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Ε.Ε. Παρ. Ι(Ι) 
Αρ. 3496, 4.5.2001 
 

Ν. 70(Ι)/2001 
 

Ο ΠΕΡΙ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗΣ ΧΡΗΣΗΣ (ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ, 
ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ ΚΑΙ ΤΙΜΩΝ) ΝΟΜΟΣ ΤΟΥ 2001 

 
ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΑΡΘΡΩΝ 

 
ΜΕΡΟΣ Ι 
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100. Ευθύνη αξιωµατούχων υπαλλήλων κλπ νοµικών προσώπων 
101. Άσκηση ποινικής δίωξης 
102. Αστική και ποινική ευθύνη 
103. Εξουσία έκδοσης Κανονισµών 
104. Άρση εφαρµογής και επιφυλάξεις 
105. Έναρξη ισχύος. 

 
432465672 

Ν. 70(Ι)/2001 
 
Ο περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών) Νόµος του 
2001 εκδίδεται µε δηµοσίευση στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Κυπριακής ∆ηµοκρατίας σύµφωνα 
µε το Άρθρο 52 του Συντάγµατος. 
 

Αριθµός 70(Ι) του 2001 
 

ΝΟΜΟΣ ΠΟΥ ΠΡΟΝΟΕΙ ΓΙΑ ΤΟΝ ΕΛΕΓΧΟ ΤΗΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ, 
ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ ΚΑΙ ΤΙΜΩΝ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗΣ ΧΡΗΣΗΣ 

 
ΜΕΡΟΣ Ι — ΕΙΣΑΓΩΓΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ 

 
 Η Βουλή των Αντιπροσώπων ψηφίζει ως ακολούθως: 
 

Συνοπτικός τίτλος. 
83(I) του 2002 
35(Ι) του 2004 
78(Ι) του 2004. 

 

1. Ο παρών Νόµος θα αναφέρεται ως ο περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης 
(Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών) Νόµος του 2001. 
 

Ερµηνεία. 2. Στον παρόντα Νόµο, εκτός αν από το κείµενο προκύπτει διαφορετική έννοια— 
 
"αλλεργιογόνο προϊόν" σηµαίνει το προϊόν το οποίο προορίζεται για την 
ταυτοποίηση ή την πρόκληση µίας ειδικής επίκτητης µεταβολής της ανοσολογικής 
ανταπόκρισης σε κάποιο αλλεργιογόνο παράγοντα· 



Use of this document is subject to the agreed Terms and Conditions and it is protected by digitally 
embedded signatures against unauthorized use 

 

Copyright © Leginet Ltd 2002-2004. All rights reserved. 
Cyprus Legal Portal - http://www.leginetcy.com 

 
"γαληνικό σκεύασµα εκτός φαρµακοποιίας" σηµαίνει κάθε φάρµακο 
παρασκευασµένο στο φαρµακείο σύµφωνα µε συνταγή προορισµένη για 
συγκεκριµένο ασθενή· 
 
"γαληνικό σκεύασµα της εκάστοτε σε ισχύ φαρµακοποιίας" σηµαίνει κάθε 
φάρµακο παρασκευασµένο στο φαρµακείο σύµφωνα µε τις ενδείξεις 
συνταγολογίου και προοριζόµενο να χορηγηθεί απευθείας στους ασθενείς που 
προµηθεύονται φάρµακα από το φαρµακείο αυτό· 
 
"Γενικός ∆ιευθυντής" σηµαίνει το Γενικό ∆ιευθυντή του Υπουργείου Υγείας· 
 
"γεννήτρια" σηµαίνει κάθε σύστηµα που περιλαµβάνει προσδεδεµένο ένα µητρικό 
ραδιονουκλεΐδιο από το οποίο παράγεται ένα θυγατρικό ραδιονουκλεΐδιο το οποίο 
λαµβάνεται µε έκλουση ή µε οποιαδήποτε άλλη µέθοδο και χρησιµοποιείται σε ένα 
ραδιοφαρµακευτικό προϊόν· 
 
"∆ηµοκρατία" σηµαίνει την Κυπριακή ∆ηµοκρατία· 
 
"∆ικαστήριο" σηµαίνει ∆ικαστήριο αρµόδιας δικαιοδοσίας· 
 
"δοσολογία του φαρµακευτικού προϊόντος" σηµαίνει την περιεκτικότητα σε 
δραστικό συστατικό, εκφρασµένη σε ποσότητα ανά µονάδα λήψης, ανά µονάδα 
όγκου ή βάρους, ανάλογα µε την παρουσίαση· 
 

Κεφ. 250. 
30 του 1959 
30 του 1961 
53 του 1961 
79 του 1968 

114 του 1968 
14 του 1974 
18 του 1979 
72 του 1991 

66(I) του 1995 
112(I) του 1996. 

Κεφ. 249. 
76 του 1962 
33 του 1983 
59 του 1988 

6(I) του 1992 
64(I) του 1995 
18(I) του 1998. 

169 του 1990 
10(I) του 1997 
93(I) του 2000. 

Κεφ. 254. 
59 του 1962 
37 του 1967 
16 του 1979 
28 του 1989 

33(I) του 1993 
61(I) του 1995 

145(I) του 2000. 
214 του 1988 

131 του 1991. 

"εγγεγραµµένος" σε ότι αφορά ιατρό, οδοντίατρο, κτηνίατρο, φαρµακοποιό ή 
νοσοκόµο σηµαίνει εγγεγραµµένο σύµφωνα µε τις διατάξεις του περί Εγγραφής 
Ιατρών Νόµου, του περί Εγγραφής Οδοντιάτρων Νόµου, των περί της Ασκήσεως 
της Κτηνιατρικής και της Εγγραφής Κτηνίατρων Νόµων του 1990 µέχρι 2000, του 
περί Φαρµακευτικής και ∆ηλητηρίων Νόµου και των περί Νοσηλευτικής και 
Μαιευτικής Νόµων του 1988 και 1991, αντίστοιχα· 
 

 "εκτέλεση συνταγής" σηµαίνει την προµήθεια κάποιου φαρµάκου µε βάση 
οποιαδήποτε συνταγή εφόσον η συνταγή αυτή έχει εκδοθεί από εγγεγραµµένο 
ιατρό, οδοντίατρο ή κτηνίατρο· 
 
"εµβόλια, τοξίνες ή οροί" περιλαµβάνουν ιδίως — 
 
— τους παράγοντες που χρησιµοποιούνται για την πρόκληση ενεργητικής 
ανοσοποιήσεως (όπως το αντιχολερικό εµβόλιο, το BCG, το αντιπολιοµυελιτικό 
εµβόλιο, το εµβόλιο της ευλογιάς), 
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— τους παράγοντες που χρησιµοποιούνται για τη διάγνωση του βαθµού 
ανοσοποιήσεως, συµπεριλαµβανοµένων ιδίως της φυµατίνης PPD, των τοξινών 
που χρησιµοποιούνται για τις δοκιµασίες του Schick και Dick και της 
βρουκιλλίνης, 
 
— τους παράγοντες που χρησιµοποιούνται για την πρόκληση παθητικής 
ανοσοποιήσεως (όπως η διφθεριτική αντοτοξίνη ή άνοσος δαµαλιτική σφαιρίνη ή 
αντιλεµφοκυτταρική σφαιρίνη)· 
 
"Εντεταλµένος Επιθεωρητής" σηµαίνει το πρόσωπο που υπηρετεί στη δηµόσια 
υπηρεσία, το οποίο ορίζεται ως επιθεωρητής για να ασκεί καθήκοντα επιθεώρησης 
και ελέγχου δυνάµει του άρθρου 96· 
 
"εξωτερική συσκευασία" σηµαίνει τη συσκευασία µέσα στην οποία τοποθετείται η 
στοιχειώδης συσκευασία· 
 
"επισήµανση" σηµαίνει τις ενδείξεις επί της εξωτερικής ή επί της στοιχειώδους 
συσκευασίας· 
 
"Επιτροπή" σηµαίνει την Επιτροπή (Commission) της Ευρωπαϊκής Ένωσης  
 
"Επιτροπή Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων" σηµαίνει την επιτροπή που καθιδρύεται 
σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 87· 
 
"Επιτροπή Φαρµακευτικών Προϊόντων" σηµαίνει την επιτροπή που αποτελεί µέρος 
του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Αξιολόγησης Φαρµάκων· 
 
"Ευρωπαϊκός Οργανισµός Αξιολόγησης Φαρµάκων" σηµαίνει τον οργανισµό που 
ιδρύθηκε από το Συµβούλιο µε τον Κανονισµό 2309/93/ΕΟΚ της 22ας Ιουλίου 
1993· 
 
"Έφορος" σηµαίνει τον εκάστοτε ∆ιευθυντή των Φαρµακευτικών Υπηρεσιών και 
περιλαµβάνει οποιοδήποτε φαρµακοποιό των Φαρµακευτικών Υπηρεσιών, ο 
οποίος εξουσιοδοτείται από αυτόν· 
 
"ιατρός" σηµαίνει τον εγγεγραµµένο ιατρό· 
 
"κιτ" σηµαίνει κάθε έτοιµο παρασκεύασµα το οποίο επανασυνίσταται ή 
συνδυάζεται µε ραδιονουκλεΐδια στο τελικό ραδιοφαρµακευτικό προϊόν, συνήθως 
πριν τη χορήγησή του· 
 
"κοινή ονοµασία" σηµαίνει τη διεθνή κοινή ονοµασία που προτείνεται από την 
Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας ή, στην περίπτωση που δεν υπάρχει, τη συνήθη 
κοινή ονοµασία· 
 
"κράτος-µέλος" σηµαίνει κράτος-µέλος της Ευρωπαϊκής Ένωσης· 
 
"κυκλοφορία" σε σχέση µε φαρµακευτικά προϊόντα, σηµαίνει κάθε δραστηριότητα 
που συνίσταται στην κατοχή, προσφορά, διανοµή ή διάθεση στην αγορά και 
"κυκλοφορώ" θα ερµηνεύεται ανάλογα· 
 
"λιανική πώληση" σηµαίνει την απ’ ευθείας πώληση στον καταναλωτή· 
 

2 του 35(Ι) του 
2004. 

«Οδηγία 2001/83/ΕΚ» σηµαίνει την Οδηγία 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 6ης Νοεµβρίου 2001, περί του κοινοτικού 
κώδικα για τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση (ΕΕ L 311 , 
28.11.2001, σ. 67)· 
 
"οµοιοπαθητικό φαρµακευτικό προϊόν" σηµαίνει κάθε φαρµακευτικό προϊόν που 
λαµβάνεται από προϊόντα, ουσίες ή συνθέσεις που καλούνται οµοιοπαθητικές 
πηγές, µε µέθοδο οµοιοπαθητικής παρασκευής που περιγράφεται στην ευρωπαϊκή 
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φαρµακοποιία ή, ελλείψει αυτής, στις φαρµακοποιίες που χρησιµοποιούνται 
εκάστοτε επισήµως στα κράτη-µέλη· ένα οµοιοπαθητικό φαρµακευτικό προϊόν 
µπορεί επίσης να περιέχει περισσότερα από ένα δραστικά συστατικά· 
 
"ονοµασία του φαρµακευτικού προϊόντος" σηµαίνει την ονοµασία που µπορεί να 
είναι είτε επινοηµένη ονοµασία είτε κοινή ή επιστηµονική ονοµασία συνοδευόµενη 
από ένα εµπορικό σήµα ή την επωνυµία του παρασκευαστή· η επινοηµένη 
ονοµασία δεν µπορεί να συγχέεται µε την κοινή ονοµασία· 
 
"ουσία" σηµαίνει κάθε ουσία, ανεξαρτήτως προέλευσης, που µπορεί να είναι — 
 
— ανθρώπινη, όπως το ανθρώπινο αίµα και τα παράγωγα του ανθρώπινου αίµατος, 
 
— ζωική, όπως οι µικροοργανισµοί, ολόκληρα ζώα, τµήµατα οργάνων, ζωικές 
εκκρίσεις, τοξίνες, ουσίες λαµβανόµενες δι’ εκχυλίσµατος, παράγωγα αίµατος, 
 
— φυτική, όπως µικροοργανισµοί, φυτά, τµήµατα φυτών, φυτικές εκκρίσεις, 
ουσίες λαµβανόµενες δι’ εκχυλίσεως, 
 
— χηµική, όπως χηµικά στοιχεία, φυσικά, χηµικές ύλες και χηµικά προϊόντα 
λαµβανόµενα εκ µετατροπής και σύνθεσης· 
 
"παρασκευαστής" σηµαίνει τον κάτοχο της άδειας που αναφέρεται στο άρθρο 39, 
για λογαριασµό του οποίου το ειδικευµένο πρόσωπο εκπληρώνει τις υποχρεώσεις 
που καθορίζονται στα άρθρα 45 και 46· 
 
"παρενέργεια" σηµαίνει την επιβλαβή και ανεπιθύµητη αντίδραση που εµφανίζεται 
σε δόσεις χρησιµοποιούµενες κανονικά στον άνθρωπο, για λόγους προφύλαξης, 
διάγνωσης ή θεραπείας ασθένειας ή για την αποκατάσταση, διόρθωση ή 
τροποποίηση φυσιολογικής λειτουργίας· 
 
"πηγές" (stocks) σηµαίνει ουσίες ή παρασκευάσµατα που χρησιµοποιούνται ως 
πρώτες ύλες ή παρασκευάσµατα πρώτων υλών· 
 
"πρόδροµος" σηµαίνει κάθε άλλο ραδιονουκλεΐδιο που παρασκευάζεται για τη 
ραδιενεργό σήµανση µιας άλλης ουσίας πριν από τη χορήγηση· 
 
"ραδιοφαρµακευτικό προϊόν" σηµαίνει κάθε φαρµακευτικό προϊόν για ανθρώπινη 
χρήση, το οποίο όταν είναι έτοιµο προς χρήση για ιατρικούς σκοπούς, είναι 
επισηµασµένο µε ένα ή περισσότερα ραδιονουκλεΐδια (ραδιενεργά ισότοπα)· 
 
"στοιχειώδης συσκευασία" σηµαίνει τον περιέκτη ή κάθε άλλη µορφή συσκευασίας 
που βρίσκεται σε άµεση επαφή µε το φαρµακευτικό προϊόν· 
 
"Συµβούλιο" σηµαίνει το Συµβούλιο (Council) της Ευρωπαϊκής Ένωσης· 
 
"Συµβούλιο Φαρµάκων" σηµαίνει το Συµβούλιο που καθιδρύεται σύµφωνα µε τις 
διατάξεις του άρθρου 4· 
 
"τρίτη χώρα" σηµαίνει κάθε χώρα η οποία δεν αποτελεί κράτος-µέλος της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης, εξαιρουµένης της ∆ηµοκρατίας· 
 
"Υπουργός" σηµαίνει τον Υπουργό Υγείας· 
 
"φαρµακευτικό προϊόν" ή "φαρµακευτικό ιδιοσκεύασµα" σηµαίνει κάθε φάρµακο 
παρασκευασµένο εκ των προτέρων, που τίθεται στην κυκλοφορία υπό ειδική 
ονοµασία και σε ειδική συσκευασία· 
 
"φαρµακευτικό προϊόν µε βάση το ανθρώπινο αίµα ή το πλάσµα ανθρώπινου 
αίµατος" σηµαίνει το φάρµακο µε βάση συστατικά του αίµατος το οποίο 
παρασκευάζεται βιοµηχανικά από δηµόσιες ή ιδιωτικές επιχειρήσεις, το οποίο 
περιλαµβάνει ιδίως την αλβουµίνη, τους παράγοντες πήξης, τις ανοσοσφαιρίνες 
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ανθρώπινης προέλευσης· 
 

618233501 
2 του 83(Ι) του 

2002. 
Παράρτηµα. 

 

«φαρµακευτικό προϊόν υψηλής τεχνολογίας» σηµαίνει κάθε φαρµακευτικό προϊόν, 
που περιλαµβάνεται στο Παράρτηµα· 
 

 "φάρµακο" σηµαίνει κάθε ουσία ή σύνθεση ουσιών, που χαρακτηρίζεται ως έχουσα 
θεραπευτικές ή προληπτικές ιδιότητες έναντι ασθενειών ανθρώπων ή ζώων ή που 
δύναται να χορηγηθεί σε άνθρωπο ή ζώο, για σκοπούς ιατρικής διάγνωσης ή 
αποκατάστασης ή βελτίωσης ή τροποποίησης οργανικών λειτουργιών στον 
άνθρωπο ή στο ζώο· περιλαµβάνει τα ραδιοφαρµακευτικά προϊόντα, τα 
φαρµακευτικά προϊόντα µε βάση το ανθρώπινο αίµα ή το πλάσµα ανθρώπινου 
αίµατος, τα ανοσολογικά προϊόντα τα οποία συνίστανται σε εµβόλια τοξίνες ορούς 
ή αλλεργιογόνα προϊόντα, τα οµοιοπαθητικά φαρµακευτικά προϊόντα· 
 
"φύλλο οδηγιών" σηµαίνει το ενηµερωτικό έντυπο για το χρήστη, το οποίο 
συνοδεύει το φαρµακευτικό προϊόν. 
 

Πεδίο εφαρµογής. 3.—(1) Οι διατάξεις του παρόντος Νόµου εφαρµόζονται στα φαρµακευτικά 
προϊόντα για ανθρώπινη χρήση, όπως ορίζονται στο άρθρο 2, τα οποία 
προορίζονται να κυκλοφορήσουν στην επικράτεια της ∆ηµοκρατίας. 
 

 
 
 
 
 

12 του 1968. 

(2) Οι διατάξεις του παρόντος Νόµου που αφορούν τα φαρµακευτικά προϊόντα µε 
βάση το ανθρώπινο αίµα ή το πλάσµα ανθρώπινου αίµατος, δε θίγουν τις 
υποχρεώσεις και τα δικαιώµατα της ∆ηµοκρατίας που προκύπτουν από τον περί 
της Ευρωπαϊκής Συµφωνίας περί Ανταλλαγής Θεραπευτικών Ουσιών Ανθρώπινης 
Προελεύσεως (Κυρωτικό) Νόµο του 1968. 
 
(3) Τίποτε απ’ ότι περιλαµβάνεται στον παρόντα Νόµο τυγχάνει εφαρµογής· 
 
(α) Στα γαληνικά σκευάσµατα εκτός φαρµακοποιίας και στα γαληνικά σκευάσµατα 
της εκάστοτε σε ισχύ φαρµακοποιίας, 
 
(β) στα φάρµακα που προορίζονται για πειράµατα που σχετίζονται µε την έρευνα 
και την ανάπτυξη, 
 
(γ) στα ενδιάµεσα προϊόντα που προορίζονται για µεταγενέστερη βιοµηχανική 
επεξεργασία από εγκεκριµένο παρασκευαστή, 
 
(δ) στα ραδιονουκλεΐδια που χρησιµοποιούνται υπό µορφή κλειστής πηγής, 
 
(ε) στα ραδιοφαρµακευτικά προϊόντα που παρασκευάζονται σύµφωνα µε τις 
οδηγίες του παρασκευαστή τη στιγµή της χρήσης από γεννήτριες, κιτ ή πρόδροµα 
ραδιοφαρµακευτικά προϊόντα για τα οποία έχει εκδοθεί άδεια κυκλοφορίας, 
 
(στ) στο πλήρες αίµα, στο πλάσµα ή στα αιµοσφαίρια ανθρώπινης προέλευσης, 
 
(ζ) στα οµοιοπαθητικά φάρµακα που παρασκευάζονται ως γαληνικά σκευάσµατα 
εκτός φαρµακοποιίας ή ως γαληνικά σκευάσµατα της εκάστοτε σε ισχύ 
φαρµακοποιίας. 
 
(4) Τηρουµένων των διατάξεων του παρόντος Νόµου, το Συµβούλιο Φαρµάκων 
δύναται, µε απόφασή του που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 
∆ηµοκρατίας και προκειµένου να ανταποκριθεί σε ειδικές ανάγκες να εξαιρέσει 
από την εφαρµογή των διατάξεων των Μερών III έως VIII τα φάρµακα, 
περιλαµβανοµένων των οµοιοπαθητικών φαρµάκων, που χορηγούνται κατόπιν 
ιατρικά ενδεδειγµένης συνταγής, τα οποία παρασκευάστηκαν σύµφωνα µε τις 
προδιαγραφές ενός εγγεγραµµένου ιατρού και προορίζονται να χορηγηθούν στους 
ασθενείς του, υπό την άµεση προσωπική του ευθύνη. Ειδικά για την περίπτωση 
συνταγογράφησης µιγµάτων αλλεργιογόνων, δεν είναι δυνατή η αναγραφή πέραν 
των 4 αλλεργιογόνων και µέχρι 6 για την περίπτωση των αχρωστωδών (grasses). 
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 ΜΕΡΟΣ II 

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΚΑΙ ΕΦΟΡΟΣ 
 

Ίδρυση Συµβουλίου 
Φαρµάκων. 

4.—(1) Για τους σκοπούς του παρόντος Νόµου, καθιδρύεται Συµβούλιο Φαρµάκων 
το οποίο αποτελείται από— 
 
(α) Το Γενικό ∆ιευθυντή, ως εκ της θέσης του, 
 
(β) το ∆ιευθυντή των Φαρµακευτικών Υπηρεσιών, ως εκ της θέσης του, 
 
(γ) το ∆ιευθυντή του Γενικού Χηµείου, ως εκ της θέσης του, 
 
(δ) 2 εγγεγραµµένους ιατρούς που υπηρετούν στη δηµόσια υπηρεσία, τους οποίους 
διορίζει το Υπουργικό Συµβούλιο, 
 
(ε) 2 εγγεγραµµένους ιατρούς τους οποίους υποδεικνύει το Συµβούλιο του 
Παγκύπριου Ιατρικού Συλλόγου και διορίζει το Υπουργικό Συµβούλιο, 
 
(στ) 2 εγγεγραµµένους φαρµακοποιούς που υπηρετούν στη δηµόσια υπηρεσία, 
τους οποίους διορίζει το Υπουργικό Συµβούλιο, 
 
(ζ) 2 εγγεγραµµένους φαρµακοποιούς τους οποίους υποδεικνύει το Συµβούλιο του 
Φαρµακευτικού Σώµατος και διορίζει το Υπουργικό Συµβούλιο. 
 
(2) Πρόεδρος του Συµβουλίου Φαρµάκων είναι ο Γενικός ∆ιευθυντής: 
 
Νοείται ότι, σε περίπτωση απουσίας εκτός της ∆ηµοκρατίας, ασθένειας ή άλλης 
αιτίας ανικανότητας του Προέδρου να ασκήσει τα καθήκοντά του, τα καθήκοντα 
αυτού στο Συµβούλιο θα ασκεί ο ∆ιευθυντής Φαρµακευτικών Υπηρεσιών καθ’ όλη 
τη διάρκεια της απουσίας, ασθένειας ή ανικανότητας αυτού. 
 
(3) Τα µέλη του Συµβουλίου Φαρµάκων, εκτός από το Γενικό ∆ιευθυντή, το 
∆ιευθυντή των Φαρµακευτικών Υπηρεσιών και το ∆ιευθυντή του Γενικού 
Χηµείου, υπηρετούν στη θέση τους για περίοδο 3 χρόνων από την ηµεροµηνία του 
διορισµού τους, µπορούν όµως να επαναδιοριστούν µετά τη λήξη της θητείας τους: 
 
Νοείται ότι, το Υπουργικό Συµβούλιο δύναται, µε αιτιολογηµένη απόφασή του, αν 
το κρίνει σκόπιµο, να ανακαλέσει σε οποιοδήποτε χρόνο το διορισµό οποιουδήποτε 
µέλους. 
 
(4) Μέλη του Συµβουλίου Φαρµάκων, τα οποία δεν ανήκουν στη δηµόσια 
υπηρεσία, µπορούν να υποβάλουν παραίτηση ύστερα από έγγραφη κοινοποίηση 
προς το Υπουργικό Συµβούλιο. 
 

Συνεδρίες και 
απαρτία. 

5.—(1) Το Συµβούλιο Φαρµάκων συνέρχεται σε τόπο και χρόνο που ορίζεται από 
τον Πρόεδρο, τουλάχιστο 3 φορές το χρόνο. Ο Πρόεδρος και 6 µέλη συνιστούν 
απαρτία: 
 
Νοείται ότι, σε περίπτωση που 2 ή περισσότερα µέλη ζητήσουν έκτακτη σύγκλιση 
του Συµβουλίου, ο Πρόεδρος υποχρεούται να το συγκαλέσει. 
 
(2) Οι αποφάσεις του Συµβουλίου Φαρµάκων λαµβάνονται κατά πλειοψηφία των 
παρόντων µελών και, σε περίπτωση ισοψηφίας, ο Πρόεδρος έχει δεύτερη ψήφο. 
 
(3) Οι εξουσίες του Συµβουλίου Φαρµάκων ασκούνται έγκυρα παρά το γεγονός ότι 
υπάρχει κενή θέση µελών του Συµβουλίου, νοουµένου ότι ο αριθµός των 
υπόλοιπων µελών δεν είναι µικρότερος του απαιτούµενου αριθµού απαρτίας. 
 
(4) Το Συµβούλιο Φαρµάκων ρυθµίζει τη δική του διαδικασία µε εσωτερικούς 
Κανονισµούς. 
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Αµοιβή Προέδρου 
και µελών. 

6. Στον Πρόεδρο και στα µέλη του Συµβουλίου Φαρµάκων δύναται να παρέχεται 
αµοιβή, το ύψος της οποίας καθορίζεται εκάστοτε από το Υπουργικό Συµβούλιο. 
 

Καθήκοντα 
Συµβουλίου 
Φαρµάκων. 

7. Το Συµβούλιο Φαρµάκων έχει αρµοδιότητα και εξουσία— 
 
(α) Να εξετάζει αιτήσεις και να εκδίδει άδειες κυκλοφορίας φαρµακευτικών 
προϊόντων, 
 
(β) να τροποποιεί, να ανακαλεί και να αναστέλλει άδειες κυκλοφορίας 
φαρµακευτικών προϊόντων, 
 
(γ) να εξετάζει και να εκδίδει άδειες παρασκευής και εισαγωγής φαρµακευτικών 
προϊόντων προέλευσης τρίτων χωρών, 
 
(δ) να τροποποιεί, να ανακαλεί και να αναστέλλει άδειες παρασκευής και 
εισαγωγής φαρµακευτικών προϊόντων προέλευσης τρίτων χωρών, 
 
(ε) να τηρεί αρχείο και να αξιολογεί πληροφορίες φαρµακοεπαγρύπνησης, 
 
(στ) να ζητά και να παρέχει αναγκαίες πληροφορίες για την τήρηση των 
υποχρεώσεων που σχετίζονται µε την άδεια κυκλοφορίας ή την άδεια παρασκευής 
ή εισαγωγής φαρµακευτικών προϊόντων προέλευσης τρίτων χωρών, 
 
(ζ) να διασφαλίζει την ύπαρξη κατάλληλων και αποτελεσµατικών µέσων ελέγχου 
της διαφήµισης φαρµακευτικών προϊόντων, 
 
(η) να προβαίνει στην κατάταξη φαρµακευτικών προϊόντων σε κατηγορίες που 
χορηγούνται µε ή χωρίς ιατρική συνταγή, 
 
(θ) να εξετάζει και να εκδίδει άδειες χονδρικής πώλησης φαρµακευτικών 
προϊόντων, 
 
(ι) να ανακαλεί και να αναστέλλει άδειες χονδρικής πώλησης φαρµακευτικών 
προϊόντων, 
 
(ια) να γνωστοποιεί στην Επιτροπή Φαρµακευτικών Προϊόντων κάθε απόφαση του 
για έκδοση άδειας κυκλοφορίας, µη έκδοση ή ανάκληση αυτής, απαγόρευσης της 
κυκλοφορίας και απόσυρσης από την κυκλοφορία αναφέροντας τους λόγους που 
στηρίζουν αυτή, καθώς επίσης κάθε ακυρωτική δικαστική απόφαση µη έκδοσης ή 
ανάκλησης άδειας κυκλοφορίας, 
 
(ιβ) να ενηµερώνει την Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας και την Επιτροπή για κάθε 
ενέργεια που αναφέρεται στην παράγραφο (ια) και η οποία µπορεί να επηρεάσει 
την προστασία της δηµόσιας υγείας σε τρίτες χώρες, 
 
(ιγ) να γνωστοποιεί στην Επιτροπή Φαρµακευτικών Προϊόντων, στην Επιτροπή και 
στην Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας κάθε ενέργεια που αναφέρεται στην 
παράγραφο (β) του άρθρου 14, 
 
(ιδ) να εκτελεί ό,τι άλλο καθήκον ή αρµοδιότητα του ανατεθεί από τις διατάξεις 
του παρόντος Νόµου. 
 

465898275 
Καθήκοντα 

Εφόρου. 
8.—(1) Ο Έφορος έχει τη γενική ευθύνη της διοικητικής διαχείρισης των 
αποφάσεων που λαµβάνονται από το Συµβούλιο Φαρµάκων. 
 
(2) Ο Έφορος παρέχει στο Συµβούλιο Φαρµάκων την απαραίτητη γραµµατειακή 
υποστήριξη µέσω των Φαρµακευτικών Υπηρεσιών, η οποία περιλαµβάνει — 
 
(α) Την παραλαβή και προκαταρτική εξέταση αιτήσεων για έκδοση αδειών, 
 
(β) την τήρηση Μητρώου Αδειών Κυκλοφορίας, 
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(γ) την τήρηση Μητρώου Καταχώρησης Οµοιοπαθητικών Φαρµακευτικών 
Προϊόντων, 
 
(δ) την τήρηση Μητρώου Αδειών Παρασκευής ή Εισαγωγής Φαρµακευτικών 
Προϊόντων Προέλευσης Τρίτων Χωρών, 
 
(ε) την τήρηση Μητρώου Ειδικευµένων Προσώπων, 
 
(στ) τη συλλογή και προκαταρτική εξέταση των στοιχείων φαρµακοεπαγρύπνησης, 
 
(ζ) την τήρηση Μητρώου Αδειούχων Χονδρικής Πώλησης, 
 
(η) την τήρηση αρχείου δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (6) του άρθρου 88, 
 
(θ) την ετοιµασία καταλόγου δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (7) του άρθρου 
88, 
 
(ι) την ετοιµασία καταλόγου δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (6) του άρθρου 
92, 
 
(ια) ο,τιδήποτε άλλο ανατίθεται σε αυτόν από το Συµβούλιο Φαρµάκων. 
 

 ΜΕΡΟΣ II 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ 

 
ΚΕΦΑΛΑΙΟ Α 

 
Α∆ΕΙΑ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ 

 
Απαγόρευση 

κυκλοφορίας χωρίς 
άδεια. 

3 του 35(Ι) του 
2004. 

9.—(1) Με την επιφύλαξη των διατάξεων του άρθρου 13Α, κανένα φαρµακευτικό 
προϊόν δεν µπορεί να κυκλοφορεί στην επικράτεια της ∆ηµοκρατίας, εκτός αν για 
το συγκεκριµένο φαρµακευτικό προϊόν έχει εκδοθεί και είναι σε ισχύ άδεια 
κυκλοφορίας από — 
 
(α) Το Συµβούλιο Φαρµάκων, ύστερα από σχετική αίτηση του ενδιαφεροµένου, ή 
 

3 του 83(Ι) του 
2002. 

(β) την Επιτροπή, σύµφωνα µε τις διατάξεις του Κανονισµού 2309/93/ΕΟΚ του 
Συµβουλίου της 22ας Ιουλίου 1993 όπως τροποποιείται ή αντικαθίσταται 
εκάστοτε: 
 
Νοείται ότι, τα οµοιοπαθητικά φαρµακευτικά προϊόντα που υπάγονται στην ειδική 
απλοποιηµένη διαδικασία καταχώρησης και τα οποία έχουν καταχωρηθεί από το 
Συµβούλιο Φαρµάκων στο Μητρώο Καταχώρησης Οµοιοπαθητικών 
Φαρµακευτικών Προϊόντων δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (2) του άρθρου 
19, κυκλοφορούν στην επικράτεια της ∆ηµοκρατίας χωρίς την έκδοση άδειας 
κυκλοφορίας. 
 
(2) Η άδεια που εκδίδεται από το Συµβούλιο Φαρµάκων ισχύει για περίοδο 5 ετών 
και δύναται να ανανεώνεται ανά πενταετία ύστερα από αίτηση του κατόχου της 
άδειας, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 34. 
 
(3) Κάθε άδεια κυκλοφορίας του Συµβουλίου Φαρµάκων καταχωρείται, σύµφωνα 
µε τον αύξοντα αριθµό της, σε µητρώο που ονοµάζεται "Μητρώο Αδειών 
Κυκλοφορίας". Το µητρώο τηρείται από τον Έφορο σε µορφή που ήθελε 
καθορίσει, περιλαµβανοµένης και της ηλεκτρονικής. 
 

Αίτηση έκδοσης 
άδειας 

κυκλοφορίας. 

10.—(1) Με την επιφύλαξη των διατάξεων του άρθρου 22, και τηρουµένων των 
διατάξεων Κανονισµών που δυνατό να εκδοθούν, η αίτηση έκδοσης άδειας 
κυκλοφορίας ή ανανέωσης άδειας κυκλοφορίας πρέπει να υποβάλλεται στο 
Συµβούλιο Φαρµάκων και να συνοδεύεται από τα ακόλουθα πληροφοριακά 
στοιχεία και έγγραφα: 
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(α) Το όνοµα και τη διεύθυνση του προσώπου, το οποίο αιτείται την έκδοση άδειας 
κυκλοφορίας και το οποίο πρέπει να είναι εγκατεστηµένο στη ∆ηµοκρατία ή σε 
κράτος-µέλος και, όπου αρµόζει, του παρασκευαστή· 
 
(β) την ονοµασία του φαρµακευτικού προϊόντος που µπορεί να είναι είτε η 
εµπορική (επινοηµένη) ονοµασία, είτε η κοινόχρηστη ονοµασία, συνοδευόµενη 
από εµπορικό σήµα ή από το όνοµα του παρασκευαστή, είτε η επιστηµονική 
ονοµασία συνοδευόµενη από εµπορικό σήµα ή από το όνοµα του παρασκευαστή: 
 
Νοείται ότι, η ονοµασία ενός ανοσολογικού αλλεργιογόνου φαρµακευτικού 
προϊόντος πρέπει να συνοδεύεται πάντοτε από την κοινόχρηστη ή επιστηµονική 
ονοµασία των δραστικών συστατικών: 
 
Νοείται περαιτέρω ότι, σε όλα τα έγγραφα που συντάσσονται για τους σκοπούς του 
παρόντος άρθρου, στα οποία εµφανίζεται το όνοµα φαρµακευτικού προϊόντος µε 
βάση το ανθρώπινο αίµα ή το πλάσµα ανθρώπινου αίµατος, πρέπει να αναφέρεται 
τουλάχιστο µία φορά η κοινόχρηστη ή επιστηµονική ονοµασία των δραστικών 
συστατικών· στα υπόλοιπα έγγραφα η πλήρης ονοµασία επιτρέπεται να 
αντικαθίσταται από συντοµογραφία· 
 
(γ) την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση όλων των συστατικών του φαρµακευτικού 
προϊόντος µε αναφορά στη συνήθη ορολογία, χωρίς τους εµπειρικούς χηµικούς 
τύπους και µε αναφορά στη διεθνή κοινόχρηστη ονοµασία (INN), την οποία 
συνιστά η Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας, εφόσον τέτοια ονοµασία υφίσταται: 
 
Νοείται ότι, για τα ανοσολογικά φαρµακευτικά προϊόντα η ποιοτική και ποσοτική 
σύνθεση περιλαµβάνει επίσης περιγραφή της βιολογικής δραστικότητας ή της 
περιεκτικότητας σε πρωτεΐνες και περιλαµβάνει τη σύνθεση του προϊόντος 
εκφραζόµενη σε βιολογική δραστικότητα ή σε περιεκτικότητα σε πρωτεΐνες: 
 
Νοείται περαιτέρω ότι, για τα φαρµακευτικά προϊόντα µε βάση το ανθρώπινο αίµα 
ή το πλάσµα ανθρώπινου αίµατος, η ποιοτική και ποσοτική σύνθεση περιλαµβάνει 
την περιγραφή της βιολογικής δραστικότητας και τη σύνθεση του προϊόντος 
εκφραζόµενη ως βιολογική δραστικότητα· 
 
(δ) τη συνοπτική περιγραφή του τρόπου παρασκευής του προϊόντος· 
 
(ε) τις θεραπευτικές ενδείξεις, τις αντενδείξεις και τις παρενέργειες· 
 
(στ) τη δοσολογία, τη φαρµακοτεχνική µορφή, τον τρόπο, την οδό χορήγησης και 
την αναµενόµενη διάρκεια ζωής του φαρµακευτικού προϊόντος. Εφόσον 
απαιτείται, επεξήγηση για κάθε µέτρο προφύλαξης και ασφάλειας που πρέπει να 
λαµβάνεται κατά την αποθήκευση του φαρµακευτικού προϊόντος, τη χορήγησή 
του, καθώς και για τη διάθεση των υπολειµµάτων, µαζί µε υπόδειξη των πιθανών 
κινδύνων που παρουσιάζει το φαρµακευτικό προϊόν για το περιβάλλον· 
 
(ζ) την περιγραφή των µεθόδων ελέγχου οι οποίες εφαρµόζονται από τον 
παρασκευαστή, ειδικότερα την ποιοτική και την ποσοτική ανάλυση των πρώτων 
υλών και του τελικού προϊόντος, τις ειδικές δοκιµασίες, όπως τον έλεγχο 
στειρότητας, τον έλεγχο πυρετογόνων ουσιών, τον προσδιορισµό των βαρέων 
µετάλλων, τη µελέτη σταθερότητας, τις βιολογικές δοκιµασίες και τους 
τοξικολογικούς ελέγχους και τους ελέγχους στα ενδιάµεσα στάδια της 
παρασκευαστικής διαδικασίας, τηρουµένων των διατάξεων του εδαφίου (1) του 
άρθρου 12· 
 
(η) τα αποτελέσµατα των φυσικοχηµικών και βιολογικών ή των µικροβιολογικών 
δοκιµών, των φαρµακολογικών, των τοξικολογικών και των κλινικών µελετών, 
τηρουµένων των διατάξεων του εδαφίου (1) του άρθρου 12: 
 
Νοείται ότι, άνευ επηρεασµού των διατάξεων που διέπουν την προστασία της 
βιοµηχανικής και εµπορικής ιδιοκτησίας — 
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(αα) Ο αιτητής δεν υποχρεούται να υποβάλλει τα αποτελέσµατα των 
φαρµακολογικών και τοξικολογικών µελετών ή τα αποτελέσµατα των κλινικών 
µελετών εφόσον αποδεικνύει — 
 
(i) Είτε ότι το φαρµακευτικό προϊόν είναι ουσιωδώς όµοιο µε προϊόν που έχει 
εγκριθεί στη ∆ηµοκρατία και ότι ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας του 
πρωτοτύπου προϊόντος συναινεί ώστε να γίνει προσφυγή στο πλαίσιο της εξέτασης 
της εν λόγω αίτησης, στη φαρµακολογική, τοξικολογική ή κλινική τεκµηρίωση που 
περιλαµβάνεται στο φάκελο του πρωτοτύπου, 
 
(ii) είτε ότι το ή τα συστατικά του φαρµακευτικού προϊόντος είναι καθιερωµένης 
ιατρικής χρήσης και παρουσιάζουν αναγνωρισµένη αποτελεσµατικότητα και 
αποδεκτό επίπεδο ασφάλειας µε βάση λεπτοµερή και δηµοσιευµένη επιστηµονική 
βιβλιογραφία που συνοδεύει την αίτηση, η οποία υποβάλλεται όπως θέλει 
καθοριστεί από Κανονισµούς, 
 
(iii) είτε ότι το φαρµακευτικό προϊόν είναι ουσιωδώς όµοιο µε προϊόν στο οποίο 
έχει εκδοθεί άδεια κυκλοφορίας σύµφωνα µε τις ισχύουσες διατάξεις της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης πριν από 6 τουλάχιστο χρόνια στην Ευρωπαϊκή Ένωση και 
κυκλοφορεί στη ∆ηµοκρατία. Η περίοδος αυτή επεκτείνεται σε 10 χρόνια όταν 
πρόκειται για φαρµακευτικό προϊόν υψηλής τεχνολογίας. Επιπρόσθετα, το 
Συµβούλιο Φαρµάκων µπορεί να επεκτείνει την περίοδο αυτή σε 10 χρόνια µε µια 
µόνη απόφαση, που θα καλύπτει όλα τα προϊόντα που κυκλοφορούν στο έδαφος 
της ∆ηµοκρατίας, αν κρίνει ότι το απαιτούν οι ανάγκες της δηµόσιας υγείας. Η 
∆ηµοκρατία µπορεί να µην εφαρµόσει την προαναφερόµενη εξαετή περίοδο πέρα 
από την ηµεροµηνία λήξης της ισχύος διπλώµατος που προστατεύει το αρχικό 
προϊόν. Ωστόσο, πρέπει να υποβάλλονται τα αποτελέσµατα των κατάλληλων 
φαρµακολογικών, τοξικολογικών και/ή κλινικών µελετών στις περιπτώσεις που το 
φαρµακευτικό προϊόν προορίζεται για διαφορετική θεραπευτική χρήση, ή πρέπει 
να λαµβάνεται από τον ασθενή µε διαφορετικό τρόπο ή µε διαφορετική δοσολογία, 
από αυτή του ήδη κυκλοφορούντος προϊόντος, 
 
(ββ) στην περίπτωση ενός νέου φαρµακευτικού προϊόντος, το οποίο περιέχει 
γνωστά συστατικά τα οποία όµως δεν έχουν µέχρι στιγµής χρησιµοποιηθεί σε 
συνδυασµό για θεραπευτικούς σκοπούς, ο αιτητής υποχρεούται να υποβάλει τα 
αποτελέσµατα των φαρµακολογικών, τοξικολογικών και κλινικών µελετών του 
συνδυασµού, χωρίς να απαιτείται να υποβάλλεται η σχετική τεκµηρίωση για κάθε 
µεµονωµένο συστατικό· 
 
(θ) συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του φαρµακευτικού προϊόντος, 
όπως καθορίζεται στο άρθρο 11  
 
(ι) πιστοποιητικό από αρµόδια κρατική αρχή που να βεβαιώνει ότι ο 
παρασκευαστής έχει λάβει στη χώρα του άδεια για την παρασκευή των 
φαρµακευτικών προϊόντων· 
 
(ια) αντίγραφα κάθε άδειας κυκλοφορίας του συγκεκριµένου φαρµακευτικού 
προϊόντος, που έχει εκδοθεί σε κράτος-µέλος ή σε τρίτη χώρα, µαζί µε κατάλογο 
των κρατών-µελών στα οποία βρίσκεται υπό εξέταση αίτηση για έκδοση άδειας 
κυκλοφορίας· 
 
(ιβ) αντίγραφα της συνοπτικής περιγραφής των χαρακτηριστικών του προϊόντος 
που προτείνεται από τον αιτητή σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 11, ή που 
εγκρίθηκε από τις αρµόδιες αρχές οποιουδήποτε κράτους-µέλους, σύµφωνα µε τις 
διατάξεις του άρθρου 4β της Οδηγίας 65/65/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 26ης 
Ιανουαρίου 1965, όπως τροποποιείται εκάστοτε, καθώς και αντίγραφα του φύλλου 
οδηγιών, που προτείνεται ή που εγκρίθηκε από τις αρµόδιες αρχές οποιουδήποτε 
κράτους-µέλους, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 6 της Οδηγίας 92/27/ΕΟΚ 
του Συµβουλίου της 31ης Μαρτίου 1992, όπως τροποποιείται εκάστοτε. 
Επιπρόσθετα, λεπτοµέρειες για κάθε αρνητική απόφαση που αφορά την έγκριση 
του προϊόντος είτε εντός της Ευρωπαϊκής Ένωσης είτε από τρίτη χώρα και τους 
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λόγους που οδήγησαν στην απόφαση αυτή· 
 
(ιγ) 4 τουλάχιστο δείγµατα του τελικού προϊόντος όπως αυτό θα κυκλοφορήσει 
στην αγορά ή των σχεδίων της στοιχειώδους συσκευασίας του φαρµακευτικού 
προϊόντος µαζί µε το περιεχόµενο, καθώς και 4 δείγµατα του φύλλου οδηγιών: 
 
Νοείται ότι, σε περίπτωση που το Συµβούλιο Φαρµάκων κρίνει ότι η ποσότητα 
δειγµάτων δεν είναι επαρκής για τη διεξαγωγή των απαραίτητων ελέγχων, 
σύµφωνα µε τις διατάξεις της παραγράφου (β) του εδαφίου (2) του άρθρου 13, τότε 
το Συµβούλιο Φαρµάκων θα µπορεί να ζητήσει επιπρόσθετα δείγµατα και ο 
αιτητής έχει υποχρέωση να τα προσκοµίσει· 
 
(ιδ) τα καθορισµένα τέλη εξέτασης της αίτησης· 
 
(ιε) οποιαδήποτε άλλα στοιχεία ήθελε εύλογα ζητήσει το Συµβούλιο Φαρµάκων. 
 
(2) Επιπρόσθετα των απαιτήσεων που καθορίζονται ανωτέρω, η αίτηση για έκδοση 
άδειας κυκλοφορίας για µια γεννήτρια πρέπει να περιέχει επίσης τα ακόλουθα 
πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα: 
 
(α) Γενική περιγραφή του συστήµατος καθώς και λεπτοµερή περιγραφή των 
στοιχείων του συστήµατος που δύναται να επηρεάσουν τη σύνθεση ή την ποιότητα 
της παρασκευής του θυγατρικού νουκλεϊδίου, 
 
(β) τα ποιοτικά και ποσοτικά χαρακτηριστικά του εκλούσµατος ή της εξάχνωσης. 
 
(3) Τα πληροφοριακά στοιχεία που δίνονται µε βάση τις παραγράφους (α) έως (ιβ) 
του εδαφίου (1) και το εδάφιο (2) πρέπει να ενηµερώνονται τακτικά και έγκαιρα. 
 
(4) Οι αιτήσεις έκδοσης ή ανανέωσης αδειών κυκλοφορίας πρέπει να 
υποβάλλονται σε τύπο που καθορίζεται από το Συµβούλιο Φαρµάκων. 
 
(5) Ο τρόπος υποβολής των διάφορων πληροφοριακών στοιχείων και εγγράφων 
που επισυνάπτονται ή συνοδεύουν την αίτηση καθορίζεται µε Κανονισµούς που 
δυνατό να εκδοθούν. 
 

Συνοπτική 
περιγραφή των 

χαρακτηριστικών 
φαρµακευτικού 

προϊόντος. 

11.—(1) Η συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος που 
αναφέρεται στην παράγραφο (θ) του εδαφίου (1) του άρθρου 10, πρέπει να 
περιλαµβάνει τις εξής πληροφορίες: 
 
(α) Την ονοµασία του φαρµακευτικού προϊόντος· 
 
(β) την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικά συστατικά, σε συστατικά του 
εκδόχου, των οποίων η γνώση είναι απαραίτητη για τη σωστή χορήγηση του 
φαρµακευτικού προϊόντος. Για το σκοπό αυτό χρησιµοποιούνται οι διεθνείς κοινές 
ονοµασίες που συνιστά η Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας, όταν υπάρχουν ή, αν δεν 
υπάρχουν, οι συνήθεις κοινές ονοµασίες ή οι χηµικές ονοµασίες: 
 
Νοείται ότι, στην περίπτωση ενός ανοσολογικού φαρµακευτικού προϊόντος, η 
ποσοτική σύνθεση εκφράζεται κατά βάρος, είτε σε διεθνείς µονάδες, είτε σε 
µονάδες βιολογικής δραστικότητας, είτε σε ειδική περιεκτικότητα πρωτεϊνών κατά 
το δυνατό, ανάλογα µε το συγκεκριµένο προϊόν: 
 
Νοείται περαιτέρω ότι, για τα φαρµακευτικά προϊόντα µε βάση το ανθρώπινο αίµα 
ή το πλάσµα ανθρώπινου αίµατος, η ποσοτική σύνθεση εκφράζεται κατά βάρος σε 
διεθνείς µονάδες ή σε µονάδες βιολογικής δραστικότητας, ανάλογα µε το 
συγκεκριµένο προϊόν· 
 
(γ) την φαρµακοτεχνική µορφή· 
 
(δ) τις φαρµακολογικές ιδιότητες και, στο µέτρο που οι πληροφορίες αυτές είναι 
χρήσιµες για τη θεραπευτική αγωγή, στοιχεία φαρµακοκινητικής· 
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(ε) τις κλινικές πληροφορίες που αφορούν — 
 
(i) τις θεραπευτικές ενδείξεις, 
 
(ii) τις αντενδείξεις, 
 
(iii) τις παρενέργειες (συχνότητα και βαρύτητα), 
 
(iv) τις ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση: 
 
Νοείται ότι, για τα ανοσολογικά προϊόντα η συνοπτική περιγραφή των 
χαρακτηριστικών περιλαµβάνει πληροφορίες για τις ειδικές προφυλάξεις που 
ενδεχοµένως πρέπει να λαµβάνουν τα άτοµα που χειρίζονται το ανοσολογικό 
προϊόν και τα άτοµα που το χορηγούν σε ασθενείς, όπως επίσης και τυχόν 
προφυλάξεις που πρέπει να ληφθούν από τον ασθενή, 
 
(v) τη χορήγηση σε περιπτώσεις εγκυµοσύνης και θηλασµού, 
 
(vi) τις αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και ουσίες, 
 
(vii) τη δοσολογία και τον τρόπο χορήγησης για τους ενήλικες, καθώς επίσης, στο 
µέτρο που αυτό είναι αναγκαίο για τα παιδιά, 
 
(viii) την υπέρβαση της δοσολογίας (συµπτώµατα, επείγουσες ενέργειες, αντίδοτα), 
 
(ix) τις ειδικές προειδοποιήσεις, 
 
(x) τις επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χρήσης µηχανών· 
 
(στ) τις φαρµακευτικές πληροφορίες που αφορούν — 
 
(i) τις ασυµβατότητες (σοβαρές), 
 
(ii) τη διάρκεια σταθερότητας, αν είναι απαραίτητο µετά την ανασύσταση του 
προϊόντος ή αφού έχει πρωτοανοιχτεί η στοιχειώδης συσκευασία, 
 
(iii) τις ιδιαίτερες προφυλάξεις διατήρησης, 
 
(iv) τη φύση και περιεχόµενο της στοιχειώδους συσκευασίας, 
 
(v) το όνοµα και τη διεύθυνση του προσώπου που αιτείται την έκδοση της άδειας 
κυκλοφορίας, 
 
(vi) τις ειδικές προφυλάξεις για την αποµάκρυνση των µη χρησιµοποιηµένων 
προϊόντων ή των αποβλήτων των προϊόντων αυτών, εφόσον συντρέχει λόγος. 
 
(2) Για τα ραδιοφαρµακευτικά προϊόντα, επιπρόσθετα των πληροφοριών που 
αναφέρονται στο εδάφιο (1), η συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος πρέπει να περιλαµβάνει επίσης — 
 
(α) Λεπτοµερή και πλήρη στοιχεία της εσωτερικής δοσιµετρίας των ακτινοβολιών, 
 
(β) συµπληρωµατικές και λεπτοµερείς οδηγίες σχετικά µε την αυτοσχέδια 
παρασκευή προϊόντων και τον έλεγχο ποιότητας τους και, όπου είναι δυνατό, τη 
µέγιστη διάρκεια ζωής κατά την οποία οποιοδήποτε ενδιάµεσο προϊόν, όπως 
προϊόν εκλούσεως ή το έτοιµο για χρήση φαρµακευτικό προϊόν, θα συνάδει µε τις 
προδιαγραφές του. 
 

Εµπειρογνώµονες. 12.—(1) Τα έγγραφα και άλλες πληροφοριακές εκθέσεις που απαριθµούνται στις 
παραγράφους (ζ) και (η) του εδαφίου (1) του άρθρου 10, πρέπει να συντάσσονται 
και να υπογράφονται από εµπειρογνώµονες, που έχουν τα απαραίτητα τεχνικά και 
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επαγγελµατικά προσόντα, πριν την υποβολή τους στο Συµβούλιο Φαρµάκων. 
Επιπρόσθετα, ανάλογα µε τα προσόντα τους, ο ρόλος των εµπειρογνωµόνων είναι 
— 
 
(α) Να προβαίνουν στις σχετικές µε την ειδικότητα τους εργασίες όπως ανάλυση, 
τοξικολογικές, φαρµακολογικές και ανάλογες πειραµατικές κλινικές µελέτες, και 
να περιγράφουν αντικειµενικά τα ποιοτικά και ποσοτικά αποτελέσµατα που 
προκύπτουν από αυτές· 
 
(β) να περιγράφουν τις διαπιστώσεις που έχουν κάνει και να αναφέρουν τους 
λόγους που ενδεχοµένως παραπέµπουν στη βιβλιογραφία, σύµφωνα µε 
Κανονισµούς που δυνατό να εκδοθούν δυνάµει των διατάξεων του παρόντος 
Νόµου και ιδιαίτερα — 
 
(i) ο αναλυτής, να δηλώνει αν το προϊόν ανταποκρίνεται στη σύνθεση που 
δηλώθηκε, σύµφωνα µε τις διατάξεις της παραγράφου (γ) του εδαφίου (1) του 
άρθρου 10, και να αιτιολογεί τις µεθόδους ελέγχου που χρησιµοποίησε ο 
παρασκευαστής του φαρµακευτικού προϊόντος, 
 
(ii) ο φαρµακολόγος ή ο αντίστοιχος ειδικός, να δηλώνει ποια είναι η τοξικότητα 
του φαρµακευτικού προϊόντος και ποιες φαρµακολογικές ιδιότητες του έχουν 
διαπιστωθεί, 
 
(iii) ο κλινικός να δηλώνει, αν έχει επιβεβαιώσει τα αποτελέσµατα του 
φαρµακευτικού προϊόντος σε ανθρώπους στους οποίους έγινε θεραπευτική αγωγή 
µε το εν λόγω προϊόν, του οποίου τα στοιχεία ανταποκρίνονται στα πληροφοριακά 
στοιχεία που έχουν κατατεθεί από τον αιτητή σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 
10 αν το προϊόν είναι καλώς ανεκτό και ποιες είναι οι ενδεχόµενες αντενδείξεις και 
παρενέργειες· 
 
(γ) να αιτιολογούν σύµφωνα µε Κανονισµούς που δυνατό να εκδοθούν, κάθε 
ενδεχόµενη προσφυγή στη βιβλιογραφία που αναφέρεται στην παράγραφο (η) του 
εδαφίου (1) του άρθρου 10. 
 
(2) Οι λεπτοµερείς εκθέσεις των εµπειρογνωµόνων αποτελούν τµήµα του φακέλου 
που υποβάλλει ο ενδιαφερόµενος στο Συµβούλιο Φαρµάκων, σύµφωνα µε τις 
διατάξεις του άρθρου 10. 
 

Εξέταση αιτήσεων 
και έκδοση αδειών 

κυκλοφορίας. 

13.—(1) Το Συµβούλιο Φαρµάκων προβαίνει το ταχύτερο δυνατό στην εξέταση 
κάθε αίτησης για την έκδοση άδειας κυκλοφορίας φαρµακευτικού προϊόντος. Η 
διαδικασία για την έκδοση της άδειας ολοκληρώνεται όχι αργότερα από 210 
ηµέρες από την υποβολή έγκυρης αίτησης, που συνοδεύεται από όλα τα 
απαιτούµενα δικαιολογητικά. Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να παραπέµψει 
την αίτηση σε προκαταρκτική εξέταση — 
 
(α) Από υποεπιτροπή αποτελούµενη από 3 τουλάχιστο πρόσωπα, τα οποία 
διορίζονται από το Συµβούλιο Φαρµάκων. Τα πρόσωπα αυτά µπορεί να είναι µέλη 
του Συµβουλίου Φαρµάκων ή άλλοι επιστήµονες όπως τούτο κρίνεται σκόπιµο, ή 
 
(β) από οποιοδήποτε άλλο εµπειρογνώµονα, 
 
που έχει υποχρέωση µετά την περάτωση της προκαταρτικής εξέτασης να υποβάλει 
σχετική έκθεση στο Συµβούλιο Φαρµάκων. 
 
(2) Κατά την εξέταση της αίτησης το Συµβούλιο Φαρµάκων — 
 
(α) Ελέγχει αν ο φάκελος που υποβάλλεται είναι σύµφωνος µε τις διατάξεις του 
άρθρου 10 και εξετάζει αν πληρούνται οι προϋποθέσεις για την έκδοση της άδειας 
κυκλοφορίας, 
 
(β) δύναται να υποβάλλει το φαρµακευτικό προϊόν, τις πρώτες ύλες του ή, αν 
χρειαστεί, τα ενδιάµεσα προϊόντα του ή άλλα συστατικά του, σε έλεγχο που 
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διεξάγεται από το Γενικό Χηµείο ή το Φαρµακευτικό Εργαστήριο των 
Φαρµακευτικών Υπηρεσιών, ή από εργαστήριο που ορίζεται για το σκοπό αυτό 
από το Συµβούλιο Φαρµάκων, προκειµένου να βεβαιωθεί ότι οι µέθοδοι ελέγχου, 
τις οποίες χρησιµοποίησε ο παρασκευαστής και οι οποίες περιγράφονται στο 
φάκελο σύµφωνα µε τις διατάξεις της παραγράφου (ζ) του εδαφίου (1) του άρθρου 
10, είναι ικανοποιητικές, 
 
(γ) εφόσον το κρίνει απαραίτητο, δύναται να καλέσει τον αιτητή να συµπληρώσει 
το φάκελο όσον αφορά τα στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 10: 
 
Νοείται ότι, η προθεσµία που προβλέπεται στο εδάφιο (1) αναστέλλεται µέχρι να 
προσκοµιστούν τα απαιτούµενα συµπληρωµατικά στοιχεία Η προθεσµία αυτή 
αναστέλλεται επίσης για το χρονικό διάστηµα που παρέχεται ενδεχοµένως στον 
αιτητή για να δώσει προφορικές ή γραπτές εξηγήσεις, 
 
(δ) δύναται να αναστείλει την εξέταση της αίτησης για την έκδοση άδειας 
κυκλοφορίας, αν διαπιστώσει ότι βρίσκεται ήδη αίτηση υπό ενεργό εξέταση σε 
κράτος-µέλος για το ίδιο φαρµακευτικό προϊόν, και να αναµείνει την έκθεση 
αξιολόγησης του κράτους-µέλους, που συντάσσεται σύµφωνα µε τις διατάξεις του 
άρθρου 4β της Οδηγίας 65/65/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 26ης Ιανουαρίου 1965, 
όπως τροποποιείται εκάστοτε. Το Συµβούλιο Φαρµάκων ενηµερώνει το πιο πάνω 
κράτος-µέλος και τον αιτητή για την αναστολή εξέτασης της εν λόγω αίτησης. Σε 
περίπτωση που το Συµβούλιο Φαρµάκων δεν αναστείλει την εξέταση της αίτησης, 
µόλις ολοκληρώσει την εξέταση της αίτησης και λάβει την σχετική απόφαση, 
οφείλει να ενηµερώσει το κράτος-µέλος, νοουµένου ότι αυτό έχει αναστείλει την 
εξέταση της ενώπιόν του αίτησης, 
 
(ε) όταν, συµφωνά µε τις διατάξεις των παραγράφων (ια) και (ιβ) του εδαφίου (1) 
του άρθρου 10, πληροφορείται ότι κράτος-µέλος έχει εγκρίνει την κυκλοφορία 
φαρµακευτικού προϊόντος για το οποίο έχει επίσης υποβληθεί αίτηση για άδεια 
κυκλοφορίας στη ∆ηµοκρατία, οφείλει να ζητήσει χωρίς καθυστέρηση από τις 
αρχές του κράτους-µέλους που εξέδωσε την άδεια να του διαβιβάσει την έκθεση 
αξιολόγησης που συντάχθηκε από αυτό, σύµφωνα µε τη συνοπτική περιγραφή των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος που αναφέρεται στην παράγραφο 2 του άρθρου 4β 
της Οδηγίας 65/65/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 26ης Ιανουαρίου 1965, όπως 
τροποποιείται εκάστοτε, 
 
(στ) στις πιο πάνω περιπτώσεις των παραγράφων (δ) και (ε) πρέπει εντός 90 
ηµερών από την παραλαβή της έκθεσης αξιολόγησης, είτε να αναγνωρίσει την 
απόφαση του κράτους-µέλους και τη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος ως έχει εγκριθεί είτε, αν κρίνει ότι υπάρχουν λόγοι που στηρίζουν 
την άποψη ότι η έγκριση του συγκεκριµένου φαρµακευτικού προϊόντος µπορεί να 
περικλείει κινδύνους για τη δηµόσια υγεία αναφεροµένους στην ποιότητα, την 
ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα του, να εφαρµόσει τις διαδικασίες που 
αναφέρονται στο Κεφάλαιο ∆ του παρόντος Μέρους. 
 
(3) Το Συµβούλιο Φαρµάκων λαµβάνει όλα τα κατάλληλα µέτρα ώστε ο κάτοχος 
της άδειας κυκλοφορίας να υποχρεούται να αποδείξει ότι οι έλεγχοι επί του τελικού 
προϊόντος έχουν διεξαχθεί σύµφωνα µε τις µεθόδους που περιγράφει ο αιτητής 
σύµφωνα µε τις διατάξεις της παραγράφου (ζ) του εδαφίου (1) του άρθρου 10. 
 
(4) Η άδεια κυκλοφορίας χορηγείται εγγράφως από το Συµβούλιο Φαρµάκων, σε 
τύπο που καθορίζει το Συµβούλιο Φαρµάκων, στον αιτητή και ισχύει για 5 έτη, 
εφόσον έχουν καταβληθεί τα καθορισµένα τέλη έκδοσης της άδειας. Παράλληλα, 
το Συµβούλιο Φαρµάκων κοινοποιεί γραπτώς στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας 
τη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος, όπως εγκρίθηκε από 
το Συµβούλιο Φαρµάκων. Οι πληροφορίες που περιλαµβάνονται στη συνοπτική 
περιγραφή πρέπει να είναι σύµφωνες µε εκείνες που εγκρίνονται κατά την έκδοση 
της άδειας ή µεταγενέστερα. 
 
(5) Αντίγραφο της άδειας κυκλοφορίας, συνοδευόµενο από τη συνοπτική 
περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος, διαβιβάζεται στον Ευρωπαϊκό 
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Οργανισµό Αξιολόγησης Φαρµάκων. 
 
(6) Το Συµβούλιο Φαρµάκων συντάσσει έκθεση αξιολόγησης και διατυπώνει 
σχόλια ως προς το φάκελο, αναφορικά µε τα αποτελέσµατα των αναλυτικών, 
φαρµακοτοξικολογικών και κλινικών ελέγχων του εν λόγω φαρµακευτικού 
προϊόντος. Η έκθεση αξιολόγησης ενηµερώνεται µόλις καταστούν διαθέσιµες νέες 
πληροφορίες που έχουν σηµασία για την αξιολόγηση της ποιότητας, της ασφάλειας 
ή της αποτελεσµατικότητας του εν λόγω φαρµακευτικού προϊόντος. 
 
(7) Το γεγονός της έκδοσης της άδειας κυκλοφορίας δηµοσιεύεται στην Επίσηµη 
Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας µε συνοπτική περιγραφή του περιεχοµένου της. 
 

4 του 35(Ι) του 
2004. 

Έκδοση ειδικής 
άδειας 

κυκλοφορίας. 

13Α.—(1) Στην περίπτωση φαρµακευτικού προϊόντος για το οποίο— 
 
(α) ∆ε βρίσκεται σε ισχύ άδεια κυκλοφορίας που εκδόθηκε από το Συµβούλιο 
Φαρµάκων· 
 
(β) δεν υπάρχει εκκρεµούσα αίτηση για έκδοση άδειας κυκλοφορίας ενώπιον του 
Συµβουλίου Φαρµάκων· και 
 
(γ) έχει εκδοθεί και ευρίσκεται σε ισχύ άδεια κυκλοφορίας σε κράτος µέλος 
σύµφωνα µε τις διατάξεις της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ, 
 

395499169 
2(1) του 78(Ι) του 

2004. 
 

το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να εκδώσει ειδική άδεια κυκλοφορίας εφόσον 
συντρέχουν δικαιολογηµένοι λόγοι δηµόσιας υγείας· 
 

 (2) Στις περιπτώσεις που το Συµβούλιο Φαρµάκων εκδίδει ειδική άδεια 
κυκλοφορίας σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος άρθρου, διασφαλίζει ότι 
εφαρµόζονται οι διατάξεις των άρθρων 32, 48, 49, 50, 51 και 53 του Κεφαλαίου 
ΣΤ του Μέρους III, των Μερών V και VI, του Κεφαλαίου Α του Μέρους VII και 
του άρθρου 96. 
 

 (3) Πριν την έκδοση ειδικής άδειας κυκλοφορίας φαρµακευτικού προϊόντος 
σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος άρθρου, το Συµβούλιο Φαρµάκων— 
 

 (α) Ειδοποιεί τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας κράτους µέλους, στο οποίο έχει 
χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας για το εν λόγω φαρµακευτικό προϊόν, σχετικά µε την 
αίτηση για τη χορήγηση ειδικής άδειας κυκλοφορίας στη ∆ηµοκρατία δυνάµει του 
παρόντος άρθρου, και 
 
(β) ζητεί από την αρµόδια αρχή του εν λόγω κράτους µέλους να του αποστείλει την 
έκθεση αξιολόγησης, η οποία συντάσσεται σύµφωνα µε το άρθρο 21(4) της 
Οδηγίας 2001/83/ΕΚ καθώς και αντίγραφο της ισχύουσας άδειας κυκλοφορίας του 
συγκεκριµένου φαρµακευτικού προϊόντος. 
 

 (4) Το Συµβούλιο Φαρµάκων ενηµερώνει την Επιτροπή για την έκδοση, ανάκληση 
ή λήξη της ισχύος ειδικής άδειας κυκλοφορίας φαρµακευτικού προϊόντος που έχει 
εκδοθεί δυνάµει του παρόντος άρθρου, αναφέροντας το όνοµα ή την εταιρική 
επωνυµία και τη διεύθυνση του κατόχου άδειας κυκλοφορίας. 
 

 (5) Η ειδική άδεια κυκλοφορίας ισχύει για δύο χρόνια και το Συµβούλιο 
Φαρµάκων δύναται να την ανανεώνει για πρόσθετες περιόδους δύο χρόνων. 
 

2(2) του 78(Ι) του 
2004. 

(6) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να αναστέλλει ή να ανακαλεί την ειδική 
άδεια που εκδίδεται δυνάµει του παρόντος άρθρου σε περίπτωση που οι 
προϋποθέσεις σύµφωνα µε τις οποίες έχει εκδοθεί, παύουν να ισχύουν. 
 

Υποχρεώσεις 
κατόχου άδειας 
κυκλοφορίας. 

14. Μετά την έκδοση της άδειας κυκλοφορίας, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας 
πρέπει — 
 
(α) Όσον αφορά τις µεθόδους παρασκευής και ελέγχου που προβλέπονται στις 
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παραγράφους (δ) και (ζ) του εδαφίου (1) του άρθρου 10, να λαµβάνει υπόψη την 
τεχνική και επιστηµονική πρόοδο και να εισάγει κάθε απαραίτητη τροποποίηση, 
ώστε το φαρµακευτικό προϊόν να παρασκευάζεται και να ελέγχεται σύµφωνα µε τις 
γενικά αποδεκτές επιστηµονικές µεθόδους· οι τροποποιήσεις υποβάλλονται στο 
Συµβούλιο Φαρµάκων για έγκριση, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 31· 
 
(β) αν αυτός αναστείλει την κυκλοφορία του στην αγορά ή το αποσύρει, να 
ενηµερώσει αµέσως το Συµβούλιο Φαρµάκων και κάθε ενδιαφερόµενο κράτος-
µέλος, αν η ενέργεια αυτή αφορά την αποτελεσµατικότητα του φαρµακευτικού 
προϊόντος ή την προστασία της δηµόσιας υγείας, αναφέροντας τους σχετικούς 
λόγους. 
 

Απόρριψη αίτησης. 15.—(1) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να απορρίψει οποιαδήποτε αίτηση για 
την έκδοση άδειας κυκλοφορίας εφόσον — 
 
(α) Μετά από επαλήθευση των πληροφοριακών στοιχείων και των εγγράφων που 
απαριθµούνται στο άρθρο 10, έχει διαπιστωθεί ότι το φαρµακευτικό προϊόν, υπό 
κανονικές συνθήκες χρήσης, είναι επιβλαβές ή ότι η θεραπευτική ενέργεια του 
είναι ανύπαρκτη ή δεν αιτιολογείται επαρκώς από τον αιτητή ή ότι το 
φαρµακευτικό προϊόν δεν έχει τη δηλωθείσα ποιοτική και ποσοτική σύνθεση, 
 
(β) η τεκµηρίωση και τα πληροφοριακά στοιχεία που προσκοµίζονται προς 
υποστήριξη της αίτησης δεν ανταποκρίνονται προς τις διατάξεις των άρθρων 10 
και 12: 
 
Νοείται ότι, το Συµβούλιο Φαρµάκων δε δύναται να απορρίψει αίτηση για έκδοση 
άδειας κυκλοφορίας για λόγους που σχετίζονται µε την τιµή του. 
 
(2) Το Συµβούλιο Φαρµάκων οφείλει να αιτιολογεί επαρκώς και να κοινοποιεί 
γραπτώς κάθε απόφαση του για απόρριψη αίτησης για έκδοση άδειας κυκλοφορίας 
στον αιτητή, αναφέροντας τα ένδικα µέσα κατά της απόφασης αυτής και την 
προθεσµία εντός της οποίας αυτά µπορούν να ασκηθούν. 
 
(3) Σε εξαιρετικές περιπτώσεις και κατόπιν διαβουλεύσεων του Συµβουλίου 
Φαρµάκων µε τον αιτητή, η άδεια µπορεί να εκδοθεί υπό όρους που 
περιλαµβάνουν — 
 
(α) Τη διεξαγωγή συµπληρωµατικών µελετών µετά την έκδοση της, 
 
(β) την κοινοποίηση των παρενεργειών του φαρµακευτικού προϊόντος στο 
Συµβούλιο Φαρµάκων. 
 
(4) Οι αποφάσεις κατ’ εξαίρεση, που αναφέρονται στο εδάφιο (3), µπορούν να 
λαµβάνονται µόνο για αντικειµενικούς και επαληθεύσιµους λόγους, σύµφωνα µε 
Κανονισµούς που δυνατό να εκδοθούν. 
 

126410841 
 ΚΕΦΑΛΑΙΟ Β 

 
ΕΙ∆ΙΚΗ ΑΠΛΟΠΟΙΗΜΕΝΗ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΚΑΤΑΧΩΡΗΣΗΣ ΓΙΑ 
ΟΡΙΣΜΕΝΑ ΟΜΟΙΟΠΑΘΗΤΙΚΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΠΡΟΪΌΝΤΑ 

 
Ερµηνεία. 16. Στο παρόν Κεφάλαιο, εκτός αν από το κείµενο προκύπτει διαφορετική έννοια 

— 
 
"αραίωση" (deconcentration) σηµαίνει τη διαδικασία µε την οποία παρασκευάζεται 
το διάλυµα ή το λειοτρίβηµα (trituration) από την πηγή. 
 
"πρώτες ύλες" (raw materials) σηµαίνει τις ύλες που χρησιµοποιούνται για την 
παρασκευή οµοιοπαθητικών φαρµακευτικών προϊόντων και οµοιοπαθητικών 
φαρµάκων· οι ύλες αυτές µπορεί να είναι ζωικής προέλευσης χωρίς παθογόνους 
οργανισµούς, φυτικής ή χηµικής προέλευσης· αποκλείονται ύλες ανθρώπινης 



Use of this document is subject to the agreed Terms and Conditions and it is protected by digitally 
embedded signatures against unauthorized use 

 

Copyright © Leginet Ltd 2002-2004. All rights reserved. 
Cyprus Legal Portal - http://www.leginetcy.com 

προέλευσης· οι ζωικής και φυτικής προέλευσης ύλες χρησιµοποιούνται ως έχουν ή 
µετά από αποξήρανση. 
 

Υπαγωγή στην 
ειδική 

απλοποιηµένη 
διαδικασία 

καταχώρησης. 

17. Στην ειδική απλοποιηµένη διαδικασία καταχώρησης µπορούν να υπάγονται 
µόνο τα οµοιοπαθητικά φαρµακευτικά προϊόντα για τα οποία συντρέχουν οι πιο 
κάτω προϋποθέσεις: 
 
(α) Χορηγούνται από το στόµα ή προορίζονται για εξωτερική χρήση, 
 
(β) στην επισήµανση ή σε οποιαδήποτε πληροφόρηση σχετικά µε τα φαρµακευτικά 
προϊόντα δε δηλώνεται ειδική θεραπευτική ένδειξη, 
 
(γ) η περιεχόµενη φαρµακευτική ουσία εκτός εκδόχων έχει βαθµό αραίωσης που 
εγγυάται το αβλαβές του φαρµακευτικού προϊόντος· ειδικότερα το προϊόν πρέπει 
να περιέχει λιγότερο από ένα µέρος ανά 10.000 χιλιάδες του µητρικού βάµµατος 
και λιγότερο από το ένα εκατοστό της µικρότερης δόσης που χρησιµοποιείται, 
ενδεχοµένως, στην αλλοπαθητική των ενεργών συστατικών των οποίων η 
παρουσία σε ένα αλλοπαθητικό φαρµακευτικό προϊόν συνεπάγεται την υποχρέωση 
προσκόµισης ιατρικής συνταγής. 
 

Ειδική 
απλοποιηµένη 

αίτηση 
καταχώρησης. 

18.—(1) Αναφορικά µε οµοιοπαθητικά φαρµακευτικά προϊόντα, τα οποία πληρούν 
τις προϋποθέσεις του άρθρου 17, δύναται να υποβληθεί στο Συµβούλιο Φαρµάκων 
ειδική απλοποιηµένη αίτηση καταχώρησης, σε τύπο που καθορίζεται από το 
Συµβούλιο Φαρµάκων, η οποία να καλύπτει µία σειρά φαρµακευτικών προϊόντων 
που λαµβάνονται από τη ή τις ίδιες οµοιοπαθητικές πηγές. 
 
(2) Η πιο πάνω αίτηση πρέπει να συνοδεύεται από τα ακόλουθα πληροφοριακά 
στοιχεία και έγγραφα µε σκοπό, ιδιαίτερα, την απόδειξη της φαρµακευτικής 
ποιότητας και οµοιογένειας των παρτίδων παρασκευής των εν λόγω 
φαρµακευτικών προϊόντων: 
 
(α) Την επιστηµονική ονοµασία ή οποιαδήποτε άλλη ονοµασία περιέχεται σε µία 
φαρµακοποιία της ή των οµοιοπαθητικών πηγών, µε ένδειξη των διάφορων οδών 
χορήγησης, των φαρµακευτικών µορφών και βαθµών αραίωσης προς καταχώρηση, 
 
(β) το φάκελο που περιγράφει τη λήψη και τον έλεγχο της ή των πηγών και 
αιτιολογεί τον οµοιοπαθητικό τους χαρακτήρα µε βάση τη δέουσα βιβλιογραφία, 
 
(γ) το φάκελο παρασκευής και ελέγχου για κάθε φαρµακευτική µορφή και 
περιγραφή των µεθόδων αραίωσης και ενδυνάµωσης, 
 
(δ) την άδεια παρασκευής των συγκεκριµένων φαρµακευτικών προϊόντων, 
 
(ε) αντίγραφο των καταχωρήσεων ή αδειών που έχουν εκδοθεί ενδεχοµένως για τα 
ίδια φαρµακευτικά προϊόντα σε κράτη-µέλη, 
 
(στ) 1 ή περισσότερα δείγµατα ή µακέτες της µορφής µε την οποία θα 
κυκλοφορούν τα προς καταχώρηση φαρµακευτικά προϊόντα, 
 
(ζ) τα στοιχεία σταθερότητας του φαρµακευτικού προϊόντος, 
 
(η) τα καθορισµένα τέλη εξέτασης της αίτησης, 
 
(θ) οποιαδήποτε άλλα στοιχεία ήθελε εύλογα ζητήσει το Συµβούλιο Φαρµάκων: 
 
Νοείται ότι, δεν απαιτείται η απόδειξη θεραπευτικού αποτελέσµατος για τα εν 
λόγω φαρµακευτικά προϊόντα. 
 

Εξέταση και 
έγκριση αίτησης. 

19.—(1) Το Συµβούλιο Φαρµάκων προβαίνει το ταχύτερο δυνατό στην εξέταση 
της ειδικής απλοποιηµένης αίτησης καταχώρησης. Κατά την εξέταση της αίτησης, 
το Συµβούλιο Φαρµάκων ελέγχει τα στοιχεία και έγγραφα που υποβάλλονται 
δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (2) του άρθρου 18, λαµβάνει δεόντως υπόψη 
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τις καταχωρήσεις ή τις άδειες κυκλοφορίας που έχουν ήδη εκδοθεί σε κράτη-µέλη 
και εξετάζει αν πληρούνται οι προϋποθέσεις για την καταχώρηση. 
 
(2) Το Συµβούλιο Φαρµάκων προβαίνει στην καταχώρηση των εν λόγω 
φαρµακευτικών προϊόντων στο Μητρώο Καταχώρησης Οµοιοπαθητικών 
Φαρµακευτικών Προϊόντων, το οποίο τηρείται από τον Έφορο σε µορφή που αυτός 
ήθελε καθορίσει, περιλαµβανοµένης της ηλεκτρονικής, εφόσον έχουν καταβληθεί 
τα καθορισµένα τέλη καταχώρησης. 
 
(3) Κατά την καταχώρηση, το Συµβούλιο Φαρµάκων καθορίζει την ταξινόµηση 
των οµοιοπαθητικών φαρµακευτικών προϊόντων όσον αφορά τον τρόπο χορήγησης 
τους. 
 
(4) Η καταχώρηση ισχύει για 5 έτη. Τρεις µήνες πριν από τη λήξη της δύναται να 
υποβληθεί αίτηση για ανανέωση της, η οποία συνοδεύεται από τα καθορισµένα 
τέλη εξέτασης της αίτησης. Με την έγκριση της αίτησης για ανανέωση, 
καταβάλλονται τα καθορισµένα τέλη ανανέωσης της καταχώρησης. 
 
(5) Κάθε καταχώρηση στο Μητρώο Καταχώρησης Οµοιοπαθητικών 
Φαρµακευτικών Προϊόντων δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 
∆ηµοκρατίας. 
 

Ανάλογη εφαρµογή 
διατάξεων. 

20. Τα κριτήρια και οι κανόνες της διαδικασίας του εδαφίου (1), των παραγράφων 
(δ), (ε) και (στ) του εδαφίου (2) και του εδαφίου (3) του άρθρου 13, της 
παραγράφου (α) του άρθρου 14 και των άρθρων 15, 32, 33, 34 και 102, 
εφαρµόζονται κατ’ αναλογία καθ’ όσον αφορά τη διαδικασία ειδικής 
απλοποιηµένης καταχώρησης των οµοιοπαθητικών φαρµακευτικών προϊόντων, 
εκτός από την απόδειξη του θεραπευτικού αποτελέσµατος. 
 

 ΚΕΦΑΛΑΙΟ Γ 
 

ΠΑΡΑΛΛΗΛΕΣ ΕΙΣΑΓΩΓΕΣ 
 

∆ικαίωµα 
παράλληλης 
εισαγωγής. 

21. Ανεξάρτητα από τις διατάξεις του άρθρου 10, φαρµακευτικά προϊόντα µπορούν 
να εισάγονται στην επικράτεια της ∆ηµοκρατίας κατόπιν άδειας παράλληλης 
εισαγωγής, η οποία εκδίδεται από το Συµβούλιο Φαρµάκων µετά από αίτηση που 
υποβάλλεται, σύµφωνα µε τις διατάξεις των άρθρων του παρόντος Κεφαλαίου. 
 

Αίτηση έκδοσης 
άδειας παράλληλης 

εισαγωγής. 

22. Η αίτηση για έκδοση άδειας παράλληλης εισαγωγής υποβάλλεται στο 
Συµβούλιο Φαρµάκων, στον καθορισµένο από το Συµβούλιο Φαρµάκων τύπο, η 
οποία περιέχει ή συνοδεύεται, ανάλογα µε την περίπτωση, από τα ακόλουθα 
πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα: 
 
(α) Το όνοµα και τη διεύθυνση του προσώπου, το οποίο είναι κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος στη ∆ηµοκρατία και το όνοµα και τη 
διεύθυνση του προσώπου, το οποίο είναι κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας του 
φαρµακευτικού προϊόντος στο κράτος-µέλος από το οποίο πρόκειται να εισαχθεί 
και, όπου αρµόζει, του παρασκευαστή, 
 
(β) το όνοµα και τη διεύθυνση του προσώπου, το οποίο αιτείται την έκδοση άδειας 
παράλληλης εισαγωγής στη ∆ηµοκρατία και το οποίο πρέπει να είναι 
εγκατεστηµένο στη ∆ηµοκρατία ή σε κράτος-µέλος, 
 
(γ) την ονοµασία του φαρµακευτικού προϊόντος στη ∆ηµοκρατία και στο κράτος-
µέλος από το οποίο πρόκειται να εισαχθεί, 
 
(δ) τους αριθµούς της άδειας κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος στη 
∆ηµοκρατία και στο κράτος-µέλος από το οποίο εισάγεται, 
 
(ε) την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικά συστατικά του φαρµακευτικού 
προϊόντος µε τη συνήθη ορολογία, χωρίς τους εµπειρικούς χηµικούς τύπους, και µε 
τη διεθνή κοινόχρηστη ονοµασία (INN), την οποία συνιστά η Παγκόσµια 
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Οργάνωση Υγείας, 
 
(στ) τη δοσολογία, τη φαρµακευτική µορφή, τον τρόπο και την οδό χορήγησής του, 
 
(ζ) τις θεραπευτικές ενδείξεις, τις αντενδείξεις και τις παρενέργειες, 
 
(η) τις ιδιαίτερες προφυλάξεις αποθήκευσης, 
 
(θ) 4 δείγµατα του φαρµακευτικού προϊόντος, 
 
(ι) 4 αντίγραφα του φύλλου οδηγιών, 
 
(ια) 4 δείγµατα της συσκευασίας (στοιχειώδους και εξωτερικής), 
 
(ιβ) τα καθορισµένα τέλη εξέτασης της αίτησης. 
 

562032759 
Εξέταση και έκδοση 
άδειας παράλληλης 

εισαγωγής. 

23.—(1) Το Συµβούλιο Φαρµάκων, το συντοµότερο δυνατό και όχι πέραν των 45 
ηµερών από την ηµεροµηνία υποβολής της αίτησης, εξετάζει την αίτηση 
παράλληλης εισαγωγής µε σκοπό τη διαπίστωση ότι το παράλληλα εισαγόµενο 
φαρµακευτικό προϊόν καλύπτεται από την άδεια κυκλοφορίας του φαρµακευτικού 
προϊόντος, το οποίο αποτελεί το προϊόν αναφοράς. 
 
(2) Το Συµβούλιο Φαρµάκων αφού ικανοποιηθεί, µετά από εξέταση της αίτησης, 
ότι το παράλληλα εισαγόµενο φαρµακευτικό προϊόν καλύπτεται από την άδεια 
κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος το οποίο αποτελεί το προϊόν 
αναφοράς, εκδίδει άδεια παράλληλης εισαγωγής, εφόσον έχουν καταβληθεί τα 
καθορισµένα τέλη έκδοσης της άδειας και νοουµένου ότι συντρέχουν οι ακόλουθες 
προϋποθέσεις: 
 
(α) Το φαρµακευτικό προϊόν εισάγεται µόνο από κράτος-µέλος: 
 
Νοείται ότι, µπορεί να παρασκευάζεται στο κράτος-µέλος ή να εισάγεται από άλλο 
κράτος-µέλος, 
 
(β) το φαρµακευτικό προϊόν πρέπει να παρασκευάζεται από τον ίδιο παρασκευαστή 
ή από εργοστάσιο που ανήκει στον ίδιο όµιλο εταιρειών όπως το φαρµακευτικό 
προϊόν για το οποίο έχει εκδοθεί άδεια κυκλοφορίας στη ∆ηµοκρατία, 
 
(γ) το φαρµακευτικό προϊόν πρέπει να έχει άδεια κυκλοφορίας τόσο στο κράτος-
µέλος από το οποίο εισάγεται όσο και στη ∆ηµοκρατία. 
 
(3) Ο παράλληλος εισαγωγέας δε δύναται να κυκλοφορεί το παράλληλα 
εισαγόµενο φαρµακευτικό προϊόν µε ονοµασία άλλη από εκείνη µε την οποία 
κυκλοφορεί στη ∆ηµοκρατία. 
 
(4) Η άδεια παράλληλης εισαγωγής δεν παρέχει δικαίωµα στον κάτοχο της να 
ανασυσκευάζει το παράλληλα εισαγόµενο φαρµακευτικό προϊόν στη ∆ηµοκρατία, 
εκτός αν αυτός έχει εξασφαλίσει από το Συµβούλιο Φαρµάκων άδεια δυνάµει των 
διατάξεων του άρθρου 39. 
 
(5) Το γεγονός της έκδοσης άδειας παράλληλης εισαγωγής, δηµοσιεύεται στην 
Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας µε συνοπτική περιγραφή του περιεχοµένου 
της. 
 

Ισχύς της άδειας 
παράλληλης 
εισαγωγής. 

24. Η άδεια παράλληλης εισαγωγής που εκδίδεται από το Συµβούλιο Φαρµάκων 
ισχύει για περίοδο 5 ετών και δύναται να ανανεώνεται ανά πενταετία ύστερα από 
αίτηση του κατόχου της άδειας. Η αίτηση για ανανέωση της άδειας πρέπει να 
υποβάλλεται στο Συµβούλιο Φαρµάκων 3 τουλάχιστο µήνες πριν τη λήξη της και 
να συνοδεύεται από τα καθορισµένα τέλη εξέτασης της αίτησης. Με την έγκριση 
της αίτησης, καταβάλλονται τα καθορισµένα τέλη ανανέωσης της άδειας 
παράλληλης εισαγωγής: 
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Νοείται ότι, αν η άδεια κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος, το οποίο 
αποτελεί το προϊόν αναφοράς και προς το οποίο το παράλληλα εισαγόµενο προϊόν 
είναι πανοµοιότυπο, παύσει να ισχύει στη ∆ηµοκρατία ή στο κράτος-µέλος από το 
οποίο εισάγεται, παύει να ισχύει και η άδεια παράλληλης εισαγωγής. 
 

Ανάλογη εφαρµογή 
διατάξεων στις 

παράλληλες 
εισαγωγές. 

25. Κατά τα λοιπά, οι διατάξεις του παρόντος Νόµου, οι οποίες διέπουν τους 
εισαγωγείς, χονδρεµπόρους και, όπου αρµόζει, τους παρασκευαστές 
φαρµακευτικών προϊόντων, ισχύουν εξίσου και για τους παράλληλους εισαγωγείς, 
περιλαµβανοµένων και των διατάξεων για τη διαφύλαξη εγγράφων προς 
διευκόλυνση των επίσηµων ελέγχων και επιθεωρήσεων. Ο κάτοχος της άδειας 
παράλληλης εισαγωγής οφείλει να διατηρεί αρχείο, στο οποίο να καταγράφεται η 
προέλευση, η ποσότητα και οι αριθµοί παρτίδων του παράλληλα εισαγόµενου 
φαρµακευτικού προϊόντος που εισάγει και να θέτει τις πληροφορίες αυτές στη 
διάθεση του Συµβουλίου Φαρµάκων: 
 
Νοείται ότι, το Συµβούλιο Φαρµάκων δε δύναται να αρνηθεί την έκδοση άδειας 
παράλληλης εισαγωγής για το λόγο ότι ο παράλληλος εισαγωγέας δεν µπορεί να 
εξασφαλίσει πληροφορίες και έγγραφα τα οποία µόνο ο παρασκευαστής ή ο 
εγκεκριµένος αντιπρόσωπος του κατέχουν: 
 
Νοείται περαιτέρω ότι, οι διατάξεις του άρθρου 56 δεν ισχύουν για τα 
φαρµακευτικά προϊόντα που κυκλοφορούν µε άδεια παράλληλης εισαγωγής που 
έχει εκδοθεί µε βάση τις διατάξεις του άρθρου 23, νοουµένου ότι το προϊόν 
αναφοράς παραµένει σε κυκλοφορία. 
 

 ΚΕΦΑΛΑΙΟ ∆ 
 

ΑΜΟΙΒΑΙΑ ΑΝΑΓΝΩΡΙΣΗ 
 

Αµοιβαία 
αναγνώριση άδειας 

κυκλοφορίας. 

26.—(1) Ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας φαρµακευτικού προϊόντος που έχει 
εκδοθεί σε κράτος-µέλος, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 3 της Οδηγίας 
65/65/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 26ης Ιανουαρίου 1965, όπως τροποποιείται 
εκάστοτε, προκειµένου να επιτύχει την αναγνώριση της άδειας αυτής και στη 
∆ηµοκρατία, υποβάλλει αίτηση στο Συµβούλιο Φαρµάκων, σε τύπο που 
καθορίζεται από αυτό, σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος Κεφαλαίου. 
 
(2) Η πιο πάνω αίτηση περιέχει ή συνοδεύεται από τα ακόλουθα: 
 
(α) Τις πληροφορίες και τα στοιχεία που αναφέρονται στο εδάφιο (1) του άρθρου 
10, και στα εδάφια (4) και (6) του άρθρου 13, 
 
(β) σε περίπτωση που δεν υπήρξε οποιαδήποτε µεταβολή, βεβαίωση ότι ο σχετικός 
φάκελος είναι ταυτόσηµος µε το φάκελο που έγινε αποδεκτός από το κράτος-µέλος 
το οποίο πρώτο εξέδωσε την άδεια κυκλοφορίας, 
 
(γ) σε περίπτωση οποιασδήποτε στο µεταξύ µεταβολής, πιστοποίηση κάθε 
τροποποίησης ή προσθήκης που ο φάκελος µπορεί να περιέχει. Σε αυτή την 
περίπτωση, η αίτηση θα περιέχει επίσης πιστοποίηση ότι η συνοπτική περιγραφή 
των χαρακτηριστικών του προϊόντος που προτείνεται από τον αιτητή κατ’ 
εφαρµογή των διατάξεων του άρθρου 11, είναι ταυτόσηµη µε τη συνοπτική 
περιγραφή που έγινε αποδεκτή από το κράτος-µέλος το οποίο πρώτο εξέδωσε την 
άδεια κυκλοφορίας, συµφωνά µε τις διατάξεις του άρθρου 4β της Οδηγίας 
65/65/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 26ης Ιανουαρίου 1965, όπως τροποποιείται 
εκάστοτε, 
 
(δ) σε περίπτωση που αίτηση για αµοιβαία αναγνώριση έχει υποβληθεί και σε άλλα 
κράτη-µέλη, πιστοποίηση ότι όλοι οι φάκελοι που υποβάλλονται στα πλαίσια της 
διαδικασίας αυτής είναι ταυτόσηµοι, 
 
(ε) τα καθορισµένα τέλη εξέτασης της αίτησης. 
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(3) Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας κοινοποιεί την αίτηση αυτή στην Επιτροπή 
Φαρµακευτικών Προϊόντων, την ενηµερώνει σχετικά µε τα ενδιαφερόµενα κράτη-
µέλη και τις ηµεροµηνίες υποβολής της αίτησης και της αποστέλλει αντίγραφο της 
άδειας που εκδόθηκε από το κράτος-µέλος το οποίο πρώτο εξέδωσε την άδεια 
κυκλοφορίας. Αποστέλλει επίσης στην Επιτροπή Φαρµακευτικών Προϊόντων 
αντίγραφα όλων των αδειών κυκλοφορίας που ενδέχεται να έχουν εκδοθεί από τα 
άλλα κράτη-µέλη για το εν λόγω φαρµακευτικό προϊόν, αναφέροντας αν βρίσκεται 
ήδη υπό εξέταση σε άλλο κράτος-µέλος αίτηση για άδεια κυκλοφορίας. 
 
(4) Εκτός από τις περιπτώσεις που αναφέρονται στις παραγράφους (ε) και (στ) του 
εδαφίου (2) του άρθρου 13, πριν από την υποβολή της αίτησης, ο κάτοχος της 
άδειας ενηµερώνει το κράτος-µέλος το οποίο εξέδωσε την άδεια στην οποία 
βασίζεται η αίτηση, ότι πρόκειται να υποβληθεί αίτηση στο Συµβούλιο Φαρµάκων, 
σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος Κεφαλαίου και γνωστοποιεί γραπτώς τις 
τυχόν προσθήκες στον αρχικό φάκελο. Επίσης, αν το εν λόγω κράτος-µέλος 
ζητήσει αυτό, του παρέχει όλα τα έγγραφα και στοιχεία που απαιτούνται 
προκειµένου να ελέγξει ότι οι υποβληθέντες φάκελοι είναι ταυτόσηµοι. 
 
(5) Επιπρόσθετα, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας έχει υποχρέωση να ζητήσει 
από το κράτος-µέλος το οποίο πρώτο εξέδωσε την άδεια κυκλοφορίας να 
καταρτίσει έκθεση αξιολόγησης για το εν λόγω φαρµακευτικό προϊόν ή, εφόσον 
χρειάζεται, να ενηµερώσει την υπάρχουσα έκθεση αξιολόγησης. 
 
(6) Σε περίπτωση που το κράτος-µέλος το οποίο πρώτο εξέδωσε την άδεια 
κυκλοφορίας είναι η ∆ηµοκρατία, το Συµβούλιο Φαρµάκων υποχρεούται να 
καταρτίσει την έκθεση αξιολόγησης ή να ενηµερώσει την υπάρχουσα εντός 90 
ηµερών από την υποβολή της αίτησης στο άλλο κράτος-µέλος. Ταυτόχρονα µε την 
υποβολή της αίτησης, το Συµβούλιο Φαρµάκων υποχρεούται να διαβιβάσει την 
έκθεση αξιολόγησης σε κάθε ενδιαφερόµενο κράτος-µέλος. 
 
(7) Εκτός από την εξαιρετική περίπτωση που προβλέπεται στο εδάφιο (1) του 
άρθρου 27, το Συµβούλιο Φαρµάκων έχει υποχρέωση να αναγνωρίσει την άδεια 
κυκλοφορίας που εκδόθηκε από το κράτος-µέλος το οποίο πρώτο εξέδωσε την 
άδεια κυκλοφορίας εντός 90 ηµερών από την παραλαβή της αίτησης και της 
έκθεσης αξιολόγησης, εφόσον έχουν καταβληθεί τα καθορισµένα τέλη. 
 
Το Συµβούλιο Φαρµάκων έχει επίσης υποχρέωση να ενηµερώσει το κράτος-µέλος 
το οποίο πρώτο εξέδωσε την άδεια κυκλοφορίας, κάθε ενδιαφερόµενο κράτος-
µέλος, την Επιτροπή Φαρµακευτικών Προϊόντων και τον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος. 
 

∆ιαδικασία 
διαιτησίας. 

27.—(1) Αν το Συµβούλιο Φαρµάκων θεωρεί ότι, παρά τις διατάξεις του εδαφίου 
(7) του άρθρου 26, υπάρχουν λόγοι που στηρίζουν την άποψη ότι η έγκριση του 
συγκεκριµένου φαρµακευτικού προϊόντος µπορεί να περικλείει κινδύνους για τη 
δηµόσια υγεία αναφεροµένους στην ποιότητα, την ασφάλεια και την 
αποτελεσµατικότητα του, ενηµερώνει αµέσως τον αιτητή, το κράτος-µέλος το 
οποίο εξέδωσε την αρχική άδεια κυκλοφορίας, κάθε ενδιαφερόµενο κράτος-µέλος 
και την Επιτροπή Φαρµακευτικών Προϊόντων. Το Συµβούλιο Φαρµάκων 
αιτιολογεί λεπτοµερώς την άποψη του και υποδεικνύει τα µέτρα που ενδεχοµένως 
απαιτούνται για τη διόρθωση των ατελειών της αίτησης. 
 
(2) Το Συµβούλιο Φαρµάκων καταβάλλει κάθε προσπάθεια προκειµένου να 
επιτευχθεί συµφωνία ως προς τα µέτρα που πρέπει να ληφθούν σχετικά µε την 
αίτηση. Ο αιτητής γνωστοποιεί τις απόψεις του, γραπτώς, στο Συµβούλιο 
Φαρµάκων. Παραταύτα, αν η αρµόδια αρχή του κράτους-µέλους το οποίο πρώτο 
εξέδωσε την άδεια, κάθε ενδιαφερόµενο κράτος-µέλος και το Συµβούλιο 
Φαρµάκων δε συµφωνήσουν εντός 90 ηµερών, το Συµβούλιο Φαρµάκων 
παραπέµπει αµέσως το θέµα στην Επιτροπή Φαρµακευτικών Προϊόντων προς 
εφαρµογή της διαδικασίας που καθορίζεται στο άρθρο 13 της Οδηγίας 
75/319/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 20ής Μαΐου 1975, όπως τροποποιείται εκάστοτε. 
 
(3) Εντός της προθεσµίας που αναφέρεται στο εδάφιο (2), το Συµβούλιο 
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Φαρµάκων παρέχει στην Επιτροπή Φαρµακευτικών Προϊόντων λεπτοµερή έκθεση 
σχετικά µε τα θέµατα ως προς τα οποία δεν έχει καταστεί δυνατό να καταλήξει σε 
συµφωνία µε το κράτος-µέλος το οποίο εξέδωσε την αρχική άδεια κυκλοφορίας και 
κάθε ενδιαφερόµενο κράτος-µέλος µαζί µε τους λόγους της διαφωνίας τους. 
Αντίγραφο της έκθεσης χορηγείται στον αιτητή. 
 
(4) Ο αιτητής, µόλις πληροφορηθεί ότι το θέµα έχει παραπεµφθεί στην Επιτροπή 
Φαρµακευτικών Προϊόντων, έχει υποχρέωση να της αποστείλει αµέσως αντίγραφο 
των πληροφοριών και στοιχείων που αναφέρονται στο εδάφιο (2) του άρθρου 26. 
 

Παράλληλες 
αιτήσεις. 

28.—(1) Αν για ένα συγκεκριµένο φαρµακευτικό προϊόν έχει υποβληθεί αίτηση 
τόσο στη ∆ηµοκρατία, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 10, όσο και σε ένα ή 
περισσότερα κράτη-µέλη, σύµφωνα µε τις διατάξεις των άρθρων 4 και 4α της 
Οδηγίας 65/65/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 26ης Ιανουαρίου 1965, όπως 
τροποποιείται εκάστοτε και ληφθούν διαφορετικές αποφάσεις ως προς την έγκριση, 
την αναστολή, ή την απόσυρση του φαρµακευτικού προϊόντος από την αγορά, το 
Συµβούλιο Φαρµάκων ή ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας του φαρµακευτικού 
προϊόντος µπορεί να παραπέµψει το θέµα αυτό στην Επιτροπή Φαρµακευτικών 
Προϊόντων προς εφαρµογή της διαδικασίας που ορίζεται στο άρθρο 13 της Οδηγίας 
75/319/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 20ής Μαΐου 1975, όπως τροποποιείται εκάστοτε. 
 
(2) Το Συµβούλιο Φαρµάκων ή ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας του 
φαρµακευτικού προϊόντος προσδιορίζουν µε σαφήνεια το θέµα που παραπέµπεται 
στην Επιτροπή Φαρµακευτικών Προϊόντων για εξέταση και, σε περίπτωση που ο 
προσδιορισµός αυτός γίνεται από το Συµβούλιο Φαρµάκων, ενηµερώνει τον 
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος. 
 
(3) Το Συµβούλιο Φαρµάκων και ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρέχουν 
κάθε διαθέσιµη πληροφορία σχετικά µε το υπό εξέταση θέµα στην Επιτροπή 
Φαρµακευτικών Προϊόντων. 
 

Παραποµπή στην 
Επιτροπή 

Φαρµακευτικών 
Προϊόντων. 

29.—(1) Σε ειδικές περιπτώσεις που παρουσιάζουν κοινοτικό ενδιαφέρον, ο 
αιτητής ή ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ή το Συµβούλιο Φαρµάκων, µπορούν 
να παραπέµψουν το θέµα στην Επιτροπή Φαρµακευτικών Προϊόντων για την 
εφαρµογή της διαδικασίας που ορίζεται στο άρθρο 13 της Οδηγίας 75/319/ΕΟΚ 
του Συµβουλίου της 20ής Μαΐου 1975, όπως τροποποιείται εκάστοτε, προτού 
ληφθεί απόφαση σχετικά µε αίτηση έκδοσης άδειας κυκλοφορίας, ή αναστολή, ή 
ανάκληση άδειας, ή για οποιαδήποτε άλλη τροποποίηση των όρων της άδειας 
κυκλοφορίας που κρίνεται αναγκαία, προκειµένου ιδίως να ληφθούν υπόψη τυχόν 
πληροφορίες που έχουν συγκεντρωθεί µέσω της διαδικασίας της 
φαρµακοεπαγρύπνησης, σύµφωνα µε τις διατάξεις του Μέρους V. 
 
(2) Το Συµβούλιο Φαρµάκων προσδιορίζει µε σαφήνεια το θέµα που παραπέµπεται 
στην Επιτροπή Φαρµακευτικών Προϊόντων για εξέταση και ενηµερώνει σχετικά 
τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας. 
 
(3) Το Συµβούλιο Φαρµάκων και ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας διαβιβάζουν 
στην Επιτροπή Φαρµακευτικών Προϊόντων κάθε διαθέσιµη πληροφορία σχετικά µε 
το υπό εξέταση θέµα. 
 

Τροποποίηση 
άδειας κυκλοφορίας 
κατόπιν αµοιβαίας 

αναγνώρισης. 

30.—(1) Κάθε αίτηση για τροποποίηση άδειας κυκλοφορίας φαρµακευτικού 
προϊόντος που έχει χορηγηθεί σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος Κεφαλαίου, 
υποβάλλεται από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας σε όλα τα κράτη-µέλη που 
έχουν ήδη αναγνωρίσει το συγκεκριµένο φαρµακευτικό προϊόν. Η αίτηση πρέπει 
να συνοδεύεται από τα καθορισµένα τέλη. Για φαρµακευτικά προϊόντα για τα 
οποία η άδεια κυκλοφορίας χορηγήθηκε κατόπιν διαδικασίας διαιτησίας, η αίτηση 
για τροποποίηση αυτής διέπεται κατ’ αναλογία από τις διατάξεις των άρθρων 13 
και 14 της Οδηγίας 75/319/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 20ής Μαΐου 1975, όπως 
τροποποιείται εκάστοτε. 
 
(2) Όταν το Συµβούλιο Φαρµάκων, για σκοπούς προστασίας της δηµόσιας υγείας, 
κρίνει ότι είναι αναγκαία η τροποποίηση των όρων της άδειας κυκλοφορίας, που 
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έχει χορηγηθεί σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος Κεφαλαίου, ή η αναστολή, 
ή η ανάκληση αυτής, το Συµβούλιο Φαρµάκων παραπέµπει το θέµα στην Επιτροπή 
Φαρµακευτικών Προϊόντων προκειµένου να εφαρµοσθούν οι διαδικασίες που 
ορίζονται στα άρθρα 13 και 14 της Οδηγίας 75/319/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 20ής 
Μαΐου 1975, όπως τροποποιείται εκάστοτε. 
 
(3) Άνευ επηρεασµού των διατάξεων του άρθρου 29, σε εξαιρετικές περιπτώσεις, 
όταν είναι αναγκαία η λήψη άµεσων µέτρων για την προστασία της δηµόσιας 
υγείας και µέχρις ότου ληφθεί οριστική απόφαση, το Συµβούλιο Φαρµάκων 
δύναται να αναστείλει την άδεια κυκλοφορίας και να απαγορεύσει τη χρήση του 
συγκεκριµένου φαρµακευτικού προϊόντος στη ∆ηµοκρατία. Σε τέτοια περίπτωση 
ενηµερώνει την Επιτροπή και τα άλλα κράτη-µέλη, το αργότερο την επόµενη 
εργάσιµη ηµέρα, για τους λόγους που επέβαλαν τη λήψη των άµεσων µέτρων. 
 
(4) Οι διατάξεις του παρόντος άρθρου εφαρµόζονται, κατ’ αναλογία, καθ’ όσον 
αφορά τα προϊόντα υψηλής τεχνολογίας, ιδίως εκείνα που παρασκευάζονται µε 
µεθόδους βιοτεχνολογίας, τα οποία έχουν εγκριθεί από το Συµβούλιο Φαρµάκων 
πριν από την εφαρµογή του παρόντος Νόµου. 
 

807596206 
 ΚΕΦΑΛΑΙΟ Ε 

 
ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ, ΑΝΑΚΛΗΣΗ, ΑΝΑΣΤΟΛΗ ΚΑΙ 

ΑΝΑΝΕΩΣΗ Α∆ΕΙΩΝ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 

Τροποποίηση 
άδειας 

κυκλοφορίας. 

31.—(1) Τηρουµένων των διατάξεων του παρόντος Νόµου, σε περίπτωση 
µεταβολής ενός ή περισσότερων στοιχείων ή εγγράφων, που απαιτούνται δυνάµει 
των διατάξεων του άρθρου 10 ή 22, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας έχει 
υποχρέωση να υποβάλει τεκµηριωµένη αίτηση, συνοδευόµενη από τα καθορισµένα 
τέλη, προς το Συµβούλιο Φαρµάκων, σε τύπο που καθορίζεται από αυτό, για 
τροποποίηση της άδειας κυκλοφορίας. 
 
(2) Το Συµβούλιο Φαρµάκων εξετάζει την αίτηση το ταχύτερο δυνατό και εφόσον 
κρίνει εύλογα ότι απαιτείται οποιαδήποτε τροποποίηση της άδειας κυκλοφορίας, 
προβαίνει στην τροποποίηση αυτής. 
 
(3) Η ηµεροµηνία λήξης της άδειας κυκλοφορίας δεν επηρεάζεται από 
οποιεσδήποτε ενδιάµεσες τροποποιήσεις. 
 
(4) Το γεγονός της τροποποίησης της άδειας κυκλοφορίας δηµοσιεύεται στην 
Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας µε συνοπτική περιγραφή της τροποποίησης. 
 

Ανάκληση ή 
αναστολή άδειας 

κυκλοφορίας. 

32.—(1) Το Συµβούλιο Φαρµάκων µπορεί να ανακαλέσει ή να αναστείλει την 
άδεια κυκλοφορίας ενός φαρµακευτικού προϊόντος όταν διαπιστώσει ότι— 
 
(α) Το φαρµακευτικό προϊόν υπό κανονικές συνθήκες χρήσης είναι επικίνδυνο ή 
επιβλαβές, ή ότι δεν έχει θεραπευτική αποτελεσµατικότητα, ή ότι δεν έχει την 
ποιοτική και ποσοτική σύνθεση που δηλώθηκε· η θεραπευτική 
αποτελεσµατικότητα δεν υπάρχει όταν αποδειχθεί ότι το φαρµακευτικό προϊόν δεν 
έχει τα επιδιωκόµενα θεραπευτικά αποτελέσµατα, ή 
 
(β) τα πληροφοριακά στοιχεία που περιέχονται στο φάκελο σύµφωνα µε τις 
διατάξεις του άρθρου 10 είναι εσφαλµένα ή δεν έχουν τροποποιηθεί, σύµφωνα µε 
τις διατάξεις της παραγράφου (α) του άρθρου 14, ή όταν δεν έχουν 
πραγµατοποιηθεί οι έλεγχοι που αναφέρονται στο εδάφιο (3) του άρθρου 13, ή 
όταν δεν έχουν πραγµατοποιηθεί οι έλεγχοι στο τελικό προϊόν και/ή στα συστατικά 
και στα ενδιάµεσα προϊόντα της παρασκευής που αναφέρονται στο εδάφιο (4) του 
άρθρου 48, ή 
 
(γ) το φαρµακευτικό προϊόν δε συνάδει ή έπαυσε να συνάδει µε τις διατάξεις των 
άρθρων 35 και 36: 
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Νοείται ότι, το Συµβούλιο Φαρµάκων δε δύναται να ανακαλέσει ή να αναστείλει 
την άδεια κυκλοφορίας φαρµακευτικού προϊόντος για λόγους που σχετίζονται µε 
την τιµή του. 
 
(2) Πριν από κάθε ανάκληση ή αναστολή άδειας κυκλοφορίας δυνάµει των 
διατάξεων του εδαφίου (1), το Συµβούλιο Φαρµάκων επιδίδει στον κάτοχο της 
άδειας κυκλοφορίας γραπτή ειδοποίηση για την πρόθεση του να εκδώσει τέτοια 
απόφαση, στην οποία πρέπει να αναφέρει τους λόγους της ενέργειας του και να του 
γνωστοποιεί τα δικαιώµατα που του παρέχονται δυνάµει των διατάξεων του 
εδαφίου (3). 
 
(3) Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας στον οποίο επιδίδεται ειδοποίηση δυνάµει 
των διατάξεων του εδαφίου (2), έχει το δικαίωµα να προβεί σε γραπτές 
παραστάσεις προς το Συµβούλιο Φαρµάκων, νοουµένου ότι µέσα σε 7 ηµέρες από 
την επίδοση της ειδοποίησης θα γνωστοποιήσει γραπτώς στο Συµβούλιο 
Φαρµάκων την επιθυµία του να ασκήσει το δικαίωµα αυτό. Οι γραπτές 
παραστάσεις πρέπει να προσκοµιστούν εντός 21 ηµερών από τη γνωστοποίηση. 
 
(4) Το Συµβούλιο Φαρµάκων εξετάζει τις ανωτέρω παραστάσεις και ακολούθως 
προβαίνει στην έκδοση απόφασης σχετικά µε την αναστολή ή ανάκληση άδειας 
κυκλοφορίας. 
 
(5) Το Συµβούλιο Φαρµάκων πρέπει να αιτιολογεί επαρκώς και να κοινοποιεί 
γραπτώς κάθε απόφαση για ανάκληση ή αναστολή της άδειας κυκλοφορίας στον 
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας αναφέροντας τα ένδικα µέσα κατά της απόφασης 
αυτής και την προθεσµία εντός της οποίας αυτά µπορούν να ασκηθούν. 
 
(6) Η απόφαση για αναστολή ή ανάκληση της άδειας κυκλοφορίας δηµοσιεύεται 
στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας. 
 

∆ικαίωµα 
αναστολής άδειας 
κυκλοφορίας σε 

επείγουσες 
περιπτώσεις. 

33.—(1) Ανεξάρτητα από τις διατάξεις του άρθρου 32, όταν το Συµβούλιο 
Φαρµάκων θεωρεί κατεπειγόντως αναγκαία την άµεση αναστολή της άδειας 
κυκλοφορίας οποιουδήποτε φαρµακευτικού προϊόντος, ιδιαίτερα όταν 
διαπιστώνεται πρόβληµα που επηρεάζει άµεσα τη δηµόσια υγεία, τότε αυτό εκδίδει 
αµέσως προσωρινή απόφαση αναστολής, η ισχύς της οποίας δεν υπερβαίνει τους 3 
µήνες. 
 
(2) Αν κατά τη διάρκεια της περιόδου ισχύος της απόφασης που εκδόθηκε δυνάµει 
των διατάξεων του εδαφίου (1), επιδοθεί ειδοποίηση πρόθεσης έκδοσης απόφασης 
δυνάµει των διατάξεων του άρθρου 32, αλλά κατά τη λήξη της περιόδου αυτής — 
 
(α) Η προβλεπόµενη στο εδάφιο (3) του άρθρου 32, προθεσµία γνωστοποίησης στο 
Συµβούλιο Φαρµάκων δεν έχει εκπνεύσει, ή 
 
(β) επίκεινται ή γίνονται παραστάσεις σύµφωνα µε τις διατάξεις του ειρηµένου 
εδαφίου, το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται, µε νέο προσωρινό διάταγµα που 
επιδίδεται στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας, να αναστείλει περαιτέρω την 
άδεια κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος, µέχρις ότου καταστεί δυνατό να 
αποφασίσει κατά πόσο θα αναστείλει ή ανακαλέσει αυτή δυνάµει των διατάξεων 
του άρθρου 32, αλλά κανένα τέτοιο προσωρινό διάταγµα αναστολής δεν µπορεί να 
υπερβαίνει σε διάρκεια τους 3 µήνες κάθε φορά. 
 

Λήξη και ανανέωση 
της άδειας 

κυκλοφορίας. 

34.—(1) Η άδεια κυκλοφορίας λήγει µε την πάροδο 5 ετών από την έκδοση της, 
εκτός αν προηγουµένως έχει ζητηθεί η ανανέωση της. 
 
(2) Για την ανανέωση της άδειας κυκλοφορίας, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας 
υποβάλλει στο Συµβούλιο Φαρµάκων σχετική αίτηση 3 τουλάχιστο µήνες πριν από 
τη λήξη της τρέχουσας περιόδου ισχύος της άδειας κυκλοφορίας. 
 
(3) Η αίτηση πρέπει να συνοδεύεται από — 
 
(α) Τα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα που αναφέρονται στο άρθρο 10 ή 22, 
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τα οποία έχουν τροποποιηθεί από το διάστηµα που εκδόθηκε η άδεια ή έγινε η 
ανανέωση της, 
 
(β) στοιχεία της φαρµακοεπαγρύπνησης και άλλες συναφείς πληροφορίες για την 
εποπτεία του φαρµακευτικού προϊόντος, 
 
(γ) τα καθορισµένα τέλη εξέτασης της αίτησης, 
 
(δ) οποιαδήποτε άλλα σχετικά στοιχεία και έγγραφα, τα οποία κρίνονται ευλόγως 
απαραίτητα για το χειρισµό της αίτησης. 
 
(4) Με την ανανέωση της άδειας κυκλοφορίας, καταβάλλονται τα καθορισµένα 
τέλη. 
 

 ΚΕΦΑΛΑΙΟ ΣΤ 
 

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ 
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ 

 
Επισήµανση. 35.—(1) Τηρουµένων των λοιπών διατάξεων του παρόντος άρθρου, η εξωτερική 

συσκευασία ή, στην περίπτωση που δεν υπάρχει εξωτερική συσκευασία, η 
στοιχειώδης συσκευασία κάθε φαρµακευτικού προϊόντος, πρέπει να αναγράφει τα 
εξής στοιχεία: 
 
(α) Την ονοµασία του φαρµακευτικού προϊόντος, η οποία ακολουθείται από την 
κοινή ονοµασία όταν το φαρµακευτικό προϊόν αποτελείται από ένα µόνο δραστικό 
συστατικό καθώς επίσης κατά πόσο η ονοµασία αυτή είναι επινοηµένη· στην 
περίπτωση που ένα φαρµακευτικό προϊόν κυκλοφορεί υπό πολλές φαρµακευτικές 
µορφές και/ή διαφορετικές δυνάµεις, η φαρµακευτική µορφή και/ή οι δυνάµεις 
(ενδεχοµένως για βρέφη, παιδιά, ενήλικες) πρέπει να αναγράφονται στην ονοµασία 
του φαρµακευτικού προϊόντος, 
 
(β) την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικά συστατικά κατά µονάδες 
λήψης ή, ανάλογα µε τη µορφή χορήγησης, για καθορισµένο όγκο ή βάρος, µε 
χρήση των κοινών ονοµασιών, 
 
(γ) τη φαρµακευτική µορφή και το περιεχόµενο σε βάρος, σε όγκο ή σε µονάδες 
λήψης, 
 
(δ) κατάλογο των εκδόχων µε αναγνωρισµένη δράση ή αποτέλεσµα· αν όµως το 
προϊόν είναι ενέσιµο, τοπικής χρήσης ή κολλύριο, πρέπει να αναγράφονται όλα τα 
συστατικά, 
 
(ε) τον τρόπο χορήγησης και, αν είναι αναγκαίο, την οδό χορήγησης, 
 
(στ) ειδική προειδοποίηση σύµφωνα µε την οποία το φαρµακευτικό προϊόν πρέπει 
να φυλάγεται µακρυά από τα παιδιά, 
 
(ζ) ειδική προειδοποίηση, αν είναι απαραίτητη, για το φαρµακευτικό προϊόν αυτό, 
 
(η) την ηµεροµηνία λήξης µε τρόπο σαφή (µήνας/έτος), 
 
(θ) τις ειδικές προφυλάξεις για τη διατήρηση του φαρµακευτικού προϊόντος, 
εφόσον απαιτείται, 
 
(ι) τις ιδιαίτερες προφυλάξεις για την απόρριψη των µη χρησιµοποιούµενων 
προϊόντων ή των υπολειµµάτων που προέρχονται από τα προϊόντα αυτά, εφόσον 
απαιτείται, 
 
(ια) το όνοµα και τη διεύθυνση του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας, 
 
(ιβ) τον αριθµό της άδειας κυκλοφορίας, 
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(ιγ) τον αριθµό της παρτίδας παρασκευής, 
 
(ιδ) όταν πρόκειται για φαρµακευτικά προϊόντα που χορηγούνται χωρίς ιατρική 
συνταγή (φάρµακα αυτοθεραπείας), τις ενδείξεις χρήσης, 
 
(ιε) όταν πρόκειται για οµοιοπαθητικά φαρµακευτικά προϊόντα, ένδειξη του 
οµοιοπαθητικού χαρακτήρα τους, µε ευδιάκριτους και ευανάγνωστους χαρακτήρες. 
 
(2) Η εξωτερική συσκευασία µπορεί να περιλαµβάνει σηµεία ή πικτογράµµατα µε 
σκοπό την επεξήγηση ορισµένων από τις πληροφορίες που αναφέρονται στο 
εδάφιο (1), καθώς και άλλες πληροφορίες που να συνάδουν µε τη συνοπτική 
περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος, οι οποίες είναι χρήσιµες για τη 
διαφώτιση σε θέµατα υγείας, αλλά κανένα από τα πιο πάνω στοιχεία δεν 
επιτρέπεται να έχει διαφηµιστικό χαρακτήρα. 
 
(3) Οι στοιχειώδεις συσκευασίες, εκτός από εκείνες που αναφέρονται στο εδάφιο 
(4), πρέπει να φέρουν τις ενδείξεις που προβλέπονται στα εδάφια (1) και (2). 
 
(4) Όταν οι στοιχειώδεις συσκευασίες περιέχονται σε εξωτερική συσκευασία, 
σύµφωνη µε τις διατάξεις των εδαφίων (1) και (2), οι στοιχειώδεις συσκευασίες 
υπό µορφή συσκευασίας φουσκαλίδων (blister) πρέπει να φέρουν τουλάχιστο τα 
στοιχεία που αναφέρονται στην παράγραφο (α) πιο κάτω και οι µικρές στοιχειώδεις 
συσκευασίες, στις οποίες είναι αδύνατη η αναγραφή των στοιχείων που 
προβλέπονται στα εδάφια (1) και (2), τα στοιχεία που αναφέρονται στην 
παράγραφο (β) πιο κάτω: 
 
(α) (i) Την ονοµασία του φαρµακευτικού προϊόντος, σύµφωνα µε τις διατάξεις της 
παραγράφου (α) του εδαφίου (1), 
 
(ii) το όνοµα του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας, 
 
(iii) την ηµεροµηνία λήξης, 
 
(iv) τον αριθµό της παρτίδας παρασκευής· 
 
(β) (i) την ονοµασία του φαρµακευτικού προϊόντος και, αν απαιτείται, τη 
δοσολογία και την οδό χορήγησης, 
 
(ii) τον τρόπο χορήγησης, 
 
(iii) την ηµεροµηνία λήξης, 
 
(iv) τον αριθµό της παρτίδας παρασκευής, 
 
(v) το περιεχόµενο σε βάρος, όγκο ή µονάδες. 
 
(5) Η εξωτερική συσκευασία και ο περιέκτης φαρµακευτικών προϊόντων που 
περιέχουν ραδιονουκλεΐδια σηµαίνεται σύµφωνα µε τους σχετικούς κανονισµούς 
του ∆ιεθνούς Οργανισµού Ατοµικής Ενέργειας για την ασφαλή µεταφορά 
ραδιενεργών υλικών. Επιπρόσθετα, η επισήµανση πρέπει να ανταποκρίνεται στις 
ακόλουθες απαιτήσεις: 
 
(α) Η επισήµανση της προστατευτικής συσκευασίας πρέπει να περιλαµβάνει τα 
στοιχεία που αναφέρονται στα εδάφια (1) και (2) και να εξηγεί πλήρως τους 
κωδικούς που χρησιµοποιούνται στο φιαλίδιο και πρέπει να αναφέρει, εφόσον είναι 
αναγκαίο, για καθορισµένη ηµεροµηνία και ώρα, τα επίπεδα ραδιενέργειας ανά 
δόση ή ανά φιαλίδια και τον αριθµό των κάψουλων ή, προκειµένου για υγρά, τον 
αριθµό των χιλιοστόλιτρων που περιέχονται στο δοχείο, και 
 
(β) η φιάλη πρέπει να σηµαίνεται µε τα ακόλουθα στοιχεία: 
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(i) την ονοµασία ή τον κωδικό του φαρµακευτικού προϊόντος 
συµπεριλαµβανοµένης της ονοµασίας ή του χηµικού συµβόλου του 
ραδιονουκλεϊδίου· 
 
(ii) τον προσδιορισµό της παρτίδας και την ηµεροµηνία λήξης· 
 
(iii) το διεθνές σύµβολο της ραδιενέργειας· 
 
(iv) το όνοµα του παρασκευαστή· 
 
(v) τα επίπεδα ραδιενέργειας όπως καθορίζονται στην παράγραφο (α). 
 
(6) Τα στοιχεία που προβλέπονται στα εδάφια (1), (2), (4) και (5) πρέπει να 
αναγράφονται έτσι ώστε να είναι ευανάγνωστα, ευκολονόητα και ανεξίτηλα. 
 
(7) Με την επιφύλαξη των διατάξεων των εδαφίων (6) και (7) του άρθρου 38, τα 
στοιχεία που προβλέπονται στα εδάφια (1), (2), (4) και (5) πρέπει να συντάσσονται 
στην Ελληνική γλώσσα: 
 
Νοείται ότι, η διάταξη αυτή δεν εµποδίζει τη σύνταξη των στοιχείων αυτών σε 
περισσότερες γλώσσες, εφόσον σε όλες τις χρησιµοποιούµενες γλώσσες 
αναγράφονται τα ίδια στοιχεία. 
 
(8) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δεν µπορεί να απαγορεύσει ή να εµποδίσει την 
κυκλοφορία φαρµακευτικών προϊόντων στην επικράτεια της ∆ηµοκρατίας για 
λόγους που σχετίζονται µε την επισήµανση, εφόσον αυτή είναι σύµφωνη µε τις 
διατάξεις του παρόντος Κεφαλαίου. 
 
(9) Κατά παρέκκλιση του εδαφίου (8) πιο πάνω, το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται 
να απαιτεί λεπτοµέρειες επισήµανσης σχετικά µε την αναγραφή — 
 
(α) Της τιµής του φαρµακευτικού προϊόντος, 
 
(β) του νοµικού καθεστώτος χορήγησης του σε ασθενείς, σύµφωνα µε τις διατάξεις 
του Κεφαλαίου Α του Μέρους VII, 
 
(γ) των όρων απόδοσης της δαπάνης αγοράς του φαρµακευτικού προϊόντος από 
τυχόν οργανισµό κοινωνικής ασφάλισης, 
 
(δ) ταυτοποίησης και γνησιότητας. 
 

Φύλλο οδηγών. 36.—(1) Η ύπαρξη φύλλου οδηγιών µέσα στη συσκευασία κάθε φαρµακευτικού 
προϊόντος είναι υποχρεωτική εκτός αν κάθε πληροφορία που αναφέρεται στα 
εδάφια (2), (3), (4) και (5) αναγράφεται απευθείας στην εξωτερική συσκευασία ή 
στη στοιχειώδη συσκευασία. 
 
(2) Το φύλλο οδηγιών καταρτίζεται µε βάση τη συνοπτική περιγραφή των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος και περιλαµβάνει κατά σειρά τα εξής: 
 
(α) Για τον προσδιορισµό το φαρµακευτικού προϊόντος — 
 
(i) Την ονοµασία του φαρµακευτικού προϊόντος, η οποία ακολουθείται από την 
κοινή του ονοµασία όταν το φαρµακευτικό προϊόν περιέχει ένα µόνο δραστικό 
συστατικό καθώς επίσης κατά πόσο η ονοµασία αυτή είναι επινοηµένη· στην 
περίπτωση που ένα φαρµακευτικό προϊόν κυκλοφορεί υπό πολλές φαρµακευτικές 
µορφές και/ή διαφορετικές δυνάµεις, η φαρµακευτική µορφή και/ή δυνάµεις 
(ενδεχοµένως για βρέφη, παιδιά, ενήλικες) πρέπει να αναγράφονται στην ονοµασία 
του φαρµακευτικού προϊόντος, 
 
(ii) την πλήρη ποιοτική σύνθεση (σε δραστικά συστατικά και έκδοχα) καθώς και 
την ποσοτική σύνθεση σε δραστικά συστατικά, µε χρήση των κοινών ονοµασιών, 
για κάθε παρουσίαση του φαρµακευτικού προϊόντος, 
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(iii) τη φαρµακευτική µορφή και το περιεχόµενο σε βάρος, όγκο ή µονάδα λήψης, 
για κάθε παρουσίαση του φαρµακευτικού προϊόντος, 
 
(iv) τη φαρµακοθεραπευτική κατηγορία ή τον τύπο δραστηριότητας, σε διατύπωση 
εύκολα κατανοητή για τον ασθενή, 
 
(v) το όνοµα και τη διεύθυνση του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας και του 
παρασκευαστή· 
 
(β) τις θεραπευτικές ενδείξεις· 
 
(γ) απαρίθµηση των πληροφοριών που είναι απαραίτητες πριν από τη λήψη του 
φαρµακευτικού προϊόντος — 
 
(i) τις αντενδείξεις, 
 
(ii) τις κατάλληλες προφυλάξεις κατά τη χρήση, 
 
(iii) τις φαρµακευτικές και άλλες αλληλεπιδράσεις όπως µε οινόπνευµα, καπνό, 
τρόφιµα που µπορεί να επηρεάσουν τη δράση του φαρµακευτικού προϊόντος, 
 
(iv) τις ειδικές προειδοποιήσεις. 
 
Στην απαρίθµηση αυτή πρέπει να λαµβάνεται υπόψη η ιδιαίτερη κατάσταση 
ορισµένων κατηγοριών χρηστών (παιδιά, έγκυες ή θηλάζουσες γυναίκες, 
ηλικιωµένα πρόσωπα, πρόσωπα που εµφανίζουν κάποια ειδική παθολογία), να 
γίνεται µνεία, εφόσον απαιτείται, των πιθανών συνεπειών της θεραπείας ως προς 
την ικανότητα του ατόµου να οδηγεί αυτοκίνητο ή να χειρίζεται ορισµένες µηχανές 
και να γίνεται µνεία των εκδόχων των οποίων η γνώση είναι αναγκαία για την 
αποτελεσµατική και ακίνδυνη χρήση του φαρµακευτικού προϊόντος· 
 
(δ) τις αναγκαίες και συνήθεις οδηγίες για τη σωστή χρήση, ιδίως — 
 
(i) την ποσολογία, 
 
(ii) τον τρόπο και, αν απαιτείται, την οδό χορήγησης, 
 
(iii) τη συχνότητα χορήγησης, καθορίζοντας, αν είναι αναγκαίο, και τη χρονική 
στιγµή στην οποία µπορεί ή πρέπει να χορηγείται το φαρµακευτικό προϊόν, 
 
και, κατά περίπτωση, ανάλογα µε τη φύση του προϊόντος — 
 
(iv) τη διάρκεια της θεραπείας, όταν πρέπει να είναι περιορισµένη, 
 
(v) τις ενέργειες που πρέπει να γίνονται σε περίπτωση υπέρβασης της δοσολογίας, 
όπως συµπτώµατα, αγωγή επείγουσας ανάγκης, 
 
(vi) τη στάση που πρέπει να τηρηθεί σε περίπτωση που παραληφθεί η χορήγηση 
µιας ή περισσότερων δόσεων, 
 
(vii) ένδειξη, εφόσον είναι αναγκαίο, του κινδύνου να προκληθεί σύνδροµο 
αποστέρησης· 
 
(ε) περιγραφή των παρενεργειών που µπορεί να παρατηρηθούν κατά την κανονική 
χρήση του φαρµακευτικού προϊόντος και, κατά περίπτωση, των ενεργειών που 
πρέπει να γίνουν, ο ασθενής να καλείται ρητά να γνωστοποιεί στον ιατρό ή στο 
φαρµακοποιό του κάθε παρενέργεια που δεν αναφέρεται στο φύλλο οδηγιών· 
 
(στ) παραποµπή στην ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία, µε — 
 
(i) προειδοποίηση για την περίπτωση υπέρβασης της ηµεροµηνίας αυτής, 
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(ii) εφόσον απαιτείται, τις ιδιαίτερες προφυλάξεις για τη διατήρηση του 
φαρµακευτικού προϊόντος, 
 
(iii) κατά περίπτωση, προειδοποίηση για ορισµένα ορατά σηµεία φθοράς· 
 
(ζ) την ηµεροµηνία της τελευταίας αναθεώρησης του φύλλου οδηγιών. 
 
(3) Κατά παρέκκλιση των διατάξεων της παραγράφου (β) του εδαφίου (2), το 
Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να αποφασίσει να µην αναφέρονται στο φύλλο 
οδηγιών ορισµένες θεραπευτικές ενδείξεις, όταν η διάδοση των πληροφοριών 
αυτών µπορεί να προκαλέσει σοβαρές δυσχέρειες για τον ασθενή. 
 
(4) Το φύλλο οδηγιών µπορεί να περιλαµβάνει σηµεία ή πικτογράµµατα µε σκοπό 
την επεξήγηση ορισµένων από τις πληροφορίες που αναφέρονται στο εδάφιο (2), 
καθώς και άλλες πληροφορίες που να συµβιβάζονται µε τη συνοπτική περιγραφή 
των χαρακτηριστικών του προϊόντος, χρήσιµες για τη διαφώτιση σε θέµατα υγείας, 
αλλά κανένα από τα πιο πάνω στοιχεία δεν επιτρέπεται να έχει διαφηµιστικό 
χαρακτήρα. 
 
(5) Το Συµβούλιο Φαρµάκων διασφαλίζει ότι στη συσκευασία των 
ραδιοφαρµακευτικών προϊόντων, των γεννητριών, των κιτ ή των προδρόµων 
ραδιοφαρµακευτικών προϊόντων εσωκλείεται λεπτοµερές φύλλο οδηγιών. Το 
κείµενο του εν λόγω εντύπου καθορίζεται σύµφωνα µε τις διατάξεις των εδαφίων 
(2) και (4) και περιλαµβάνει όλες τις πληροφορίες που αναφέρονται στα εν λόγω 
εδάφια. Επιπρόσθετα, το έντυπο πρέπει να περιλαµβάνει τις τυχόν προφυλάξεις 
που πρέπει να ληφθούν από το χρήστη και τον ασθενή κατά τη διάρκεια της 
παρασκευής και χορήγησης του προϊόντος καθώς και τις ειδικές προφυλάξεις για 
την αποµάκρυνση του περιέκτη και του αχρησιµοποίητου περιεχοµένου. 
 
(6) Με την επιφύλαξη των διατάξεων των εδαφίων (6) και (7) του άρθρου 38, το 
φύλλο οδηγιών πρέπει να συντάσσεται µε σαφείς και κατανοητούς για τους 
ασθενείς όρους, στην Ελληνική γλώσσα και να είναι ευανάγνωστο: 
 
Νοείται ότι, η διάταξη αυτή δεν εµποδίζει τη σύνταξη των οδηγιών σε 
περισσότερες γλώσσες, υπό την προϋπόθεση ότι σε όλες τις χρησιµοποιούµενες 
γλώσσες αναφέρονται οι ίδιες πληροφορίες. 
 
(7) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δε δύναται να απαγορεύσει ή εµποδίσει την εµπορία 
φαρµακευτικών προϊόντων στην επικράτεια της ∆ηµοκρατίας για λόγους που 
σχετίζονται µε το φύλλο οδηγιών, όταν αυτό είναι σύµφωνο µε τις διατάξεις του 
παρόντος Κεφαλαίου. 
 

Επισήµανση και 
φύλλο οδηγιών 

οµοιοπαθητικών 
φαρµακευτικών 
προϊόντων που 

καταχωρήθηκαν µε 
βάση την ειδική 
απλοποιηµένη 

διαδικασία 
καταχώρησης. 

37.—(1) Η επισήµανση και, ενδεχοµένως, το φύλλο οδηγιών των οµοιοπαθητικών 
φαρµακευτικών προϊόντων που αναφέρονται στο άρθρο 17 και καταχωρήθηκαν 
στο Μητρώο Καταχώρησης Οµοιοπαθητικών Φαρµακευτικών Προϊόντων µε βάση 
τις διατάξεις του άρθρου 19, περιλαµβάνουν υποχρεωτικά και αποκλειστικά, εκτός 
από την εµφανέστατη ένδειξη "οµοιοπαθητικό φαρµακευτικό προϊόν" και τις 
ακόλουθες ενδείξεις: 
 
(α) Την επιστηµονική ονοµασία της ή των πηγών, συνοδευόµενη από το βαθµό 
αραίωσης, µε τα σύµβολα της ευρωπαϊκής φαρµακοποιίας ή, ελλείψει αυτής, στις 
φαρµακοποιίες που χρησιµοποιούνται εκάστοτε επισήµως στα κράτη-µέλη, 
 
(β) το όνοµα και τη διεύθυνση του προσώπου, το οποίο αιτείται την καταχώρηση 
των ανωτέρω φαρµακευτικών προϊόντων και, ενδεχοµένως, του παρασκευαστή, 
 
(γ) τον τρόπο χορήγησης και, εφόσον απαιτείται, την οδό χορήγησης, 
 
(δ) την ηµεροµηνία λήξης, µε τρόπο σαφή (µήνα/έτος), 
 
(ε) τη φαρµακευτική µορφή, 



Use of this document is subject to the agreed Terms and Conditions and it is protected by digitally 
embedded signatures against unauthorized use 

 

Copyright © Leginet Ltd 2002-2004. All rights reserved. 
Cyprus Legal Portal - http://www.leginetcy.com 

 
(στ) την περιεκτικότητα του υποδείγµατος πώλησης, 
 
(ζ) τις ειδικές προφυλάξεις για τη διατήρηση, εφόσον απαιτείται, 
 
(η) ειδική προειδοποίηση, αν είναι απαραίτητη, για το συγκεκριµένο φαρµακευτικό 
προϊόν, 
 
(θ) τον αριθµό της παρτίδας παρασκευής, 
 
(ι) τον αριθµό καταχώρησης, 
 
(ια) τη φράση "φαρµακευτικό προϊόν χωρίς εγκεκριµένες θεραπευτικές ενδείξεις", 
 
(ιβ) προειδοποίηση για το χρήστη να συµβουλευθεί ιατρό αν τα συµπτώµατα 
επιµείνουν κατά τη διάρκεια χρήσης του φαρµακευτικού προϊόντος. 
 
(2) Κατά παρέκκλιση των διατάξεων του εδαφίου (1), το Συµβούλιο Φαρµάκων 
δύναται να απαιτεί τη χρήση ορισµένων τρόπων επισήµανσης που να επιτρέπουν 
την ένδειξη — 
 
(α) Της τιµής του φαρµακευτικού προϊόντος, 
 
(β) των όρων απόδοσης των δαπανών εκ µέρους τυχόν οργανισµού κοινωνικής 
ασφάλισης. 
 
(3) Η διαδικασία έγκρισης της επισήµανσης και του φύλλου οδηγιών που 
ρυθµίζεται από τις διατάξεις του άρθρου 38 εφαρµόζεται αναλόγως καθ’ όσον 
αφορά το παρόν άρθρο. 
 

101118266 
Έγκριση 

επισήµανσης και 
φύλλου οδηγιών. 

38.—(1) Ένα ή περισσότερα δείγµατα ή µακέτες της εξωτερικής συσκευασίας και 
της στοιχειώδους συσκευασίας καθώς και σχέδιο του φύλλου οδηγιών 
υποβάλλονται στο Συµβούλιο Φαρµάκων µαζί µε την αίτηση για την έκδοση 
άδειας κυκλοφορίας. 
 
(2) Το Συµβούλιο Φαρµάκων αρνείται την έκδοση άδειας κυκλοφορίας 
φαρµακευτικού προϊόντος, αν η επισήµανση ή το φύλλο οδηγιών δε συνάδουν µε 
τις διατάξεις του παρόντος Κεφαλαίου ή µε τις πληροφορίες που αναφέρονται στη 
συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του φαρµακευτικού προϊόντος που 
αναφέρεται στα εδάφια (4) και (6) του άρθρου 13. 
 
(3) Κάθε σκοπούµενη τροποποίηση ενός στοιχείου σχετικού µε την επισήµανση ή 
το φύλλο οδηγιών, το οποίο δε σχετίζεται µε τη συνοπτική περιγραφή των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος υποβάλλεται από τον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας στο Συµβούλιο Φαρµάκων. Αν το Συµβούλιο Φαρµάκων δεν 
αποφανθεί κατά της τροποποίησης αυτής εντός 90 ηµερών από την υποβολή της 
αίτησης, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας µπορεί να προχωρήσει στις εν λόγω 
τροποποιήσεις. 
 
(4) Το γεγονός ότι το Συµβούλιο Φαρµάκων δεν αρνήθηκε την έκδοση άδειας 
κυκλοφορίας κατ’ εφαρµογή των διατάξεων του εδαφίου (2), ή δεν αντιτάχθηκε σε 
τροποποίηση της επισήµανσης ή του φύλλου οδηγιών κατ’ εφαρµογή των 
διατάξεων του εδαφίου (3), ουδόλως θίγει την αστική ευθύνη του παρασκευαστή 
και, κατά περίπτωση, του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας. 
 
(5) Το Συµβούλιο Φαρµάκων µπορεί να απαλλάσσει από την υποχρέωση της 
αναγραφής ορισµένων ενδείξεων στην επισήµανση ή στο φύλλο οδηγιών ειδικών 
φαρµακευτικών προϊόντων και από την υποχρέωση της σύνταξης του φύλλου 
οδηγιών στην Ελληνική γλώσσα, όταν το φαρµακευτικό προϊόν δεν πρόκειται να 
διατεθεί στον ασθενή µε σκοπό την αυτοχορήγηση. 
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(6) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται, σε εξαιρετικές περιπτώσεις, να εξαιρεί ή να 
απαλλάσσει από την υποχρέωση αναγραφής στην Ελληνική γλώσσα µερικών ή 
όλων των στοιχείων της επισήµανσης ή του φύλλου οδηγιών που απαριθµούνται 
στα άρθρα 35 και 36, νοουµένου ότι — 
 
(α) Ο αριθµός των φαρµακευτικών προϊόντων που εισάγεται για την κάθε 
συσκευασία του φαρµακευτικού προϊόντος ξεχωριστά, δεν υπερβαίνει τα 500 
τεµάχια ετησίως, και 
 
(β) το φαρµακευτικό προϊόν διατίθεται µόνο µε ιατρική συνταγή, και 
 
(γ) δεν κυκλοφορεί στην αγορά αντίστοιχο φαρµακευτικό προϊόν που πληροί τις 
απαιτήσεις της επισήµανσης και του φύλλου οδηγιών, όσον αφορά τη γλώσσα, και 
συντρέχει µια από τις παρακάτω προϋποθέσεις: 
 
(αα) το φαρµακευτικό προϊόν συνοδεύεται από φύλλο οδηγιών, που περιλαµβάνει 
τις οδηγίες στην Ελληνική γλώσσα, και είτε περιέχεται µέσα στην εξωτερική 
συσκευασία είτε είναι επικολληµένο εξωτερικά στην εξωτερική συσκευασία είτε 
παραδίδεται ξεχωριστά στο φαρµακοποιό, ή 
 
(ββ) το φαρµακευτικό προϊόν φέρει επισήµανση στην Αγγλική γλώσσα και το 
φύλλο οδηγιών είναι επίσης στην Αγγλική γλώσσα. 
 
(7) Επιπρόσθετα, το Συµβούλιο Φαρµάκων µπορεί να εξαιρεί ορισµένα 
φαρµακευτικά προϊόντα από την υποχρέωση αναγραφής στην Ελληνική γλώσσα 
στη µικρή στοιχειώδη συσκευασία υπό µορφή συσκευασίας φουσκαλίδων (blister), 
νοουµένου ότι — 
 
(α) Η επισήµανση στην εξωτερική συσκευασία είναι στην Ελληνική γλώσσα, και 
 
(β) η επισήµανση στη µικρή στοιχειώδη συσκευασία είναι στην Αγγλική γλώσσα, 
και 
 
(γ) το φύλλο οδηγιών είναι στην Ελληνική γλώσσα, και 
 
(δ) το φαρµακευτικό προϊόν διατίθεται µόνο µε ιατρική συνταγή. 
 

 ΜΕΡΟΣ IV 
ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ ΚΑΙ ΕΙΣΑΓΩΓΗ 
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ ΠΡΟΕΛΕΥΣΗΣ ΤΡΙΤΩΝ ΧΩΡΩΝ 

 
ΚΕΦΑΛΑΙΟ Α 

 
Α∆ΕΙΑ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ ΚΑΙ ΕΙΣΑΓΩΓΗΣ 

 
Απαγόρευση 

παρασκευής και 
εισαγωγής στη 

∆ηµοκρατία χωρίς 
άδεια. 

39.—(1) Τηρουµένων των διατάξεων του παρόντος Κεφαλαίου και οποιωνδήποτε 
Κανονισµών που δυνατό να εκδοθούν, η ολική ή µερική παρασκευή 
φαρµακευτικών προϊόντων, οι εργασίες κατατµήσεως, συσκευασίας και εµφάνισης, 
επιτρέπονται µόνο µε άδεια που χορηγεί το Συµβούλιο Φαρµάκων (που από τώρα 
και στο εξής θα αναφέρεται ως "άδεια παρασκευής") µετά από αίτηση του 
ενδιαφεροµένου σε τύπο που καθορίζεται από το Συµβούλιο Φαρµάκων. Η άδεια 
παρασκευής απαιτείται ακόµη και αν τα παρασκευαζόµενα φαρµακευτικά 
προϊόντα προορίζονται για εξαγωγή. 
 
(2) Τίποτε από αυτά που διαλαµβάνονται στο Μέρος αυτό τυγχάνει εφαρµογής ή 
δύναται να ερµηνευθεί ότι τυγχάνει εφαρµογής — 
 
(α) Για την παρασκευή, την κατάτµηση, την αλλαγή της συσκευασίας ή της 
εµφάνισης που γίνεται από φαρµακοποιούς µέσα σε φαρµακεία και αποσκοπούν 
αποκλειστικά στη λιανική πώληση, 
 
(β) για την πραγµατοποίηση των ανωτέρω εργασιών που γίνονται από 
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εγγεγραµµένους ιατρούς ή εγγεγραµµένους κτηνίατρους ή εγγεγραµµένους 
οδοντίατρους για συγκεκριµένο δικό τους ασθενή. 
 
(3) Η άδεια που αναφέρεται στο εδάφιο (1) απαιτείται επίσης για τις εισαγωγές 
φαρµακευτικών προϊόντων προέλευσης τρίτων χωρών στη ∆ηµοκρατία. Οι 
διατάξεις του παρόντος Κεφαλαίου, όπως και του άρθρου 53, ισχύουν, κατ’ 
αναλογία, καθ’ όσον αφορά κάθε εισαγωγή των εν λόγω προϊόντων. 
 

Υποβολή και 
εξέταση αίτησης 

και έκδοση άδειας 
παρασκευής. 

40.—(1) Η άδεια παρασκευής εκδίδεται εφόσον ο αιτητής ικανοποιεί τουλάχιστο 
τις ακόλουθες απαιτήσεις: 
 
(α) Καθορίζει το προϊόν και τις φαρµακευτικές µορφές που πρόκειται να 
παρασκευαστούν καθώς και τον τόπο όπου αυτές παρασκευάζονται και ελέγχονται, 
 
(β) διαθέτει για την παρασκευή κατάλληλους και επαρκείς χώρους, τεχνικό 
εξοπλισµό, απαραίτητο προσωπικό και δυνατότητες για την παρασκευή, τον έλεγχο 
και την αποθήκευση του προϊόντος σύµφωνα µε τις διατάξεις του εδαφίου (1) του 
άρθρου 48, 
 
(γ) διαθέτει κατά τρόπο µόνιµο και συνεχή τουλάχιστον ένα ειδικευµένο πρόσωπο 
µε την έννοια του άρθρου 42. 
 
(2) Ο αιτητής οφείλει να παρέχει στην αίτηση του τις πληροφορίες που 
αποδεικνύουν ότι ικανοποιεί τις ανωτέρω απαιτήσεις. 
 
(3) Η αίτηση πρέπει να συνοδεύεται από τα καθορισµένα τέλη εξέτασης της 
αίτησης και επιθεώρησης. 
 
(4) Το Συµβούλιο Φαρµάκων εκδίδει την άδεια παρασκευής µόνο εφόσον 
ικανοποιούνται τα κριτήρια του εδαφίου (1), µετά από επιθεώρηση που 
διενεργείται από Εντεταλµένους Επιθεωρητές για να διακριβωθεί ότι τα στοιχεία 
που υποβάλλονται µε την αίτηση είναι ακριβή. Για να εξασφαλιστεί η τήρηση των 
απαιτήσεων που προβλέπονται στο εδάφιο (1) του άρθρου 40, η άδεια δύναται να 
συνοδεύεται από όρους, οι οποίοι επιβάλλονται κατά την έκδοση της ή 
µεταγενέστερα. 
 
(5) Η άδεια παρασκευής εκδίδεται το συντοµότερο δυνατό και όχι αργότερα από 90 
ηµέρες από την ηµεροµηνία που έχει παραληφθεί από το Συµβούλιο Φαρµάκων ο 
πλήρης φάκελος για την έκδοση της. 
 
(6) Η άδεια παρασκευής ισχύει µόνο για τους χώρους, τα φαρµακευτικά προϊόντα 
και τις φαρµακοτεχνικές µορφές που αναφέρονται στην αίτηση. 
 
(7) Σε περίπτωση που ο κάτοχος της άδειας παρασκευής υποβάλει αίτηση για 
τροποποίηση ενός από τα στοιχεία των παραγράφων (α) και (β) του εδαφίου (1), η 
αίτηση τροποποίησης εξετάζεται σε διάστηµα που δεν υπερβαίνει τις 30 ηµέρες. Σε 
εξαιρετικές περιπτώσεις η προθεσµία αυτή δυνατό να παραταθεί µέχρι και 90 
ηµέρες. 
 
(8) Σε περίπτωση που το Συµβούλιο Φαρµάκων ζητεί συµπληρωµατικές 
πληροφορίες από τον αιτητή σχετικά µε τα στοιχεία του εδαφίου (1) ή τα στοιχεία 
που αφορούν το ειδικευµένο πρόσωπο που αναφέρεται στο άρθρο 42, οι σχετικές 
προθεσµίες των εδαφίων (5) και (7) δυνατό να ανασταλούν µέχρι να υποβληθούν 
τα απαιτούµενα συµπληρωµατικά στοιχεία. 
 
(9) Η άδεια παρασκευής ισχύει για περίοδο 5 ετών και ανανεώνεται ύστερα από 
αίτηση του κατόχου της άδειας παρασκευής, η οποία πρέπει να υποβάλλεται στο 
Συµβούλιο Φαρµάκων 3 τουλάχιστο µήνες πριν τη λήξη της. Η αίτηση πρέπει να 
συνοδεύεται από τα καθορισµένα τέλη ανανέωσης. 
 
(10) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται, σε εξαιρετικές και δικαιολογηµένες 
περιπτώσεις, να επιτρέψει σε παρασκευαστές να αναθέτουν την πραγµατοποίηση 
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ορισµένων φάσεων της παρασκευής και/ή ορισµένων ελέγχων που προβλέπονται 
στο εδάφιο (1) του άρθρου 48, σε τρίτους. Στην περίπτωση αυτή, οι έλεγχοι που 
γίνονται από το Συµβούλιο Φαρµάκων πραγµατοποιούνται επίσης στους τρίτους 
που έχουν ορισθεί. 
 
(11) Το Συµβούλιο Φαρµάκων πρέπει να αιτιολογεί επαρκώς και να κοινοποιεί 
γραπτώς κάθε απόφαση που λαµβάνεται µε βάση το παρόν άρθρο στον 
ενδιαφερόµενο, αναφέροντας τα ένδικα µέσα κατά της απόφασης αυτής και την 
προθεσµία εντός της οποίας δύναται αυτά να ασκηθούν. 
 
(12) Το γεγονός της έκδοσης της άδειας παρασκευής δηµοσιεύεται στην Επίσηµη 
Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας µε συνοπτική περιγραφή του περιεχοµένου της. 
 

Υποχρεώσεις 
κατόχου άδειας 

παρασκευής. 

41. Ο κάτοχος της άδειας παρασκευής έχει τις εξής υποχρεώσεις: 
 
(α) Να διαθέτει το απαραίτητο προσωπικό τόσο από την άποψη της παρασκευής, 
όσο και από την άποψη του ελέγχου του φαρµακευτικού προϊόντος, και να διαθέτει 
κατά τρόπο µόνιµο και συνεχή ένα τουλάχιστον ειδικευµένο πρόσωπο σύµφωνα µε 
τις διατάξεις του άρθρου 42, 
 
(β) να διαθέτει τα φαρµακευτικά προϊόντα για τα οποία έχει εκδοθεί άδεια 
παρασκευής µόνο σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος Νόµου, 
 
(γ) να υποβάλλει προς έγκριση στο Συµβούλιο Φαρµάκων κάθε σχεδιαζόµενη 
τροποποίηση των πληροφοριακών στοιχείων που έχουν υποβληθεί συµφωνά µε τις 
διατάξεις του εδαφίου (1) του άρθρου 40, 
 
(δ) να ειδοποιεί το Συµβούλιο Φαρµάκων χωρίς καθυστέρηση σε περίπτωση 
απρόβλεπτης αντικατάστασης του ειδικευµένου προσώπου, 
 
(ε) να εξασφαλίζει, ανά πάσα στιγµή, την ελεύθερη πρόσβαση στους χώρους 
παρασκευής και ελέγχου στους Εντεταλµένους Επιθεωρητές, 
 
(στ) να παρέχει στο ειδικευµένο πρόσωπο τη δυνατότητα να εκπληρώνει το έργο 
που του έχει ανατεθεί και να θέτει στη διάθεση του όλα τα απαραίτητα µέσα για το 
σκοπό αυτό, 
 
(ζ) να τηρεί τους κανόνες και τις κατευθυντήριες γραµµές καλής παρασκευής 
φαρµακευτικών προϊόντων σύµφωνα µε Κανονισµούς που δυνατό να εκδοθούν, 
 
(η) να τηρεί οποιουσδήποτε άλλους όρους ήθελε θέσει στην άδεια παρασκευής το 
Συµβούλιο Φαρµάκων. 
 

Ειδικευµένο 
πρόσωπο. 

42.—(1) Το ειδικευµένο πρόσωπο πρέπει να ικανοποιεί τις προϋποθέσεις οι οποίες 
προβλέπονται στα άρθρα 43 ή 44 και να είναι υπεύθυνο ιδίως για τις 
δραστηριότητες που καθορίζονται στα άρθρα 45 και 46: 
 
Νοείται ότι, αν ο κάτοχος της άδειας παρασκευής ικανοποιεί ο ίδιος προσωπικά τις 
προϋποθέσεις που προβλέπονται στα άρθρα 43 ή 44, δύναται να ασκεί ο ίδιος 
καθήκοντα ειδικευµένου προσώπου. 
 
(2) Όποιος επιθυµεί να ασκήσει δραστηριότητες ειδικευµένου προσώπου 
υποβάλλει αίτηση στο Συµβούλιο Φαρµάκων, σε τύπο που καθορίζεται από το 
Συµβούλιο Φαρµάκων, η οποία συνοδεύεται από τα απαιτούµενα δικαιολογητικά 
και τα καθορισµένα τέλη. 
 
(3) Το Συµβούλιο Φαρµάκων προβαίνει το ταχύτερο δυνατό στην εξέταση κάθε 
αίτησης που αναφέρεται στο εδάφιο (2) και δύναται να απορρίψει αυτή αν δεν 
πληρούνται οι προϋποθέσεις που προβλέπονται στα άρθρα 43 ή 44. 
 
(4) Το Συµβούλιο Φαρµάκων πρέπει να αιτιολογεί επαρκώς και να κοινοποιεί 
γραπτώς κάθε απόφαση του για απόρριψη αίτησης, η οποία υποβάλλεται δυνάµει 
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των διατάξεων του εδαφίου (2), στον αιτητή, αναφέροντας τα ένδικα µέσα κατά 
της απόφασης αυτής και την προθεσµία εντός της οποίας αυτά δύναται να 
ασκηθούν. 
 
(5) Κάθε ειδικευµένο πρόσωπο λαµβάνει έγγραφη έγκριση από το Συµβούλιο 
Φαρµάκων, η οποία καταχωρείται στο Μητρώο Ειδικευµένων Προσώπων, το οποίο 
τηρείται από τον Έφορο σε µορφή που αυτός ήθελε καθορίσει, περιλαµβανοµένης 
και της ηλεκτρονικής. Κάθε καταχώρηση στο εν λόγω Μητρώο δηµοσιεύεται στην 
Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας. 
 

Προσόντα 
ειδικευµένου 
προσώπου. 

43.—(1) Το ειδικευµένο πρόσωπο πρέπει να πληροί τις ακόλουθες προϋποθέσεις 
όσον αφορά τα προσόντα του: 
 
(α) Να κατέχει δίπλωµα, πιστοποιητικό ή άλλο τίτλο σπουδών που χορηγείται µετά 
από κύκλο πανεπιστηµιακών σπουδών, ή άλλο ισοδύναµο κύκλο σπουδών 
αναγνωρισµένο από τη ∆ηµοκρατία, µε ελάχιστη διάρκεια θεωρητικής και 
πρακτικής διδασκαλίας 4 ετών σε έναν από τους ακόλουθους επιστηµονικούς 
κλάδους: φαρµακευτική, ιατρική, κτηνιατρική, χηµεία, βιολογία ή φαρµακευτική 
χηµεία και τεχνολογία: 
 
Νοείται ότι, η ελάχιστη διάρκεια του κύκλου πανεπιστηµιακών σπουδών µπορεί να 
είναι τριάµισι έτη, όταν ακολουθείται από περίοδο θεωρητικής και πρακτικής 
εκπαίδευσης, διάρκειας 1 τουλάχιστον έτους η οποία περιλαµβάνει περίοδο 
πρακτικής άσκησης τουλάχιστον 6 µηνών σε φαρµακείο ανοιχτό για το κοινό, ο δε 
κύκλος αυτός επικυρώνεται µε εξετάσεις πανεπιστηµιακού επιπέδου: 
 
Νοείται περαιτέρω ότι, σε περίπτωση που συνυπάρχουν 2 κύκλοι πανεπιστηµιακών 
σπουδών ή 2 ισότιµοι κύκλοι σπουδών, αναγνωρισµένοι από τη ∆ηµοκρατία, από 
τους οποίους ο ένας διαρκεί 4 έτη και ο άλλος 3 έτη, θεωρείται ότι το δίπλωµα, το 
πιστοποιητικό ή άλλος τίτλος σπουδών, ο οποίος πιστοποιεί τον τριετή κύκλο 
πανεπιστηµιακών σπουδών ή τον αναγνωρισµένο ως ισότιµο κύκλο σπουδών 
διάρκειας 3 ετών, πληροί τον όρο ως προς τη διάρκεια που αναφέρεται ανωτέρω, 
εφ’ όσον τα διπλώµατα, τα πιστοποιητικά ή άλλοι τίτλοι οι οποίοι πιστοποιούν 
τους 2 κύκλους εκπαίδευσης, αναγνωρίζονται ως ισότιµοι από τη ∆ηµοκρατία, 
 
(β) διετή τουλάχιστο πρακτική άσκηση, σε µια ή περισσότερες επιχειρήσεις που 
έχουν άδεια παρασκευής, σε δραστηριότητες ποιοτικής ανάλυσης των 
φαρµακευτικών προϊόντων, ποσοτικής ανάλυσης των δραστικών συστατικών, 
καθώς και σε δοκιµασίες και ελέγχους που είναι απαραίτητοι για την εξασφάλιση 
της ποιότητας των φαρµακευτικών προϊόντων: 
 
Νοείται ότι, η διάρκεια της πρακτικής άσκησης µπορεί να µειωθεί κατά 1 έτος, 
εφόσον ο πανεπιστηµιακός κύκλος εκπαίδευσης διαρκεί 5 τουλάχιστον έτη, και 
κατά ενάµισι έτος, εφόσον ο εκπαιδευτικός κύκλος διαρκεί 6 τουλάχιστον έτη. 
 
(2) Ο κύκλος σπουδών, που αναφέρεται στην παράγραφο (α) του εδαφίου (1), 
πρέπει να περιλαµβάνει θεωρητική και πρακτική διδασκαλία σχετικά µε τα 
ακόλουθα τουλάχιστο βασικά θέµατα: 
 
(α) Πειραµατική φυσική, 
 
(β) γενική και ανόργανη χηµεία, 
 
(γ) οργανική χηµεία, 
 
(δ) αναλυτική χηµεία, 
 
(ε) φαρµακευτική χηµεία (περιλαµβανοµένης της ανάλυσης των φαρµάκων), 
 
(στ) γενική και εφαρµοσµένη (ιατρική) βιοχηµεία, 
 
(ζ) φυσιολογία, 
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(η) µικροβιολογία, 
 
(θ) φαρµακολογία, 
 
(ι) φαρµακευτική τεχνολογία, 
 
(ια) τοξικολογία, 
 
(ιβ) φαρµακογνωσία (µελέτη της σύνθεσης και των αποτελεσµάτων των δραστικών 
συστατικών των φυσικών ουσιών φυτικής ή ζωικής προέλευσης). 
 
(3) Η διδασκαλία των θεµάτων, που αναφέρονται στο εδάφιο (2), πρέπει να 
κατανέµεται κατά τέτοιο τρόπο που να επιτρέπει στον ενδιαφερόµενο να αναλάβει 
τις υποχρεώσεις οι οποίες καθορίζονται στα άρθρα 45 και 46. Στην περίπτωση που 
ορισµένα διπλώµατα, πιστοποιητικά ή άλλοι τίτλοι, που αναφέρονται στην 
παράγραφο (α) του εδαφίου (1), δεν πληρούν τα κριτήρια που καθορίζονται στα 
εδάφια (1) και (2), το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να καλέσει τον 
ενδιαφερόµενο να αποδείξει ότι κατέχει, για τα εν λόγω θέµατα, τις αναγκαίες 
γνώσεις για την παρασκευή και τον έλεγχο των φαρµακευτικών προϊόντων. 
 

Ειδικές περιπτώσεις 
ειδικευµένων 
προσώπων. 

44. Επιτρέπεται να ασκεί τις δραστηριότητες του ειδικευµένου προσώπου άτοµο το 
οποίο, χωρίς να πληροί τις προϋποθέσεις του άρθρου 43, ικανοποιεί οποιαδήποτε 
από τις ακόλουθες προϋποθέσεις: 
 
(α) Κατά την έναρξη της ισχύος του παρόντος Νόµου, ασκεί στη ∆ηµοκρατία τις 
δραστηριότητες ειδικευµένου προσώπου και πληροί τις υποχρεώσεις που 
αναφέρονται στα άρθρα 45 και 46, ή 
 
(β) είναι κάτοχος διπλώµατος, πιστοποιητικού ή άλλου τίτλου που πιστοποιεί 
πανεπιστηµιακό κύκλο εκπαίδευσης η κύκλο εκπαίδευσης ο οποίος αναγνωρίζεται 
ως ισότιµος στη ∆ηµοκρατία σε επιστηµονικό κλάδο που του παρέχει το δικαίωµα 
να ασκεί τις δραστηριότητες του ειδικευµένου προσώπου και να πληροί τις 
υποχρεώσεις που αναφέρονται στα άρθρα 45 και 46, αν άρχισε την εκπαίδευση του 
πριν την έναρξη της ισχύος του παρόντος Νόµου, εφόσον µέσα στην επόµενη 
δεκαετία από την έναρξη της ισχύος του παρόντος Νόµου έχει ασκήσει για 2 
τουλάχιστο χρόνια, πριν τη λήξη του δέκατου έτους, που ακολουθεί την έναρξη της 
ισχύος του παρόντος Νόµου, σε µία ή περισσότερες επιχειρήσεις στις οποίες έχει 
χορηγηθεί άδεια παρασκευής ή εισαγωγής φαρµακευτικών προϊόντων προέλευσης 
τρίτων χωρών, δραστηριότητες επίβλεψης της παρασκευής και/ή δραστηριότητες 
ποιοτικής ανάλυσης, ποσοτικής ανάλυσης των δραστικών συστατικών καθώς και 
δοκιµών και ελέγχων αναγκαίων για την εξασφάλιση της ποιότητας των 
φαρµακευτικών προϊόντων κάτω από την άµεση επίβλεψη ειδικευµένου προσώπου, 
ή 
 
(γ) έχει αποκτήσει την πρακτική πείρα, σύµφωνα µε τις διατάξεις της παραγράφου 
(β), 10 τουλάχιστο χρόνια πριν από την έναρξη της ισχύος του παρόντος Νόµου, 
και έχει αποκτήσει δωδεκάµηνη συµπληρωµατική πρακτική πείρα σύµφωνα µε τις 
απαιτήσεις της παραγράφου (β), η οποία συµπληρώνεται αµέσως πριν από την 
άσκηση των εν λόγω δραστηριοτήτων, ή 
 
(δ) κατά την έναρξη της ισχύος του παρόντος Νόµου, ασκεί σε άµεση συνεργασία 
µε το ειδικευµένο πρόσωπο δραστηριότητες επίβλεψης της παρασκευής και/ή της 
ποιοτικής ανάλυσης, της ποσοτικής ανάλυσης των δραστικών συστατικών καθώς 
και των δοκιµών και των ελέγχων που είναι αναγκαίοι για την εξασφάλιση της 
ποιότητας των φαρµακευτικών προϊόντων µε την προϋπόθεση ότι το Συµβούλιο 
Φαρµάκων βεβαιώνεται ότι το άτοµο αυτό κατέχει επαρκείς θεωρητικές και 
πρακτικές γνώσεις και ότι έχει ασκήσει τις δραστηριότητες αυτές για µια 
τουλάχιστο πενταετία· το άτοµο αυτό µπορεί να ασκεί τις δραστηριότητες 
ειδικευµένου προσώπου µόνο για 5 χρόνια µετά την έναρξη της ισχύος του 
παρόντος Νόµου, ή 
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(ε) κατέχει τα προσόντα που αναφέρονται στην παράγραφο (α) του εδαφίου (1) του 
άρθρου 43 και το οποίο πριν από την έναρξη της ισχύος του παρόντος Νόµου έχει 
ασκήσει για περίοδο τουλάχιστο 2 ετών — 
 
(i) καθήκοντα υπεύθυνου παρασκευής ή καθήκοντα υπεύθυνου ποιοτικής και 
ποσοτικής ανάλυσης των φαρµακευτικών προϊόντων· 
 
(ii) καθήκοντα επιθεώρησης εργοστασίων παρασκευής φαρµακευτικών προϊόντων. 
 

Υποχρεώσεις 
ειδικευµένου 
προσώπου. 

45. Το ειδικευµένο πρόσωπο, άνευ επηρεασµού των δικαιωµάτων και 
υποχρεώσεων που απορρέουν από τη σχέση µεταξύ αυτού και του κατόχου της 
άδειας παρασκευής, έχει την υποχρέωση στο πλαίσιο των διαδικασιών που 
αναφέρονται στο άρθρο 47 — 
 
(α) Να εξασφαλίζει ότι κάθε παρτίδα φαρµακευτικών προϊόντων που 
παρασκευάζεται στη ∆ηµοκρατία έχει παρασκευαστεί και ελεγχθεί σύµφωνα µε τις 
διατάξεις του παρόντος Νόµου και Κανονισµών που δυνατό να εκδοθούν, 
 
(β) να εξασφαλίζει ότι κάθε παρτίδα φαρµακευτικών προϊόντων προέλευσης 
τρίτων χωρών που έχει εισαχθεί στη ∆ηµοκρατία πληροί τις προϋποθέσεις που 
αναφέρονται στο εδάφιο (1) του άρθρου 46, 
 
(γ) να τηρεί αρχείο σε όλες τις περιπτώσεις και ιδίως όταν τα φαρµακευτικά 
προϊόντα τίθενται σε κυκλοφορία, το οποίο φυλάττει για τουλάχιστο 5 χρόνια, 
ενηµερώνει ανάλογα µε τις πραγµατοποιούµενες εργασίες, θέτει στη διάθεση 
Εντεταλµένων Επιθεωρητών και στο οποίο βεβαιώνει ότι κάθε παρτίδα 
παρασκευής ανταποκρίνεται στις διατάξεις του παρόντος άρθρου. 
 

67414879 
Πρόσθετες 
διατάξεις 

αναφορικά µε 
εισαγωγές 

φαρµακευτικών 
προϊόντων 

προέλευσης τρίτων 
χωρών. 

46.—(1) Το ειδικευµένο πρόσωπο στο πλαίσιο εισαγωγής φαρµακευτικών 
προϊόντων προέλευσης τρίτων χωρών, έχει υποχρέωση να εξασφαλίσει ότι κάθε 
παρτίδα εισαγωγής υφίσταται στη ∆ηµοκρατία πλήρη ποιοτική ανάλυση, ποσοτική 
ανάλυση τουλάχιστον όλων των δραστικών συστατικών και κάθε άλλη δοκιµή και 
έλεγχο απαραίτητο για την εξασφάλιση της ποιότητας των φαρµακευτικών 
προϊόντων σύµφωνα µε τις απαιτήσεις που λαµβάνονται υπόψη κατά την έκδοση 
της άδειας κυκλοφορίας και ειδικότερα σύµφωνα µε τις απαιτήσεις της 
παραγράφου (ζ) του εδαφίου (1) του άρθρου 10. 
 
(2) Οι παρτίδες φαρµακευτικών προϊόντων, οι οποίες έχουν ελεγχθεί σύµφωνα µε 
τις διατάξεις του εδαφίου (1) σε κράτος-µέλος, δεν υπόκεινται στους ελέγχους του 
εδαφίου (1) κατά την εισαγωγή τους στη ∆ηµοκρατία εφόσον συνοδεύονται από 
εκθέσεις ελέγχου, οι οποίες υπογράφονται από ειδικευµένο πρόσωπο. 
 
(3) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται, µε απόφαση του, να απαλλάξει το 
ειδικευµένο πρόσωπο από την υποχρέωση να προβαίνει στους ελέγχους που 
αναφέρονται στο εδάφιο (1), όταν για τα φαρµακευτικά προϊόντα προέλευσης 
τρίτων χωρών που εισάγονται στη ∆ηµοκρατία, έχουν συναφθεί σχετικές 
συµφωνίες µεταξύ της Ευρωπαϊκής Ένωσης και της χώρας εξαγωγής µε βάση τις 
οποίες διασφαλίζεται ότι ο παρασκευαστής εφαρµόζει πρότυπα ορθής 
παρασκευαστικής πρακτικής, τουλάχιστον ισοδύναµα µε αυτά της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης και ότι έχουν πραγµατοποιηθεί στη χώρα εξαγωγής οι έλεγχοι που 
αναφέρονται στο εδάφιο (1). 
 

∆ιοικητικά µέτρα 
και κυρώσεις κατά 

ειδικευµένου 
προσώπου. 

47.—(1) Σε περίπτωση που το ειδικευµένο πρόσωπο αµελεί ή παραλείπει να 
εκτελεί τις υποχρεώσεις που αναφέρονται στα άρθρα 45 και 46, το Συµβούλιο 
Φαρµάκων έχει διακριτική ευχέρεια — 
 
(α) Να απαγορεύσει σε ειδικευµένο πρόσωπο να ασκεί τις δραστηριότητες του 
σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος Νόµου για χρονική περίοδο που δεν 
υπερβαίνει σε κάθε περίπτωση τους 6 µήνες , ή 
 
(β) να προβεί σε διαγραφή του από το Μητρώο Ειδικευµένων Προσώπων. 
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(2) Πριν από τη λήψη των ανωτέρω µέτρων και κυρώσεων δυνάµει των διατάξεων 
του εδαφίου (1), το Συµβούλιο Φαρµάκων επιδίδει στο ειδικευµένο πρόσωπο 
γραπτή ειδοποίηση για την πρόθεση του να λάβει τα εν λόγω µέτρα, στην οποία 
πρέπει να αναφέρει τους λόγους της ενέργειας του και να του γνωστοποιεί τα 
δικαιώµατα που του παρέχονται δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (3). 
 
(3) Το ειδικευµένο πρόσωπο, στο οποίο επιδίδεται ειδοποίηση δυνάµει των 
διατάξεων του εδαφίου (2), έχει το δικαίωµα να προβεί σε γραπτές παραστάσεις 
προς το Συµβούλιο Φαρµάκων, νοουµένου ότι µέσα σε 7 ηµέρες από την επίδοση 
της ειδοποίησης θα γνωστοποιήσει γραπτώς στο Συµβούλιο Φαρµάκων την 
επιθυµία του να ασκήσει το δικαίωµα αυτό. Οι γραπτές παραστάσεις πρέπει να 
προσκοµιστούν εντός 21 ηµερών από τη γνωστοποίηση. 
 
(4) Το Συµβούλιο Φαρµάκων εξετάζει τις ανωτέρω παραστάσεις και ακολούθως 
προβαίνει στην έκδοση απόφασης σχετικά µε την λήψη των ανωτέρω µέτρων και 
κυρώσεων. 
 
(5) Το Συµβούλιο Φαρµάκων πρέπει να αιτιολογεί επαρκώς και να κοινοποιεί 
γραπτώς κάθε απόφαση για τη λήψη οποιουδήποτε µέτρου και κύρωσης δυνάµει 
των διατάξεων του εδαφίου (1) στο ειδικευµένο πρόσωπο αναφέροντας τα ένδικα 
µέσα κατά της απόφασης αυτής και την προθεσµία εντός της οποίας αυτά µπορούν 
να ασκηθούν. 
 
(6) Η απόφαση του Συµβουλίου Φαρµάκων δηµοσιεύεται στην Επίσηµη 
Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας. 
 

 ΚΕΦΑΛΑΙΟ Β 
 

ΕΛΕΓΧΟΙ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ ΚΑΙ ΕΙΣΑΓΩΓΗΣ 
ΚΑΙ ΕΠΙΒΟΛΗ ΚΥΡΩΣΕΩΝ 

 
Επιθεωρήσεις και 

έλεγχοι. 
48.—(1) Το Συµβούλιο Φαρµάκων εξασφαλίζει µε επανειληµµένους ελέγχους ότι 
— 
 
(α) Οι παρασκευαστές και οι εισαγωγείς φαρµακευτικών προϊόντων προέλευσης 
τρίτων χωρών είναι σε θέση να πραγµατοποιήσουν την παρασκευή σύµφωνα µε τις 
διατάξεις της παραγράφου (δ) του εδαφίου (1) του άρθρου 10, 
 
(β) οι παρασκευαστές και οι εισαγωγείς φαρµακευτικών προϊόντων προέλευσης 
τρίτων χωρών είναι σε θέση να διενεργήσουν τους ελέγχους σύµφωνα µε τις 
µεθόδους που αναφέρονται στην παράγραφο (ζ) του εδαφίου (1) του άρθρου 10, 
 
(γ) η παρασκευή φαρµακευτικών προϊόντων να πραγµατοποιείται σύµφωνα µε 
Κανονισµούς αναφορικά µε την καλή παρασκευαστική πρακτική που δυνατό να 
εκδοθούν. 
 
(2) Εντεταλµένοι Επιθεωρητές, οι οποίοι διορίζονται δυνάµει των διατάξεων του 
εδαφίου (1) του άρθρου 96, έχουν τα ακόλουθα καθήκοντα και αρµοδιότητες: 
 
(α) Να επιθεωρούν τα εργαστήρια όπως και τους χώρους παρασκευής και ελέγχου 
φαρµακευτικών προϊόντων, 
 
(β) να λαµβάνουν δείγµατα των φαρµακευτικών προϊόντων και/ή των συστατικών 
τους, 
 
(γ) να εξετάζουν κάθε έγγραφο που αφορά το αντικείµενο της επιθεώρησης και του 
ελέγχου, µε την επιφύλαξη οποιωνδήποτε διατάξεων που περιορίζουν το εν λόγω 
δικαίωµα αναφορικά µε την περιγραφή του τρόπου παρασκευής. 
 
(3) Οι ανωτέρω Εντεταλµένοι Επιθεωρητές, µετά από κάθε επιθεώρηση, 
αναφέρουν γραπτώς κατά πόσο η παρασκευή είναι σύµφωνη µε Κανονισµούς 
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αναφορικά µε την καλή παρασκευαστική πρακτική που δυνατό να εκδοθούν το 
περιεχόµενο της εν λόγω αναφοράς κοινοποιείται γραπτώς στον υπό επιθεώρηση 
παρασκευαστή. 
 
(4) Το Συµβούλιο Φαρµάκων έχει την εξουσία να καλέσει εγγράφως τον κάτοχο 
της άδειας κυκλοφορίας και, όπου αρµόζει, τον κάτοχο της άδειας που αναφέρεται 
στο άρθρο 39 να αποδείξει ότι οι έλεγχοι στο τελικό φαρµακευτικό προϊόν και/ή 
στα συστατικά και στα ενδιάµεσα προϊόντα της παρασκευής, έγιναν σύµφωνα µε 
τις απαιτήσεις που λαµβάνονται υπόψη κατά την έκδοση της άδειας κυκλοφορίας 
και ειδικότερα σύµφωνα µε τις απαιτήσεις της παραγράφου (ζ) του εδαφίου (1) του 
άρθρου 10. 
 
(5) Το Συµβούλιο Φαρµάκων, εφόσον του ζητηθεί µε αιτιολογηµένη έκθεση, 
διαβιβάζει αµέσως στις αρµόδιες αρχές κράτους-µέλους τις γραπτές αναφορές που 
αναφέρονται στο εδάφιο (3). Στην περίπτωση που το κράτος-µέλος που ζητά τις εν 
λόγω γραπτές αναφορές είναι η ∆ηµοκρατία, το Συµβούλιο Φαρµάκων αφού 
µελετήσει τις ανωτέρω αναφορές και καταλήξει στο συµπέρασµα ότι δεν µπορεί να 
αποδεχθεί το περιεχόµενο αυτών, ενηµερώνει τις αρµόδιες αρχές του κράτους-
µέλους ως προς τους λόγους της διαφωνίας του και δύναται να ζητήσει 
συµπληρωµατικές πληροφορίες. Το Συµβούλιο Φαρµάκων καταβάλλει κάθε 
προσπάθεια για επίτευξη συµφωνίας και αν αυτό δεν καταστεί δυνατό, δύναται να 
ενηµερώσει την Επιτροπή. 
 

Πρόσθετες 
διατάξεις 

αναφορικά µε 
επιθεωρήσεις και 

ελέγχους των 
ανοσολογικών 

φαρµακευτικών 
προϊόντων. 

49.—(1) Στην περίπτωση ανοσολογικών φαρµακευτικών προϊόντων, το Συµβούλιο 
Φαρµάκων διασφαλίζει µέσω επιθεωρήσεων ότι οι διαδικασίες παρασκευής 
επιτυγχάνουν την οµοιοµορφία των παρτίδων κατά τρόπο συνεχή. 
 
(2) Για το σκοπό της εφαρµογής των διατάξεων του εδαφίου (4) του άρθρου 48, το 
Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να απαιτήσει από τον παρασκευαστή ανοσολογικών 
φαρµακευτικών προϊόντων να του υποβάλει υπογεγραµµένα αντίγραφα του 
αρχείου που τηρείται από το ειδικευµένο πρόσωπο σύµφωνα µε τις διατάξεις της 
παραγράφου (γ) του άρθρου 45. 
 
(3) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται, όταν το κρίνει αναγκαίο προς το συµφέρον 
της δηµόσιας υγείας, να ζητήσει από τον κάτοχο άδειας κυκλοφορίας — 
 
(α) Ζώντων εµβολίων, 
 
(β) ανοσολογικών φαρµακευτικών προϊόντων τα οποία χρησιµοποιούνται σε 
βασικές ανοσοποιητικές δράσεις προορισµένες για µικρά παιδιά ή για άλλες 
οµάδες που παρουσιάζουν αυξηµένο κίνδυνο, 
 
(γ) ανοσολογικών φαρµακευτικών προϊόντων που χρησιµοποιούνται σε 
ανοσοποιητικά προγράµµατα που αφορούν τον τοµέα της δηµόσιας υγείας, 
 
(δ) νέων ανοσολογικών φαρµακευτικών προϊόντων ή προϊόντων που έχουν 
παρασκευαστεί µε νέες ή τροποποιηµένες τεχνικές ή τεχνικές που αποτελούν 
καινοτοµία για ένα συγκεκριµένο παρασκευαστή, κατά τη διάρκεια µεταβατικής 
περιόδου που καθορίζεται στην άδεια κυκλοφορίας του προϊόντος, 
 
να παρέχει δείγµατα από κάθε παρτίδα του ενδιάµεσου προϊόντος και/ή του 
τελικού προϊόντος προκειµένου να εξεταστούν από το Γενικό Χηµείο ή από το 
Φαρµακευτικό Εργαστήριο των Φαρµακευτικών Υπηρεσιών ή από εργαστήριο που 
ορίζεται για το σκοπό αυτό από το Συµβούλιο Φαρµάκων, πριν το προϊόν τεθεί σε 
κυκλοφορία. Η εξέταση πρέπει να ολοκληρώνεται εντός 60 ηµερών από την 
παραλαβή των δειγµάτων: 
 
Νοείται ότι, το Συµβούλιο Φαρµάκων δε δύναται να προβεί στον έλεγχο που 
αναφέρεται στη παράγραφο (δ), αν οι αρµόδιες αρχές κράτους-µέλους έχουν ήδη 
εξετάσει τη συγκεκριµένη παρτίδα. 
 

Πρόσθετες 50.—(1) Στην περίπτωση φαρµακευτικών προϊόντων µε βάση το ανθρώπινο αίµα ή 
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διατάξεις 
αναφορικά µε 

επιθεωρήσεις και 
ελέγχους των 

φαρµακευτικών 
προϊόντων µε βάση 
το ανθρώπινο αίµα 

ή το πλάσµα 
ανθρώπινου 

αίµατος. 

το πλάσµα ανθρώπινου αίµατος, το Συµβούλιο Φαρµάκων διασφαλίζει ότι — 
 
(α) Οι διαδικασίες παρασκευής τους είναι κατάλληλα εγκεκριµένες, 
 
(β) οι παρτίδες είναι σύµφωνες µε τις διατάξεις του παρόντος Νόµου, 
 
(γ) τα εν λόγω φαρµακευτικά προϊόντα χαρακτηρίζονται από την απουσία 
λοιµογόνων ιών, στο µέτρο που αυτό είναι δυνατό· ο παρασκευαστής κοινοποιεί 
γραπτώς στο Συµβούλιο Φαρµάκων τη µέθοδο που χρησιµοποιεί για τον 
περιορισµό ή την εξάλειψη των παθογόνων ιών που µπορούν να µεταδοθούν µέσω 
των εν λόγω φαρµακευτικών προϊόντων. 
 
(2) Για το σκοπό της εφαρµογής των διατάξεων του εδαφίου (4) του άρθρου 48, το 
Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να απαιτήσει από τον παρασκευαστή 
φαρµακευτικών προϊόντων µε βάση το ανθρώπινο αίµα ή το πλάσµα ανθρώπινου 
αίµατος να του υποβάλει υπογεγραµµένα αντίγραφα του αρχείου που τηρείται από 
το ειδικευµένο πρόσωπο σύµφωνα µε τις διατάξεις της παραγράφου (γ) του άρθρου 
45. 
 
(3) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται, όταν το κρίνει αναγκαίο προς το συµφέρον 
της δηµόσιας υγείας, να ζητήσει από τον κάτοχο άδειας κυκλοφορίας 
φαρµακευτικού προϊόντος µε βάση το ανθρώπινο αίµα ή το πλάσµα ανθρώπινου 
αίµατος, να υποβάλει στον έλεγχο του Γενικού Χηµείου ή του Φαρµακευτικού 
Εργαστηρίου των Φαρµακευτικών Υπηρεσιών ή εργαστηρίου που ορίζεται για το 
σκοπό αυτό από το Συµβούλιο Φαρµάκων, δείγµατα από κάθε παρτίδα του χύδην 
προϊόντος ή/και του τελικού προϊόντος πριν από την κυκλοφορία του. Ο έλεγχος 
πρέπει να συµπληρώνεται εντός 60 ηµερών από την ηµεροµηνία παραλαβής των 
δειγµάτων: 
 
Νοείται ότι, το Συµβούλιο Φαρµάκων δε δύναται να προβεί στον ανωτέρω έλεγχο 
αν οι αρµόδιες αρχές κράτους-µέλους έχουν ήδη εξετάσει τη συγκεκριµένη 
παρτίδα. 
 

Απόσυρση 
φαρµακευτικών 

προϊόντων από την 
κυκλοφορία. 

51.—(1) Άνευ επηρεασµού των διατάξεων των άρθρων 32 και 33, το Συµβούλιο 
Φαρµάκων δύναται µε απόφαση του να απαγορεύσει την κυκλοφορία 
φαρµακευτικών προϊόντων και να τα αποσύρει από την κυκλοφορία όταν — 
 
(α) Το προϊόν είναι επιβλαβές υπό κανονικές συνθήκες χρήσης, 
 
(β) η θεραπευτική ενέργεια του προϊόντος είναι ανύπαρκτη, 
 
(γ) το προϊόν δεν έχει τη δηλωθείσα ποιοτική και ποσοτική σύνθεση, 
 
(δ) στο τελικό προϊόν και/ή στα συστατικά και στα ενδιάµεσα προϊόντα της 
παρασκευής δεν πραγµατοποιήθηκαν οι έλεγχοι ή δεν τηρήθηκαν οποιεσδήποτε 
από τις απαιτήσεις σχετικά µε την έκδοση της προβλεπόµενης από το άρθρο 39 
άδειας. 
 
(2) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να περιορίσει την απαγόρευση της 
κυκλοφορίας και την απόσυρση από την κυκλοφορία σε εκείνο µόνο το µέρος της 
παρασκευής που αποτελεί αντικείµενο αµφισβήτησης. 
 
(3) Οι διατάξεις των εδαφίων (5) και (6) του άρθρου 32 και του άρθρου 33, 
ισχύουν κατ’ αναλογία καθ’ όσον αφορά τον παρόν άρθρο. 
 

Έκδοση 
πιστοποιητικών. 

52.—(1) Μετά από αίτηση του παρασκευαστή, του εξαγωγέα ή των αρχών τρίτης 
χώρας εισαγωγής, η οποία συνοδεύεται από τα καθορισµένα τέλη, το Συµβούλιο 
Φαρµάκων πιστοποιεί ότι ο παρασκευαστής των φαρµακευτικών προϊόντων είναι 
κάτοχος της άδειας που αναφέρεται στο εδάφιο (1) του άρθρου 39. Κατά την 
έκδοση των σχετικών πιστοποιητικών το Συµβούλιο Φαρµάκων — 
 
(α) Λαµβάνει υπόψη τις ισχύουσες διοικητικές διατάξεις της Παγκόσµιας 
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Οργάνωσης Υγείας, 
 
(β) παρέχει, όσον αφορά τα φαρµακευτικά προϊόντα που προορίζονται για εξαγωγή 
και έχουν ήδη λάβει άδεια στη ∆ηµοκρατία, τη συνοπτική περιγραφή των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος όπως έχει εγκριθεί σύµφωνα µε τις διατάξεις των 
εδαφίων (4) και (6) του άρθρου 13. 
 
(2) Όταν ο παρασκευαστής δεν είναι κάτοχος άδειας κυκλοφορίας στην 
∆ηµοκρατία υποβάλλει στο Συµβούλιο Φαρµάκων δήλωση στην οποία εξηγεί τους 
λόγους για τους οποίους δεν είναι κάτοχος της εν λόγω άδειας. 
 

Αναστολή και 
ανάκληση άδειας 
παρασκευής και 

εισαγωγής. 

53.—(1) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να αναστείλει ή να ανακαλέσει την 
άδεια παρασκευής ή εισαγωγής που αναφέρεται στο άρθρο 39, για µια κατηγορία 
φαρµακευτικών προϊόντων ή για το σύνολο αυτών όταν διαπιστώσει ότι 
οποιαδήποτε από τις απαιτήσεις του εδαφίου (1) του άρθρου 40, δεν τηρείται. 
 
(2) Επιπρόσθετα των µέτρων που αναφέρονται στο άρθρο 51, το Συµβούλιο 
Φαρµάκων µπορεί να αναστείλει την παρασκευή ή την εισαγωγή φαρµακευτικών 
προϊόντων προέλευσης τρίτων χωρών ή να αναστείλει ή να ανακαλέσει την άδεια 
που αναφέρεται στο άρθρο 39, για µια κατηγορία φαρµακευτικών προϊόντων ή για 
το σύνολο αυτών όταν δεν τηρούνται οι διατάξεις των εδαφίων (4) και (6) του 
άρθρου 40, των άρθρων 41, 45, 46 ή του εδαφίου (4) του άρθρου 48. 
 
(3) Κάθε απόφαση αναστολής ή ανάκλησης λαµβάνεται µόνο για τους λόγους που 
αναφέρονται στα εδάφια (1) και (2). 
 
(4) Οι διατάξεις των εδαφίων (2), (3), (4), (5) και (6) του άρθρου 32 ισχύουν κατ’ 
αναλογία καθ’ όσον αφορά το παρόν άρθρο. 
 

815436661 
 ΜΕΡΟΣ V 

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ 
 

Ερµηνεία. 54. Για τους σκοπούς του παρόντος Μέρους, εκτός αν από το κείµενο προκύπτει 
διαφορετική έννοια — 
 
"απροσδόκητη παρενέργεια" σηµαίνει την παρενέργεια της οποίας η φύση, η 
σοβαρότητα ή το αποτέλεσµα δεν ανταποκρίνεται στη συνοπτική περιγραφή των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος· 
 
"κατάχρηση φαρµακευτικού προϊόντος" σηµαίνει τη συνεχή ή σποραδική, 
εσκεµµένη υπερβολική χρήση φαρµακευτικού προϊόντος, η οποία συνοδεύεται από 
επιβλαβή σωµατικά και ψυχολογικά επακόλουθα· 
 
"µελέτη της ασφάλειας µε την έγκριση του φαρµακευτικού προϊόντος" σηµαίνει τη 
φαρµακοεπιδηµιολογική µελέτη ή κλινική δοκιµή που διεξάγεται σύµφωνα µε τα 
προβλεπόµενα στην άδεια κυκλοφορίας, µε σκοπό τον εντοπισµό ή τον ποσοτικό 
προσδιορισµό κινδύνου για την ασφάλεια εγκριθέντος φαρµακευτικού προϊόντος· 
 
"περιοδική ενηµερωµένη έκθεση για την ασφάλεια" σηµαίνει την περιοδική έκθεση 
που περιέχει τα στοιχεία των αρχείων που αναφέρονται στο άρθρο 56· 
 
"σοβαρή παρενέργεια" σηµαίνει την παρενέργεια που επιφέρει θάνατο, θέτει σε 
κίνδυνο τη ζωή του ασθενούς, απαιτεί νοσοκοµειακή νοσηλεία ή παράταση 
νοσοκοµειακής νοσηλείας, οδηγεί σε διαρκή ή σηµαντική αναπηρία ή ανικανότητα 
ή εκφράζεται µε συγγενή ανωµαλία/διαµαρτία διάπλασης. 
 

Καθιέρωση 
συστήµατος 

φαρµακοεπαγρύπνη

σης. 

55.—(1) Καθιερώνεται σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης µε σκοπό τη 
συγκέντρωση στοιχείων που είναι χρήσιµα για την εποπτεία των φαρµακευτικών 
προϊόντων, ιδίως για παρενέργειες των φαρµακευτικών προϊόντων στον άνθρωπο 
υπό κανονικές συνθήκες χρήσης και την επιστηµονική αξιολόγηση των στοιχείων 
αυτών. 
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(2) Το εν λόγω σύστηµα λαµβάνει επίσης υπόψη τυχόν διαθέσιµα στοιχεία σχετικά 
µε την εσφαλµένη χρήση και την κατάχρηση φαρµακευτικών προϊόντων, οι οποίες 
είναι δυνατό να έχουν επίπτωση στην αξιολόγηση του οφέλους και των κινδύνων 
που συνεπάγονται. 
 
(3) Τα στοιχεία και οι πληροφορίες που αναφέρονται πιο πάνω πρέπει να 
αντιπαραβάλλονται µε τα στοιχεία που προέρχονται από τη χρήση των 
φαρµακευτικών προϊόντων. 
 
(4) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να παραπέµψει τα στοιχεία σε 
οποιουσδήποτε ειδικούς που κατά την κρίση του µπορούν να το βοηθήσουν στην 
εξέταση και αξιολόγηση αυτών. 
 

Υποχρεώσεις 
κατόχου άδειας 
κυκλοφορίας. 

56.—(1) Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας έχει υποχρέωση — 
 
(α) Να απασχολεί µονίµως και συνεχώς ένα κατάλληλα εξειδικευµένο πρόσωπο, το 
οποίο θα είναι υπεύθυνο για τη φαρµακοεπαγρύπνηση του προϊόντος, σύµφωνα µε 
τις διατάξεις του άρθρου 57, 
 
(β) να τηρεί λεπτοµερή αρχεία µε όλες τις εικαζόµενες παρενέργειες που 
σηµειώνονται στη ∆ηµοκρατία, στην Ευρωπαϊκή Ένωση ή σε τρίτη χώρα, 
 
(γ) να καταγράφει όλες τις εικαζόµενες σοβαρές παρενέργειες που φέρονται σε 
γνώση του από απασχολούµενους στον τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης και να 
τις γνωστοποιεί στο Συµβούλιο Φαρµάκων, αµέσως και οπωσδήποτε όχι αργότερα 
από 15 ηµέρες αφότου έλαβε γνώση των πληροφοριών, 
 
(δ) να καταγράφει κάθε άλλη εικαζόµενη παρενέργεια που ανταποκρίνεται στα 
σχετικά µε τις εκθέσεις κριτήρια, την οποία λογικά αναµένεται να γνωρίζει, και να 
τη γνωστοποιεί στο Συµβούλιο Φαρµάκων, αµέσως και οπωσδήποτε όχι αργότερα 
από 15 ηµέρες αφότου έλαβε γνώση των πληροφοριών, 
 
(ε) να µεριµνά ώστε όλες οι εικαζόµενες σοβαρές απροσδόκητες παρενέργειες που 
σηµειώνονται στην επικράτεια τρίτης χώρας και φέρονται σε γνώση του από 
απασχολούµενους στον τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης, να γνωστοποιούνται 
αµέσως, στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Αξιολόγησης Φαρµάκων και στις αρµόδιες 
αρχές των κρατών-µελών στα οποία επιτρέπεται η κυκλοφορία του φαρµακευτικού 
προϊόντος, και οπωσδήποτε όχι αργότερα από 15 ηµέρες αφότου έλαβε γνώση των 
πληροφοριών, 
 
(στ) προκειµένου για φαρµακευτικά προϊόντα τα οποία έλαβαν άδεια κυκλοφορίας 
µε βάση την Οδηγία 87/22/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 22ας ∆εκεµβρίου 1986 ή για 
τα οποία εφαρµόστηκαν οι διαδικασίες αµοιβαίας αναγνώρισης που προβλέπονται 
στις παραγράφους (δ), (ε) και (στ) του εδαφίου (2) του άρθρου 13 και στο εδάφιο 
(7) του άρθρου 26, όπως και για φαρµακευτικά προϊόντα για τα οποία έγινε 
προσφυγή στις διαδικασίες που προβλέπονται στα άρθρα 13 και 14 της Οδηγίας 
75/319/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 20ής Μαΐου 1975, να µεριµνά επιπλέον ώστε 
όλες οι εικαζόµενες σοβαρές παρενέργειες που σηµειώνονται στην Ευρωπαϊκή 
Ένωση να γνωστοποιούνται µε τη µορφή και περιοδικότητα που ορίζονται σε 
συνεννόηση µε το κράτος-µέλος αναφοράς ή µε αρµόδια αρχή που ενεργεί ως 
κράτος-µέλος αναφοράς, ούτως ώστε το κράτος-µέλος αναφοράς να έχει πρόσβαση 
σε αυτές. 
 
(2) Εκτός αν έχουν επιβληθεί άλλες απαιτήσεις ως προϋπόθεση για την έκδοση 
άδειας κυκλοφορίας, όλα τα καταγραφέντα στα αρχεία στοιχεία για τις 
παρενέργειες υποβάλλονται από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας στο 
Συµβούλιο Φαρµάκων υπό µορφή περιοδικής ενηµερωµένης έκθεσης για την 
ασφάλεια, είτε αµέσως µόλις ζητηθούν, είτε περιοδικώς ως εξής: ανά εξάµηνο 
κατά τη διάρκεια των 2 πρώτων ετών από την έγκριση, ετησίως κατά τα επόµενα 2 
έτη και, κατόπιν, κατά την πρώτη ανανέωση της άδειας κυκλοφορίας. Στη 
συνέχεια, οι περιοδικές ενηµερωµένες εκθέσεις για την ασφάλεια υποβάλλονται 
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ανά πενταετία µαζί µε την αίτηση ανανέωσης της εν λόγω άδειας. Οι εκθέσεις 
αυτές περιλαµβάνουν επιστηµονική αξιολόγηση του οφέλους και των κινδύνων 
που συνεπάγεται το φαρµακευτικό προϊόν. 
 
(3) Μετά την έκδοση της άδειας κυκλοφορίας, ο κάτοχος της δύναται να ζητήσει 
µεταβολή των χρονικών διαστηµάτων που προβλέπονται στο παρόν άρθρο, 
σύµφωνα µε τη διαδικασία που καθορίζεται στον Κανονισµό 541/95/ΕΚ της 
Επιτροπής της 10ης Μαρτίου 1995. 
 

Υποχρεώσεις 
εξειδικευµένου 

προσώπου. 

57. Το εξειδικευµένο πρόσωπο είναι υπεύθυνο για — 
 
(α) Τη δηµιουργία και διαχείριση του συστήµατος που διασφαλίζει ότι, κάθε 
πληροφορία σχετικά µε ύποπτες παρενέργειες που γνωστοποιείται στο προσωπικό 
της εταιρείας και στους ιατρικούς επισκέπτες αυτής, συγκεντρώνεται και 
ταξινοµείται µε τρόπο ο οποίος την καθιστά προσβάσιµη σε ένα τουλάχιστο σηµείο 
εντός της Ευρωπαϊκής Ένωσης, 
 
(β) την προετοιµασία και υποβολή των εκθέσεων που αναφέρονται στο άρθρο 56 
στο Συµβούλιο Φαρµάκων, µε τη µορφή που αυτό υποδεικνύει, 
 
(γ) την άµεση παροχή σχετικών συµπληρωµατικών στοιχείων αναγκαίων για την 
αξιολόγηση της ωφελιµότητας και επικινδυνότητας του φαρµακευτικού προϊόντος, 
σε περίπτωση που αυτά ζητηθούν από το Συµβούλιο Φαρµάκων, 
 
(δ) την παροχή πληροφοριών ως προς τον όγκο των πωλήσεων ή συνταγών του 
συγκεκριµένου φαρµακευτικού προϊόντος, σε περίπτωση που αυτές ζητηθούν από 
το Συµβούλιο Φαρµάκων, 
 
(ε) την παροχή στο Συµβούλιο Φαρµάκων οποιασδήποτε άλλης χρήσιµης 
πληροφορίας για την αξιολόγηση του οφέλους και των κινδύνων που συνεπάγεται 
η χρήση ενός φαρµακευτικού προϊόντος, συµπεριλαµβανοµένων κατάλληλων 
πληροφοριών για µελέτες της ασφάλειας που διεξήχθησαν µετά την έγκριση του 
φαρµακευτικού προϊόντος. 
 

Υποχρεώσεις 
ιατρών και 

επαγγελµατιών του 
τοµέα υγείας. 

58.—(1) Το Συµβούλιο Φαρµάκων λαµβάνει όλα τα κατάλληλα µέτρα 
προκειµένου να ευαισθητοποιηθούν οι ιατροί και οι άλλοι επαγγελµατίες του τοµέα 
υγείας να γνωστοποιούν τις πιθανές παρενέργειες των φαρµακευτικών προϊόντων. 
 
(2) Μετά από γνωµοδότηση ή σύσταση του Συµβουλίου Φαρµάκων, ο Υπουργός 
δύναται µε ∆ιάταγµα, που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 
∆ηµοκρατίας, να καθορίσει τις ειδικές υποχρεώσεις των ιατρών και άλλων 
απασχολουµένων, στον τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης, όσον αφορά τη 
γνωστοποίηση πιθανών σοβαρών ή απροσδόκητων παρενεργειών ιδίως όταν η 
γνωστοποίηση αποτελεί όρο της άδειας κυκλοφορίας. 
 

Καθήκον 
ενηµέρωσης. 

59.—(1) Το Συµβούλιο Φαρµάκων µεριµνά ώστε οι αναφορές σχετικά µε 
εικαζόµενες σοβαρές παρενέργειες, που έχουν σηµειωθεί στην επικράτεια της 
∆ηµοκρατίας να διαβιβάζονται αµέσως, και οπωσδήποτε εντός 15 ηµερών το 
αργότερο από τη γνωστοποίηση τους — 
 
(α) Στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Αξιολόγησης Φαρµάκων και στα κράτη-µέλη, 
 
(β) στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας. 
 
(2) Στην περίπτωση που το Συµβούλιο Φαρµάκων, µετά την αξιολόγηση των 
σχετικών µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση δεδοµένων, θεωρεί ότι πρέπει να αναστείλει, 
ανακαλέσει ή τροποποιήσει την άδεια κυκλοφορίας δυνάµει των διατάξεων του 
άρθρου 32, ενηµερώνει αµέσως τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Αξιολόγησης 
Φαρµάκων, τα κράτη-µέλη και τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας: 
 
Νοείται ότι, όταν το Συµβούλιο Φαρµάκων προβαίνει σε κατεπείγουσα αναστολή ή 
ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρµακευτικού προϊόντος δυνάµει των διατάξεων 
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του εδαφίου (1) του άρθρου 33, µετά από αξιολόγηση στοιχείων 
φαρµακοεπαγρύπνησης, έχει υποχρέωση να ενηµερώσει τον Ευρωπαϊκό 
Οργανισµό Αξιολόγησης Φαρµάκων, την Επιτροπή και τα κράτη-µέλη το αργότερο 
την επόµενη εργάσιµη µέρα. 
 

 ΜΕΡΟΣ VI 
∆ΙΑΦΗΜΙΣΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ 

 
Ερµηνεία. 60. Στο παρόν Μέρος, εκτός αν από το κείµενο προκύπτει διαφορετική έννοια — 

 
"διαφήµιση των φαρµακευτικών προϊόντων" περιλαµβάνει οποιαδήποτε µορφή 
παροχής πληροφοριών για προσέλκυση πελατείας, πρόβλεψης ή προτροπής που 
αποσκοπεί στην προώθηση της χορήγησης συνταγών, της προµήθειας, της 
πώλησης ή της κατανάλωσης φαρµακευτικών προϊόντων. 
 

68136453 
Πεδίο εφαρµογής. 61.—(1) Οι διατάξεις του παρόντος Μέρους εφαρµόζονται κυρίως — 

 
(α) Στη διαφήµιση των φαρµακευτικών προϊόντων που απευθύνεται στο κοινό, 
 
(β) στη διαφήµιση των φαρµακευτικών προϊόντων που απευθύνεται στα άτοµα που 
είναι εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν τις σχετικές συνταγές ή να προµηθεύουν τα 
φαρµακευτικά προϊόντα, 
 
(γ) στην επίσκεψη ιατρικών επισκεπτών σε άτοµα που είναι εξουσιοδοτηµένα να 
χορηγούν συνταγές ή να προµηθεύουν φαρµακευτικά προϊόντα, 
 
(δ) στην προµήθεια δειγµάτων, 
 
(ε) στην προτροπή για την προµήθεια φαρµακευτικών προϊόντων, τη χορήγηση των 
σχετικών συνταγών µέσω της παροχής, της προσφοράς ή της υπόσχεσης 
πλεονεκτηµάτων, χρηµατικών ή σε είδος, εκτός αν η πραγµατική αξία τους είναι 
ασήµαντη, 
 
(στ) στη χορηγία για τη διεξαγωγή συναντήσεων εµπορικής προώθησης στις οποίες 
παρίστανται άτοµα εξουσιοδοτηµένα να παρέχουν φαρµακευτικά προϊόντα ή να 
χορηγούν τις σχετικές συνταγές, 
 
(ζ) στη χορηγία για την πραγµατοποίηση επιστηµονικών συνεδρίων στα οποία 
συµµετέχουν άτοµα τα οποία είναι εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν συνταγές ή να 
προµηθεύουν φαρµακευτικά προϊόντα κυρίως δε στην κάλυψη των εξόδων 
ταξιδιού και διαµονής των µετεχόντων. 
 
(2) Τίποτα από ότι περιλαµβάνεται στο παρόν Μέρος δεν εφαρµόζεται — 
 
(α) Στην επισήµανση και την παροχή οδηγιών χρήσης των φαρµακευτικών 
προϊόντων που διέπονται από τις διατάξεις του Κεφαλαίου Στ του Μέρους III, 
 
(β) στην αλληλογραφία, που ενδεχοµένως συνοδεύεται από κάθε άλλο µη 
διαφηµιστικό έγγραφο και που απαιτείται για να απαντηθούν συγκεκριµένες 
ερωτήσεις σχετικά µε κάποιο συγκεκριµένο φαρµακευτικό προϊόν, 
 
(γ) στις συγκεκριµένες πληροφορίες και τα σχετικά έγγραφα που αφορούν για 
παράδειγµα, τις αλλαγές συσκευασίας, τις προειδοποιήσεις σχετικά µε τις 
παρενέργειες στο πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύπνησης, καθώς και στους 
καταλόγους πώλησης και τους καταλόγους τιµών, στην περίπτωση που δεν 
περιέχουν καµιά σχετική µε το φαρµακευτικό προϊόν πληροφορία, 
 
(δ) στις δηλώσεις σχετικά µε την ανθρώπινη υγεία ή τις ανθρώπινες ασθένειες, 
στην περίπτωση που δεν περιέχουν ούτε καν έµµεση αναφορά σε κάποιο 
φαρµακευτικό προϊόν. 
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Προϋποθέσεις 
επιτρεπόµενης 

διαφήµισης. 

62.—(1) Με την επιφύλαξη των διατάξεων του άρθρου 70, απαγορεύεται κάθε 
διαφήµιση φαρµακευτικού προϊόντος, για το οποίο δεν έχει εκδοθεί άδεια 
κυκλοφορίας. 
 
(2) Όλα τα στοιχεία της διαφήµισης ενός φαρµακευτικού προϊόντος πρέπει να 
ανταποκρίνονται στις πληροφορίες που περιλαµβάνονται στη συνοπτική περιγραφή 
των χαρακτηριστικών του προϊόντος όπως αυτή έχει εγκριθεί σύµφωνα µε τις 
διατάξεις των εδαφίων (4) και (6) του άρθρου 13. 
 
(3) Η διαφήµιση ενός φαρµακευτικού προϊόντος πρέπει— 
 
(α) Να προάγει την ορθολογική χρήση του φαρµακευτικού προϊόντος 
παρουσιάζοντας το µε τρόπο αντικειµενικό και χωρίς να παρουσιάζει κατά τρόπο 
υπερβολικό τις ιδιότητες του, 
 

92(Ι) του 2000. (β) να µην είναι παραπλανητική κατά την έννοια του περί Ελέγχου των 
Παραπλανητικών και Συγκριτικών ∆ιαφηµίσεων Νόµου του 2000. 
 

∆ιαφήµιση που 
απευθύνεται στο 

κοινό. 
7(I) του 1998 

88(I) του 1998 
13(I) του 1999 

159(I) του 1999 
23(I) του 2000 
55(I) του 2000 

134(I) του 2000. 

63.—(1) Χωρίς επηρεασµό των διατάξεων των άρθρων 32, 32Α και του εδαφίου 
(5) του άρθρου 33 των περί Ραδιοφωνικών και Τηλεοπτικών Σταθµών Νόµων του 
1998 έως (Αρ.3) του 2000, απαγορεύεται η απευθυνόµενη στο κοινό διαφήµιση — 
 
(α) Των φαρµακευτικών προϊόντων που δύνανται να χορηγηθούν µόνο µε ιατρική 
συνταγή σύµφωνα µε τις διατάξεις του Κεφαλαίου Α του Μέρους VII, 
 
 

 
7 του 1969. 

72 του 1973. 
 
 

81 του 1973. 
49 του 1990. 

(β) των φαρµακευτικών προϊόντων που περιέχουν ψυχότροπες ή ναρκωτικές 
ουσίες, κατά την έννοια του περί Ενιαίας Συµβάσεως περί Ναρκωτικών 
(Κυρωτικού) Νόµου του 1969, του περί Πρωτοκόλλου Τροποποιούντος την Ενιαία 
Σύµβαση περί Ναρκωτικών (Κυρωτικού) Νόµου του 1973, του περί της Σύµβασης 
επί των Ψυχοτρόπων Ουσιών (Κυρωτικού) Νόµου του 1973 και του περί της 
Σύµβασης των Ηνωµένων Εθνών εναντίον της Παράνοµης ∆ιακίνησης 
Ναρκωτικών και Ψυχοτρόπων Ουσιών (Κυρωτικού) Νόµου του 1990, 
 
(γ) των φαρµακευτικών προϊόντων που δε δύναται να αποτελέσουν αντικείµενο 
διαφήµισης που απευθύνεται στο κοινό σύµφωνα µε τις διατάξεις του εδαφίου (2): 
 
Νοείται ότι, η απευθυνόµενη στο κοινό διαφήµιση των πιο πάνω αναφερόµενων 
φαρµακευτικών προϊόντων επιτρέπεται σε εκστρατείες εµβολιασµού που έχουν 
λάβει έγκριση από το Συµβούλιο Φαρµάκων. 
 
(2) ∆ε δύναται να αποτελέσουν αντικείµενο διαφήµισης που απευθύνεται στο κοινό 
τα φαρµακευτικά προϊόντα που, λόγω της σύνθεσης και του σκοπού τους, δεν 
έχουν προβλεφθεί και σχεδιαστεί για να χρησιµοποιηθούν χωρίς την παρέµβαση 
ιατρού για τη διάγνωση, ή την αναγραφή σε συνταγή ή την επίβλεψη της 
θεραπείας, µε τη συµβουλή φαρµακοποιού όταν είναι αναγκαίο. 
 
(3) Απαγορεύεται η αναφορά, στη διαφήµιση που απευθύνεται στο κοινό, 
θεραπευτικών ενδείξεων όπως — 
 
(α) Για τη φυµατίωση, 
 
(β) τις σεξουαλικά µεταδιδόµενες νόσους, 
 
(γ) τις άλλες σοβαρές λοιµώδεις νόσους, 
 
(δ) τον καρκίνο και άλλες ογκοµατώδεις νόσους, 
 
(ε) τη χρόνια αϋπνία, 
 
(στ) το διαβήτη και άλλες νόσους του µεταβολισµού. 
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(4) Επιπρόσθετα, το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να απαγορεύσει την 
απευθυνόµενη στο κοινό διαφήµιση φαρµακευτικών προϊόντων που δύναται να 
καλύπτονται από τυχόν οργανισµό κοινωνικής ασφάλισης. 
 
(5) Απαγορεύεται η άµεση διανοµή φαρµακευτικών προϊόντων στο κοινό για 
λόγους προώθησης τους από τις βιοµηχανίες. Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται 
ωστόσο να επιτρέψει τη διανοµή σε εξαιρετικές περιπτώσεις για άλλους σκοπούς. 
 

Τύπος και 
περιεχόµενο 

διαφήµισης που 
απευθύνεται στο 

κοινό. 

64.—(1) Με την επιφύλαξη των διατάξεων του άρθρου 63, κάθε διαφήµιση 
φαρµακευτικού προϊόντος η οποία απευθύνεται στο κοινό πρέπει— 
 
(α) Να είναι σχεδιασµένη κατά τρόπο ώστε να είναι προφανής ο διαφηµιστικός 
χαρακτήρας του µηνύµατος και το προϊόν να αναγνωρίζεται σαφώς ως 
φαρµακευτικό προϊόν, 
 
(β) να περιλαµβάνει τουλάχιστο — 
 
(i) την ονοµασία του φαρµακευτικού προϊόντος και την κοινή ονοµασία στην 
περίπτωση που το φαρµακευτικό προϊόν περιλαµβάνει µία µόνο δραστική ουσία· 
 
(ii) τις απαραίτητες πληροφορίες για την καλή χρήση του φαρµακευτικού 
προϊόντος· 
 
(iii) ρητή και ευανάγνωστη προτροπή να διαβαστούν προσεκτικά οι οδηγίες που 
αναγράφονται στο φύλλο οδηγιών ή στην εξωτερική συσκευασία, ανάλογα µε την 
περίπτωση: 
 
Νοείται ότι, η απευθυνόµενη στο κοινό διαφήµιση δύναται να περιλαµβάνει µόνο 
την ονοµασία του φαρµακευτικού προϊόντος, όταν αποκλειστικός σκοπός της 
διαφήµισης είναι η υπενθύµιση της ονοµασίας αυτής. 
 
(2) Η διαφήµιση φαρµακευτικού προϊόντος που απευθύνεται στο κοινό δε δύναται 
να περιλαµβάνει οποιοδήποτε στοιχείο το οποίο — 
 
(α) Εµφανίζει ως περιττή την επίσκεψη σε ιατρό ή τη χειρουργική επέµβαση, ιδίως 
παρέχοντας διάγνωση ή συνιστώντας θεραπεία δι’ αλληλογραφίας, 
 
(β) υπαινίσσεται κατά τρόπο παραπλανητικό ότι η επίδραση του φαρµακευτικού 
προϊόντος είναι εγγυηµένη, χωρίς παρενέργειες, καλύτερη από ή ισοδύναµη µε 
άλλη θεραπευτική αγωγή ή φαρµακευτικό προϊόν, 
 
(γ) υπαινίσσεται ότι η υγεία του ατόµου µπορεί να βελτιωθεί µε τη χρήση του 
φαρµακευτικού προϊόντος, 
 
(δ) υπαινίσσεται ότι η υγεία του ατόµου µπορεί να υποστεί βλάβη αν δε 
χρησιµοποιήσει το φαρµακευτικό προϊόν η απαγόρευση αυτή δεν αφορά τις 
εκστρατείες εµβολιασµού που αναφέρονται στην επιφύλαξη του εδαφίου (1) του 
άρθρου 63, 
 
(ε) απευθύνεται κατ’ αποκλειστικότητα ή κατά κύριο λόγο στα παιδιά, 
 
(στ) αναφέρεται σε σύσταση επιστηµόνων, ατόµων ασχολούµενων επαγγελµατικά 
µε την υγεία ή άλλων διάσηµων ατόµων που µπορούν, λόγω φήµης, να 
προωθήσουν την κατανάλωση φαρµακευτικών προϊόντων, 
 
(ζ) εξοµοιώνει το φαρµακευτικό προϊόν µε είδος διατροφής, µε καλλυντικό ή άλλο 
καταναλωτικό προϊόν, 
 
(η) υπαινίσσεται ότι η ασφάλεια ή η αποτελεσµατικότητα του φαρµακευτικού 
προϊόντος οφείλεται στο γεγονός ότι είναι προϊόν φυσικής προέλευσης, 
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(θ) θα µπορούσε, περιγράφοντας ή αναπαριστώντας λεπτοµερώς τα συµπτώµατα 
µιας ασθένειας, να προκαλέσει λανθασµένη αυτοδιάγνωση, 
 
(ι) αναφέρεται µε υπερβολικά ανησυχητικό ή παραπλανητικό τρόπο, σε 
διαβεβαιώσεις σχετικές µε την επίτευξη θεραπείας, 
 
(ια) χρησιµοποιεί, µε υπερβολικά ανησυχητικό ή παραπλανητικό τρόπο, οπτικές 
αναπαραστάσεις των αλλοιώσεων του ανθρώπινου σώµατος που οφείλονται σε 
ασθένειες ή τρώσεις, ή τη δράση του φαρµακευτικού προϊόντος στο ανθρώπινο 
σώµα ή σε µέρη του, 
 
(ιβ) αναφέρει ότι το φαρµακευτικό προϊόν έλαβε άδεια κυκλοφορίας. 
 

∆ιαφήµιση που 
απευθύνεται σε 

ιατρούς και 
επαγγελµατίες του 
τοµέα της υγείας. 

65. Κάθε διαφήµιση φαρµακευτικού προϊόντος, που απευθύνεται σε πρόσωπα 
εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν σχετικές συνταγές ή να παρέχουν το φαρµακευτικό 
προϊόν, πρέπει να περιλαµβάνει— 
 
(α) Τις ουσιώδεις πληροφορίες που αντιστοιχούν στη συνοπτική περιγραφή των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος, όπως αυτή έχει εγκριθεί σύµφωνα µε τις διατάξεις 
των εδαφίων (4) και (6) του άρθρου 13, 
 
(β) την κατάταξη του φαρµακευτικού προϊόντος όσον αφορά τις προϋποθέσεις 
χορήγησης, 
 

 
6 του 83(Ι) του 

2002. 

(γ) την τιµή πώλησης ή την ενδεικτική τιµή των διάφορων συσκευασιών καθώς και 
το τυχόν ποσοστό επιχορήγησης τους, από τυχόν οργανισµό κοινωνικής ασφάλισης 
ή γενικό σύστηµα υγείας: 
 
Νοείται ότι, η διαφήµιση φαρµακευτικού προϊόντος που απευθύνεται σε πρόσωπα 
εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν σχετικές συνταγές ή να παρέχουν το φαρµακευτικό 
προϊόν δύναται να περιλαµβάνει µόνο την ονοµασία του φαρµακευτικού 
προϊόντος, όταν αποκλειστικός σκοπός της διαφήµισης είναι η υπενθύµιση της 
ονοµασίας αυτής. 
 

Ενηµερωτικά 
έντυπα. 

66.—(1) Κάθε ενηµερωτικό έντυπο σχετικό µε φαρµακευτικό προϊόν, το οποίο 
αποστέλλεται ή επιδίδεται, στα πλαίσια της προώθησης των πωλήσεων του, σε 
πρόσωπα που είναι εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν τις σχετικές συνταγές ή να 
προµηθεύουν το φαρµακευτικό προϊόν, πρέπει να περιλαµβάνει τουλάχιστο τις 
πληροφορίες που αναφέρονται στο άρθρο 65, και να διευκρινίζει την ηµεροµηνία 
σύνταξης ή τελευταίας αναθεώρησης του. 
 
(2) Όλες οι πληροφορίες που περιέχονται στο ενηµερωτικό έντυπο που αναφέρεται 
στο εδάφιο (1), πρέπει να είναι ακριβείς, προσαρµοσµένες στα τελευταία δεδοµένα, 
επαληθεύσιµες και επαρκείς ώστε να επιτρέπουν στον παραλήπτη να διαµορφώσει 
προσωπική αντίληψη για τη θεραπευτική αξία του φαρµακευτικού προϊόντος. 
 
(3) Οι αναφορές, οι πίνακες και οι άλλες εικονογραφήσεις, οι οποίες προέρχονται 
από ιατρικά περιοδικά ή από επιστηµονικά συγγράµµατα και οι οποίες 
χρησιµοποιούνται στο ενηµερωτικό έντυπο, πρέπει να αναπαράγονται πιστά και η 
πηγή τους να διευκρινίζεται επακριβώς. 
 

507241666 
Ιατρικοί επισκέπτες. 67.—(1) Οι ιατρικοί επισκέπτες πρέπει να είναι επαρκώς εκπαιδευµένοι από την 

επιχείρηση που τους εργοδοτεί και να έχουν ικανοποιητικές επιστηµονικές γνώσεις 
ώστε να παρέχουν ακριβείς και, κατά το δυνατό, πλήρεις πληροφορίες σχετικά µε 
τα φαρµακευτικά προϊόντα που παρουσιάζουν. 
 
(2) Κατά τη διάρκεια κάθε επίσκεψης, οι ιατρικοί επισκέπτες έχουν υποχρέωση να 
επιδίδουν στο επισκεπτόµενο πρόσωπο ή να έχουν στη διάθεση τους, για κάθε 
φαρµακευτικό προϊόν που παρουσιάζουν, τη συνοπτική περιγραφή των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος όπως αυτή έχει εγκριθεί σύµφωνα µε τις διατάξεις 
των εδαφίων (4) και (6) του άρθρου 13, από τις αναφερόµενες στην παράγραφο (γ) 
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του άρθρου 65 πληροφορίες για την τιµή και το τυχόν ποσοστό επιχορήγησης τους 
από τυχόν οργανισµό κοινωνικής ασφάλισης. 
 
(3) Οι ιατρικοί επισκέπτες έχουν υποχρέωση να αναφέρουν στην επιστηµονική 
υπηρεσία η οποία αναφέρεται στο άρθρο 75, όλες τις πληροφορίες που αφορούν τη 
χρήση των φαρµακευτικών προϊόντων, τα οποία διαφηµίζουν, ιδιαίτερα αυτές που 
αφορούν τις παρενέργειες που γνωστοποιούνται από τα πρόσωπα που έχουν 
επισκεφθεί. 
 

Απαγόρευση 
παροχής δώρων. 

68.—(1) Στα πλαίσια της προώθησης των πωλήσεων φαρµακευτικών προϊόντων σε 
πρόσωπα που είναι εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν τις σχετικές συνταγές ή να 
προµηθεύουν τα φαρµακευτικά προϊόντα, απαγορεύεται η παροχή, προσφορά ή 
υπόσχεση στα εν λόγω πρόσωπα δώρου, χρηµατικού ωφελήµατος ή ωφελήµατος 
σε είδος εκτός από τα είδη αµελητέας αξίας που έχουν σχέση µε το επάγγελµα του 
ιατρού ή του φαρµακοποιού: 
 
Νοείται ότι, η άµεση ή έµµεση προσφορά φιλοξενίας κατά τη διάρκεια 
αποκλειστικά επαγγελµατικών ή επιστηµονικών εκδηλώσεων επιτρέπεται· η 
φιλοξενία αυτή πρέπει πάντοτε να είναι εύλογη, δευτερεύουσας σηµασίας σε σχέση 
µε τον κύριο επιστηµονικό στόχο της εκδήλωσης και δεν πρέπει να επεκτείνεται σε 
άλλα πρόσωπα εκτός από εκείνα που ασχολούνται επαγγελµατικά µε τον τοµέα της 
υγείας. 
 
(2) Η φιλοξενία, στα πλαίσια εκδηλώσεων για την προώθηση των πωλήσεων, 
πρέπει πάντα να είναι εύλογη και δευτερεύουσας σηµασίας σε σχέση µε τον κύριο 
στόχο της συνάντησης, και δεν πρέπει να παρέχεται σε πρόσωπα που δεν 
ασχολούνται επαγγελµατικά µε τον τοµέα της υγείας. 
 
(3) Τα πρόσωπα που είναι εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν τις σχετικές συνταγές ή 
να παρέχουν τα φαρµακευτικά προϊόντα δεν επιτρέπεται να ζητούν ή να δέχονται 
οποιοδήποτε από τα οφέλη που απαγορεύεται, σύµφωνα µε τις διατάξεις του 
εδαφίου (1), ή που είναι αντίθετο προς τις διατάξεις του εδαφίου (2). 
 
(4) Τα εµπορικά µέτρα ή πρακτικές σε θέµατα τιµών, δε θίγονται από το παρόν 
άρθρο. 
 

Χορήγηση 
δειγµάτων. 

69.—(1) Ανεξάρτητα από τις διατάξεις του άρθρου 68, είναι δυνατό να 
χορηγούνται δωρεάν δείγµατα στα πρόσωπα που είναι εξουσιοδοτηµένα να 
παρέχουν φαρµακευτικά προϊόντα ή να χορηγούν τις σχετικές συνταγές υπό τις 
ακόλουθες προϋποθέσεις: 
 
(α) Μικρό αριθµό δειγµάτων ετησίως ανά φαρµακευτικό προϊόν και για κάθε 
άτοµο εξουσιοδοτηµένο να χορηγεί συνταγή, 
 
(β) κάθε προσφορά δειγµάτων πρέπει να ανταποκρίνεται σε γραπτή αίτηση του 
παραλήπτη µε ηµεροµηνία και υπογραφή, 
 
(γ) ο προµηθευτής δειγµάτων πρέπει να διαθέτει επαρκές σύστηµα ελέγχου και 
ευθύνης, 
 
(δ) τα δείγµατα πρέπει να είναι πανοµοιότυπα προς τη µικρότερη εµπορική 
συσκευασία, 
 
(ε) τα δείγµατα πρέπει να φέρουν την ένδειξη "δωρεάν ιατρικό δείγµα -
απαγορεύεται η πώληση", ή άλλη ανάλογη ένδειξη, 
 
(στ) τα δείγµατα πρέπει να συνοδεύονται από αντίγραφο της συνοπτικής 
περιγραφής των χαρακτηριστικών του προϊόντος, 
 

 
7 του 1969. 

 

(ζ) δεν παρέχεται κανένα δείγµα φαρµακευτικού προϊόντος που περιέχει 
ψυχότροπες ή ναρκωτικές ουσίες, κατά την έννοια του περί Ενιαίας Συµβάσεως 
περί Ναρκωτικών (Κυρωτικού) Νόµου του 1969, του περί Πρωτοκόλλου 
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72 του 1973. 
81 του 1973. 

 
49 του 1990. 

Τροποποιούντος την Ενιαία Σύµβαση περί Ναρκωτικών (Κυρωτικού) Νόµου του 
1973, του περί της Σύµβασης επί των Ψυχοτρόπων Ουσιών (Κυρωτικού) Νόµου 
του 1973 και του περί της Σύµβασης των Ηνωµένων Εθνών εναντίον της 
Παράνοµης ∆ιακίνησης Ναρκωτικών και Ψυχοτρόπων Ουσιών (Κυρωτικού) 
Νόµου του 1990. 
 
(2) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται, µε αιτιολογηµένη απόφαση του που 
δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας, να περιορίσει περαιτέρω 
τη διανοµή δειγµάτων ορισµένων φαρµακευτικών προϊόντων. 
 

Πρόσθετες 
διατάξεις για τη 
διαφήµιση των 

οµοιοπαθητικών 
φαρµακευτικών 
προϊόντων που 
υπάγονται στην 

ειδική 
απλοποιηµένη 

διαδικασία 
καταχώρησης. 

70.—(1) Η διαφήµιση των οµοιοπαθητικών φαρµακευτικών προϊόντων που 
υπάγονται στην ειδική απλοποιηµένη διαδικασία καταχώρησης επιτρέπεται µόνο 
µετά από έγκριση του Συµβουλίου Φαρµάκων. 
 
(2) Ο ενδιαφερόµενος πρέπει να υποβάλλει αίτηση στο Συµβούλιο Φαρµάκων, σε 
τύπο που καθορίζεται από αυτό, συνοδευόµενη από τα απαραίτητα στοιχεία και 
έγγραφα και τα καθορισµένα τέλη. 
 
(3) Το Συµβούλιο Φαρµάκων εξετάζει την εν λόγω αίτηση το ταχύτερο δυνατό. Το 
Συµβούλιο Φαρµάκων έχει υποχρέωση να αιτιολογεί επαρκώς και να κοινοποιεί 
γραπτώς κάθε απόφαση του στον αιτητή, αναφέροντας τα ένδικα µέσα κατά της 
απόφασης αυτής και την προθεσµία εντός της οποίας δύνανται αυτά να ασκηθούν. 
 
(4) Για τη διαφήµιση των εν λόγω φαρµακευτικών προϊόντων, δύναται να 
χρησιµοποιούνται µόνο τα στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 37. 
 

Έλεγχος 
διαφήµισης. 

71.—(1) Το Συµβούλιο Φαρµάκων έχει υποχρέωση να εξετάζει κατόπιν υποβολής 
παραπόνου ή και αυτεπάγγελτα κατά πόσο οποιαδήποτε διαφήµιση φαρµακευτικών 
προϊόντων, είτε έχει δηµοσιευθεί είτε επίκειται η δηµοσίευση της, είναι 
παραπλανητική ή γενικότερα δε συνάδει µε τις διατάξεις του παρόντος Μέρους. 
 
(2) Το Συµβούλιο Φαρµάκων κατά την άσκηση των εξουσιών που παρέχονται σ’ 
αυτό δυνάµει των διατάξεων του παρόντος Νόµου, οφείλει να έχει υπόψη του όλα 
τα εµπλεκόµενα συµφέροντα και ιδιαίτερα το δηµόσιο συµφέρον. 
 

Αιτήσεις στο 
∆ικαστήριο από το 

Συµβούλιο 
Φαρµάκων. 

72.—(1) Όταν το Συµβούλιο Φαρµάκων, κατόπιν διερεύνησης σε σχέση µε µια 
διαφήµιση δυνάµει των διατάξεων του άρθρου 71, θεωρήσει ότι η διαφήµιση αυτή 
είναι παραπλανητική ή γενικότερα δε συνάδει µε τις διατάξεις του παρόντος 
Μέρους, δύναται, αν το κρίνει απαραίτητο, µε αίτηση του στο ∆ικαστήριο µε βάση 
τους εκάστοτε ισχύοντες ∆ιαδικαστικούς Κανονισµούς που διέπουν τα της 
εναρκτήριας κλήσης (originating summons) να ζητήσει την έκδοση απαγορευτικού 
ή προστακτικού διατάγµατος, περιλαµβανοµένου και προσωρινού διατάγµατος, 
εναντίον οποιουδήποτε προσώπου το οποίο πιστεύει ότι ενέχεται ή πιθανόν να 
ενέχεται µε την έκδοση ή δηµοσίευση της διαφήµισης. 
 
(2) Το Συµβούλιο Φαρµάκων έχει υποχρέωση να αιτιολογεί επαρκώς και να 
κοινοποιεί γραπτώς στον αιτητή κάθε θετική ή αρνητική απόφαση του για υποβολή 
αίτησης έκδοσης διατάγµατος όπως προβλέπεται πιο πάνω σε σχέση µε κάποια 
διαφήµιση που σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος Μέρους οφείλει να 
εξετάσει. 
 

Αιτήσεις στο 
∆ικαστήριο από 
φυσικά, νοµικά 

πρόσωπα ή 
οργανισµούς. 

73. ∆ικαίωµα προσφυγής µε αίτηση ενώπιον του ∆ικαστηρίου για την έκδοση 
απαγορευτικού ή προστατευτικού διατάγµατος, περιλαµβανοµένου και 
προσωρινού διατάγµατος, εναντίον οποιουδήποτε προσώπου που ενέχεται στην 
έκδοση ή δηµοσίευση της διαφήµισης έχουν και φυσικά ή νοµικά πρόσωπα και 
νόµιµα συνεστηµένοι οργανισµοί, οι οποίοι είτε δυνάµει νόµου είτε δυνάµει του 
καταστατικού τους θεµελιώνουν επαρκώς έννοµο συµφέρον για την απαγόρευση 
της παραπλανητικής διαφήµισης ή γενικότερα της διαφήµισης που δε συνάδει µε 
τις διατάξεις του παρόντος Μέρους. 
 

Εξουσίες του 
∆ικαστηρίου. 

74.—(1) Το ∆ικαστήριο ενώπιον του οποίου υποβάλλεται αίτηση, σύµφωνα µε τις 
διατάξεις των άρθρων 72 ή 73, δύναται, τηρουµένων των ∆ιαδικαστικών 
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Κανονισµών Πολιτικής ∆ικονοµίας, να εκδώσει απαγορευτικό ή προστακτικό 
διάταγµα µε όρους τους οποίους θεωρεί απαραίτητους εφόσον ικανοποιηθεί ότι η 
διαφήµιση, για την οποία έχει υποβληθεί η αίτηση είναι παραπλανητική ή 
γενικότερα δε συνάδει µε τις διατάξεις του παρόντος Μέρους. Προτού εκδώσει 
τέτοιο διάταγµα το ∆ικαστήριο οφείλει να έχει υπόψη του όλα τα εµπλεκόµενα 
συµφέροντα και ιδιαίτερα το δηµόσιο συµφέρον. 
 
(2) Στην περίπτωση που κρίνει τα µέτρα αυτά αναγκαία για την προστασία των 
εµπλεκόµενων συµφερόντων και ιδιαίτερα του γενικού συµφέροντος, το 
∆ικαστήριο δύναται — 
 
(α) Να διατάξει την παύση της παραπλανητικής διαφήµισης ή γενικότερα της 
διαφήµισης που δε συνάδει µε τις διατάξεις του παρόντος Μέρους, ή 
 
(β) να την απαγορεύσει, αν η παραπλανητική διαφήµιση ή γενικότερα η διαφήµιση 
που δε συνάδει µε τις διατάξεις του παρόντος Μέρους δεν έχει ακόµη δηµοσιευθεί, 
επίκειται όµως η δηµοσίευση της. 
 
(3) Το ∆ικαστήριο εκδίδει το απαγορευτικό ή προστακτικό διάταγµα έστω και αν 
δεν αποδεικνύεται — 
 
(α) Ζηµιά ή πραγµατική βλάβη σε οποιοδήποτε πρόσωπο από τη δηµοσίευση της 
διαφήµισης, ή 
 
(β) δόλος ή αµέλεια εκ µέρους του διαφηµιζοµένου. 
 
(4) Επιπρόσθετα, προκειµένου να εξαλειφθούν οι συνεχιζόµενες συνέπειες 
παραπλανητικής διαφήµισης ή γενικότερα διαφήµισης που δε συνάδει µε τις 
διατάξεις του παρόντος Μέρους, η παύση της οποίας έχει διαταχθεί µε τελεσίδικη 
απόφαση, το ∆ικαστήριο δύναται να διατάξει — 
 
(α) Τη δηµοσίευση ολόκληρης της απόφασης ή µέρους της µε τη µορφή που κρίνει 
κατάλληλη, και 
 
(β) τη δηµοσίευση διορθωτικής δήλωσης. 
 

535812258 
∆ηµιουργία 

επιστηµονικής 
υπηρεσίας. 

75. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας φαρµακευτικού προϊόντος έχει υποχρέωση 
να δηµιουργήσει και να διατηρεί σε λειτουργία στην επιχείρηση του επιστηµονική 
υπηρεσία επιφορτισµένη µε την ενηµέρωση σχετικά µε τα φαρµακευτικά προϊόντα 
που κυκλοφορεί στην αγορά: 
 
Νοείται ότι, η πρόνοια του πιο πάνω εδαφίου δεν ισχύει για τα φαρµακευτικά 
προϊόντα που κυκλοφορούν µε άδεια παράλληλης εισαγωγής σύµφωνα µε τις 
διατάξεις του άρθρου 23. 
 

Υποχρεώσεις 
κατόχου άδειας 
κυκλοφορίας. 

76. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας έχει υποχρέωση— 
 
(α) Να θέτει στη διάθεση ή να κοινοποιεί στο Συµβούλιο Φαρµάκων ένα 
αντίγραφο κάθε διαφήµισης που πραγµατοποίησε ή που πρόκειται να 
πραγµατοποιήσει η επιχείρηση του, συνοδευόµενο από δελτίο όπου αναγράφονται 
οι παραλήπτες, ο τρόπος µετάδοσης και η ηµεροµηνία της πρώτης µετάδοσης, 
 
(β) να εξασφαλίζει ότι η διαφήµιση φαρµακευτικών προϊόντων που πραγµατοποιεί 
η επιχείρηση του είναι σύµφωνη µε τις διατάξεις του παρόντος Μέρους, 
 
(γ) να εξασφαλίζει ότι οι ιατρικοί επισκέπτες που εργοδοτούνται από την 
επιχείρηση του είναι καταρτισµένοι κατά τρόπο επαρκή και τηρούν τις 
υποχρεώσεις που έχουν σύµφωνα µε τις διατάξεις των εδαφίων (2) και (3) του 
άρθρου 67, 
 
(δ) να παρέχει στο Συµβούλιο Φαρµάκων τις πληροφορίες και τη βοήθεια που 
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απαιτείται για τον έλεγχο της διαφήµισης των φαρµακευτικών προϊόντων. 
 

 ΜΕΡΟΣ VII 
ΚΑΤΑΤΑΞΗ, ΧΟΝ∆ΡΙΚΗ ΠΩΛΗΣΗ, ΤΙΜΕΣ 

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ 
 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Α 
 

ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ 
 

Ερµηνεία. 77. Στο παρόν Μέρος, εκτός αν από το κείµενο προκύπτει διαφορετική έννοια — 
 
"ιατρική συνταγή" σηµαίνει κάθε συνταγή που προέρχεται από εγγεγραµµένο 
ιατρό, οδοντίατρο ή κτηνίατρο. 
 

Κατάταξη 
φαρµακευτικών 

προϊόντων. 

78.—(1) Τηρουµένων των διατάξεων του εδαφίου (1) του άρθρου 79, το 
Συµβούλιο Φαρµάκων όταν εκδίδει άδεια κυκλοφορίας ενός φαρµακευτικού 
προϊόντος στη ∆ηµοκρατία έχει υποχρέωση να κατατάσσει ρητά το εν λόγω 
φαρµακευτικό προϊόν ως εξής: 
 
(α) Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή, 
 
(β) φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο δεν απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
(2) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να καθορίζει υποκατηγορίες των 
φαρµακευτικών προϊόντων για τα οποία απαιτείται ιατρική συνταγή ως εξής: 
 
(α) Φαρµακευτικά προϊόντα που χορηγούνται µε ιατρική συνταγή, ανανεώσιµη ή 
µη ανανεώσιµη, 
 
(β) φαρµακευτικά προϊόντα που χορηγούνται µε ειδική ιατρική συνταγή, 
 
(γ) φαρµακευτικά προϊόντα που χορηγούνται µε ιατρική συνταγή περιορισµένης 
χρήσης και που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν σε ειδικευµένο περιβάλλον. 
 

Κριτήρια 
κατάταξης. 

79.—(1) Τα φαρµακευτικά προϊόντα χορηγούνται µόνο µε ιατρική συνταγή όταν 
— 
 
(α) Ενδέχεται να θέσουν, άµεσα ή έµµεσα, την υγεία σε κίνδυνο ακόµη και όταν 
γίνεται κανονική χρήση αυτών, στην περίπτωση που χρησιµοποιούνται χωρίς 
ιατρική παρακολούθηση, ή 
 

4 του 83(Ι) του 
2002. 

(β) γίνεται συχνά και σε πολύ µεγάλο βαθµό µη κανονική χρήση αυτών µε 
αποτέλεσµα να τίθεται η υγεία άµεσα ή έµµεσα σε κίνδυνο, ή 
 
(γ) περιέχουν ουσίες ή παρασκευάσµατα, που βασίζονται στις εν λόγω ουσίες, των 
οποίων η δράση και/ή οι παρενέργειες είναι αναγκαίο να µελετηθούν εκτενώς, ή 
 
(δ) συνήθως συνταγογράφονται προκειµένου να χορηγηθούν δια της παρεντερικής 
οδού. 
 
(2) Στην περίπτωση που το Συµβούλιο Φαρµάκων κατατάσσει τα φαρµακευτικά 
προϊόντα σε υποκατηγορίες που χορηγούνται µόνο µε βάση ειδική ιατρική 
συνταγή, έχει υποχρέωση να λάβει υπόψη του τα εξής: 
 

 
 

7 του 1969. 
72 του 1973. 

 
81 του 1973. 

(α) Ότι το φαρµακευτικό προϊόν περιέχει, πέραν µιας επιτρεπτής δόσης, µια ουσία 
που έχει χαρακτηριστεί ως ναρκωτικό ή ψυχοτρόπο κατά την έννοια του περί 
Ενιαίας Σύµβασης περί Ναρκωτικών (Κυρωτικού) Νόµου του 1969, του περί 
Πρωτοκόλλου Τροποποιούντος την Ενιαία Σύµβαση περί Ναρκωτικών 
(Κυρωτικού) Νόµου του 1973 και του περί της Σύµβασης επί των Ψυχοτρόπων 
Ουσιών (Κυρωτικού) Νόµου του 1973, ή 
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(β) ότι το φαρµακευτικό προϊόν ενδέχεται, σε περίπτωση µη κανονικής χρήσης, να 
αποτελεί σηµαντικό κίνδυνο φαρµακευτικών καταχρήσεων, να προκαλεί εξάρτηση 
ή να χρησιµοποιηθεί αντικανονικά για παράνοµους σκοπούς, ή 
 
(γ) ότι το φαρµακευτικό προϊόν περιέχει ουσία η οποία, επειδή είναι νέα ή έχει 
ορισµένες ιδιότητες, θα µπορούσε, για λόγους προφύλαξης, να θεωρηθεί ότι ανήκει 
στην οµάδα αυτή. 
 
(3) Στην περίπτωση που το Συµβούλιο Φαρµάκων κατατάσσει τα φαρµακευτικά 
προϊόντα σε υποκατηγορίες που χορηγούνται µόνο µε βάση ιατρική συνταγή 
περιορισµένης χρήσης, έχει υποχρέωση να λάβει υπόψη του τα εξής: 
 
(α) Ότι το φαρµακευτικό προϊόν, λόγω των φαρµακευτικών του χαρακτηριστικών ή 
λόγω του ότι είναι νέο φαρµακευτικό προϊόν ή για λόγους προστασίας της 
δηµόσιας υγείας, χρησιµοποιείται αποκλειστικά για αγωγή που µπορεί να γίνει 
µόνο σε νοσοκοµείο, ή 
 
(β) ότι το φαρµακευτικό προϊόν χρησιµοποιείται για τη θεραπεία ασθενειών των 
οποίων η διάγνωση πρέπει να γίνεται σε νοσοκοµείο ή σε ιδρύµατα µε κατάλληλα 
διαγνωστικά µέσα, παρόλο που η χορήγηση του και η παρακολούθηση των 
ασθενών µπορεί να γίνεται εκτός νοσοκοµείου, ή 
 
(γ) ότι το φαρµακευτικό προϊόν προορίζεται για περιπατητικούς ασθενείς αλλά η 
χρήση του µπορεί να προκαλεί πολύ σοβαρές παρενέργειες µε αποτέλεσµα να 
απαιτείται συνταγή χορηγούµενη εν ανάγκη από ειδικό, καθώς και ειδική 
παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής. 
 
(4) Ανεξάρτητα από τις διατάξεις των εδαφίων (1), (2) και (3), το Συµβούλιο 
Φαρµάκων µπορεί να επιτρέπει παρεκκλίσεις από την εφαρµογή των εν λόγω 
εδαφίων βάσει αξιολόγησης σχετικών στοιχείων αναφορικά µε — 
 
(α) Τη µέγιστη µοναδική δόση, την ηµερήσια δόση, τη δοσολογία, τη µορφή του 
φαρµακευτικού προϊόντος, ορισµένες µορφές συσκευασίας, και/ή 
 
(β) άλλους όρους χρήσης που έχει καθορίσει. 
 
(5) Το Συµβούλιο Φαρµάκων, στην περίπτωση που δεν κατατάξει ένα 
φαρµακευτικό προϊόν σε µια από τις υποκατηγορίες που αναφέρονται στο εδάφιο 
(2) του άρθρου 78, έχει υποχρέωση να λαµβάνει υπόψη του τα κριτήρια που 
αναφέρονται στα εδάφια (2) και (3), για να καθορίζει αν ένα φαρµακευτικό προϊόν 
πρέπει παρόλα αυτά να κατατάσσεται στην κατηγορία των φαρµακευτικών 
προϊόντων που χορηγούνται µόνο µε ιατρική συνταγή. 
 
(6) Τα φαρµακευτικά προϊόντα που χορηγούνται χωρίς ιατρική συνταγή είναι αυτά 
που δεν έχουν τα χαρακτηριστικά που αναφέρονται στα εδάφια (1), (2) και (3). 
 

Κατάρτιση 
καταλόγου. 

80.—(1) Το Συµβούλιο Φαρµάκων έχει υποχρέωση να καταρτίσει κατάλογο 
φαρµακευτικών προϊόντων των οποίων η χορήγηση στη ∆ηµοκρατία γίνεται 
υποχρεωτικά µε ιατρική συνταγή, προσδιορίζοντας αν αυτό είναι αναγκαίο και την 
κατηγορία στην οποία κατατάσσονται. Ο κατάλογος αυτός πρέπει να ενηµερώνεται 
κάθε χρόνο. 
 
(2) Το Συµβούλιο Φαρµάκων έχει υποχρέωση, όταν ανανεώνεται η άδεια 
κυκλοφορίας ενός φαρµακευτικού προϊόντος ή όταν νέα στοιχεία περιέλθουν στη 
γνώση του, να επανεξετάζει και κατά περίπτωση, να τροποποιεί την κατάταξη ενός 
φαρµακευτικού προϊόντος εφαρµόζοντας τα κριτήρια που αναφέρονται στο άρθρο 
79. 
 
(3) Ο κατάλογος που αναφέρεται στο εδάφιο (1), καθώς επίσης και κάθε 
τροποποίηση δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (2), υποβάλλεται από το 
Συµβούλιο Φαρµάκων στον Υπουργό, ο οποίος τον επικυρώνει µε ∆ιάταγµα του 
που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας. 
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(4) Το Συµβούλιο Φαρµάκων έχει υποχρέωση να κοινοποιεί στην Επιτροπή και, 
κατόπιν αίτησης, στα κράτη-µέλη, οποιοδήποτε ∆ιάταγµα εκδίδεται δυνάµει των 
διατάξεων του εδαφίου (3). 
 

599941790 
 ΚΕΦΑΛΑΙΟ Β 

 
ΧΟΝ∆ΡΙΚΗ ΠΩΛΗΣΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΌΝΤΩΝ 

 
Ερµηνεία. 81. Στο παρόν Μέρος, εκτός αν από το κείµενο προκύπτει διαφορετική έννοια — 

 
"χονδρική πώληση φαρµακευτικών προϊόντων" σηµαίνει κάθε δραστηριότητα που 
συνίσταται στην προµήθεια, κατοχή, εφοδιασµό ή εξαγωγή φαρµακευτικών 
προϊόντων, εκτός από τη διάθεση φαρµακευτικών προϊόντων στο κοινό· οι 
δραστηριότητες αυτές ασκούνται µε τους παρασκευαστές ή τους αντιπροσώπους 
τους, τους εισαγωγείς, άλλους χονδρεµπόρους ή µε τους φαρµακοποιούς και τα 
πρόσωπα που είναι εξουσιοδοτηµένα να πωλούν ή άλλως πως προµηθεύουν 
φαρµακευτικά προϊόντα στο κοινό στη ∆ηµοκρατία. 
 

Απαγόρευση 
χονδρικής πώλησης 

χωρίς άδεια. 

82.—(1) Χωρίς επηρεασµό των διατάξεων του άρθρου 9, απαγορεύεται η χονδρική 
πώληση φαρµακευτικών προϊόντων χωρίς άδεια χονδρικής πώλησης που εκδίδεται 
από το Συµβούλιο Φαρµάκων, µετά από αίτηση του ενδιαφεροµένου, σε τύπο που 
καθορίζεται από το Συµβούλιο Φαρµάκων: 
 
Νοείται ότι, η κατοχή της άδειας, που αναφέρεται στο άρθρο 39, συνεπάγεται το 
δικαίωµα χονδρικής πώλησης των φαρµακευτικών προϊόντων που αφορά η 
συγκεκριµένη άδεια· η κατοχή άδειας χονδρικής πώλησης φαρµακευτικών 
προϊόντων δεν απαλλάσσει από την υποχρέωση κατοχής της άδειας που 
αναφέρεται στο άρθρο 39, ούτε από την υποχρέωση εκπλήρωσης των 
υποχρεώσεων που συνεπάγεται η κατοχή της άδειας αυτής, ακόµη και στην 
περίπτωση που η παρασκευή ή η εισαγωγή ασκείται ως δευτερεύουσα 
δραστηριότητα. 
 
(2) Πρόσωπο, το οποίο είναι εξουσιοδοτηµένο να πωλεί ή άλλως πως προµηθεύει 
φαρµακευτικά προϊόντα στο κοινό, δύναται επίσης να ασκεί και δραστηριότητες 
χονδρικής πώλησης, µόνο αν είναι κάτοχος της άδειας που αναφέρεται στο εδάφιο 
(1). 
 

Υποβολή και 
εξέταση αίτησης 

και έκδοση άδειας 
χονδρικής πώλησης. 

83.—(1) Η άδεια χονδρικής πώλησης εκδίδεται εφόσον ο αιτητής ικανοποιεί 
τουλάχιστο τις ακόλουθες απαιτήσεις: 
 
(α) ∆ιαθέτει κατάλληλους και επαρκείς χώρους, εγκαταστάσεις και εξοπλισµό για 
να διασφαλίζεται η καλή διατήρηση και η καλή διανοµή των φαρµακευτικών 
προϊόντων, 
 
(β) διαθέτει προσωπικό και ειδικά ένα διορισµένο υπεύθυνο µε κατάλληλα 
προσόντα κατά προτίµηση στη φαρµακευτική· ο αιτητής µπορεί να ασκεί ο ίδιος τα 
καθήκοντα του υπευθύνου όταν κατέχει τα κατάλληλα προσόντα, 
 
(γ) εκπληροί τις υποχρεώσεις που αναφέρονται στο άρθρο 84. 
 
(2) Ο αιτητής έχει υποχρέωση να παρέχει στην αίτηση του τις πληροφορίες που 
αποδεικνύουν ότι ικανοποιεί τις ανωτέρω απαιτήσεις. 
 
(3) Η αίτηση πρέπει να συνοδεύεται από τα καθορισµένα τέλη εξέτασης της 
αίτησης και επιθεώρησης. 
 
(4) Πριν να εκδώσει την άδεια χονδρικής πώλησης, το Συµβούλιο Φαρµάκων 
πρέπει να πεισθεί ότι ο αιτητής είναι πρόσωπο κατάλληλο για τη χονδρική πώληση 
φαρµακευτικών προϊόντων και ότι οι χώροι που διαθέτει για την άσκηση της 
επιχείρησης αυτής είναι κατάλληλοι για το σκοπό αυτό. 
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(5) Το Συµβούλιο Φαρµάκων απαιτεί από πρόσωπο, το οποίο ζητά την έκδοση 
άδειας µε βάση τις διατάξεις του παρόντος άρθρου, να υποστεί εξετάσεις η 
διαδικασία και το περιεχόµενο των οποίων καθορίζεται σύµφωνα µε Κανονισµούς 
που δυνατό να εκδοθούν. Σε περίπτωση που ο αιτητής είναι νοµικό πρόσωπο, η 
ανωτέρω υποχρέωση βαρύνει έναν από τους διευθυντές του νοµικού προσώπου: 
 

5 του 83(Ι) του 
2002. 

 
 

Kεφ.254. 
59 του 1962 
37 του 1967 
16 του 1979 
28 του 1989 

33(Ι) του 1993 
61(Ι) του 1995 

145(Ι) του 2000. 
 

Νοείται ότι, εγγεγραµµένος φαρµακοποιός ή πρόσωπο, που αποδεδειγµένα 
ασκούσε δραστηριότητες χονδρικής πώλησης κατά την έναρξη ισχύος του βασικού 
νόµου ή που έχει υποστεί επιτυχώς τις εξετάσεις χονδρικής πώλησης που 
διεξήγοντο, σύµφωνα µε τις πρόνοιες του περί Φαρµακευτικής και ∆ηλητηρίων 
Νόµου, εξαιρείται της υποχρέωσης να υποστεί τις πιο πάνω αναφερόµενες 
εξετάσεις: 
 
Νοείται περαιτέρω ότι, κανένας διευθυντής νοµικού προσώπου δε βαρύνεται µε 
την υποχρέωση να υποστεί τις πιο πάνω αναφερόµενες εξετάσεις εάν ένας 
τουλάχιστον εκ των ∆ιευθυντών του εν λόγω νοµικού προσώπου πληροί τις 
προϋποθέσεις της πρώτης επιφύλαξης. 
 

 (6) Η άδεια χονδρικής πώλησης εκδίδεται το συντοµότερο δυνατό και όχι αργότερα 
από 90 ηµέρες από την παραλαβή κατάλληλα συµπληρωµένης αίτησης από το 
Συµβούλιο Φαρµάκων. 
 
(7) Σε περίπτωση που το Συµβούλιο Φαρµάκων ζητεί αναγκαία συµπληρωµατικά 
στοιχεία αναφορικά µε την έκδοση της άδειας, η προθεσµία του εδαφίου (6) 
δύναται να ανασταλεί µέχρι να υποβληθούν τα απαιτούµενα συµπληρωµατικά 
στοιχεία. 
 
(8) Στην άδεια χονδρικής πώλησης το Συµβούλιο Φαρµάκων, πρέπει να καθορίζει 
τον τόπο για τον οποίο ισχύει η εν λόγω άδεια. 
 
(9) Η άδεια χονδρικής πώλησης, εξαιρουµένης της άδειας που αναφέρεται στην 
επιφύλαξη του εδαφίου (5) και η οποία ισχύει για περίοδο 2 ετών, ισχύει για 
περίοδο 5 ετών και ανανεώνεται µετά από αίτηση του ενδιαφεροµένου. Η αίτηση 
πρέπει να υποβάλλεται στο Συµβούλιο Φαρµάκων 3 τουλάχιστο µήνες πριν τη 
λήξη της και να συνοδεύεται από τα απαραίτητα στοιχεία και έγγραφα όπως και τα 
καθορισµένα τέλη ανανέωσης. 
 
(10) Κάθε άδεια χονδρικής πώλησης του Συµβουλίου Φαρµάκων καταχωρείται 
σύµφωνα µε τον αύξοντα της αριθµό σε µητρώο που ονοµάζεται "Μητρώο 
Αδειούχων Χονδρικής Πώλησης". 
 
(11) Το Συµβούλιο Φαρµάκων πρέπει να αιτιολογεί επαρκώς και να κοινοποιεί 
γραπτώς κάθε απόφασή του, που λαµβάνει µε βάση το παρόν άρθρο, στον αιτητή 
αναφέροντας τα ένδικα µέσα κατά της απόφασης αυτής και την προθεσµία εντός 
της οποίας δύνανται αυτά να ασκηθούν. 
 
(12) Το γεγονός της έκδοσης της άδειας χονδρικής πώλησης, δηµοσιεύεται στην 
Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας, µε συνοπτική περιγραφή του περιεχοµένου 
της. 
 
(13) Μετά από σχετική αίτηση της Επιτροπής ή οποιουδήποτε κράτους-µέλους, το 
Συµβούλιο Φαρµάκων οφείλει να παρέχει κάθε χρήσιµη πληροφορία αναφορικά µε 
τις άδειες που έχει εκδόσει δυνάµει των διατάξεων του παρόντος άρθρου. 
 

Υποχρεώσεις 
κατόχου άδειας 

χονδρικής πώλησης. 

84.—(1) Ο κάτοχος της άδειας χονδρικής πώλησης έχει τουλάχιστο τις εξής 
υποχρεώσεις: 
 
(α) Να θέτει, ανά πάσα στιγµή, τους χώρους, τις εγκαταστάσεις και τον εξοπλισµό 
που αναφέρονται στην παράγραφο (α) του εδαφίου (1) του άρθρου 83, στη διάθεση 
των Εντεταλµένων Επιθεωρητών, 
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(β) να προµηθεύεται φαρµακευτικά προϊόντα µόνο από πρόσωπα που κατέχουν 
άδεια χονδρικής πώλησης και/ή από πρόσωπα που απαλλάσσονται από την 
υποχρέωση κατοχής της εν λόγω άδειας, δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (1) 
του άρθρου 82, 
 
(γ) να εφοδιάζει µε φαρµακευτικά προϊόντα µόνο τα πρόσωπα που κατέχουν άδεια 
χονδρικής πώλησης δυνάµει των διατάξεων του άρθρου 82, και/ή τα πρόσωπα που 
είναι εξουσιοδοτηµένα να πωλούν και/ή άλλως πως προµηθεύουν φαρµακευτικά 
προϊόντα στο κοινό στη ∆ηµοκρατία, 
 
(δ) να µπορεί να θέτει σε εφαρµογή σχέδιο επείγουσας ανάγκης, που να 
διασφαλίζει την αποτελεσµατική εφαρµογή κάθε µέτρου απόσυρσης 
φαρµακευτικών προϊόντων από την αγορά, το οποίο τίθεται σε εφαρµογή µετά από 
απόφαση του Συµβουλίου Φαρµάκων ή αποφασίζεται σε συνεργασία µε τον 
παρασκευαστή ή τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας του εν λόγω προϊόντος, 
 
(ε) να διαθέτει µονίµως ένα διαφοροποιηµένο σύνολο φαρµακευτικών προϊόντων 
κατάλληλων για την κάλυψη των απαιτήσεων της γεωγραφικής περιοχής όπως 
αυτή έχει καθοριστεί στην άδεια χονδρικής πώλησης και για την εξασφάλιση της 
παράδοσης των απαιτούµενων προµηθειών σε πολύ σύντοµα χρονικά διαστήµατα 
σ’ όλη την έκταση της εν λόγω περιοχής, 
 
(στ) να διατηρεί αρχείο, είτε υπό µορφή τιµολογίων αγορών και πωλήσεων, είτε 
υπό µορφή µηχανογραφηµένων στοιχείων, είτε υπό οποιαδήποτε άλλη µορφή, που 
να περιλαµβάνει, για κάθε συναλλαγή εισερχόµενων και εξερχόµενων στοιχείων, 
τα ακόλουθα τουλάχιστο στοιχεία: 
 
(i) την ηµεροµηνία· 
 
(ii) την ονοµασία του φαρµακευτικού προϊόντος· 
 
(iii) την παραληφθείσα ή παραδοθείσα ποσότητα· 
 
(iv) το όνοµα και τη διεύθυνση του προµηθευτή ή του παραλήπτη, ανάλογα µε την 
περίπτωση, 
 
(ζ) να διαθέτει το αρχείο που αναφέρεται στην παράγραφο (στ) στη διάθεση των 
Εντεταλµένων Επιθεωρητών, για περίοδο 5 χρόνων, 
 
(η) να συµµορφώνεται προς τις αρχές και τις κατευθυντήριες γραµµές της ορθής 
πρακτικής διανοµής των φαρµακευτικών προϊόντων που εκδίδονται από την 
Επιτροπή, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 10 της Οδηγίας 92/25/ΕΟΚ του 
Συµβουλίου της 31ης Μαρτίου 1992. 
 
(2) Με κάθε παράδοση φαρµακευτικών προϊόντων σε πρόσωπα που είναι 
εξουσιοδοτηµένα να πωλούν φαρµακευτικά προϊόντα στο κοινό, ο κάτοχος της 
άδειας χονδρικής πώλησης έχει υποχρέωση να επισυνάπτει συνοδευτικό έγγραφο 
που καθιστά γνωστά τα στοιχεία που αναφέρονται στην παράγραφο (στ) του 
εδαφίου (1). 
 
(3) Το Συµβούλιο Φαρµάκων µε απόφαση του, που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη 
Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας, δύναται να επιβάλει αυστηρότερες υποχρεώσεις στον 
κάτοχο άδειας χονδρικής πώλησης των εξής προϊόντων: 
 
(α) Των ναρκωτικών ή ψυχοτρόπων ουσιών, 
 
(β) των φαρµακευτικών προϊόντων µε βάση το ανθρώπινο αίµα ή το πλάσµα 
ανθρώπινου αίµατος, 
 
(γ) των ανοσολογικών φαρµακευτικών προϊόντων, 
 
(δ) των ραδιοφαρµακευτικών προϊόντων. 



Use of this document is subject to the agreed Terms and Conditions and it is protected by digitally 
embedded signatures against unauthorized use 

 

Copyright © Leginet Ltd 2002-2004. All rights reserved. 
Cyprus Legal Portal - http://www.leginetcy.com 

 
(4) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δε δύναται, σε σχέση µε την προµήθεια 
φαρµακευτικών προϊόντων σε πρόσωπα εξουσιοδοτηµένα να πωλούν 
φαρµακευτικά προϊόντα στο κοινό, να επιβάλει στον κάτοχο άδειας χονδρικής 
πώλησης που έχει εκδοθεί από κράτος-µέλος αυστηρότερες υποχρεώσεις από αυτές 
που προβλέπονται στο παρόν άρθρο. Οι εν λόγω υποχρεώσεις θα πρέπει επίσης να 
επιβάλλονται για λόγους προστασίας της δηµόσιας υγείας και να είναι ανάλογες ως 
προς το στόχο στον οποίο αποβλέπει η προστασία αυτή. 
 

Ανάκληση ή 
αναστολή άδειας 

χονδρικής πώλησης. 

85.—(1) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να ανακαλέσει ή να αναστείλει την 
άδεια χονδρικής πώλησης για όσο χρονικό διάστηµα κρίνει σκόπιµο, το οποίο δεν 
µπορεί να υπερβαίνει τους 6 µήνες, όταν δεν τηρούνται οι όροι της άδειας. 
 
(2) Το Συµβούλιο Φαρµάκων οφείλει να ενηµερώνει την Επιτροπή και τα κράτη-
µέλη για κάθε απόφαση του για ανάκληση ή αναστολή της άδειας χονδρικής 
πώλησης. 
 
(3) Οι διατάξεις των εδαφίων (2), (3), (4), (5) και (6) του άρθρου 32, ισχύουν, κατ’ 
αναλογία καθ’ όσον αφορά το παρόν άρθρο. 
 
(4) Στην περίπτωση που το Συµβούλιο Φαρµάκων κρίνει ότι, όσον αφορά κάτοχο 
άδειας χονδρικής πώλησης, που έχει εκδοθεί από κράτος-µέλος, οι όροι της άδειας 
δεν πληρούνται, ή έπαυσαν να πληρούνται, έχει υποχρέωση να ενηµερώσει αµέσως 
την Επιτροπή και το ενδιαφερόµενο κράτος-µέλος. 
 
(5) Στην περίπτωση που το Συµβούλιο Φαρµάκων ενηµερώνεται από κράτος-µέλος 
ότι, όσον αφορά κάτοχο άδειας χονδρικής πώλησης, η οποία έχει εκδοθεί από τη 
∆ηµοκρατία, οι όροι της άδειας δεν πληρούνται ή έπαυσαν να πληρούνται, έχει 
υποχρέωση να λάβει κάθε αναγκαίο µέτρο και να κοινοποιεί στην Επιτροπή και 
στο κράτος-µέλος που το ενηµέρωσε, τις αποφάσεις που έλαβε και την αιτιολογία 
τους. 
 

 ΚΕΦΑΛΑΙΟ Γ 
 

ΕΛΕΓΧΟΣ ΤΙΜΩΝ, ΚΑΛΥΨΗ ΑΠΟ ΕΘΝΙΚΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΥΓΕΙΑΣ 
 

395529270 
Ελεγχόµενες 
προµήθειες. 

86.—(1) Προς το σκοπό της προστασίας της δηµόσιας υγείας, µέσω της 
εξασφάλισης επαρκών ποσοτήτων φαρµακευτικών προϊόντων, σε εύλογο κόστος, 
ανεξάρτητα αν αυτά διατίθενται µέσω του ιδιωτικού τοµέα ή µέσω εθνικού 
συστήµατος υγείας ή άλλου κρατικού σχεδίου παροχής ιατροφαρµακευτικής 
περίθαλψης, τα φαρµακευτικά προϊόντα θεωρούνται ελεγχόµενες προµήθειες όσον 
αφορά — 
 
(α) Τις τιµές πώλησής τους, και 
 
(β) σε περίπτωση υιοθέτησης εθνικού συστήµατος υγείας, τις ειδικές τιµές 
πώλησης τους στα πλαίσια του συστήµατος αυτού. 
 
(2) Απαγορεύεται η πώληση ή η προσφορά προς πώληση φαρµακευτικών 
προϊόντων από οποιοδήποτε πρόσωπο σε τιµή η οποία υπερβαίνει την εκάστοτε 
µέγιστη δυνατή χονδρική ή λιανική τιµή που καθορίζεται και αναγράφεται στους 
εκάστοτε δηµοσιευµένους καταλόγους δυνάµει των διατάξεων των άρθρων 88 και 
92, ή αντιβαίνει σε ∆ιάταγµα που εκδίδεται δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (2) 
του άρθρου 88. 
 

Επιτροπή Ελέγχου 
Τιµών Φαρµάκων. 

87.—(1) Καθιδρύεται, για τους σκοπούς του παρόντος Κεφαλαίου, Επιτροπή 
Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων διοριζόµενη, από το Υπουργικό Συµβούλιο, η οποία 
αποτελείται από — 
 
(α) 2 λειτουργούς, που υπηρετούν στη Φαρµακευτική Υπηρεσία του Υπουργείου 
Υγείας και υποδεικνύει ο Γενικός ∆ιευθυντής του Υπουργείου αυτού· 
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(β) 1 λειτουργό, που υπηρετεί στο Υπουργείο Οικονοµικών και υποδεικνύει ο 
Γενικός ∆ιευθυντής του Υπουργείου αυτού· 
 
(γ) 1 λειτουργό, που υπηρετεί στο Υπουργείο Εµπορίου, Βιοµηχανίας και 
Τουρισµού και υποδεικνύει ο Γενικός ∆ιευθυντής του Υπουργείου αυτού· 
 
(δ) 1 φαρµακοποιό του ιδιωτικού τοµέα, που υποδεικνύει ο Παγκύπριος 
Φαρµακευτικός Σύλλογος· 
 
(ε) 1 άτοµο που έχει γνώση και πείρα περί του χονδρικού εµπορίου φαρµακευτικών 
προϊόντων, που υποδεικνύουν, σε συνέλευση που συγκαλείται από τον Υπουργό µε 
δηµοσίευση στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας και σε 2 ευρείας 
κυκλοφορίας ηµερήσιες εφηµερίδες, οι εισαγωγείς φαρµακευτικών προϊόντων στη 
∆ηµοκρατία· 
 
(στ) 1 άτοµο που έχει γνώση και πείρα περί της παρασκευής φαρµακευτικών 
προϊόντων, που υποδεικνύουν, σε συνέλευση που συγκαλείται από τον Υπουργό µε 
δηµοσίευση στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας και σε 2 ευρείας 
κυκλοφορίας ηµερήσιες εφηµερίδες, οι παρασκευαστές φαρµακευτικών προϊόντων 
στη ∆ηµοκρατία· 
 
(ζ) 1 άτοµο, που υποδεικνύει ο Κυπριακός Σύνδεσµος Καταναλωτών. 
 
(2) Το Υπουργικό Συµβούλιο διορίζει οποιοδήποτε από τα µέλη που υπηρετούν 
στη δηµόσια υπηρεσία ως Πρόεδρο. 
 
(3) Τα µέλη της Επιτροπής Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων υπηρετούν στη θέση τους 
για περίοδο 3 χρόνων από την ηµεροµηνία του διορισµού τους, δύναται όµως να 
επαναδιοριστούν µετά τη λήξη της θητείας τους: 
 
Νοείται ότι, το Υπουργικό Συµβούλιο δύναται, αν το κρίνει σκόπιµο, να 
ανακαλέσει σε οποιοδήποτε χρόνο το διορισµό οποιουδήποτε µέλους. 
 
(4) Η Επιτροπή Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων έχει καθήκον και αρµοδιότητα να 
συµβουλεύει τον Υπουργό πάνω σε κάθε ζήτηµα που αφορά το παρόν Κεφάλαιο 
αυτεπάγγελτα ή ύστερα από αναφορά του Υπουργού προς αυτή. 
 
(5) Η Επιτροπή Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων συνέρχεται σε τόπο και χρόνο που 
ορίζεται από τον Πρόεδρο. Ο Πρόεδρος και 4 µέλη αποτελούν απαρτία. 
 
(6) Η Επιτροπή Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων ρυθµίζει τη δική της διαδικασία µε 
εσωτερικούς Κανονισµούς. 
 

Εξουσίες Υπουργού 
για καθορισµό 

τιµών. 

88.—(1) Ο Υπουργός δύναται, µετά από την υποβολή σχετικής αίτησης από τον 
κάτοχο άδειας κυκλοφορίας, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 90 ή 92, και 
ύστερα από συµβουλευτική γνωµοδότηση της Επιτροπής Ελέγχου Τιµών 
Φαρµάκων, µε αιτιολογηµένη απόφαση του που κοινοποιεί στον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας, στην οποία αναφέρονται τα ένδικα µέσα κατά της απόφασης αυτής 
και η προθεσµία εντός της οποίας αυτά µπορούν να ασκηθούν — 
 
(α) Να καθορίζει ή να αυξάνει τη µέγιστη δυνατή χονδρική ή λιανική τιµή στην 
οποία δύναται να πωλούνται τα φαρµακευτικά προϊόντα· 
 
(β) να καθορίζει ή να αυξάνει το ανώτατο ποσοστό κέρδους από τη χονδρική και 
τη λιανική πώληση των φαρµακευτικών προϊόντων. 
 
(2) Ανεξάρτητα από τις διατάξεις του εδαφίου (1), ο Υπουργός δύναται, 
αυτεπάγγελτα, µε ∆ιάταγµα, που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 
∆ηµοκρατίας — 
 
(α) Να καθορίζει ή να αυξάνει το ανώτατο ποσοστό κέρδους από τη χονδρική και 
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τη λιανική πώληση φαρµακευτικών προϊόντων, 
 
(β) να µειώνει ή καθηλώνει τις τιµές φαρµακευτικών προϊόντων σύµφωνα µε τις 
διατάξεις του άρθρου 93. 
 
(3) ∆ιάταγµα που εκδίδεται δυνάµει του παρόντος άρθρου δυνατό — 
 
(α) Να περιέχει τέτοιες δευτερεύουσες συµφυείς ή αναγκαίες διατάξεις όπως κάθε 
φορά µπορεί να καταστεί αναγκαίο για εφαρµογή του ∆ιατάγµατος· 
 
(β) να καθορίζει τη χρονική ή τοπική του ισχύ· 
 
(γ) να αφορά συγκεκριµένο φαρµακευτικό προϊόν ή γενικά όλα τα φαρµακευτικά 
προϊόντα. 
 
(4) Η µέγιστη δυνατή χονδρική ή λιανική τιµή που καθορίζεται δυνάµει του 
παρόντος άρθρου, παραµένει σταθερή και αµετάβλητη για τη χρονική περίοδο 
ισχύος του καταλόγου, εκτός αν προβλέπεται διαφορετικά σε ∆ιάταγµα που 
εκδίδεται δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (2). 
 
(5) Οι τυχόν αυξήσεις τιµών ή µειώσεις τιµών ή εξαιρέσεις από καθηλώσεις τιµών 
όπως αποφασίζονται από τον Υπουργό δεν µπορούν να συνοδεύονται από όρους οι 
οποίοι µπορούν να τηρηθούν µόνο από παρασκευαστές φαρµακευτικών προϊόντων 
στη ∆ηµοκρατία. Τέτοιοι όροι συµπεριλαµβάνουν, µεταξύ άλλων, όρους σχετικούς 
µε την προώθηση της έρευνας, τη δηµιουργία θέσεων εργασίας, την επένδυση στο 
έδαφος της ∆ηµοκρατίας, την αύξηση των εξαγωγών ή την εξισορρόπηση του 
εµπορικού ισοζυγίου. 
 
(6) Ο Έφορος, τηρεί αρχείο το οποίο περιλαµβάνει όλες τις σχετικές πληροφορίες 
και τα στοιχεία τα οποία εξετάστηκαν και έχουν ληφθεί υπόψη κατά την έκδοση 
απόφασης δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (1) ή κατά την έκδοση ∆ιατάγµατος 
δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (2), ούτως ώστε κάθε τέτοια απόφαση ή 
∆ιάταγµα να µπορεί να αιτιολογηθεί µε βάση αντικειµενικά και επαληθεύσιµα 
κριτήρια, εφόσον ζητηθεί από τον ενδιαφερόµενο. 
 
(7) Ο Έφορος προβαίνει τουλάχιστο µια φορά κάθε χρόνο στην ετοιµασία 
καταλόγου όλων των φαρµακευτικών προϊόντων, των οποίων οι τιµές έχουν 
καθοριστεί δυνάµει του παρόντος άρθρου κατά τη διάρκεια της σχετικής περιόδου, 
µαζί µε τις τιµές στις οποίες αυτά µπορούν να χρεώνονται και το δηµοσιεύει στην 
Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας. 
 
(8) Αντίγραφο του ανωτέρω καταλόγου, όπως και του ∆ιατάγµατος που εκδίδεται 
δυνάµει των διατάξεων της παραγράφου (α) του εδαφίου (2), κοινοποιείται στην 
Επιτροπή. 
 

Κριτήρια για 
καθορισµό µέγιστης 

δυνατής τιµής. 

89.—(1) Κάθε φαρµακευτικό προϊόν, το οποίο κυκλοφορεί νόµιµα στην επικράτεια 
της ∆ηµοκρατίας, υπόκειται σε καθορισµό µέγιστης δυνατής χονδρικής ή λιανικής 
τιµής. Κατά τον καθορισµό της µέγιστης δυνατής χονδρικής ή λιανικής τιµής, 
σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 88, ο Υπουργός λαµβάνει υπόψη, µεταξύ 
άλλων, τα ακόλουθα: 
 
(α) Την τιµή του φαρµακευτικού προϊόντος στη χώρα όπου παρασκευάζεται, στην 
οποία πωλείται στους χονδρέµπορους χωρών εξαγωγής· 
 
(β) το πραγµατικό κόστος παρασκευής ή εισαγωγής που συνεπάγεται το 
φαρµακευτικό προϊόν. Στον υπολογισµό του πραγµατικού κόστους, ο Υπουργός 
δύναται να λάβει υπόψη, µεταξύ άλλων, παράγοντες όπως — 
 
(i) η έρευνα, 
 
(ii) οι πρώτες ύλες, 
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(iii) η επεξεργασία, 
 
(iv) τα µεταφορικά, 
 
(v) τα επιµέρους συστατικά του κόστους που συνεπάγεται το φαρµακευτικό προϊόν 
και χρεώσεις που συνεπάγεται η εισαγωγή, 
 
(vi) η διαφήµιση: 
 
Νοείται ότι, ο καθορισµός µέγιστης δυνατής χονδρικής ή λιανικής τιµής δε δύναται 
να υπολογίζεται µε µοναδική βάση την τιµή κόστους φαρµακευτικών προϊόντων τα 
οποία παρασκευάζονται στη ∆ηµοκρατία ειδικά όταν µια τέτοια πρακτική µπορεί 
να επιφέρει τη µείωση εισαγωγών· 
 
(γ) την αναµενόµενη ιατρική αξία (θεραπευτική αποτελεσµατικότητα) του 
φαρµακευτικού προϊόντος σε σχέση µε την τιµή του· 
 
(δ) τον όγκο πωλήσεων του φαρµακευτικού προϊόντος· 
 
(ε) το ύψος του εκάστοτε συντελεστή Φόρου Προστιθέµενης Αξίας (Φ.Π.Α.)· 
 
(στ) οποιαδήποτε αναγκαία σύγκριση όσον αφορά κόστος και τιµή µεταξύ του εν 
λόγω φαρµακευτικού προϊόντος και άλλων φαρµακευτικών προϊόντων που 
κυκλοφορούν στην επικράτεια της ∆ηµοκρατίας τα οποία είναι εφάµιλλα και θα 
µπορούσαν να το αντικαταστήσουν· 
 
(ζ) τις επικρατούσες τιµές εργοστασίου, χονδρικές και λιανικές σε οποιαδήποτε 
κράτη-µέλη, στα οποία οι γενικές συνθήκες και ιδίως οι οικονοµικές συνθήκες 
διαβίωσης είναι παρόµοιες µε αυτές της ∆ηµοκρατίας· 
 
(η) τις συνθήκες ανταγωνισµού στην αγορά και ειδικότερα το γεγονός ότι αυτές 
αλλάζουν διαρκώς ως αποτέλεσµα ερευνών. 
 
(2) Κατά τον καθορισµό της µέγιστης δυνατής χονδρικής ή λιανικής τιµής, ο 
Υπουργός διασφαλίζει ώστε η εφαρµογή των ανωτέρω κριτηρίων να µη γίνεται µε 
τρόπο αυθαίρετο ο οποίος να επιτρέπει τη διάκριση µεταξύ φαρµακευτικών 
προϊόντων ανάλογα µε την προέλευση τους και ο οποίος θα µπορούσε να 
δυσχεράνει την εισαγωγή φαρµακευτικών προϊόντων. Επιπρόσθετα, η µέγιστη 
δυνατή χονδρική ή λιανική τιµή πρέπει να είναι λογική και να καθορίζεται σε 
επίπεδο το οποίο να µην αποκλείει ή δυσχεραίνει την πώληση εισαγόµενων 
φαρµακευτικών προϊόντων. 
 
(3) Η µέγιστη δυνατή χονδρική ή λιανική τιµή φαρµακευτικών προϊόντων, που 
έχουν όµοια χηµική σύνθεση (δραστικά συστατικά), δε δύναται να καθορίζεται σε 
επίπεδο ψηλότερο από την τιµή πώλησης του αντίστοιχου πρωτότυπου, το οποίο, 
για τους σκοπούς του παρόντος εδαφίου, σηµαίνει το προϊόν των οίκων που 
πραγµατοποίησαν την έρευνα και έχουν εισάγει διεθνώς τη δραστική ουσία στη 
θεραπευτική καθώς και το προϊόν που παρασκευάζεται από άλλους κατόπιν 
νόµιµης εκχώρησης των σχετικών δικαιωµάτων από τους δικαιούχους. 
 
(4) Για αυξηµένες δυνάµεις ήδη κυκλοφορούντων φαρµακευτικών προϊόντων, η 
µέγιστη δυνατή χονδρική ή λιανική τιµή δε δύναται να καθοριστεί σε επίπεδο 
ψηλότερο της τιµής που υπολογίζεται κατ’ αναλογία, µε βάση τη τιµή του 
κυκλοφορούντος φαρµακευτικού προϊόντος. 
 
(5) Για µειωµένες δυνάµεις ήδη κυκλοφορούντων φαρµακευτικών προϊόντων, ο 
καθορισµός της µέγιστης δυνατής χονδρικής ή λιανικής τιµής δεν µπορεί να 
συνδυάζεται µε την αφαίρεση άλλης δύναµης του φαρµακευτικού προϊόντος από 
την αγορά κατά τρόπο που επιτρέπει κεκαλυµµένες αυξήσεις τιµών. 
 
(6) Ο Υπουργός, µε γνωστοποίηση που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 
∆ηµοκρατίας, δύναται να γνωστοποιεί τυχόν ειδικότερα κριτήρια και µεθόδους 
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σχετικά µε τις τιµές φαρµακευτικών προϊόντων. 
 
(7) Αντίγραφο της ανωτέρω γνωστοποίησης αποστέλλεται στην Επιτροπή. 
 

Αίτηση για 
καθορισµό τιµών. 

90.—(1) Για κάθε φαρµακευτικό προϊόν, το οποίο παρασκευάζεται στη 
∆ηµοκρατία, και για κάθε φορά που φαρµακευτικό προϊόν εισάγεται στη 
∆ηµοκρατία, πρέπει να υποβάλλεται αίτηση από τον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας, σε τύπο που καθορίζεται από τον Υπουργό, στην Επιτροπή Ελέγχου 
Τιµών Φαρµάκων, για καθορισµό της µέγιστης δυνατής χονδρικής ή λιανικής 
τιµής. 
 
(2) Η Επιτροπή Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων προβαίνει σε εξέταση αιτήσεων για 
καθορισµό της µέγιστης δυνατής χονδρικής ή λιανικής τιµής ενός φαρµακευτικού 
προϊόντος το συντοµότερο δυνατό και ανακοινώνει στον αιτητή, το αργότερο µέσα 
σε 90 ηµέρες από την ηµεροµηνία παραλαβής κατάλληλα συµπληρωµένης 
αίτησης, την απόφαση του Υπουργού. 
 
(3) Αν οι πληροφορίες που παρέχονται από τον αιτητή προς υποστήριξη της 
αίτησης είναι ελλιπείς, η Επιτροπή Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων κοινοποιεί αµέσως 
και γραπτώς σε αυτόν ποιες συµπληρωµατικές πληροφορίες απαιτούνται για την 
εξέταση της αίτησης. Ο Υπουργός λαµβάνει την απόφαση του εντός 90 ηµερών 
από την παραλαβή των συµπληρωµατικών πληροφοριών. 
 
(4) Σε περίπτωση που η απόφαση δε ληφθεί µέσα στις προθεσµίες που 
αναφέρονται στα εδάφια (1) και (2), ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας δικαιούται 
να κυκλοφορήσει το φαρµακευτικό προϊόν στην τιµή που έχει καθορίσει ο ίδιος. 
 

Πληροφοριακά 
στοιχεία και 
έγγραφα που 
συνοδεύουν 

αιτήσεις δυνάµει 
των διατάξεων του 

άρθρου 90. 

91.—(1) Αίτηση που υποβάλλεται δυνάµει των διατάξεων του άρθρου 90 και 
αφορά εισαγόµενα φαρµακευτικά προϊόντα, πρέπει να συνοδεύεται από τα 
ακόλουθα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα: 
 
(α) Βεβαίωση θεωρηµένη από τις αρµόδιες αρχές της χώρας εξαγωγής στην οποία 
να αναγράφεται η τιµή εργοστασίου και η χονδρική τιµή στη χώρα προέλευσης 
καθώς και η τιµή CIF για τη ∆ηµοκρατία, 
 
(β) την τιµή εργοστασίου, τη χονδρική τιµή και τη λιανική τιµή σε 2 κράτη-µέλη 
στα οποία οι οικονοµικές συνθήκες διαβίωσης είναι παρόµοιες µε αυτές στη 
∆ηµοκρατία, 
 
(γ) αναλυτικό κοστολόγιο στο οποίο να επεξηγείται λεπτοµερώς το κόστος 
µεταφοράς και ο τρόπος υπολογισµού του, 
 
(δ) αναλυτικά στοιχεία κόστους που αποδεικνύουν τα έξοδα διοίκησης, διάδοσης 
και κυκλοφορίας των φαρµακευτικών προϊόντων, 
 
(ε) οποιαδήποτε άλλα στοιχεία τα οποία η Επιτροπή Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων 
θεωρεί αναγκαία. 
 
(2) Αίτηση που υποβάλλεται δυνάµει των διατάξεων του άρθρου 90 και αφορά 
φαρµακευτικά προϊόντα τα οποία παρασκευάζονται στη ∆ηµοκρατία, πρέπει να 
συνοδεύεται από τα ακόλουθα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα: 
 
(α) Αναλυτικό κοστολόγιο στο οποίο να επεξηγούνται λεπτοµερώς τα στοιχεία του 
κόστους και ο τρόπος υπολογισµού τους, 
 
(β) αναλυτικά στοιχεία κόστους που αποδεικνύουν τα έξοδα διοίκησης, διάδοσης 
και κυκλοφορίας των φαρµακευτικών προϊόντων, 
 
(γ) οποιαδήποτε άλλα στοιχεία τα οποία η Επιτροπή Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων 
θεωρεί αναγκαία. 
 
(3) Το κόστος µεταφοράς δραστικών ουσιών ή ενδιάµεσων προϊόντων που 
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χρησιµοποιούνται στην παρασκευή φαρµακευτικών προϊόντων ή τελικών 
φαρµακευτικών προϊόντων, στο πλαίσιο οµίλου εταιρειών όσον αφορά τόσο τα 
εισαγόµενα φαρµακευτικά προϊόντα όσο και τα φαρµακευτικά προϊόντα που 
παρασκευάζονται στη ∆ηµοκρατία, υποβάλλεται µε ειδικό αναλυτικό κοστολόγιο, 
το οποίο συνοδεύεται από όλα τα αναγκαία δικαιολογητικά. 
 
(4) Ο Υπουργός δύναται, µε γνωστοποίηση, που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη 
Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας, να γνωστοποιεί τα τυχόν κριτήρια µε βάση τα οποία 
αξιολογείται το κόστος που αναφέρεται στο εδάφιο (3). 
 
(5) Αντίγραφο της ανωτέρω γνωστοποίησης αποστέλλεται στην Επιτροπή. 
 

Αίτηση για αύξηση 
τιµών. 

92.—(1) Άνευ επηρεασµού των διατάξεων του άρθρου 93, για την αύξηση της 
τιµής ενός φαρµακευτικού προϊόντος, πρέπει να υποβάλλεται αίτηση από τον 
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας, σε τύπο που καθορίζεται από τον Υπουργό, στην 
Επιτροπή Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων µε όλες τις πρόσφατες αναγκαίες 
πληροφορίες που, κατά τη γνώµη του, δικαιολογούν την αιτούµενη αύξηση της 
τιµής. Ο αιτητής οφείλει να αναφέρει λεπτοµερώς όλα τα γεγονότα που έχουν 
µεσολαβήσει από τον τελευταίο καθορισµό της τιµής του εν λόγω φαρµακευτικού 
προϊόντος. 
 
(2) Η Επιτροπή Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων προβαίνει στην εξέταση κάθε αίτησης 
το συντοµότερο δυνατό και ανακοινώνει στον αιτητή την απόφαση του Υπουργού, 
το αργότερο µέσα σε 90 ηµέρες από την ηµεροµηνία παραλαβής κατάλληλα 
συµπληρωµένης αίτησης. 
 
(3) Αν οι πληροφορίες που παρέχονται από τον αιτητή προς υποστήριξη της 
αίτησης είναι ελλιπείς, η Επιτροπή Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων κοινοποιεί αµέσως 
και γραπτώς στον αιτητή ποιες συµπληρωµατικές πληροφορίες απαιτούνται για την 
εξέταση της αίτησης. Ο Υπουργός λαµβάνει την απόφαση του εντός 90 ηµερών 
από την παραλαβή των συµπληρωµατικών πληροφοριών. 
 
(4) Σε περιπτώσεις εξαιρετικά µεγάλου αριθµού αιτήσεων, η προθεσµία µπορεί να 
παραταθεί, µια µόνο φορά, για 60 ακόµα ηµέρες. Η παράταση αυτή κοινοποιείται 
γραπτώς στον αιτητή πριν τη λήξη της αρχικής προθεσµίας. 
 
(5) Σε περίπτωση που δε ληφθεί απόφαση µέσα στις προθεσµίες που αναφέρονται 
στα εδάφια (2), (3) και (4), ο αιτητής δικαιούται να εφαρµόσει την αύξηση που 
ζητεί, επιφυλασσοµένων των διατάξεων του εδαφίου (4) του άρθρου 88. 
 
(6) Ο Έφορος προβαίνει, τουλάχιστο µια φορά κάθε χρόνο, στην ετοιµασία 
καταλόγου τιµών των φαρµακευτικών προϊόντων για τα οποία έχουν επιτραπεί 
αυξήσεις δυνάµει των διατάξεων του άρθρου 88, µαζί µε τις νέες τιµές στις οποίες 
αυτά επιτρέπεται να χρεώνονται και το δηµοσιεύει στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 
∆ηµοκρατίας. 
 
(7) Αντίγραφο του ανωτέρω καταλόγου κοινοποιείται στην Επιτροπή. 
 

Καθήλωση και 
µείωση τιµών. 

93.—(1) Η προβλεπόµενη στην παράγραφο (β) του εδαφίου (2) του άρθρου 88, 
καθήλωση ή µείωση των τιµών δεν πρέπει να γίνεται σε επίπεδο τόσο χαµηλό που 
να καθιστά την πώληση εισαγόµενων φαρµακευτικών προϊόντων αδύνατη ή 
ανεπικερδή. 
 
(2) Κάθε χρόνο, η Επιτροπή Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων εξετάζει αν οι 
µακροοικονοµικές συνθήκες δικαιολογούν τη συνέχιση της καθήλωσης ή µείωσης 
και συµβουλεύει ανάλογα τον Υπουργό. Μέσα σε 90 ηµέρες από την έναρξη της 
εξέτασης αυτής, ο Υπουργός ανακοινώνει τις τυχόν διαφοροποιήσεις των τιµών 
που ενδεχοµένως έχουν αποφασιστεί από αυτόν. 
 
(3) Ο Υπουργός, σε εξαιρετικές περιπτώσεις, δύναται να επιτρέψει, ύστερα από 
συµβουλευτική γνωµοδότηση της Επιτροπής Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων, εξαίρεση 
από ∆ιάταγµα καθήλωσης ή µείωσης των τιµών ύστερα από την υποβολή επαρκούς 
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δικαιολογηµένης αίτησης, σε τύπο που καθορίζεται από τον Υπουργό, από τον 
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας προς την Επιτροπή Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων. 
 
(4) Ο Υπουργός λαµβάνει την απόφαση του µέσα σε διάστηµα όχι µεγαλύτερο των 
90 ηµερών από την ηµεροµηνία παραλαβής της αίτησης και η απόφαση του 
κοινοποιείται γραπτώς στον αιτητή. Σε περίπτωση που επιτραπεί εξαίρεση, η 
απόφαση δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας µαζί µε την 
τυχόν διαφοροποίηση της τιµής, η ισχύς της οποίας αρχίζει από την ηµεροµηνία 
που καθορίζεται στη δηµοσίευση. 
 
(5) Σε περίπτωση που οι πληροφορίες που παρέχονται από τον αιτητή είναι 
ελλιπείς, η Επιτροπή Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων κοινοποιεί αµέσως και γραπτώς 
στον αιτητή ποιες συµπληρωµατικές πληροφορίες απαιτούνται και ο Υπουργός 
λαµβάνει την απόφαση του εντός 90 ηµερών από την παραλαβή των 
συµπληρωµατικών πληροφοριών. 
 
(6) Σε περιπτώσεις εξαιρετικά µεγάλου αριθµού αιτήσεων, η προθεσµία δύναται να 
παραταθεί, µια µόνο φορά, για ακόµη 60 ηµέρες. Η παράταση αυτή κοινοποιείται 
γραπτώς στον αιτητή πριν την λήξη της αρχικής προθεσµίας. 
 

Επανεξέταση 
µηχανισµού 

ελέγχου τιµών. 

94. Μια φορά το χρόνο τουλάχιστο ή όταν παρατηρούνται σηµαντικές µεταβολές, 
η Επιτροπή Ελέγχου Τιµών Φαρµάκων επανεξετάζει το θέµα του µηχανισµού 
ελέγχου των τιµών φαρµακευτικών προϊόντων και, όπου κρίνει σκόπιµο, προβαίνει 
στις ανάλογες διαφοροποιήσεις. 
 

732338607 
Αναγραφή λιανικών 

τιµών. 
95. Κάθε λιανοπώλης έχει υποχρέωση όπως αναγράφει πάντοτε σε κάθε τεµάχιο 
της εξωτερικής συσκευασίας κάθε φαρµακευτικού προϊόντος ή, αν δεν υπάρχει, σε 
κάθε τεµάχιο της στοιχειώδους συσκευασίας που προσφέρεται ή εκτίθεται για 
πώληση στο κατάστηµα του, την τιµή πώλησης του µε αριθµούς ευκρινώς ορατούς 
από οποιοδήποτε πρόσωπο. 
 

 ΜΕΡΟΣ VIII 
ΠΟΙΚΙΛΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ 

 
Εξουσίες εισόδου 
και επιθεώρησης. 

96.—(1) Ο Υπουργός, µετά από εισήγηση του Εφόρου, µε ∆ιάταγµα του που 
δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας, δύναται να διορίσει 
πρόσωπο ή πρόσωπα ως Εντεταλµένους Επιθεωρητές για σκοπούς επιθεώρησης 
και ελέγχου της εφαρµογής του παρόντος Νόµου. 
 
(2) Εντεταλµένος Επιθεωρητής έχει εξουσία, σε οποιοδήποτε εύλογο χρόνο, να 
εισέρχεται σε οποιοδήποτε υποστατικό, εκτός από οικοδοµή η οποία 
χρησιµοποιείται ως κατοικία, στο οποίο παρασκευάζονται, ελέγχονται, 
αποθηκεύονται, διατίθενται προς πώληση ή πωλούνται φαρµακευτικά προϊόντα µε 
σκοπό — 
 
(α) Την επιθεώρηση των εργαστηρίων, των χώρων παρασκευής και τον έλεγχο των 
εγγράφων και όλων των στοιχείων που αφορούν την τήρηση των κανόνων και των 
κατευθυντήριων γραµµών καλής παρασκευής φαρµακευτικών προϊόντων σύµφωνα 
µε Κανονισµούς που δυνατό να εκδοθούν, 
 
(β) την επιθεώρηση των χώρων, των εγκαταστάσεων, του εξοπλισµού και τον 
έλεγχο των αρχείων καθώς και κάθε στοιχείου που αφορά την τήρηση των 
διατάξεων αναφορικά µε τη χονδρική πώληση των φαρµακευτικών προϊόντων, 
 
(γ) την επιθεώρηση των χώρων όπου εκτίθενται ή κατέχονται προς πώληση 
φαρµακευτικά προϊόντα, 
 
(δ) τη λήψη δειγµάτων, 
 
(ε) την κατάσχεση φαρµακευτικών προϊόντων σε σχέση µε τα οποία εύλογα 
πιστεύεται ότι διαπράχθηκε παράβαση ή αδίκηµα δυνάµει του παρόντος Νόµου και 
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τα οποία αναµένεται να χρησιµοποιηθούν ως αποδεικτικά στοιχεία: 
 
Νοείται ότι, αν δεν επιβληθούν τα διοικητικά µέτρα ή δεν ασκηθεί ποινική δίωξη 
αναφορικά µε τη παράβαση ή το αδίκηµα εντός 2 µηνών από την ηµεροµηνία 
κατάσχεσης των φαρµακευτικών προϊόντων, τα φαρµακευτικά προϊόντα 
επιστρέφονται. Σε περίπτωση δε που έχουν καταστραφεί ή υποστεί βλάβη, 
καταβάλλεται εύλογη αποζηµίωση στον ιδιοκτήτη τους. 
 
(3) Πρόσωπο το οποίο αυτοπροσώπως ή δια υπαλλήλου του ή άλλου εκπροσώπου 
του παρακωλύει ή παρεµποδίζει Εντεταλµένο Επιθεωρητή να ασκήσει οποιοδήποτε 
από τα καθήκοντα του, δυνάµει του εδαφίου (2), είναι ένοχο αδικήµατος και 
υπόκειται σε φυλάκιση που δεν υπερβαίνει τους έξι µήνες ή σε χρηµατική ποινή 
που δεν υπερβαίνει τις 1.000,00 λίρες ή και στις δύο αυτές ποινές. 
 
(4) Τα δείγµατα που λαµβάνονται, δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (1), 
αποστέλλονται για έλεγχο στο Γενικό Χηµείο ή στο Εργαστήριο των 
Φαρµακευτικών Υπηρεσιών ή σε οποιοδήποτε άλλο εργαστήριο ήθελε οριστεί από 
το Συµβούλιο Φαρµάκων. Τα αποτελέσµατα του ελέγχου κοινοποιούνται στον 
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος, ο οποίος δικαιούται 
να υποβάλει ένσταση σε διάστηµα 15 ηµερών από της κοινοποίησης του 
αποτελέσµατος. 
 
(5) Σε περίπτωση υποβολής ένστασης για τα αποτελέσµατα των αναλύσεων 
δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (4), µπορεί να ζητηθεί επανέλεγχος του 
δείγµατος. Στον επανέλεγχο δύναται να παρευρίσκεται ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος ή εκπρόσωπος του. 
 

Εξέταση 
παραβάσεων. 

97.—(1) Άνευ επηρεασµού της εξουσίας του να ανακαλεί ή να αναστέλλει άδειες 
που εκδίδονται δυνάµει του παρόντος Νόµου, το Συµβούλιο Φαρµάκων έχει 
καθήκον και αρµοδιότητα να εξετάζει, κατόπιν υποβολής παραπόνου ή 
αυτεπάγγελτα, κατά πόσο πρόσωπο, αυτοπροσώπως ή δια υπαλλήλου του ή άλλου 
εκπροσώπου του, παραβαίνει ή παραλείπει να συµµορφωθεί µε — 
 
(α) Τις απαγορευτικές ή επιτακτικές διατάξεις του εδαφίου (3) του άρθρου 15, του 
εδαφίου (1) του άρθρου 31, των άρθρων 35, 36, 37 και 41, των εδαφίων (1) και (2) 
του άρθρου 56, των άρθρων 57, 68, 69, 75, 76, των εδαφίων (1) και (2) του άρθρου 
84, του εδαφίου (2) του άρθρου 86, και του άρθρου 95, 
 
(β) τις απαγορευτικές ή επιτακτικές διατάξεις οποιωνδήποτε Κανονισµών ή 
∆ιαταγµάτων, τα οποία εκδίδονται δυνάµει του παρόντος Νόµου. 
 
(2) Όταν το Συµβούλιο Φαρµάκων, κατά τη δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου 
(1) διερεύνηση, διαπιστώσει παράβαση οποιασδήποτε διάταξης που αναφέρεται 
στο πιο πάνω εδάφιο, έχει εξουσία να προβαίνει στις πιο κάτω ενέργειες είτε 
διαζευκτικά είτε σωρευτικά, ανάλογα µε τη φύση, διάρκεια και βαρύτητα της 
παράβασης: 
 
(α) Να διατάξει ή να συστήσει στον παραβάτη όπως µέσα σε τακτική προθεσµία 
τερµατίσει την παράβαση και αποφύγει επανάληψη της στο µέλλον ή σε περίπτωση 
που η παράβαση τερµατίσθηκε πριν από την έκδοση της απόφασης του 
Συµβουλίου Φαρµάκων να βεβαιώσει µε απόφαση του την παράβαση, και/ή 
 
(β) να επιβάλει διοικητικό πρόστιµο ανάλογα µε τη φύση, τη βαρύτητα και τη 
διάρκεια της παράβασης µέχρι και 25.000,00 λίρες, και/ή 
 
(γ) να αποφασίσει ότι σε περίπτωση συνέχισης της παράβασης θα οφείλεται 
διοικητικό πρόστιµο µέχρι και 200,00 λίρες για κάθε µέρα συνέχισης της 
παράβασης ανάλογα µε τη βαρύτητα αυτής. 
 
(3) Το Συµβούλιο Φαρµάκων έχει υποχρέωση να αιτιολογεί δεόντως την απόφαση 
του σε σχέση µε την άσκηση οποιασδήποτε από τις εξουσίες που προβλέπονται στο 
εδάφιο (2). 
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Επιβολή 

διοικητικών 
προστίµων. 

98.—(1) Τα προβλεπόµενα στο εδάφιο (2) του άρθρου 97 διοικητικά πρόστιµα, 
επιβάλλονται στον παραβάτη µε αιτιολογηµένη γραπτή απόφαση του Συµβουλίου 
Φαρµάκων, η οποία βεβαιώνει την παράβαση, αφού δώσει την ευκαιρία στον 
παραβάτη να προβεί σε γραπτές παραστάσεις, οι οποίες πρέπει να προσκοµιστούν 
εντός 30 ηµερών από την κοινοποίηση της ανωτέρω απόφασης. 
 
(2) Το ποσό του διοικητικού προστίµου εισπράττεται από το Συµβούλιο 
Φαρµάκων, όταν περάσει άπρακτη η προς άσκηση προσφυγής ενώπιον του 
Ανωτάτου ∆ικαστηρίου προθεσµία των 75 ηµερών από την κοινοποίηση της 
απόφασης του Συµβουλίου Φαρµάκων, για επιβολή χρηµατικής ποινής ή σε 
περίπτωση που ασκήθηκε προσφυγή, µετά την έκδοση µη ακυρωτικής δικαστικής 
απόφασης. 
 
(3) Σε περίπτωση παράλειψης πληρωµής των κατά τον παρόντα Νόµο 
επιβαλλόµενων από το Συµβούλιο Φαρµάκων, χρηµατικών κυρώσεων, το 
Συµβούλιο Φαρµάκων λαµβάνει δικαστικά µέτρα και εισπράττει το οφειλόµενο 
ποσό ως αστικό χρέος οφειλόµενο προς τη ∆ηµοκρατία. 
 

Αδικήµατα. 99.—(1) Πρόσωπο το οποίο αυτοπροσώπως ή δια υπαλλήλου του ή άλλου 
εκπροσώπου του — 
 
(α) Κυκλοφορεί στην επικράτεια της ∆ηµοκρατίας — 
 
(i) Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο δεν έχει εκδοθεί άδεια κυκλοφορίας, κατά 
παράβαση του εδαφίου (1) του άρθρου 9· 
 
(ii) οµοιοπαθητικό φαρµακευτικό προϊόν το οποίο δεν έχει καταχωρηθεί σύµφωνα 
µε την ειδική απλοποιηµένη διαδικασία καταχώρησης, κατά παράβαση της 
επιφύλαξης του εδαφίου (1) του άρθρου 9· 
 
(iii) φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο δεν έχει εκδοθεί άδεια παράλληλης 
εισαγωγής κατά παράβαση των διατάξεων του άρθρου 21· 
 
(iv) φαρµακευτικό προϊόν του οποίου η άδεια κυκλοφορίας έχει λήξει και δεν 
ανανεώθηκε κατά παράβαση των διατάξεων του εδαφίου (2) του άρθρου 9· 
 
(v) οµοιοπαθητικό φαρµακευτικό προϊόν του οποίου η καταχώρηση έχει λήξει και 
δεν ανανεώθηκε κατά παράβαση των διατάξεων του εδαφίου (4) του άρθρου 19· 
 
(vi) φαρµακευτικό προϊόν του οποίου η άδεια παράλληλης εισαγωγής έχει λήξει 
και δεν ανανεώθηκε κατά παράβαση των διατάξεων του άρθρου 24, 
 
(β) παρασκευάζει ή εισάγει από τρίτες χώρες φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο 
δεν έχει εκδοθεί άδεια κατά παράβαση των διατάξεων του άρθρου 39, ή του οποίου 
η άδεια έχει λήξει και δεν ανανεώθηκε δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (9) του 
άρθρου 40, 
 
(γ) προβαίνει στη χονδρική πώληση φαρµακευτικού προϊόντος κατά παράβαση των 
διατάξεων του άρθρου 82 ή του εδαφίου (9) του άρθρου 83, 
 
είναι ένοχο αδικήµατος και σε περίπτωση καταδίκης υπόκειται σε φυλάκιση που 
δεν υπερβαίνει τα 5 χρόνια ή σε χρηµατική ποινή που δεν υπερβαίνει τις 50.000,00 
λίρες ή και στις δύο αυτές ποινές και, επιπρόσθετα, το ∆ικαστήριο που εκδικάζει 
την υπόθεση, δύναται να διατάξει την κατάσχεση των φαρµακευτικών προϊόντων 
αναφορικά µε τα οποία διαπράχθηκε το αδίκηµα, άνευ επηρεασµού της εξουσίας 
του Συµβουλίου Φαρµάκων να ανακαλέσει ή αναστείλει την άδεια κυκλοφορίας, 
παρασκευής ή χονδρικής πώλησης σε περίπτωση που ο καταδικασθείς είναι 
κάτοχος της εν λόγω άδειας. 
 

Ευθύνη 
αξιωµατούχων 

100. Όταν αδίκηµα δυνάµει του παρόντος Νόµου διαπράττεται από νοµικό 
πρόσωπο ή από πρόσωπο που ενεργεί εκ µέρους νοµικού προσώπου και 
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υπαλλήλων κλπ 
νοµικών προσώπων. 

αποδεικνύεται ότι έχει διαπραχθεί µε τη συγκατάθεση, συνενοχή ή έγκριση ή έχει 
διευκολυνθεί από την επιδειχθείσα αµέλεια συµβούλου, διευθυντή, γραµµατέα ή 
οποιουδήποτε άλλου φυσικού προσώπου που φαίνεται ότι ενεργεί υπό τέτοια 
ιδιότητα, το φυσικό αυτό πρόσωπο είναι επίσης ένοχο του προαναφερθέντος 
αδικήµατος. 
 

Άσκηση ποινικής 
δίωξης. 

101. ∆εν ασκείται ποινική δίωξη δυνάµει του παρόντος Νόµου, χωρίς τη συναίνεση 
του Γενικού Εισαγγελέα. 
 

Αστική και ποινική 
ευθύνη. 

102. Η έκδοση άδειας κυκλοφορίας δε θίγει την αστική και ποινική ευθύνη του 
παρασκευαστή και του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας του φαρµακευτικού 
προϊόντος. 
 

488695263 
Εξουσία έκδοσης 

Κανονισµών. 
103.—(1) Το Υπουργικό Συµβούλιο, µετά από εισήγηση του Συµβουλίου 
Φαρµάκων, δύναται να εκδίδει Κανονισµούς για τον καθορισµό κάθε θέµατος το 
οποίο χρήζει ή είναι δεκτικό καθορισµού, καθώς και για την καλύτερη εφαρµογή 
των διατάξεων του παρόντος Νόµου. 
 
(2) Ειδικότερα και χωρίς επηρεασµό της γενικότητας των διατάξεων του εδαφίου 
(1), οι Κανονισµοί αυτοί µπορούν να προβλέπουν για όλα ή οποιοδήποτε από τα 
ακόλουθα θέµατα: 
 
(α) Τον καθορισµό των κανόνων καλής παρασκευής φαρµακευτικών προϊόντων· 
 
(β) τον καθορισµό της παρουσίασης και του περιεχοµένου των πληροφοριακών 
στοιχείων και εγγράφων που συνοδεύουν την αίτηση έκδοσης άδειας κυκλοφορίας· 
 
(γ) τον καθορισµό των χρωστικών ουσιών που µπορούν να προστεθούν στα 
φαρµακευτικά προϊόντα· 
 
(δ) τον καθορισµό των µεθόδων ανάλυσης για την εξακρίβωση της τήρησης των 
κριτηρίων καθαρότητας των χρωστικών ουσιών· 
 
(ε) τον καθορισµό της διαδικασίας και του περιεχοµένου των εξετάσεων για την 
έκδοση άδειας χονδρικής πώλησης φαρµακευτικών προϊόντων· 
 
(στ) τον καθορισµό των καταβλητέων τελών για αιτήσεις που υποβάλλονται ή για 
την έκδοση αδειών ή άλλων σχετικών πιστοποιητικών· 
 
(ζ) τον καθορισµό του τύπου των αρχείων ή άλλων ηλεκτρονικών στοιχείων που θα 
τηρούνται δυνάµει του παρόντος Νόµου. 
 
(3) Κανονισµοί που εκδίδονται δυνάµει του άρθρου αυτού κατατίθενται στη Βουλή 
των Αντιπροσώπων προς έγκριση. 
 

5 του 35(Ι) του 
2004. 

Εξουσία έκδοσης 
∆ιαταγµάτων. 

103Α. Ο Υπουργός δύναται, µετά από εισήγηση του Συµβουλίου Φαρµάκων, µε 
∆ιάταγµα που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας, να 
προσαρµόζει στην τεχνική πρόοδο Κανονισµούς που εκδίδονται δυνάµει του 
άρθρου 103, µε τροποποίηση ή αντικατάσταση Παραρτήµατος ή µε την υιοθέτηση 
καινούργιου Παραρτήµατος των εν λόγω Κανονισµών αφού λάβει υπόψη τυχόν 
κατευθυντήριες οδηγίες που εκδίδονται από την Επιτροπή. 
 

Άρση εφαρµογής 
και επιφυλάξεις. 

6 του 1967 
30 του 1980 
27 του 1986 

237 του 1990 27(I) 
του 1995 

104.—(1) Με την έναρξη ισχύος του παρόντος Νόµου, οι περί Φαρµάκων 
(Έλεγχος Ποιότητος, Προµήθειας και Τιµών) Νόµοι του 1967 µέχρι 1995, παύουν 
να εφαρµόζονται καθ’ όσον αφορά τα φαρµακευτικά προϊόντα που ρυθµίζονται 
δυνάµει των διατάξεων του παρόντος Νόµου. 
 

6(α) του 35(Ι) του 
2004. 

(2) Κανονισµοί, ∆ιατάγµατα, διορισµοί, εξουσιοδοτήσεις, εγκρίσεις, πιστοποιητικά 
ή άλλης φύσης πράξεις που έγιναν, δυνάµει του Νόµου που αναφέρεται στο εδάφιο 
(1), εξακολουθούν να ισχύουν και καθ’ όσον αφορά τα φαρµακευτικά προϊόντα 
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που ρυθµίζονται δυνάµει του παρόντος Νόµου, µέχρις ότου ανακληθούν ή 
αντικατασταθούν, στην έκταση που δεν αντίκεινται στις διατάξεις του παρόντος 
Νόµου. 
 

6(β) του 35(Ι) του 
2004. 

6 του 1967 
30 του 1980 
27 του 1986 

237 του 1990 
27(Ι) του 1995. 

 

(3) Άδειες που εκδόθηκαν µε βάση τους περί Φαρµάκων (Έλεγχος Ποιότητας, 
Προµήθειας και Τιµών) Νόµους του 1967 µέχρι 1995, εξακολουθούν να ισχύουν 
καθόσον αφορά τα φαρµακευτικά προϊόντα που ρυθµίζονται δυνάµει του παρόντος 
Νόµου µέχρις ότου λήξουν, ανακληθούν ή αντικατασταθούν ή µέχρι την 31η 
∆εκεµβρίου 2005, οποιαδήποτε ηµεροµηνία είναι ενωρίτερη. 
 

Έναρξη ισχύος. 105.—(1) Ο παρών Νόµος τίθεται σε ισχύ από την ηµεροµηνία δηµοσίευσης του 
στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας. 
 
(2) Οι διατάξεις του εδαφίου (7) του άρθρου 35, και του εδαφίου (6) του άρθρου 
36, τίθενται σε ισχύ ένα έτος µετά την ηµεροµηνία δηµοσίευσης του παρόντος 
Νόµου στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας. 
 
(3) Το Κεφάλαιο ∆ του Μέρους ΠΙ και οι ακόλουθες διατάξεις: 
 
(α) (i) Της παραγράφου (ια) του άρθρου 7, 
 
(ii) της παραγράφου (ιβ) του άρθρου 7, αναφορικά µε την αρµοδιότητα του 
Συµβουλίου Φαρµάκων για ενηµέρωση της Επιτροπής, 
 
(iii) της παραγράφου (ιγ) του άρθρου 7, αναφορικά µε την αρµοδιότητα του 
Συµβουλίου Φαρµάκων για γνωστοποίηση στην Επιτροπή Φαρµακευτικών 
Προϊόντων και στην Επιτροπή, 
 
(β) της παραγράφου (β) του εδαφίου (1) του άρθρου 9, 
 
(γ) των παραγράφων (δ) (ε) και (στ) του εδαφίου (2) του άρθρου 13, 
 
(δ) του εδαφίου (5) του άρθρου 13, 
 
(ε) της παραγράφου (β) του άρθρου 14, αναφορικά µε την υποχρέωση ενηµέρωσης 
κράτους-µέλους, 
 
(στ) των εδαφίων (2) και (3) του άρθρου 46, 
 
(ζ) της επιφύλαξης του εδαφίου (3) του άρθρου 49, 
 
(η) της επιφύλαξης του εδαφίου (3) του άρθρου 50, 
 
(θ) των παραγράφων (ε) και (στ) του εδαφίου (1) του άρθρου 56, 
 
(ι) του εδαφίου (3) του άρθρου 56, 
 
(ια) του εδαφίου (2) του άρθρου 59, αναφορικά µε την υποχρέωση του Συµβουλίου 
Φαρµάκων για ενηµέρωση του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Αξιολόγησης Φαρµάκων 
και των κρατών-µελών, 
 
(ιβ) της παραγράφου (η) του εδαφίου (1) του άρθρου 84, 
 
(ιγ) των εδαφίων (4) και (5) του άρθρου 85, 
 
τίθενται σε ισχύ σε τέτοια ηµεροµηνία ή ηµεροµηνίες, όπως ήθελε καθορίσει το 
Υπουργικό Συµβούλιο µε γνωστοποίηση που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη 
Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας. 
 

7 του 83(Ι) του 2002.  
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 Παράρτηµα 
 

(Άρθρο 2) 
 

Φαρµακευτικά Προϊόντα Υψηλής Τεχνολογίας 
 

 ΜΕΡΟΣ Α 
 

106771290 
 Φαρµακευτικά προϊόντα υψηλής τεχνολογίας είναι τα φαρµακευτικά προϊόντα που 
παρασκευάζονται µε µία από τις ακόλουθες βιοτεχνολογικές µεθόδους: 
 
(1) Τεχνολογία ανασυνδυασµένου DNA, 
 
(2) ελεγχόµενη έκφραση γονιδίων που κωδικοποιούν βιολογικώς δραστικές 
πρωτεΐνες σε προκαρυωτικά και ευκαρυωτικά κύτταρα, περιλαµβανοµένων και 
µετασχηµατισµένων κυττάρων θηλαστικών, 
 
(3) µέθοδοι µε χρήση υβριδωµάτων και µονοκλωνικών αντισωµάτων. 
 

 ΜΕΡΟΣ Β 
 

 Φαρµακευτικά προϊόντα υψηλής τεχνολογίας είναι τα φαρµακευτικά προϊόντα που 
απαριθµούνται πιο κάτω και τα οποία παρασκευάζονται µε βιοτεχνολογικές 
µεθόδους εκτός των αναφεροµένων στο Μέρος Α, οι οποίες σύµφωνα µε τη γνώµη 
του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Αξιολόγησης Φαρµάκων, συνιστούν σηµαντική 
καινοτοµία: 
 
(1) Φαρµακευτικά προϊόντα των οποίων ο νέος τρόπος χορήγησης συνιστά, κατά 
τη γνώµη του Ευρωπαϊκού Οργανισµού αξιολόγησης Φαρµάκων, σηµαντική 
καινοτοµία, 
 
(2) φαρµακευτικά προϊόντα µε ολοκληρωτικά νέες ενδείξεις, τα οποία, κατά τη 
γνώµη του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Αξιολόγησης Φαρµάκων, παρουσιάζουν 
σηµαντικό ενδιαφέρον από θεραπευτικής πλευράς, 
 
(3) φαρµακευτικά προϊόντα, που βασίζονται σε ραδιοϊσότοπα και τα οποία, κατά 
τη γνώµη του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Αξιολόγησης Φαρµάκων, έχουν 
σηµαντικό ενδιαφέρον από θεραπευτικής πλευράς, 
 
(4) νέα φαρµακευτικά προϊόντα µε βάση το ανθρώπινο αίµα ή το πλάσµα 
ανθρώπινου αίµατος, 
 
(5) φαρµακευτικά προϊόντα, που κατά την παρασκευή τους χρησιµοποιούνται 
µέθοδοι οι οποίες, κατά τη γνώµη του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Αξιολόγησης 
Φαρµάκων, παρουσιάζονται σηµαντικά προηγµένες τεχνολογικώς, όπως η 
δυσδιάστατη ηλεκτροφόρηση µε µικροβαρύτητα, 
 
(6) φαρµακευτικά προϊόντα, που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση και που 
περιέχουν µια νέα δραστική ουσία τα οποία, µέχρι την 1η Ιανουαρίου 1995, δεν 
είχαν αδειοδοτηθεί από κανένα κράτος µέλος ως φαρµακευτικά προϊόντα για 
ανθρώπινη χρήση. 
 

 


