va mapovsialovtal oe pio
GUVOTITIKY, OTAY], AVTIKEWLEVIKT, IGOPPOTNUEVT], KOL LT OLOLPNUICTIKY] LOPQY| TOV EMTPETEL GE EVOV
KMVIKO ylotpd, N mhavoe epevvnty], va TIC KOTOAGPEL Kol vor KAvel T 01K TOL OUEPOANTTN
a&loAOYNo™ TOL KIVOULVOL - 0QPEAOVG TNG KATAAANAOTNTAG TNG TPOTEWOUEVNC KAVIKNG doKIUNG. [
T0 AOYO aVTO, £va 1TPIKE EEEOKEVUEVO ATONO Bal TPETEL YEVIKA VO GUUUETEYEL OTNV EMEEEPYOTin
evog 1B, oAl to mepieydpevo tov IB Oa mpémet va eykpiBel amd Tovg EMOTNUOVIKOVS KAAGOVS TOL

TOPNYOLYOV TO TEPLYPOUPOUEVO OEOOLEVOL.

Avt 1 katevBuviniplo YpoUUn OKlypoPEl TIG EA(IOTEG TANPOPOPIEC OV TPEMEL V.
nepthapPavovtal oe éva IB kot mopéyel Tpotdoelg yo T doun Tov. AVOUEVETOL OTL O TOTOG KO 1)
éKtaon Tov SbécIumV TANPoEOPIdV B TowkiAAel avirloyo pe TO OTAO0 avdmTtuéng Tov VIO
épevva mpoiovtoc. Edv 1o vrd épevva mpoidv kKukAogopel 6T0 gumdpPlo Kot 1 GOPUAKOAOYio TOv
etvar gvpémg katavont| and emayyeApatieg wwTpovg, umopel vo unv givanl amapoitnto va eKTeVEg
IB. Omov gmitpénetan and Tig puOGTIKES 0pYES, Evo PacKO EVNUEPOTIKO £YYXEWPIO0 TOV TPOIOVTOC,
TO UALO 0NV XPNONG N M EMGNUAVOT] UTopel va glvar pior KATGAANAN EVOALAKTIKY AVGT), VTTO
Vv TtpoimdOecn 6Tt TEPAAUPAVEL TIG TPEYOVGES, OAOKANPOUEVES Kol AETTOUEPEIS TATPOPOPIES Yia
OAEG TIC TTLYES TOL VIO £PELVA TPOIOVTOG TOV UTOPEL VL £XOVLV CULAGIN Yo TOV €PELVNTY. AV éval
mpoidv mov KukAogopel peketdton Yo por véa ypnon (OAS. o véo €voelln), mpémer va
npoetolpactel éva IB edwd yio avt ) véa ypnon. To IB Ba mpénet va avackomeiton TOVAGYIGTOV

oe emotn Pdon katl va avabewpeital, epdcov givarl amapaitnTo cOUE®OVE UE YPOTTES OUOIKOGIES
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TOV YopNyov. Xvyvotepn avabempnon pmopel vo givol amapoitntn oviloyo HE TO OTASO TNG
avAmTLENG Kol TG dMUoLPYIo VEWV GYETIKOV TANpogopu®v. Qotdco, cvppova pe v Opbn
Khwvin Tpaxtikn, ot oyetikég véeg mAnpo@opieg umopodv va givarl TOG0 GNUOVTIKEG DOTE Vo
TPETEL VO KOWVOTOWOVVTAL GTOVG EPEVVNTES, Kal, EVOEYOUEVMG, 6TO ZVUPBovA0 Oeopko EAEyyov
(IRB) / ot Ave&aptnreg Emutponég Aeovtoroyiog (IEC) ot otic puBuictikés apyéc mpwv va

ocvumepneBovv o éva avabewpnuévo IB.

Xe YEVIKEC YPOUUES, O YopN YOGS etvar vevBuvog Yo T dlacPdion OTL Eva evnuepopévo 1B
elval o1 d1a0eom TOoV £pELVNTY| Kot O1 EPEVLVNTES EYOVV TNV €VOHVN Yo TV TAPOYN EVIUEPOUEVDV
IB ota vrevBova IRBs / IECs. v mepintoon kAvikng Sokiung mov ypnuatodoteitar omd
EPELVNTN, O YOPNYOS-EpeLVNTNG TPEMEL va. kabopicel av Eva eyyxelpidlo eivarl dwbéoyo amd tov
eUmopIKO mopackevactn. Edv to vnd épgvva mpoidv mapéyetor amd TovV YopMyo-£peLVNTY], TOTE
avtO¢ Ba TPETEL VL TAPEYEL TIC AMOPOITNTEG TANPOPOPIEC OTO TPOCHOTIKO TNG KAVIKNG OOKIUNG. €
TEPUTTMOOELS OTOV 1 TPOETOacion evOog emonuov IB etvar avépikn, o yopnydg-epevvnmg Oa
TPEMEL VAL TOPEYEL, OG VLITOKATACTOTO, ML EKTETOUEVT] EVOTNTO YEVIKOV TANPOPOPIDV GTO
TPOTOKOALO TNG KAVIKNG dOKIUNG TO omoio Ba mepiéyet Tig EAAYLIOTEG TPEYOVGES TANPOPOPIES TOV

TEPLYPAPOVTOAL GTNV TOPOVCO, KOTEVOLVTIPLOL YPOLLLULY).
1.2.  [Tevikéc mopotnpnoeis
To IB Ba mpémetl va meprapfavet:

7.2.1. Tithoc oehidac

Av1o¢ O TpémEl Vo avapEPEL TO GVOLLOL TOV YOPNYOV, TNV TAVTOTNTO TOV KAOE VIO Epguval
TPoiovTog (OAD. aplBuoc Epevuvag, yMUKO N €YKplOeica YeVIKT OVOLOGIO KOl EUTOPIKT OVOUOGia,
Omov elval VOUIU®C amodekTd Kol emBuuntd amd TOv  Yopnyod), Kol TNV mMUEPOUNVIa
Kukhoopiag. [Ipoteivetarl emiong va mapéyovtal Evog aplfudg €K000mMG, Kol Lo ovopopd GTOV
aplBud Kot v nuepounvia. g ékdoong v omoia avtkadiotd. Eva mopddsrypo divetar oto

Tpocaptnua 1.
1.2.2. Anlwon eumoteotikotTag

O yopnydg umopel va embopet va copmepthdfet o OMAwmon divovtog EVIOAN GTOV EpELVNTY|
KOl GTOVG TOPUANTTES VO OVTILETOTICOVY T0 IB 0¢ eUMOTEVTIKO £YYPAQO Y10 TNV OMOKAEIGTIKY

TANPOEOPNON Kat T ¥p1on Tov amd TV opdda tov epevvnt kat to IRB / IEC.
7.3.  Ilepigyouevo tov eyxeipioion Tov PELVTH

To IB mpénetl va mepiéyel ta akdAovBo tpuqpota, to kobéva pe PpAoypaeikés avagopés,
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Kol TepinTmon:
7.3.1. Ilivoxog mepieyousvav
'Eva mopdderypo Tov mivoka mepLEYOEVOV dIVETOL GTO TPOGAPTNUA, 2.
7.3.2. Xdvoyn

[Mpéner va divetan pioe ocbvroun ocvvoymn (katd mpotiunon mov doev vrepPaivel Tic 600
oeldeg), Ttoviloviog TIC ONUOVTIKEG QUOIKEG, YNUIKES, QOPUOKEVLTIKEG, (QOPUOKOAOYIKES,
TOEIKOAOYIKES, POPUAKOKIVNTIKEG, UETOPOAMKESG Ko kKAMvikEG OwbBéoiueg mAnpoopieg mov gival

OYETIKEG LE TO GTAO10 TNG KAVIKNG OVATTTUENG TOV VIO EPELVA TPOIOVTOG,.
7.3.3. Ewoayowyn

[Ipémel vo mapéyetar pio GOVIOUN €16AYOYIKY] ONA®GT TOL TEPEYXEL TN YNUKN Ovouocio
(Ko TN yevikn Kot eUmopikn ovopacio dtav eykpihel) Tov vd Epgvva TPOidVTOG, OA®V TV EVEPYDV
GLOTUTIK®OV, TNV PAPLOKOAOYIKT KATNYOPiol TOV VIO PEVLVA TPOIOVTOG Kot TNG avapevopevng 6€ong
EVTOC ALTNG NG Katnyopiog (.. TAEOVEKTAATA), TO GKENTIKO Y10l TNV EKTEAEGT TNG EPEVVOG LE TO
vd  €pevva MPOIdV, Kol TNV  OVOUEVOUEVI] TPOPUAOKTIKY, Oepamevtikn, 1 JOWyVOOTIKN
évoeldn. Téhog, M elcaywyikn dMAwon Bo TpEmeEL va TAPEYEL TN YEVIKN TPOCEYYIGT| TOV TPEMEL VO

akoAlovBeiton katd TV aSloAdyNnoN Tov VIO EPELVA TPOTIOVTOG,.
71.3.4. Duoikég, ynuIKES KOl POPUOKEDTIKES 1010TNTES Kol avVOeon

Ooa mpémel vo TOPEXETOL UioL TEPLYPOPN, YOO TNV OLGIOL TOL VWO £PELVO TPOIOVTOG
(cvumeptiopPavopévng g ¥NUIKNG Kot TN OOpIKNG ouvBeonc, kat Ba mpémel va dobel o chvroun

TEPIANYN TOV GYETIKOV QLGIKMV, YNUIKOV, KOl QUPLUKEVTIKOV 1010 T T®V.

Mo va xotaotel dvvatn N ANYn KOTAAANA®V UETPOV OCQOAEING KOTE TN OLUPKEWD TNG
KMVIKIG  0OKWUNG, 1M 7epypapr] g ovvBeong (pdpuovAa) mov 6Oa  ypnoipomondei,
oLUTEPMOUPAVOUEVOVY TV £KOOY®V, Ba Tpémet va. mapEyovTal Kot Vo StKooAoyeitatl OGOV tvat
KMvikd onpavtikn. Odnyieg yo v anofnkevon Kot 1o EPIoHo e Hopens docoroyiog Oa mpenet

va gniong va d00ovv.
OnoecdNmote SOUKES OPOOTNTES [LE BAAES YVMGTESG EVAOGELS B0l TPETEL VAL AVOLPEPOVTOLL.
7.3.5. Mn xlivikég ueréreg
Ewooyowyn:

Ta amoteréopata OA®@V TOV GYETIKOV UM KAVIKOV QOPHOKOAOYIK®V, TOEWKOAOYIKMV,

(QOPUOKOKIVITIKAOV UEAETMOV KOl UEAETOV UETAPOMGHOV TOV VIO £pgvva TPo1dvTog Ba mpémel va
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TOPEXOVTOL GE TEPIAMNTTIKN HOPOT. ALTH 1 cOvoym Ba tpénet va avTyeToniletl T pebodoroyia mov
YPNOYWOTOMONKE, TO OMOTEAEGHOTO, KOl (ol GL{TNON Yol TV CNUOGI0 TOV EVPNUATOV GTIS VIO

épevva Bepamevticég Kot mlavd SuoUEVELS KOl 0KOVGIEG EMMTMOGELS GTOV AVOp®OTO.

O mAnpogopiec mov mapéyovion pmopel va mepthappdvouv i akdiovdeg, avdioya pe tnv

TePITTOOT, EPOGOV £Vl YVOOTEG Kot S100EGIES:

. Ta 161 mov dokipdotnKoy

. Tov ap1Buo6 kot 10 evAo TV (Oov o KAbe opdon

. Tn 66om povadoag (m.y. yAootoypappo / yoypappo (mg / kg))
. Ta dwwotpata HeTa&d TV dOCEMV

. Tnv 086 yoprynong

. Tn 018pketa g 60oMg

. [TAnpoopieg Y10 CLGTNUATIKY KOTAVOUN

. Tn 01dpketa mopakorovOnong petd tnv éxbeon

. Ta amoteréopata, couneprappavouévov tTowv NG oToLyEi®V:

- ®Hom KoL CLYVOTNTO TOV POPUOKOAOYIK®OV N TOEIKAOV ETOPACEDV
- ZoPapotnra 1 £VTOoT TOV QOPUAKOAOYIKAOV 1] TOEIK®V EMOPAGEDV
- Xpovog péypt v Evapén tov emopacemv

- AVOoTpey Lo TNTO TOV ETOPACEMV

- AldpKeln TOV EMOPAGEDV

- Améxpion ot d6on

Omov etvar dvvatdv Ba mpémel va YpNGLOTO0VVTIOL HOPPES TEVOKO 1| KOTOAOY®OV Yo Vo,

EVIGYVETOL 1] GOPNVELL TNG TOPOVGIOGTC.

Ot mopakdto evotnreg Ba mpémet va cuiNTovV T TO GNUAVTIKO EVPNHOTO OO TIC LEAETEC,
SLUUTEPMOUPAVOUEVIC TNG ATTOKPIOTG OGN TOV TOPATPOVUEVOV EMOPACEDY, TN GLUVAQPELD V10!
0V QvBpmmo, KaBMOG Kot OTOECONTOTE TTVLYXEG MOV TPEMEL Vo PeEAeTNBOLV Ge avBpdmovg. Av
VEIGTAVTOL, TO EVPNUATO TNG OMOTEAEGUOTIKNG Kol Un ToEKNG d0ong ota 01 £10m {omv Ba mpénet
va ouyKpBel (OAS. o Bepamevtikdg deiktng Ba mpémel va culnOel). Oa mpémetl va yivel avagopd

OTN CLUVAQPELL TOV TANPOPOPIDOV CLTAOV HE TNV TPOTEWOUEVT avBpdmivn docoroyia. Omote etvan
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duvatdv, ot ouykpicelg Ba Tpémetl va yivovton pe ) popen emmédwv aipatog / 10td mapd mg / kg.
(o) My Kiwvikn @opuoxoioyio

Oa TPETEL VO GUUTEPIAQUPAVETOL [LoL GOVOYT] TOV QOPUOKOAOYIKDV TTVYMV TOV VIO EPELVOL
TPOTOVTOG Kal, OOV evoeikvuTal, 0l onuavtikoi petafoliteg tov mov peketinkav oe {do. Mio
tétowo wepinym Bo mpémer va meprlapfavel peAéteg mov a&l0A0YOLV T SuvNTIKY OepamevTiKy
dpdion (m.x. LOVTEAD OMOTEAEGUATIKOTNTOG, GUVOEST] LTOSOYEN, KOl EOIKOTNTA), KOOMG Kot oVTEG
7oV aE0A0YOHV TV aGQAAEL (TT.). EOKEG LEAETEG YO TV AELOAOYNOT PUPLOKOAOYIKMY dPAGE®V,

eKTOG omd TNV/T1g TpoPAemopevn BepamevTIKY] EMOPAGELS).
(B) Dopuoxoxivytikn kor Metaforiouog Ilpoioviwv oe Zaa

Oa mpénet va d00el pio GHVOYTN TOV PAPLOKOKIVITIKOV Kot BLOAOYIKOV UETAGYNUATIOUDV
KOl TNG KOTAVOUNG TOV VIO £peuva Tpoidvtog oe OAa ta. £10m mov peietiOnkav. H culfmon tov
eupnuatov OBa TPEmEL VO OVIWETOTICEL TV omoppdPNCN Kol TNV TOTIKY KOl GUOTNUOTIKN
BrodiabecipudTo ToV VIO EPevva TPOIOVTOG KOl TMV UETAPOAMTAOV TOV Kol TN GYECT TOLG LE TO

POPUOKOAOYIKG Ko TOEIKOAOYIKA gvpriporta oo {mikd €10m.
(v) Toéixoloyia

Oo mpémel va meprypoebel pio ochvoyn TOV TOEIKOAOYIKOV EMOPACEMY OTIG OYETIKEG

perétec mov oeénydnoav oe d1dpopa (wikd £i0M pe Toug akdAovBovg Tithovg O6TTOV evoeiKvLTL:
- Am\n d6on
- Enavolappavouevn d6om
- Kaprivoyéveon
- Ewwéc peréteg (m.y. Epebioudg kou evarcOntomoinon)
- To&wd O Y10 TV ovOTopay®y”
- TFovoto&iwomta (petaArasyéveon)
71.3.6. Emmrwoeis otov avOpwmo
Ewooyowyn:

Oa pénet va defoybel pia evoereyng oulnNon TOV YVOGTOV EMOPAGEDY TOV VIO EPELVOL
TPOIOVTOG OTOVG  avOPMOTOVS, GLUTEPIAAUPAVOUEVOV  TOV  TANPOPOPUDY GYETIKE HE TN
QOPHOKOKIVITIKY, TO HETABOAGUD, TNV PUPUAKOSVVOLIKTY, ATOKPLoT 6TN 00T, TV AcPAAELn, TNV

OTOTEAEGUOTIKOTNTO, Kot GAAEG QAPUOKOAOYIKES Opdcels. Omov eivor dvvatdv, Bo mpémer va
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TOPEXETAL Ll GUVOYN TNG KABE 0OAOKANPOUEVN S KAMVIKNG SOKIUNG. Oa TPEMEL EMioNG VO TapEYOVTOL
TANPOPOPIES CYETIKA LE TO OMOTEAEGLLOLTO TG OTOLOONTOTE YPNON TOV VIO EPEVVA TPOIOVTOG EKTOG

AVTAOV OO KAVIKEG SOKIUEG, OTMS amd TNV EUTEIPi0 KATE TN JEPKELD TOV LAPKETIVYK.
() Papuorxorivytixy kol HETOLOAIGUOS TPOIOVTOS 0TOV GVOPWTO

- Oo mpémel vo mopovolaoTel pio mEPIANYM TOV TANPOQOPIOV CYETIKE UE TIC
QOPUOKOKIVITIKEG 1010TNTEG TOV VIO £PEVVO TPOIOVTOG, cLUTEPIAOUPavOUEVOV TV €ENG, EPOGOV

vIdpyoLvV:

- doapuaxokivntikn (cvpmeptroppavopévov TV PETOPOAICHOD, OVAAOYD HE TNV
TEPIMTMOOT, KOl TNG AmOppOPNONG, OECUELON TNG TPMOTEIVIIG TOL TAACUOTOS, OlOVOUY, Kot

eEaheym).

- BiodwBeopotra tov vad €pesvvo mpoidvtog (amdAvtn, OTOL givar duvatov, Kot

OYETIKT) XPNOYLOTOIDVTAG U0 LOPPT) OOGOAOYING OVOPOPE.

- Ymoopdoeg tov mAnbucpov (m.y. eOAo, nAikia, Kol dlatopoy TS Asttovpyiag TV

0pYavmV)

- AMNAemOpaoel (Y. GAANAETOPACES TPOIOVTOG HE TPOIOV KOl EMOPACELS TNG
TPOPNG).

- AMo popuoKoKVNTIKG dgdopéva (Y. omoteléopato UEAETOV TANBvopoL Tov

EKTEAOVVTOL EVTOG KMVIKNG LEAETNC).
(B) Aopdleia ka1 Amoteleouatikotnra

B0 TPEMEL VO TOPEYETAL U0 GOVOYT] TOV TANPOPOPIDOV CYETIKA UE TO VIO EpELVA TPOIOV
(cvumepiopfavopévev TV HETABOMTOV, OVOAOYO HE TNV TEPIMTOON) TNV OACPIAEW, TNV
(QOPUOKOOVVOUIKT, TNV OMOTEAECUOTIKOTNTO, KOl TNV omoOKplon o06ong mov ehnebncav omd
nponyodueves peréteg oe avBpomovg (vyeic eBehoviéc kar acbeveic). Ov cuveneleg owTAOV TOV
TAnpoeopldv Ba mpémel va. cul{ntnbolv. Le mepWTOOCES KATh TIG 0omoieg £xel OAOKANPmOEel o
oEPa Omd KAMVIKES SOKIUEG, 1] YPNON TOV TEPUMWYEWDV TNG ACPAAELNS KOl TNG OMOTEAECLATIKOTNTOG
oe MOANOMAEG peAéteg e evoeiEelg oe voopdoeg pmopel va mapéyel pio caer mapovsioocn Twv
dedopévaov. ITivakomompéveg GUVOYIGELS TOV AVETIBOUNT®V EVEPYEIDY TOV QOPLAKOV Y10 OAES TIG
KMviKéG dokyég (cvumepihapfavopévev eketvov yoo 6Aa to peretnuéveg evoeilelg) Ba Mrav
YPNOYLES. Xmovdaie 010popég 6€ TPOTLTO, - TEPUTTMGELS OVETIHOUNTOV EVEPYELDV TOL PUPLAKOV

o€ evoei&elg 1 voopnddeg Ba mpémet vor sl Oet.

65

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
20/05/2024 15:29:02 EEST - 3.146.37.111



To IB Oa mpémer vo mopéyel pio meptypopr] TV mOovOV KvdOvev Kot ovemBountov
EVEPYELDMV TOL PAPHUAKOV OV OVOUEVETOL BAGEL TPOTYOVUEVMV EUTEIPIAV LE TO VIO £PELVA TPOTIOV
KOl [Le oLVOEN TPOIOVTO. O TPEMEL eMiong Vo TaPEYETAL Lo TEPLYPAPT TOV TPOPVAAEE®V 1 TNG

€101KNG TapakoAoVONong mov Ba Tpémet va yivel og HEPOS TNG LTTO EPELVA YPNONG TOV TPOTOVTOG.
(v) Eumeipio. amwo v koklopopia

To IB mpénet va mpocdiopilel Tig ydpeg 6OV TO VIO EPELVA TPOIOV £XEL KUKAOPOPNGEL GTNV
ayopa 1M &xer eykpel. Kabe onuavrikn minpogopio mov mpokdmTel amd Tn ypnon Kotd v
Kukhogopiae Tov Bo mpémer vo cvvoyileTon (.Y, QPOPUOKOTEXVIKEG HOPQES, O0GOAOYiES, 0doi
YOPNYNONG, Kol avemBounteg evépyeteg and to mpoiov). To IB mpémel emiong va avaeépel dAeg Tig

YOPESG OTOV TO VIO Epevva TPOiOV dev EAafe adeln Kukhoopiog 1 amocOpOnke amd v ayopd.
7.3.7. Xovowyn dedouévawv rkai kaboonynon yio tov epeovnTi

H evomra avt Ba mpémel va mapéyetl o yeviky] culitnon tov pn KMVIK®OV Kot KAVIKOV
dedopévav, kol Bo mpémel vo cuvoyilel TIc TANPoPopieg amd S1APopPeg TNYEG GYETIKA UE O18POPES
TTUYEG TOV VIO €pevvo. TPOIOVTOC/VTwv, OTov givor dvvatdv. Me tov Tpdmo 0VTO, 0 EPELVNTNG
umopel va AapPAavel Ty Mo KOTATOTIOTIKY] EPUNVEIN TOV S10OEGLMY OEO0UEVMOV KO U0 EKTIUN O

TOV EMMTOGEDMV TOV TANPOPOPIDOV Y10 LEAAOVTIKEG KAMVIKEG OOKIEG.

AvaAroyo pe v mePITT®ON, 01 ONUOCIEVUEVEG eKBECELS OoYeTIKE e cuvaT Tpoidvta Oa
npénel vo. ov{ntovvtal. Avtd Ba pmopovoe va Ponbhoel tov egpguvnti va TpoPAéyel TIC

AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG TOV QPUPUAKOV 1] AAAL TPOPANUATO OTIG KAVIKEG OOKIUEG.

O yevikOG 6TOY0S OVTNS TGS EVOTNTOS GVTNG EIVOL VO TAPEYEL GTOV EPEVVITI] MLX GAPT]
KOTOVON o1 TOV TOOVOV KIVOUVOV KOl TOV OVETLOOUNTOV EVEPYELMOV, KOONOS KOl TOV ELOIKOV
e€eTdoE®V, TUPATPNOEMV KOl TPOPVAASE®V OV UMOPEL VO GTCITOVVTOL YO PO KAIVIKN
ooxi). Avti] N kKatovonon 0o mpémer vo Pacileron oTic SwBfopeg QUOIKES, YMMIKEG,
QPOPLUKEVTIKES, QUPUIKOLOYIKES, TOSIKOAOYIKES KOl KMVIKEG TANPOQOPIES TOV VO £pevva
npoidvroc. Oa mpémer emiong vo mapéyetor KaBodNyNon 61OV KMVIKO gpeovnty Yo TNV
OVOYVAOPLGT] KOl TNV GVTIHETAOMION TLOAVIIS VTEPOOGOAOYINS KL UVETLOVUNTOV EVEPYELDOV TOV
Qoppdxov mov PacileTar oty mponyovuevn avOpOTIVY gumelpic Kor 611 QUPULAKOLOYiQ TOV

vmo £pevva TPOiOvTOC.
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1.4.  Ilpooaptnuo 1

TITAOX LEAIAAYX (Ilapaderyua)
ONOMA XOPHI'OY

IIpoiov:

AprOuog épevvag:

Ovopo/ta:  Xnuikod, I'evikd (av eykpiBet)

Epmopwn Erovopia (edv eivat vopukd enttpentd Kot emBopuntod amd tov yopnyd)

EI'XEIPIAIO EPEYNHTH

Ap1Budg ékdoong:

Hupepounvia xokiogopiog:

Avtikafiotd Tov Tponyovuevo apBud £kdoong:

Hpepopnvia:
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1.5.  Ilpooaptnua 2

MHINAKAX IEPIEXOMENQN TOY ®YAAAAIOY TOY EPEYNHTH (Illapdociyua)

- Anhoon EUTIOTEVTIKOTNTOG
............ -ZSM&X .
............ 1H8m8x0u8va
............ zngpl}m\m
............ 3Ewwmm
b s i v s vt
5 Mn KMVIKES
""""""
............ 52d>apu0u<01<wm:u<n Kot LETAPOMGUOG TPoidvTog o€ (DA .............
5.3 To&woroyl
............ GEmap(mglg .

6.1  DopuokoKvnTIKn Kol LETAROMOUOG TPOIOVTOS GTOV AvOp®TO

6.2  Acodiewn Kol
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7 2Ovoyn TV SeS0UEVAOV Kol KAOOIYNONG Y10 TOV EPEVVIITI weuverrviieeriienrearresrensresieennens

Inueioon: BipAoypaeikég avapopéc oe 1. Anpooievoelg
2. Avapopéc

Ot BipAoypaeucéc avutég avagopés Ba mpénet va Ppickoviarl 6to T€A0C KaOe Kepaiaiov.

[Mapaptuata (av vapyovVv)
8. Baowkd éyypaga yio v oeoymyn piog KAVIKNG O0KIUNG
8.1.  FEiwoaywyn

Baowa £yypagpa givor o £€yypago OV aTOMIKA KOl GLAAOYIKG EMTPETOVY TNV AEI0AOYN oM
™G SeEaymyng pog KAVIKNG SOKIUNG Kot TNV Totdtnta Tov mapayféviov dedopévav. Ta Eyypapa
OVTA YPNOUEVOLV Y10l VO KATOOEYOEL | GLUUOPPOOT) TOV EPELVNTY], TOL YOPN YOV KOl TOL ETITNPNTNH

pe ta tpoTuma TS OpOng Khvikng Ipaxtikhg Kot pe OAES TIC 16Y00V6eg PLOUGTIKES AT GELS.

Ta Baocikd Eyypapa xpNOYELOVY ETIOTG Y10 Lo GEPE Amd AALOVG GNUAVTIKOVG okomovs. H
apyebéton Tov PacIKOV EYYPAPOV OTIC EYKATOCTAGELS TOV EPELVNTN TOV WPVUATOS KOl TOV
xopNnyoL eykaipm¢ pmopet va Pondnoel oe peydro Pabud oty emtuyn owxeipton TG KAVIKNIG
SOKIUNG OTd TOV EPELVNTY], TOV YOPNYO Kol TOV EMLTNPNTY. ALTh TO £Yypopa etvar emiong eketva mov
ovvnBmg eEAEyyovToL amd TV LANPESia aveEAPTNTOL EAEYYOL TOV YOPNYOL Kol EMOEMPOVVTAL OO
TIG PLOOTIKEG 0pYEG MG HLEPOG TNG dladkaciog emPePaimong g eykupdTNTOg TG delaymyne TG

KAMVIKNG OOKIUNG KO TNG AKEPALOTNTOG TMV OEOOUEVMOV TTOV GLAAEYOVTOL.

AkoAoVOEl 0 EAAYLOTOG KATAAOYOS TV POCIKOV £YYpAP®V Tov £xel avamtuydel. Ta dtdpopa
&yypaoga yopitoviat g Tpio TUNHOTO COUPOVE LE TO GTASLO TNG KAVIKNG OOKIUNG KOTA TNV Omoio
Kavovikd onmuwovpyovvtat 1) mpwv apyicer n KAvik)y @dorn g KAWVIKNG doKung, 2) katd
JdupKeln TG KAMVIKNG Oe&oymyng G KAMVIKNG OOKIUNG, Kol 3) HETd TNV OAOKANp®ON N TOV
TEPUATIOUO TNG KAMVIKNG dOKIUNG. Alvetal pio meptyparn Tov 6Komov KABe £YypAQOv, Kol oV TPEMEL
va apyelofetn el ota apyeio tov epguvn) N T apyeio Tov Yopnyov, N kat T 6vo. Etvar amodektd
Vo GLVOVACTOVV OPIGUEVO. OO Ta £YYPOPA, VIO TNV TpoiimdBeon OTL ta pepovopéva ctotyeio eivar

g0KoAa avoyvopicla.

O Kvprlog eaxerog g KAvikng dokung (trial master file) 6o mpémer va dnpovpyeitan katd

mv évapén ™G KAVIKNG SOKIUNG, TOCO OTIC EYKATAGTAGELS TOV EPELVNTN TOV WPVUATOG OGO Kot
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oV Yop1yoL. To TeMKd KAelGIHO TG KMVIKNG SOKIUNG Umopel va yivel Hovo dtav o emtnpntg €xEl
e€etdoel 1660 T apyeio TOL EPELVNTN OCO KO TO apPYElDl TOV YoPNYOL Kot emPBePatdoet 0Tt OAa To

amopoitnto Eyypaga Bpickoviol oto KatdAAnAo apyeio.

Omnotadnmote | OAO TO £YYPOPO TOV AVAPEPOVTOL GTNV TAPOVSO KATELOVVTIPIOL YPOUUN
umopet vo vokewtol og, Kot Oo mpémel va eivon dwBéoipa yo, EAEYY0 amd TOV EMTINPNTH TOL

YOPNYOL Ko Yia emBemdpnon and Tig puOUICTIKESG apyES.

XYMIIAHPQMA

O xopnydg Kot 0 €pgLVNTAG TOL WPVHOTOG Ba Tpémel va datnpovv Eva apyeio pe Tig Béoelg
TOV avVIIoTOY OV PACIKOV €YYPAP®V TOVG, GvumepAapfovouéveov tov myciov gyypdoov. To
ocvotnuo amofnkevong mov Ba ypnoomoleiton KOTA T OdpPKEIRL TNG KAVIKNG OOKIUNG Kot Yol
apyeobétmon (aveEapmrta ond Ttov TOHMO TOV HEGHV TOVL YPNOoomoovvTol) Bo mpémer va

TPOPAETEL TNV TOVTOTOINOT], TO 1GTOPIKO £KOOGNG, TNV avalNTNOT KOl AVAKTNON TOV EYYPAP®V

Ta Bacwkd £yypaga yioo TNV KAVIKY 00K Oa TPEMEL VO GUUTANPOVOVTOL 1} VO UTOPEL Vo
petwbovv 6tav avtd dkaoroyeiton (mpv v Evapén TG SdKaciog TG KAVIKNG OOKIUNG) He

Baon tn onpacio Kot TNV GYETIKOTNTO TOV CLYKEKPIUEVOV EYYPAPOV GTNV KAVIKT SOKIUT.

O yopnydc Ba mpémel va S1aoPaAIcEL OTL 0 EPELVNTNG £XEL TOV EAEYYO KOl GLVEYN TPOCPaom
ota oedouéva CRF mov avagépovtar otov yopnyo. O yopnyog oev Boa mpémer vo €xel TOV

OTOKAEIGTIKO EAEYYO TWV OEOOUEVOV AVTOV.

Otav éva avtlypoapo ypNOYOTOLEITAL Y10 VO OVTIKOTOGTNOEL £VOL TPMOTOTLTTO £YYPAPO (TT.).
myaio &yypaea, CRF), 10 avtiypapo Bo mpémel voo TANPOL TIC GmOUTGELS Y10, TO EMKLPOUEVA

avtiypaga.

O gpevvng Ba mpémel va Exel Tov EAeyX0 OA®V TV PACIKOV £YYPAO®V Kol apyeiov mov

ONUoLPYOLVTOL AO GTO WOPLLA TOV TPV, KATE TN O1EPKELL, KO LETE TNV KAVIKT] OOKLUY].
8.2.  Ilpw apyioel n kKAViK) 9Aon TS OOKIUNG

Katdé 10 otédo tov oyediacuov ta akdéiovda yypapa Ba mpémel vo dnuovpyndodv kot vo

Bpiokovtal 6to apyeio mpv 1 KAVIKY SOKIUN apyicEL EMOUOC.
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BpiokeTon g Apyeia

Tithog Eyypagov XKomog
Epgownm)/ | I6pdpatog
Xopnyov
8.2.1 | ETXEIPIAIO EPEYNHTH [Ma va tekunpudoet 6t ot X X
GYETIKEG KOl 16YDOVOEG
EMOTNUOVIKEG TANPOPOPIES
GYETIKA LE TO VIO EpevVa
poidv xovv mapacyedel
GTOV EPELVNTY
8.2.2 | YIIOTETPAMMENO [Ma va tekpunpiocet m X X
[MPQTOKOAAO KAI GLUE®VIO TOV EPELVNTN
TPOIIOIIOIHXEIZ, AN KOl TOV YOpNYoD LE TO
YITAPXOYN, KAI TPOTOKOALO / TIG
YIIOAEITMA ®YAAOY tponomomoelg kot 10 CRF
ITAPAKOAOY®HXHZ
AZOENH CRF)
8.2.3 | IAHPO®OPIEX I[1IOY X X
AO®GHKAN XTON AX®ENH
THX MEAETHZ
- ENTYIIO XYTKATA®EZHY | ['a va tekpunpiocet v
KATOIIIN ENHMEPQXHX ovyKatdBeon KatodTy
(ovumeptroppavopévov OAmv EVIUEPMOOTNG
TOV EPOPUOCTEMV HETOPPACEDV)
- OITIOIAAHIIOTE AAAH IMa va tekunpuoocet 6Tt X X
I'PAIITH ITAHPO®OPIA otovg acbeveig Ba doBovv
KOTAAANAESG YPOTTES
TANPOPOPies (TEPLEYOUEVO
Kol S0 TOT®ON) Yo VoL
vrootnpiovy v
KavOTNTA TOLG VoL ODGOVV
AN PN cvykotdOeon
KOTOTLY EVIUEPWOOTG
- ATAOHMIXH I'TA [Ma va texpnpudcel 0Tt Ta X
IMTPOXEAKYZH AX®ENH (av UETPO. TPOGEAKLONG ETval
YPNOLOTOIEITOL) KOTAAANAQ Ko Ot
KOTOVOYKOGTUKEL
8.2.4 | OIKONOMIKEZ IITYXEZ THX | ' va tekunpdcet tnv X X
MEAETHZX OTKOVOLIKT] GLLP®VIN
peta&h epguvnen tov
10PVLOTOG KOl TOV YOPT YOV
NG KMVIKNG SOKIUNG
8.2.5 | AHAQXH AZOAAIZHYE (Onov | ' va texpunpidocet 0Tt Ha X X
amoteiton) etvan drBéoyun

amo{nuimon otov achevn
v PAdPeg mov oyetiCovran
LE TNV KAMVIKT] OOKIUN
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Tithog Eyypagov

Y KOTOG

BpiokeTon g Apyeia

Epgovnty/
Xopnyov

Idpvparog

8.2.6

YIIOT'ETPAMMENH
SYMOQONIA METAEY TQN
EMITAEKOMENQN MEPQN,
Y.

- gpevVNTNG, dpLpa Kot yopnyodg
- gpevvntNg, WBpovpa kot CRO

[Ma va tekunpuvoet
GLUPMVIEG

X
X (6mov
amotteiton)

- xopny6g ka1 CRO
- gpeuvnTig, Opvpa Kot opyEg
(6mov amatteiton)

X
X

8.2.7

XPONOAOI'HMENH,
TEKMHPIOMENH
EI'KPIXH/OETIKH
I'NQMOAOTHXH TOY
2YMBOYAIOY OEXMIKOY
EAETXOY (IRB) / THZ
ANEZAPTHTHZX EITITPOIIHXE
AEONTOAOI'TAX (IEC) TQN
AKOAOYOQON:

- TIPOTOKOALO KOl TUYOV
TPOTOTTOUGELS TOV

- CRF (xotd mepintwon)

- évtumo/a cvuyKatdheonc
KOTOTLY EVNUEPWOONG

- KGBe GAAN Ypamth TANpOPOpia
OV TPEMEL VAL TAPEYETAL GTOV
acBevn

- OLOLPTLLLOT] Y10l TNV TPOGEAKVOT)
- amo{nuiowon acbevn (av
VILAPYEL)

- OTOLONTOTE AAALL £YYPOPO TTOV
Eafav &ykpion, Betikn
YVOLOOOTNON

IMa va tekpunpudoet 0t
KAMVIKT doKIUN EYEl
ATOTEAECEL AVTIKEILEVO
e&étaong tov IRB / IEC
Ko Exel AMaPer v €ykpion,
Betucn yvouodsdon. Na
va TPoco1opicel Tov apliuod
£€KO0OMG KoL TNV

nuepounvia Twv gyypaemv

X

8.2.8

2YNOEZH 2XYMBOYAIOY
OEXZMIKOY EAET'XOY /
ANEEAPTHTHZX EITITPOITHXE
AEONTOAOI'TAZ

[Na va tekunpuvoet 0t 10
IRB / IEC £xet cvotobel
coppavio pe v GCP
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BpiokeTon g Apyeia

EMIGTLOVOTG KOL TNG
KATOAANAOTNTOG TOV
00N Y1V OV TALPEXOVTOL

Tithog Eyypagov XKomog
Epgownm)/ | I6pdpatog
Xopnyov
8.2.9 | AAEIOAOTHXH/ ETKPIZH / [Ma va tekunpuoocet X X
KOINOITIOIHZH KOTAAANAQ TNV
IMPOQTOKOAAQY AIIO TIZ ad€1080TNoN , £yYKplon,
PYOMIZTIKEX APXEX (6mov | kotvomoinom amnod Tig
amouteiTon) PLOUOTIKEG apYEG TTOV
AMeOnKav Tpv amd v
évapén g KAVIKNG
OOKIUNG COUPMOVOL LLE TIG
EQUPUOCTEES PLOUICTIKES
OTOLTY|GELG
8.2.10 | BIOTPA®IKO THMEIQMA IMa v texunpioon tov X X
KAI AAAA ZXETIKA TPOGOVTWOV KOl
EITPAOA TIOY KOTOAANAOTNTOG Yo Vo
AITOAEIKNYOYN TA TPOYLOTOTTOEL LEAETEG KO
[TPOZONTA TOY EPEYNHTH | va mapéyet wtpikn
KAI TON YIIOEPEYNHTQN TopaKoAovONoN TOV
acOevav
8.2.11 | ®YZIOAOI'IKEZ TIMEZX / [Ma v texunpioon X X
EYPOZXZ/H I'TA IATPIKEY/ (PLGLOAOYIKMOV TILMV KO
EPTAXTHPIAKEY/ TEXNIKEX | gvpoc tov egtdoemv
AIAZIKAZXIEY KAI/'H
EZETAZEIZ I[10Y
I[NEPIAAMBANONTAI XTO
ITPQTOKOAAO
8.2.12 | IATPIKEX / EPTAXTHPIAKEY/ | I'a v tekunpioon mg X (6mov X
TEXNIKEX ATAAIKAZIEY/ EMAPKELNG TV amotteiton)
AOKIMEX EYKATOGTAGEMV Y10l TNV
EKTELEOT] TOV
amotoVueveV eEeTdoemy,
KO TV VTOGTHPIEN TG
a&lomoTtiog Tov
ATOTEAECUATMV
- mMeTONoinoN 1M
- damioTevomn M
- K0OEPOUEVOC TOOTIKOG
Eleyyoc kot eEmTEPIKN
a&loAdynon g moTToS M
- GAAN emkOpwon (6oL
amotteiton)
8.2.13 | AEI'MA THX ETIKETAX INa v texunpioon g X
XTON IIEPIEKTH TOY YIIO GUUUOPPOONG LLE TOVG
EPEYNA ITPOIONTOX 1GYVOVTES KAVOVIGUOVG
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BpiokeTon g Apyeia
Tithog Eyypagov XKomog
Epgownm)/ | I6pdpatog
Xopnyov
0ToVG acbeveig
8.2.14 | OAHI'TIEX I'TA TON XEIPIZEMO | 't v TEKUNPUDGEL TG X X
YAIKQN TOY YIIO EPEYNA | 0dnyieg mov amaitovvton
[TPOIONTOZX IIOY v va eEacpaAloTel | opOn|
YXETIZONTAI ME TH amofnkevon, cuokevasia,
MEAETH (Epdcov dev dtavopn kot 0140eom Tov
neprlopPavovtal 6to Vo £pELVA TPOTIOVTOG KO
TpOTOKOALO 1} 6T0 EYyeipidlo TOV VMK®V TOV
Epevvnt)) oyetilovtal pe TV KMVIKN
doKIun
8.2.15 | APXEIA ATIOZTOAHX I'TA TO | ' va tekunpuocet X X
YIIO EPEYNA ITPOION KAI NUEPOUNVIES ATTOGTOANG,
YAIKA TIOY ZXETIZONTAI ap1Bpotg moptidag Kot
ME TH MEAETH €G0S0 amOGTOANG TOV VIO
épeuva TPo1dVTOG Kol TV
VMK®V TTov oxetilovtol pe
™V KAWIKY| 00KIuN.
Enupéner v
TopaKoAovOnoN TG
TopTId0g TOV TPOIOVTOG,
™V ENOVEEETOON TOV OPOV
NG ATOGTOANG, KOt TNV
Aoyodocia
8.2.16 | IIIXTOITIOIHTIKO ["o v Tekunpioon g X
ANAAYZHX TOY YIIO TOVTOTNTOG, TNG
EPEYNA ITPOIONTOZ I1OY KkaBopdTNTOG, KOt TNG
AIIEXTAA®HKE SvVOUNG TOL VIO EpEVVa
poidvtog mov Oa
xpnowonombei otnv
KAVIKY] 0K
8.2.17 | ATAAIKAZIEX [Mo va tekunprdocetl Tov X X
AITOKQAIKOIIOIHXHE I'TA TPOTO, GE TEPIMTOON (tpito
TYOAEX MEAETEX EKTOKTNG OVAYKNG, TOV 1 LEPOGC OV
TOVTOTNTA TOV VILAPYEL)
TVPAOTONUEVOL VIO
épevva Tpoidvtog pmopel
va amokaAveBel yopic va
OTAGEL TV TVEAOTOINGN
v v Oepaneio Twv
vroloinwv acHevav
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BpiokeTon g Apyeia

Tithog Eyypagov XKomog
Epgownm)/ | I6pdpatog
Xopnyov
8.2.18 | KYPIOX KATAAOI'OX [Ma v texunpioon g X
TYXAIOIIOIHXHZ uebd0v TVYaoTONONG (tpito
oV TANBLGHOD TNG HEPOG v
KAVIKNG OOKIUNG VILapyEL)
8.2.19 | [TPO THX KAINIKHZ [Ma va tekunpudoet 6t 10 X
AOKIMHZ EKOEXH EPELVNTIKO KEVTPO €lval
EINITHPHXHZ KOTAAANAO Y10l TV KAWVIKN
doxun (pmopet va
cuvdvaoTtel pe 1o 8.2.20)
8.2.20 | EK®EXH EINITHPHXHX KATA | ' va tekunpuocet 6Tt ot X X
THN ENAP=H THX OO IKAGIES TNG KAVIKNG
KAINIKHZ AOKIMHZ OOKIUNG EEETAGTNKAV LE
TOV EPELVNTY] KO TO
TPOGMOTIKO TOV EPELVNTN
Yo TV KAWIKY] 00K
(umopel va cuvovaoTEd pe
10 8.2.19)

8.3. Kara t didpkeia g kAvikng dieloywyns tme 0oKiung

Ext6¢ amd v katoyn 6to apyeio Tov mapandve eyypdeomv, o akdlovba apyeio Oa mpémel

va, Tpootefohv Katd TN SdpKeEwW TG KAVIKNG OOKIUNG ®¢ amdoelsn 0Tl OAEG Ol VEEG OYETIKEG

TANPOPOPIES TEKUNPLUOVOVTOL KAODS aVTES YIVOVTOl S100EGLEC.

Tithog Eyypagov YK0TOG Bpioketol 6 Apyseia
Epgovntiy/ Idpopatog
Xopnyov
8.3.1 | ENHMEPQZEIX TOY INo va texunpodel 6110 X X
EI'XEIPIAIOY TOY EPEVVNTIG EVIUEPOVETOL
EPEYNHTH EYKUPOG MG TPOG TIG
GYETIKES TANPOPOPIES,
KaBdg avTég yivovtat
dwbéoeg
8.3.2 | OIIOIAAHIIOTE INo v texpnpioon tov X X
ANAG®EQPHZXH XE: avafE®PNGEDV QVTOV TOV

eYyphowv mov oyetilovton
LE TNV KAVIKT] SOKLUY| IOV
Ba 1oyboovv KaTd ™
OLIPKELL TNG KAWVIKNG

JOKIUNG
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Tithog Eyypagov

Y KOTOG

Bpioketon g Apyeia

Epgovntiy/
Xopnyov

Idpvparog

- TPOTOKOALO, TPOTOTOINGON/E1C
kol CRF évtumo ovykatdBeong
KOTOTLY EVNUEPMOTG

- OMO10ONTTOTE GAAN YPOTTY)
TANPOPOPi0 TOL TOPEYETOL
otovg acbevelg

- SLOPTLUOT] Y10 TNV TTPOGEAKLON
acBevav (av ypnoyonoteiton)

8.3.3

XPONOAOI'HMENH,
TEKMHPIQMENH EI'KPIXH,
OETIKH INQMOAOTHZH
TOY ZYMBOYAIOY
OEZMIKOY EAETXOY (IRB)
KAI THX ANEZAPTHTHX
EIIITPOITHX
AEONTOAOI'TAX (IEC) TQN
ITAPAKATQ:

- TPOTOTOINGN/E1C TPWTOKOAAOV
- avaBe®pPNOELS TWV:

- évtumo ocvykatdfeong KaTomY
EVIILEPWOTG

- KaBe GAAN Ypamth TANpOPOpia
oL Ba apEyeTon oToV acbevn

- SLOPNLUOT YOl TNV TTPOGEAKLON
acBevav (av ypnoyonoteiton)

- OTO10ONTOTE AL £YYPOPOL
oL AapPavouv éykpior, OeTikn
YVOLOSOTNON

- GLVEYT OVOGKOTNOT TNG
KAMVIKNG oK g (0mov
amouteiTon)

[Mo va texpmprodcet 0Tt ot
TPOTOTOWGELG KOil
avaBewpnoelg £xovv
voPAnOel oe emaveEétaon
IRB / IEC kot éAafav
£ykpion, etucn
yvouododon. 'a va
TPOGo10picel TOV apliuod
£€KOOOMG KoL TNV

NUEPOUNVIN TOV EYYPAP®V.

8.3.4

AAEIOIOAOTHZXEIY/
EI'KPIZEIX /EIAOITOIHXEIX
PYOMIZTIKHY/KQON APXHY/
QN OIIOY AITAITOYNTAI
I'TA:

- TPOTOTOMGELS TPMTOKOAAOV
Kot GAAD £Yypooa

["o v texunpioon g
GUHHOPPOAONG HE TIG
1ovOVTEG PLOUICTIKES
OTOLTY|GELG

X X
(6mov
amotteiton)

8.3.5

BIOI'PA®IKO HMEIQMA
I'TA NEO EPEYNHTH KAI
YIIOEPEYNHTH

(BAéme 8.2.10)
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Tithog Eyypagov YKomog BpiokeTtm og Apyeia
Epgovntiy/ Idpvparog
Xopnyov
8.3.6 | ENHMEPQZXEIX [Na v texunpioon tov X X
OYZIOAOTI'TKQN TIMQOQN (PLGLOAOYIKMOV TILMV KO
EYPOX/HTIA TOV EVPOV TOV
IATPIKO/EPTAXTHPIAKO/ avaBewpovvtol Katd ™
TEXNIKH/EX ATAIAIKAZIA/ | dudpketa TG KAVIKNG
EZETAXH I10Y dokng (PAéme 8.2.11)
IMEPIAAMBANONTAI XTO
IMPOTOKOAAO
8.3.7 | ENHMEPQXEIX IMa va tekunpudoet 6t ot X X
IATPIKON/EPI'AZTHPIAKQN | e€etdoeic mapapévooy (6mov
/TEXNIKQN EMOPKELG 6€ OAN TNV amoteiton)
ATAAIKAZION/EEETAZEQN | dudpkewn TG TEPLO0L TNG
KAMVIKNG doxkung (PAéme
8.2.12)
- moTomoinon M
- dwmiotevon 1
- KoO1epopEVOS To10TIKOG
Eleyyog kol eEMTEPIKN
a&loAOYNon TOOTNTAG 1)
- GAAn emkvpwon (6mov
amouteiTon)
8.3.8 | TEKMHPIQXH TOY YIIO (BAéme 8.2.15) X X
EPEYNA ITPOIONTOX KAI
AITOXTOAH YAIKQN I10Y
YXETIZONTAI ME TH
MEAETH
8.3.9 | IIXTOITIOIHTIKO (BAéme 8.2.16) X
ANAAYXZHZ I'TA NEEZ
I[TAPTIAEX YIIO EPEYNA
ITPOIONTOQN
8.3.10 | EKOEXEIX EINIZKEYEQN ['o v tekunpioon tov X
EINITHPHXHX EMOKEYEWDV GTO EPEVVNTIKO
KEVIPO KO TO EVPNHATE TNG
and TOV EXTNPNT
8.3.11 | ZXETIKEX EINIKOINQNIEX ['a v texpnpioon toyov X X
EKTOZX AIIO EINIZKEYEIX GUUEOVIOV 1 GNULOVTIKOV (tpito pépog
>TO EPEYNHTIKO KENTPO | cu{ntfcemv oyetikd pe av VLapyEL)
dwyeipiomn g KAviKng
JOKIUNG, TIG ToPaPLicelg
TOV TPOTOKOALOV, TN
OteEaymyn TG KAWVIKNG
SOKIUNG, TNV ovopopd
avemBountov cupPaviov
(AE)
- EMGTOALC




Tithog Eyypagov

Y KOTOG

Bpioketon g Apyeia

Epgovntiy/
Xopnyov

Idpvparog

- ONUELDGELS GLVOVTIGEDV
- ONUELDGELS TNAEQPOVIKDV
KAMGE®V

8.3.12

YIIOI'ETPAMMENA
ENTYIIA YT KATAGEXHZ
KATOIIIN ENHMEPQXHX

Mo va tekpumpiodei 6t n
oLYKOTAOEST) EMTVYYAVETOL
ocopeova pe v GCP ko
TO TPWTOKOAAO KOl
ypovoroyeital Tpv omd
GUUUETOYN TOVL KABe acOevn
GTNV KAWVIKT] OOKIUN.
Eniong ywo v texunpioon
doetag apeong mpdsfoong
(BAéme 8.2.3)

8.3.13

[THI'AIA EITPADOA

Mo va tekpmpiooet v
Ymapén tov achevn Kot va
Beparmdoetl v axepardtnTOL
TOV 0E00UEVOV TNG KMVIKNG
OOKIUNG TOV

cvAAéyovtal. Na
ocvumepLaPel TpOTOHTLTIO
Eyypaga mov oyetiCovtal pe
™V KAWIKY] 00K, LE TNV
TPk mepiBoiym, Kot To
16TOPIKO TOL 0GOEV.

8.3.14

YTIOTETPAMMENA,
XPONOAOTHMENA KAI
SYMIIAHPOMENA ®YAAA
TTIAPAKOAOY®HEZHS
AXOENH (CRF)

[Ma va texpnpiwdet 611 0
EPELVNTNG N TO
€EO0VG1000TNEVO LEAOG TOV
TPOCOTIKOV TOV EPEVVITN
emPePardver Tig

TOPATNPNCELS
KOTAYPAOOVTOL

8.3.15

TEKMHPIQXH TQN
AIOPOQXEQN CRF

[Ma va texpnpiwbotv OAeg
01 0AAOYEG, CUUTANPOGELS N
dopbdcelg mov yivovtat
ota CRF petd v
KOTOYPaON TOV 0P IKOV
dedopévav

X
(avtiypago)

X
(mpotdTULTO)

8.3.16

I'NQXETOIIOIHXZH AITO TON
EPEYNHTH XTON XOPHI'O
TQN 2OBAPQN
ANEITIOYMHTQN
ENEPI'EIQN KAI TQN
XXETIKOQON ANAD®OPQON

I'voctomoinon and tov
EPELVNTN GTOV YOPNYO TOV
coPapav avemBountwv
EVEPYEIDV KOL TOV GYETIKAOV
avVaPOPOV GUUPMVO, LLE TO
4.11

78

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
20/05/2024 15:29:02 EEST - 3.146.37.111




oc0evav Katd Kmo1Ko
a60evong KAMVIKNG OOKIUNG

Tithog Eyypagov YKomog BpiokeTtm og Apyeia
Epgovntiy/ Iopdpartog
Xopnyov
8.3.17 | TNQXTOIIOIHXH AIIO TON | I'vwotonoinon amd tov X X
XOPHI'O KAI TON YOPMNYO KOl TOV EPELYNTY, (6mov
EPEYNHTH, KATA KON TEPIMTOON, OTIG amoteiton)
[TEPITITQXH, XTIZ PLOCTIKES apYES KO OE
PYOMIZTIKEYX APXEX KAI IRB(s) kot /IEC(s) Tmv
>E (IES) KAI IRB(S)/IEC(S) anpocOOKNT®V GoPapdv
TON AITPOXAOKHTQN avemBONTOV EVEPYELDV
YOBAPQON ANEINIOYMHTQON | @appakov cOUeva. LE TO
ENEPT'EION ®APMAKOY 5.17 kar 10 4.11.1 ko
KAI AAAQN TTAHPO®OPIQN | dAA@v TAnpo@opidv
AXDAAEIAX OACQAAELNG COLLPOVA LLE TO
5.16.2. xkart0 4.11.2
8.3.18 | INQXTOIIOTHXH AIIO TON | I'voctomoinomn amd tov X X
XOPHI'O £ZTON EPEYNHTH | yopnyo6 ctov gpguovnt TV
TON ITAHPOO®OPIQN TANPOPOPLOV OGPAAEING
AXDAAEIAX oOUE®VO LE TO 5.16.2
8.3.19 | ENAIAMEZEX ETHXIEZ YroPoAn evorduecwv 1 X X
ANA®OPEX ZE IRB/IEC KAI | emocwwv avaeop®dv o€ (6mov
XTIX APXEX IRB/IEC cOppwva pe to amoteiton)
4.10 kot oTic apyES
copemvo pe 1o 5.17.3
8.3.20 | APXEIO ATAAOTHX [Mo v tekunpioon g X X
AYXOENQON TOVTOTNTAG TOV ACOEVHOV (6mov
oL eloNABay yia EAeyyo amotteiton)
OLHAOYNG TPV TNV KAVIKN
doKun
8.3.21 | KATAAOI'OX KQAIKQN [Ma va texpnpiwbet 6t 0 X
ANAI'NQPIZHYE AXOENQN €PEVLVNTAG Ko TO 1dpvpal
STNPOvV EVa EUTICTEVTIKO
KOTAAOYO LE TOL OVOLLOTOL
OL®V T®V acHEVOV Y10 TOVG
omoiovg exympnOnke
KOOGS 060evoNG KAVIKNG
SOKIUNG KATA TNV EVTOEN
OTNV KAWVIKY|
dokin. Enutpénel otov
EPELYNTY| TOV WOPVUATOG VO
ATOKOAOYOLV TNV
TonToTNTa KOOE 060V
8.3.22 | APXEIO ENTAZHX I'a v texpunpioon g X
AXOENQON YPOVOLOYIKNG €vTaéng TV
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YOMATIKOQN YI'PQN KAI
AEII'MATQN IZTQN (AN
YITAPXOYN)

tomoBecio Kot 1 TavTtdTNTO
TV 00T POVUEVDV
derypatov av ot e€etdoelg
ypeacOel va emovainebovv

Tithog Eyypagov YKomog BpiokeTtm og Apyeia
Epgovntiy/ Idpvparog
Xopnyov
8.3.23 | AOT'OAOZIA TTA TO YIIO IMo va tekunpwbdet 611 10 X X
EPEYNA ITPOION XTO V6 Epevva TPoidV £yl
EPEYNHTIKO KENTPO y¥pNoomombei copPwva
LE TO TPOTOKOAAO
8.3.24 | ©YAAO YIIOTPA®HX [Ma v texunpioon tov X X
VITOYPUPADV KOl TOV
APYIKOV OA®V TOV
€EOVGLOJOTNUEVOV ATOU®V
VOl KOTO(®POVV KoL Vo,
Kkévouv aAlayéc ota CRFs
8.3.25 | APXEIO ATATHPOYMENQON | I'a va tekunpiwbein X X

8.4.  Metd v oLokAnpwon 1 TOV TEPUATIOUO THS KAIVIKNG OOKIUNG

Metd v oAoKANp®ON 1 TOV TEPUOTICUO TNG KAWVIKNG OOKIUNG, OAQ TO £YYpO@a TOL

nwpocdlopilovtarl ota onueia 8.2 ko 8.3 wpémet va eival oto apyeio pali pe to akdAovba

Bpioketol g Apyseia
Tithog Eyypdoov Y komog Epeovnii/ Iopopatoc
Xopnyov
8.4.1 | AOT'OAOZIA TOY YIIO IMa va tekunpumbel 611 10 X X
EPEYNA ITPOIONTOZ XTO | vrd £€pevva mpoiov &xet
EPEYNHTIKO KENTPO ypnoporombet couemva
pe to TpwtoéxoAro. ['a va
TEKUNPLWOET OTL 1) TEMKN
AOY1GTIKY] TOV VTIO £pevval
TPOIOVTOG OV
TOPoANPONKE GTO
EPEVLVNTIKO KEVTPO,
dwtédnke otovg aobevelg,
EMEGTPAPT ATTO TOVG
acBevelg ko emecTpdon
GTOV YOpNYo
8.4.2 | TEKMHPIQXH THX INo v texunpioon g X X
KATAXTPOOHX TOY YIIO | xotactpogng tov (av
EPEYNA ITPOIONTOX oL(PNCLULOTOINTOL VIO KOTOGTPAPNKE
épevva TPoidvTog omd ToV otV
XoPNYO M 6TO EPELVNTIKO tomofecia)
KEVTIPO
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BpiokeTon g Apyeia
Tithog Eyypagov Y Komog Epeoveiy TopopoToc
Xopnyov
8.4.3 | OAOKAHPQMENOX [Na va emtponei n X
KATAAOI'OZ KQAIKQN avoyvmplon OA®V ToV
ANAT'NQPIZHY AXOENQN | acOevav mov gionydncav
TNV KAWIKY| 00K G€
TEPIMTOOT TOV OmonTeiTon
mapakoiovOnon. O
KkatdAloyog Oa mpémetl va
mpeitan kot TpdTO
EUMIGTELTIKO KO Y10l
GUUPMOVNUEVO YPOVIKO
oo T
8.4.4 | TIIXTOIIOIHTIKO IMa va tekpunpumbel 6t X
EAEI'’XOY (av vrapyet) TPOYLOTOTOMONKE O
Eleyyog
8.4.5 | TEAIKH EK®@EXH IMa va tekpunprmbel o6t X
EINITHPHXHZ I'TA TO OLEC O1 EVEPYELEG TTOV
TEAOX THX KAINIKHX OTTOLTOVVTOL Y10 TO TEAOG
AOKIMHZ ™G KAVIKNG OOKIUNG EXOVV
oAoKANpwOEel, Kabbg Kot
OTL TOL QVTLYpOPOL TV
Bacikov eyyplemv
TNPOVVTOL GTO KOTAAANAQ
apyeia
8.4.6 | KATANOMEZX @EPAIIEIAY | Emotpapévia otov yopnyod X
KAI TEKMHPIQXH Y0 VO TEKUNPLOGEL KAOE
AITOKQAIKOITOIHEHX OTOKMOTKOTOINGT OV
umopel va. £xel copPet
8.4.7 | TEAIKH EK®EXH AIIO IMa va tekpunpromBei n X
TON EPEYNHTH XTO 0AOKANPOOT TNG KAVIKNG
IRB/IEC OIIOY OOKIUNG
AITAITEITALI KAI
ANAAOI'A ME THN
[MEPIIITQXH, XTIX
PYOMIZTIKEZ APXEX
8.4.8 | EK®EXH KAINIKHZ INa va tekpumprwbovv ta X X
MEAETHZ OTOTEAEGLLOTOL KOL ) (av oyve)
epunveia TG KAVIKNG
OOKIUNG
81
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