Npotepatotnteg MAatdpoppoac «Yysia & Dappako»
oto nAaiolo enkeipevng mpoknpuéng Eviaiag Apaong Kpatikwv
EvioxUoswv ETAK «<EPEYNQ — AHMIOYPIQ — KAINOTOMQ» tng
tpéxovoag Mpoypoappatikng MNeptodov 2014-2020»
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Elcaywyn

H opdadag epyaciag «Yyeia kat Qappaka» £XeL WG okomo, HeTafl AAAWV, TNV TapakoAoubnon
TWV TPEXOUOWV EPEUVNTIKWV Kal TEXVOAOYLKWV e€eAifewv Kal TIC TOAVEG CUVETIELEC TIOU QUTEC
erupEpouv atov KAAS0 Kal TNV olkovopia. Avayvwplotnkay Kol EELGLKEUTKAV TIPOTEPALOTNTEG OF
HLO OElpA DEUATIKWY TOUEWV HE ETUXELPNMOTIKO EVOLADEPOV KOl EUKALPIEG OUVEPYELWV UETAEU
ETUXELPNHUATIKAG KAL EPEVVNTIKNAG KOWOTNTAG. H avamtuén KolvoTOUwY TPOIlOVIWY KAl UTNPECLWY
Umopouv va cupfdAlouv otnv Slapodpdwon evog To Tmapaywylkol mAalciou Asttoupylag tng
vyeiag. ZulnTABNKOV Ao TOUC EUTELPOYVWLOVEG TIPOTACELG, OL OTIOLEC XapaKTnpilovTal and OXETIKN
TEXVOAOYLKN] WPLUOTNTA evw TapAAAnAa pmopolv va tomoBetnBolv oe ayopég oe €0vikn Kot
TayKOouLa KALpaKa.

Q¢ Baon xpnoluomolndnke n eykekpluévn £€kdoon tng EBvikAG Ztpatnyikng E€umvng E€eldikeuong
KOLL TILO OUYKEKPLUEVA To Napaptnua 2 autig (4 Auyouotou 2015, KYA 82193/EY:ZA 1810), n omoia
npoékuPe amnod dnuooia dStafouAsvon to 2014.

Mo ocuykekpLéva, SlatumwOnkav MPoTAcELg ota akoAouBa media:

1) Avamrtuén vEwv UTEP-YEVOOH WY TIPOLOVTWY LECW AVATTTUENC VEWV GOPUAKOTEXVIKWY HopdwV,
EVOANOKTIKWV/VEWV 008wV Xoprnynong, VEWV TEPLEKTIKOTATWY KaBwG Kol  BEATIWUEVNC
popdomnoinong kat BeAtiotonoinong ubLloTapévwy popdwv bapuakwv

2) Zuvbuaopol yvwotwv papudkwy, avamtuén n npooapuoyn eEEOIKEVUEVWY CUCKEUWV yLa TN
Xopriynon/cuyxopriynon ywotwv papuakwy

3) EmavotomoB£Tnon Kol EMOVAcTOXEUOH YVWOTWV POPUAKEUTIKWY HOPLwV O€ VEEC OEPATIEVUTIKEC
evlellelc N koL oe véoug MANBuoUOUG (evOelfelg xpovViwV VOONUATWY, TOLSLATPKWY KoL
YNPLATPLKWY TANBUGUWV KATL.)

4) A&lomoinon tng eAAnvikng Bromotkidotntag; MappaKeEUTIKA TPOIOVTA, AELTOUPYLKA TPODLUA KoL
KAAAUVTIKA

5) HAektpovikn Yyeia: Yrinpeoiec kat Zuotipata yia AcBeveic/MoAiteg kat EmayysApoartieg Yyeiog

6) Avamtuén Iwkwv HoVTEAWV avBpwrivwy acBsvelwv Kot SLadlkoolwv/cuoTNUATWY YL TIPo-
KAWVIKEC SOKLUEG DAPUAKWY

7) Avadeiln kat emiBefaiwon vEwv BEPATTEVTIKWY HECWV, OTOXWV KoL BLOSEIKTWVY yLa TNV OVATTTUEN
€€QATOULKEVPUEVWY DEPATIEVTIKWY TIPOCEYYIOEWVY KOl VEWV OTOXEUUEVWYV Depamelwv



Npotepaidtnteg Yyeia & Pappaka

1) Avamntuén véwv unep-
YEVOON LWV MPOIOVIWV HECW
AVATTUENG VEWV
dappoakoteXVIKwY popdwv,
EVOANOKTIKWV/VEWV 06 WV
Xopriynong, véwv
TLEPLEKTIKOTATWV Kol
BeAtiotonoinong upLoTopEVWV
POLOVIWV

Avantuén VEwv UTTEP-YEVOOH LWV TIPOIOVTWYV (aAALw¢ uBpLdikwv n
YeVoonuwv npoott¥euevng aéiac) kat n Stapoporroinon Touc TOoo Ao
Ta MPWTOTUNX PAPUAKA 000 KAl Qo T avTioTolya yevoonua da
TIPETIEL VO ETILKEVTPWVETAL OE EVA 1] TEPLOCOTEPA ATTO TA TTAPAKATW
XOPOKTNPLOTIKA (EVOEIKTIKA):
1.1. EvaAAoktikég/veeg odol xopriynong Gpapuakwy ,
1.2. Néeg meplekTIKOTNTEG GAPUAKWY O SPACTIKEG OUOLEG,
1.3. Néeg pOopUAKOTEXVIKEG HOPPEC,
1.4. EAeyxopuevol puBuol anodéoueuong SpaoTIKWY OUCLWY,
1.5. BeAtiwon TG oOuvepyaoluotntag Twv acBevwv Tou
AapBavouv papUakeUTIKA aywyn,
1.6. BeAtiwon PBodlabeopdtntog  Kal  GAPUAKOKIVNTIKWY
XOPOKTNPLOTIKWY ,
1.7. Kawotopla otnv mapaywytkr tou Stadikacio tou dpapudkou
1.8. BeAtiwon XOPOKTNPLOTIKWYV HE ‘UIKPEC SLadOpPOTOLOELS
SpOOTIKWY CUCTATIKWV
1.9. Mototik ovotaon Gapudkwy (xprion StadopeTikwy EKSOXWV
KATL.)

H Umopén avekmAnpwiwyv BepameuTIKwWY avaykwv Ba mpeneL va
Aappavetat urtoyn.

2) Zuvbuacpol yvwotwv
dboappdkwv, avanruén R
npooappoyn eEELOIKEVUEVWV
GUGKEUWV yLa T
Xopriynon/cuyxopriynon
YVWotwv Gpaprakwyv

OL mpotdocelg Ba TPEMEL va  EMKEVIPWVOVIAL OTA aKOAouBa
XOPOAKTNPLOTIKA:

2.1. ZuvtayoypadlKEG TACELG TTOU SLAUOPDWVEL N XPOVLAL KALVIKN
ovtipetwrion  Stadopwv  acBevelwv  pE  XapnAn
cuppdpdwon acbevwv.

2.2. JuvtayoypadlkeG TAOELG TTou dlapopdwvovtal pe Baon tnv
cuvvoonpoonta.

2.3. Avantuén véwv GapUOKOTEXVIKWY Hopdwyv Tou o€
ouVSUAOUO UE TNV €EELOIKEVLEVN CUOKEUN Ba EMLTUYXAVOUV
v  emtuxy  xopnynon dapudkou (my ouvSuaouog
dapuakov pe avtAia xoprnynong dapupdkou, metahoUSeg,
OTMpEL, TEvveg TOAAQMAWV  XpProswv-injection  pen,
EKVEDWOELG OTEPEWV 1 UYPWV KATT)

2.4. KalUtepn cuppdpdwon AOyw TNG HELWONG Tou CUVOALKOU
oplBpol  xpnoldomoloUpevwy  Slokiwv (.  Slokia
oA arAwy otolBadwv)

2.5. EvaAlaktikéc 06oU¢ xoprynonc Tou  mapouctalouv
TIAEOVEKTALATA OE OXEON LLE TNV ATIO TOU OTOUATOC XOprynon




2.6. (mx OSwadepuikn xopnynon oapupdkou - patch pe kipla
TAEOVEKTAMATA TNV amoduyn NG mpwing S10dou ToU
dappdkou amd To AMOP Kol €AATTWoNn TNG TBavotnTag
auéopeiwong Twv 860EwWV, CUCTNUATWY XOPYNoNG OUGLWVY
HEOW TwV BAevvoyovwv KATT)

3) ErmavatonoB£tnon Kat
EMAVACTOXEUCN YVWOTWV

G OapHAKEUTIKWVY popiwv o€
véeg BepamneuTtikég evdeielg
Kot o€ VEOUG TANBuopoUg
(evéeifelg xpoviwv voonudtwy,
TLOULSLOTPLKWV KOl YNPLATPLKWY
nAnBuopwv KAT.)

OLpotdocelg Ba MpEMEL va £XOUV TA €€ G XAPOKTNPLOTLKA:

3.1. KAWVIKEC OOKIUEG OTMOTEAECUATIKOTNTOG Kal aodAAELOG
(paong I-1l) kawoupylwv GapUOKOAOYIKWY BEPOTEIWV UE
otdxo TNV emavatonobstnon / EMOVAOTOXEUCN YVWOTWV
BepameuTikwy poplwy os VEEG BepameUTIKEC evEeitelg

aodpalelag
(daong I-11) kawoupylwv dappakoloylkwv Beparmelwy He

3.2. KAWIKEG OOKIMEC QTOTEAECUOTIKOTNTAG KOl

oTOX0 TNV emavatonobetnon / emMOVACTOXEUCN YVWOTWV
Bepameutikwy popiwv o MANBuapoU¢ ou v KaAUTITOVTAL
omo TN untapyovaoa £vaelen (my maldid, NAKLWUEVOL KATT).

H npokAwvikn épeuva Ba mpenet va Exel 0AokAnpwIel mptv armo tnv
gvapén tou E€pyou (N MPOKALVIKN EPEuva dPOPA TNV EPEUVA OE
SOKIUEC AOPAAELAC KL ATTOTEAECUATLKOTNTAC in Vitro kot o€ {wika
UOVTEAQ).

OL mpoTaoeLs Bo MPETEL VoL EXOUV ETUAEEEL EITE TO PAPLAKO EITE TNV
Evbelén evlLaEPOVTOG KAl OL TIPOTAOELC YA TIPEMEL VO TIEPLEXOUV
amno

Ul UEAETN  okomuotntag, kot va  umootnpilovtal

ETIOTNUOVIKEC SNUOOCLEVOELS N/KAL QTTO TIPOKATAPKTIKA SESOUEVA.

4) A§lontoinon tng EAANVIKAG
BlomoikAoTnTOG;
DapPHAKEVTIKA TTpoiovTa,
AcLToUpYyLKA TPOPLULA KL
KOAAUVTIKG

Mo ouykekpluéva n épevva Ja EMKEVIPWVETAL OTNV EPEUVA TNG
EAAnVIkNC BLOMOLKIAOTNTAC (QPWUATIKWY KAl QOPUAKEUTIKWY QUTWYV
™¢ EAAnVIknG YAwpidag) we mpo¢ Ti¢ BEPAMEVTIKEG TOUC LOLOTNTEC Kol
oTNV avantuén TEALKWY MPOoIOVTWY QaPUAKWY QUTIKIG TTPOEAEUTNC,
Siatporic,
KQAAUVTIKWYV UE OKOTO TNV

LATPOTEYVOAOYIKWY  TIPOIOVTWY,  CUUTANPWUATWY
BloAsiToupyilkwyv  TPOQIUWY, Kal
TTAVEUPWITAIKN KoL TTotyKOoULa arroSox1¢ ToUG.
4.1. XopaKTNpLOUOG IapaywywyVv OpyovIoHwyY (GUTIKWY 1 GAAwV)
KOl avamtuén TILOTOMOLNUEVWY EAANVIKWV KAWVWYV Twv
OPWHATLKWV KAl GOPUOKEUTIKWY GUTWY,
4.2. Atlomoinon tng mapadoolakng BepameuTIKAG Xprong Twy
eAMANVIKWYV Botavwv
(dAkwv

neptBdAlov) Stadikacuwv ekXUALONG yla TNV TAPACKEUN

4.3, Avamrtuén  olyxpovwv TPAcWVWV mpo¢ 1O
KOLVOTOUWY GUTIKWV EKXUALOUATWY

4.4, Atlomoinon opbwv aypoTIKWV TPAKTIKWY KAAALEQYELAG yLa
TV mapaywyn enavoAnPuung Kol Adplotng ToloTNTOg
ouudwva pe TIg OleBveic mpodlaypadég (Eupwmaikn

dappakorolia, apxEg moldtntag EFSA, KAAAUVTIKWY KATT),




4.5. Meléteg ywa in vitro kat in vivo ¢GopUakoAoyLkeéG SpAoELg
dUTIKWV ouCLWY,

4.6. Avamtuén TNG QmALTOUMEVNG  TEXVOYVWOLAG Yyl TV
UETATPOT HioC¢ UTIKAG oucia¢ n  &vog  ¢uTLKOU
TMAPACKEVAOUATOG N ouvbuaopol OUTwV Oe  TEAKO
dapUAKEUTLKO, SLATPOPLKO 1) KAAAUVTLIKOTEXVLKO TIPOLOV,

4.7. KAWIKN amoTeAEOHATIKOTNTA (AVOYKALEG — OUTTALTOUUEVEG
KALVLIKEC LEAETEG) Kol LEAETEC aodAAELAC TTPOLOVIWY

4.8. Avamrtuén NG amottoUEVNG MOVTIEPVAG TeEXVoyvwoiag ().
vavotexvoloyia, eykAwPlopols oe ¢opeilc KAM) ylo tnv
OVATTUEN KALVOTOUWVY TEAIKWY TIPOTOVIWY (CUUIMANPWHUATWY
Statpodng, BLo AELTOUPYLKWY TPOPIHWY Kol KAAAUVTIKWV)

Ta npoidvta mpémnet va TAnpouv OAEC TI¢ aMaLTHOELG TNG Eupwnaikic
vouoteoiag mepi QAPUAKWY QUTIKNG TTPOEAEUCNC, CUUTTANPWUATWY
SLaTPOPNG BIOAEITOUPYIKWY TPOPIUWY KAl KKAAUVTIKWV.

5) HAektpovikn Yyeia:
Yninpeoieg ko ZuoTRpaTa yLo
AcOBeveig/MoAiteg kat
EntayyeApartieg Yyeiog

H npoknpuén eotidlel otouc €£€NG EMIUEPOUC TOMELC:

HAektpovikn Yyeia kat AcBeveic/MoAiteg:

5.1. Mponyuéva ouoThuato nPOANYNG ETUKIVOUVWVY
KOTAOTAOEWV ylo Xpoviouc aoBevelc.

5.2. Yinpeoile¢ KAl OUCTAMATA yla TNV  UTOOTNPLEN
e€ATOUIKEUPEVWY TIpooeyYioewv auTodLlaxeiplong Xpoviwv
aoBevwv.

5.3. Ymnpeoieg kal cuvothuata yw TtV Qmotipnon kat tnv
UTIOOTAPLEN TNG UYLOUG, evePyoU Kal aveEaptntng Stafiwong
NALKLWUEVWV.

HAektpovikn Yyeia kat EmayysApotieg Yyeiag:

5.4. Tuotnuota otiplEng amdédacng ywad TOV EVIOMIOUO, ThV
amotpon) A/kat tnv TmapakoAouBbnon avemBuunTwv
6pdoswv papUAKWY 0TO KALVLKO TepLBAANOV.

5.5. Mponyuéva ocuotnuata otnpLEng LoTPLKAG amodaong Kot
NAEKTPOVLKA cuvtayoypadnon.

5.6. Mponyuéva  cuoTnuata  TpoTepalonoinong  e€€taong
TEPLOTATIKWYV (triage systems).

5.7. Juotnuota thAsiatplkig Kal umnpeoiec Stoouvdedepévng
vyelac.

6) Avantuén WKWV LOVTEAWV
avOpwrnvwv acOevelwv Kot
Stadikaciwv/ocuoTnudtwy yLo
TtPO-KALVIKEG SOKLUEG
dbappakwv

H mpoknpuén eotidlel otouc e€N¢ eMmUEPOUC TOUE(C:

6.1. Avamtuén TOTOTEPWY HOVIEAWV avOpWTivwV VOohnUATWY N
BeAtlotomoinon  MPOUMAPXOVIWV  CUCTNMATWY KOl
Slepyactwv évtaéng toug o TAOTHOPUEG  TIPOKALVIKWV
SoKLUWV.




6.2.

6.3.

Avarmrtuén kot epappoyn HOVIEAWV avBpwItivwy VoonaTwy
oe Slablkacieg mpokAwikoU eAéyyxou SpacTikoTnTaG R/Kal
QIMOTEAEOUATIKOTNTOG GOAPUAKWY

Avarmrtuén pebodoloylwy Katl TPwTOKoAAwWY ToU oxeTi{ovtal
HE TNV Tekunpilwon tng aoddalelag twv apudkwv oe
T(POKALVLIKO ETUMESO Kl e XPr 0N {WIKWV HLOVTEAWV.

7) Avadeign kaw emiBepaiwon
VEWV OEPATMEUTIKWV HECWV,
OTOXWV KoL BLOSEKTWV yLa TV
QVATTUEN EEATOUIKEUUEVWV
OEPAMEVTIKWVY MPOCEYYICEWVY
KOl VEWV OTOXEUHEVWV
Oepanswwv

H rpoknpuén eotialel otoug £€¢ EMIUEPOUG TOUELC:

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

E€atoputkeupévn avaAuon YoviSLwWUATWY Tou avBpwrou Kot
avamtuén Vvéwv peBOdwv  ylwa TNV KoTtOvonon  Ing
oAnAemnidpaong  mepLBaliovtog/Tpomou lwng kot
YOVISLWHATOG

E€atopikeupévn ETILYOVISLWHATIKN, TIPWTEOULKN,
uetaBoAopikn avaluon

Avamrtuén Siktvwv TPOPAePng amd TNV  EVOWUATWON
Sedopévwyv (em)yovidlwpartikig, TIPWTEOMIKNG,
UETABOAOULKNG K.O. KoL KAWIWKWY avaluoswv uPnAol
grunédou

MeAETn opyavo- Kol OTO- £lSIKWYV  HaKpopopiwv Kol
ovamtuén Plodelktwy yla TV TapakoAouBnon twv
aoBevelwv

Katavonon twv dlatapaywyv mou MpokKaAouv Ta GapuoKa
ota Blohoyikd Siktua

Wndlomoinon twv Latpikwv Sedopévwy o elXPNOTEG Kal
aodaleic Baoelg beSopevwv

Epyaleia/pébodol Slayxeiplong pueyalou OyKou
Blodebopévwy KOl TEXVIKWV OTTIKAG OVOAUTIKAG yla TNV
entAuon avolytwv mpoPAnudtwy oe Plrodedopéva peyaAou
OyKou

E€atoulkeupéveg KUTTOPLKEG Oeparmeieg, petafld GAAWV
UETAPPAOTIK KoL TPO-KAWIKA €PEUVO TWV BAACTIKWY
KUTTApWV yla tn Pk Bepameio GNUAVIIKWY VOO UATWY
tou EAAnvikoU mAnBuaopol.




