
Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας

Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

Η ΕΝΑΡΜΟΝΙΣΗ ΤΩΝ ΚΑΝΟΝΙΣΤΙΚΩΝ 

ΡΥΘΜΙΣΕΩΝ ΓΙΑ ΤΑ ΦΑΡΜΑΚΑ ΣΤΗΝ 

ΕΥΡΩΠΑΙΚΗ ΕΝΩΣΗ ΚΑΙ ΠΑΓΚΟΣΜΙΩΣ



Regulatory strategy

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



Σημεία συζήτησης

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

WHO

ICH

EC-EMA



Πληθυσμιακή ποικιλομορφία

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc
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Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



Παγκόσμιος Οργανισμός 

Φαρμάκων - Επιτεύγματα

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

 Προτυποποίηση – Συστηματική καταγραφή

 Διεθνής Ταξινόμηση των Νοσημάτων (International 

Classification of Diseases)

 Kατάλογος βασικών φαρμάκων του ΠΟΥ (WHO 

Essential Medicines List)

 Ασφαλή και αποτελεσματικά εμβόλια και φάρμακα –

Prequalification programme

 Κατευθυντήριες γραμμές και συμβουλές σχετικά με την 

πρόληψη και τη θεραπεία καταστάσεων υγείας που 

κυμαίνονται από το άσθμα και την ηπατίτιδα έως τον 

υποσιτισμό και το Zika



Παγκόσμιος Οργανισμός 

Φαρμάκων - Επιτεύγματα

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

 Παγκόσμια πρότυπα για την ποιότητα του αέρα και 

των υδάτων

 Διαγράμματα ύψους και βάρους για τα παιδιά

 WHO’s Global Health Observatory



Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



International Council for 

Harmonisation (ICH)

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

 Σε κάθε αγορά           σύνθετο πλαίσιο νόμων, 

διαδικασιών, κατευθυντηρίων οδηγιών που ρύθμιζαν 

ανάπτυξη, παραγωγή και διάθεση των 

φαρμακευτικών προϊόντων

 Μεγάλες διαφορές στις Κανονιστικές Απαιτήσεις           

Κατασπατάληση πόρων 

 1990           Ίδρυση στις Βρυξέλλες μεταξύ 

Ρυθμιστικών Αρχών και εκπροσώπων των 

Βιομηχανιών Ευρώπης, Αμερικής και Ιαπωνίας 

 Ορίστηκαν οι βασικοί τομείς Quality, Safety & Efficacy



International Council for 

Harmonisation (ICH)

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

 2015           το ICH αναπτύχθηκε ως οργάνωση και 

περιλαμβάνει πλέον 16 Μέλη (BRA, EU, USA, JP, CAN, 

SG, KR, CH, PRC, ROC συν Επαγγελματικές Ενώσεις 

PhRMA, IGBA, EFPIA, BIO, Global Self-Care 

Federation, JPMA) και 32 παρατηρητές (EDQM, USP, 

WHO, TGA, PIC/S, CIOMS, ASEAN κτλ).



Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



International Council for 

Harmonisation (ICH)

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

 Η αποστολή του ICH         μεγαλύτερη εναρμόνιση 

τεχνικών απαιτήσεων παγκοσμίως         ανάπτυξη και 

έγκριση ασφαλών, αποτελεσματικών και υψηλής 

ποιότητας φαρμάκων με τον πλέον αποδοτικό τρόπο

 Ανάπτυξη κατευθυντήριων γραμμών μέσω μιας 

διαδικασίας επιστημονικής συναίνεσης

 Εποικοδομητικός διάλογος σχετικά με επιστημονικά 

θέματα μεταξύ ρυθμιστικών αρχών και φαρμακευτικής 

βιομηχανίας

 Εφαρμογή και ενσωμάτωση κοινών προτύπων

 Δέσμευση των ρυθμιστικών αρχών των ICH να 

εφαρμόσουν τις τελικές κατευθυντήριες γραμμές





ICH – Επιτεύγματα

 QESM

 CTD

 MedDRA

 GCP

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



ICH – Επιτεύγματα

 QESM

 CTD

 MedDRA

 GCP

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



QSEM Guidelines

 Quality – Safety – Efficacy – Multidisciplinary

 Πάνω από 60 Οδηγίες

 Safety 14 (Toxicity, Carcinogenicity studies)

 Quality 24 (Stability, Analytical validation, 

Impurities, GMP for APIs, Pharmaceutical 

development, Dissolution, Pharmacopoeia methods)

 Efficacy 21(GCP, Clinical trials in Pediatric/Geriatric 

population, Pharmacovigilance)

 Multidisciplinary 7 (MedDRA, CTD/eCTD, 

biowaivers)

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



ICH – Επιτεύγματα

 QESM

 CTD

 MedDRA

 GCP

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



Common Technical 

Document - CTD

 Όλες οι πληροφορίες σχετικά με Ποιότητα, 

Αποτελεσματικότητα και Ασφάλεια σε ένα κοινό, 

εναρμονισμένο μορφότυπο αναγνωρισμένο από 

Ρυθμιστικές Αρχές σε όλες τις περιοχές του ICH

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



CTD

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

 Module 1: Διοικητικές πληροφορίες (μη 

εναρμονισμένο) 

 Module 2: Περιλήψεις ποιότητας, ασφάλειας και 

αποτελεσματικότητας 

 Module 3: Ποιότητα - Φαρμακοχημικό μέρος 

 Module 4: Μη κλινικές μελέτες 

 Module 5: Κλινικές μελέτες 



CTD

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



eCTD

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

 Μετάβαση στο electronic Common Technical 

Document format (eCTD) 

 Επιτρέπει την ηλεκτρονική υποβολή του κοινού 

τεχνικού εγγράφου από τον αιτούντα στις Αρχές

 Το μορφότυπο eCTD είναι υποχρεωτικό για όλους 

τους τύπους υποβολής που σχετίζονται με την Άδεια 

Κυκλοφορίας για προϊόντα σε όλες τις διαδικασίες της 

ΕΕ (Κεντρικές, Αποκεντρωμένες και Αμοιβαίας 

Αναγνώρισης)

 Από 01.07.2018 υποχρεωτικό και για Εθνικές 

διαδικασίες



ICH – Επιτεύγματα

 QESM

 CTD

 MedDRA

 GCP

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



Medical Dictionary for 

Regulatory Activities - MedDRA

 Το πιο διαδεδομένο ιατρικό λεξικό

 Ιδιαίτερα εξειδικευμένη τυποποιημένη ιατρική 

ορολογία για τη διευκόλυνση της ανταλλαγής 

κανονιστικών πληροφοριών

 Έγκριση, τεκμηρίωση και παρακολούθηση της 

ασφάλειας των ιατρικών προϊόντων τόσο πριν όσο και 

μετά τη διάθεση ενός προϊόντος στην αγορά

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



ICH – Επιτεύγματα

 QESM

 CTD

 MedDRA

 GCP

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



Good Clinical Practice - GCP

 Αρχές Ορθής Κλινικής Πρακτικής – Ε6 Guidelines

 Διασφαλίζει ότι οι κλινικές μελέτες που έχουν 

διεξαχθεί σε μία περιοχή του ICH γίνονται αποδεκτές 

σε όλες τις περιοχές καθορίζοντας κοινά πρότυπα 

όσον αφορά στην επιστήμη και την ηθική

 Δίνει τη διαβεβαίωση ότι οι συμμετέχοντες 

προστατεύονται και τα αποτελέσματα είναι εξίσου 

αξιόπιστα ανεξάρτητα με το μέρος διεξαγωγής

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



Εναρμόνιση στην πράξη –

Ισχύει?

 Παρόλα αυτά πολλές ακόμα ιδιαιτερότητες ανά τον 

κόσμο

 Σε Αμερική, Ιαπωνία, Βραζιλία, Ν.Κορέα, Ρωσία, 

Σαουδική Αραβία χρειάζεται επιθεώρηση GMP από 

Αρχές

 Σε Ιαπωνία, Ν.Κορέα, Μεξικό, Κίνα, Ινδία χρειάζεται 

κλινική μελέτη που να περιλαμβάνει γηγενείς

 Σε Λατινική Αμερική, Ιαπωνία, Ν.Κορέα, Ρωσία, 

Βιετνάμ μετάφραση όλου του φακέλου σε γλώσσα

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



Ευρωπαϊκή Ένωση

 Ευρωπαϊκή Επιτροπή (European Commission)

 Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων (EMA)

 Committee for Medicinal Products for Human Use 

(CHMP)

 Co-ordination Group for Mutual Recognition and 

Decentralised procedures - Human (CMDh)

 PRAC

 Εθνικές Αρχές

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc
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Φαρμακοποιός, MSc
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Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



ΕΕ – Επιτεύγματα

Εγκριτικές διαδικασίες

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

 Εθνική διαδικασία (National procedure) – αίτηση 

σε συγκεκριμένο Κράτος-Μέλος (ΚΜ)

 Αποκεντρωμένη διαδικασία (DCP) – αίτηση σε 

περισσότερα του ενός ΚΜ ταυτόχρονα

 Διαδικασία αμοιβαίας αναγνώρισης (MRP) – αίτηση 

σε περισσότερα του ενός ΚΜ ταυτόχρονα. 

Προϋπόθεση να υπάρχει ήδη ΑΚ σε ΚΜ 

 Κεντρική διαδικασία – αίτηση σε ΕΜΑ και έγκριση 

ταυτόχρονα σε όλη την ΕΕ (μέσω EC)



Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



ΕΕ – Επιτεύγματα 

Εγκριτικές διαδικασίες

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

 Πρότυπο συνοδευτικής επιστολής παρέχεται από 

την CMDh στην ιστοσελίδα του HMA για DCP/MRP 

διαδικασίες και στην ιστοσελίδα του EMA για 

κεντρικές διαδικασίες

 Η αίτηση είναι πλέον μόνο ηλεκτρονική (e-

Application Form) Πρότυπα αιτήσεων είναι 

δημοσιευμένα στην ιστοσελίδα του EMA 

 Κοινό αποθετήριο CESP

 European reference product (generics)



ΕΕ – Επιτεύγματα 

QRD

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

 Περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, 

επισήμανση και φύλλο οδηγιών. Οι αρμόδιες 

εθνικές αρχές (HMA) και ο EMA έχουν δημοσιεύσει 

πρότυπα σε όλες τις γλώσσες της ΕΕ για την 

παρουσίαση των πληροφοριακών κειμένων για το 

προϊόν (QRD template)



ΕΕ – Επιτεύγματα 

Προγράμματα EMA

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

 Θεραπευτική ανάγκη που δεν έχει καλυφθεί (unmet medical 

need)

 PRIME         ενίσχυση της υποστήριξης για την ανάπτυξη 

φαρμάκων         αλληλεπίδραση από το στάδιο ανάπτυξης 

μέχρι και την έγκριση 

 Accelerated assessment        ταχεία αξιολόγηση 210 σε 150 

ημέρες

 Conditional marketing authorization        άδεια κυκλοφορίας 

υπό αίρεση χωρίς πλήρη φάκελο για ένα χρόνο με ετήσια 

ανανέωση, μέχρι την ολοκλήρωση των κλινικών μελετών

 Ορφανά φάρμακα         κίνητρα (protocol assistance, market 

exclusivity, fee reductions)



ΕΕ – Επιτεύγματα 

Φαρμακοεπαγρύπνηση

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

 Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

 Αξιολόγηση και παρακολούθηση της ασφάλειας των 

φαρμάκων για ανθρώπινη χρήση

 Ανίχνευση, ελαχιστοποίηση και επικοινωνία του κινδύνου 

ανεπιθύμητων ενεργειών

 Σχεδιασμός και αξιολόγηση μετεγκριτικών μελετών 

ασφάλειας

 Συστάσεις σχετικά με ζητήματα φαρμακοεπαγρύπνησης 

σε CHMP, CMDh, EMA

 RMP/PSUR πρότυπα

 Κοινή βάση Eudravigilance ΑΕ, προϊόντα



ΕΕ – Επιτεύγματα 

Ψευδεπίγραφα φάρμακα

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

 Ισχυρό νομικό πλαίσιο για την αδειοδότηση, παραγωγή 

και διανομή φαρμάκων (Directive on falsified medicines 

for human use)

 Από 07.2013 όλες οι δραστικές ουσίες που 

παράγονται εκτός ΕΕ και εισάγονται στην ΕΕ πρέπει να 

συνοδεύονται από γραπτή επιβεβαίωση από τη 

ρυθμιστική αρχή της χώρας εξαγωγής (written 

confirmation)

 Έκδοση ανά εργοστάσιο παρασκευής και ανά δραστική 

ουσία

 Διασφάλιση ότι τηρούνται πρότυπα ορθής 

παρασκευαστικής πρακτικής (GMP) ισοδύναμα με εκείνα 

που ισχύουν στην ΕΕ



ΕΕ – Επιτεύγματα 

Ψευδεπίγραφα φάρμακα

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

 Από 09.02.2019         όλα τα φάρμακα 

υποχρεωτικά Χαρακτηριστικά ασφάλειας 

φαρμάκων: μοναδικό αναγνωριστικό (γραμμικό 

κώδικα 2 διαστάσεων) και συσκευή κατά της 

παραβίασης (Safety features of medicine: unique 

identifier and an anti-tampering device)

 Μεταφόρτωση σε κεντρικό αποθετήριο της ΕΕ 

(EMVO)



ΕΕ – Επιτεύγματα 

Ψευδεπίγραφα φάρμακα

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc



Εναρμόνιση στην πράξη –

Ισχύει?

Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων

Φαρμακοποιός, MSc

 Πολωνία       Επικυρωμένο αντίγραφο του μητρώου του 

ΕΒΕΑ και τυχόν επιστολής εξουσιοδότησης

 Ιταλία, Πορτογαλία, Σλοβακία, Ουγγαρία, Ισπανία       

Κατάθεση μέσω National portal 

 Ελλάδα, Κύπρος, Πολωνία, Σλοβακία, Λετονία        

Κατάθεση συνοδευτικής επιστολής ή/και Αίτησης σε 

έντυπη μορφή 

 Ελλάδα, Σλοβακία, Ισπανία       Επιστολή ή/και Αίτηση 

στην Εθνική γλώσσα

 Ελλάδα Αντίγραφο καταχώρησης σήματος (trademark)



Γεώργιος-Στέφανος Σουμέλας, Υπεύθυνος Ρυθμιστικών Υποθέσεων
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Thank you!
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Thank you for your attention!

Value to patients, responsibility to society
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