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IHPOAOI'OX

OLoéva Ko TEPIGGOTEPO YIVETOL EXITAKTIKY] 1 OVAYKT] GTI KaOnuepvn
TPOKTIKY TNG EMGTNUOVIKNG KOovOoTnTas vo viobetnel éva mlaicilo vyeiag.
‘Etor Adowmdv kol oty  emMOTAUN NG  OOUTOAOYIOG-Ol0TPOPNC,  HLOG
eMoTUNG mov moilel TPpOTOPYKO pOAO otV e&EMEN g vyelog ToL
moAltn, eivar Oepit) M yApaEn mPOOIYPOP®OV Yio. TNV £E0GOAMOT TNG
TodTNTOG Ko NG AettovpykoOtnroc kébe mpoidoviog oatpoens. TloAv
TEPIGGOTEPO TO KOUUATL EKEIVO TNG TTOpAY®YNE Kol O100€0TG SLHALUETMV-
OKELVAGUATOV  STPoPNC  (eviepikn-mapevtepk) Oadpapatiler podAo
eCalpeTikne onuaciog, S0t avapEpeTal o€ £va 0e00UEVO apld atoU®V
TOL VOGOUV KOl EMOUEVMG OV €YOLV T OLVATOTNTA OTPOPNS Omd TO
oTOUO.

H dwevkdlvvon oty aviiuetomion  coPfapodv  maboloyikmv
TEPLOTATIKAOV GE OVTOV TOL EIO0VE TNV SATPOPT ATOIEIKVVEL TO GTLOVTIKO
POAO OV TTOULEL 1] EVIEPIKN-TAPEVTEPIKT| GITIOT GTNV KOAVTEPT €EEMEN TG
vyelog Tov acbBevi. Emopévog xabeti mov amodidel moldtnTa Ko
AetrtovpywoOnTo. 0T Oatpoen avtny Ba  omoterel koppdTl TV
TPOOIAYPAPOV TT|G.

H epyacio avty avo@épetor GTnv mPOETOWOGIO TOL EUYLYOL Kol
vAMKOTEYVIKOD  duvaptkod evdg  N.L(povadoag peiéng dSwAvpdtov)
TPOKEWEVOL Vo Topackevachovy Kot va dtatefodv, GOUPOVE HE TOVG
eykekpiuévovg o1ebveig kavovee vyeiag, OADUOTO — GKEVACUOTO TTOL
TPOKELTAL VO YPNOLOTOINOOVV  YIO0L EVIEPIKY] TN TOPEVIEPIKN GiTION
acBevav tov vocokoueiov. H mapodoa epyacia didel éva mpoTLTO
VANPECUOV ACTTIKNG TEYVIKNC, TOL TPEMEL VO TPOVTEPYOLV, £TCL OGTE VO,
eCacealileTor M TOLOTNTO KOl AELTOVPYIKOTNTA TOV EVIEPIKOV KO
TOPEVIEPIKAOV OL0AVUATOV TOL dtoTifevTa.



EIXATOQI'H

Avdpeco oTIG dAPOPES POPUOKEVTIKEG €PYOACIEG ML omd TIC 7O
ONUOVTIKEG €lval N TAPOCKELT] KOL 1] OLOVOUT] EVIEPIKAOV - TOPEVIEPIKDOV
dwAvpdtov. EEGAAOL M KAOGIKN]  TPOETOOGIO T®V  YOANVIKOV
TOPUCKEVOGULATOV TOV UTOPOVUE Vo dovue amd to. papuokeia tov N.I.,
YPOVOo pe tOo YpOVO amoduvapdveTol.O OkOG pag otdyoc elvor va
aE10TOMGOVUE TN YVAOGT TOL TAIPVOLUE Amd CLOTAUATO LYELOG deBvav
OpYOVICU®Y VYElOG ,mOoL  aoQoA®S Ppiokovioar o€ LYNAO  emimedo
VANPECIAOV Kol VO TPOSAPUOGOVUE T YVMOOT 0TI 6TO EAANVIKO GOGTUO
vyelog, €101 OCTE VO OUOPPDOCOLUE UL TPOKTIKY] OpPYAvVMOONS Kot
dlayeipnong evoc oOyYYpPovoL KEVTPOL WEIENG EVIEPIKADV - TOPEVIEPIKDV
dtwAvpdtov. Kat’ avto tov tpoémo embBupovue vo dMOOLUE UL VEQ
TPOOTTIKN OTNV TPOCGTADEL 7oV elyel EEKIVICEL VoL TPMOTN GOPO GTNV
EAMGda 1o 1995 pe mpotofoviia g K. XKOVPOAIIKOV GTO VOGOKOUELNKO
opopa Ayio Zoeia (ITAIAQN), pe v SUOPE®OGOT E101KOD YDPOL
TOPACKEVTG EVIEPIKADV KOl TAPEVTEPIKAOV OLOAVUATOV.

Ta d1eBvn) cvotpaTa VYElG HE TO YOPAKTNPLETIKO AVTO TNG Meyding
Bpetaviag, mepthapavovy eEgdcevpéva kévipa PeiEng staAvpdtmy, 6Tov
POVIAG TPOTOKOAALO Asttovpyiog Olayepilovtal TNV VMKOTEXVIKY|
VTOOOUN] KOl TTPOCPEPOLY TO KAADTEPO OLVATO EMIMESO TOLOTNTOC GTNV
EVIEPIKT] KO TOPEVIEPIKT] GITION AVOPAOTWV TOL TO EXOVV OVAYKT).

Tiv evvoovpe, Oumg, pe tov Opo kevipo WeiEng dwAvpdtov; Tlong
OPYOVAVETAL Ko TMOG Otayelpiletan éva T€T010 KEVTPO;

Kévtpo peiéng swlvpdtov eivalr o y®pog OTov TPAYUATOTOlEITOL M
LELEN SpOP®V PUPUOKEVTIKOV 0VGLHOV TOL 1810V 1 O1POPETIKOV GYKOUL,
§T61 (OOTE VO  TOPUCKEVACTOVV TEAKO OKELAGUATO EVTEPIKNG —
ToPEVIEPIKNG Owatpogpns. H opydvoon kot dwyeipnon ovtig g
dwokaciog mpolmobEtel ™V €QAPUOYN OPICUEVOV  KOVOVAOV  TTOL
eEumnpeTovy avTO TOL OVOUALOVUE TOLWOTNTO KOU OGQPAAELD VLTNPECIDOV
OCTTTTIKNG TEXVIKNG. BAEmOULE AOUTOV OTL 1] «ACNTTIKY] TEYVIKT OTMOTEAEL
Bacwd mapdyovia yioo tnv gvpvbun Aertovpyio kdbe wévipov peigng
EVIEPIKADV KO TOPEVIEPIKDOV SIOAVUAT®V, GE O,TL OPOPA TNV OPYAVEOGT Ko
) dwoyeipnomn tov.

Olo to Kévipa TOL €EMTEPIKOL  YPNOILOTOOVV  TPWTOKOALO
Aertovpyiag, OTOV TEPLYPAPETAL AETTOUEPDS O POAOG TOV AVOPOTWOV TOV
AapPdavovv pépoc otn dadtkacior aVT Kol TOlEG EVEPYELEG KOAODVTOL Vi
emrelécovy. Emiong avaeépetol 6e avtd 10 TPOTOKOAAO 1 VAIKOTEYVIKN
vodourn, OMAad ta LAIKA Kol To. Opyava mov Ba ypnoomombodv, Kot
o711 cLuvEYELX 01 UEBOSOL KOl 0 GUVTOVICUOC TTPOCHTMY KOl TPAYUATMOV TOL
gunAékovion otn dwowacia avtr). TéAog, avaeeépeTor 0 EAeYYOC Kol M
eEACOAAGT TOV OTOTOVUEVOV ATOTEAEGLOTOG.



daiverar, Aowmdv, Yo TV TOpacKeELN] Kot 01d0eon TETOL®Y SOAVUATOV
—UELYHAT®V JATPOPNS amotTeiTan TEpAOTIO TPOSTADELN, TOGO MG TPOG TNV
0pYAvVmoN OGO KOl MG TPOG TNV OlOXEIPNON TPOCHOTMOV KUl TPOYUATOV.
OLla avtd emPdAiiovior @6TE TO GKEDAGUA VO TPOGOIOEL GTOV EKAGTOTE
ApP®OOTO TOMTN TNV LYNAOTEPT OMOTEAEGUATIKOTNTO MG TPOG TO GTOYO
TOL KOl TN HKPOTEPT, €MC OVOTOPKTI, EMIKIVOLVOTNTO G TPOS TN
d1aBeon Tov.

H epyocia mov mapartiBetor otoyevel vo meptypayel €va GUGTNUO
To10TNTAG Ko acPAAELNG aoNTTIKNG enesepyacioc, 6mov Ba avaivovtat ot
Kivouvolr mov evOEYOUEVMG UTOPEL VA OVTILETOTIGTOVV, O POAOG TNG
droiknong kot 0,1t apopd T dtoyeipnon e Tapay®YNS, TAPAUETPOL OTMC
N ovvtayoAoyia, 1 otafepotnTa Kol To 6plo amodnkevons. EmumAéov, ot
YDOPOL KoL YEVIKOTEPD, 0 e£omAMa oS Tov OBa ypnopomomOet. o kabeti mov
aQopd TNV €EUGPAMOT) TOIOTIKNG OCPAAELNG TMV VANPECIOV OCTTTIKNG
TEYVIKNG, B mpémel va vdpyel tekunplouévny amoyn, 6émov Oa divovtol
Aemtouepeic odnyieg epapupoyng kdbe owdwkaociog. Emiong, avoapépetan
GTNV EKTOIOELOT Kot TNV a&LOAOYNOT TOV TPOGMOTIKOV, TOV OTOTEAEL Eval
ToAD  PBockd  KOUUATL TNG  OdKOGIOG.ZTH  GULVEYEW T  OONATIKN
dwdkacio, 1M TAPAKOAOVONGT TV VLANPECIDY, O EAEYXOG KOl O
KaBoplopdg amoteAohv  emduEVO GTAOL TOV  GULGTNUOTOS TOLOTIKNG
acQArElnc.Oa avapepBodue emiong oTo APYIKA VAIKA, TO CLOTOTIKE KOt
AL OVOADGILLO TTOV TTPOKELTOL VA XpToLLoTomBoOv 6 OAEG TIC VTN PEGTEG
™G aonntikng eneepyaciag. TéAog, 1 avapopd pHog GtV EyKpPion TOv
TPOidVTOG, GTNV arrobKevoTn Kot dlavour), KaBd¢ eTiong OTOV EGMOTEPIKO
Kol oToV €EMTEPIKO EAEYYO OAOKANPDOVOLV TN dlevhétnon G acPaielog
VANPECLOV OCNTTIKNG TEYVIKNG TOL €yovpe 0Ecel ¢ 6TtoY0 e€apyng.



1.

4.

KEDAAAIO 2

Elovcrodotnuévoc Pappoxomords: Eivor to dropo mov €xet oprotel
ypomtd omd TOV VIEVOBLVO POPUOKOTOL0 V. EMPAETEL TNV OONTTIKN
dladKacio Kot vo emTpEmel T 01d0eon tov TPoidvTog.

. Aievfvvov  Dappoxomords: Eivor o vredbBuovog vyie v mapoyn

(QOPLOKEVTIKMY VINPECLOV HEGH GTO VOGOoKOUEID (cuVNB®E 0 apyodTEPOC
TOV QOPLOKOTOLDV).

Ynev0uvog Poppokomowds: Eivar o vmevbBouvoc yio to oOvoro twv
VANPECSIOV PEGO GTN HOVASO OGNTTIKNG TAPUGKEVNG. LT KOOKOVTE TOV
elval va gykpivel OAeC TIC Epyacie Kol AVOADGELS TTOV TPOAYLOTOTOIOVVTOL
ot povdédo. Mmopel, emiong, vo exterel ypén  €EovclodotnuEvou
QAPUOKOTOL0V.

Y7rev0uvog mowoTIKN S 06QAAEI0C: £YEL TIC EENG OAPUOOIOTNTEG:

o [Tapéyet GLUPOVALC Y1a TIC OLOOIKOGTIES KOl TEYVIKEC
(o€ ovvepyoaosia pe Tov LITELOHVVO PAPUOKOTOLO, OTTOV YPELALETAL).

o [Tapéyet cuUPOVALC Y10 TV KATOYPOPT AVOADGEDV.

e [Ipayuoatomolel TOKTIKEG EMOKEYELS GTN LOVAON UE OKOMO T YEVIKY|
TO10TIKT] ACPAAELD.

e Eyyvdtol tnv Tpnomn 1oV TPOGUUPOVIUEVOV UETP®V TEPPAALOVTIKIG
ToPaKoA0VONO”NG Kol LKPOPLOAOYIKAOV SOKILMV.

e EA&yyel To QmOKTMUEVO OMOTELEGLLOTOL.



e Yu{ntd TUYOV TMPoPANUATO pHE TOV LIELOVVO EAPUAKOTOLO KOl TOV
VEVOLVO TOOTIKNG AGPAAELNG TG ETUEPOVS LOVASOC.

EmnAéov, o vredBuvoc moloTikig ac@Aaielag pmopel vo mapexet 1 vo

0pYOVAVEL VIINPEGIEG avOALTIKOD €AEYYOL kot va Bonbd o id1og otnyv
emBempnon TV S1dIKAGLOV, OTOV KPIVETOL OTapaiTNTO.

5.Ka0apn weproyn

Eivaw 0 ydpog otov omoio eAéyyetar o apOudg Ko 1 CLYKEVIPWOON)
Biooov kol un-lociuov atwpovueveav copotdiov. O ybdpog eivot
KOTOOKEVOGUEVOS KOl YPT|GUYLOTTOLEITOL LE TETOO TPOTTO, TOV EAALYIGTOMOLEL
MV €{6000, TOV TOAAATAOGLOGUO KO TN GLYKEVTIPOGOT COUATIOIMV EVIOG
avtoL, eved pvOuilovrotr KaTdAANAO Kol AALES GYETIKES TOPAUETPOL, OTTMC
n Beppokpacia kot n vypacia.

6. EAeyyonevoc yopoc epyaciloc

Eivon évac ecdrAelotog ympog mTov £YEl KATUOKEVACTEL Kol Aeltovpyet
Ue T€1010 TPOMO, EEOMAICUEVOC HE KATAAANAQ CLOTAHATO EE0EPICUOD KO
QIMTPOV, MOTE VO,  UELOVETAL CE TPOKAOOPIGUEVO emimedo 1 €16000C, O
TOAMOTANGLOGUOG KOl ] CLYKEVTPMOON LKPOPiwv.

7. Kpiocwun neproyn —Kokkivn Lovn

Eivor to tunuo tov gAeyyOpeEvVoL YOPOL €PYOGIOG OTOL OVOiyovTol Ot
oLOKEVEC POAAENC Kot ekTiBeTon TO TPo1ov. H dtaomopd copatidiov kot 1
uikpofrokn poAvvon tpénel va eivor 060 T0 dSuvaTd HELOUEVT.

8.Xmpoc vrootnpiEnc — BonOntikoc yopoc

Eivar  yopog mpoopiopévog vy dpactnpuotieg  Pondntikéc ot
dodIKAGIo TG OIONATIKNG TAPACKEVTC. £~ OUTEG TIG OpaoTNPLOTNTEG  £lvan
dvvatdév  va  mepthapPdvovior 1 GUYKEVIP®OT  CKELOGUAT®V, T
TaEtvounen, 1N ONUOVOT, O EAEYXOG KOl T GULOKELOAGIO TOV TEMKOV
TPOTOVTOG.



9.K)\e16T1] 01001KUGLY. :

Eivor n dwodwcacio pe v omoia erotpdletor €va 6TeEipO POPUOKELTIKO
TPOidV, HE TN HETOPOPA OTEP®V GLOTATIKOV 1N SWALUATOV G€ Wi
ATOGTEPOUEVT], COPAYIGUEVT] CEPOCTEYDS GLOKELY]  QLAAENG, €lte
anevbeiog, eite pe T ypNom OTEIPAC GLOKELNG HETOPOPAS, YWPIC TO
ddAvpa va extibetal oto EmTEPIKO TEPIPAALOV.

H Myn mepieyopévou amd abiktn aumovAo pmopel va Bewpnbel cav
KAelot) ddkacio, étav yivetal epamal, auéoms UETA TO AVOLYLLD, LE TN
YPNOT ATOGTEPOUEVNG PEAOVOC Kot GVPLYYOS 1 TOPOUOLNG GUCKELNG.

Oleg o1 KAEIGTEG O1001KAGIEC, TOV APOPOVV GTNV OCNTTIKY TAPUCKELT,
TPEMEL VoL EKTELOVVTOL O TTEPIPAALOV e Pabud A tov Tpmtokdiiov Good
Manufacturing Practice g Evporoumc Evoong.

10.Apgon ypnion:

Ta wpoidvta mov mopackeLALOVIOL YOPIG AVGTNPEG TPOIAYPOUPES
nwpoopilovrat yia dpeon ypnon ko n 01dbecn tovg Tpémet va EEKva OGO TO
duvatdv ypnyopdtepa OUECHG HETO TNV TOPACKELY] TOLG. Q¢ mpa
Tapackevnc Bewpeitanr 1 oTiyu] oL amocEPUYIlETOL 1 OMOGTEPOUEVT
TPAOTN VAN.

11.Bpoyvnpo0soun ypnon:

Ta wpoidvta yo Bpoyvmpobecun ypron TPETEL Vo YOPNYOOLVTOL EVTOC
24 ®opdV amd TV TAPUCKELT TOVE, HE TNV TPobmdbeon mme tor dedopuéva
otafepdTTOC Elval KovomoTikd. o TPEMEL VoL EXOVV TOPUCKEVAOTEL
Vo eheyydueveg cuVONKeC.

12. Emipiewn:

O vrevBvvog Yo TV emifreyn eoapurakonoldg tpénet vo Ppioketol 6To
YOPo Kol vao givar oe Béom va eméuPer oe omowdNmoTE @AOM NG
dadKaciog aonmtikng mapackevne. [lpénet va elva evipepog g


http://www.lacalhene.com/pix/products/pharma_Parenteral_2.jpg

ddikaciog Kol vo pumopetl vo dtapePaidoet 0Tt ot aKoAovBeitar OTMC
&xel mpokabopiobel. v wpd&n, avtd onuaivel TWG 0 PAUPUAKOTOOC:

e FEivar koAOC yvaotmg OA®V TOV GLGTNUATOV epyociog Kot
Tekunpioong e oadkaciog OoNITIKNG TOPACKEVNS, OO TNV
EMOANOEVON TNG GLVTAYNG WG TNV YOPNYNOT| TOL TPOIOVTOC.

e Emainfevel 6Aeg T1¢ ouvTayég, TPy EEKIVICEL 1) TAPOUGKELY| TOVG.

e Ilpaypatomolel 1oV TEYVIKO EAEYYO OA®V T®V TPOIOVI®V TOL
TOPACKEVAGON KOV Ko €YKPIVEL TNV YOPTYNON TOVC.

13. lIpmTtoysvinc cuekKkeLUGLO:

Eivor 1 ovokevacio mov ecorieicl kdbe cVOTATIKO EEYMPIOTA.
XTIV TEPITTOON OTEPOV CLOTATIKAOV, T TPWOTOYEVIC GLOKELAGIN
eEaocpaAilel T otepdTA KAOE EEYWPIOTNG LOVADAGS.

14. ASVTEPOYEVIIC GLGKEVUGLU:

Eivar  ovokevacio mov ecorleiel TOALL Egx®PloTd GLOTATIKG
poali kou pmopel va eEopedetl yopic va emnpedlovtor ta xopaKTnpIoTIKA
TOL TPOIOVTOG, T.X. OTMOAELN GTEPOTNTAG.

210 mopOV €YYEPIO0, 0 OPOG «OEVTEPOYEVICY, YPNOLOTOIEITOL Y10l
K6Oe cuokevacia Tov EcOKAELEL Yo TAPASELY O, AUTOVAES 1] OLAALIDLO.

15. Evocoeryuévo vwnine omoTEASGUUTIKOTNTOC QIATPO OEPOL:

IIpoxkerton vy @idtpo xatnyopiag HI3 — tovAdyiotov -, Otav
Sokipdlovrat cOUP®VO pe To TpoTtdkorro EN 1822.'

16. PopuoKEVLTIKOSC ATOUOVOTIC, :

Eivar (o ovokevr] avdoyeong mov ypnoUYLOTolel teVOLOYIKoHg
(PPOYLOVG Y10 VO OTTOLLOVADGEL TOV EAEYYOLEVO YDPO EPYOGIAGS.

17. X06KEVN UETUQOPAS GTO QUPUIKEVTIKO UTTOUOVOTN:

Eivon cuokevr| otabepn 1 opnti, TOL EMTPETEL VO LETAPEPOVTAL
DAMKA 0TO KO TPOG TOV POPUAKEVTIKO OTTOUOVOTY).
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18. [1poTLVTTO. OLHOIKAGLOC AELTOVPYLUC:

[Tpoxetton Yoo avaALTIKA £yypaga oL £YoVV emionua eyKplOel and
tov vrevbuvo @apuakomold. Ileprypdpovv TiC evépyeleg mov TPEMEL Vo
EKTEAEGTOVV, TIC TPOPVAAEELS TTOV TTPEMEL VoL ANPOOVV Kot To. LETPA. TTOV
TPEMEL VO EPapLocOolv, dueca 1| Euueco oyeTICOUEVA LLE TNV TOPUCKELT
Kol Tpoun et Tov mPoidvtoc. Kabodnyohv v exktéleon cvyKekpiuévmv
gpyaciav, Ommwg m.y. Tov kobopiopd, v aAiayn, TV TEPPOALOVTIKT
mopakolovOnon kot TN Agrtovpyie Tov  €EomMopol, ®GTE  va
eEac@aAileTon TMG TPAYUATOTOLOVVTOL GOUPMOVO LLE TIG TPOOIOYPAPEC.

19. Ava@opad TOL0TIKNC TOPEKKALGNC:

[Tpokerton yu kataypoen KaOe mapEéKKAoNg amd Tnv mpoOTLTN
dwdtkacior Kot apyelofétnon, mov emEPYETAl KATA TN SlodKocio
TOPOCKEVNG, KOOMG KOl TOV  TPAYUOTOTOOVUEVOV  SlopH®TIK®V
EVEPYELDV.

20. Ecotepikoc £Aeyyoc:

[Tpaypatomoteitor amd TPOGOTIKO OV OVNKEL GTNV OPYUVOTIKY
douNg ¢ d10iknong Tov TUNUOLTOG.

21. EEmTepkoc Eheyyoc:

[Tpaypatomoteitor omd TPOCOTIKO TOL OEV AVIKEL GTNV dloiknom
TOL TUNUOTOG OCNTTIKNG TOPACKELNG KOl &ival oaveaptnto amd
OTOLOOTTTOTE TOPOYT VANPECIDOV GTN LOVAOCL.

11



KEDAAAIO3

AVTIULETOTLGN KIVOUVEV

3.1 Evcoymyn

To mapodv ke@AAOLO OvaPEPETAL GTOVG KIVOOHVOLS IOV oyeTilovTal e
TNV OONTTIKY TPOETOUACIO TOV PUPUAK®OV, KAODC KOl GTNV OmToTiunom
KOl OVTULETMTLCT] OVTDV.

3.2 O Kivovvol

3.2.1. DopproxkevTiKa Aa0n

Ta @oappoxkevtikd AGON pmopodv va odnyncovv ce owénuévn
Bvnromra Kol voonpotnta TV acfevav Ko tpénetl va amo@evyovtol. Mo
oelpd dpOBpwv mov dnuocievovtol kdbe puva, ard to 1993, oto «Pharmacy
in Practice», meptypaoetl ta cofopd eappoakevtikd AdOn kot t1g pebddovg
ATOPLYNG TAPOUOI®V TEPLGTATIKMV.

Mo €TIGKOTNOT TOPEVTIEPIKAOV PUPUAKEVTIKOV AADDOV ONUOGIEDTNKE TO
1997."° ZuviBn meprypapdpeva Qoppokevtikd AN amoppéovv amd ta
akdAovOa:

¢ AovOoopuévoc VTOAOYIGUOC dOCOAOYIOG Omd TO 1OTPIKO KOt
VOGNAELTIKO TPOCMOTIKO.

¢ AovOaGUEV] PAPUOKEVTIKN TOPAY®YN KOTA TNV ETA0YN 00G6NG 1
oAV

s AavBacpévn uébodoc mpoetolpaciog.

¢ Amovcio ETIKETOG TOPUCKEVOCUEVOD TTPOTOVTOG KOl TEKUNPLOGENDC
TOV  TOPEVIEPIKOV OWOALUATOV 7OV  TAPUCKEVALOVTIOL  GTOVLG
BaAdpovg 1 6T0 YEPOLPYETD.

s AavBacpévn mopeio ko pEBodog yopnynong.
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* AovOoaopuévn ALTovpyio TOV TOPEVTEPIKMV AVTAMMOV EVOTAAAENG.

IToAAG amd To Tapamdve cEAApaTo EYoVV ETAVEIAUUEVOC cuuPel o€
voonAevtikd wWpvpato o€ 6o 10 Hvopévo Baocilewo, ce o1bpopeg
TEPUMTMOGELS. AVOQOPES a0 VOCOKOUEID VTOOEKVOOUY OTL 0 KAVIKOG
QOpTOg gpyociog €xel avénbel onuaviikd ta TEAELTOAM YPOVIO, EVO
TOVTOYPOVA O OpBUOS TOV KATAAANAOL EKTOOEVUEVOV YIOTPOV Kol
voonievtov BoAduwmv, mov eivar ce 0éomn vo AmOTEPATMOGOLV TNV
TPOETOAGIO TAPEVIEPIKAOV OSloAvpdtomv, &xel peiwbel. O avénuévog
@oOpTOg epyaciog €xel, emiong, aAAdEel to epyoaclokd mEPPAAAOV TV
Qordpmv, xavovtag €161 MOAD SVOKOAN YO TO TPOCOTIKO TNV
TPOETOACIO. TV TOPEVIEPIKOV OOAVUATOV OE €V KATAAANAO
nep1Bardov, yopic dapkeic mapepPoréc.

3.2.2. MiikpoBroxkn noivven:

IMo o eappraKevTIKA O10AV AT, TOV ATALTOVY, AONTTTEG GLVONKEG
TOPAGKEVTC, VITAPYOVV TEVTE KUPLEG TTNYEG LOAVVONG :

MoAvven and Tov agpa,

MoAvvon and duecn enoen

Emeavelaxn poéAvvon 1ov cuotatik®v
MoAvveon katd ™ dtdpketo TG omodnkevong
MoAvver oty O1dpKeELn TG YOPNYNONS

/7 /7
0’0 0’0

53

%

3

*

7
0’0

O «xivdvvog poivvong eloaptdtor omd TOPAYOVIEC TOL OVAYPAPOVTOL
TOPOKATO.

H aonmtikn teyvikn Tov Y£1p1otn.

KaBwg epappolovior povo wAelotéc dwdwkaoieg, m mo mbavi) 000g
HOAVVON G TOV TPOIOVTOG (EKTOC OO AVTH TOL OPEILETAL GE TPOLTTAPYOLGQ
HOAVVON TV ETUEPOVS CLOTATIKAOV) €ivor M AavOacuévn aonTTIKn
texvikn. H eknaidevon tov xeplot®dv anotelel GNUOVTIKY TOPAUETPO TNG
OCNTTTIKNG TEXVIKNG Kot mpémel vo otnpiletonr o€  TAKTIKOVG EAEYYOVC
a&lomotiog g nebodov.

Aonntikdc ympoc EpYacioc:

Ot meprocdtepo avOektikoi opyaviouoi Bpickovtal 6to dueco mepiPaiiov
epyaciag. Xe mepimtowon, Aowmdv, mov pio cvokevny EVAAENG payel,
avédvetor 0 Kivouvog KATO0l HKPOOPYOVIGUOL VO EGYWOPNCOLV GTO
anoGTEPOUEVO TPoidv. O kaBopiopoc meptPallovIiOAOYIKOV TPOTLRMV
KOl O GLVEYNG EAEYYOG OVTAOV €ival, ETOUEVOC, OELeEMMDOELS TOPAUETPOL
K@Oe TO10TIKOD GLGTNUOTOG ACPAAEINC.
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Avorytéc N KAEIGTEC OLOOIKAGIEC:

Ot KheloTéC drodKaoieg HETAPOPAS HLETAED dVO COPAYIGUEVOV GUGKEVDV
QOAAENG, Le TN ¥PNON evioiag SATAENS LETOPOPAS, TOPOVGLALOVY TOAD
YOUNAOTEPO KiVOUVO HOALVONG GULYKPIVOUEVES LE OVOIKTH SlodKocia,
OOV 1 OTOGTEP®UEVT] CLOKELT] EVAAENG eKTifeTon oV ATUOGEOALPA,
€0t Kol Yoo Alyo devteporenta. Katd tig avoyytés dwdwkacieg, To
TEPPAALOVTOLOYIKO TTPOTLTO, TN GTIYUN TNG HETOPOPAS, €ivor dtaitepa
Kpio1UO.

3.2.2.1Kivovvoc Morivvenc

‘Exyovuv dnuocievtel otoryeio mov ovoyetiCovv ™ ypnomn propofol pe
OVOTTTUEN  LETEYXEPNTIKOV AOUDEE®Y. X OLTEG TIC OVOQOPES, O
TOPAYOVTEG KIVOUVOL  OVATTUENG  UETEYYEPNTIKOV AOUADEE®V  €YOVV
avoyvoplodel o) 1 TANUUEANS aonmTIK)  TEYVIKN, B) Ol TopATETAUEVOL
YPOVOL EVOTAAAENG, Y) N TAVTOYPOVI TPOETOLOGIO TOALATADY GUPLYYDV
KoL 8) T TOPOTETAMEV] OmOOAKELOT OVOIKTOV apmovAdv.' o Sav
OMOTELEGLOL ALTMV KOl GAADV TOPOLOIOV EVPNUATOV, CIUEPO TPOTEIVETAL
OTL M 000™M TPEMEL VO TPOETOLUALETOL aKPIBDOG TPV T1 YOPNYNo™M Kot 1
EVOTAAOEN TPEMEL VA OAOKANPOVETOL EVTOG £EL POV OO TO AVOLYLOL TNG
aumovAag 1 Tov PrMdiov. Eviovtolg, 6e opiopuéves Tepurtdcel ot €51
®peg umopov va BewpnBolv pokpd ypovikn mepiodog, 0KA KoTd TNV
TPOTOPACKELT] SLOAVUATOV OTtC Tov propofol, mov gvvoel v avdmtuén
uwikpofiov. M mo mpocEatn HEAETN VITOOEIKVIEL OTL YPOVIKO SLAGTILOL
HUEYOADTEPO TV EVEVIVIO TEVTE Aemt®V UETAED 0avaoLOTOCNG Kot

yoprynong tov (propofol), oyetiCeton pe v avantuén CLGTNUATIKOV
rowhEem. "

3.2.2.2 [1oco6Ttd nolvvenc 6E un sAeyyonevo neptfaiilov

O «ivovvog poivvong etvor moAD peyoAdTEPOC, OTOV TO EVEGLQ
dtAvpata mapackevdlovior 6 un ereyyopevo mepidiiov. Emmiéov, o
kivouvog poAvvong avéavetor He TNV TPOCONKN GLGTATIKOV GTO
evdoeAEPLo dtdivpa. [Tocootd poAvvong puéxpt 5% Exovv avaeepOel o

14



evooQAEPIoL Stoddpata, ota omoion dev &yovv yiver mpoobikec.’** To
TOPATAVEO TOc0ooTO umopel vo avénbel €éwg 50 toic exatd, petd omod
mpoopeifec. ™ Te Oheg T avapepdpevec pelétec, to dahdporTo
€CETAOTNKAY €K TOV VOTEPWV, LETO TN YOPNYNOT. XAV TAPAOEYUO TOV
HOKPOTPOOEGU®V EMMTOCEDMV TOV OVOUPEPOUEVOV TOGOGTMOV HOALVOTG,
&xel vmoloyiofel 011 42% TV VOONAELOUEVOV GE HOVAOEG EVIOTIKNG
Oepaneiag BpéOnkay va pépovy eEMTEPIKA LOAVGUEVT] GLGKELT] YOPNYNONG
evOoPAEPLOV StoAvpdtmy, TovAdyiotov pion popd ot ObpKeEID TEPLOSOL
POV pvy.”

Olo t00 mopomdved oTtolxela  OovoEEPOVTOL GE  TPOIOVIO OV
TOPACKEVAGTNKAY € cLVONKEG BaAdLOL 1 HoVAdaC EvTaTIKNG Oepameiag.
Emopévag, eivar evdeiktikd mocoot®v HOAVVONG Yo OADUOTO  TTOV
napackevalovioar 6e un eheyyduevo mepipdirov. Aev eivar duvvartov,
®oT060,T0 oTotYEln va oyeTilovtat pe T ouyvoTNTU AOTUMENG.

3.3AW0YEIPLGT] KIVOOUVOV

3.3.1 AmoTiuncn wopoyovT®V KIvOUVOU KOl EVOALUIKTIKEC ETLAOYEC

Me okomd va ghayiotomoinfovv ot kivouvor pikpoBlokng HOAVLVGNG
KOl QOPUOKEVTIKOV AoBdv mov oyetifovior HE TNV TOPOGKELT
TOPEVIEPIKOV SOAVUATOV G emimedo Oaldpov, elval mwivta TPOTIHOTEPO
VO EKTEAEITOL M OOMATIKY] TOPACKELT] TOV OMAVUATOV, GE KATAAANAEG
GUVOTKEC LTTO ToV Eheyyo pappakomolod.’ Evrovtole, owtd dev eivar mhvra
dvvatd. Awayeipion tov Kivdovev, Tov tepAapBavel TOGO TV OmoTipnom
TOV TOPOYOVIOV KIVOUVOL, OGO KOl TIC EVOAAOKTIKES EMAOYEG, TPEMEL VA,
TPAYUATOTOlEITOL 08 OAOL TOL GTASIL OOMTTIKNG TOPUGKEVNG EVTOC TOV
VOGOKOUELLKOD YDOPOV.

Mia amd Ti¢ pnebddovg amotipunong kvobvov mov kepdilel £dapog
OTN QOPUOKEVLTIKY Prounyavia, eivor n xpnon avordcemY Kvouvoy Kot
kpioov onpeiov eréyyov.”® Avti n npocéyyion eketdlel kKGBe Pripo TG
dadtkaciog Kot avayvopilel duvnTiKovg Kivouvoug — 1 TapakoArovinon
pHécm Oaypappatog pong anoterel To Tp®dTO 6TAd0. EYovtag avayvopicet
TOVG KIvOOVOLG, €ivarl TOTE OLVATOV VO TPOGOOPIGOVUE KATO TOGO
UmopovV emaPK®G v eAeyYB00V o€ €vol GLYKEKPIUEVO 1] LETOYEVEGTEPO
016010 TG SOIKAGIOG TOPACKELNG.

Mio aAAn Boaocwn amoaitnon eivor 1 0pydvoorn TOL GLGTHUOTOG,
wote vo e€acpaAileton 1 yvoon péca amd to AGOn mov evoEyeTon va
ovpuPovv. H avagopd tov Aabdv, m ovamtuln CLGTAUOTOS £YKOPNG
wpoconoinong (emkeipevo c@dAua), 6e ovvovacud pe v vredivvn
GTAGT] TOL TPOCMTIKOV, OOTELOVV TIC 0pyéc TNG KAiKAG dtayeiptone.”’
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To axkdiovBa Prpata pumopodv va ypnoipomrombodv cav o0dnyog
OTNV OTOTIUNGN TOV TOPAYOVIOV KIVOHVOU.
1. ZVAAOYT TANPOPOPLDV

(1)
(i)

(iii)
(iv)
(v)

(vi)

[Ipoidvta, Tapovcidacelg Kot aptfpol.

Kamyoplomoinon mpoconikod mov  avaropPdver  tovg
OoNATIKOVG YEPIGLLOVG.

Eidn yepropav.

Xdpot 6oL TPy LOTOTOIOVVTOL Ol dLAPOPES dPAGTNPLOTNTEG.
XpOvol amomePETOONG TNG OOTTIKTG TOPOUGKEVTC.
Exnotdevtikd mpoypappoato mov AapBavoovy yopa.

2. Extiunon évovtt tTov TpotumoV

(1)
(i1)
(iii)

Koatavoun apuodtotitemv Kot EKTaidguoT) TOV TPOCHTTLKOV.
KoataAAnidétta tov nepiPdAiovioc epyosciog.
Ovo106TIKY EKTOIOEVOT Y10 TV TPOETOLAGIN TOV TPOTOVIMV.

3. Ilpoxkabopioudc TV EVEPYEIDV

(1)
(i1)
(iii)

(iv)

[Ipocdlopiopldg TtV SpAcCTNPOTATO®V TOV  TPEMEL VO,
dekmepatmBOVV VIO POPLOKEVTIKO EAEYYO.

[Tapoyn mpoTepaOTNTOS GTIC TOPOTAVE® OPAGTNPIOTNTEG KOl
npoeToacio oyediov dpdonc.

Aldkpion og Tpoidvta oV TPEMEL VO, TOPACKELAGHOVY EVTOC
TOV YMPOV EPYOCIOC KOl G€ GAAN TOV TPEMEL Vo ElcayHobV
TPOTAPACKEVOACUEVAL.

[Ipocdlopiopdc  dpaocTNPOTHTOV ~— MOV TPEMEL VO
dtekmepatmBovv og KAViKO TepiBailov.

KaBopiopdg tov egvepyeidv mov  amottodviol, OGTE Ol
TOPATAVEO OPACTNPLOTNTEG VA KOAVTTOUV TIG OTOLTOVUEVES
TPOOLALYPOPEC..

Ov mopbyovieg mov emnmpedlovv, MOV Kol Omd MOV TPEMEL VO
TOPOCKEVOGTOVV TO, TPOTOVTA, TEPIAAUPAVOLV:

V' Tnv mepmhokoOTnTa TS S1081KOGI0C TPOETOAGIOC TUPUCKEVTC KOt
TOV KiVOUVO TOPOCKELOGTIKOD OCQAANOTOS (.Y, AavOacuévog
VTOAOYIGUOC 1 apaimon)

H mbavoétta pdéAvveng tov mpoidvtog

H mbavoémta avdmtuéne ukpoPfiov 6to tehikd mpoidv

Ot kivdovvol yua TV vy€io Kot TNV acQAAELD TOV TPOGMOTIKOD

H mbavoémta acvopPfatdomrog

H ymuum otabepotnra Tov Tpoidviog

H didpxela evotdracng

DN N NI NN
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v

v
v
v

AALOL, GYETIKOL [1E TO PAPUOKO TPOoPANUaTIoUOl (TT.). CVoKELOGIN)

PvOuiotikég amontnoeig

H avayxn dueong dtdfeong tov mpoidovtog

KAwwd 0épota, my. m KAk katdotoon tov achevav mov
AapPdavovv to mpoidv.

Omnov éva mpoidv mpoxettal va, avacvotadel, Wiaitepn tpocoyn mpénet
va 000el TNV TEMKT LOpPET| TOPAdOGNG.

[Ma 1Wdwitepovg TOMOVE TPOTOVIWV, TOPASEIYLATO TO CUYKEKPIUEV®V
TapaydVTOV Kivddvov, ivat:

v

v

AN

Kvutrapotolikd / padoedpuoxa: vynAd emimedo KvoLVOL TOv
TPOGMOTIKOY KATA TNV TOPUCKELY] TOV TPOIOVTOS Kol VLYNAN
oLYVOTNTO TAPUCKEVACTIKOV GPOAUATOV.

AwAdpato topeviepknc dwatpoenc: H mapackevn tovg icmg eival
TOAOTAOKT”  LYNAOS  kivouvog  pikpoflokng  HOAvveong Kot
TOPACKEVOGTIKOD GOAALATOC.

Emorinpidie  avoiontkd/  kopdrominywd dwivpota:  YynAog
Kivouvog pKpoPlokng HOAVVGTG.

2V0KEVEC evoTalaENg (m.y. puOwlouevn and tov acBevn evetdraén
aVOAYNTIKOV): KIvOLVOS avamTuEng tuKpoPiwv - opiouéva mpoidvta
o mpémer va  yopryodvtol Yy Hokpd ypovikn mepiodo, o€
Oepuokpacieg kovid ot Oepupokpoacio. GOUOTOG TN OTIYUN NG
YOPNYNONG' TEXVIKT TOAVTAOKOTITAL.

20PLYYEC,  GLOKEVEC  evoTdAOENG:  KIVOLVOG  TOPUCKEVACTIKMOV
CQUALATOV Kol UKpoPlakng uoOAvveng  opiouévo  dlaAduoto,
umopobv va mpodyovv TNV avdmtun Poxtnpiov N Kol HUKRTOV
Optopéva StoAdpaTo. TPETEL VAL YOPNYOUVTAL Yl LOKPO YPOVIKN
mePi0do0.

2tayoves (eEapmviag T1g 0QOaAKES): apeEcOTNTA XPT|OTG.
OpBoApikd  oxkevdopoto:  Kivdvvog  avamtuéng  pikpofiov:
TOAVTAOKOTN T KIVOUVOG TOPACKEVOGTIKOV GPUAUATOV

AAMo  (m.y. Broloywd mpoidvra, moapdyovtag VII): mpémner va
extiun0ovv e atopukn Paon.

2nueioan: O younhotepog Kivouvog Hkpoflokng HOALVONG  apopd
wpoidvto mov yopnyovvtor amevbeiog amd TNV EYKEKPUEVN QLOAN 1)
TPOIOGVTO TTOV OEV AMAITOVV OVAGVGTOGT], TO OOl EKADOVTOL AUECHS TPV
™ yopnynon omd ovokevacio €pamas ooong (m.y. amd aUmToLAN 1
QAid10) 1M amd ovokevacio TOAMOTANG ANYNG, MOV  TEPLEYEL
AVTIULIKPOProkog TopAyoVTES.

17



3.3.2 EA&yyovtoc Tov Kol 0t0 ooy Aaufaver yopo n
TOPUGKELN.

Emiloyéc yia To xdpo aonTTIKNG TOPOGKELT|G OTOTEAOVV:

1. un eleyyouevn meproyn o€ BAAANO, KAVIKT 1 XEPOVPYELD

2. €101k6 dWUATIO 1) TOUENS YOPIC POPUAKEVTIKO OTOUOVOTH

3. ewikd Oopatio 1M topéag €EOMAICUEVO  HE  QOPUOKELTIKO
ATOLOVOTY| (00PLPOPOG LOVADDL)

4. topéag eComMopévog e BdAapo eleyyopevov cuvinkomv (kabapn
TEPLOYN), COUPOVA UE TIC TPOSLYPOPES TOL AvVaYPAPOVTAL GTO
KeQ. 6

5. KEVTPIKN QOPUOKEVTIKY] OLONTTIKT LOVAOQL

1. Eyxvpovei tov vynidtepo kivovuvo, 1060 Hikpoflakng polvveng
0G0 KOl TOPOCKELACTIK®OV GQaApdTov. [Ipocepatn Epevva emonuaivel v
TOPOVGIOL VYNANG  GLYKEVIPOGONG 0EPOPL®V  UKPOOPYOVIGUADV  GTIG
TOPATAVED TEPLOYES, UE AMOTEAEGUA TNV avEnuévn mhavotnTa £16000V
{OVIOV WKPOOPYaVIGU®Y otV Topeia g dudkaciag mopackevis.” H
amovcion  EAEYYOUEVOV — TPOTOKOA®Y  Agrtovpyiog, — TEKUNPIOONG,
KOTAAANANG EKTTAIOEVONG TOV TPOGMOTIKOV, TOPOKOAOVONGNG Kot EAEYYOL,
®g Kol 1 EAAEWYN GLYKEVIPMOONG UEGH OTO TOALAGYOAO TEPIPAALOV
epyaciag tov Bardpov, cvvteAovv, ce onuaviikd Pabud, otov kivovvo
TOPUCKEVOGTIKAOV GOUALUATOV.

2. H mapaydpnon €01KNg meployng oto OGAapo 1 v KAVIK) Yo
TNV TOPUCKEVT TOV EVEGIUMOV ONAVUATOV, UELOVEL UEV, TOVS KIVOUVOLG
TOPACKEVOOTIKOD CEAALATOS, OUMC YOO Vo, TOLG €AAYIOTOMOWoEL ol
wpémel amaportnTog vo Kabiepwbohv eheyktikol unyavicpoi oadikociog
Ko tekunpimong, vwd v enifreyn eoapurokomolov, Tov Ba tpel moTd TIg
OTTOUTOVEVEG TPOSIALYPAPES, OGS TEPLYPAPOVIOL GTO TOPOV GUYYPOLLLLOL.
O vynAdg Kivouvog PKpoPlokng LOAVVGNG KATA T O1UPKELN TOPACKELNG
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TOPOUEVEL, YEYOVOG MOV EMICT|UOAVEL TNV avAyKn NG QUECTC
YOPNYNONG TOV OWALUAT®OV 7OV TAPUCKEVALOVIOL GTO GULYKEKPLUEVO
ePIPBAALOV.

3. H ypnon 1tov GUYKEKPWEVOL YDOPOL, TAPEYEL GCNUAVTIKA
YOUNAOTEPO Kivouvo pukpoflakng poOAvveng, amd 0,1t Ol TPOTYOVUEVES
TEPLOYES. Zavh, omorteitonr  EAEYYOC OCOUUP®MVOS HE  TIC OVOYKOIES
POy PAPES Kot VIO TNV EMIPAEYN POPUAKOTOIOD GTNV EKTOIGELOT TOV
TPOGMOTIKOV, TNV TOPOKOAOVONGT, TNV THPNON TPOTOKOAA®V Asttovpyiog
Kol tekpnpioone, ®ote va  gloyiotonombodv  To  TOPUGKEVACTIKA
ocQaALOTO.

Téro1o¢ ydpoc mpémel va, TNpel TIC TPOOIYPaPES TOL avoyPAPOVTOL
670 KEQ. 4.

4. H ypion avtod tov TOmOL TePoyne eE0cPAAlel pEIOUEVO
eMinedo Kvovvov, mopoOUolo pe Tov Tapanave. H coupodpemon pe Tic
odnyiec moloTiKNg acpiielag tov EBvucov Xvomuatog Yyeiag pumopel va
glval mo d0oKoAN Ge dopLEOPO Papuakeio” epapuoOleTal KOAVTEPO OE
GLYKEVIPOTIKT] LOVADQ.

5. Ot ovykekpluéveg povadeg epgoaviCouv to HkpdTEPO Kivduvo
HOAVVONG 1 TOPUGKEVACTIKOV GOAALOTOS KOL GUGTNVOVTOL Y10 OAEG TIG
EPYACIEC AONTTTIKNC TOPOUCKEVTG.

Ot «ivdvvor piKpoPlokne HOALVONG Kol QOPUOKELTIKOV AdO®V
umopobv vo ekAelyovv 1 va UE®OOOLV ONUOVTIKA, HETOQEPOVING TN
(QOPUOKEVTIK] VANPEGIOL TOV VOGOKOUEIOL TANCIECTEPO OGTO Y MPO
TOPACKEVNC KOl YOPNYNONG OTOCTEPOUEVOV SONAVUATOV, KOODS Kot
OTEAEYMVOVTOG TNV VANPECIQ TPOoUNOe1dv pe KAvikovg gapuokorotovg. H
TOPACKELT] TOV OAVUATOV GE GLUYKEVIPOTIKEG 1] dOPLPOPES HOVAOES
eEAEYYOUEVEG QMO QOPUAKOTOOVG, uHeTabéTEL TNV 0ppOddOTNTO  OF
AELTOVPYOVG VYEINC, TOV EXYOVV TNV OTOPAITN TN EKTOLOELOT] Kot LOPP®OT)
Vo TOPEYOLY OCQOAT Kol KOTOAANAN Oy®y ] OGTOVG VOGNAELOUEVOLG
acBeveic.

Kdabe mepintoon eivar 010popeTIKN KOl OTOLTEL EMOYYEALATIKY Kpiom
otV amotiunon tov kwovvov. Ta mopaxdtm Oedopéva mpémel va
AapPéavovror voyn:

v ' H ovénuévy ovyvotmro  pukpoPlokig  polvveng  katd  Tov
EUTAOVTIGUO TOL JHAVUOTOG GE U EAEYYOUEVO TTEPBAAAOV

v Ta vynAd enimedo  pukpoPraxd polvopévov vAKOV o€ un
eleyyopevo meppdiiov

v' Tov avEnuévo kivouvo cuotnuatikng Aoiuméng, mov oyetiletan pe
TPOIOVTO TOV TAPAGKEVALOVTOL GE U EAEYUEVO TTEPIPAALOV
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v' Tov avénuévo kiveuvo QupuaKkeDTIKOV 6OUAUATOV, OTOV TO EVECTULO
StoAvpaTo TopackKevLalovion Ywpic TNV eniPAeyn EopLOKOTO100

H amotiunon tov npoéceato S100£G1UmV ETAOYOV Y10 TV OONTTIKN
TOPACKELT] TOV U1 GUVINPNUEVAOV EVECIU®V OLHAVUATOV, DTTOOEIKVIEL OTL,
TPOTIOTEPT] EMAOYN OMOTEAEL M TAPAYWOYTN) TOLG GE EAEYYOUEVN] OO
(QOPUOKOTOL0, EYKEKPIUEVT aonmtikn povada. Otav mapackevdloviot
EKTOC QUPLIOKEVTIKOD EAEYYOV, Bol TPETEL vaL yopryovvTat dpeca.”

3.3.3 Ilepropilovtoc To YpOvo amoONKELGNC TOV
TOPUGCKEVUGUEVOV TTPOTOVIOV.

O meploplopdc oL  YPOVOL amoBNKELONG TOV OEPUATELTIKMOV
OKEVUGUAT®OV GTOYEVEL GTN OLOTHPNOT TOV TOLOTIKMOV YOPAUKTINPIOTIKOV
TOVG, KOTG TN YPOVIKT] TEPTI0O0 UETOED TOPUGKELTNG KOl OAOKANPOGTG TNG
yopnynong avtwv. Ilpokeévov yio mPOIOVIA TOPACKEVOGUEVO GCE
ACNTTIKEC GLVONKEC, YEVIKMOG AMOOEKTA KPITNPLOL ATOTEAOVV OTL, TN GTIYUN
™G YopNyNongs, To mpoidv o wpémel va mopapével GTEPO Kal Vo, TEPIEYEL
TovAdyotov 10 90% TOL AVOPEPOLEVODL TEPLEYOUEVOL TOV EVEPYOL
ocvotatikod. H muepounvia Ancewg, emopévag, woabopiletonr amd 1
QULGIKOYNUIKY  oTafePOTNTO TOL TPOIOVTOG Kol Oomd TN SVVNTIKN
uiKpofrokn HOAVVON KaTA T SLAPKELN TNG TOPUCKEVNG KOl YOP YN OTG.

3.3.3.1 dvekoynuikng 6todepoTnTo.

Ov mapdyovteg mov emnpedlovv 1N QLOIKOYMUIKY oTabepdTnTa
elvan gupémg yvootol kot tekunpropévol. Iepthapfdvoovv m Beppoxpacio
amofnkevong, 1o pH, ™ cvykévipmon Tov EAPUEKOL Kal Tr @UGN TOL
dtoAvTkoy pécov. Ot mapandvo Tapayovteg LEAETOVVTOL AETTOUEPDS GTO
keparao 5. Ta apxetd mpoidvta, vmdpyet Swbéoun PipAoypoapikn
TeKpnpioon ¢ eLoKoYNUWKNG Tovg otabepdtntag. EmumAéov, eivar
duvatdv, HECH EPYACTNPLOKNG €pevvag, vo emkvpwbel n muepounvia
Méewc. Epdcov 1 puotkoynuikn otabepdtnta oyetiletol pe Tic ynukéc
010TNTEG TOV  EMUEPOVC GLOTOTIKAOV Kol Ogv  emnpedletor amd 1
dlodKacior TOPAcKELNG, Elvol OLVATOV Vo, TPOCIOPIOTEL, 1| TOLVALYIGTOV
va. mpoPrepbel, o ypoévog mov oonyel oto 10% g amoddunong tov
TPoiovtog (M, 0 ¥POVOS OV 0dNYeEl GE UM OTOSEKTA EMIMEN TOV EVEPYOV
GLOTOTIKOD) KOl Vo cvoyetiotel pe 1 Oeppokpacio amobnkevong tov
TOPACKEVOGUEVOL TPOTOVTOG.

20



3.3.3.2 Molvvon kKo Aotnmén

Agv givar dvvatov vo kabopicovpe 10 ypovo amobrkevong puovo pe
Béon tov kivdvvo g pikpoflakng poAvvone, eite 1o mpoiov eivor
anooTEPOUEVO, €lte Oyl. EmmAéov, n yopnynomn HOALGUEVOL EVEGLLOL
doAvpatog oev odnyel Katd avdykn o€ AoipHmEn, Kabdg T0 PLGIOAOYIKO
avocOTOMTIKO  ovoTNUo  ToLv  avBpodmov  umopei, ocvvhbwg,  va
OVTILETOTICEL TEPLOPIGUEVO  aplBud (OVIOV UIKPOOPYOVIGUAOV Ko,
EMOUEVMC, VO amOTPEYEL TNV eUPavion cofapne Aoipwéng. Xpewaleton,
emiong, va AneOovv vdyn Kot o1 akdA0VO01 TOPAYOVTES:

AvTIBoKTNPLO1OKES 1O10TNTES TOV EVESLUOV OLOAVRATOS. To avTiPloTikd
EVESIUO. OLOADUATO TOPOLGLALOVY YVOGTH OVTIBAKTNPOKY dPACTIKOTNTA
EVOVTL GLYKEKPILEVOD PAGLOTOS HKpoopyoviciav. ‘Exel amoderyfel ot1
oplopéva padloeapurake £xovy avtifoaktnpiokés wiomrec. ' Eviovtolg,
oV Kol TOPOUOlES W10tNTEG €YoV avagepBel yid Tovg KLTTAPOTOEIKOVGS
Topayovieg, N €pevva Oelyvel OTL KATA TNV TAPAGKELT] KLTTOPOTOEIKMV,
mOavé, €vvoeitol 1 OvAmTLEN WIKPOOpYaVIoHMY. Ttnplopevol oTol
nopanave ototyeia dev Oa mpémel vo Bewpeiton To EVESIUO SLAALUO G
OVTOLOTO OTTOGTEPOUEVO.

Oeppokpaocio amodnkevons: H svvoikdtepn Oeppokpacio emdaons g
TAEOYNQIOG  TOV  UIKpoOpYovVicu®V  eivon  peta&d  25°-35°C. e
Oepuokpaciec yoktikod Ooddpov (2°-8°C), n avamtvéf tovg cvvAbmg
emPpaddvetar 1 ovaotédietar. Qotdco, OTAV  HOALGUEVO TPOTOVIQ
petapépovtor omd tov Yuktikd OdAapo oe Beppoxpocio dwpatiov 1
COUATOC, Ol WKPOOPYOVIGHOL €K VEOL apyilovv va moAramAacialoviat,
HETA omd KaBvoTEPN O OALY®OV MPOV.

X0opoKTNPLETIKG OVATTVENS TOV IKPOOoPYOVIoR®V: Mesolafel ypovog
ENOOONG MHEYPL TNV ovamtuén Kol €£AMAMON  TOV  UOAVGUOTIKOV
uikpoopyavicpmv. O ypdvoc emwoong  elvor  UEYOADTEPOS  OF
KateoTpapUEVe  KOTTAPO, 7OV Ppiokovialr o€  TOXO  STPOPIKA
nepiBarrov. H Broroyikn petapintomra eivor t€tola, ®otdGo, oL OeV
elva epktd va yivouv akpifng TpofAEYELS Y10 GUYKEKPILEVOUS OIADVTEG.
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Kepaiono 4

AIAXEIPIXH-AIOIKH>H

4.1 Baocwkéc apyéc

To TuqpOTO ACNTTIKNG TOPACKELTG TTPETEL Vo, EEAcPaAilovv OTL TO
npoidvta wov poundedovy eivon KatdAAnAo mpog ypnomn Kal oev Bétovv
o€ Kivouvo tovg acBeveis. H emitevén avtod tov ckomov otnpileton oy
vrevBovotnTo. TG O10IKNoNG TOL  EOPUOKEIOL Kol TNV  aPocimon,
KATOVONoN Kol GUUUETOYN] OAOV TOVL TPOCMOMIKOV TTOL EUTAEKETOL TNV
mopayyeAio, TAPACKELT, AmoONKeELON Kol TPouUndEll TV ACNTTIKOV
wpoidvtov. Tlpémel va vrdpyel éva TEPEKTIKO KOl EMAPKDS AELTOLPYIKO
OUOTNUO  TOLOTIKNG OCPAAELNS, TO ONOI0 EVOMUATMOVEL TIS OPYEC
mpwtokOALov Good Manufacturing Product o¢ kot mwpdtuma d1001Kac1DV
Sravopnic.” Avtd o choTnHa TIPETEL Vo gival TAPMS TEKUNPLOUEVO KAl 1)
OmOOOTIKOTNTA TOV EAEYYOLEVT).

4.2 Yv6TAGEC

a) OAo to TunpoTe TOL AVOAQUPBAVOVY SPACTNPLOTNTES OGTTTTIKYG
TOPOUCKEVNG TPEMEL VO £YOVV KOATOYEYPAUUEVT] OPYOVAOTIKY] OOUT TOV VO,
VIodEIKVOEL EekdBapa TIG EVOVVEC KABE LEAOVE TOV TPOCOTIKOV.

B) To ocOommuo moTIKOL €AEYYoL TPEmel vo  eivonl TANPWG
KOTOYEYPOUUEVO KoL Ol EMUEPOVS LOVAIEC TPEMEL GLVEXDG VAL ETPAETOVV
TIC O1001KAGIEC TTO10TIKOD EAEYYOV, MOTE Vo eEac@AAIleTON 1| THPNOT TOV
TOLOTIKMOV TPOTOUTTMV. XE TEPIMTMOT TOL OEV KATOKTOVTAL T TOPUTAV®
TO10TIKA TPOTVTA, TOTE 1 EPYOUCIO CTAUATA Kol EVOAAKTIKA TAAVO TPETEL
va teBovv g epapuoy.

v) Ilpéner vo vmdpyel AentopepEs €VOAAAKTIKO TAGVO TOL Vo
KOAOTTTEL OMOLOONTOTE OMPOPAENTO KAEIGIHO TNG HOVAOAG 1) TPOCMPIVT
dvchettovpyion Tov GvoTUOTOS. H ypnomn EVOALOKTIKOV OONTTIKOV
dvvatotNTOv mpénel vo. Tpocsdopioel kot ot kivovvor va ektyunBoiv.
Exntooglg tov emmédov Aeltovpyiog 1 EnOVATPOCOIOPIGUAS TOV YPOVOL
KoL TV ouvONKoOV amodnkevong, eivoar mhavov arapaitnteg yio vo petmOel
0 Kivouvog.
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d) Etvar evBovn tov vrevbuvov @appokomolod vo dlac@aricel 6Tt 0
E0MTEPIKOC EAEYYOC TNG OONATIKNG TOPOUCKELNG OlEEAYETOL OE TOKTIKN
Bdor, OTL T CLOTALATO TOLOTIKOV EAEYYOV ETOEMPOVVTAL TOKTIKA Kot OTL
01 OOKILOGTIEG EKTOG TOV YMPOV TAPUCKELNG EKTEAOVVTAL, EMIONC, TAKTIKA.
Edv omowadnmote AdOn M eldelyelc yivoov avtilnmtd, mpEmel QUEGH Vo,
dopHwbHovv.

€) O vrevBuvog papraKkomoldg tpénel va dtucPorilel 0Tl TO TUNHO
DopUroKELTIKNG TAPACKEVNG £YEL EVA TPEXOV TAAVO OTOOOTIKNG EPYACIOG.
O pvOuOS TOL POPTOL EPYNCING TTPETEL VO, EAEYXETOL TAKTIKA EVOVTL TOL
TAGVOV Kol va Aapuavovtol o amapaitnto HETpa, 0mov ypetdletal.

ot) Ot vrevBuvolr mo10TIKOD EAEYYOV TV EMUEPOLS TUNUATOV,
opeilovv va dtac@arilovv 0Tt o1 eEmTEPKOl EAEYYOL SIEKTEPALDVOVTOL GE
GULPOVIC LLE TIC TPEYOVOES OMOLTHOEL TOV Tvotipatog Yyeiag.”

£) Ot aonmtikég HoVAdEeG TPEMEL VO VITOKEWVTOL GTN O101KNOT TOV
VIEVOLVOL  POPUOKOTOI00, O omoiog mpémel va OlafPefardvel OTL TO
CUOTNUO TOLOTIKOV EAEYYOV £xel TeDEL GE €PAPUOYT KOl EVOOUATOVEL TIC
apyEg mov avaypdeovtor 6° avtd to Pipiio. O kabnuepvdg Eleyyog Twv
OLOIKOAGIOV LE TN HOoPpOT] EMBEDPNONG KPIVETOL GKOTLLOG.

1) H aonntikn napackeun npénetl vo diekmepondvetal and 1 vwd v
enifreyn  @oppokomoloy  €EovclodoTnuEVoy  amd  tov  vrevBuvo
eappoaxkonold. (O vrevbuvoc gapuokomoldg Bewpeitar, €&’ opllopod ¢
eEovorodotnuévog). Ot gopuokomolol, mov emPAETOVY  OTOLOONTOTE
OCTTTTIKN] TOPOCKEVT] OV €KTEAEiTOL VIEpwPlakd, Oo mpémelr va givon
eEovclodotnuévorl.

0) H evBovn yuu v do1dbeom €vOG aonmTIKG TOPUCKEVUGUEVOD
npoidvtog mpémel vo. AapPdveroar amd €£0VCIO00TNUEVO PUPUOKOTOLO,
COUP®OVO, LE TO, KPLTNPLOL TTOV OvOpEPOVTAL 6TO KEP. 13. AvTtdg pmopel va
unv etvor amopaitmro o 1010¢ €£0VCI000TNUEVOS QOPUOKOTOOS TTOL
EMPAETEL TNV TPOETOUAGIO TOV TPOTOVTOG.

1) O vevbuvvoc PoaPUOKOTOLOC TPEMEL VO EMOEMPEL TOL TPOTOKOAAN
Aertovpyiog. Omoladnmote anmdKAMo™ ond VTEG TIG O1OIKOGIES TPETEL VO
eykplel and tov vmevhuvo 1N TOV €E0VGLOBOTNUEVO POPLOKOTOLO TTOL
eMPAETEL EKELVN TN OTIYUN KO TPETEL VOL KATAYPOPEL TANPOC.

1) To cOVOAD TOV TPOCOTKOV TOV EUTAEKETOL GTNV TOPACKELT] KOl
YOPNYNOTN TAOV ACNTTIKA TOPAUCKEVACUEVAOV TPOIOVIMV, TPEMEL VO EXEL
entyvoon tov peyéfovg g €vBHvng Tov Kol vo €xEl OAOKANPMOOEL £va
KOTAAANAO TTPOYPOALLLO EKTOLOEVLOT|G.

1) H andpoaon yw to mowo mpoidvta mpémel va. mopoackevdlovtol
TOKTIKG Tpémel va Aapupavetal omd Tov vrevbuvo PaPLOKOTOLd, 0 0TTO10g
Oa 01e€dyetl Tnv extipnon emkvouvotntag (PAERE Ke@. 3).

1y) O vevbuvoc PopUAKOTOIOC TPEMEL VA EXPAETEL TIG SLOOIKAGIEG
KOTAYPOQNG YL TO TOPUCKEVOGUEVO TPOIOVIO GE TAKTIKA YPOVIKA
dwotnuata. Ot dwdikacieg awtég mpénetl va Pacilovial oe TEKUNPLOUEVA
oToLElo €AV 0V LTAPYOLV dabEIa oToKElia, 1| ATOPACT Yol TV
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TOPOCKELT] TOV TPOTOVTOC Oa TPEMEL VA GUVEKTIUA TIC KAVIKES OVAYKEG
TOV a0V KOt TOLG SVVITIKOVE KIVOUVOUC.

10) Otav 0 €£0VC1000TNUEVOS  QUPUOKOTOLOC  amoacilet,
YPNGLOTOLDOVTOS TO KPLTHPLO TOV KEP. 3, VO TOPACKEVAGEL TPOIOV Y10 TO
omoio  0EvV  VLWAPYOLV KATUYEYPOUUEVES, TEKUNPIOUEVEG OLOOIKOGIES,
AapPdaver mAnpn €vbdvn Yo TV TOWOTNTO TOL TPOIOVIOG, EVA Ol
dwokacieg mov axoilovBovvial ywo v mopackevny Oo mpémer €8
OAOKAN POV VO KOTAYPBAPOVTAL.
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KEDAAAIO S

Yovleon —2taepotntao — Avapkera Lonc.

5.1Ewcoymyn

H nuepounvia ANéng tov mpoidviog mpémel va kabopileton pe Paon
Tic tomikég ovvOnkes. Ta dedopéva mov  oamokT®VIOL Omd TN
BProypapic 1} tov Kataokevaoty 0o mpémer va  a&loloyovvion
npocektTikd. [pmtapyikds otdyoc mpémel va givon N ehayiotomoinon
TOL YPOVOL UETAED TOPACKELNG KOl YOPTNYNONS TOV TPOIOVTOC, DGTE VOl
nweplopietoar M dvvardTa  woAAomAaciacuod  toxdv  (oOvimv
HUIKPOOPYOVIOU®V  ©TO0  TPoidv. ¢ YeVIK opyn TPEMEL  vo
YPNOWOTOLEITOL TO TTPOIOV e TNV TANCKECTEPN Muepounvia Anéng,
aviAoyn He TNV TPokabopiouévn YPNom Tov TPoidvToc. Xe Koo,
TEPINTOON dev TPEmEL va vrepPaivetal To 0plo ANENG TOV EXTA NUEPDOV
YL TPOTOVIO OV TOPUCKEVACTNKAV OE UN EYKEKPIUEVEC HOVAOEC.
Duoikd 16yYvEL Kol €0M 1) TANPNG CLUUOPPMOGCT LE TIG TPOSOYPAPES TOV
TEPLYPAPOVTOL GTNV TOPOVGO EPYOGiaL.

To ebpoc 1OV oLVOEGE®V TOL OMAVIOVTOL GTINV  OCTTTIKN
TOPACKELT &lval TEPAOTIO Kol MOIKIAEL, amd OPKETA AMTA GCLGTHUOTO
d00 OLOTATIK®OV £mG TOAOTAOKO HElyHOTO UE TOVE Omd TEVIVIA
GUGTOTIKG, TT.Y. OTNV TAPEVIEPIKY] GIiTION.

Téloc, av kol dev VIAPYEL OMAOC KOVOVOG EKTIUNONG NG
otafepdtnTag, avt) tpénel va alloroyeiton mote vo eEacpaAilel Ot M
To10TNTA TOV TPOTOVTOG Efval KATAAANAN Yo TOV acOeVT| TN GTIYUn NG
xopnynone.

5.2 Xnuikn AToikooouncn

Ot KvpldTtEPOL UNYOVIGHOL amotkodouUnNonG €ivar 1n vOpOALGT, M
ofeldmomn Kot 1 eOTOALGT. AAAEC TEPIMTMOELS OTOIKOOOUNONS OV
umopel va epeavicovv givol o TOALUEPIGUOG Kot 1 Ioopepimon.

5.3 ALLOL TOPAYOVTEC TOV EXNPEALOVY TN 6TAOEPOTNTA.

Ext0¢ and to cvotatikd, TAn0og dAA®V mopayOvIimv UTopovV va
ennpedoovy  ctabepoTnToL:
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1. JUOYKEVTPOON TOV EVEPYOV GUGTATIKOV:

H ovykévipoon pmopel va avénoet 1} va pelncet t otabepotnta. o
TOPAOELYIO, T OUTIKIAAIVY]  OITOIKOOOUEITOL O YPNYOPO GE LYNAEG
GLYKEVTIPOGELS TOPE 6€ apormpéva doivpata. Eniong, n ofeidwon ko
N QOTONTOIKOOOUNoT Umopel vo €lvol MO  OTOTEAEGUOTIKY] GE
YOUUNAOTEPES GUYKEVIPMOELG.

2. lovtikn woyvc:

[Tapddetrypo g enidpaonc 10VTIKNG 100G amoterel 1 cisplastin o€
dldAvon, mov otabepomoleiton pe TV TOPovsion 1OVTOg YAmpiov Kot
amottel Y. YAmPLovyYo VATPLO0 GE GLYKEVIP®OT TovAdyletov 0,3% kat’
OyKov .

3. PH:
O Babuods vépOIVoNG TOALDY QapudKkov eaptdtor and to pH. ['a
mopdderypa, n Apeotepikivn og ddAvpa yAvkolng 5% amoutei pH

peyaAvtepo tov 4.2, ®ote va givor otabep).

4. IlleprBarrov orvdrlvGNC:

H éveon gpvBpopvkivng pnopet va dtorvdei oe yAwprodyo vatpilo
0.9% M o€ yAokoln 5%, aAAid etvon o otabepr|, OTaV O1AVETAL GTO
YAOPLOVYO VATPL0 Tapd 6T YAVKOL.

5. Kataivon:

Kdamow cvotatikd oeAlvpdtov pmopovv va 0pAcovy ¢ KOTAAVTESG
Yoo v amowodounon dAlwv cvotatikov. Ilopdderypo amotelel m
dpdon TV 1WOVIOV YOAKOD, UETE amd TPocHNKN yvav UETOAA®V, GE
SLIALLA TOPEVTEPIKNG GITIONG, OOV Kol KOTAADOLV TNV OITOIKOOOUN O
0L 0oKOPPLKoy 0EEOC.

6. A100IKOGLY TTAPUGKEVIC:

H pebBodoroyia oe avtd 10 otddo givarl vyiotng onuaciog. H cwot
oEpd TPOGONKNG TOV LAIKOV G611 60VOEST] SIHAVUATOV TOPEVTEPIKNG
oitiong elvol  onUOvTIKY, ®OCTE Yo Vo  amo@evyfodv  vYnAEg
OUYKEVIPMOGEL MAEKTPOALT®V Tov emmpedlovv 10 U€yeboc TV
Mroceapdiov Kat eniong va amopevydei  dnovpyio uatog and
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™MV avapelln VYnNAOV  CLYKEVTIPOGE®Y 1OVTOV UETAAA®V  UE
POGPOPIKA.

7. DotosvaicOncia:

Mepikég ynuukéc ovoieg eivar evaiohnteg oto pwc. Kdmowa gdpuoka,
YL TOPASELYLOL 1 KOPUOVGTIVY, N QUPOTEPIKIVY Kol Kamoleg Prrapiveg
UTOpPEL VoL VTTOGTOVV GNUAVTIKT POTONTOIKOIOUNON.

8. Diltpo. :

Ta eidtpa TOL ¥PNGIUOTOOVVTOL GTIS JAOTKAGIES TOPAYWYNG UTOPET
va pokoiécovy poPAnuata. H mpocspoenon oto ¢iktpo Ba peiwoet
N OpUCTIKOTNTO KATOIWV €VECEWMV, OMMG UEWOVETOL 1 OpAcT TG
EMOTMPOGTEVOANG Thvew o€ pepPpdveg eotépa kvttapivng. Iapoupoing,
Kémolo Bewpovduevo ¢ SAVUATO  €lvOl  GTNV  TPOYLOTIKOTNTO
KOAAOELON, OTTMOC 1 QUPOTEPIKIVN, Yia TV omoia ypetdletar giltpo e
uéyebog mopwv 1um 1 peyaAvtepo.

9. YV6KEVEC OVAUENC:

To €ldo¢ g ovokeLNG PVAAENG Umopel Vo TPOKAAESEL TPOPAN AT
otafepdtnTog €lte pe 10 Vo OAANAETOPA pE TO TPOIOV, E&ite
ameAevbepdvovtac  yMUIKE (0TS, Yoo TAPAOELYUO, TAUCTIKOTOUTES
and T ovokevacieg PVC, glte mpoopoedviag cuotatikd omd To
owAvpa. I' avtd 10 Adyo, M epyoacio pe KOPUOLOTIVI] YiveETow GE
yodhveg euares. EmmAiéov, mpénel va Anebel vwoyn n dwumepatdtnTo
MG OLOKEVNG  umopel va  mpokAnBoOv mpofAfuato  amdAELNG
QOPULAKOL AOY® ATOpPOPNONG Kot SLOTEPOAONG LEGH TOV TAAGTIKOV M
and o1dyvon aépa LEGO GTN GLOKEDT).

10. AmoOnkevon:

I'evikd, ot younAés Oepuokpacieg Katd v  amobnkevon
eMPpadOVoOLY TN YNUIKA OTOIKOOOUNGY], TNV TPOcpOPNoN K.T.A.
Qo1000, 0gv mpémMeL vo. ayvondel 1o yeyovdg OTL M amobnkevon o€
YouUnAn Oeppokpacio, pumopel vo €yel GOV OMOTEAECUO TN (QULGIKN
actdBewo m.y. dnuovpyia Wnuatog, OTMG 6to ddAvua AxvkAoPipng.
Opmg, pmopel va copPel ko to avtiBero, dnwg otn mepinTOON TOV
POCPOPIK®OV TTOL givarl Mydtepo doivtd oe Beppokpacio dwpatiov 1
COUATOC, YEYOVOS OV TOAAEG POpEG oomyel otn dnuovpyio WAUATOG
0€ SLIADLLATO TTOPEVTEPTKNG GITIONG.
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11. Avdpkera owoOnKevenc :

H mopoatetopévn amobnkevon pumopel vo amokoAOYEL TIG EMMTOCELS
peydilov aplBuod popeav omowkoddunons. Ta  mpoidvia yivovron
OKATOAANAD. TPpOC ypnon Otav  £€YOLV VTOCTEL  OMOYPOUOTICUO 1)
Wnuotomoinon, 6tav To. EVEPYH GLOTATIKA ATOIKOIOLOVVTOL KOl TPOTOVTA
amoKodouUnoNg epnpaviCovtal og un amodektod Paduo.

5.4 IIny£c TAnpo@opLOV

AV Kot vTAPYOLV TOAAEC TNYES TANPOPOPIDOV Yo TN GTAOEPOTNTA TV
npoidvtov, eivar €vBdvn TOoL  €EOVLGLOOOTNUEVOL  PUPUOKOTOLOD VO
BePormbel mwc o1 mAnpoeopiec mov yPNOIUOTOlEl €ival EMGTNUOVIKA
EYKVPEG KOl TS UTOPOVV VO EPOPUOCHOVV OTIC KATA TOTO GUVONKEC
AappBavovtog vroyn to onueia wov ovaeépnoov. Ymdhpyel emiong
minbopa  avagopdv  amd  vrevbuvovg  TOOTIKOD  EAEYYOVL,
ocvumepriapfavopuévne kor g Ppetavikne Pdaong oedopévov Yoo TN
otafepOtnNTa. AKOHO VTAPYOVV TOAAEC OMNUOGIEVUEVEG EPEVVEC, EVA TOAD
KOAN TNYN TANPOPOPLOV €IVOL PUGTKE Ol TOPUCKEVACTEG TOV TPOIOVIMV.
[Iptv moapoaockevacHei 10 mpoidv mpémer va  avalnmmBovdv kol va
a&oloynBovv ta katdAAnAa dedopéva. Av dev LITAPYOLV, TOTE 1 OTOPOCN
npénel va AneOel oe oyéomn pe TIg KAVIKEG avaykeg Tov a.cBgvoug.

5.5. I1poeTonoGilo EVEGLLOV OLUAVUOTOC:

. PN TOAAGL VOGOKOUELOKA
' ;. PUPLOKEIL, OV £YOVV  EYKOTAGTAGELC
OCTTTIKNG TOPACKELNG €ivar ovvatn 1
TPOETOUAGIO. EVECIU®V OWALVUATOV GE
eLEYYOUEVO ePPAALOV, OTOoL
eEacpaiileTon M OTEWPOTNTO  TOV
Tpoidvtog. Y7o tétoleg cuvOnkec, 6tav ot
TPAOTEG VAEC OMOTEAODV  EYKEKPLUEVA,
mpoidvta 1 €povv mopackevachel og
EYKEKPIUEVT] LOVADN KOl TO GTEIPO PAPLAKEVTIKO TPOIOV TaPAcKEVLALETOL
o€ KoTtdAANAeg cuvOnkes, TOTe M Nuepounvio ANéng mov diveton Kol IOV
AopPdéver vmoymv G TG YNWIKEG 1010TNTEG TOL  OHAVUOTOS, 1N
UIKPOPLOAOYIKT aKEPALOTNTO, TG OLOOKAGIOG KOl TOL TEAIKOV TPOIOVTOC,
dgv pEmeL vaL EEMePVA TIC EMTA NUEPEC.

28



5.6 Avdpkera Lomc:

Avtd mpémel vo avtavakKAQ T y¥pnom Kot v 030 Yopnynong Tov
TPOIOVTOG KO Vo AAUPBAVEL LIOYNV TNV TOPATETAUEVT omodnKeLON OF
Oepuokpacio cOUATOC.
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Keparoro 6

Eykotooctacelc

6.1 EYKOTOO6TAGELC — YEVIKEC OPYEC

a) Ta kpuripplo. amdO0oNE TOV EYKATOGTACEDV
pémeL va Kabopiotovv wpv to yticwo. H avatnpn tpnon tov tpotdinwmv
glvar Olapkng, and v avdbeon KATOGKELNG MG KoL TN AELTOVPYio. TOV
EYKOTOGTACEDV.

B) Olkeg ov aonmrikég Asttovpyieg Oo mpémer va
extelovvTal o€ otafuUo epyaciag mov Oo Ppioketor OmwG
npoteiveTton ota Tunpote 6.2 kot 6.3 kot pe eAeyyOuevo
b £pY0O10KO TEPIPBAAAOV, TO OTOI0 CLUUOPPDVETAL UE TNV
Babuida A tov odnyuwv ¢ Evpomaikne Evoong kot
umopel  va  mapéyetar  amd  OdAapo  eAeyyOUEVDV
ocLvONKOV.

v) Ideatd, o1 cvokevég Kabupiorov aépo TPEMEL Vo AEITOVPYOVV
ouveY®S. Av gival amopaitnto vo KAEIGEL | GLGKELY], Y10 TAPASELY LD AOY®
KaOopIGHOD 1 CLUVINPNONG, O OONATIKOG YEPIOUOS OV TPEMEL VO,
dlekmepordveTon pEYPL vo emtevyel Eva icavomomtikod nepailov, Ommc
QoiveTol oo KOTAANAES £YKVPEG LEAETEC.

d) H dwapopd micong kotd unKog te E16aymYNG TV EVOEIELYUEVOV,
VYNANG amodoTiKOTNTOS GIATP®V 0€pa GTOVE BOAGIOVS, TOVE OTOUOVAOTES,
ta Kobopd doudtia Ko petacd otapopetikd taStvounuéveov Boidumv,
npémel cuveXDS Vo eELEyyetal. Omoladnmote dvoiettovpyio Oa mpémel va
EVEPYOTOLEL TO GVGTILOL GLVAYEPLLOV.

H dSwgpopd mieong Ba mpémer va xataypdeetalr oe Kabopiouéva
LECOO UG TN LLOTOL.

€) Olo 10 dwpdtio kKol 0 €£0TAMGUOG OV YPNCLUOTOLEITOL YOl TIG
dpaoTNPLOTNTEG TOPACKELNG, TPEMEL Vo KabBapilovtol TaKTIKA Kol GLYVAL,
o€ GLUE®ViA e TNV gykekpiuévn ypomrtr| dwdikacio. H dadikacio mpémnet
va anowtel ypantn Pefaioon kabapiopov.
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ot) Olog o efomMonog mpémel va Asttovpyel GOUQOVO HE TIG
ypomtég odnyieg ypnons. O Paoikdg eEomouds, cvumePLaUPovouévou
TOL CUOTHUATOC OlaXEIPIONG AP, TPETEL VA, VITOKELTOL O £VOL KATAAANAQ
OYEOUGUEVO TPOYPULLLLO GLUVTIPTONG.

) Olec o1 €ykOTAOTAGELS OONATIKNG TOPACKELNG TPEMEL VOl
avotifetor peTd amd TOOTIKO €AEYYO KOl VO, EAEYYOVTOL GE TOKTIKA
ypovikd  dwotuate. Otav o0 €AEyY0G  VLTWOSEIKVVEL  OTTMAELN
TEPPAALOVTOLOYIKOD EAEYYOV, O1 AOYOL Y10 TNV am®AEl ot Bo Tpémet
va  koBopilovior kot va  dopBavovtar apéowg. Mmopel vo  glvar
amopoitnTn 1N avabedpnon g OANG dadtKaciog.

6.2 Qalapnol EAEYYOREVOV GLUVOINKOV

a) Ot Badiapor eleyyouevov covOnkov mpénel vo Ppickovtol ce
kabapn mePoyN, KabBopiopévn Yoo TNV  AONATIK Tapackevn. To
ePIPAALOV TOL BoAGLOV TPETEL VO GLUUOPPOVETOL e TN Pabuida B tov
oomywv ¢ Evponaikng Evoong. H axkpipng tomobecio tov Bardpov
HEGOA GTO OMUATIO €lval GTUAVTIKY Yol TN 6MGTY Agltovpyia tov BaAdpov
eleyyopeEVOV GUVONK®OV.

B) H pon tov aépa pésa oto kabopd dopdtio kot tovg Baidpovg
dev mpémel va dnovpyel vekpéc (oveg 1 diveg. To povtédo g pong tov
aépa wpémel va kabopileTon Katd TNV ovadeoTn KATOGKELNG Kol LETE amd
OTOLOONTOTE TPOTOTOINCT TNG TEPLOYNS TOL OAAGLOL.

v) H doun g xabapng meproyne mpémel vo eival cOUP®VN HE TIC
mpodlaypapéc tov mpwTokOAlov Good Manufacturing Practice g
Evponaiknig 'Evoong. Avtéc ouviotodv OTL 0Ol Toiyol, TO0 TATOUN Kol T
opo@n mpémel vo elvor Agiot Ko oTEYOVOl, (OCTE VO EMITPEMOVV TO
kabdpopa. Touvo EOA0 kot GAAEC U — UEUOVOUEVEG OCPPAYIOTEG
EMPAVELES TPETEL VO aroPevyovTat. [ va petwdel n cucompevon GKOVIG
Kol vo 01evkoAvvlet To kabapiopa, Oa tpémel vo vtdpyovy eEAAIGTA PAPLOL
Kol QAAeC mpoeEEyovoeg empdveleg. Ol evGELS TOTY®V, TOTMOUOTOS KOl
0pOPNG TPEMEL VO £Vl KOAVUUEVEG. AEV TPEMEL VAL LITAPYEL VEPOYVTNG GTO
dmudTio.
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0) H xabapn meproyn mpénel va Eneton mpobardpov arodvtnpiov. Ta
amodLTAPLN TPETEL VO, OYESIALOVTOL OLEPOCTEYMDS KL VO YPT|CLULOTOIOVVTOL
Y vo Oty mpilovy Tor SIPOPETIKA GTASIO AAAAYNG POVYIGLOV, MOTE VO
elaytotonoteiton 1 £kBeon) Tov o€ pikpoProkoHs TaPAYOVTEC.

€) To 1eAkd 014010 TOL OAMOSVTNPIOV OV TPEMEL VO TEPIEXEL
vepoyLTN. [V avtd TpoteiveTan TAVGILO XEPLOV LLE ATOAVUOVTIKO, TPV TNV
€10000 610 dWUATIO, TOVL B0 GLVOOEVETAL OO TPIYLLO TV YEPLDV TPO TNG
EQOPUOYNG YovTI®V. Eykoataotdoelc TALGIHATOC YEPIOV KOl 1 TOPOYN
VEPOL GE AVLTEG TPEMEL VO EAEYYOVTOL TAKTIKG KOL VO GCLUG®MVOLV UE TO
ovykekpuéva opa (my. ta opla ¢ Evponaikng ‘Evoong ywo to moéciuo
vepo givon 100 cfu/ml otovg 25°C kar 10 cfu/ml otovg 35°C).

0T) ATOGTEPOUEVOS POLYLICUOG TTPETEL VO YpMolponoteital and O6A0
T0 TPOCOMKO 7OV &€loépyetal oto OdAapo. Mmopel, emiong, va
YPNOLOTOOVVTOL EVOAOKTIKES HEDOSOL TOV €YYLAOVTAL OTL O POVYIGUOG
elvor  amaAdayuévog omd Covieg opyaviouohs my. £ykvpo ProAoyikd
mAOowo. Eniong mpénetl va eAéyyovtot ta enimedo LOALVOTC.

€) Oha ta onueion mpocPaocnc mpog kot and 10 Balapo, Tpénel vo
dafétovy cvoTnua cuvayepuoL 1 BOpec acpaieiag.

n) Ilpéner va vrdpyer Evog PonOntikdg ympog, and tov omoio T
VMKA Vo Umopovv vo. gloépyovtor 1| vo e&épyovtor and v Kabopn
nepLoyn, LEsm Bupidoc. Or Bupideg mpémel va acparilovtal.

0) Mia emkvpopévn 01d4Taén HeTapopdc TPEMEL VoL YPTCIULOTOLEITON

YL TV UETOPOPE DAIKOV HEGH 0TIV KaBapn TEPLOYN.

6.3 DUPUOKEVTIKOL QTTOUOVOTES

a) Ot amopovatég Tpémel va Ppiokoviot HEGH GE E101KO OMUATIO TOV
Bo ypnowomoleitol AMOKAEIGTIKA YOl TOV OTOUOVAOTY, TOV Pondntikd
eEOMAG O Kol TIG avaA0YES OpacTNPOTNTEG. O1 ECOTEPIKEC EMUPAVEIEG TOV
douatiov (tolyol, ThtmUN, 0poPn) TPEneL va elvarl Agleg Kot yopig poYUES
N akdivnteg yovieg. [lpénel va emtpémovv 10 €0KOAO Kol OTOOOTIKO
Kabapiopa kot eEuyioven Tov YMmPov.

B) To mepiPdAiov 6To omoio TomobeTETAL O AMOUOVIOTNG, TPETEL VL
glval avdAoyo pe v Katnyopia woldtnTag Tov aEpa, mTov kabopileTan 6To
«Isolators for Pharmaceutical Applications» (Anopovotég 7y
Ddappokevtikég EQapproyéc), cOpuomva pe Tov TOTTO TOV OTOUOVMTY KoL TO
GUGTNLO HETAPOPES TOV. Ot TPEYOVGES ATATHGELS . TOV TPOTOKOAAOL
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Good Manufacturing Practice ¢ Evponaikng Evoone emonuaivoov 011
Ol QTOUOVMTES KOTA TNV aoNTTIKN Jtadikacio mpénel va Ppiokovtal, o€
nepBarrov TovAdyiotov Babuidag D.

v) H tomobecia kar yprion vimtpov mpénel va yivetor PeTd amd
mepioKeyn, ooV vrapyel mbovotnta vo tpokAndel pikpofiokn poérvvon.
Ot virtfpeg M Ol €YKOTACTACELS TAVGIHATOC YEPLDV, O0ev Oa. mpémel va
tomoBetobvtor péco oTovg BOAGUOVG LE TOLG OMOUOVMTEC,  (GTE VA
OMOTPEMETAL 1) €MOPOON TOV VYPOV KOOUPICUOD O©TO TAPAYOUEVQ
npoidvta. Qotdc0o, €bv 1 TOTOOETNON TOV TAPATAVE EYKATOCTACEWV
BewpnBel avaykaio evidg Tov BaAdpov, TOTE TPEMEL VO EAEYYOVTOL KOl VO
OTOAVULATVOVTOL TOUKTIKAL.

d) Mobvo 10 €£0V61030TNIEVO TTPOCOTIKO TTPEMEL VA £YEL TPOSPaom
oto Odiapo. Ewdwd xotd 1 didpkelo Aettovpyiag, Hdvo to ATOUO. TTOL
EUMAEKOVTOL EVEPYMG OTN OOIKOGIOL UTOPOLY VO TOPELPICKOVIOL GTO
Odaiapo.

€) O oyed10G 1O TOV ATOUOVMTN TTPENEL VO 0kOAOVOEL TIG apyéC oV
kaBopilovtar oto eyyepido «Isolators for Pharmaceutical Applications»
(Amopovatéc yio Pappakevtikéc Eeappoyéc).”

ot) Olot ot aonmtikoi yepiopol mpémer vo  deEdyovion o€
nepfarrov PBabuidac A tov mpwtokdAlov Good Manufacturing Practice
¢ Evponaikng Evoong (GMP).

0) H petagpopd tov LVAIKOV €vTOg Kol EKTOG TOV EAEYYOLEVOD YDPOV
epyaciag amotelel kpioun TapAUETPO TS Asttovpyiog Tov amopoveTh. Ot
OLOKEVEC LETAPOPAC TPEMEL VO oyeddlovTal £T61, MOTE VO U1 OEGUEVOLV
mv gpyactaxn Covn PBabuidac A, koatd T OpKeEW TNG UETAPOPAS TMV
cvotatik®v. O peréteg mpoundetog mpemel va mepthapfdvovv dokipacie,
€161 wote vo E0cPUAILOVY TOV OTOKAEIGUO HOAVGUOTIKOV TOPOYOVIMV
and v Kpiown meproyn. Mia TANpmg eykeKPIUEVT] dodKAGTO LETAPOPACS
TPEMEL VO GYEOIOTEL KOl VOL VAOTTON O,

n) To péyeboc kot oMo TG GLOKELNG UETAPOPAS TPETEL VO efvar
amod0TIKO, OGTE VO EXTPENEL TNV €10000 OA®MV TOV ATOPAITNTOV DAKOV
Kol TOV €E0MAMOUOV.

0) O eleyyduevog YMOPOS E€PYACIOG TMOV OTOUOVOT®OV  TOV
YPNOULOTOOVVTAL Y0 TNV TOPUCKELT EMKIVOLVOV  QUPUOKEVTIKDV
TPOIOVTOV, T.Y. KLTTAPOTOSIKAOV PAPUAK®OV KOl pOSIOPAPUAK®V, TPETEL VA,
Aertovpyel oe apvnrikn wieon, cefopevog tov mepPailovia y®po N va
oxeddletal pe T€TO0 TPOTO, OGTE VO UEYIGTOMOIEL TNV TPOGTAGIO TOL

YEPL0TY], KOOGS emiong Kat va dtotnpel katdAANAo eninedo TpocTaciag
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oV TPoidvtoc. 1deatd, ot amopuoveTéG TPEMEL Vo, OmOBAALOVY TPOG
10 e£MTEPIKO TEPIPAAAOV, LE TO amapaitnTa LETPA. TPOPVAALN.

1) O xatdAANAOC WATIGUOG TPETEL VO YPTCUYLOTOLEITOL OO TOVG
YEPLOTEG AMOUOVAOTAOV, GUUPBATOS LE TO EPYACLOKO TEPPAALOV.

K) [pénet vo vtapyet kaBopiopévog TpoHAapog amodvTnplmy.

L) To yopoxtnploTikd AETOVPYIOC TOV OMOUOVOTY TPEMEL VO
emPBefordvoviol HEGH TOKTIKMOV 1 EKTOKTOV GUVTNPTCEDV.

34



KEDAAAIO 7

Texkunpioon

7.1 I'evikd Oénota:

va eykpldet, omd Kovov e ToV

V. of ;35 i 1. "Eva cuvomtikd Kot Katavontd cOGTHLO
1L

KOTOYPOPNG TPEMEL VAL ETOLULACOET Ko
¥ B

- VEVOLVO TOL0TIKNC ALGPAAELNC.
BN} .5'*1
| ﬂﬂj’,.f.v 2. Olha ta £yypaga Tpémel va givat Goet
................................. e =N Kot Aemropept]. Ot €TIKETEG Ko TOL

oyedlypapoTo EPYOCiag TPEMEL Vol
elva dounuéva kot oyedacuéva Katd tov 1010 Tpomno.

3. Oha ta &yypopo TPEMTEL VO ETAVEKTILOVVTOL GE TOKTA
uecodactiuota. Eyypagea mov aviikabictodvror amd dAla tpémet
Vo ONADOVOVTL COPNOS OC OVTIKOTACTOUOEVTO KOl VO QUAAGGOVTOL Y10l
EMOPKTN YPOVIKO O1AoTN O, COUPOVA LE TIC VOROOETIKES dlaTaEEls.

7.2 IlIp®TOKOLLO AELTOVPYLOC:

[Ipémetl va 10TVTOVOVTOL GTNV TPOGTOKTIKN Kol Vo TeEPLAapdvouy ta
axorovda:

e 'Eleyyo tov cvotnudtmv tekunpioong

o Andoeiln TV TopoyyeEMOV, GUUTEPIAAUPOVOUEVIC TNG
EMOANOELONC GLVTOY®OV KO OLVTILYPOPNG TOVG

e Ayopd, maparafn Kot arobKeELOT TOV GLCTATIKMOV

¢ Awdkocieg Kabapiopon, amroAdUOVeNG Kol DYLEWVHG Y DPOV

e Eicodo xat ££060 amd v Kabapn TEPLOYN Kol COGTNH YPNON TNG
TPOGTAUTEVTIKNG £EVOLONG.

o IlepBoarrovtikn mapakorovOnon (evoikn kot pikpololoyikn)
TOV KOOApOV TEPLOYDOV, TOV BOAAL®Y Kol TOV ATOUOVOTOV.

e Xpnon tov ££0TAMGHOD TOV YPNCILOTOLEITOL KATE TNV
[Mapaockevn, kabn¢ kot 0dnyieg Kabapiopov kot faduovounong
TOL EEOMAGLLOV, OOV KpiveTal amapaitnTo.

e Tlapackevn, EAeyyog Kol TapAd0oT) TOV TPOTOVTOG

e 'Eleyyog a&lomiotiag g oadikaciog, LEGH KVULATOYPAONONG
aTNG
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e Exmnaidevon 1ov TpocsmniKov, Tov TepAaPdvel SOKIES
LETOPOPAG TOV LYPOL HEGOV KOAMEPYELOG Kot a&loAdynon
KOVOTI TV

o Métpa mov mpénel va AneBovV o€ TEPITTOOT EGPAAUEVOV
EVEPYELDV, TOV OTTOKOADITTOVTOL OTTO TO. GLGTHLOTO,
TOPAKOAOVONONC, OGS Y10 TAPAOELY LA, OL TPOCOUOLDGEL
SLOIKAGIDOV, 01 SOKIUES GTEPOTNTAG KOl 1] TEPPOAALOVTOAOYIKY|
TopaKoA0VON oM

e AmoOnKevon kot dtvoun

o [Tlapdamova Kol avaKANGELS TPOTOVTIMV MG Ko dlayeipion
EMUTTOUOTIKAOV TPOIOVT®V

7.3 Xyeo1aypouud EPYUGLUC

. TIpémel vo ypnoILOTOI00VTAL ATOUKA GYEOLAYPALUATO EPYAGIOG,

mov va £yovv avamapoaydel and eykexpuévn tpdtTunn eopua. To
oYEOAYPOLLLLO EpYOGTag TPEMEL VO, vl TOGO AETTOUEPELOKD, DOTE
va koBioTatol EDKOAN 1) aviyVELST) TOV OPYIKOV GUGTATIKAOV Kol
VMK®OV Kol vo, umopel va yiver o TeMkog EAeyyog tov Tpoiovtog. Ta
CUUTANPOUEVO VT OYESLOYPAULOTO, TPETEL VO, PUAACCOVTOL Y10,
aPKETO YPOVIKO OLAGTNLUO, COUPMVO UE TIG VOUODETIKES pLOUICELC.

. Ta oxedaypdppota tpénel va motkilovv yio kdbe povada Kot vo

elvan oyedacpéva €161 MOTE va hayioTomoleiton 1 mhavotnto,
oc@dApatog avtrypaens. Ilpénetl va mepiéyovv:

ovopa Ko 6HvOEST TOV TPOTOVTOG

KooK apBpd tavTomoinong tov Tpoidvtog

ap1OUo TPOTOKOAALOL TOPACKELTG TOV TPOTOVTOG

pounBevtéc Ko aplOpd GeEPAC TOV PUPUOKEVTIKOV GLUGTOUTIKAOV
TpounBevTéC Ko 0O GEPAC TOV OTOGTEPOUEVOY GUOTATIKMV,
OOV YPNGLLOTOLOVVTOL

NUepOUNVIO TOPAGKELNC

nuepounvia Kat wpo ANENG 10V TPOIOVTOG

VITOYPAPES 1] LOVOYPOUPES TOV TPOGMOTIKOV TOV OTTOTEPUTMVEL TNV
TOPACKELT Kol EAEYYEL TN OldIKOGi0

VIOYPOPN 1 LOVOYPUPT] TOV EE0VGLOOOTNUEVOL PAPUAKOTOIOD TOL
emPAémnet ) SdiKacio

VIOYPOPT 1] LOVOYPOPT] TOV EE0VGLOOOTNUEVOL POPUAKOTOLOD TOL
Topadidel TO TEMKO TPOIOV

dladKacio ETAANBEVONG ETIKETMOV

36



UNTPMO TNG ETIKETOS TOV EMKOAAATOL TTAV® GTO TPOIOV

Kol T0 Ovopa Tov acBgvoug, OTTov avTo Elval EPIKTO

eVOTNTA Y10, GYOAMOGHOVE, 0mov Oa kataypdeovtal acuvion
TEPIGTATIKA 1) TAPATNPCELS.

7.4 Apyeld KOl OVUQOPEC

. T 6Aovg ToVg YDPOLS KoLl TOV EEOTAIGUO TPEMEL VOL TPOVVTOL
nueporoyoL OOV Hal KaTAYPAPOVTOL O1 AELITOVPYiES ,0 KOBAPIGUOG
KOl O1 EVEPYELEG TPOANTTIKNG CLVINPNONG Ko EMGKELTS PAABDV
TOL KVUPLOV EEOMAIGUOV.

. T 6Aa ta TpoidvVTa OV PTIdYVOVTAL YWPIC TIG CLVNOELS dladIKaGiES
Aertovpyiog TPEMEL Vo, LITAPYEL avaPOopd TapékkAlong. 'evikd ya
TOPEKKACELS OO TIG TPOOLAYPAPES, TPETMEL VO VILAPYOVY YPUTTES
SLOOIKAGIES, TOV VO TEPLYPAPOLY TO. LETPOL TTOL EANPONCAYV OGTE TO
TEMKO TTPOTOV Vo Elval IKAvoTomTiKo.

. Ilpémer va tnpeitan apyeio Yo Toxdv GOAAUATO KoL TTop OATyOoV
OmOTLYIEG TAPACKEVNC, KOOGS Kot Yo TIG Epevveg Tov el ydncav
HE apOopur| avTd.

7.5 HAEKTPOVIKOL VITOALOYIGTEC

E@’ 660V ypnoiomolovvtal nAEKTPOVIKOT VITOAOYIGTEG KOTA TNV
ovvheon TV TPOIOVIMV Kol TNV makOA0LON dradtkacio
TEKUNPIOOTC KO TOPAYWOYNG ETIKETMOV, TO, TPOYPALUOTE QVTOV
TPEMEL VoL Elvol EYKEKPIUEVO MOTE VO Eacariletal n axpifeta. Oa
TPEMEL, EMIOTNG, VO YPNCULOTO0VVTAL KOOKOL 1] 0AAL GLGTHOTO
ac@aAeiog kot 1 TpOGRacT 6TOVG VITOAOYIGTES Vo, TEpLopileTal LOVO
o€ €E0VGLOO0TNUEVO TTPOCOTIKO.

7.6 ETikétec

Ot eTcéteg Tpémel var elvol GOUPMOVESG e OAES TIG VOUIKES KOl
EMOLYYEAUOTIKES OMOLTNGELS Kol Vo, TEPIAAUPEVOLV TIC akOAoVOEg

TANPOPOPIEC:

EYKEKPIUEVO OVOLLOL POPUAKOV
TOGOTNTO KO 160G

SLADTNG, TOL TEPLEYXEL TO PAPLOKO
TEMKOG OYKOG

pvOpog xopNynong

NUePOUNVIO TOPAGKELNC
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nuepounvia Kot -av gival duvotdv- ®pa ANENG,
KaOm¢ ko ap1Opd maptidag

OTOPOUTNTEG TPOPLAAEELS

cuvOnKkec amobKeLoNC

OVOUOTETMVLLO Kol KAVIKT aie0evoic

ovopa kot 01evfovvon papuakeiov.
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KEDAAAIO 8

IIpocomko —Exmtaiocvoen kol A&oAoynon

8.1 I'evika Oépnoto

1. ‘Olkeg o1 vnpeciec aoNMTIKNG TOPACKEVNC TPEMEL VAL S1OTKOVVTAL Od
oV LTELOHVVO POPUOKOTOLO, O OTTO10G EXEL EMOPKT BEPNTIKN YVAOGN Ko
gpyactaxn eunepia. [lpémet va €xel entyvoon OAwv tov otadiwv g
OCTTTTIKNG TOPOUCKELTG, CUUTEPIAAUPBAVOUEVOV Ko T®V AKOAOVOWV:

o mpwtdéxorlro Good Manufacturing Practice tng Evpomaikng
"Evoong'’

ocuvheon

EMKVPOOTN

SodIKAGT0 ACTTTIKNG TOPOUCKELTG

TO10TIKT] ACQAAELD

TO10TIKOG EAEYYOC

O vrtevBvvoc PopraKoTolOg TPEMEL Vo £xEl EEACPAAIGEL OTL O
EYKATACTACELS KO TOL GLGTNLLATO EIVOL TKOVA VO, TAPEYOVV ETOPKT)
To10TIKT e&LINPETNON, TOL Oa IKAVOTOLET TIG AVAYKES TV 0GOEVDY GE

KaOnuepwvn Paon.

2. Omoloodnmote KANOEL v OVTIKOTOAGTNGEL TOV LITELHVVO PUPLOKOTOLO
TPEMEL VoL £XEL TO OMOTO EMIMEDO EKTAIOEVONC KO YVMDOTC KO VL
avTILAUBAVETOL COPMOS TOL OpLa TV EEO0VGLOV Kl EDOLVAOV TOV.

3. H xaOnpepwvn enifreymn tov vinpecidv mov mapEYovtal UTopel vo

avotedel og Eva €E0VG100TNIEVO POPLAKOTOL0, TTOV EYXEL GOPT] ENTYVOOT)
TOV KoOnKoviov, Tov opiov eEovciag Kot Tmv evfuvav Tov.
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8.2 Exraiosvon

1. OAo 10 TPOGMTIKO TTPEMEL VOL VAL ETAPKMG EKTOOEVIEVO TTPLV
avoldPetl OOV o€ KATOL ONATIKY EPYOCIN KO EWOIKOTEPO TO
TPOGMOTIKO TOPACKEVNG PAOIOPAUPUAK®V TPETEL VO, EXEL TV EVOEOELYLLEVN
exmaidevon, OTwg opileTon ammd TOVE KOVOVIGLOUE £KOEGTG GE 1OVIKN
axtvoforia.”

H exnaidevon npénet va eival 1€to10 OGTE Vo TOPEYEL GTO TPOGHOTIKO TOL
akdAovOa:

® 4pTia Yvdon tov TpwtokdArlov Good Manufactory Practice tng
Evponaikng Evoong

® YVAOOT TOV TOTIKAOV TPUKTIK®OV, OGOV apopd TNV vyeio Kot tnv
acQAAELD

® IKOVOTNTO EPAPLLOYNG TNG ACNTTTIKNG TEYVIKNG

® YVOOEIC POPUAKEVTIKNG HKpOoProroyiag

® £€01KELMON e TO TUNUO, TO TPOIOVTO KOl TIG VANPEGIES TOV
TOPEXOVTOL.

2.11pénel vo vdpyel Yporto TPpOYPOULO EKTOIOELOTC KOl VoL
TEKUNPLOVETOL 1] GLUTAN PN Tov. [Ipémet, axoun, va epapuodletal
oVOTNUA 0EL0AOYNONG TOL TPOYPALUATOS EKTTAIOEVONG, OTVOVTAG
10104TEPT TPOGOYN OTIC TPAKTIKEG IKOVOTNTES TV EKTOLOEVOUEVDV.
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8.3 AZrwoA0ynNon \KavoTNTOV:

l. Tlpémer vo yivetar toktikn emavadloAdynon «kdédbe péAovg tov
TPOGMOTIKOD Kol -0VAAOYO, LE TO OMOTEAEGLOTO- VO, LITAPYEL dSVVOTOTNTA
enavekmaidogvong, dtav avtod Kpivetol amapaitnro.

2. Idwitepn a&ia yoo v extipnom g enMGPKENS TOV YEPIGTNH KO TNG
KOVOTNTAC TOV Vo ETOIUALEL TIC dOCELS He aKpifelo Kol acPAAELd, EYEL M
TAKTIKT AEOAGYNON TG AONTTIKNG TEXVIKNG LEG® aAVAIADGE®VY JEYLATOG.

3. Otav évo eKTodgLOUEVO LELOG TOV TTPOCMOTIKOV ATOVCIALEL amd TV
gpyacio Tov Tapomdve amd 61 UNVEC, 0 LITEVBVVOC PUPUOKOTOIOC TPETEL
V0L EMOVOTIGTOTOMGEL TV ENAPKELD AVTOV TOL HEAOVGS, TPV EEKIVIOEL EK
VEOL TNV OCTTTIKI] TOPUGKELT).

4. Tlpgmer vo vtapyel OEGUELOT Y10 TPOYPOLLO GUVEYOVS EKTAIOEVOTG
OAOL TOL TPOCOMTIKOV.

8.4 Yyieivn mpocomTIKOV

I.LH mpnon tov xavovov LYLEWVNG, KATO TNV OCNTTIKN TE(VIKY, EXEL
TEPAGTIO GTLOGTOL.

2.To mpocwmikd ivarl LITOYPEMUEVO VO, AVAPEPEL TUYOV AOIUDEELS 1)
deppotikég PAaPeC.

3.Ext6g amd o amAn Bépa, dev TPEMEL VoL OPLovvVTOL poAdYL YEPOG,
KOCUNUOTA 1] KOAADVTIKE otV KoBapn| Teployn.
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8.5 Aownto TpocOTIKO

To mpoocmmKd GLVTHPNONG KAl EMGKEVNC TOL EEOTAGLOD, KaO®G emiong
KOl Ol EMCKENTEC, TOV OEV EUTAEKOVTOL GTNV O1UOIKOGIO OLOMTTIKNG
TOPACKEVNG, TPEMEL VAL TNPOVV TOVG 1oYVOVTEG Kavoveg Evdvong. ' Toug
oLVVTNPNTEG Kol KaBOPIoTEG TPETEL VOL IGYVEL EVOL ATAOTOMUEVO TPOYPOLLLLAL
exmaidevong oe otoryeia tov TpwtokdArlov Good Manufacturing Practice,
otav glEpyovIon otnv kKabapn TepLoyn.
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Kepaiorwo 9

AonntiKn sneepyacia

a) Ola to Pripato yEPIGHOv KATA TNV ootk eneepyacia, amd

TIC TTPMTEC VAEC PEYPL TO TEMKO Tpoidv, mpémel va Kabopilovtor oamd
TEPLEKTIKA TPOTOKOAAN AElTOVPYiaG, MdoTe Vo eEacPoMieTal 1 TOPUCKELT|
NG OITOLTOVUEVNG TOLOTNTOG OMTOCTELPOUEVAOV TPOTOVTI®V.

v
v

v
v

B)Ztoryeio — KAEWO18 TG aonTTIKNG emeCepyaciag amoTeAOVV:

N onpnon ¢ aKEPUOTNTAS TOV TUNUOTOS GCTTTIKNG TOPUCKEVG
K0l POVTION TOV EPYACIAKOV YDPOL Kot TOV TEPPAALOVTHG TOL
0 XEPICUOC KOl 1 TPOETOUAGIN TOV TPATOV VADOV, EO1KE 1) dtadtKacio
ATOADLLOVOTG
1N €10000¢ T®V LAKOV Péca otV meployn enelepyaciog
Ol €VOEOEIYUEVEC TEXVIKEG NG OONATIKEG emesepyaciog, OmM®SG, 1
avoypaen TG mpoewonoinong  «unv  oyyilete» oTic  Kpiolueg
EMPAVEIEC, N oot Tomofétnon Twv VAMK®OV otovg BoaAdpovg
EAEYYOUEV®V CLVONK®V KO 1 YPNON CVYKEKPILEVOV EEOTAIGUOD
0 S WPICUOC KO 1| CLVEYN PON TOV VAMK®OV, OCTE va meptopiletal o
KivOLVOG EMPUOALVONG 1] OVOKOTELLATOS TOV CLVTUYDV
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v 1 amopdkpuven TPoioviev Kol omofARTmV amd to x®po eneéepyaciog

v) H oaonntikn enelepyocio mpémer vo OEKTEPAIMVETOL KOL VO
emPAénetal and T0 KAUTAAANAO TPOGOTIKO.

d) To mpoowmkd mpémel va €yl WANPN emlyvoon OAwv T®V
OYETIKOV TPOTOKOAL®V Agttovpyiog, mpv apyicel v epyacio Tov 61O
tunuo. Toaktikr] evnuépwon tov mpooomkoy o€ Bépota  Oadikociog
TPEMEL Vo JEEAYETAL, VO TEKUNPLOVETAL KOl VO EKTILATAL TO EMIMENO TOV
YVOGEWMV.

€) Aev OBo mpémer vo emurpémeTon Kopio TOPEKKAION Oamd TO
TpOTOKOAN Asttovpyioc. Edv dume, acvuvnBeig mepiotdoelg to emidiovy,
O mpémel va eykplBovV amd EUMEPO OVAOTEPO GTEAEYOC TOV TPOCHOTIKOV
KOl VoL TEKUNPLmBo0V TAN PG,

01) OAo 10 TPOCOMIKO TOV EUTAEKETAL GTNV OCNTITIKY EMEEEPYAGIOL
wpémel va givol  TANPOG  evnUEPOUEVO Y. TIG TOAVEG GLVETELEG
OTOLGONTOTE  TOPEKKAIGNG OO  TIG EYKEKPIUEVES OlUOIKAGIEC, TTOL
a@opovV, TOGO TNV OKEPOLATNTO TOL TPOIOVTOG, OGO KOl TOV UEALOVTIKO
nopainmtn. Ilpémer va toviletar, TOKTIKA, O KPIGIUOG YOPOKTINPOS TNG
dadtkaciog.

) Ta mpwtOKOALL Acttovpyiog TPEMEL VO QPOPOVV KOl Vol
VAOTO10VVTOL Y10 TO GUVOAO TOV EEOMAIGUOV OV YPNOCLUOTOLEITAL KATA TNV
aonmtikn eneCepyacia. Otav kpivetar amapaitro, o e£0mTMoUOS TPETEL VAL
Babuovoueiton Taxtikd kol vo emPefordveron n akpifeia Tov datdewmy
KOTOYPOPNS TOV O10POP®V TOPUUETPOV.
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Keopararo 10

HopoxkoiovOnon

10.1 'Eleyyoc — yevikéc apyéc

O tokTikoc EAeyyog Tov TEPPAAAOVTOC, TG EmeEepyaciog Kol TOV
TEMKOV TPOTOVTOG Elval OVGIMOEG UEPOG TNG TOLOTIKNG OACPAAELNG OA®V
TOV  OONTTIKA  mopoackevacHéviov  mpoidvtov.  Ilpotuma kot
KatevBuvtpleg  odnyieg dwtifevion  yoo  TOWKIAEG  QUOIKEC KO
cpoProroyikéc mapapétpoug. '35 O yrevhuvoc pappakomode Kot
TO OVAOTEPO OTEAEYIKO TMPOCHOMIKO B TPEMEL VO OvVOPEPOVTOL KOL VO
KOTOVOOUV OTOADTO TO TOPOTAVE® £YYPOamo, HE 1010{TEPN EUPOCT OTIG
EVOTNTEG TIC GYETIKEG LE TNV aoNTTIKT eneCepyacia.

[dwaitepmn mpocoyr mpémel va dlveTal, GTNV AMOKOUIGT OVGLUCTIKAOV
CLUTEPACUAT®V, O©T0 HOVTEAN TopakoiovOnong kot 1n  Béomion
ECOTEPIKAOV TPOTOTTOV Kot opiwv dpdong. Ot mAnpoeopieg mpémer va
aEOAOYOVVTOL OVCTOGTIKE Ko Oyl OTAMS Vo apyetobetodvral.

10.2 'Eleyyoc Tov epBAALOVTOC KOL TOV GUGKEVDV
KoQuplouov a<pa

a) To avdtepo oTEAEYIKO TPOCHOTIKO TOV TUNUOTOS OCNTTIKNG
TOPACKEVNG, TPEMEL VO, EIVOIL EEOTKEIOUEVO e TNV KaBapT TEPLOYN KOl TOV
texvoloyikd  efomMopd, €yoviag  Aemtopepn  yvoon  OA®wvV  T®V
OLYKEKPLEVOV YOPOUKTNPIOTIKOV GYEOAGHOV Kot Agttovpyiog kdbe
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Babuida tov evoederyuévo, VYNANG OTod0TIKOTNTOS QIATPOV aépa, TOV
TOO TOV oTAOUOV epyasing, TN GYEHINOT TOV UTOUOVOTOV KAT.

B) Ora ta tunqpato wov oyetiCovtal pe Tn Odkacio TG AGNTTIKNG
TOPACKELVNG TPEMEL VO EAEYYOVTOL GCOUP®VO, UE TIC KOTAAANAESG
POy PAPES KATA TNV Tpounfeta, Tig dtodikacieg cuvinpnong, Kabmg kot
OLTOUOTO GE TOKTA YPOVIKA SLOGTILOLTOL.

H xoatoypaer tov Sedouévev TV EAEYYOV TOV VTOOEIKVOEL TN
oTOVOALOTNTA TOV OANOTEAECUATOV KOL TOV TPOTEWVOUEVMV EVEPYEIDV,
pémel vo PpiloKeTal GTO EMIKEVTIPO TNG TPOGOYNS OAOL TOL OPUOdioV
TPOGMOTIKOD KOl TANPELS aVAPOPES VA apYE0DETOVVTAL Yol UEAAOVTIKEG
GUGTAGELG.

10.2.1 lIpoypoupa HpakorovOnonc

Kabe povada mpémer vo €xel mpOypouUo TEPLOOIKOV, KAOMUEPIVO,
efoouadiaion, pnviaiov, TPWNVICKIOL Kol €THCIOL EAEYYOVL, HE OAOL T
OTOTELEGLOTO KOTAYEYPOUUEVE Kol QLAACGOUEVO Yo embedpnon. H
TPOTEIVOUEVT] GLYVOTNTO TapakolovOnong eaiveton otovg mivokeg 10.1
kol 10.2° mpénel va Bewpeitar 011 mepEyovy T1¢ Paocikég amartnoels. O
KaBoPIGOC TG KATOAANAOTEPTG GLYVOTNTOG EAEYYOV ATOTEAEL GLVAPTNON
TOL TOMOL NG MHOVAdNG Ko TG Opactnplotntas Hesa o€ avtnv. To
TpOYPOUHO TPETEL VO Elval TETO0, MoTE v emPePondveTal n dlot)pnon
OV TEPIPAALOVTOLOYIKOD EAEYYOV, GCOUPMOVO LE TA AVAAOYQ TPOTLTA. AV
elvol amoteAel VTOKOTAGTATO TNG OVAYKNG GLVEXOVS EYPNYOPONG TV
YEPLOTAOV, OOTE Vo emPePaidveral 1 DpLOUN Aettovpyio TOL GLVOLOL TOV
eEOMAIGLOV.

MMivakag 10.1 [Tpoypappo ptkpoProroyikig topoakorovdnong

Aokwuacia Kpiocwun Ileproyn KabOapn Ieproyn
AoKTOMKN EMOPTN [Teprodika Mn epopudoiun
KoAliépyela [Teprodika EBdopadiaio
Agtypo empdvelag EBoopadiaio EBdopadiaio
Agtypo 0€pog Tpiunviaia Tpunviaia
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IMivakag 10.2 [Tpoypappo puGIKNG TapoKoAoVONoNG

Aokwuacia, Kpiowun Ileproyn KabBapn Ieproyn

Awpopd mieong petacd Bolapmv  Mn gpappooiun Yuveyng mopaxoiovdnon
efoopadiaio avapopd

Awpopd Tieong SlopEcov TV Yuveync mopakoiovdnon  Zvveyng mapakoiovinon

EVOEELYIEVA YNANG efdopadiaio avoapopd TpYVIaic avopopa

Amod0TIKOTNTOC GIATPOV 0EpaL

Metprioelg copatidiomv Tpunviaio Tpyunviaio

Metaforéc cuvOnkmv aépog avéd  Mn epapurooiun Tpyunviaio

dpa M OGdhapo

ToyvnTa 0€POog, aviyveuTég Tpunviaia Mn gpapuooiun

AxepotdTNTO. KO SLOPPOES TOV Etmowa Emouw

EVOESEIYUEVA VYMANG

amod0TIKOTNTAG GIATPOV aépa.

Aoxipacia mpoctaciog xeplot Etmowa Mn gpappooiun

BS5726

Amopove g, akepodTnTo [Teprodikd Mn gpappooiun

YOVTIOV

Amopovo g EAeyy0og doppong EBdopadaio Mn gpappooiun

Amopovotg, Asttovpyia EBdopadaio Mn gpappooctun

oLVAYEPUOD

10.2.2 Opro. £r&yyov Yo TEPBairlovVTOLOYIKN TOPUKOAOVONGN

Otav mpoypoatomoleital pikpoProroywkog €heyyos, e&outiog g
avokpifelog tov peBOO®V CUYKPIWVOUEVOV HE TIG YNUIKEG KOl (QUGIKEG
aVOADGELS KOl TOV OVUUEVOUEVAOV YOUNA®V eminedwv HOALVONG, TO
OTOLEIDL AmoUTOVV T TPOGEKTIKN avdivon. Ta emimedo eypryopong
npénel vo kabopilovtor pe cOvVEST, VIO TV KOTELOLVTIPLOY Opi®V TOV
napéyovror otovg mivakes 10.3 wor 10.4. H vrnépPoaocn tov smmédmv
EYPNYOPONS OE HEUOVOUEVEC TEPMTOCELS, MTOpPeEl vo unv  oamoutet
TEPAUTEP®D EVEPYEIEC, amd TNV oA €EETOON TOV GLGTNUATOV EAEYYOVL.
Qc1060, 1| CLYVOTNTA VIEPPACTIC TOV OPI®V TPEMEL VA TOPUUEVEL YOLUNAT.
Edv n ovyvotta eivar vynAn 1 deiyvel avodikn taon, tpémet va Aneoodv
HETPOL.

YT1G QUPUOKEVTIKES EPOAPUOYEG, TO KOPLO KPITHPLO ATOTIUNGNG TOV
OCTTTTIK®OV EYKATUCTAGE®V, TPEMEL VO, OTOTELEL O KIVOLVOG UIKPOPLOKTNC
poAvvong tov mpoioviog. Qotdco, AOY® NG avokpifelag kot Tng
petapAntoTrTos TV HEBOdMV HUIKPOPLOAOYIKMOV SOKILOGLOV, EIVAL LEPTKEG
Qopég mo TPoKTIKO vo Paciletor o mepPaAilovtoroyikdg EAeyyOC o€
euvowd oedopéva. Ta opa kabopilovion pe Paon TG AMOUTNGES TOL
mpotokOALov Good Manufacturing Practice tng Evpomnaikrg Evoong kot
ISO 14644."
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Mivaokag 10.3 [TepBarioviikn ToapaKoA0VON o eLEYYOUEVDV
TEPLOYDV KOl CUOKEVMV: OPLOL PUCTKDOV OOKILAGIDV

BaOuog  ApBud copatdiov MetoBoréc  Tayvmmta Ilapdyovtog Awagpopd
(néyrotog mAnbooudc / m’) cuvOnKdY pong TPOGTUGIOG mieong pe
a£POg a£POG XEPIOTH YELTOVIKO
(apudg ave (/g 0dhapo
“pe) 20%) xaumng
tagng (Pa)
e npepia e Aettovpyio
0.5um 5.0 um 0.5 pm 5.0
um
A 3500 0 3500 0 ME 0.450AP  >10° KAP LFC M/E
(ovokevn) 0.30 KAP BS5726 amopovets>1
5
B 3500 0 350000 2000 >20 M/E M/E >10
0
C 350000 2000 3500000 2000 >20 M/E M/E >10
0
D 3500000 20000 AxaBopioTog >10 M/E M/E >10
M/E = Mn Epappooiun
Inueioon: Eivor onupovtikd vo  emtuyydvetor o mpokaBopiopévog  xpovog
kabapiopod. '’
OAP = op1{dvtiog daymprotg pong KAP = kdBetog daywpiotng porc.
ININAKAX 10.4 ITepiParioviikn Topakolovdnon EAEYYOUEVOV TEPLOYDV
KOl GUOKELMOV' Oplo.  WKPOPLOAOYIKOV  OOKIHAGIOV GE  GUVONKEC
Aertovpyiog
BaOpoc AoKTOAIKT Aiocxot Aldpetpog Asgtypa
EMOLPN KOAMEPYELNG amokiog aéPOg
(cfu/yépr) piKpoPBiov (cfu/ 55 mm) (cfu/m’)
(90 mm)
(cfu/ 4 opec)
A <1 <1 <1 <1
(ovokevn)
B Mn epappoociun 5 5 10
C Mn gpappociun 50 25 100
D Mn epapuociun 100 50 200

Edv xoaAlepynfobv yu Aydtepo amd 4 dpeg, TOTE TO EMIMEdQ E€YPYYOPONG TPEMEL VO
TPOCAPLOCTOVV OVAAOYOL.
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10.2.3 E€omlonOC TOV YPNGLUOTOLEITUL KOTA TNV
TOPUKOAOVONGN

a) O ocuykekplévog eEOMMOUOG TPETEL VO EAEYXETOL TOVANYIGTOV
emocimng, va Pobuovopeitol Kot To 0mToTEAEGLATO VA TEKUNPLOVOVTOL.

B) Ouv odilokor koAMépyelag TV MkpoPiov mpémer vao  gival
OMOGTEPOUEVOL KOTO TNV E160Y®YN TOVS G610 TEPPAAALOV  OCTTTIKNG
enelepyaciog.  Ideatd, ot dlokol koAMépyelag pikpofimv mpémer va
TOPEXOVTOL GE OMOCTEPOUEVT], UETA amd akTivoBoAin, cvokevacio, UE
TGTOTOMTIKA aviivong o€ kébe mapddoon. Ta pikpofloloyikd pHésa mTov
YPNOLOTO0VVTOL, TPEMEL VL AmOdEBoVV OTL €lvail KOVA Vo, KAADWYOLV
VPV PAGLLO PAKTNPLOKNG KO LUKNTINCTIKNE AVATTUENC.

v) [péner va AneBovv pétpa yia va eEac@ailotel OTL T0 VAIKA TG
derypatoAnyiag dgv o Vouy KatdAouTa.

10.3 HopokorovOnon tnc enelepyacioc AGNTTIKNG
TOPOUGKEVNC

a) ‘Exer onuacio, kotd tv évapén g aoNmITIKNG TAPAGKELNG, TO
TpocOTKO va  emoAnfegvel 6t OAog o  eEomMopdg  Asttovpyel
wavoromrikd. [TiBava mpofAnpata Tpémel va avapEPOVTaL GTO OVAOTEPO
mpocOTKO. Ol OYETIKEC OvVOPOPES TPEMEL VO, PUAAGCOVTIOL, OTMG
EMTAGGOVV 01 TOTIKEG SLUOTKOGIES.

B) Otav n povéda Aettovpyel, n kpioyun Codvn tov eAeyyOUEVOL
YDOPOV EPYACTOC TPEMEL VO, EAEYYETAL TEPLOOIKA. AVTO umopel va emtevyOel
ue v ékbeomn 1oV diokwv KaAMEPYELOG WKPOPimv, T SUKTLAIKY ETAON
HE KOAvUUEVO ¥EPLOL OTO TEAOG TNG EPYOCIOKNG TEPLOOOV KOl €QvV €ivor
amopoitnTo, deiypa aépog.
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y) H emwdpwon g enelepyoaciag pe mm yxpnon vypov UECOL
KOAAEPYELOG, TPOGOUOIMVOVTIOG TNV OoNTTIKN dladikacio, TPEmeEL va
de&dyetal oTo apykd GTAOI0 KoL, EV CLUVEYELX, GE TAKTIKY Bdo.

10.4 IlopokorovOnon TOV TEMKOV TPOLOVTOV

a) Ilpémner va vmapyer éva oyedlacuévo TPOYPOUUUD  (PLGIKNG,
YNUKNG KO KPOPBLOAOYIKTG OVAALGTG TV TEMK®V TPOTOVIWV.

B) Ta detypata wpémel va Aapfdvovrot amo:

v’ aypnoluonointa Tpoiovia

v g181kd Tapackevocuéva deiyporo

v amd eneEepyacuévo detyua, o omoio Aaufdvetar 610 TENOG
™m¢ Owdikaciog obvBeone, mPWV TO TEAMKO OEPOCTEYES
COPAYIGLLA KOL TN LETOKIVNOT] TOL OO TNV KPIoUN TEPLOYN.

v) H derypatoinyio amd tnv TEMKN GLGKELT] EVAAENG, UETA TNV
AmOTEPATMOT TNG TOPAUCKELNG KOU TPOoTov TN Owavour,, mhavd va
TopaPAGYEL TNV OKEPOLOTNTO TOL TPOIOVTOG KOl MG €K TOVTOL OEV
GLVIGTATOL.

d) To epyaoTPlo SOKIUADV EAEYYOV TTPEMEL VO, Elval TANPW®G
eCowcelmuévo e To TEYVIKO LITOPABPO Kot TIC OTULTIGELS TG OLOTTTTIKNG
TOPACKELNC Kot TNV £yKupn pebBodoroyia avdAlvong tpoidoviwy Kot
derypatov. O vrevbuvog eappakomolds tpénel vo dtouPefaimaoet, 0Tl T0
EPYOOTNPLO SOKIUMV EYEL TEPLEKTIKT] YVAGT| QPOPUAKEVTIKNG
LikpofBroroyiog,

10.5 'Eleyyoc ka1 emOsmpnon

Etvar evBbvn tov 616v00HvoVTOC QopLOKOTOl00 Vo £yyvatal 0Tl To
TO0TIKG, GLOTHUOTE acPoAeiag embBewpodvior TokTIKE kot OTL KAOE
eEotepkn dokpacio eniong eEAEyyetal.
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KEDPAAAIO 11

KaoOapionoc

11.1 O\ £YKOTOGTAGELS

1. Alveton Eppacn 610 6YoAAcTIKO KaBapIoHd, MoTE Vo EE0GPAMOTEL OTL
N KATAAANAQ oYedacuévn Kol cuvinpnuévn teployn ivor kabapn kot
oteyvn. Aegv glval apketd to oteyvo EeokoOvicpa povo. EmPaiietor vypdg
N vordg Kabapiopog pe dpactikd amoppumavtikd. Towg vapEet aviykn
YPNONG OTOAVLOVTIK®V, AVAAOYQ LLE TO OTOTEAEGLOTO, TNG
mopakKorovOnone. Qo1dc0, TANPNS ATOAVUVGT| Eival SOVGKOAO Vi
emtevyOel oe [ TEPLOYN TTOL £xEl £6TM KO LKPT TOGOTHTO OKOVNC. ™

2.01 kaBapég meproyéc mpémet va kabapilovtal TakTIKE Kot av ypetdieton
Vo ATOALLOUEVOVTOL, GOUPOVO LE YPOTTTH eyKeEKPLEVN dladikacio. [Tpémet
emiong va tnpeitor nUueEPOAOY10 6mov Ba KataypdpovTal ol TEPLOYES TOL
KaBopioTnKay Kot T amoppuTaVIIKA ToL YpncoroOnkay. [pénet va
eAEYYETOL 1 TANPOTNTA TOL, TPOTOL apyYEL0DETOEL.

3.To mpocmmikd mwov avaropupdvel kadnrkovia kabapiopod npénet va
EKTTOOEVETAL KATAAANAL Y10 TO GUYKEKPIUEVO GKOTO Kol va, a&toloyeitan
pv Tov emtpanel va epyactel. To cuvepyeio kabapiopov npémet va
EMUOPPDOVETOL KATAAANAQL.

4.H amotelespatikOTNTo, TOV KOOOPIoUOD TPEMEL VO AITOOEIKVIETOL
TovAdy1oTOV o€ efdopadiaio Bdom, e KPOPLOAOYIKES EMPAVELNKES
detypatonyieg.

5.Av ta amotehécpata 0gi&ovv avénon g pkpoPlokng LoAvveng,
TPEMEL VO EEKIVIIGEL OITOAVLOVGT 1] VO Y PN GLomotnOel evaALakTikd
OTOAVLOVTIKO.
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6.E101k6¢ €E0MAIGLOC TPETEL VAL YPNCILOTOIEITOL KO VO PUANGGETOL UE
TETO10 TPOTO MOTE VO EAayIoTOTTOEITON 1] LkpoPrakn pLoAvver). Ot
GPOVYYOPICTPES TPEMEL VO, TETAYOVTOL 1] VO, TOGTELPOVOVTOL LETA OTTO

K&Oe ypnon.

7.Ta péca kaBoplopov Kot amoADUOVOTC TPETEL VO UMV PEPOVY
Bloopovg pukpoopyavicpovs. Ta mpog ypron dtaAdpato TpEmel va
napackevaloviotl Apeca yio kafe mepiodo kabapiopod kot vo
TopaKoAovOovVTAL TEPLOOIKA, Yo KPOPLoKT LOALVOT|, TPV Kol LETA TN

xpnon.

8. TéLhog,Ta amolvpovTikd péoa TpEmEL va, yKpivovtol LEGH TOLOTIKOV
eLEYYOVL.

11.2 O AgyYOUEVOC YOPOC EPYUGLUC

1.01 cvokevég kabapiopov aépa mpénet va kabapilovtal Kot va
amoAvpaivovTon TPV Kol LETA amd KAOe epyaciokn mepiodo, pe
EYKEKPIUEVO, OTTOCTELPOTIKO UEGOL.

2.H duvatdtn o amooteipmong amoloveaT®y LE YEKAGTIKO LEGO, TPETEL
va e£akpIPOVETAL KATA TN OTLYU TS 0yOpAS TOVG.

2nueioon: H amooteipmon dev vmokadiotd o puoikd Kabapiopod Tov
OTOLLOVTY).

3. H amotedecpotikdtnTa 100 KoOopIGHOD TPETEL VO OTTOOEIKVVETOL

TovAdy1oTOV o€ gfdopadtaio Pdom, e pKpoPlLOAOYIKES EMPAVELOKES
detypoatonyieg.

11.3 H 610.01K0GL0 RETOOOPAC:

1.To mo onuavtikd HETPO Yo TNV TPOANYN TNG 16000V LOAVGULATIKMY
TOPAYOVI®V GTNV KPIGIUN TEPLOYT], ATOTEAEL 1] EMLPOVEIOKT] ATOADUAVOT)
TOV OVTIKEWEVOV, TPV TNV El0aY®YT 6T1S Bupidec TOGO TV Kabapdv
TEPLOY DOV, OGO KoL TOV amopovoat®dv. H dtadikacio tpénetl va
TPAyUOTOTOlEITA BAGEL YPATTOV £YKVPOV TPMOTOKOAAOL Agttovpyiag. H
DOPO EICAYOYNG TPETEL VOL SNADVETOL GOPDS KoL VO, EMKVPOVETOL TNV

TPaEn.
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2.To mpocmTIKO TPEMEL VO POPA YAVTLOL, TTOV EXOVV TPOTYOVUEVMC
amooTeP®OEl 1 amolvpavOel, TPOKEIUEVOD VO LETAPEPEL DAIKO HEGA N
EEM 0O TOV OMOLOVOTY.

3.01 KavOVveg LYLIEWVTG KOl ACQAAELOG TTPEMEL VAL TNPOVVTOL Y10 OAOL TOL
GYETIKA ATOAVUOGLEVA KOl OTTOGTEPMUEVE LEGa, KaOmG eniong o€
TEPINTOOT OV YLOOVV YMUIKA 1] AAL TPOidVTO, OTTMC Y10 TOPAIELY L
KLTTAPOTOEIKA.
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KEDAAAIO 12

IMpotec ' YAeC -XV0KEVEC KOl AALD OVOAOGLULO

12.1 HpmTec vAEC

gf;,tm ?ﬁ 1.I6gatd. o1 mpmdTEG VAEC TPEMEL VL £fvant
ot ATOGTEPOUEVA TPOiOVTa eYKeKpLUEva amd Tov EOD.

f ' { Orav YPNGLLOTOLOVVTOL [UT] EYKEKPILEVA TPOIOVTAL,

n 161€ 0 VTEHOVVOG PapLaKOTOLOG oPeiret va PePfotmBOel
WG TNPOVV TIG TOLOTIKES TPOOLAYPOUPES, LECH
TIGTOTMOUTIKAOV OVAAVLOTG, OOKILOGLOV TOL0TIKOV
EALEYYOL 1] GLVOLAGUO TV TOPATAVE.

O mpounBevtng Un EYKEKPIUEVAOV DMKA, TPETEL TAVTOTE VO TPOGKOUILEL
TIGTOTOMTIKO TOPACKELNG.

Agv mpEmeL va YpNOIULOTOIOVVTOL LU OTOCTEPWOUEVA TPOIOVTA.

2.11pokeévou yia tn GLVINPNUEVES TPDOTES VAES, O YPOVOG oodnkevong
npénel vo mepropiletor o€ pio pyaciokn tepiodo (dnAadn, va unv Eemepva
TIC TECOEPIG MPES), KOTA TNV 07O TOL VAIKA TOPOUEVOVY GTNV KPioUn
neployn. Avtd pumopet va tpomomonbel, 6tov VIapyovy amodeifelg
CUUUOPPMOTG LE TO ATOTEAECUOTA TPOCPATMOV SOKILOGLOV TOV
TpwTokOAAov British Pharmacopoeia (BP)* oyetucd pe ™ daripnon g
OKEPOLOTNTOG KO TG OOmEPUTOTNTAC TS LEUPPAVNC.

12.2 YV6KEVEC KOL QALY OVOADGLULY.

Ot ovokevég mepthapfdvouv:

- CLGKEVEG OVOOOUNOTG

- ovpryyec Ko Berdveg

- e€apTNUOTO TOV CLGTNUATOV TANPOGCTG TOL £PYOVIOL GE AUECT] ETAPN
LE TO TPOIOV

- GLGKEVEG LETOUPOPAG

- TEMKEG GLOKEVEC PUAUENG
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1. Ot mopoamdved GVGKEVEC TPEMEL VO olyOpALOVTOL OTTOGTEPMUEVES OTTO
TOV KOTOOKELOGTH TOVE KO VO PEPOVV SLOKPITIKO £YKPIONC TNG
Evponaikng ' Evoong 1| £yypogo motoromtiko yvnototrog. [pénel va
glval GLOKELAGHUEVA KOTA TETOL0 TPOTO, OGTE VA UTOPOLV va glcayfovv
GTO YMPO OCNATIKTG TAPAGKEVTC YWPIC VO avEAVOLY TOV KivOUVO
poAVVeN G TOL TPOIOVTOC N TOL TEPPAALOVTOG.

2. Kd&be piktpo mov ypnoonoleiton mpémet va yopnyeitan

GUVOPLOAOYNUEVO KO EYYVNUEVO OTTOGTEPOUEVO OO TOV KOTOGKEVAGTY

TOVL.

3. H amooteipwon tov pn amosTeElpOUEVOY GVOKEV®OVY Kol EE0TMOU0D

emrpénetal povo otav yivetal cwotd. H dadikacio amooteipmong mpénet

va gtval emkupoUEVT), KATAAANAC EAEYUEVN Kol VoL TANPEL OAEC TIC
Tpéyovoec Tpodioypopéc.t

4. Ta cvotiuoato TANP®OoNG KOAG givat vo unv tpomomolovvtol. Av
YPECTEL TpOTOTTOIN O, TPEnel va eEacaiiletar OTL Ogv TiBeTOn €
Kivouvo 1 GTEPOTNTA TOVL TPOIOGVTOC.

5. O1 anooTelpOUEVEC GLGKEVEG TPEMEL VOL QLAACGOVTAL £TGL MCTE VO
EAOYLGTOTOLEITON 1) AVATTTUEN LMKPOOPYOVIGUADV GTNV ETPAVELL TNG
TPOTOYEVOVUS GLGKEVAUGIOC.

6.01 amOGTEPWOUEVES CLOKEVEC, TEAOGC, TPEMEL VOL YPT|CLOTOIOVVTOL
EQATOE.
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KEDAAAIO 13

"Eykpion mpoiovtoc

1. TIpw 10 mapackevacua oatedel yia yprion, mpénel va Aapfdvetot
eMioNUN KOTOYEYPAUUEVT] ATOPOGT] £YKPIONG OO TOV EE0VG1000TNUEVO
QAPUAKOTOLO.

2. O €Eovo1000TNUEVOC PAPULAKOTOLOG TPETEL VOL EIVOIL KATAAAN AN
EKTTOLOEVUEVOC.

3. O &£ov61000TNUEVOC PAPUAKOTOOG OEV TPEMEL, EKTOC EEQUPETIKAOV
TEPIGTAGEMV, VO, EUTAEKETOL TNV TAPOACKEVT] TOV TPOIOVTOG.

2nueiowon. Etvor katovontd nTmg Umopel vo TpokOYouV TEPIGTAGELS KOTA,
T1C 0TOieg TO 1010 ATOpO TOPACKELALEL Kot £YKPIvEL TO TPOIdV, OTTMC Yia,
TOPAOELY O, KATA TNV VIEPOPLOKT] ATAGYOANGN ELOIKEVUEVOL
TPOGMOTIKOV.

4 I1pémel va vdpyet yport oadikacio d1d0eong Tov mpoidvtog, e
AEMTOUEPELEC GYETIKA LE TO POAO KOt TNV €0OVLVT GAOL TOVL TPOGOTIKOV
TOL EUTAEKETOL GTN] O1AOIKAGIO TAPAGKEVTC.

5.0 €£0V01080TNIEVOS POPULOKOTOLHS, TTPLV T S1A0EGT] TOL TPOIOVTOC TPOG
ypnomn Oa mpémet:

-va, emBewpnoet €€ dSyemc To TPoiov

-va. BeformBel OTL TO TPOTOV AVIATOKPIVETOL GTT) GUVTOYT] KO TIC
OTOUTOVEVEG TLPOOLAYPOPEC, CULUTEPIAAUPOVOUEVIS TNG EMIKOAANONG
ETIKETAG

-va Beformbel Twg T0 TPoidv Exel mapayel cOUEMOVA LE TIG EYKEKPIUEVES
dladtKaoieg

-vaL EYEL EXTYVMOOT] TOV OTOTEAEGUATMOV TOV TPOSPAT®V UIKPOPLOAOYIKDV
Kol TEPPOALOVTOAOYIKAOV EEETACEWV TV EYKATOGTACEWV

-va BeformBel 6TL 01 KabnueptvéC avapopég TapakoAovdnong g
Hovéoac, 66ov apopd Kabapiopd, dtapopég mieong K. .. elval
TKOVOTTOUTIKEG,.

-vaL EYEL EXTYVMOOT] TOV OMOTEAEGUATOV TOV TPOGPUTOV OVOOPOLUKADV
SOKIUOGLOV TOV TPOIOVT®V

-va. BeformBel OTL 01 KEVEG 1] LEPIKMDC YPNOILOTOUNUEVEC GUGKEVES £XOVV
ATOLLOKPLVOEL.
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6. [Ipénel va vapyetl ypamtn dtadikacio yio T dlayeipion Tov
TOPUCKEVOGLATMV TOV OEV TANPOVV TIS ATOUTOVUEVES TTpodtaypapéc. H
d1epehlivnomn TOPOUOIWV YEYOVOTMV TPEMEL VAL EIVOL TTANPOC
KOTOYEYPOUUEVN Ko va Tifetatl vmoyn Tov d1evhivovTog PoPHOKOTOL0V.
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KEDAAAIO 14

AmoONnKeveNn Kol otavoun

1. Ipéner va e&gtdlovtol TPOGEKTIKA OO TA GTAOLN OO TNV £YKPLIGT) TOL
TPOIOVTOC PEYPL KO TN ¥PNON TOV, O6TE va eEacPaiiletal OTL N TOLOTNTO
TOL TPOIOVTOG TOPAUEVEL TKOVOTTOMTIKY] LEYXPL TNV NUEPpOUNVia ANEng.

2.To mpoidv mpémel va. QLAACGETAL GE YUKTIKO OdAapo, €kTdG oV avTod
Kkpiveton emlnpio.

3. KéBe yoxtikdg BdAapoc mov ypnoipomoleitan yio t @OAAEN TOV
OOTTIK®OV TPOIOVTWV EVTOG TOL PapuaKeiov, Tpénet va Pefardverat OTL
Aertovpyel o€ KatAAANAN Beprokpacia.

4. T Tpoidvta mov dev amarteiton Yoén, npénel va eEacparilovion ot
KATAAANAEC GLVONKES amodnKevoNG, MOTE Vo, UV ETEADEL AALOIMOT] TOVC.

5. Ilpénel va olveton M omapoitnTn TPOCOYN OTIG GLVONKES VYIEWVNG KOt
acQAAEOG TOV TPOTOVIOV, KOTA TN EOAAEN Kot Katd T dtovour). Olot o
oyvovieg kavoviopot, m.y. 'EAeyyog Ovoiav Emkivovvav yio tnv Anudcia
Yyeio™ wou ot kavoviopoi petogopdc,’ >t mpémer va mpodvrar. Ot
OVOKEVEC  HETOPOPAS  duvnTikd  emkivovvav — mpoidviewv  (T.y.
KUTTAPOTOEIKA), TPEMEL VO, QPEPOLV ETIKETA, 1 OMOINL Vo TEPLYPAPEL
OVOALTIKE TO TEPIEYOUEVO TOVC KOU TIC TPOTEWOUEVEC EVEPYEIEC OF
TEPIMTOGT KIVOVVOV.

6. H dwovoun mpémel va eEAEYYETOL KOl VO, EMKVPAOVETAL TO 1010
avoTnPd, OTMC Ko 1) amodnkevon. Ot GLOKEVES LETAPOPAS TPETEL
VoL TANPOVV TIG GUYKEKPULEVES TPOOLALYPAPES, COUPMOVOL LLE TOVS
Kovoviopove.” >
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[Teprocotepec mAnpopopieg mapéyel o GOUPOVAOC acPaieiag TOV
0PYOAVIGLLOV.

7. To Tpoc®OTIKO TOL EUTAEKETAL GTNV ATOOKEVGT Kal SLOVOUT, TPETEL VOl

&xel emtyvoon g €vBVVIG TOL Yo TN LT PN O™ TNG AKEPOLOTNTOS TOV
npoiovtog. [1pémet va yiveton | katdAANAN ekmaidgvon kot a&loAdynon
TOV TPOGMOTIKOV KOl KOTOYPAPT] TOV OTOTEAECUATOV.

8. [Ipémnel va tnpovivtor apyeia Yo TOV TPOOPIGUO OA®Y TV TPOIOVT®V
£161 OoTE Vo umopel va, yivel avakinon tovg, av ypelaoctel. H dadikacio
avakAnong mpémetl vo eEETALETOL GE TAKTA YPOVIKA SLOGTUOTA, DCTE VO
e€acpaAileton 0TL Oa elvor Tayeio Ko OmTOTEAEGUATIKN.

9. Ilpémetl va, vapyel ox£d10 dlayEIPIONG TOV EMCTPEPOUEVOV 1] UN
YPNGLLOTOLOVUEVAOV TPOTOVTM®V.

59



KEDAAAIO 15

EocoTtepkoc Kol eEMTEPLKOSC EAEYYOC

1. & 6A0VG TOVG YDPOVE TOV TOPOUCKELALOVTAL ACTTTTIKA OLUAVLOTAL
TPEMEL VoL YIvETal TOKTIKOG Ko oXedaopévos Eheyxog” yia va
TOPOKOAOVOEITOL 1] EPOPLOYT KL 1) COUUOPP®GCT| LLE TIS 00TYiES TOV
TEPLEXOVTUL GE QT TNV EPYATIiaL.

2. llpémet emiong, €KTOC amd TNV EMOEDPNON TOV YDPOV KOl TOV
eEOMAIOLOV, Vo YiveTan Aemtopepng eEETOION TG TEKUNPIOONC, TV
LUeBOd®V EAEYYOL TOPAYMYNG KOl TOLOTNTOS, TNG EKTOIOEVLONG TOV
TPOGAOTIKOV LE GKOTO TNV AVIIUETMTICT) TUYOV TOPATOVOV 1|
OVOKANGEMV, GTA TAAIGLO TOV TPOYPAUUATOS EAEYYOV.

3. Ot mapotnpNGELS TOL YIVOVTOL KATA TN OLOPKELD TV EAEYY®V TPETEL
va kotaypdeovtal pe caerveld, polt e Toydv TpoTaceLs yio.
dopHotikd pétpa, ta omoio TPEMEL Vo ETOVESETAGTOOV KOTE TOV
EMOUEVO EAeYYO0 N Kol vopitepA OV KPIVETOU GKOTIUO.

4. H avapopd pe To 0moTeAEGUATO TOL EAEYYOV TPETEL VO, VITOPAAAETOL
OTO OVAOTEPO GTEAEXOG TOV QUPLAKEIOL OV eivar LTELHVVOS YOl TN
uovéoa. Ipénet va amopaciletol ypovodidypappo yio vo do1op8wboiv
TUYOV eMAelyels. Avtéc mpémet va a&lodoyovvtal ue Baon tov Kivovvo
OV £YKLIOVOVV Yol TNV TOLOTNTO TOL TPOIOVTOC KoL oV ypetdleTal, vo
amoPacileTon S10KOMN TNG OPAGTNPLOTNTOC.

5. O ecmtepkdg EAeyy0C mPEMEL VO £fvol TOKTIKOG Ko va Olevepyeital
amd KOTAAANAO EKTOLOEVIEVO OVATEPO TPOGMOTIKO.
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6. Eniong, e€mtepkoc Eheyyog Ba mpémel va Tpaypatomoleitot

Ié 14 r ’ 14 ’ 8 14 14 14
TOVAGYIOTOV KAOE ODOEKN 1} OEKOOYTM UNVES, OTO TOLG KATA TOTOVG
€101KOVG TOL0TIKNG OGPAAELNG.

7. Ot éleyyol mpémel va meptiapPdvovv avabempnon Tov 6Yed10GHOV
dLVOTOTITAOV TNG LOVAOUG.
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16.XYMIIEPAYXYMA

‘Eneita amd v peAétn tov mpOTLmoV KEVIPOL WEIENG eviEPK®V -
TOPEVIEPIKAOV OLKAVUATOV, OOMIGTOVOLUE OTL Y10l VO AELITOLPYNGEL £val
TETO10 KEVIPO OMALTEITOL TEPAGTIOL VITOJOUN] GE VMKOTEXVIKO OAAE Kol GE
gupovyo dvvouko.Eniong amatteiton dptio opydvoon ko welBapyeio ota
TPOTLTTOL AEITOVPYIAG EVOC TETOLOV KEVTPOU.

Eivar opmg por mohd peyodn mpoéxinon yio to EAAnvikd dedouéva
kol o&ilet vo ovotabel o opddo EKAEKTOV EMOTNUOVOV Yo TNV
aEloAOyNoN TG OMOTEAECUOTIKOTNTAG €VOG TETOOL KEVIPOL UEIENC
EVOOPAEPLOV SIOAVLATOV, Y10 TPMOTN Popa otV EALGS
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