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Amné: Tpappateio Atotkntikod XvppovAiiov tov I'.N. Attikng «ZIEMANOI'AEIO-AMAAIA
OAEMIT'K» kot tov dtacvvdeopevov o€ avtd I'.N. ITaidwv [Tevtéing

IIinpogopics: Xtopurid Omun

Tniépovo: 213-20.58.113 - 131

E-Mail: gram-ds@sismanoglio.gr

Ap. llpot. Fpapp. A.X.: 366/22-05-2017
AAA:

MMPOX: Tunua EAéyyov ITowdtrtag, Epevvag kot vveyllopevng Exmaidevong
KOIN.: 1. T'pappateio A.X. 2AAY 3. Emotpovikd Zvpufoviio

AKPIBEZ ATIOXITAXMA MMNPAKTIKQN
mg o’ apdp. 13/09-05-201 fokTiKiG cvvedpiacns Tov AlotknTiko Xvpfoviiov
tov I'.N. Attuciig <XIXMANOI'AEIO-AMAAIA ®AEMIT'K»
Kot Tov dracvvoeopevoy o€ ovto I'.N. Haidwv Ilevréing

fuepa, 9 Maiov 2017, muépa g efdopdoag Tpitn, kot dpa 9.00, cuvedpralel oe TaKTIKN
ovvedpiaon, votepa amd mpoOcKAnon tov Ilpoédpov tov Atorkntikod XvppovAiov k. Kovtard
Eppavovii, 1o Atowntikd Zopfovito tov I'.N. Attikng «XIEMANOI'AEIO-AMAAIA ®AEMITK»
Kol Tov dwovvoeopevoy oe owtd [.N. Tlaidwv Ilevtédng, 6mwg avtd opicOnke pe v vm. apd.
A2B/T.I1.73604/04-10-2016Y movpywkn; Andepacn (PEK 532 1. YOAA/10-10-2016),0tv aifovoa
ovveopldoemv Tov Atotknt) tov ['evikod Noocokopgiov ATTiKNG «EIopavOyAelo» oto Mapovot
ATTIKTG.

HMoapodvreg, civar o1 k.x. 1. Kovtarhdg Eppavouni, I1pdedpog A.X., 2. Tpryovng Evdyyehog
Avtinpoedpog tov A.X. 3. Zapreafiong Aalapog, Taktikd pérog tov A.X., 4. Maypuriig Anptprog,
TokTikd péEAOC Tov AZ, 5. ®Dewvomdotne Avrovng, TokTikO HéEAoc tov AX, 6. Apaddg
Kovetavrivog, taktikd pélog tov A.Z, ekmpOCOTOC TOV 1WTpadV, Topdv oto Bépata EHA ot 19-75
HA. 7. MaAivoylov NikOAoog, TokTiKO HELOC TOV A.X., EKTPOCHOTOG TOV AOITOV TPOCHOTIKOV

Xpén Ipoppoatéa exterel n YrdAiniog kAdoov IME Awoumntod — Okovopikod Ztoa@uid
Oopan.

AoV damotdveTon 1 VTapEN anaptiog apyilel n cvvedpioon.

OEMATA HMEPHYIAY ATATAEHX

Koatd v ovl{nmon tov Bépatog mopadv ntav o k. Miyoaiakovkog Iodvvng, AvamAnpouatikd péAog
tov A.Z. ko1 AvamAnpotg Atowkntig tov ['evikod Noocokopeiov Apoiio @AEUYK, KoBOG Kot 1 Ko
Tika Awatepivn, AevBovipioa Atokntikng Ymnpeoiag, ol omoiol amoywpovv TP TV ANym g
AmTOPACTG.

Ofua 44° Aladikacia £yKpiong SiEaywyng EpEUVNTIKWY SpacTNPIOTATWY

To Awoumrtikdé ZvpPovio tov I'N. Attikng «ZIEMANOI'AEIO-AMAAIA ®AEMITK» kot tov
dracvvdedpevov oe avtd I'.N. [Maidwv ITeviéng, apov élafe vroyn to v apu. 8382/20-04-2017
elonynon tov Tuquatog EAéyyov IMowdtntog, ‘Epevvag kot Zvveyillopevne Exmaidevong m omoia
avaQEPEL

OGEMA Awodkaoia £ykpiong S1eaywyng EPELVNTIKAV dPUCTNPLOTITOV

"Exovtog vmoyn:

www.sismanoglio.gr

e-mail: info@sismanoglio.gr ZiopavoyAeiou 1, 151.26 Mapouao, TnA. 213-2058.001, fax: 213-2058.618 1

www.flemig-hospital.gr

e-mail: info@flemig-hospital.ar 25n¢ Mapriou 14, 151.27 MeAioaia, TnA. 213-2003.200, fax: 213-2003.399
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1.11c Satdéerg Tov N. 3329/2005 PEK 81%) mepi EOvikon Zvotiuatog Yyeiag ko Kowovikic AAAGAEyydng kot Aotmég
dwta&elg, Omwg tpomomomBnke pe tov N. 3527/2007 PEK 25k. A’/9-2-2007) Kbdpwon cvpPaoewv vaép VOUK®OV
TPOoONOV enontevdpevov and 1o YYKA kot howmég dwatdEeig» ko pe tov N. 3868/2010 EK 129f. A’/3-8-2010)
«Avafafuion tov EBvikod Xvotiuotog Yyelog ko Aoutéc dwatdéels appodidtnrag tov Ymovpyeiov Yysiog ko

Kowaovuag AAinieyyome» :

1.1. ap. 7 map. 9 <© Avandnpotg Aowntig tov Noookopeiov €xel Ti¢ axdAovbeg appodiotnreg: ...» mep. 2
«[lapoakorovBei ta Opata Epguvag...».

1.2.ap. 9mop 3 7ep. P xan € «...X11g appodidotteg Tov Emotnuovikod Zvppoviiov mepthappdavovtar:...f) H cvykpotnon
Kol M TopokoAohOnon g dpacTnploTnTag EMIOTNUOVIKGOV EMTPOT®V Tov Nocokopgiov... €) Ot appodidtnteg g
Emutponng HOwmg ko Agovroroyiag. ....»

2. mv pe ap. mpwt. AYT'3/89292 andepacn (PEK 1973B/31.12.2003)twv Ynovpydv Owkovopiog-Okovopuikdy Kot
Yyelag xat IIpdvorag «repi evappoviong g EAAnvikng NopoBesiog mpog v avtiotoyyn KOWOTIKY GOUOOVE LE THV
Odnyia 2001/20EK g 4™ Ampihiov 2001 o Tnv mpocEyylon 1oV VOUODETIK®VY, KOVOVICTIKOV KOl SOKNTIKOV
STAEEMV TOV KPATOV LEADY OGOV apOopd GTNV EPAPLOYN 0pONG KAMVIKNG TPOKTIKNG KOTA TIG KAVIKES LEAETEG QOPULAK®Y
TPoOoPLLOUEVOV YO TOV AVOp®TO».

3. v pe ap. Tpwt. AYT30/01k.18910andpacn (PEK 390B/13.02.2013)wv Yrovpydv Owovopukdv, EOvikhic Apvvog-
Avantuéng, AvtayovioTikomrog, Ymodopmv, Metapopdv kot Awktowv, ITaweiog kot ®pnokevpdrov, TlodMticpod Kot
AbAnticpod, Yvyeiag, Awoaioovvng, Atapdveag kot AvOpdmivov AKMOUATOV «epl GOUTANP®ONG TS v’ apif.
AYT30/89292/2003 ®EK B 1973) xowng vrovpywkfc andeacng «Evapuovien tng EAinvikig Noupobeociog mpog v
avtiotoyn Kowotiki ooppmva pe tmv Odnyia 2001/20EK g 4" Anpiriov 2001 qia v mtpocéyyion TV VOUoDETIK®Y,
KOVOVIGTIKGOV KOl SIOIKNTIK®OV JaTAEEDV TOV KPATOV HEADY OGOV apopd GTNV EQOPUOYN 0pONG KAMVIKNAG TPAKTIKNG KOTA
TIG KAWVIKEG HEAETEC POPUAK®OV TPOOPILOUEVMV Y10, TOV AVOP®OTO», OGS QT TPOTOTOMONKE 1O KOl IGYVEL GNUEPA, TPOG
T0 OKOTO evapUOVIoNG amAoVoTELOTG Kot ££0pBoA0YIoHOD TV Sudtkactdv deaywyng tav Kivikdv Meketdv».

4. myv pe ap. npot. ['5a/59676DEK 4131B/22.12.2016KYA «Awotdéeis yio v epappoyn tov Kavoviopov (EE) api.
536/201410v Evponaikod Kowofovriov kor tov Tvpfoviiov g 16ng Ampidiov 2014 yio 11 KAMVIKEG SOKES OV
npoopilovtar yia Tov GvBpwmo kot v Katdpynon g Odnyiag 2001/20EK »

5. 10 ap. 5 kot 14 1ov &v 1ox0 Opyavicpod tov Nocokopgiov (PEK 3475/31.12.2012) &p. 5 map. 1. To Nocokopeio
amaptileton amd T1¢ akdiovbec Ymnpeoieg, Avtotedég Tpnpa ot Ewwd Tpogeio...B. Avtotedég Tunpa EAéyyov
[Mowmtog, Epevvag ko Zoveyilopevng Exnaidevong, nap. 2. Kabe Ynnpeoia, Avtoterés Tunqua kot Ewduco T'pageio Exet
T Sk Tov epapykn dapHpmon kot cvykpdtnon. To Avtoterég Tpnpa kot to Ewdwd I'pagpeio vrdyovral angvbeiog otov
Kowd Atotknth tov Nocokopegiov...», «p. 14 Ot appodiotnteg tov Tunquatog ivat... 1) n katdption og tiola fdon Tov
EPEVVNTIKDV TPOYPOUUATOV Kol TPOTOKOAA®V, kabdg Kol 1 mapakoloddnon g vAomoinong Tovg...1e) 1 gubovn
vAomoinong Kot mapakolovdnong TpoypappdTev Epevuvag, Tov exyopnyovviar amd EXAnvikéc 1 diebveic mnyéc...101) 1
gvBivn a£10A0YNONG TOV TPOYPAUUAT®OV £pEVVAS TOV NOGOKOUEIOV... KOl THPNCNG TOL GYETIKOV apyelov ePELVNTIKMOV
TPOYPOUUATOV... 1) 1 €0BVVN TapakolovBnong oe cuvepyasia pe v lotpikn Yanpeoio, Tov apyeiov 1oV eykekpuévov
KAVIKOV SOKILMDY KO EPEVVITIKDV TPMOTOKOAADV.

6. v pe op. 10/04.06.20146Epa 240 HA) mponyoduevn amdpacn Atokntikod Tvppovlriov, nepi dwdikaociog £ykpiong
SteEaymyng KMVIKNG £pEVVOC

7. v pe ap. 26/11.09.2014dpua 90 HA.) mponyoduevn amdpooct Aotkntikod Zvpufoviiov, cOU®VO pe TV onoia To
Aowintikd ZvpfodAto Tov ZUYKPOTHHOTOG EVEKPIVE TNV ECHYNOT TOV BeRdTOV KAVIKGOV £peuvdv TG NOCOKOUELOKNG
Movadag "AMAAIA OAEMITK" amd v Ilpoictopévn Avtotehovg Tunupotog EAéyyov IMowdtnrtag, ‘Epevvag o
Yvveyllopevng Exmaidevong tov Ziopavoyieiov Nocokopeiov, kabdg kol v enéktact epoupproyns, ot Nocokopeiokm
Movéda "Apario OAEpyK” g pe ap. 10/04.06.20140¢p0 24 HA nponyoduevng Amd@aong pe v omoia giye eykplOei 1
Swdikacia devépyetag KAvikng épeuvas 6tn Noookopetakn Movada "EIEMANOI'AEIO".

8. mv otpatnywn kotedbuvon tng Atoiknomg, yio Swpdpemon eviaiov mhoiciov Agitovpyiog mov vmootnpilel ™

deEaywyn epeuvntikdv dpactnplomtev oty Opyavikn Movada £dpag «Xiopavoyielo» kot oty Nocokopetokn Movéada
«Apaiio OAEpy» tov INA «Eiopoavoyreo-Apaiio PAépy» kot 6to daovvdedpevo I'N «Ilaidwv [Tevtéing»

Ewonyodpoacte

1. Tnv éykpion TG TOPOKAT®O OVOQEPOUEVNG OLOOIKOCING, YO TN OLEVEPYELD ETIYOPNYOOUEVAOV EPEVVITIKAV
0pacTNPOTTOV, 6NV Opyovik) Movdda £€dpag «Ziopavoyielo» kot oty Nocokopetokny Movada «Apoaiio DAEpLy»
tov I'NA «Zicpavoyieto-Apaiio @AEpyk» Kot 6to dtacvvdedpevo I'N «laidwv [evtéing»

1.1. Katotifetat, and tov xopnyd g perég, mocd 500 evpd miéov OITA vrép tov Noocokopeiov kot 250 gupd wAéov
®ITA  vrép tov Edkov Aoyopiacpod KovévAiiov Epevvag kor Avamtuéne (EAKEA/EAKE) tg 1% Yysiovouiknig
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[eprpépelag Attikng, yo v aloldynon Tov eakEAOL KOTABEoNS Kot TV GUUPACEDV OVTIGTOL(O, CUUEOVOE WE TO
opilopevo oty mop. 3 tov GpBpov 20 g omdeaong AYT 3(a)/ow.18910, mov £xst dnpooievtel oto DPEK
390B/21.02.2013.

1.2. O Emompovikd Yrevbvvog g épevvag vmoPdier otnv Kevipwkn I'poppoateio tov Nocokopegiov copminpopévn ko
KoTdAANAN voyeypappévn aitmon (EP ENT 01_02 042017)y10 tnv a&loldynon kow v £YKpion S1evéPYelog TG HEAETNG
Kot @AKELO, 0 0mol0G TEPIAALPAVEL TOL TAPAKAT® GE EVTLTT KO GE NAEKTPOVIKY| LOPOTN:

1.2.1. Avtiypago 1oV Tpameloypappatiov mocoh 500 gvpd mAéov OIIA, mov katatédnke vmép TOL
Noocokopegiov (tng map. o g Tapodoag £16MYNoTNC), Yo TV aE0AGYNeT TOV POKELOV.

1.2.2. To omo1tovpeve SikaoAoynTikd (UTOpel vo avapEpovTal Kol GTO €PEVVNTIKO TPMTOKOALO), Om®G
avaeépovtal otnv B’ Opdda-Tleprypaon Ipotewopevng Epevvag tov Evtonov EP ENT 01 kot kataypdpovrot
Aemtopepdg otig mep. 3 kot 4 tov dpbpov 19 ko Tov dpbpov 21 g andeacng AYT3(a)/ok.18910,mov £xet
dnpoctevtei oto ®EK 3908/21.02.201 %o tov 4pbpov 3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,1546 17 g amdpaong
AYT'3/89292 mov éyer dnpootevtei oto PEK 1973B/31.12.2003.

1.2.3. YrevOvvn Anlwon, vroyeypappévn and tov Emomnpovikd Ymevbuvo, 6t n épevva Oo Sie&oyOet
ovppova pe Toug 6povg g Opbrg Khwvikng Ipoktikng, 6t 1660 o Emomuovikéd YzrevBuvog 6co kot ot
GLVEPELVNTEG Kot Ol Aowtol gUTAEKOUEVOL SBETOVY TV KAVOTNTO KO TNV EUMEPIR YoL TNV VAOTOINGN TNG
épevvag, 0tL to Tunua oto omoio Ba SieEaybel n épevva dabétel Tov amartovpevo aplBpd acHevodv amd Tovg
omolovg Ba emtheyel To delypa TNG £PELVAG KOL TOV QUTOLTOVUEVO LOTPOTEYVOAOYIKO eE0MAOUO Kot OTL avoAopaver
v gvBvvn ™G GLAROYNG Kot TNG TNPNONS TOV apyelov TG HEAETNG Kot TOL apyeiov Tov evumdypaemv eviinwmv
oLYKATAOEONG HETA OO TANPOPOPT|ON TOV GUUUETEXOVI®V, TPOKEWEVOL Vo Tifetar otn dudbeon tov EBvikod
Opyavicpod Gapudkev 1 kot AoV Bsopdv, 0tav Kot 6mote omottnoei.

1.3. Tnv dw nuépa 0 Emommpovikd Yrevbuvog vofdAel copunAnpopévn Kot vmoyeypoppév), ord tov Xopnyd Kat tov
Emompovikd Yrebbuvo, v tetpapepn odpfoocn ocvvodevdpevn amd to Ilapdptnpa 1 «epi amodoyng dwyeipiong
épyov», amd 1o Ilapdpmua 2 «tepi EAKEA-MéAn Oupddac» ko ond to IHopdptmuo 3 «Evtvno IIpodmoroyiopov»,
npokelpévon vo a&tohoyndei kot va vroypaeel appoding amd tov Atoknti (| Tov VOUHO avamAnp®T TOV 68 TEPITTMON
KoAOpatog) Tov Nocokopgiov.

1.4.H I'pappoazeio tov Nocokopeiov 8¢tet Tov aptBpd mpmtokdArov eni tng aitnong Kot kowvorotel avdnuepdv tov pdkeio
mpog atordynon oto Emotnpoviko Zvpfodio.

1.5. H I'pappateic tov Emompovicod XZvpfoviiov pepuvd, yie v dueon obvykinon g Emupomrng Epgvvog tov
Emompovikotd Zvpfoviiov.

1.6. Tuyov avtippnrioelg eni g Se&oymyng mapepPatikng KAMVIKAG HEAETNG Kot TOV TEPLEXOUEVOD TOV PaKELOL, Bo Tpémet
va kowvomowovvtar otny Emrponny ‘Epguvag tov Emotnpovikod Zvppoviiov eviog tpidvta (30) nuepdv katd avmdtato 6pto
Ao TNV NUEPOUN VIO KOTADESNS TOV PUKELOV.

1.7. To Emompovikd Zvpfodito vrofdrel Ty yvopodOTNON TOL Yo TNV EYKPLOT TNG OIEVEPYELNG TNG KAMVIKNG HEAETNG,
evtog tpiavta (30) nuepdv, amnd v Muepounvio. VIOPoANG TG oyeTIKAG aitnong a&loAdyNnong Tov EAKEAOL, amd TOV
Emompovikd Yrebbovo kot tov minpn @dxelo g épevvag, oto Avtotedés Tunqua EAéyyov ITowdtrag, ‘Epevvag kot
Soveytopevng Exnaidevong (£6pa Zicpavoyrero),.

Edqv péoa og mpobeopia tpiavia (30) nuepdv, katd avdtoto 0plo omd v nuepounvio roapadafis tov eakélov, 1o
Emompovikd Zoppoviio dev mpoPdiret evotdoels, Bempeitor 6Tt vhpyetl TEKHOpOUEVN GlOTNPN OeTIKn YvoproddT o).

1.8.To Avtoteréc Tunqua EAéyyov Tlowdtnrag, Epevvog kot Zuveyilopevng Exnaidevong npoPaiverl o Eleyyo g tpnong
1oV Oeopkov/vopkoD TANIGIOV Kot TG 8101KNTIKHG dtadikaoiog kot glonysitatl 6to Aoikntikd Zvppodio.

H gonynon vroypdapetar omd tov Avarinpmti Awoknti ke Nocokopetokng Movadag, Aoy appodiotntag.

1.9. To Awownriko Zvpfodio tov INA «Ziopavoyreto-Aporioo DAEpy» Kot tov dacvvdedpevon og ovtd I'N «dloidwv
[MevtéAng» Kovomolel Gpeca Kot KaTd TpoTepULOTNTA TNV £YKPLon dlevépyelag TG £pguvog 6to Avtotedég Tunqua EAéyyov
IMowtog, ‘Epegvvag kot Zvveylopevng Exnaidevong.

To Awwntikd Zoppoviio tov Nocokopeiov dUVOTOL OLTIOAOYNUEVE KoLl EVTOG TV TPODESHIDY, TOV AVOPEPOVTUL TTLO
TV, Vo amoppiyel T cOvaym g cOUPooNg Yo T dle&ayyn TG KAWVIKNIG LEAETNG.

1.10. To Avtoteréc Tunuo Eréyyov ITowdtnrtag, ‘Epevvag kor XZvveyilopevng Exmaidevong evnuepovel dpeca kot Kot
mpotepadtta tov Emomuovikd YmevBuvo pe kowvomoinom g ekdobeicag oYeTkng omdeaong Ttov AloKnTiKon
YvpPoviiov Kot emOTPEQPEL TOV PAKELO TNG épevvag oto Emompovikd Zuppoviio, to omoio tnpel 10 oyxetikd apyeio
(oitnon Emompovikd YzrebhBuvov, ¢hkelog epsuvntikod TpmtokdIlov, oxeTikn eykprtikny omdeoon A.X., toxdv
TPOTOMONTIKEG OTOPAGELG, KAT.).

1.11.0 Awumtig tov I'NA Eicpovoyreo-Apoiio GAEUYK» Kot Tov dracvvdedpevov e avtd I'N «laidwv [Tevtéing»,
EKTILOVTAG TNV YVOH030TNoN Tov Emetnpovikod Zvpfoviiov tov Nocokopeiov, yia ) die&aymyn kKAvikng nerémg, my
TUYOV KOGTOAOYN G OYETIKOV e£00wV, OV GyetiCovtat pe T un degaymyn g pneAémg kot ) PePfainon kdAvyng Tavioy
TV gv Aoy® e£0d@v amd Tov Xopnyo, Tpoympd 6TV vroypoen g ovpPaocng die&aymyng g pekétng oto Nocokopeio
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péoa oe tpravtomévie (35) nuepdv (map. H tng mapovoog) ko Hotepa omd T GOUE®VN YVOUN TOL ALOKNTIKOD
Yvppoviiov Tov Nocokopeiov.

1.12.H Awiknon tov Nocokopeiov opeilet va gl OAOKANPDGEL TG d10SIKOGIES EMOKOTNGNG TNG TETPOUUEPOVS GOUPOONG
die€ayoyng g Khvikig Merémng evtdg tplovtanévie (35) nuepdv. H Awoiknon tov Noocokopgiov mpofaivel otnv
VIOYPAQT TG oVUPaoNG 1 otV crtiooynuévn andppyn g eviog tévie (5) nuepdv amd ) Oetikh yvopoddtnon 1 m
clomnpn BeTikn yvouoddtnon tov Enictnuovikod Zvpfoviiov.

1.13. Metd v vmoypoen G ocvpPaong, ot eminedo Noocokopeiov, pe gvbovn tov Emotnuovikd YredhOvvov, M
vroypappévn ooppaocn dapipaletar evidg wéve (5) nuepdv otov doyeipioti Tov EAKEA oty 1" YIIE Attikig, yio thv
OYETIKN EMOKONNGT KOl VIOYPAPT], TOL TPEMEL VoL 0OAOKANPpBel gvidg déka (10) nuepdv amd v nuepounvia vroypaeng
o¢ eninedo Nocokopgiov.

1.14. X¢ mepintoon mov amd Tov XOopnyod AmoltovvIiol EMMAEOV OpPOL 1] SEVKPIVAGELS, €Ml TOL TPOTHTTOL XHUPaCN,
eMoLVATTOVTOL 08 OYeTIKO [lapdptnua. Xe mepint@on oNUAVTIKNG OmOKAoNG 0md 10 mpdTLTO SVpPacns, o Xopnydg
angvBoveton oty Ebvikny Emutponty Agovtoloyiag-EEA (tay. AevBuvon Mecoyeiov 284, 155 62Xolapydg), n omoia
yvopodotel oxetikd pe v KotarAAnAdmta tov Hapaptpatog g opupacng.

1.15.H Efvikfy Emutporni) Agovtoroyiag yvopodotei evidg tpiava (30) nuepdv, omd v Katdbeon Tov oyeTikod artirotog
Kot 1 amoOPacn g ogeilet va yivetor auTOROTO amodekT) amd oA To umAekopeva puépn. H Atoiknon tov Nocokopgiov
npoPaivel oty vroypaen g oduPacng eviog mévie (5) nuepmv. H EEA emloppaveror kot emthvgl TpofAnuota mwov
APOPOVV GTO TEPIEYOUEVO TOV GLUPACEDV.

1.16. e mepintwon omowncdNmoTe Tpomomoinong Twv cvuPdcoewv pe o Noocokopgio kot tovg Popeig Okovopikng
Awyeipiong, toxdovv ot idieg dtadikacies, o G0 SIKOOAOYNTIKA Kot T 1010 ¥POVOSLOYPALLNTO TOV TEPLYPAPOVTAL TLO
TV,

1.17.H tetpauepng ocdupaoct khvikig peréng dapipaletar otov ®opéa Owovoprkng Aloyeipiong EAKEA g 1" YIIE
Attikfg, dhote va vroypagei evtog déka (10) 1o péyioto, and v nuepopnvio vroypaeng ot eninedo Nocokougiov.

1.18.X¢ mepintwon un &ykpiong tng KMVIKNG MEAETNG amd Tovg appodiovg gopeig (Emotnpovikd Zvppovito, Alokntiko
ZopfBooiio, EAKEA) n vroyeypappévn cOpfocn tapoapével avevepyog.

O Xopnyog evnuepdvel Tov Popéa Owovopkng Awoyeipiong g 1™ YIIE Attikig yio thv éykpion 1 ) wn éykpion g
KAMVIKNG LEAETNG, AUECOS LOMG AGPEL TIG GYETIKES AMOPACELC.

1.19. H Owovopikn Atoygipion Tov KAVIKOV HEAET®V, TOL TPAYUOTOTOOVVTOL 6T0 NOGOKOWEIO, UE TN GLUUETOXN
TOVETIGTNUAKOV gpgovntadv (uédn A.E.JL), umopei va yivel gite péow tov EAKEA tg 1™ YIIE Atk eite péow tov
EAKE tov I[Mavemotnuiov.

1.20. Exnil oadwoaoroyntov kabvotepnoemv oty avotépo dwdikacio amodoyng defaymyng g KAWIKNAG HeAée M
VépPaong appodOTHTOV 1 TANUUEAOVG doknorng Kabnkdviov, o Awwntig tov Nocokopeiov, mg IeBapyicog
[poictapevog, emPdret ota péAn tov Emotpovikod Zoppoviiov tig movég g eminAnéng Kot Tov TpooTipov péypt To
NUIOL TOV PNVIKiOV arodoYdV TOVG.

1.21. Eni adwkoioAoyntov KobuoTepnoemv oV avatép® dladikacio | TANUUEL0DG doknong Katnkovimv, o YToupyog
Yyeiog, og [Te@apyikog [poiotapevoc, emParer otov Atownt tov Nocokopeiov kot otov Aot g YIIE tig mowvég
mg eMmANENG KOt TOV TPOGTIHOL PEYPL KAl TOV VYOVG TOV OO0y MV EVOG UNVOS, OE TEPITTOOT 08, EXAVOAUUPOVOLEVOY
TOPATTOUATOV TV TOWVI TG omopdkpuvens amod tn 6€om tov Atownt.

1.22. H xoc10AdYMN0ON OA®V TOV EPYOCTNPKAOV KOl TOV JOYVOCTIKOV EEETAGEOV Kol TOV AOm®OV TopeUPAcemv, TOv
Tox6v Bo mpaypatoronBovv oto Nocokopeio, oto mAaiclo TG deEaymyng e HeAétng, Tépav TS cLuvinBoVS KAMVIKTG
TPOKTIKNG 6T0 TANIG10 vooneiag tov acbevdv, Ba yivetar amd v eviaio Owovopikn Yanpesio tov INA «Zwopavoyleto-
Apodio @AEyk» kot v Owovopkn Yanpesio tov [N «laidwv [evtéAng», Pacel TV enionuov TIHOKOTOAOY®V, OT®G
avtoi opifovtar amd oyeTiKég VITOLPYIKES amoedoel;. H de tipoldynon Oa yivetor pe €kd0om THOAOYIOVL TOPOYNG
VANPECIOV GTO 07010 dev B avaypAPOVTOL TPOCOTIKEG OEGOUEVO TOV GUUUETEXOVI®V 0GHeVDVY, 0ALG atTioloyio Tov Vo
GLVOEETAL [LE T SLEVEPYELD TNG LEAETNG.

1.23.0 Emompovikd Yeh0vvog pepyva yio tn Aqun g ouyKaTabeons, HETA omd eVIUEPMGT TOL GUUUETEXOVTOG KO,
KOTG TEPITTOOT, TOV VOOV €KTPOG®TOV Tov. H ovykoatdBeon mpémer vo glvar €yypagn, XPOVOAOYNUEVN Kol
VIOYEYPOULUEV OO TOV KUPLO €pgLvvNT N amd £E0VGLOJOTNUEVO TPOG TOVTO HEAOG TNG EPELVNTIKNG OUAdag KOl TOV
GUUUETEXOVTA 1] TOV VOULLO EKTPOGOTO TOV, apov eVNUEP®OETL KATAAANAN, GOUP®VO LE TO 1oYVOV Beakd TAAIG10.

1.24. Kopio damdvn, Gueon 1 éupeon, dev Ba Bapivel Tovg GUUUETEYOVTEG | TOV POPEN AGPAAIGNG Tovg, dnudoto B/ Kot
WIOTIKO, Y10 TN GUUUETOYN TOVG OTNV KAWVIKN JOKIUN Kot EVOEIKTIKA: Yo To. VIO €PEVVA QAPLLAKA, YOl TO ETKOVPIKE
PAPLLOKA, YLOL TO WLTPOTEXVOAOYIKE TPOTOVTA, Yo EEETAGELS OV GYETILOVTOL LLE TN YOPTYNOT| TOV VIO EPELVA PUPLAKOV KO
gV Yével papuaka, eEeTAoEIS N SLOOKAGIEG TOV OTOLTOVVTOL EGIKA OO TO TPOTOKOALO 1] YIOL TNV OOKOTAGTOOT| BAGPNS 1
avonnpiog mov mpoékvuyay AdY® cuppetoyng oe Khvikr doxkiun. H mapovoa dudtoén Oo mepthappaverol kot og kdbe
£€VTOTo GLYKOTAOECTG TOV 0eOEV LETE 0O eEvnUEPOOT).

1.25n mpnon tov dedopévav g HEAETNG Kol GAA®V ONUOVTIK®OV £yypaemv Bo yivetal pe HEPYLVO TOV EMICTNUOVIKA
vrevbvvov, coppova pe v Keipevn vopobesio. H xopnydg etaipeio kot o emotnpovikd vrevbovvog apyelobetodyv 10
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TEPLEYOUEVO TOL KOPLOv Pakélov NG KAwvikng dokung (Trial Master File-TMF)yw 25 étn petd 1o téhog g KAVIKAG
doxyng. Ta Pacwd €yypaga apysobstodvior kotd Tpdnov dote vo gival apéomg dabéopwa otov EBvikd Opyaviopod
Doppakev-E.0.®. 1| otig appodies apyés TV Aomdv Kpatdv pehdv, epodcov Cnmbovv. Ta péoa mov ypnoiLorolovvton
Yo v amodnkevon Tov Pacikdv eyyploov mpémel vo eivar KatdAAnia dote va ggocearifovv T Swtnpnon tov
eYyphoov axépalov Kol gvavayvootev Kab' OAn v mpoPienduevn mepiodo eOAaENg kol v dueon Béon tovg ot
Suwfeon tov E.0.®. 1 10V apuodiov apydv Tov AoV Kpatdv pehdv, epodcov {nmbovv. Omoladnmote aAilayn tov
apyelov mpémet va givar aviyvevoiun. Meta&d tov Baotkdv eyypaeov Tov KOptov goakélov ¢ KAviK)G dokiung Oa mpémet
Vo TNPEITOL KATAAOYOG OTOV OTOI0 VO OVOQEPETAL [LE GOPNVELD TO ONUEID TPDTNG aveDpeoNS TOV TNyaiov dedopévav
(Source Data Location ListD gv Loym kotdAoyog Oa mpémel va sivat VIOYEYPaUpUEVOSG 0d TOV KOPLO EPEVVNTH TPV TNV
évapén g KMvikng dokiunc. Ot lTpikoi PAKEAOL TOV GUUUETEXOVTOV apye0feTovVTAL Y10 EAGYIGTO YPOoViKO ddotnpa 25
ETMOV Ao TNV TELELTAIN ETICKEYT TOV TEAEVTAIOV GUUUETEXOVTO TG KAVIKNG SOKUUNG.

1.26.71 dwoxivnon Tov EPELVNTIKOV KoL TOV ENIKOVPIKOV PUPLAK®OV OV Yop1yodvToLl Katd T dtegoymyr KAvikng SoKipng
Ba yiveton gite péow tng AevBovipuag/ Yrevbuvng tov Evomompévovr @appoxevtikod Tpnpoatog INA «Eiopavoyigio-
Apoiio PAEpyk» Edpa «Ziopavoyreo») 1 tov I'N «Ilaidwv Ieviédng» 1 eovotodotnuévon eappakonolod site o’
gvbeiag péom tov kvprov gpguvnTi/Emotnuovikd Yrevhovov, vd v mpodndheon 011 xel eviuepmbei oyetikd kat éyet
ovppovioel 1 Aevbovipla/Yrebbovn tov Goappokevtikdv Tunudtov tov Nocokopgiov tou Tuykpotipotoc. Xe kade
nmepintoon mpénet va dacpariletal n tpnon tov tpoPremdpsvov ard tovg Kovoveg Opbng Ilpaxtikng oxetkd pe tig
ouvOfKeg SloKiviomg Katl omoBNKELOTG TOV EPELVNTIKAOV PAPUAK®V. ZTNV TEPITTOOT TOL 1) SLUYELPION TOV EPELVNTIKMOV
N/xat ETKOVPIKOV PAPUAKOV TNG KAMVIKNAG dokiunig yivetal péom tav Pappakevtikdv Tunpdtov 1ov Nocokopeinv Tov
SUYKPOTAUATOG, Ol CYETIKEG dwdikaoieg Umopodv vo emtehovviol Kot omd ovufefinuévo eEmtepikd ocvvepydtn -
POPLOKOTIOL0, VIO TNV TPolmdBeom Ot Exel Anebei N oyetikn €ykpion and ta Pappaxevtikd Tunqpata t@v Nocokopeiov
TOV ZVYKPOTHHOTOG.

2. Tnv éykpion G TOPOKAT® OVOPEPOUEVNG SLOOIKOCING, YLO TN OLEVEPYELD EPEVVITIKAOV JPUCTINPLOTITOV YOPIg
egmyopynen (m.y. Swwvoun epwtnuatoloyiov, Aqyn otoyeiov pntpdwv acbevdv Yo eKTOVNOoN UETOTTUYIOKNG 1)
ddaktopikig epyaciag, K.AT.), otnv Opyavikn Movada £dpag «Ziopavoyhelo» kot otnv Nocokopgiokh Movade «Apoiio
DAépy» Tov INA Eiopavoyreo-Apaiio Préuryk» kot oto dtacvvdedpevo I'N «laidmv [Tevtéing»:

2.1. O gpegvuvntig voPddet aitnon yevikng xpriiong otnv Kevrpum I'pappateio tov Nocokopeiov, n onoia, avdioya pe to
Bépa g £pevvag EEPEL T GOUEOVT] YVOUT KOl VIOYPAPETAL 0O TOV GYETIKO EMKEPUANG EUTAEKOpUEVO (TT.). AlevBovTpia
Noonlevtikig Yanpeoiog, K.Am.).

2.2.H aitnomn cvvodedetar and (6mov amorteitar):

2.2.1. YrevBovn AfAoon tov Epgovnt 6Tt dev Ba mpokvwyel okovopkn enpapoven amnd tn Sevépysa g
£€peuvag.

2.2.2. Epgovnuikd mpmtoKoiro

2.2.3.Bgfaivon tov Akadnpaikod Opyaviopod (.. avemotuo, Teyvoloywo Tdpupa, k.A®.).
2.2.4 Epotpotoldylo £peuvog

2.2.5/Evtono cvuykatdfeong

2.3. H aimon upe to emouvantopeva S1KaloloynTikd Kowomoleitol, T0 cuvtopdtepo dvvatdv, oto Emomuovikd
Yvppovito Tov Nocokopegiov, yio oYETIKY YVOUOSOTNON.

2.4. To Emomuoviké Zvppodio vmofdrel Ty yvopoddten tov Kot tov TApn @akeho ¢ aitmong, 6to Avtotelég
Tunpe EAéyyov Howdrag, Epevvag ko Zvveyilopevng Exnaidevong (€3pa Ziopavoyielo).

2.5.To Avtotelég Tunua EAEyyov TTowdtntag, Epevvag kot Zvvexlopevng Exkmaidevong mpofaivel og EAeyyo g thpnong
To0v Beopukod/vopkod mlaisiov kot NG SOKNTIKNG dtadikaciog kol ekdidel amOPAoT), N 0T0i0. VILOYPAPETAL OO TOV
Avownt) tov I'NA «Zwopavoyreo-Aporioo OAEUYK» Kot Tov dlacvvdedpevoy oe ovtd I'N «dlaidwv [Mevtéing» ko
KOWOTOLEITAL AUESO GTOV EPELVNTN. AVTIYPAPO TNG OTOPUOT|G OTOGTEAAETAL 6TO ALOIKNTIKO ZupPovAIo Y10 ETKOPOOT Kot
o010 Emotmpovikd Zvpfodiio evd emiotpépeTot kot 0 QAKEAOS TG oiTnomng.

3. Me pépipva tov Emomnpovikod Zvppoviiov tov Nocokopgiov va divetar TpotepatdTnTa oty £YKPIoT TOV OLTHOEDV
SLEVEPYELNG EPEVVNTIKOV TPMTOKOAA®V Kol KAIVIKOV LEAETOV KOL VO TNPOVVTOL GUGTNPA Ol XPOVIKOL TEPLOPIGLOL, TOL
tiBevTon amd v 1oyvovsa vopobeasio.

4. Tnv avdptmon g oyetikng amdeacnsg tov Awkntikod Zvppoviiov mepl €ykpiong OlEVEPYELNS EPELVITIKMV
SpacTNPOTHTOV, TOL XPOVOSLAYPAULATOG, TOV GXETIKOV Becpikod mhaioiov kot twv evidnwv o) Ymoderypo YmoBoing
Aitmong éykpiong épevvog EP ENT 01_02 042017B) Iopdptua 1 Amodoyn Awyeipiong Epyov, y) Hapdptnpo 2
EAKEA-MéAn Opddag ‘Epyov, 8) Moapaptnuo 3 ‘Evrvmo Ipotmoroyiopo, €) Hapdptnue 5 Khvikég Mehétng-Evion
Emotnpovikd Yrevbovov, ot) Yrehbuvn Afdoon oapofoav wotpodv, {) Yrevbuvn Afloon apoipdv Aowmdv, 1) Yrehbovn

Anhoon EEmtepikov Epguvnrr, 0) ‘Evturo amolnuioong petakivioswy, 1) ‘Eviono pe ta dikaiodoyntikd yio v amodoyn
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tov épyov and tov EAKE/EAKEA, 1) ‘Evtuoro Evnuépwong Katdbeong, 1) Zoppaocn Owovopknc Awyeipiong, oto Site

ka0e Nocokopetakng Movadoc.

Kot peta ané owaroyikn culntnon to A.X.
AOUBAVOVTOG LTOYT TNV OVOTEP® EICTYNON
amo@acilel opoQ®va

1. Eykpivel ) O1evépyelor EmYOPNYOVUEVOV EPELVNTIKOV dpacTnploTiTeV, otnv Opyovikn Movada
£0pag «Ziopavoyielo» kot oty Nocokopetokn Movada «Apaiio @Aéptyk» tov I'NA «Ziopavoyieto-
Apoiio @AEULYK» Ko 610 dtacvvoedpevo I'N «laidwv [Tevtéing»

1.1. Katatifeton, and tov yopnyd g perég, mtoco 500 evpd mAéov OITA vrép tov Nocokopegiov
kot 250 gvpd mAéov OITA  vrép tov Ewdikov Aoyapiacpod KovovAiov Epsvvag kot Avémtuéng
(EAKEA/EAKE) ¢ 1" Yyswovoukng Ilepipépelag Attikic, yioo v oEloAdynon tov Qakélov
KatdBeong kot Tov cupPdoemv avtictorya, cOLE®V LE Ta opiopeva otny map. 3 tov apbpov 201ng
amodeaonc AYT 3(a)/ok.18910,mov éxet dnuocievtel oto PEK 390B/21.02.2013.

1.2. O Emotmpovikd YrevBuvog g épeuvag vtoPaiet otnv Kevipikn I'pappateio tov Nocokopeiov
SVUTANPOUEVN Kol KaTtdAANAN voyeypaupévn aitnon (EP ENT 01_02 042017)ya thv a&lohdynon
KoL TNV €YKPLom JEVEPYELNG TNG UEAETNG Kol PAKkeLD, 0 0moiog TEPIAaUPAVEL TO TOPAKAT® GE EVTLTN
KOl G€ NAEKTPOVIKT LOPOT):

1.2.1. Avtiypago tov tpaneloypappatiov mocov 500 evpd mAéov DIIA, mov kataTédnke
vép tov Noookopegiov (tng mop. o NG TOPOLGOEC EWGHYNONG), Yo. TNV OEWOAGYNON TOV
(POKEAOV.

1.2.2. Ta omortodpeva SKooAoOyNTIKG (Umopel va avo@Epovial Kol GTO EPEVVNTIKO
TPOTOKOAL0), Ommg avapépovior oty B Oudda-Tleprypaen IIpotevopevng ‘Epevvag tov
Evtomov EP ENT 01 kot xataypdeovror Aentopuep®c otig mep. 3 Kot 4 tov apbpov 19 ko tov
apbpov 21 ¢ amdépaong AYIT3(a)/ow.18910, mov éExer omuooctevtei oto DEK
390B/21.02.2013«o tov apbpov 3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,&6 17 ¢ andpacng
AYT'3/89292 mov éyer dnuooctevtei oto GEK 1973B/31.12.2003.

1.2.3.YnevBuvn Aniwon, vroyeypappévn and tov Emomuovikd YrevOvvo, 6t ) épevva
Ba deaybel cupPwva pe Tovg Opovg g Opng Kiwvikng Ipaktikng, 61t 1660 0 Emotnpovikd
Y7rehOuvog 660 Kol 01 GUVEPELYNTEC Kol Ol AOITOL EUTAEKOUEVOL O10BETOVY TV IKOVOTNTO KO
™V gumepia yoo TV vAomoinon g épevvog, 6Tt To Tunua oto omoio Ba deEaybel n Epgvva
dwbétel Tov amontovpevo aplud achevav amd tovg omoiovg Oa emdeyet To delypa g Epgvuvag
KOl TOV OfOLTOVUEVO 10TPOTEYVOAOYIKO €EO0MAMGUO Kot 6Tl avorouPdver v €vBivn g
OLAAOYNG KOu TNG TNPNONG TOL OPYEOL TNG HEAETNG KOl TOL Opyelov TV EVUTTHYPOPOV
EVIVTIOV GLYKOTAOEON G HETE OO TANPOPOPNOT TV GUUUETEXOVTOV, TPOKEEVOL Vo TifeTan
ot 01dbeon tov EOvikov Opyaviopod Poapudkov 1 kot dAAov Beocpdv, Otov kol 6mote
amortnOet.

1.3. Tnv i nuépa o Emompovikd Y mevBvvog vtoBdiel copUmAnpouévn Kot VTOYEYPOUUEVT], OTd TOV
Xopnyo6 kot tov Emotnpovikd Yrevbovo, v tetpopepn ovpfacn cvvodevdpevn ond to Iapdptnua
1 «repl amodoync owyeipiong Epyov», amd to [apdptmua 2 «epi EAKEA-MéAn Opdooc» kat and to
Mopapua 3 «Evtomo TIpobmoroyiopod», mpokeipévov va a&lodoyndel Kot vo vmoypagel approding
amd tov Alotknt| (1] ToV VOO avamAnp®Ty] TOL 6€ TEPITTmoT KOADUATOS) Tov Nocokopeiov.

1.4. H I'pappateio tov Nocokopeiov 0tel tov aptBud mpotokdAiov emi TG aitnomng Kot Kowomotel
avOnuepov Tov pdkero Tpog a&loddynon oto Emomuovikd Zvpoviio.

1.5. H I'pappateio tov Emotpovikov Xvpfoviiov pepiuvd, yio v dupeon ovykAnon g Emtponng
"Epevvag tov Emompovikod Xvpfoviiov.

1.6. Tvyév avtippioelg eni g de&ayyng mopeuPatikig KAVIKNG LEAETNG KL TOV TEPLEXOUEVOD TOV
eakélov, Ba Tpémetl va kowvomolovvton otnv Emtponn ‘Epgvuvag tov Emetnuovikov ZvppovAiov evidg
tpiavra (30) Nuepdv KATd avVOTATO OPLO OO TNV NUEPOUN VIR KATAOEGG TOV POKELOV.
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1.7.To Emotmpoviko ZupfovAto vrofdiet Ty YvoOROOITNOT TOL Yio TNV £YKPLoT TNG OEVEPYELNG TNG
KAMVIKNG perémng, evtog tpavta (30) nuepdv, amd v nuepounvia VITOPOANG TG GYETIKNG aiTnong
a&loAoynong tov eakérov, omd Tov Emotnuovikd YrnehOuvo kot Tov mAnpn eakelo g Epguvag, 6To
Avtotedéc Tunua  Eléyyov Towdmtog, 'Epesvvag wor  Zvveylopevng Exmaidevong  (£dpa
J1opovOyAELD),.

Eav péoa oe mpobecpio tpiavta (30) nuepdv, Kotd avdTATO OP10 0d TNV NUEPOUN VI TaPAAAPNG TOV
eakélov, to Emotnuovikd ZvpPovio dev mpoPdirerl evotdoels, Bempeiton Tl LITAPYEL TEKUAPOUEV
olwnnpn BTk YvopodoTNOoN).

1.8.To Avtoteréc Tunqua EAéyyov ITowottag, ‘Epevvog ko Zvuveyilopevng Exnaidevong npoPaiverl oe
Eleyyo TG TPNONG Tov Beouikob/vopkoy TAAGIOV Kot TG SLOKNTIKAG S1adtkaoiog Kot glonyeitol
010 Atotkntikd Zoufovio.

H eionynon vmoypdeetor and tov Avaminpoty Awowknt kdbe Nocokopeiokng Movdadog, Adyw®
OPLOOOTNTOC.

1.9.To Aowntikd Zoppodio tov I'NA «Ziopovoyreto-Apaiioo DAEULYK» Kot TOL O10GVVIEOUEVOD GE
ovtd I'N dlaidwv [TeviéAng» kowvomolel GUeECH KOl KOTE TPOTEPAOTNTO TNV EYKPLOT OLEVEPYELNG TNG
épevvag oto Avtotedég Tunpa EAéyyov TTowvttag, Epevvag kot Xvveyilopevng Exnaidevong.

To Arotkntikd ZopPovito tov Nocokopeiov dvuvatal oTloAOYNUEVE Kol EVIOS TV TPOoBeGdY, TOV
avVaQEPOVTOL TO TAV®, v amoppiyel Tn obvayrn ¢ ocOupoaons yo ) deEoywyn TG KAMVIKNG
HEAETNG.

1.10.To Avtoterég Tunua EAéyyov TTowdtrtag, ‘Epsvvag kol Xvveyilopevng Exnaidevong evnuepovet
dpeca kot Katd tpotepatdtnTo Tov Emotnuovikd Yrevbvvo pe kovomoinon g exdobeicag oyeTikng
amOPac”NG ToV AlOKNTIKOV ZVpPovAiov Kol EMGTPEPEL TOV PAKEAO NG £pevvag oto Emotnpoviko
YvuPodio, to omoio tnpel To oyeTKO apyeio (aitnon Emomuovikd YrevBuvov, epakelog epeuvntikon
TPOTOKOAAOV, OYETIKY EYKPITIKT amoQacn A.X., TuYOV TPOTOTOMTIKES OMOPACELS, K.AT.).

1.11. O Arownmg tov I'NA «Ziocpavdyreto-Apaiio PAEUYK» Kot Tov dtacvvoedpuevoy oe avtd I'N
«Ilaidwv Tleviédng», extipuovtog v yvopodoton tov  Emoetnuovikov XZvppovAiov tov
Noocoxopeiov, yioo ™ Se&aywyn KMVIKNG HEAETNG, TNV TUXOV KOGTOAOYNON OYXETIKOV €£00®V, OV
oyetilovron pe ™ un oeaywyn e pnerétng kot ) PePfainon kdAvyng mdviov Tov ev Adym e£0dmVv
amo Tov Xopnyo, mpoympd otV vIoypaen ¢ cvupacng deEaywyng g peAéne oto Nocokopeio
uéoa. og tplavranévie (35) nuepov (mop. H e mapovoag) kot VotepO amd T GOUE®VY YVOUT TOV
Aroun kot Xvpfoviiov Tov Nocokopeiov.

1.12. H Awiknon tov Nocokopeiov o@eilel va £xel OAOKANPAOGCEL TIG OUOIKAGIEG EMOKOTNONG TNG
teTpapepovs ovppacng defaywyng g Kiwvikng Melémg eviog tplavianévie (35) nuepdv. H
Awoiknon tov Nocokopeiov mpofaivel otnv vToypagn T cOLUPACNS 1] GTNV ATIOAOYNUEVT ATOPPIYN
™m¢ evtog mévie (5) nuepdv amd T Btk yvopodotnon N m clonnpn 0tk yvopoddmmon tov
Emompuovikotd Xvpfoviiov.

1.13. Metd v vroypaen ¢ ocbupaong, oe enimedo Nocokopeiov, pe €vBdvn tov Emomnpovikd
YnevOvvov, n vroypouuévn oopPaocn daPifaleton eviog mévie (5) nuepdv GTOV SlEPLOTH TOV
EAKEA omv 1" YIIE ATUKAGC, Y00 TNV OYETIKY €MOKOTNON KOl LIOYPUPY], OV TPEMEL VOl
oAOKANPpwOET evtog déka (L0)nuepdv amd v nuepounvia vroypapng ot eninedo Nocokopeiov.

1.14. X¢ mepintoon mov amd Tov Xopnyd OmOLTOVVTIOL EMITAEOV OPOl 1 OLEVKPIVIGELS, €Ml TOV
TPoTLTOL XVUPoong, emovvianTovion o€ oyeTKO Tlapdpmua. e mepinT®OoN CNUOVTIKNG OTOKAIONG
amd 1o TpoéTLVTo cHUPacng, o Xopnyodg amgvbivetar oty EOvikny Emtponr Agovtoroyiag-EEA (tay.
AevBuvon Mecoyeiov 284, 155 62ZXoAapydc), n omoia yVoUOSOTEL OYETIKA UE TNV KATAAANAOTHTO
tov [Tapaptipotog g ZopPacnc.

1.15.H E6vikn Emitponiy Acovtoloyiag yvouodotei eviog tpiavta (30) nuepdv, and v katdbeon tov
OYETIKOV OUTAUATOG KOl 1) OmOQOcT TNng Oogeilel va yivetor ouTOHOTA OmOdEKT| amd OAd To
eumiexopeva uépn. H Atoiknon tov Nocoxopegiov mpofaivel otnv vroypagn g cvuPacng vidg
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névte (5) nuepov. H EEA gmlapfavetar kou emAdel TpofANuate Tov apopodV 610 TEPLEYOUEVO TMV
ocuupdoemv.

1.16.%¢ mepintwon omolocONTOTE TPOTOTOINoNG TV cupPdcemv pe 10 Nocokopeio kot Toug Popeic
Owovopkng Awayeipiong, 1oybovv ot ideg Oadwaocieg, To 0 dkooAoyntikd kot To  ido
YPOVOOLOLYPALLLOTO TTOV TTEPLYPAPOVTOL TLO TAVC.

1.17. H tetpapepng cvpupaon kivikng perémg dwapipdletor otov @opéo Oucovopkng Atayeipiong
EAKEA ¢ 1™ YIIE Attiknig, ®ote va vroypogel evtog déka (10) to péyioto, amd v nuepounvia
VIOYPUPNG G eMinedo NOGOKOUEIOV.

1.18. X¢ mepintmon un £ykpiong g KMVIKNG HEAETNG amd Tovg appodiovg gopeis (Emommuovikd
YvuPodio, Aoikntikd Zoppfovio, EAKEA) n vroyeypappévn ooppacn Tapapével avevepyoc.

O Xopnydc evnuepdvel Tov Popéa Okovoknic Awayeipiong e 1™ YIIE AttikAg yua v éykpion 4
™ Un €YKpLon g KAVIKNG HEAETNG, apécmG LOALG AAPEL TIG OYETIKES OMOPAGELC.

1.19.H Owovopukn Atoyeipion tov KMVIKOV UEAETOV, TOV TPAYUATOTOLOVVTOL 6T0 NOGOKOUElo, [
N GLUUETOYN TaveTOTOK®OV epeuvntav (LEAN A.E.IL.), uropei va yivel gite péom tov EAKEA g
1" YTIE Attikig ite uéom tov EAKE tov ITovemiotnpiov.

1.20. Enl adwkarohoyntov kabuotepnoemv otnv avotépm ddikacio omodoyng oeoymyng g
KAMVIKNG HeEAETNGS N LIEPPAONS APUOSIOTHTOV 1 TANUUEAOVS AOKN oG KOONKOVI®MV, 0 ALOIKNTAG TOV
Noocoxkopeiov, wg IeBapyucog Ipoioctauevog, emParel ota péAn tov Emotnuovikov Zvpfoviiov tig
TOWEG TNG EMTANENG KOl TOL TPOSTILOL PEXPL TO NGV TOV UNVIGI®V 0Tod0XDdV TOVG.

1.21. Ent adwoorldoyntov Kabuotepioe®mv otV aveTép®m Oladkacios 1 TANUUEAODS (CKNONG
KaOnkoviov, o Ymovpyds Yyeiog, ¢ I[leBapywog Ilpoiotauevog, emPdier otov AlOKNTH TOL
Nocoxkopeiov kat otov Atownt g YIIE 11 mowéc g eminAnéng kot Tov mpootipov péypt Kot Tov
VYOUG TV amodoy®dv €vOg UNvOG, 6€ TTEPITTOON Og, ETOVOLAUPBAVOLEVOV TOUPUTTOUATOV TV TOIVN|
™G omopdkpuveng and tn 0€om tov Atotknt.

1.22. H xoot0A0yNnom 6A®V TV EPYUCTNPLOK®V Kol TOV O0yVOOTIKOV £EETACEMV KOl TOV AOITOV
nopeppacewv, mov Tyxov Bo mpayuatorombodv oto Nocokopeio, 6to mTAaiclo g deEaywyns g
HEAETNG, TTEPOV TG GLVIBOVE KAVIKNG TPOKTIKNG 6T0 TAAiclo voonieiag Tov acBevav, Ba yivetol amd
mv evioio Owovopkn Ymnpeoio tov I'NA «Ziocpoavoyieto-Apoiio OAEUYK» ko tnv Okovopukn
Ymnpeoia tov I'N dlaidwv [evténg», Pdoet tov emionuov Tipokataldywyv, 0Tmg avutol opilovtal
amd OYETIKEG VIOVPYIKEG amopacels. H oe twoAdynon Oa yiveton pe ékdoon TipoAoyiov mopoyns
VINPEGLOV GTO 01010 Oev B avaypAPOVTOL TPOSHOTIKG OES0UEVO TMV GUUUETEXOVI®V 0CHEVAV, QALY
oTIoAOYi0L TOV VO, GLVOEETOL LLE TT) SIEVEPYELDL TNG LEAETNG.

1.23.0 Emotpovikd Yrevbuvog peptpuvd yio tn Ayn e ouykatdbeons, HETA omd EVUEP®OT TOV
CLUUETEYOVTOG KoL, KOTA TEPITTOON, TOV VOuipov ekmpocsdnov Tov. H cuykatdbeon mpémel va eival
EYYpaQ, XPOVOAOYNUEVT] KOl DITOYEYPOUUEVT] A0 TOV KUPLo PELVNT 1] and ££0VGLOO0TNIEVO TTPOG
T0UTO PEAOG TNG EPEVLVNTIKNG OUAONG KO TOV GUUUETEXOVIO 1 TOV VOHUO EKTPOGMOTO TOL, 0POv
evnuepmbel KatdAAnAa, cOUPOVa e TO 1oYHoV BecKd TAAIG10.

1.24. Kopia damdvn, dupeon 1 éupeon, oev Ba Papbvel TOLG GUUUETEYOVTIES 1 TOV POPEN OCPAAONG
TOVG, ONUOG10 1Y/ Kot 11MTIKG, Y10 T GUUUETOYN TOLG OTNV KAIVIKY SOKIUN KOl EVOEIKTIKA: Y10l TOL VIO
EPEVVO. QAPLLOKO, YLOL TO ETMIKOVPIKE QAPLAKA, YL TO LUTPOTEYXVOAOYIKA Tpoidvta, yia e&etdoelg mov
oyetiCovtat [Le TN YOPNYNON TOL VIO £PEVLVA PAPIAKOV KOl EV YEVEL PAPUOKA, EEETAGELS 1] O1UOIKAGTES
OV OTOLTOLVTOL EOIKA OO TO TPMTOKOAALO M Yo TNV amokatdotacn PAGBNG N avammpiog wov
TPOEKLY OV AOY® GUUUETOYNG o€ KAVIKN dokiur. H mapodoa didtaln Ba meptapfdveral kot og KaOe
&vtumo cuyKatdheong Tov acBevi HETA amd EVvUEPOOT.

1.25n mpnon v dedopévav g HEAETNG Kol GAA®V CNUOVTIKGOV £YYpaeov o yivetor pe pépuva
TOV EMOTNUOVIKA VevBuvov, cOpeova pe v Keipevn vopobeoia. H yopmyog etoupeion kot o
EMGTNHOVIKA LITEVBVVOG apye00eTOVV TO TEPLEYOUEVO TOV KOPLOV QPAKEAOVL TNG KAVIKNG OOKIUNG
(Trial Master File-TMF)yia 25 étn petd 1o téhog ¢ kAvikng dokync. To Poaoikd £yypaga
apyelofetovviol Katd TpoémoOV doTe Vo ivar apéowg dabéoipa otov E6vikd Opyavioud Oapudrxmv-

Www.sismanoglio.gr TiopavoyAgiou 1, 151.26 Mapoloi, TA. 213-2058.001, fax: 213-2058.618 8

e-mail: info@sismanoglio.gr

www.tlemig-hospital.gr 25n¢ Maprtiou 14, 151.27 MeAiooia, TnA. 213-2003.200, fax: 213-2003.399

e-mail: info@flemig-hospital.gr


ΑΔΑ: 69ΞΚ4690Ω5-ΕΤΞ


AAA: 69=K469005-ET=

E.O.®. 1 otg apuodiec apyés TtV AOmMOV KPoTtdv HeA®vV, €pocov {nmbovv. Ta péca mov
YPNOYLOTOLOVVTOL YIoL TNV OTOONKEVOT) TV PACIKOV £YYPAPOV TPEMEL VO VoL KATIAANAG OOTE VoL
eEacpaiilovv Tn dlTpNon TOV EYYPAP®V AKEPUIMV KoL EVOVAYVOST®OV Kb’ OANn TV TpoPAemdpevn
nepiodo @OAAENG Kot TV dueon Béom tovg oty dudbeon tov E.O.D. 1 tov apuodiov apydv tov
AoV KpoTOV pHeEADV, €pdcov {nmmbovv. Omoladnmote olhayr TV opyeiov mpémer vo givor
aviyvevuoiun. Meta&d Tov Bacik®v yypaemv Tov KUPLOL GAKELOL TG KAMVIKNG 00KIUNG Oa Tpémet va
peital KatdAoyog GTOV 0010 VO OVOPEPETOL LLE GOPTVELD TO CNUELD TPAOTNG AVEVPESTG TOV TTNYAIWV
dedopévov (Source Data Location List)) ev Ady® kotdhoyog Oa mpémet vo ivorl vIoyeypappévos omo
TOV KUPLO EPELVNTY TPV TNV EVapEN TG KAVIKNG doKIUNG. Ot 1aTpikol PAKEAOL TOV GLUUETEXOVTWOV
apyelofetovvTat Yoo EAAYLoTO XPOVIKO SAcTNa 25 €TV amd TV TEAevTAin EMICKEYN TOV TEAEVTOIOV
GUUUETEYOVTO TNG KAIVIKNG OOKIUNG.

1.26. n daxivnon TOV €PELVNTIKOV KOl TOV EMKOVPIKAOV (POPUAK®V TOL YOPNYoLVTOL KOTE TN
de€aywyn kKAMvikng dokine Ba yivetar gite péom g Atevbovrprog/ Ynevbvvng tov Evomompévov
Dapuaxevtikov Tpnuatog INA «Eiopavoyreo-Apaiio DAEpry» (Edpa «Zicpavoyieto») i tov I'N
«Ilaidwv IleviéAng» 1N eEovclodotnuévoy  @appoakomolo eite am’ evbeiog péow TOL KHPLOV
gpevvnti/Emotnpovikd Yrevfovov, vmd v mpodimodeon OtL €xel evnuepmbel oyetikd kot £xet
ocvpemvioel 1 AtevBovipla/Ynevbovvn tov doppokevtikov Tunudtov tov Noocokopgiov tov
JVYKpOTUATOC. Z€ KaOe mepimTon mpémel va dtac@aAiletal 1 THPNoN T®V TPOPAETOUEV®OVY OITd TOVG
Kavoveg OpOnig [Tpaktikng oyetikd pe TG ouVONKeg dloKivnong Kot amoffKeELoNS TMV EPEVVNTIKMV
QOPUAK®Y. XTNV TEPITTOOTN TOV 1 SL0EIPION TOV EPEVVNTIKOV N/KOL ETIKOVPIKOV QOPUAK®OV THG
KMVIKNG  dokung  yivetor  péow tov  OQappokevtikaov Tunudtov tov Nocokoueiov Tov
SVYKPOTHHATOC, Ol OYETIKEG O100KAGIEG UTOpovV va emiteAoVVTOL Kot otd cLuPePAnuévo eEmtepikd
oLVEPYATN - QOPUOKOTOLd, VIO TNV mMpobimoBeon OTL €xel Anebel M oxetikn £€ykplon amd To
Oappoakevtika Tpuqpata t@v NocoKopeiowv tov ZuyKpoTHoToG.

2. Eykpiver 1t OJlevépyelo. €PELVNTIKOV Opactnplottov yopig emyopnynon (m.y. dSwavoun
EPMTNUATOAOYI®OV, ANYT GTOYEI®V UNTPOOV AcHEVOV Y100 EKTOVINON LETATTUYLOKNG 1| O100KTOPIKNG
gpyaciog, kAm.), omv Opyovikn Movada £6pag «Ziopavoyrelo» kot otnv Noocokopglokn Movada
«Apoiio PAEuYK» o0 I'NA Eiopavoyreto-Apoiio AEyK» Kot 610 dtacvvoeopevo I'N «laidwv
[Mevtédng»:

2.1. O gpevvnmg voPdiet aitnomn yevikng ypnong oty Kevrpum I'poppateio tov Nocoxopegiov, n
omoia, avdAoya pe To BEpa TG £peuvag PEPEL TN COLPMOVY YVOUT Kol VTOYPAPETOL OO TOV GYETIKO
EMIKEPOANG epmAekopevo (m.y. AtcvBovipia Noonievtikng Ynnpeoiag, K.AT.).

2.2.H aitmon ovvodeveton and (6mov omorteitan):

2.2.1. Ynevbvuvn Andlmon tov Epguvnt) 611 dev Ba mpoxdyel owkovouikn emidpovvon and
JlEVEPYELD TNG EPELVAG.

2.2.2 Epevovntikd mpmTOKOoALO

2.2.3. Befaiowon tov Axkoadnuaikov Opyoviopov (m.y. [Mavemortiuo, Teyxvoroykd Tdpvua,
K.AT).

2.2.4 Epotpatoddylo £pevvog
2.2.5 Evtuno cuykatabeong

2.3. H aitmon pe 1o €MIOLVORTOUEVO SIKOLOAOYNTIKG KOWVOMOLEITAL, TO GLVIOUOTEPO dVVATOV, GTO
Emommuovikd Zopovito tov Nocokopeiov, yio GYeTIKN YVOROOOTNO).

2.4.To Emompovikd Zvpufoviio vrofdrel Ty yvopoddTNoN TOV Kot TOV TANPN GAKEAO TG aitnong,
oto Avtotelég Tunua Eréyyov Ilowvtntog, 'Epsvvog kar Zvveplouevne Exmoaidevong (€6pa
Y16 povOYAELD).

2.5.To Avtotehég Tunua EAEyyov TTowdtnrag, ‘Epevvag ko Zvveyilouevne Exnaidgvong mpoPaivel oe
Eleyyo G TPNONG Tov Oegopkov/vopkoy TAGIoOL Kol TG SLOIKNTIKNAG dtodikaciog kol ekdidet
andeao, n oroio vroypdeetal amd Tov Atowiknt Tov ['NA «Ziopavoyreto-Apoaiio GAELYK» Kol TOV
dtaovvdedpevov og avtd I'N «dlaidwv [Teviédng» kot kowomoteitol GUeca 6Tov epgvvnTy|. Avtiypapo
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™G amoOPOoNG AMOCTEAAETAL O0TO A0KNTIKO XVvUPoOA0 Yo emkVpworn Kot oto Emotnuovikd
ZupPovAo VD EMGTPEPETAL KL O PAKEAOG TNG OUTNOTG.

3. Me pépyva tov Emomnpovikov XvpfovAiiov tov Nocokopeiov vo divetor mpotepotdotnTa. 6TV
£YKPLION TOV OTNCEMV SIEVEPYELNG EPEVVNTIKMV TPOTOKOAAMV Kol KAMVIKOV LEAETOV KOl VO TNPOVVTOL
avoTnNPd o1 ¥povikoi Teplopiopot, Tov Tifevtotl amd v wydovca vopodesia.

4. Eykpivet v avaptnon g OYETIKNG amdpacns Tov Alokntikod XvppovAiov mepi £ykpiong
OLEVEPYELOG EPELVNTIKAOV OPOUCTNPLOTHTMV, TOL YPOVOIIAYPAULOTOS, TOV CXETIKOD BecpKoy mAoiciov
Kot ToV evivmov o) Ymodetypo YmoPoAng Aitnong éykpiong épevvag EP ENT 01_02 042017p)
Mapapmuo 1 Amodoyn Awayeipiong ‘Epyov, v) Hopdpmuo 2 EAKEA-MéAn Ouddoc ‘Epyov, d)
[Mapdpmuoe 3 ‘Evivro TIpovmoroyiouov, €) Tapdpmmua 5 Khvikég Merétne-Eviol Emotnpovika
YnevOovov, ot) Yrevbvvn Andoon ouopov otpov, ) Yzrevbvovn Afdoon apoipov Aomdv, 1)
Yrevbuvn Anloon E&mtepikod Epevvnrr, 0) ‘Eviumo anolnuioong petokivnoemv, 1) ‘Eviomo pe ta
dkooAoynNTIKG Yoo v amodoyn tov €pyov omd tov EAKE/EAKEA, 1) 'Evtuomo Evnuépoong
KatdBeonc, 1) Zoppacn Owovoptkng Aayeipiong, oto Sitexdde Nocsokopeioxng Movadag.

To Béua oudPWVa ETTIKUPWVETAI GHMEPT

HTI'PAMMATEAX TOY A.X. O ITPOEAPOX TOY A.X.

X10QuAd Oopaig Eppoavouni Kovraiag
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