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 ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ
  

 Αριθ. ∆.ΥΓ3α/Γ.Π. 32221
Εναρµόνιση της ελληνικής νοµοθεσίας προς την αντί−

στοιχη νοµοθεσία της Ε.Ε. στον τοµέα της παραγω−
γής και της κυκλοφορίας φαρµάκων που προορίζο−
νται για ανθρώπινη χρήση, σε συµµόρφωση µε την 
υπ’ αριθµ. 2001/83/ΕΚ Οδηγία «περί κοινοτικού κώδι−
κα για τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη 
χρήση» (L 311/28.11.2001), όπως ισχύει και όπως τρο−
ποποιήθηκε µε την Οδηγία 2011/62/ΕΕ, όσον αφορά 
την πρόληψη της εισόδου ψευδεπίγραφων φαρµά−
κων στη νόµιµη αλυσίδα εφοδιασµού (L 174/1.7.2011). 

ΟΙ ΥΠΟΥΡΓΟΙ
ΑΝΑΠΤΥΞΗΣ, ΑΝΤΑΓΩΝΙΣΤIΚΟΤΗΤΑΣ, ΥΠΟ∆ΟΜΩΝ,

ΜΕΤΑΦΟΡΩΝ ΚΑΙ ∆ΙΚΤΥΩΝ − ΥΓΕΙΑΣ

Έχοντας υπόψη:
1. Τις διατάξεις:
Α) Του άρθρου 1 παράγραφοι 1, 2 και 3 και του άρθρου 

3 του ν. 1338/1983 «Εφαρµογή του Κοινοτικού δικαίου» 
(ΦΕΚ Α΄ 34), όπως τροποποιήθηκε από το άρθρο 6 του 
ν. 1440/1984 «Συµµετοχή της Ελλάδας στο κεφάλαιο, 
στα αποθεµατικά και στις προβλέψεις της Ευρωπαϊκής 
Τράπεζας Επενδύσεων, στο κεφάλαιο της Ευρωπαϊκής 
Κοινότητας Άνθρακος και Χάλυβος και του Οργανισµού 
Εφοδιασµού ΕΥΡΑΤΟΜ» (ΦΕΚ Α΄ 70) και του άρθρου 65 
του ν. 1892/1990 (ΦΕΚ Α΄ 101).

Β) Του άρθρου 14 παρ. 4 του ν. 1316/1983 (ΦΕΚ Α΄3), 
καθώς και του άρθρου 2 παρ. 1 και 2 του ν. 1316/1983, 
όπως αντικαταστάθηκε µε τις διατάξεις του άρθρου 1 
και 10 παρ.1 του ν. 1965/1991 (ΦΕΚ Α΄ 146) «Τροποποίηση 
και συµπλήρωση των κειµένων διατάξεων του Εθνικού 
Οργανισµού Φαρµάκων (Ε.Ο.Φ.) και άλλες διατάξεις».

Γ) Των άρθρων 47 και 48 του ν. 3370/2005 (ΦΕΚ Α΄ 176).
∆) Του άρθρου 90 του π.δ. 63/2005 «Κωδικοποίηση 

της νοµοθεσίας για την Κυβέρνηση και τα κυβερνητικά 
όργανα» (ΦΕΚ Α΄ 98).

Ε) Τις διατάξεις του άρθρου 29Α του ν. 1558/1985 (ΦΕΚ 
Α΄ 137), το οποίο προστέθηκε στο ν. 1558/1985 µε το άρ−
θρο 27 του ν. 2081/1992 (ΦΕΚ Α΄ 154), όπως αντικαταστά−
θηκε µε το άρθρο 1 παρ. 2α του ν. 2469/1997 (ΦΕΚ Α΄ 38).

2. Την υπ’ αριθµ. 27652/5−4−2013 απόφαση Προέδρου 
∆.Σ./ Ε.Ο.Φ. 

3. Την υπ’ αριθµ. Υ47/3−7−12 απόφαση Πρωθυπουργού 

(ΦΕΚ 2105/Β΄/09−07−2012) «Ανάθεση Αρµοδιοτήτων στον 
Αναπληρωτή Υπουργό Υγείας Μάριο Σαλµά».

4. Την υπ’ αριθµ. 2001/83/ΕΚ Οδηγία «περί κοινοτικού 
κώδικος για τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώ−
πινη χρήση», όπως τροποποιήθηκε από τις Οδηγίες υπ’ 
αριθµ. 2002/98/ΕΚ, 2004/27/ΕΚ, 2004/24/ΕΚ, 2010/84/ΕΚ 
και 2011/62/ΕΕ και ισχύει.

5. Την υπ’ αριθµ. ∆ΥΓ3(α)/82161/2012 κοινή υπουργική 
απόφαση (ΦΕΚ Β΄ 2374/2012) «Για την Εναρµόνιση της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 2001/83/ΕΚ για 
τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση, 
όπως ισχύει και όπως είχε τροποποιηθεί µε την Οδηγία 
2010/84/ΕΕ, όσον αφορά τη φαρµακοεπαγρύπνηση».

6. Το π.δ. 95/2000 «Οργανισµός του Υπουργείου Υγείας 
και Πρόνοιας» (ΦΕΚ 76/Α΄/2000).

7. Το άρθρο 51 του ν. 3918/2011 (ΦΕΚ 31/Α΄/2−3−2011) 
παρ.2 και 3 «∆ιαρθρωτικές αλλαγές στο σύστηµα Υγείας 
και άλλες διατάξεις».

8. Το π.δ. 86/2012 «∆ιορισµός Υπουργών, Αναπληρωτών 
Υπουργών και Υφυπουργών» (ΦΕΚ 141/Α΄/2012).

9. Το γεγονός ότι από τις διατάξεις της παρούσας 
απόφασης δεν προκαλείται δαπάνη σε βάρος του Κρα−
τικού Προϋπολογισµού, αποφασίζουµε:

Άρθρο 1 
Σκοπός

Με την παρούσα Υπουργική απόφαση θεσπίζονται δια−
τάξεις που καθορίζουν την κυκλοφορία, τον έλεγχο, την 
ασφάλεια και τους όρους παραγωγής των φαρµάκων 
που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση, σε συµµόρφω−
ση µε την υπ’ αριθµ. 2001/83/ΕΚ Οδηγία «περί κοινοτικού 
κώδικα για τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπι−
νη χρήση» (L 311/28.11.2001), όπως τροποποιήθηκε µε τις 
Οδηγίες υπ’ αριθµ. 2004/27/ΕΚ (L 136/30.4.2004), 2004/24/
ΕΚ για τα παραδοσιακά φάρµακα φυτικής προέλευσης 
(L 136/30.4.2004), το άρθρο 31 της υπ’ αριθµ. 2002/1998/
ΕΚ Οδηγίας για τη θέσπιση προτύπων ποιότητας και 
ασφάλειας για τη συλλογή, τον έλεγχο, την επεξεργα−
σία, την αποθήκευση και τη διανοµή ανθρώπινου αίµα−
τος και συστατικών αίµατος (L 33/198.2.2003), 2010/84/ΕΕ 
όσον αφορά τη φαρµακοεπαγρύπνηση (L 348/31.12.2010) 
και όπως ισχύει µετά την τροποποίησή της από την 
Οδηγία 2011/62/ΕΕ όσον αφορά την πρόληψη της ει−
σόδου ψευδεπίγραφων φαρµάκων στη νόµιµη αλυσίδα 
εφοδιασµού (L 174/1.7.2011).
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Άρθρο 2

Για τους σκοπούς της παρούσας υπουργικής απόφα−
σης νοείται ως:

1. Φάρµακο:
α) κάθε ουσία ή συνδυασµός ουσιών που εµφανίζεται 

να έχει θεραπευτικές ή προφυλακτικές ιδιότητες για 
τις ασθένειες ανθρώπων ή

β) κάθε ουσία ή συνδυασµός ουσιών που µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί ή να χορηγηθεί σε ανθρώπους, µε σκο−
πό είτε να αποκατασταθούν, να διορθωθούν ή να τρο−
ποποιηθούν φυσιολογικές λειτουργίες µε την άσκηση 
φαρµακολογικής, ανοσολογικής ή µεταβολικής δράσης, 
είτε να γίνει ιατρική διάγνωση.

2. Ουσία:
κάθε ουσία ανεξάρτητα από την προέλευσή της, που 

µπορεί να είναι:
— ανθρώπινη, όπως:
το ανθρώπινο αίµα και τα παράγωγα του ανθρωπίνου 

αίµατος, ζωική, όπως:
οι µικροοργανισµοί, ολόκληρα ζώα, τµήµατα οργάνων, 

ζωικές εκκρίσεις, τοξίνες, εκχυλίσµατα, παράγωγα του 
αίµατος,

— φυτική, όπως:
µικροοργανισµοί, φυτά, τµήµατα φυτών, φυτικές εκ−

κρίσεις, εκχυλίσµατα,
— χηµική, όπως:
χηµικά στοιχεία, φυσικά, φυσικής προέλευσης χηµικές 

ύλες και χηµικά προϊόντα που προκύπτουν από χηµική 
µετατροπή ή σύνθεση.

3. ∆ραστική Ουσία:
κάθε ουσία ή µείγµα ουσιών που προορίζεται να χρη−

σιµοποιηθεί στην παραγωγή ενός φαρµάκου και η οποία, 
όταν χρησιµοποιείται στην παραγωγή του, γίνεται ενερ−
γό συστατικό του εν λόγω προϊόντος που προορίζεται 
να ασκήσει φαρµακολογική, ανοσολογική ή µεταβολική 
δράση µε σκοπό να αποκατασταθούν, να διορθωθούν ή 
να τροποποιηθούν φυσιολογικές λειτουργίες ή να γίνει 
ιατρική διάγνωση.

4. Έκδοχο:
κάθε συστατικό φαρµάκου εκτός από τη δραστική 

ουσία και το υλικό συσκευασίας.
5. Ανοσολογικό φάρµακο:
κάθε φάρµακο που συνίσταται σε εµβόλια, τοξίνες, 

ορούς ή αλλεργιογόνα προϊόντα:
α) τα εµβόλια, οι τοξίνες ή οι οροί καλύπτουν ιδίως:
i) τους παράγοντες που χρησιµοποιούνται για την 

πρόκληση ενεργητικής ανοσοποιήσεως, (όπως το αντι 
χολερικό εµβόλιο, το BCG, το αντιπολυοµυελιτικό εµ−
βόλιο, το εµβόλιο της ευλογιάς),

ii) τους παράγοντες που χρησιµοποιούνται για τη δι−
άγνωση του βαθµού ανοσοποιήσεως, συµπεριλαµβα−
νοµένων ιδίως της φυµατίνης, της φυµατίνης PPD, των 
τοξινών που χρησιµοποιούνται για τις δοκιµασίες του 
Schick και Dick και της βρουκιλλίνης,

iii) τους παράγοντες που χρησιµοποιούνται για την 
πρόκληση παθητικής ανοσοποιήσεως, (όπως η διφθε−
ριτική αντιτοξίνη ή άνοσοδαµαλιτική σφαιρίνη ή αντι−
λεµφοκυτταρική σφαιρίνη)

β) τα αλλεργιογόνα προϊόντα, δηλαδή κάθε φάρµακο 
το οποίο προορίζεται για την ταυτοποίηση ή την πρό−

κληση µιας ειδικής επίκτητης µεταβολής της ανοσολογι−
κής ανταπόκρισης σε κάποιον αλλεργιογόνο παράγοντα.

5α. Φάρµακο προηγµένων θεραπειών: ένα προϊόν, 
κατά την έννοια του άρθρου 2 του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθµ. 1394/2007 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 13ης Νοεµβρίου 2007, για τα φάρµακα 
προηγµένων θεραπειών.

6. Οµοιοπαθητικό φάρµακο:
κάθε φάρµακο που παράγεται από ουσίες που κα−

λούνται οµοιοπαθητικές πηγές, σύµφωνα µε µια µέθο−
δο οµοιοπαθητικής παραγωγής περιγραφόµενη στην 
Ευρωπαϊκή Φαρµακοποιία ή, ελλείψει αυτής, στις φαρ−
µακοποιίες που χρησιµοποιούνται σήµερα επισήµως 
στα κράτη µέλη. Το οµοιοπαθητικό φάρµακο µπορεί να 
περιέχει περισσότερα από ένα συστατικά.

7. Ραδιοφάρµακο:
κάθε φάρµακο το οποίο, όταν είναι έτοιµο προς χρή−

ση για ιατρικούς σκοπούς, είναι επισηµασµένο µε ένα 
ή περισσότερα ραδιονουκλίδια (ραδιενεργά ισότοπα).

8. Γεννήτρια ραδιονουκλιδίων:
κάθε σύστηµα που περιλαµβάνει προσδεδεµένο ένα 

µητρικό ραδιονουκλίδιο από το οποίο παράγεται ένα θυ−
γατρικό ραδιονουκλίδιο το οποίο λαµβάνεται µε έκλου−
ση ή µε οποιαδήποτε άλλη µέθοδο και χρησιµοποιείται 
σε ένα ραδιοφάρµακο.

9. Τυποποιηµένη συσκευασία (kit) ραδιοφαρµάκων: 
κάθε έτοιµο παρασκεύασµα το οποίο ανασυστάται ή 
συνδυάζεται µε ραδιονουκλίδια στο τελικό ραδιοφάρ−
µακο, συνήθως πριν τη χορήγησή του.

10. Πρόδροµος ραδιονουκλιδίων:
κάθε άλλο ραδιονουκλίδιο που παρασκευάζεται για 

τη ραδιενεργό σήµανση µιας άλλης ουσίας πριν από 
τη χορήγηση.

11. Φάρµακα µε βάση το ανθρώπινο αίµα ή το πλάσµα 
ανθρωπίνου αίµατος:

φάρµακα µε βάση συστατικά του αίµατος, τα οποία 
παρασκευάζονται βιοµηχανικά από δηµόσιες ή ιδιωτικές 
επιχειρήσεις. Τα φάρµακα αυτά περιλαµβάνουν ιδίως 
την αλβουµίνη, τους παράγοντες πήξης και τις ανοσο−
σφαιρίνες ανθρώπινης προέλευσης.

12. Ανεπιθύµητη ενέργεια:
µια απόκριση σε ένα φάρµακο που είναι επιβλαβής 

και ακούσια.
13. Σοβαρή ανεπιθύµητη ενέργεια:
η ανεπιθύµητη ενέργεια που επιφέρει θάνατο, θέτει 

σε κίνδυνο τη ζωή του ασθενούς, απαιτεί νοσοκοµειακή 
νοσηλεία ή παράταση νοσοκοµειακής νοσηλείας, οδηγεί 
σε µόνιµη ή σηµαντική αναπηρία ή ανικανότητα, ή εκ−
φράζεται µε συγγενή ανωµαλία/διαµαρτία διαπλάσεως.

14. Μη αναµενόµενη ανεπιθύµητη ενέργεια:
η ανεπιθύµητη ενέργεια της οποίας η φύση, η σοβα−

ρότητα ή το αποτέλεσµα δεν είναι σύµφωνα µε την 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος.

15. Μετεγκριτική µελέτη ασφαλείας:
οποιαδήποτε µελέτη σχετικά µε ένα εγκεκριµένο 

φάρµακο, που διεξάγεται µε σκοπό την ανίχνευση, το 
χαρακτηρισµό ή την ποσοτικοποίηση ενός κινδύνου 
ασφαλείας, την επιβεβαίωση του προφίλ ασφαλείας 
του φαρµάκου ή τη µέτρηση της αποτελεσµατικότητας 
των µέτρων διαχείρισης του κινδύνου.

16. Κατάχρηση φαρµάκου:
η συνεχής ή σποραδική, εσκεµµένη υπερβολική χρήση 

φαρµάκου η οποία συνοδεύεται από επιβλαβείς σωµα−
τικές και ψυχολογικές επενέργειες.
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17. Χονδρική πώληση φαρµάκων:
κάθε δραστηριότητα που συνίσταται στην προµήθεια, 

κατοχή, εφοδιασµό ή εξαγωγή φαρµάκων, εκτός από τη 
διάθεση φαρµάκων στο κοινό. Οι δραστηριότητες αυτές 
ασκούνται από τους παραγωγούς ή τους αντιπροσώ−
πους τους, τους εισαγωγείς ή άλλους χονδρεµπόρους.

18. Μεσιτεία (Brokering) φαρµάκων:
Κάθε δραστηριότητα σχετιζόµενη µε πώληση ή αγορά 

φαρµάκων, πλην της χονδρικής πώλησης, η οποία δεν 
περιλαµβάνει υλικό χειρισµό και αφορά σε διαπραγµά−
τευση ανεξάρτητη και για λογαριασµό άλλου νοµικού 
ή φυσικού προσώπου.

19. Υποχρέωση δηµόσιας υπηρεσίας:
η υποχρέωση που επιβάλλεται στους χονδρεµπόρους 

να διαθέτουν µονίµως ένα σύνολο φαρµάκων καταλλή−
λων για την κάλυψη των απαιτήσεων µιας γεωγραφικά 
καθορισµένης περιοχής και για την εξασφάλιση της 
παράδοσης των απαιτουµένων προµηθειών σε πολύ 
σύντοµα χρονικά διαστήµατα σε όλη την έκταση της 
εν λόγω περιοχής.

20. Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας.
Το πρόσωπο στο όνοµα του οποίου εκδίδεται η άδεια 

κυκλοφορίας φαρµάκου και είναι υπεύθυνο για όλες τις 
υποχρεώσεις που συνδέονται µε την κυκλοφορία του 
εν λόγω φαρµάκου.

21. Αντιπρόσωπος του κατόχου της άδειας κυκλοφο−
ρίας:

Πρόσωπο χαρακτηριζόµενο ως τοπικός αντιπρόσωπος, 
που ορίζεται από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας 
για να τον εκπροσωπεί στην Ελλάδα. Ο αντιπρόσωπος 
ενεργεί µέσα στα όρια της εξουσίας αντιπροσώπευσης 
υπέρ και κατά του αντιπροσωπευόµενου. Αν δεν υπάρχει 
διαφορετική δήλωση του κατόχου της άδειας κυκλο−
φορίας προς τον Ε.Ο.Φ., ο αντιπρόσωπος θεωρείται και 
αντίκλητος αυτού για όλες τις επιδόσεις που αφορούν 
την άδεια κυκλοφορίας.

22. Ιατρική συνταγή:
κάθε συνταγή φαρµάκων που προέρχεται από ιατρό 

ή άλλο επαγγελµατία του τοµέα της υγείας εξουσιοδο−
τηµένο να χορηγεί συνταγές, σύµφωνα µε το ελληνικό 
δίκαιο.

23. Ονοµασία του φαρµάκου:
η ονοµασία, η οποία δύναται να είναι είτε επινοηµένη 

(φανταστική) ονοµασία που δεν προκαλεί σύγχυση µε 
την κοινόχρηστη ονοµασία, είτε κοινόχρηστη ή επιστη−
µονική ονοµασία συνοδευόµενη από εµπορικό σήµα ή 
την επωνυµία του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας.

24. Κοινή ονοµασία:
η διεθνής κοινόχρηστη ονοµασία που προτείνεται από 

την Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας ή, στην περίπτωση 
που δεν υπάρχει, η συνήθης κοινή ονοµασία.

25. Περιεκτικότητα του φαρµάκου:
η περιεκτικότητα σε δραστικές ουσίες, εκφρασµένη 

ποσοτικά ανά µονάδα δόσης, ανά µονάδα όγκου ή βά−
ρους ανάλογα µε την φαρµακοτεχνική µορφή.

26. Στοιχειώδης συσκευασία:
ο περιέκτης ή κάθε άλλη µορφή συσκευασίας που 

βρίσκεται σε άµεση επαφή µε το φάρµακο.
27. Εξωτερική συσκευασία:
η συσκευασία µέσα στην οποία τοποθετείται η στοι−

χειώδης συσκευασία.
28. Επισήµανση:
τα πληροφοριακά στοιχεία επί της εξωτερικής ή επί 

της στοιχειώδους συσκευασίας.

29. Φύλλο οδηγιών χρήσης:
το ενηµερωτικό έντυπο για το χρήστη, το οποίο συ−

νοδεύει το φάρµακο.
30. Οργανισµός:
ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων που ιδρύθηκε 

µε τον υπ’ αριθµ. 726/2004 Κανονισµό (ΕΚ).
31. Κίνδυνοι που συνδέονται µε τη χρήση του φαρ−

µάκου:
— κάθε κίνδυνος συνδεόµενος µε την ποιότητα, την 

ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου 
όσον αφορά την υγεία των ασθενών ή τη δηµόσια υγεία,

— κάθε κίνδυνος ανεπιθύµητων επιπτώσεων στο πε−
ριβάλλον.

31α. Σχέση κινδύνου/οφέλους:
Αξιολόγηση των θετικών θεραπευτικών επιδράσεων 

του φαρµάκου σε σχέση µε τους κινδύνους όπως ορί−
ζονται στο σηµείο 28, πρώτη περίπτωση (τα πληροφο−
ριακά στοιχεία επί της εξωτερικής συσκευασίας). 

31β. Σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου: ένα σύνολο 
δραστηριοτήτων και παρεµβάσεων φαρµακοεπαγρύπνη−
σης που αποσκοπούν στην ανίχνευση, το χαρακτηρισµό, 
την πρόληψη ή την ελαχιστοποίηση των κινδύνων που 
συνδέονται µε ένα φάρµακο, συµπεριλαµβανοµένης της 
αξιολόγησης της αποτελεσµατικότητας των εν λόγω 
δραστηριοτήτων και παρεµβάσεων. 

31γ. Σχέδιο διαχείρισης κινδύνου: µια λεπτοµερής 
περιγραφή του συστήµατος διαχείρισης του κινδύνου. 

31δ. Σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης: ένα σύστηµα 
που χρησιµοποιείται από τους κατόχους αδειών κυ−
κλοφορίας και από τα κράτη µέλη για την εκπλήρωση 
των καθηκόντων και αρµοδιοτήτων που απαριθµούνται 
στο ΜΕΡΟΣ XI, και το οποίο έχει σχεδιαστεί για να 
παρακολουθεί την ασφάλεια των εγκεκριµένων φαρµά−
κων και να εντοπίζει οποιαδήποτε αλλαγή της σχέσης 
κινδύνου οφέλους.

31ε. Κύριο αρχείο του συστήµατος φαρµακοεπαγρύ−
πνησης:

µια λεπτοµερής περιγραφή του συστήµατος φαρµα−
κοεπαγρύπνησης που χρησιµοποιείται από τον κάτοχο 
της αδείας κυκλοφορίας για ένα ή περισσότερα εγκε−
κριµένα φάρµακα.

32. Παραδοσιακό φάρµακο φυτικής προέλευσης:
το φάρµακο φυτικής προέλευσης το οποίο πληροί 

τους όρους που ορίζονται στο άρθρο 21 παράγραφος 1.
33. Φάρµακο φυτικής προέλευσης:
κάθε φάρµακο το οποίο περιέχει αποκλειστικά ως 

δραστικά συστατικά µία ή περισσότερες φυτικές ουσίες 
ή ένα ή περισσότερα φυτικά παρασκευάσµατα ή συν−
δυασµό µιας ή περισσοτέρων φυτικών ουσιών µε ένα ή 
περισσότερα φυτικά παρασκευάσµατα.

34. Φυτικές ουσίες:
όλα τα κατά κύριο λόγο ακέραια, τεµαχισµένα ή κοµ−

µένα φυτά, µέρη φυτών, φύκη, µύκητες και λειχήνες, 
τα οποία είναι αµεταποίητα, συνήθως αποξηραµένα 
ή ενίοτε νωπά. Ως φυτικές ουσίες θεωρούνται επίσης 
ορισµένα εξιδρώµατα τα οποία δεν έχουν υποστεί ει−
δική επεξεργασία. Οι φυτικές ουσίες προσδιορίζονται 
επακριβώς από το χρησιµοποιούµενο µέρος του φυτού 
και τη βοτανική ονοµασία κατά το διωνυµικό σύστηµα 
(γένος, είδος, ποικιλία και συγγραφέας).

35. Φυτικά παρασκευάσµατα:
τα παρασκευάσµατα που λαµβάνονται διά της υπο−

βολής φυτικών ουσιών σε επεξεργασία, όπως εκχύλι−
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ση, απόσταξη, έκθλιψη, κλασµατοποίηση, καθαρισµό, 
συµπύκνωση ή ζύµωση. Στα φυτικά παρασκευάσµατα 
συγκαταλέγονται οι τεµαχισµένες ή κονιοποιηµένες φυ−
τικές ουσίες, τα βάµµατα, τα εκχυλίσµατα, τα αιθέρια 
έλαια, οι χυµοί που προέρχονται από έκθλιψη και τα 
µεταποιηµένα εξιδρώµατα.

36. Ψευδεπίγραφο φάρµακο:
κάθε φάρµακο µε ψευδή παρουσίαση:
α) της ταυτότητάς του, συµπεριλαµβανοµένης της 

συσκευασίας και της επισήµανσής του, του ονόµατός 
του ή της σύνθεσής του όσον αφορά οποιοδήποτε από 
τα συστατικά, συµπεριλαµβανοµένων των εκδόχων και 
της περιεκτικότητας των εν λόγω συστατικών,

β) της προέλευσής του, συµπεριλαµβανοµένου του 
παραγωγού του, της χώρας παραγωγής του, της χώρας 
προέλευσής του ή του κατόχου της άδειας κυκλοφο−
ρίας του, ή

γ) του ιστορικού του, συµπεριλαµβανοµένων των αρ−
χείων και των εγγράφων τεκµηρίωσης που σχετίζονται 
µε τους διαύλους διακίνησης που χρησιµοποιήθηκαν.

Ο ορισµός αυτός δεν περιλαµβάνει ακούσια ελαττώ−
µατα ποιότητας και δεν θίγει τυχόν αξιώσεις για παρα−
βάσεις σχετικές µε δικαιώµατα πνευµατικής ιδιοκτησίας.

ΜΕΡΟΣ II 
ΠΕ∆ΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ

Άρθρο 3

1. Η παρούσα Υπουργική απόφαση εφαρµόζεται µόνο 
στα φάρµακα για ανθρώπινη χρήση που προορίζονται 
να κυκλοφορήσουν στην Ελληνική αγορά και παράγο−
νται βιοµηχανικώς ή για την παραγωγή των οποίων 
χρησιµοποιείται κάποια βιοµηχανική µέθοδος.

2. Σε περίπτωση αµφιβολίας, όταν, λαµβάνοντας υπό−
ψη το σύνολο των χαρακτηριστικών του, ένα προϊόν 
ενδέχεται να εµπίπτει στον ορισµό του «φαρµάκου» 
και στον ορισµό προϊόντος που διέπεται από άλλες 
διατάξεις, εφαρµόζονται οι διατάξεις της παρούσας 
υπουργικής απόφασης.

3. Χωρίς να θίγονται οι διατάξεις της παραγράφου 
1 του παρόντος και του άρθρου 4 σηµείο 4, το Μέρος 
IV της παρούσας Υπουργικής απόφασης εφαρµόζεται 
σε φάρµακα προοριζόµενα µόνο για εξαγωγή και σε 
ενδιάµεσα προϊόντα, δραστικές ουσίες και έκδοχα.

4. Η παράγραφος 1 του παρόντος άρθρου, δεν θίγει 
τα άρθρα 75 και 113.

Άρθρο 4

Η παρούσα υπουργική απόφαση δεν εφαρµόζεται:
1. Στα φάρµακα που παρασκευάζονται στο φαρµακείο 

σύµφωνα µε συνταγή προορισµένη για συγκεκριµένο 
ασθενή (κοινώς αποκαλούµενο: γαληνικό σκεύασµα 
εκτός φαρµακοποιίας).

2. Στα φάρµακα που παρασκευάζονται στο φαρµακείο 
σύµφωνα µε τις προδιαγραφές µιας φαρµακοποιίας και 
προορίζονται να χορηγηθούν απευθείας στους ασθε−
νείς που προµηθεύονται φάρµακα από το φαρµακείο 
αυτό (κοινώς αποκαλούµενο: γαληνικό σκεύασµα της 
ισχύουσας φαρµακοποιίας).

3. Στα φάρµακα που προορίζονται για ερευνητικούς 
σκοπούς και την ανάπτυξη προϊόντων, µε την επιφύλαξη 
της υπ’ αριθµ. ∆ΥΓ3/89292/30.12.2003 υπουργικής απόφα−
σης «Εναρµόνιση της Ελληνικής νοµοθεσίας προς την 
αντίστοιχη Κοινοτική σύµφωνα µε την υπ’ αριθµ. 2001/20/ 

ΕΚ Οδηγία του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµ−
βουλίου, της 4ης Απριλίου 2001, για την προσέγγιση των 
νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων 
των κρατών µελών όσον αφορά την εφαρµογή ορθής 
κλινικής πρακτικής κατά τις κλινικές δοκιµές φαρµάκων 
προοριζοµένων για τον άνθρωπο» (ΦΕΚ Β΄ 1973).

4. Στα ενδιάµεσα προϊόντα που προορίζονται για µε−
ταγενέστερη βιοµηχανική επεξεργασία από τον εγκεκρι−
µένο παραγωγό, µε την επιφύλαξη των εξαιρέσεων που 
προβλέπονται στις κατ’ ίδίαν διατάξεις της παρούσας. 

5. Στα ραδιονουκλίδια που χρησιµοποιούνται υπό µορ−
φή κλειστής πηγής.

6. Στο πλήρες αίµα, το πλάσµα ή τα αιµοσφαίρια αν−
θρώπινης προέλευσης µε εξαίρεση το πλάσµα για την 
παραγωγή του οποίου χρησιµοποιείται κάποια βιοµη−
χανική µέθοδος.

7. Στα φάρµακα προηγµένων θεραπειών, όπως ορίζο−
νται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθµ. 1394/2007, που παρα−
σκευάζονται συστηµατικά, σύµφωνα µε συγκεκριµένα 
ποιοτικά κριτήρια, και χρησιµοποιούνται στην Ελλάδα 
σε νοσοκοµείο υπό την αποκλειστική επαγγελµατική 
ευθύνη ιατρού, προκειµένου να ανταποκρίνονται σε εξα−
τοµικευµένη ιατρική συνταγή επί παραγγελία προϊόντος 
για ένα µεµονωµένο ασθενή.

Άρθρο 5

1. Καµία διάταξη της παρούσας Υπουργικής απόφα−
σης δεν θίγει τους κανόνες και διατάξεις που διέπουν 
την προστασία από τις ακτινοβολίες των ατόµων που 
υποβάλλονται σε ιατρικές εξετάσεις ή θεραπεία, ή που 
ορίζουν τους βασικούς όρους προστασίας της υγείας 
του πληθυσµού και των εργαζοµένων από τους κιν−
δύνους που προκύπτουν από ιονίζουσες ακτινοβολίες.

2. Οι διατάξεις της παρούσας δεν θίγουν την υπ’ αριθµ. 
86/346/ΕΟΚ απόφαση του Συµβουλίου της 25ης Ιουνίου 
1986 για την αποδοχή, εκ µέρους της Κοινότητας, της 
Ευρωπαϊκής Συµφωνίας περί Ανταλλαγής Θεραπευτικών 
Ουσιών Ανθρώπινης Προέλευσης.

3. Οι διατάξεις της παρούσας Υπουργικής απόφασης 
δεν θίγουν τις εκάστοτε διατάξεις περί καθορισµού 
τιµών φαρµάκων ούτε τις διατάξεις περί υπαγωγής 
φαρµάκων στα συστήµατα ασφάλισης υγείας.

4. Η παρούσα Υπουργική απόφαση δεν θίγει τις δι−
ατάξεις που απαγορεύουν ή περιορίζουν την πώληση, 
προµήθεια ή χρήση φαρµάκων που πρόκειται να χρη−
σιµοποιηθούν ως αντισυλληπτικά ή για τη διακοπή της 
κυήσεως. Ο Ε.Ο.Φ. γνωστοποιεί τη σχετική εθνική νο−
µοθεσία στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή.

5. Οι διατάξεις της παρούσας δεν θίγουν τυχόν διατά−
ξεις που απαγορεύουν ή περιορίζουν τη χρήση οποιου−
δήποτε είδους ανθρώπινων ή ζωικών κυττάρων ή την 
πώληση, προµήθεια ή χρήση φαρµάκων που περιέχουν, 
αποτελούνται ή προέρχονται από αυτά τα κύτταρα για 
λόγους που δεν σχετίζονται µε τους όρους της πα−
ρούσας.

Άρθρο 6

1. Από τις διατάξεις της παρούσας εξαιρούνται, προ−
κειµένου να ικανοποιούνται ειδικές ανάγκες, τα φάρµα−
κα που χορηγήθηκαν κατόπιν καλόπιστης και αυτόβου−
λης παραγγελίας, τα οποία παρασκευάσθηκαν σύµφωνα 
µε τις προδιαγραφές εξουσιοδοτηµένου επαγγελµατία 
του τοµέα της υγείας προκειµένου να χορηγηθούν σε 
συγκεκριµένο ασθενή του, υπό την άµεση προσωπική 
του ευθύνη.
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2. Ο Ε.Ο.Φ. δύναται να επιτρέπει προσωρινά τη διανοµή 
µη εγκεκριµένου φαρµάκου, προκειµένου να αντιµετω−
πισθεί πιθανή ή επιβεβαιωµένη διασπορά παθογόνων 
παραγόντων, τοξινών, χηµικών παραγόντων, ή πυρηνικής 
ακτινοβολίας, που ενδέχεται να προκαλέσουν βλάβες.

3. Χωρίς να θίγονται οι διατάξεις της παραγράφου 1 
του παρόντος, οι κάτοχοι άδειας κυκλοφορίας, οι πα−
ραγωγοί και επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας δεν 
υπέχουν αστική ή διοικητική ευθύνη για συνέπειες που 
απορρέουν από τη χρήση φαρµάκου εκτός των εγκε−
κριµένων ενδείξεων ή τη χρήση µη εγκεκριµένου φαρ−
µάκου, σε περίπτωση που η χρήση αυτή συνιστάται ή 
απαιτείται από τον Ε.Ο.Φ. για την αντιµετώπιση πιθανής 
ή επιβεβαιωµένης διασποράς παθογόνων παραγόντων, 
τοξινών, χηµικών παραγόντων, ή πυρηνικής ακτινοβολίας 
που ενδέχεται να προκαλέσουν βλάβες στους ασθενείς.

Οι διατάξεις αυτές εφαρµόζονται ανεξαρτήτως του 
αν έχει χορηγηθεί άδεια, εθνική ή κοινοτική.

4. Στην περίπτωση της παραγράφου 3 του παρόντος 
άρθρου, εξακολουθούν ωστόσο να εφαρµόζονται οι δια−
τάξεις του ν. 2251/1994 «Προστασία καταναλωτών», όπως 
αυτός τροποποιήθηκε από την υπ’ αριθµ. Ζ1659/2002 
υπουργική απόφαση «Ευθύνη λόγω ελαττωµατικών προ−
ϊόντων προσαρµογή του άρθρου 6 του νόµου 2251/1994 
προς την οδηγία 85/374/ΕΟΚ «για την προσέγγιση των 
νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων 
των Κ.Μ. σε θέµατα ευθύνης λόγω ελαττωµατικών προ−
ϊόντων» (ΦΕΚ Β΄ 1373).

ΜΕΡΟΣ ΙΙΙ
ΘΕΣΗ ΣΕ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑ ΣΤΗΝ ΑΓΟΡΑ

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1 
Άδεια Κυκλοφορίας στην Αγορά

Άρθρο 7

1. Κανένα φάρµακο δεν δύναται να διατεθεί στην ελ−
ληνική αγορά χωρίς άδεια κυκλοφορίας από τον Ε.Ο.Φ., 
που χορηγείται σύµφωνα µε τις διατάξεις της παρούσας 
Υπουργικής απόφασης, εκτός αν έχει εκδοθεί άδεια 
κυκλοφορίας µε την κεντρική διαδικασία, σύµφωνα µε 
τον Κανονισµό (ΕΚ 726/2004).

Εφόσον έχει χορηγηθεί αρχική άδεια κυκλοφορίας σε 
φάρµακο σύµφωνα µε το πρώτο εδάφιο του παρόντος, 
για οποιεσδήποτε πρόσθετες περιεκτικότητες, φαρ−
µακοτεχνικές µορφές, οδούς χορήγησης και συσκευα−
σίες, καθώς και για κάθε τροποποίηση και επέκταση, 
χορηγείται επίσης άδεια σύµφωνα µε το πρώτο εδάφιο 
του παρόντος ή αυτές περιλαµβάνονται στην αρχική 
άδεια κυκλοφορίας. Όλες αυτές οι άδειες κυκλοφορίας 
θεωρούνται ότι ανήκουν στην ίδια γενική άδεια κυκλο−
φορίας, ιδίως για τους σκοπούς της εφαρµογής του 
άρθρου 11 παράγραφος 1.

1α. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας είναι υπεύ−
θυνος για την κυκλοφορία του φαρµάκου στην αγορά. 
Ο ορισµός αντιπροσώπου δεν απαλλάσσει τον κάτοχο 
της αδείας κυκλοφορίας από την κατά νόµο ευθύνη. Ο 
τοπικός αντιπρόσωπος ευθύνεται αυτοτελώς και παραλ−
λήλως µε τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας.

2. Η άδεια που αναφέρεται στην παράγραφο 1 του 
παρόντος άρθρου, απαιτείται επίσης για τις γεννήτριες 
ραδιονουκλιδίων, kit και ραδιοφάρµακα, πρόδροµους 
ραδιονουκλιδίων, καθώς επίσης και για βιοµηχανικώς 
παραγόµενα ραδιοφάρµακα.

Άρθρο 8

∆εν απαιτείται άδεια για ραδιοφάρµακα που παρα−
σκευάζονται τη στιγµή της χρήσεως από άτοµα ή κέ−
ντρα που, σύµφωνα µε την ελληνική νοµοθεσία, είναι 
εξουσιοδοτηµένα να χρησιµοποιούν τέτοια φάρµακα σε 
εγκεκριµένα κέντρα παροχής υπηρεσιών υγείας, απο−
κλειστικά από εγκεκριµένες γεννήτριες ραδιονουκλιδί−
ων, kit ή πρόδροµους ραδιονουκλιδίων, σύµφωνα µε τις 
οδηγίες του παραγωγού.

Άρθρο 9

1. Προκειµένου να χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας φαρ−
µάκου, η οποία δεν εκδίδεται σύµφωνα µε τη διαδικασία 
του Κανονισµού (ΕΚ) 726/2004 (κεντρική διαδικασία), 
υποβάλλεται αίτηση στον Ε.Ο.Φ.

2. Άδεια κυκλοφορίας στην αγορά χορηγείται µόνο σε 
αιτούντα εγκατεστηµένο (έχων έδρα) στην Ευρωπαϊκή 
Ένωση.

3. Η αίτηση για τη χορήγηση αδείας κυκλοφορίας 
φαρµάκου συνοδεύεται από τα ακόλουθα πληροφορι−
ακά στοιχεία και έγγραφα που υποβάλλονται σύµφωνα 
µε το Παράρτηµα Ι της παρούσας:

α) Όνοµα ή εταιρική επωνυµία και διεύθυνση κατοι−
κίας ή έδρα του αιτούντος και, κατά περίπτωση, του 
παραγωγού.

β) Ονοµασία του φαρµάκου.
γ) Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση όλων των συστατι−

κών του φαρµάκου, µε αναφορά στη διεθνή κοινόχρηστη 
ονοµασία (INN) την οποία συνιστά η Παγκόσµια Οργά−
νωση Υγείας (ΠΟΥ) όταν υφίσταται INN του φαρµάκου, 
ή µνεία στην οικεία χηµική ονοµασία.

γα) αξιολόγηση των πιθανών κινδύνων του φαρµά−
κου για το περιβάλλον. Οι επιπτώσεις αυτές πρέπει να 
εξετάζονται και, κατά περίπτωση, υπόκεινται σε ειδικές 
διατάξεις για τον περιορισµό τους. 

δ) Περιγραφή του τρόπου παραγωγής. 
ε) Θεραπευτικές ενδείξεις, αντενδείξεις και ανεπιθύ−

µητες ενέργειες.
στ) ∆οσολογία, φαρµακοτεχνική µορφή, τρόπος και 

οδός χορήγησης και αναµενόµενος χρόνος ζωής του 
φαρµάκου.

ζ) Αιτιολόγηση για κάθε µέτρο προφύλαξης και ασφά−
λειας που πρέπει να λαµβάνεται για την αποθήκευση 
του φαρµάκου, τη χορήγησή του στους ασθενείς και 
τη διάθεση των υπολειµµάτων, µαζί µε υπόδειξη των 
πιθανών κινδύνων που παρουσιάζει το φάρµακο για το 
περιβάλλον.

η) Περιγραφή των µεθόδων ελέγχου που εφαρµόζο−
νται από τον παραγωγό. 

ηα) Γραπτή επιβεβαίωση ότι ο παραγωγός του φαρµά−
κου έχει επαληθεύσει τη συµµόρφωση του παραγωγού 
της δραστικής ουσίας προς τις αρχές και τις κατευθυ−
ντήριες γραµµές των κανόνων καλής παραγωγής, µε 
τη διενέργεια ελέγχων (audit) σύµφωνα µε το άρθρο 
63 της παρούσας, στοιχείο στ). Η γραπτή επιβεβαίωση 
περιλαµβάνει αναφορά στην ηµεροµηνία ελέγχου (audit) 
και δήλωση ότι τα αποτελέσµατα του ελέγχου (audit) 
επιβεβαιώνουν ότι η παραγωγή είναι σύµφωνη µε τις 
αρχές και τις κατευθυντήριες γραµµές των κανόνων 
καλής παραγωγής.

θ) Αποτελέσµατα των:
— φαρµακευτικών (φυσικοχηµικών, βιολογικών ή µικρο−

βιολογικών) δοκιµών,
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— προκλινικών (τοξικολογικών και φαρµακολογικών) 
δοκιµών,

— κλινικών µελετών.
θα) Περίληψη του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης 

του αιτούντος στην οποία πρέπει να περιλαµβάνονται 
τα ακόλουθα στοιχεία:

— απόδειξη ότι ο αιτών έχει στη διάθεσή του ειδι−
κευµένο άτοµο υπεύθυνο για τη φαρµακοεπαγρύπνηση

— τα κράτη µέλη στα οποία κατοικεί µόνιµα και δρα−
στηριοποιείται το ειδικευµένο άτοµο

— τα στοιχεία επικοινωνίας του ειδικευµένου ατόµου
— δήλωση υπογεγραµµένη από τον αιτούντα ότι δι−

αθέτει τα απαραίτητα µέσα για την εκπλήρωση των 
καθηκόντων και αρµοδιοτήτων που απαριθµούνται στο 
ΜΕΡΟΣ XI

— αναφορά στον τόπο στον οποίο τηρείται το κύριο 
αρχείο του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης για 
το φάρµακο.

θαα) Το σχέδιο διαχείρισης του κινδύνου το οποίο 
περιγράφει το σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου που 
θα εισαγάγει ο αιτών για το συγκεκριµένο φάρµακο, 
συνοδευόµενο από σχετική περίληψη.

θβ) Υπεύθυνη δήλωση ότι οι κλινικές µελέτες που 
πραγµατοποιήθηκαν εκτός Ευρωπαϊκής Ένωσης πλη−
ρούν τις δεοντολογικές απαιτήσεις της υπ’ αριθµ. 
∆ΥΓ3/89292/30.12.2003 υπουργικής απόφασης περί κλι−
νικών µελετών.

ι) Περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος 
σύµφωνα µε το άρθρο 15 της παρούσας, µακέτα της 
εξωτερικής συσκευασίας που να περιλαµβάνει τα προ−
βλεπόµενα στο άρθρο 77 στοιχεία και της στοιχειώδους 
συσκευασίας του φαρµάκου που να περιλαµβάνει τα 
προβλεπόµενα στο άρθρο 79 της παρούσας στοιχεία, 
καθώς και το φύλλο οδηγιών χρήσης σύµφωνα µε το 
άρθρο 84 της παρούσας.

ια) Έγγραφο της αρµόδιας κρατικής Αρχής, από το 
οποίο προκύπτει ότι ο παραγωγός έχει λάβει άδεια να 
παράγει φάρµακα στη χώρα του.

ιβ) Αντίγραφα των ακολούθων:
— κάθε αδείας κυκλοφορίας του φαρµάκου που έχει 

χορηγηθεί σε άλλο κράτος µέλος ή σε τρίτη χώρα 
για τη θέση στην αγορά του φαρµάκου, περίληψη των 
δεδοµένων ασφαλείας συµπεριλαµβανοµένων των δε−
δοµένων που περιέχονται στις περιοδικές επικαιροποιη−
µένες εκθέσεις για την ασφάλεια, όπου διατίθενται, και 
αναφορές εικαζόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών, µαζί µε 
κατάλογο των Κρατών µελών στα οποία βρίσκεται υπό 
εξέταση αίτηση για άδεια κυκλοφορίας, υποβληθείσα µε 
διαδικασίες ανάλογες µε τις προβλεπόµενες από την 
παρούσα Υπουργική απόφαση

— περίληψης των χαρακτηριστικών του προϊόντος που 
προτείνεται από τον αιτούντα σύµφωνα µε το άρθρο 15 
ή που εγκρίθηκε από τον ΕΟΦ σύµφωνα µε το άρθρο 
33 και το φύλλο οδηγιών που προτείνεται σύµφωνα µε 
το άρθρο 84 ή που εγκρίνεται από τον ΕΟΦ σύµφωνα 
µε το άρθρο 86

— λεπτοµερών στοιχείων για κάθε αρνητική απόφαση 
χορήγησης αδείας κυκλοφορίας του προϊόντος, είτε 
εντός της Ένωσης είτε σε τρίτη χώρα, µαζί µε το σκε−
πτικό της απόφασης αυτής.

ιγ) Αντίγραφο κάθε χαρακτηρισµού του φαρµάκου ως 
ορφανού βάσει του υπ’ αριθµ. 141/2000 Κανονισµού (ΕΟΚ) 
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 

16ης ∆εκεµβρίου 1999, για τα Ορφανά Φάρµακα συνο−
δευόµενο από αντίγραφο της σχετικής γνωµοδότησης 
του Οργανισµού.

Τα έγγραφα και οι πληροφορίες που αφορούν τα 
αποτελέσµατα των φαρµακευτικών, προκλινικών και 
κλινικών µελετών που αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο 
στοιχείο θ), συνοδεύονται από λεπτοµερείς εκθέσεις 
που καταρτίζονται σύµφωνα µε το άρθρο 16.

Το σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου που αναφέρεται 
στο στοιχείο (θαα) του πρώτου εδαφίου είναι ανάλογο 
προς τους προσδιορισθέντες κινδύνους και τους δυνη−
τικούς κινδύνους του φαρµάκου, καθώς και στην ανάγκη 
για µετεγκριτικά στοιχεία σχετικά µε την ασφάλεια.

Οι πληροφορίες που αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο 
της περίπτωσης 3α) του παρόντος άρθρου, επικαιρο−
ποιούνται οσάκις κρίνεται σκόπιµο.

Άρθρο 10

Επιπλέον των απαιτήσεων που καθορίζονται στα άρ−
θρα 9 και 11 παράγραφος 1, η αίτηση για τη χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας γεννήτριας ραδιονουκλιδίων πρέ−
πει να περιέχει και τις ακόλουθες πληροφορίες και 
πληροφοριακά στοιχεία:

— γενική περιγραφή του συστήµατος καθώς και λε−
πτοµερή περιγραφή των στοιχείων του συστήµατος που 
µπορούν να επηρεάσουν τη σύνθεση ή την ποιότητα της 
παρασκευής του θυγατρικού νουκλιδίου,−τα ποιοτικά 
και ποσοτικά χαρακτηριστικά του εκλούσµατος ή της 
εξάχνωσης.

Άρθρο 11

1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 9, παράγραφος 3, 
στοιχείο θ) και µε την επιφύλαξη των διατάξεων που 
διέπουν την προστασία της βιοµηχανικής και εµπορικής 
ιδιοκτησίας, ο αιτών δεν υποχρεούται να προσκοµίζει τα 
αποτελέσµατα των προκλινικών και κλινικών µελετών, 
εφόσον αποδεικνύει ότι το φάρµακο είναι γενόσηµο 
φάρµακο ενός φαρµάκου αναφοράς για το οποίο έχει 
ή είχε εκδοθεί άδεια κυκλοφορίας, κατά την έννοια του 
άρθρου 7 της παρούσας,

2.  πριν από οκτώ τουλάχιστον έτη σε ένα κράτος 
µέλος ή στην Κοινότητα.

Γενόσηµο φάρµακο για το οποίο έχει εκδοθεί άδεια 
κυκλοφορίας δυνάµει του προηγούµενου εδαφίου, δεν 
κυκλοφορεί στην αγορά πριν παρέλθουν δέκα έτη από 
την αρχική άδεια κυκλοφορίας του προϊόντος αναφο−
ράς.

Το πρώτο εδάφιο εφαρµόζεται επίσης σε περίπτωση 
που η αίτηση για το γενόσηµο φάρµακο υποβάλλεται 
στον Ε.Ο.Φ., ενώ η άδεια κυκλοφορίας του φαρµάκου 
αναφοράς δεν είχε εκδοθεί από τον Ε.Ο.Φ., αλλά από 
την αρµόδια για τα φάρµακα Αρχή άλλου Κράτους µέ−
λους. Στην περίπτωση αυτή, ο αιτών αναφέρει στην 
αίτηση το κράτος µέλος στο οποίο το φάρµακο ανα−
φοράς έχει ή είχε άδεια κυκλοφορίας. Μετά από αίτηµα 
του Ε.Ο.Φ., η αρµόδια Αρχή του άλλου Κράτους µέλους 
διαβιβάζει, εντός ενός µηνός, βεβαίωση ότι το φάρµακο 
αναφοράς έχει ή είχε άδεια κυκλοφορίας, καθώς και την 
πλήρη σύνθεση του φαρµάκου αναφοράς και, εφόσον 
απαιτείται, κάθε σχετική τεκµηρίωση.

Η δεκαετής περίοδος που προβλέπεται στο δεύτερο 
εδάφιο της παραγράφου 1 του παρόντος παρατείνεται, 
κατ’ ανώτατο όριο σε ένδεκα έτη, εφόσον ο κάτοχος 
της άδειας κυκλοφορίας έλαβε, κατά τη διάρκεια των 
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οκτώ πρώτων ετών της εν λόγω δεκαετούς περιόδου, 
άδεια για µία ή περισσότερες νέες θεραπευτικές εν−
δείξεις που, κατά την επιστηµονική αξιολόγηση που 
διενεργήθηκε πριν την έγκρισή τους, κρίθηκε ότι συνε−
πάγονται σηµαντικό κλινικό όφελος σε σύγκριση µε τις 
υπάρχουσες θεραπευτικές µεθόδους.

2. Για τους σκοπούς του παρόντος άρθρου:
α) ως «φάρµακο αναφοράς» νοείται ένα φάρµακο το 

οποίο εγκρίνεται δυνάµει του άρθρου 7, σύµφωνα µε 
τις διατάξεις του άρθρου 9,

β) ως «γενόσηµο φάρµακο» νοείται ένα φάρµακο µε 
την ίδια ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικές 
ουσίες, την ίδια φαρµακοτεχνική µορφή µε το φάρµακο 
αναφοράς και του οποίου η βιοϊσοδυναµία µε το φάρ−
µακο αναφοράς έχει αποδειχθεί βάσει των κατάλληλων 
µελετών βιοδιαθεσιµότητας. Τα διάφορα άλατα, εστέ−
ρες, αιθέρες, ισοµερή, µείγµατα ισοµερών, σύµπλοκα ή 
παράγωγα µιας δραστικής ουσίας θεωρούνται ως µία 
και η αυτή δραστική ουσία, εκτός εάν οι ιδιότητές τους 
διαφέρουν σηµαντικά από απόψεως ασφαλείας ή/και 
αποτελεσµατικότητας. Στην περίπτωση αυτή ο αιτών 
υποβάλλει συµπληρωµατικά πληροφοριακά στοιχεία 
που να αποδεικνύουν την ασφάλεια ή/και την αποτε−
λεσµατικότητα των διαφόρων αλάτων, εστέρων ή πα−
ραγώγων µιας εγκεκριµένης δραστικής ουσίας. Οι διά−
φορες φαρµακοτεχνικές µορφές που λαµβάνονται από 
το στόµα και είναι άµεσης απελευθέρωσης θεωρούνται 
ως µία και η αυτή φαρµακοτεχνική µορφή. Ο αιτών µπο−
ρεί να απαλλαγεί από τις µελέτες βιοδιαθεσιµότητας 
εφόσον αποδεικνύει ότι το γενόσηµο φάρµακο πληροί 
τα σχετικά κριτήρια, όπως ορίζονται στις σχετικές λε−
πτοµερείς κατευθυντήριες γραµµές.

3. Όταν ένα φάρµακο δεν εµπίπτει στον ορισµό του 
γενόσηµου φαρµάκου της παραγράφου 2 στοιχείο β) ή 
όταν δεν είναι δυνατόν να αποδειχθεί η βιοϊσοδυναµία 
µε µελέτες βιοδιαθεσιµότητας ή σε περίπτωση µετα−
βολής της ή των δραστικών ουσιών, των θεραπευτικών 
ενδείξεων, της περιεκτικότητας, της φαρµακοτεχνικής 
µορφής ή της οδού χορήγησης σε σχέση µε το φάρµακο 
αναφοράς, πρέπει να υποβάλλονται τα αποτελέσµατα 
των κατάλληλων προκλινικών ή κλινικών µελετών.

4. Όταν ένα βιολογικό φάρµακο, παρεµφερές µε βιο−
λογικό προϊόν αναφοράς, δεν πληροί τις προϋποθέσεις 
του ορισµού των γενοσήµων φαρµάκων, ιδίως λόγω δια−
φορών στις πρώτες ύλες ή στις διαδικασίες παραγωγής 
του βιολογικού φαρµάκου και του βιολογικού προϊόντος 
αναφοράς, υποβάλλονται τα αποτελέσµατα των κατάλ−
ληλων προκλινικών ή κλινικών µελετών που συνδέονται 
µε αυτές τις προϋποθέσεις. Ο τύπος και η ποσότη−
τα των υποβαλλοµένων συµπληρωµατικών στοιχείων 
πρέπει να πληρούν τα κριτήρια του Παραρτήµατος I 
και τις σχετικές λεπτοµερείς κατευθυντήριες γραµµές. 
∆εν υποβάλλονται τα αποτελέσµατα άλλων δοκιµών 
και µελετών από το φάκελο του φαρµάκου αναφοράς.

5. Επιπλέον των διατάξεων της παραγράφου 1, σε πε−
ρίπτωση που υποβάλλεται αίτηση για την έγκριση νέας 
ένδειξης µιας ουσίας καθιερωµένης ιατρικής χρήσης, 
χορηγείται, µη σωρευτικά, περίοδος προστασίας των 
σχετικών δεδοµένων ενός έτους, υπό τον όρο ότι έχουν 
διενεργηθεί σηµαντικές προκλινικές ή κλινικές µελέτες 
σε σχέση µε την νέα ένδειξη.

6. Η πραγµατοποίηση των µελετών και των δοκιµών 
που απαιτούνται για την εφαρµογή των παραγράφων 

1, 2, 3 και 4 και οι συνακόλουθες πρακτικές απαιτήσεις 
δεν θεωρείται ότι αντιβαίνουν στα δικαιώµατα που προ−
στατεύονται από διπλώµατα ευρεσιτεχνίας ή συµπλη−
ρωµατικά πιστοποιητικά προστασίας για τα φάρµακα.

Άρθρο 12

Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 9, παράγραφος 3, 
στοιχείο θ), και υπό την επιφύλαξη των διατάξεων που 
διέπουν την προστασία της βιοµηχανικής και εµπορικής 
ιδιοκτησίας, ο αιτών δεν υποχρεούται να προσκοµίζει 
τα αποτελέσµατα των προκλινικών ή κλινικών δοκιµών, 
εφόσον αποδεικνύει ότι οι δραστικές ουσίες του φαρ−
µάκου έχουν καθιερωµένη ιατρική χρήση στην Κοινό−
τητα τουλάχιστον για δέκα χρόνια, µε αναγνωρισµένη 
αποτελεσµατικότητα και αποδεκτό επίπεδο ασφαλείας, 
σύµφωνα µε τους όρους που προβλέπονται στο Πα−
ράρτηµα I. Στην περίπτωση αυτή, ο αιτών προσκοµίζει 
κατάλληλη επιστηµονική βιβλιογραφική τεκµηρίωση.

Άρθρο 13

Στην περίπτωση φαρµάκων που περιέχουν δραστικές 
ουσίες οι οποίες περιλαµβάνονται στη σύνθεση εγκεκρι−
µένων φαρµάκων χωρίς ωστόσο να έχουν ακόµη χρη−
σιµοποιηθεί σε συνδυασµό για θεραπευτικούς σκοπούς, 
υποβάλλονται, σύµφωνα µε το άρθρο 9 παράγραφος 3 
στοιχείο ι), τα αποτελέσµατα νέων προκλινικών δοκιµών 
ή κλινικών µελετών σχετικά µε τον συγκεκριµένο συνδυ−
ασµό χωρίς να απαιτείται η προσκόµιση επιστηµονικής 
τεκµηρίωσης για κάθε επιµέρους δραστική ουσία.

Άρθρο 14

Μετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας, ο κάτο−
χός της δύναται να επιτρέπει τη χρήση της φαρµακευ−
τικής, προκλινικής και κλινικής τεκµηρίωσης που περι−
λαµβάνεται στον φάκελο του φαρµάκου, προκειµένου να 
εξετασθεί µεταγενέστερη αίτηση για φάρµακο που έχει 
την ίδια ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικές 
ουσίες και την ίδια φαρµακοτεχνική µορφή.

Άρθρο 15

Η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος 
περιλαµβάνει, µε την κατωτέρω σειρά, τα ακόλουθα 
στοιχεία:

1. Ονοµασία του φαρµάκου, συνοδευόµενη από την 
περιεκτικότητα και τη φαρµακοτεχνική µορφή.

2. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση των δραστικών ου−
σιών και εκείνων των εκδόχων, η γνώση των οποίων 
είναι απαραίτητη για την ορθή χορήγηση του φαρµά−
κου. Χρησιµοποιούνται οι κοινόχρηστες ονοµασίες ή η 
χηµική περιγραφή.

3. Φαρµακοτεχνική µορφή.
4. Κλινικά πληροφοριακά στοιχεία:
4.1. θεραπευτικές ενδείξεις,
4.2. δοσολογία και τρόπος χορήγησης για τους ενή−

λικες, καθώς επίσης όπου είναι αναγκαίο για τα παιδιά,
4.3. αντενδείξεις,
4.4. ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά 

τη χρήση, για δε τα ανοσολογικά φάρµακα, ιδιαίτερες 
προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνουν τα άτοµα που 
χειρίζονται το ανοσολογικό φάρµακο και το χορηγούν 
σε ασθενείς και προφυλάξεις που πρέπει ενδεχοµένως 
να λαµβάνονται από τον ασθενή,
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4.5. αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και άλλες αλ−
ληλεπιδράσεις,

4.6. χορήγηση κατά την εγκυµοσύνη και γαλουχία,
4.7. επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρι−

σµού µηχανηµάτων,
4.8. ανεπιθύµητες ενέργειες,
4.9. υπερδοσολογία (συµπτώµατα, επείγουσες ενέρ−

γειες, αντίδοτα).
5. Φαρµακολογικές ιδιότητες:
5.1. φαρµακοδυναµικές ιδιότητες,
5.2. φαρµακοκινητικές ιδιότητες,
5.3. προκλινικά στοιχεία ασφαλείας.
6. Φαρµακευτικά πληροφοριακά στοιχεία:
6.1. κατάλογος εκδόχων,
6.2. µείζονες ασυµβατότητες,
6.3. χρόνος ζωής, όπου απαιτείται µετά την ανασύ−

σταση του φαρµάκου ή όταν η στοιχειώδης συσκευασία 
ανοίγεται για πρώτη φορά,

6.4. ιδιαίτερες προφυλάξεις για τη διατήρηση του 
φαρµάκου,

6.5. φύση και περιεχόµενο του περιέκτη,
6.6. ειδικές προφυλάξεις για την αποκοµιδή χρησιµο−

ποιηθέντος φαρµάκου ή των αποβλήτων του φαρµάκου 
αυτού, εφόσον συντρέχει λόγος.

7. Τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας.
8. Τον αριθµό (ούς) της άδειας κυκλοφορίας.
9. Ηµεροµηνία της πρώτης άδειας/ή της ανανέωσης 

της άδειας.
10. Ηµεροµηνία αναθεώρησης του κειµένου.
11. Για τα ραδιοφάρµακα, λεπτοµερή και πλήρη στοι−

χεία της δοσιµετρίας εσωτερικής ακτινοβολίας.
12. Για τα ραδιοφάρµακα, συµπληρωµατικές λεπτο−

µερείς οδηγίες για την επιτόπια παρασκευή και τον 
ποιοτικό έλεγχο του παρασκευάσµατος αυτού και, όπου 
απαιτείται, για το µέγιστο χρόνο αποθήκευσης κατά τη 
διάρκεια του οποίου κάθε ενδιάµεσο παρασκεύασµα, 
όπως ένα έκλουσµα, ή το έτοιµο προς χρήση ραδιο−
φαρµακευτικό προϊόν, πληροί τις προδιαγραφές του.

Με ευθύνη του αιτούντος, στις άδειες που χορη−
γούνται βάσει του άρθρου 11, δεν περιλαµβάνονται τα 
τµήµατα εκείνα της περίληψης των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος του φαρµάκου αναφοράς που αφορούν 
σε ενδείξεις ή δοσολογικές µορφές που εξακολουθούν 
να καλύπτονται από δίπλωµα ευρεσιτεχνίας, κατά την 
ηµεροµηνία διάθεσης στην αγορά του γενοσήµου φαρ−
µάκου.

Για τα φάρµακα που περιλαµβάνονται στον κατάλογο 
που αναφέρεται στο άρθρο 23 του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθµ. 726/2004, η περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος πρέπει να περιλαµβάνει την ακόλουθη δήλω−
ση: «Το φάρµακο αυτό τελεί υπό συµπληρωµατική παρα−
κολούθηση». Της δήλωσης αυτής προηγείται το µαύρο 
σύµβολο που αναφέρεται στο άρθρο 23 του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθµ. 726/2004 και την ακολουθεί ενδεδειγµένη 
τυποποιηµένη επεξηγηµατική πρόταση.

Στην Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος όλων 
των φαρµάκων περιλαµβάνεται τυποποιηµένο κείµενο, 
µε το οποίο ζητείται ρητώς από τους ιατρούς, φαρµακο−
ποιούς και λοιπούς επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας 
να γνωστοποιούν οποιαδήποτε εικαζόµενη ανεπιθύµητη 
ενέργεια απευθείας στον Ε.Ο.Φ. κάνοντας χρήση του 
εθνικού συστήµατος αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργει−
ών, όπως περιγράφεται στο Μέρος XI, Κεφάλαιο 3, Τµή−

µα 1, άρθρο 143, και το οποίο κείµενο διευκρινίζει τους 
διαθέσιµους τρόπους αναφοράς (ηλεκτρονική αναφορά, 
ταχυδροµική αποστολή και/ή άλλοι) σύµφωνα µε το 
άρθρο 143, παράγραφος 1, δεύτερο εδάφιο.

Άρθρο 16

1. Πριν υποβληθούν στον Ε.Ο.Φ. οι λεπτοµερείς εκθέ−
σεις που προβλέπονται στο άρθρο 9 παράγραφος 3, 
τελευταίο εδάφιο, καταρτίζονται και υπογράφονται από 
εµπειρογνώµονες µε τα απαραίτητα τεχνικά ή επαγ−
γελµατικά προσόντα, όπως αναφέρονται σε σύντοµο 
βιογραφικό σηµείωµα, υπό την ευθύνη του αιτούντα.

2. Τα άτοµα που διαθέτουν τα απαραίτητα τεχνικά 
και επαγγελµατικά προσόντα που αναφέρονται στην 
παράγραφο 1 πρέπει να αιτιολογούν κάθε παραποµπή 
στην επιστηµονική βιβλιογραφία που αναφέρεται στο 
άρθρο 12, σύµφωνα µε τους όρους που προβλέπονται 
στο Παράρτηµα I.

3. Οι λεπτοµερείς εκθέσεις αποτελούν τµήµα του 
φακέλου που υποβάλλει ο αιτών στις αρµόδιες αρχές.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2 
Ειδικές διατάξεις για τα οµοιοπαθητικά φάρµακα

Άρθρο 17

1. Τα οµοιοπαθητικά φάρµακα που παράγονται και κυ−
κλοφορούν στην Κοινότητα, προκειµένου να διατεθούν 
στην Ελληνική αγορά, εγκρίνονται µε ειδική απλουστευ−
µένη διαδικασία από τον Ε.Ο.Φ. σύµφωνα µε τα άρθρα 
18 και 15 ή σύµφωνα µε το άρθρο 20, εκτός εάν τα εν 
λόγω φάρµακα έχουν λάβει άδεια κυκλοφορίας σύµφω−
να µε την εθνική νοµοθεσία πριν από την 31 ∆εκεµβρίου 
1993. Στην περίπτωση της ειδικής απλουστευµένης δι−
αδικασίας έγκρισης εφαρµόζονται τα άρθρα 45 και 46, 
παράγραφοι 1 έως 3.

2. Θεσπίζεται ειδική απλουστευµένη διαδικασία έγκρι−
σης των οµοιοπαθητικών φαρµάκων που αναφέρονται 
στο άρθρο 18.

Άρθρο 18

1. Στην ειδική απλουστευµένη διαδικασία έγκρισης 
µπορούν να υπάγονται µόνον τα οµοιοπαθητικά φάρ−
µακα που ανταποκρίνονται στους ακόλουθους όρους:

— χορήγηση από το στόµα ή εξωτερική χρήση,
— απουσία ειδικής θεραπευτικής ένδειξης στα στοιχεία 

συσκευασίας ή σε οποιαδήποτε πληροφόρηση σχετικά 
µε το φάρµακο,

— βαθµός αραίωσης που εγγυάται το αβλαβές του 
φαρµάκου ειδικότερα, το παρασκεύασµα πρέπει να 
περιέχει λιγότερο από ένα µέρος ανά 10.000 του µη−
τρικού βάµµατος και λιγότερο από το 1/100 της µικρό−
τερης δόσης που χρησιµοποιείται στην αλλοπαθητική 
των δραστικών ουσιών των οποίων η παρουσία σε ένα 
αλλοπαθητικό φάρµακο συνεπάγεται την υποχρέωση 
προσκόµισης ιατρικής συνταγής.

Ο Ε.Ο.Φ. καθορίζει την κατάταξη του φαρµάκου όσον 
αφορά τον τρόπο διάθεσής του.

2. Τα κριτήρια και οι κανόνες διαδικασίας που προ−
βλέπονται από το άρθρο 5 παράγραφος 4, το άρθρο 
29 παράγραφος 1 και τα άρθρα 35 έως 42, 164, 168 και 
179 εφαρµόζονται κατ’ αναλογία και στην ειδική απλου−
στευµένη διαδικασία έγκρισης των οµοιοπαθητικών 
φαρµάκων, εκτός από την απόδειξη του θεραπευτικού 
αποτελέσµατος.
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Άρθρο 19

Η αίτηση για ειδική απλουστευµένη έγκριση είναι δυ−
νατό να καλύπτει µια σειρά φαρµάκων που λαµβάνονται 
από την / τις ίδιες οµοιοπαθητικές πηγές. Στην αίτηση 
αυτή, επισυνάπτονται τα ακόλουθα στοιχεία, µε σκοπό 
να αποδεικνύεται, ιδιαίτερα, η φαρµακευτική ποιότητα 
και η οµοιογένεια των παρτίδων παραγωγής των φαρ−
µάκων αυτών:

— επιστηµονική ονοµασία ή οποιαδήποτε άλλη ονο−
µασία περιέχεται σε µια φαρµακοποιία της ή των οµοι−
οπαθητικών πηγών, µε αναφορά των διαφόρων οδών 
χορήγησης, των φαρµακοτεχνικών µορφών και βαθµών 
αραίωσης των οποίων ζητείται η έγκριση,

— φάκελος που περιγράφει τη λήψη και τον έλεγχο 
της ή των οµοιοπαθητικών πηγών και αιτιολογεί την 
οµοιοπαθητική τους χρήση µε βάση επαρκή και κατάλ−
ληλη βιβλιογραφία,

— φάκελος παραγωγής και ελέγχου για κάθε φαρµα−
κοτεχνική µορφή και περιγραφή των µεθόδων αραίωσης 
και ενδυνάµωσης,

— άδεια παραγωγής των συγκεκριµένων φαρµάκων,
— αντίγραφο των αδειών που έχουν ενδεχοµένως λη−

φθεί για τα ίδια φάρµακα σε άλλα κράτη µέλη,
— µία ή περισσότερες µακέτες της εξωτερικής και 

της στοιχειώδους συσκευασίας των προς καταχώρηση 
φαρµάκων,

— στοιχεία σταθερότητας του φαρµάκου.

Άρθρο 20

1. Η έγκριση και η επισήµανση των οµοιοπαθητικών 
φαρµάκων εκτός εκείνων που αναφέρονται στο άρθρο 
18 παράγραφος 1 της παρούσας Υπουργικής απόφασης, 
πραγµατοποιείται σύµφωνα µε τα άρθρα 9 και 11, 12, 
13, 14 και 15.

2. Ο Ε.Ο.Φ. δύναται να εισάγει ή να διατηρεί σε ισχύ 
ειδικούς κανόνες για τις προκλινικές δοκιµές και κλινι−
κές µελέτες των οµοιοπαθητικών φαρµάκων, εκτός από 
εκείνα που αναφέρονται στο άρθρο 18 παράγραφος 1, 
σύµφωνα µε τις αρχές και τις ιδιαιτερότητες της οµοι−
οπαθητικής που ασκείται στη χώρα.

Στην περίπτωση αυτή, ο Ε.Ο.Φ. κοινοποιεί στην Ευ−
ρωπαϊκή Επιτροπή τους σχετικούς ειδικούς κανόνες 
που εφαρµόζει.

3. Οι διατάξεις του ΜΕΡΟΥΣ ΙΧ εφαρµόζονται και στα 
οµοιοπαθητικά φάρµακα, πλην αυτών του άρθρου 18 
παράγραφος 1.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2α 
Ειδικές διατάξεις που ισχύουν για τα παραδοσιακά 

φάρµακα φυτικής προέλευσης

Άρθρο 21

1. Θεσπίζεται απλουστευµένη διαδικασία έγκρισης 
(εφεξής καλούµενη «έγκριση παραδοσιακής χρήσης") 
για τα φάρµακα φυτικής προέλευσης τα οποία πληρούν 
όλα τα ακόλουθα κριτήρια:

α) έχουν ενδείξεις κατάλληλες αποκλειστικά για πα−
ραδοσιακά φάρµακα φυτικής προέλευσης τα οποία, 
λόγω της σύνθεσης και του σκοπού τους, έχουν µελετη−
θεί και προορίζονται να χρησιµοποιηθούν χωρίς ιατρική 
παρακολούθηση για διαγνωστικούς σκοπούς, συντα−
γογράφηση ή παρακολούθηση θεραπευτικής αγωγής,

β) προορίζονται αποκλειστικά για χορήγηση σύµφωνα 
µε καθορισµένη περιεκτικότητα και δοσολογία,

γ) είναι παρασκευάσµατα που χορηγούνται από το 
στόµα, εξωτερικά ή/και µε εισπνοή,

δ) έχει συµπληρωθεί η περίοδος παραδοσιακής χρή−
σης που ορίζεται στο άρθρο 23 παράγραφος 1 στοιχείο 
γ), 

ε) τα στοιχεία για την παραδοσιακή χρήση του φαρµά−
κου είναι επαρκή. Ειδικότερα, πρέπει να αποδεικνύεται 
ότι το προϊόν δεν είναι επιβλαβές υπό τις καθοριζόµενες 
συνθήκες χρήσης, οι δε φαρµακολογικές ιδιότητες ή η 
αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου τεκµαίρονται από 
τη µακροχρόνια χρήση και εµπειρία.

2. Χωρίς να θίγονται οι διατάξεις του άρθρου 2 ση−
µείο 30, η παρουσία στο φάρµακο φυτικής προέλευσης 
βιταµινών ή ανόργανων αλάτων, για την ασφάλεια των 
οποίων υπάρχουν τεκµηριωµένα στοιχεία, δεν εµποδίζει 
την έγκριση του προϊόντος σύµφωνα µε την παράγρα−
φο 1 του παρόντος, εφόσον η δράση των βιταµινών ή 
ανόργανων αλάτων είναι συµπληρωµατική προς εκείνη 
των δραστικών φυτικών ουσιών σχετικά µε την ή τις 
ζητούµενες καθορισµένες ενδείξεις.

3. Ωστόσο, οι διατάξεις του παρόντος κεφαλαίου δεν 
εφαρµόζονται, σε περίπτωση που ο Ε.Ο.Φ. κρίνει ότι το 
παραδοσιακό φάρµακο φυτικής προέλευσης πληροί τα 
κριτήρια για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας σύµφωνα 
µε το άρθρο 7 ή για έγκριση παραδοσιακής χρήσης 
σύµφωνα µε το άρθρο 18.

Άρθρο 22

1. Ο αιτών και κάτοχος της έγκρισης παραδοσιακής 
χρήσης πρέπει να είναι εγκατεστηµένος στην Κοινό−
τητα.

2. Προκειµένου να χορηγηθεί έγκριση παραδοσιακής 
χρήσης, ο αιτών υποβάλλει αίτηση στον Ε.Ο.Φ.

Άρθρο 23

1. Στην αίτηση επισυνάπτονται:
α) τα πληροφοριακά στοιχεία και έγγραφα:
i) που αναφέρονται στο άρθρο 9 παράγραφος 3 στοι−

χεία α) έως η), ι) και ια),
ii) τα αποτελέσµατα των φαρµακευτικών δοκιµών που 

αναφέρονται στο άρθρο 9 παράγραφος 3 στοιχείο θ),
iii) περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, 

χωρίς τα στοιχεία που καθορίζονται στο άρθρο 15 πα−
ράγραφος 4,

iv) σε περίπτωση που πρόκειται για συνδυασµούς, 
όπως αναφέρεται στο άρθρο 2 σηµείο 30 ή στο άρ−
θρο 21 παράγραφος 2, επισυνάπτονται τα στοιχεία 
που ορίζονται στο άρθρο 21 παράγραφος 1 στοιχείο ε), 
που αφορούν στον ίδιο το συνδυασµό. Εάν τα επιµέ−
ρους δραστικά συστατικά δεν είναι επαρκώς γνωστά, 
τα στοιχεία πρέπει να αφορούν επίσης στις επιµέρους 
δραστικές ουσίες.

β) κάθε έγκριση παραδοσιακής χρήσης ή άδεια κυ−
κλοφορίας που έχει χορηγηθεί στον αιτούντα σε άλλο 
κράτος µέλος ή τρίτη χώρα προκειµένου να κυκλοφο−
ρήσει το φάρµακο στην αγορά, καθώς και αναλυτικά 
στοιχεία κάθε αποφάσεως για απόρριψη της χορήγησης 
αδείας ή της έγκρισης παραδοσιακής χρήσης, είτε στην 
Κοινότητα είτε σε τρίτη χώρα, και η αιτιολογία κάθε 
τέτοιας απόφασης,

γ) αποδεικτικά στοιχεία από βιβλιογραφία ή από εµπει−
ρογνώµονα ότι το συγκεκριµένο φάρµακο ή αντίστοιχο 
προϊόν έχει συµπληρώσει τριακονταετή τουλάχιστον 



17794 ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ (ΤΕΥΧΟΣ ∆ΕΥΤΕΡΟ) 

περίοδο ιατρικής χρήσης πριν από την ηµεροµηνία της 
αίτησης, συµπεριλαµβανοµένων τουλάχιστον 15 ετών 
εντός της Κοινότητας. Ύστερα από αίτηµα του Ε.Ο.Φ. 
σχετικά µε υποβληθείσα ενώπιόν του αίτηση έγκρισης 
παραδοσιακής χρήσης, η Επιτροπή Φαρµάκων Φυτικής 
Προέλευσης εκφέρει γνώµη σχετικά µε την καταλλη−
λότητα των αποδεικτικών στοιχείων της µακροχρόνιας 
χρήσης του προϊόντος ή του αντιστοίχου προϊόντος. 
Ο Ε.Ο.Φ. υποβάλλει σχετική τεκµηρίωση προς στήριξη 
της παραποµπής,

δ) βιβλιογραφική ανασκόπηση των στοιχείων ασφάλει−
ας µαζί µε έκθεση εµπειρογνώµονα, και εφόσον απαι−
τείται από τον Ε.Ο.Φ., κατόπιν πρόσθετου αιτήµατος, τα 
αναγκαία πληροφοριακά στοιχεία που απαιτούνται για 
την εκτίµηση της ασφάλειας του φαρµάκου.

Το Παράρτηµα I ισχύει κατ’ αναλογία για τα πληρο−
φοριακά στοιχεία και έγγραφα που αναφέρονται στο 
στοιχείο α).

2. Το αντίστοιχο προϊόν, που αναφέρεται στην πα−
ράγραφο 1 στοιχείο γ) χαρακτηρίζεται από τις ίδιες 
δραστικές ουσίες, ανεξάρτητα από τα χρησιµοποιούµε−
να έκδοχα, την αυτή ή παρόµοια προοριζόµενη χρήση, 
ισοδύναµη περιεκτικότητα και δοσολογία και τον ίδιο 
ή παρόµοιο τρόπο χορήγησης µε το φάρµακο για το 
οποίο υποβάλλεται αίτηση.

3. Η απαίτηση απόδειξης της τριακονταετούς περιό−
δου ιατρικής χρήσης που αναφέρεται στην παράγραφο 
1 στοιχείο γ) πληρούται ακόµη και στις περιπτώσεις 
κατά τις οποίες η εµπορία του προϊόντος δεν στηριζό−
ταν σε ειδική άδεια κυκλοφορίας. Θεωρείται οµοίως ότι 
πληρούται εάν τα συστατικά του φαρµάκου µειώθηκαν 
κατά τη διάρκεια αυτής της περιόδου.

4. Εάν το προϊόν έχει χρησιµοποιηθεί στην Κοινότητα 
για διάστηµα µικρότερο από 15 έτη, αλλά κατά τα άλλα 
είναι κατάλληλο για απλουστευµένη έγκριση, ο Ε.Ο.Φ., 
εφόσον υποβλήθηκε ενώπιόν του αίτηση έγκρισης πα−
ραδοσιακής χρήσης, παραπέµπει το προϊόν στην Επι−
τροπή Φαρµάκων Φυτικής Προέλευσης. Ο Ε.Ο.Φ. υποβάλ−
λει σχετική τεκµηρίωση προς στήριξη της παραποµπής.

Η επιτροπή εξετάζει κατά πόσον πληρούνται πλήρως 
τα άλλα κριτήρια για απλουστευµένη έγκριση που ανα−
φέρονται στο άρθρο 21. 

Εάν η επιτροπή κρίνει ότι αυτό είναι δυνατόν, κα−
ταρτίζει κοινοτική φυτική µονογραφία, όπως αναφέρε−
ται στο άρθρο 28 παράγραφος 3, η οποία λαµβάνεται 
υπόψη από τον Ε.Ο.Φ. κατά την λήψη της τελικής του 
απόφασης.

Άρθρο 24

1. Με την επιφύλαξη του άρθρου 28 παράγραφος 1, 
το Κεφάλαιο 4 του Μέρους ΙΙΙ εφαρµόζεται κατ’ αναλο−
γία για τις εγκρίσεις που χορηγούνται σύµφωνα µε το 
άρθρο 21, εφόσον:

α) έχει καταρτισθεί κοινοτική φυτική µονογραφία, 
σύµφωνα µε το άρθρο 28 παράγραφος 3, ή

β) το φάρµακο φυτικής προέλευσης αποτελείται από 
φυτικές ουσίες, παρασκευάσµατα ή συνδυασµούς τους 
που περιέχονται στον κατάλογο του άρθρου 26.

2. Για τα άλλα φάρµακα φυτικής προέλευσης που ανα−
φέρονται στο άρθρο 21, ο Ε.Ο.Φ., κατά την αξιολόγηση 
αίτησης για έγκριση παραδοσιακής χρήσης, λαµβάνει 
υπόψη τις αντίστοιχες εγκρίσεις που έχουν χορηγηθεί 
σε άλλο κράτος µέλος, σύµφωνα µε το παρόν κεφάλαιο.

Άρθρο 25

1. Η αίτηση για έγκριση παραδοσιακής χρήσης απορ−
ρίπτεται εάν η αίτηση δεν είναι σύµφωνη µε τα άρθρα 
21, 22 ή 23 ή εάν συντρέχει ένας τουλάχιστον από τους 
ακόλουθους λόγους:

α) η ποιοτική ή /και ποσοτική σύνθεση δεν είναι η 
δηλωθείσα,

β) οι ενδείξεις δεν πληρούν τους όρους που ορίζονται 
στο άρθρο 21,

γ) το προϊόν θα µπορούσε να είναι επιβλαβές υπό 
κανονικές συνθήκες χορήγησης,

δ) τα στοιχεία για την παραδοσιακή χρήση είναι ανε−
παρκή, ιδίως εάν η φαρµακολογική δράση ή αποτε−
λεσµατικότητα δεν τεκµαίρονται από τη µακροχρόνια 
χρήση και εµπειρία,

ε) η φαρµακευτική ποιότητα δεν αποδεικνύεται ικα−
νοποιητικά.

2. Ο Ε.Ο.Φ. κοινοποιεί στον αιτούντα, στην Ευρωπαϊκή 
Επιτροπή και σε κάθε αρµόδια αρχή που το ζητά, τυχόν 
απόφαση του µε την οποία απορρίπτει αίτηση έγκρισης 
παραδοσιακής χρήσης, καθώς και την αιτιολόγηση για 
την απόρριψή της.

Άρθρο 26

1. Καταρτίζεται κατάλογος φυτικών ουσιών, παρασκευ−
ασµάτων και συνδυασµών τους για χρήση σε παραδοσι−
ακά φάρµακα φυτικής προέλευσης από την Ευρωπαϊκή 
Επιτροπή. Ο κατάλογος αναγράφει, για κάθε φυτική 
ουσία, την ένδειξη, την καθορισµένη περιεκτικότητα και 
δοσολογία, τον τρόπο χορήγησης και κάθε άλλη πλη−
ροφορία που είναι απαραίτητη για την ασφαλή χρήση 
της φυτικής ουσίας ως παραδοσιακού φαρµάκου.

2. Εάν η αίτηση για έγκριση παραδοσιακής χρήσης 
αφορά φυτική ουσία, παρασκεύασµα ή συνδυασµό τους 
που αναγράφεται στον κατάλογο που αναφέρεται στην 
παράγραφο 1, δεν απαιτείται η παροχή των στοιχείων 
που προβλέπονται στο άρθρο 20 παράγραφος 1 στοι−
χεία β), γ) και δ). Στην περίπτωση αυτή το άρθρο 25 
παράγραφος 1 στοιχεία γ) και δ) δεν εφαρµόζεται.

3. Εάν φυτική ουσία, το παρασκεύασµα ή ο συνδυα−
σµός τους παύσει να περιλαµβάνεται στον κατάλογο 
που αναφέρεται στην παράγραφο 1, οι εγκρίσεις που 
χορηγήθηκαν δυνάµει της παραγράφου 2 φαρµάκων 
φυτικής προέλευσης που περιέχουν αυτή την ουσία 
ανακαλούνται, εκτός εάν τα πληροφοριακά στοιχεία και 
έγγραφα που αναφέρονται στο άρθρο 23 παράγραφος 
1 υποβληθούν εντός τριών µηνών.

Άρθρο 27

1. Το άρθρο 3 παράγραφοι 1 και 2, το άρθρο 5 πα−
ράγραφος 4, το άρθρο 7 παράγραφος 1, το άρθρο 16, 
το άρθρο 29 παράγραφος 1, τα άρθρα 31, 32, 38, 40, 
41, 57 έως 73, 95 έως 112, 133 έως 159, το άρθρο 162 
παράγραφοι 1 και 3, τα άρθρα 164, 168, 169, 171, 176, 177, 
179, το άρθρο 180 δεύτερο εδάφιο, και το άρθρο 72 της 
παρούσας Υπουργικής απόφασης, καθώς και οι διατά−
ξεις της ΥΑ ∆ΥΓ3(α)/7567/2008 (ΦΕΚ Β΄ 1562) για την 
εναρµόνιση της Οδηγίας 2003/94/ΕΚ της Επιτροπής της 
8ης Οκτωβρίου 2003 περί αρχών κατευθυντήριων γραµ−
µών ορθής παρασκευαστικής πρακτικής όσον αφορά 
τα φάρµακα που προορίζονται για τον άνθρωπο και τα 
υπό έρευνα φαρµακευτικά προϊόντα που προορίζονται 
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για τον άνθρωπο, εφαρµόζονται κατ’ αναλογία για την 
καταχώριση παραδοσιακής χρήσης που γίνεται δυνάµει 
του παρόντος κεφαλαίου.

2. Επιπλέον των απαιτήσεων των άρθρων 77 έως 
90, στην επισήµανση και στο φύλλο οδηγιών χρήσης 
πρέπει να υπάρχει η ακόλουθη δήλωση: α) ότι το προ−
ϊόν είναι παραδοσιακό φάρµακο φυτικής προέλευσης 
προς χρήση για καθορισµένη(ες) ένδειξη(εις), µε βάση 
αποκλειστικά τη µακροχρόνια χρήση, και β) ότι ο 
χρήστης θα πρέπει να συµβουλευθεί ιατρό ή άλλον 
αναγνωρισµένο επαγγελµατία στον τοµέα της υγείας 
σε περίπτωση εµµονής των συµπτωµάτων κατά τη 
διάρκεια της χρήσης του φαρµάκου ή εάν διαπιστω−
θούν ανεπιθύµητες ενέργειες που δεν αναφέρονται 
στο φύλλο οδηγιών χρήσης.

Ο Ε.Ο.Φ. µπορεί να απαιτεί να αναφέρεται στην επισή−
µανση και στο φύλλο οδηγιών χρήσης και η φύση της 
συγκεκριµένης παράδοσης ως προς τη χρήση.

3. Επιπλέον των απαιτήσεων των άρθρων 118 έως 131, 
η διαφήµιση φαρµάκου το οποίο εγκρίνεται δυνάµει του 
παρόντος κεφαλαίου, περιέχει την ακόλουθη δήλωση: 
Παραδοσιακό φάρµακο φυτικής προέλευσης προς χρή−
ση για καθορισµένη(ες) ένδειξη(εις), µε βάση αποκλει−
στικά τη µακροχρόνια χρήση.

Άρθρο 28

1. Στην Επιτροπή Φαρµάκων Φυτικής Προέλευσης που 
συγκροτήθηκε δυνάµει της Οδηγίας υπ’ αριθµ. 2004/27/ 
ΕΚ και υπάγεται στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων, 
ο Ε.Ο.Φ. διορίζει ένα τακτικό µέλος και ένα αναπλη−
ρωµατικό µέλος, µε τριετή θητεία, η οποία µπορεί να 
ανανεωθεί.

Τα αναπληρωµατικά µέλη εκπροσωπούν και ψηφίζουν 
για τα τακτικά µέλη, εφόσον τα τελευταία απουσιάζουν 
Τα τακτικά και τα αναπληρωµατικά µέλη επιλέγονται 
για το ρόλο και την πείρα τους στην αξιολόγηση φαρ−
µάκων φυτικής προέλευσης και εκπροσωπούν τον Ε.Ο.Φ..

Ο ΕΟΦ, δύναται επίσης να ορίσει εµπειρογνώµονες, 
σε ειδικούς επιστηµονικούς ή τεχνικούς τοµείς.

Οσάκις έχουν εκπονηθεί κοινοτικές φυτικές µονογρα−
φίες από την Επιτροπή Φαρµάκων Φυτικής Προέλευ−
σης, αυτές λαµβάνονται υπόψη από τον Ε.Ο.Φ. κατά την 
εξέταση αίτησης. Εφόσον δεν έχουν ακόµη εκπονηθεί 
κοινοτικές φυτικές µονογραφίες, µπορεί να γίνεται πα−
ραποµπή σε άλλες κατάλληλες µονογραφίες, δηµοσι−
εύσεις ή πληροφοριακά στοιχεία.

Όταν εκπονούνται νέες κοινοτικές φυτικές µονογρα−
φίες, ο κάτοχος της έγκρισης εξετάζει κατά πόσον είναι 
απαραίτητη η τροποποίηση του φακέλου έγκρισης.

Ο κάτοχος της έγκρισης κοινοποιεί οιαδήποτε τέτοια 
τροποποίηση στον Ε.Ο.Φ.

Οι φυτικές µονογραφίες δηµοσιεύονται.
Για τα παραδοσιακά φάρµακα φυτικής προέλευσης 

που αναφέρονται στο άρθρο 21 της παρούσας, τα 
οποία νοµίµως κυκλοφορούσαν στην ελληνική αγο−
ρά την 30.4.2004 (δρόγες, φαρµακευτικά προϊόντα 
φυτικής προέλευσης), ο Ε.Ο.Φ. εκδίδει, εφόσον πλη−
ρούνται οι σχετικοί όροι που ορίζονται στα άρθρα 
21 έως και 27 της παρούσας, άδεια παραδοσιακής 
χρήσης, εφόσον το αίτηµα του κατόχου της άδειας 
κυκλοφορίας µε τον σχετικό φάκελο υποβλήθηκαν 
έως την 24.1.2013.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3 
∆ιαδικασία για τη χορήγηση 

της άδειας κυκλοφορίας στην αγορά

Άρθρο 29

1. Ο Ε.Ο.Φ. λαµβάνει όλα τα κατάλληλα µέτρα ώστε η 
διαδικασία για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρ−
µάκου να ολοκληρώνεται εντός διακοσίων δέκα (210) 
ηµερών κατ’ ανώτατο όριο από την υποβολή πλήρους 
αίτησης.

Οι αιτήσεις άδειας κυκλοφορίας για το ίδιο φάρµακο 
σε περισσότερα του ενός κράτη µέλη, υποβάλλονται 
βάσει των άρθρων 45 έως 56.

2. Όταν ο Ε.Ο.Φ. διαπιστώνει ότι µια αίτηση άδειας 
κυκλοφορίας για το ίδιο φάρµακο βρίσκεται ήδη υπό 
εξέταση σε άλλο κράτος µέλος, δεν προβαίνει στην 
εξέταση της αίτησης και ενηµερώνει τον αιτούντα ότι 
εφαρµόζονται τα άρθρα 45 έως 56.

Άρθρο 30

Όταν ο Ε.Ο.Φ. πληροφορείται, σύµφωνα µε το άρθρο 
9, παράγραφος 3, στοιχείο ιβ), ότι ένα άλλο κράτος 
µέλος έχει εγκρίνει φάρµακο για το οποίο έχει επίσης 
υποβληθεί αίτηση για άδεια κυκλοφορίας ενώπιόν του, 
απορρίπτει την αίτηση εκτός εάν αυτή υποβλήθηκε σύµ−
φωνα µε τα άρθρα 45 έως 56.

Άρθρο 31

Για την εξέταση της αίτησης που υποβάλλεται σύµ−
φωνα µε τα άρθρα 9 και 11, 12, 13 και 14, ο Ε.Ο.Φ.:

1. ελέγχει, κατά πόσον ο φάκελος που υποβλήθηκε 
προς υποστήριξη της αίτησης είναι σύµφωνος µε τα 
άρθρα 9 και 11, 12, 13 και 14, και εξετάζει, αν πληρούνται οι 
προϋποθέσεις για την έκδοση της άδειας κυκλοφορίας.

2. δύναται να υποβάλει το φάρµακο, τις πρώτες ύλες 
του και, εάν απαιτείται, τα ενδιάµεσα προϊόντα του ή 
άλλα συστατικά του, σε έλεγχο από τα εργαστήριά 
του ή άλλο Επίσηµο Εργαστήριο Ελέγχου Φαρµάκων ή 
από εργαστήριο που ορίζεται από κράτος µέλος για το 
σκοπό αυτό, ώστε να διασφαλίζει ότι οι µέθοδοι ελέγχου 
τις οποίες χρησιµοποίησε ο παραγωγός και οι οποίες 
περιγράφονται στο φάκελο σύµφωνα µε το άρθρο 9 
παράγραφος 3 στοιχείο ζ), είναι ικανοποιητικές,

3. δύναται, όπου απαιτείται, να ζητά από τον αιτούντα 
τη συµπλήρωση του φακέλου όσον αφορά στα στοιχεία 
που αναφέρονται στο άρθρο 9 παράγραφος 3, και στα 
άρθρα 11, 12, 13 και 14. Όταν ο Ε.Ο.Φ. κάνει χρήση της 
ευχέρειας αυτής, οι προθεσµίες που προβλέπονται στο 
άρθρο 29 αναστέλλονται µέχρι να προσκοµισθούν τα 
απαιτούµενα συµπληρωµατικά στοιχεία. Οι προθεσµίες 
αυτές αναστέλλονται επίσης για τον χρόνο που δίδε−
ται, όπου απαιτείται, στον αιτούντα, για να παράσχει 
προφορικές ή γραπτές εξηγήσεις.

Άρθρο 32

Ο Ε.Ο.Φ. λαµβάνει όλα τα κατάλληλα µέτρα, ώστε:
α) να επαληθεύει αν οι παραγωγοί και οι εισαγωγείς 

φαρµάκων προελεύσεως τρίτων χωρών είναι σε θέση 
να τα παράγουν τηρώντας τις διατάξεις του άρθρου 9 
παράγραφος 3 στοιχείο δ) ή και να διενεργεί ελέγχους 
σύµφωνα µε τις µεθόδους που περιγράφονται στο φά−
κελο κατά το άρθρο 9 παράγραφος 3 στοιχείο ζ),
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β) εφόσον τούτο δικαιολογείται από τις περιστάσεις, 
να επιτρέπει στους παραγωγούς και στους εισαγωγείς 
φαρµάκων προελεύσεως τρίτων χωρών, να αναθέτουν 
σε τρίτους ορισµένα στάδια της παραγωγής ή και ορι−
σµένους ελέγχους που προβλέπονται στο στοιχείο α). 

Στην περίπτωση αυτή, ο έλεγχος του Ε.Ο.Φ. διενεργεί−
ται και στις εγκαταστάσεις αυτών των τρίτων.

Άρθρο 33

1. Η άδεια κυκλοφορίας χορηγείται εγγράφως. Ο 
Ε.Ο.Φ., όταν χορηγεί άδεια κυκλοφορίας στην αγορά, 
ενηµερώνει τον κάτοχο της άδειας για την περίληψη 
των χαρακτηριστικών του προϊόντος που έχει εγκρίνει.

2. Ο Ε.Ο.Φ. λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέτρα για να 
εξασφαλίζει ότι όλες οι πληροφορίες που περιλαµβά−
νονται στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊ−
όντος είναι σύµφωνες µε εκείνες που εγκρίνονται κατά 
την έκδοση της άδειας κυκλοφορίας ή µεταγενέστερα. 

Ο Ε.Ο.Φ. λαµβάνει επίσης όλα τα αναγκαία µέτρα για−
να εξασφαλίζει ότι η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών 
χρήσης είναι σύµφωνες µε την εκάστοτε εγκεκριµένη 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος.

3. Ο Ε.Ο.Φ. δηµοσιοποιεί χωρίς καθυστέρηση την άδεια 
κυκλοφορίας συνοδευόµενη από το φύλλο οδηγιών, 
την περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος και 
οποιουσδήποτε όρους έχουν προβλεφθεί σύµφωνα µε 
τα άρθρα 34, 35 και 36, µαζί µε οποιεσδήποτε τυχόν 
ορισθείσες προθεσµίες εκπλήρωσης των όρων αυτών, 
για κάθε φάρµακο που έχει εγκρίνει. Περίληψη των 
εκδιδοµένων αδειών κυκλοφορίας δηµοσιεύεται στην 
Εφηµερίδα της Κυβερνήσεως.

4. Ο Ε.Ο.Φ. καταρτίζει έκθεση αξιολόγησης και υπο−
βάλλει παρατηρήσεις στον φάκελο όσον αφορά στα 
αποτελέσµατα των φαρµακευτικών και προκλινικών 
ελέγχων, κλινικών δοκιµών και στο σύστηµα διαχείρισης 
του κινδύνου, καθώς και στο σύστηµα φαρµακοεπαγρύ−
πνησης του εν λόγω φαρµάκου. Η έκθεση αξιολόγησης 
επικαιροποιείται µόλις καταστούν διαθέσιµες νέες πλη−
ροφορίες που έχουν σηµασία για την αξιολόγηση της 
ποιότητας, της ασφάλειας ή της αποτελεσµατικότητας 
του εν λόγω φαρµάκου.

Ο Ε.Ο.Φ. θέτει στη διάθεση του κοινού, χωρίς καθυστέ−
ρηση, την έκθεση αξιολόγησης του φαρµάκου, µε την 
κατάλληλη αιτιολογία, αφού διαγράψει κάθε πληροφο−
ρία µε χαρακτήρα εµπορικού απορρήτου. Η αιτιολόγηση 
παρέχεται χωριστά για κάθε αιτούµενη ένδειξη.

Η δηµόσια έκθεση αξιολόγησης περιλαµβάνει περί−
ληψη διαµορφωµένη κατά τέτοιο τρόπο ώστε να είναι 
κατανοητή από το κοινό και περιέχει µεταξύ άλλων, 
τµήµα σχετικό µε τους όρους χρήσης του φαρµάκου.

Άρθρο 34

Πέραν των διατάξεων που θεσπίζονται στο άρθρο 
31, η άδεια κυκλοφορίας χορηγείται µόνο υπό έναν ή 
περισσότερους από τους ακόλουθους όρους:

α) λήψη ορισµένων µέτρων για την ασφαλή χρήση 
του φαρµάκου, τα οποία περιλαµβάνονται στο σύστηµα 
διαχείρισης του κινδύνου

β) διεξαγωγή µετεγκριτικών µελετών ασφάλειας 
γ) συµµόρφωση προς τις υποχρεώσεις καταχώρισης 

και αναφοράς των εικαζόµενων ανεπιθύµητων ενερ−
γειών, οι οποίες είναι αυστηρότερες από εκείνες που 
αναφέρονται στο ΜΕΡΟΣ XI

δ) τυχόν άλλοι όροι ή περιορισµοί όσον αφορά την 
ασφαλή και αποτελεσµατική χρήση του φαρµάκου

ε) ύπαρξη κατάλληλου συστήµατος φαρµακοεπαγρύ−
πνησης

στ) διεξαγωγή µετεγκριτικών µελετών αποτελεσµατι−
κότητας σε περίπτωση που έχουν εντοπιστεί θέµατα σε 
σχέση µε ορισµένες πτυχές της αποτελεσµατικότητας 
του φαρµάκου και τα οποία είναι δυνατό να επιλυθούν 
µόνο µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου στην αγορά. 
Η υποχρέωση διεξαγωγής των µελετών αυτών βασίζεται 
σε πράξεις οργάνων της Ε.Ε.

Στην άδεια κυκλοφορίας ορίζονται προθεσµίες για την 
εκπλήρωση των όρων αυτών, κατά περίπτωση.

Άρθρο 35

Σε εξαιρετικές περιστάσεις, και µετά από συνεννόηση 
µε τον αιτούντα, η άδεια κυκλοφορίας µπορεί να χορη−
γείται συνοδευοµένη από ορισµένους όρους, ιδίως όσον 
αφορά στην ασφάλεια του φαρµάκου, στην ενηµέρωση 
του Ε.Ο.Φ για κάθε περιστατικό σχετιζόµενο µε τη χρή−
ση του και στα µέτρα που πρέπει να ληφθούν.

Η άδεια κυκλοφορίας είναι δυνατό να χορηγηθεί, µό−
νον εφόσον ο αιτών αποδεικνύει ότι αδυνατεί να παρά−
σχει πλήρη στοιχεία σχετικά µε την ασφάλεια και την 
αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου σε φυσιολογικές 
συνθήκες χρήσης, για αντικειµενικούς και επαληθεύσι−
µους λόγους, και πρέπει να βασίζεται σε µία από τις 
κατηγορίες του παραρτήµατος I.

Η διατήρηση της αδείας κυκλοφορίας εξαρτάται από 
την ετήσια επαναξιολόγηση των όρων αυτών.

Άρθρο 36

1. Μετά τη χορήγηση της αδείας κυκλοφορίας, ο ΕΟΦ 
µπορεί να επιβάλει υποχρέωση στον κάτοχό της:

α) να διεξάγει µετεγκριτική µελέτη ασφαλείας, εάν 
υπάρχουν θέµατα σχετικά µε τους κινδύνους κάποιου 
εγκεκριµένου φαρµάκου. Σε περίπτωση που το ίδιο 
θέµα αφορά περισσότερα του ενός φαρµάκου, ο ΕΟΦ, 
κατόπιν διαβουλεύσεων µε την Επιτροπή Φαρµακοε−
παγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύνου, παροτρύνει τους 
ενδιαφερόµενους κατόχους αδειών κυκλοφορίας να 
διεξαγάγουν κοινή µετεγκριτική µελέτη ασφάλειας

β) να διεξάγει µετεγκριτική µελέτη αποτελεσµατικό−
τητας όταν η κατανόηση της νόσου ή η κλινική µεθο−
δολογία υποδηλώνουν ότι προηγούµενες εκτιµήσεις 
αποτελεσµατικότητας ενδέχεται να χρειαστούν σηµα−
ντική αναθεώρηση. Στην περίπτωση αυτή, η υποχρέωση 
διεξαγωγής µετεγκριτικών µελετών θα βασίζεται σε 
πράξεις οργάνων της Ε.Ε.

Η επιβολή της υποχρέωσης αυτής πρέπει να είναι 
επαρκώς αιτιολογηµένη, να κοινοποιείται γραπτώς και 
να περιλαµβάνει τους στόχους και το χρονοδιάγραµµα 
για την υποβολή και διεξαγωγή της µελέτης.

2. Εφόσον υποβληθεί σχετικό αίτηµα από τον κάτο−
χο της αδείας κυκλοφορίας εντός 30 ηµερών από την 
παραλαβή της γραπτής κοινοποίησης της υποχρέωσης, 
ο ΕΟΦ του χορηγεί τη δυνατότητα να υποβάλει, εντός 
της εκάστοτε καθοριζόµενης προθεσµίας, τις γραπτές 
παρατηρήσεις του σχετικά µε την επιβολή της υπο−
χρέωσης.

3. Με βάση τις γραπτές παρατηρήσεις του κατόχου 
της αδείας κυκλοφορίας, ο ΕΟΦ αποσύρει ή επιβεβαι−
ώνει την υποχρέωση. Εάν ο ΕΟΦ επιβεβαιώσει την υπο−
χρέωση, η άδεια κυκλοφορίας τροποποιείται ώστε να 
συµπεριληφθεί η υποχρέωση ως όρος χορήγησης της 
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αδείας κυκλοφορίας, το δε σύστηµα διαχείρισης του 
κινδύνου επικαιροποιείται αναλόγως.

Άρθρο 37

1. Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας υποχρεούται να 
ενσωµατώσει οποιουσδήποτε όρους αναφέρονται στα 
άρθρα 34 και 36 στο σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου 
που εφαρµόζει.

2. Ο Ε.Ο.Φ. ενηµερώνει τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό 
Φαρµάκων σχετικά µε τις άδειες κυκλοφορίας που έχει 
χορηγήσει υπό τις προϋποθέσεις που προβλέπονται στα 
άρθρα 34 και 36.

Άρθρο 38

1. Μετά την έκδοση της αδείας κυκλοφορίας, ο κάτο−
χος της αδείας κυκλοφορίας πρέπει, όσον αφορά τις 
µεθόδους παρασκευής και ελέγχου που προβλέπονται 
στο άρθρο 9 παράγραφος 3 στοιχεία δ) και η), να λαµ−
βάνει υπόψη την επιστηµονική και τεχνική πρόοδο και 
να εισάγει κάθε απαραίτητη αλλαγή ώστε το φάρµακο 
να παρασκευάζεται και να ελέγχεται σύµφωνα µε τις 
γενικά αποδεκτές επιστηµονικές µεθόδους. Οι αλλαγές 
αυτές υπόκεινται σε έγκριση από τον ΕΟΦ.

2. Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας παρέχει αµέσως 
στον ΕΟΦ κάθε νέα πληροφορία που µπορεί να συνε−
πάγεται µεταβολή των στοιχείων και εγγράφων που 
αναφέρονται στο άρθρο 9 παράγραφος 3, στα άρθρα 
11, 12, 13 και 15, ή στο άρθρο 49 παράγραφος 5, ή στο 
παράρτηµα I.

Ειδικότερα, ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας ενη−
µερώνει αµέσως τον ΕΟΦ για κάθε απαγόρευση ή 
περιορισµό που επιβάλλεται από τις αρµόδιες αρχές 
οποιασδήποτε χώρας στην αγορά της οποίας κυκλο−
φορεί το φάρµακο, καθώς και για κάθε νέα πληροφο−
ρία που ενδέχεται να επηρεάσει την αξιολόγηση των 
οφελών και των κινδύνων του εν λόγω φαρµάκου. Η 
ενηµέρωση περιλαµβάνει τόσο τα θετικά όσο και τα 
αρνητικά αποτελέσµατα των κλινικών δοκιµών ή άλλων 
µελετών, για όλες τις ενδείξεις και όλους τους πληθυ−
σµούς, ακόµη και αν δεν περιλαµβάνονται στην άδεια 
κυκλοφορίας, καθώς και τα δεδοµένα για τη χρήση του 
φαρµάκου όταν αυτή η χρήση είναι εκτός των όρων της 
αδείας κυκλοφορίας.

3. Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας εξασφαλίζει 
την επικαιροποίηση των πληροφοριών για το προϊόν 
λαµβάνοντας υπόψη τις τρέχουσες επιστηµονικές γνώ−
σεις, καθώς και την αξιολόγηση των συµπερασµάτων 
και των συστάσεων που δηµοσιοποιούνται µέσω της 
ευρωπαϊκής δικτυακής πύλης για τα φάρµακα, η οποία 
δηµιουργήθηκε σύµφωνα µε το άρθρο 26 του κανονι−
σµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004.

4. Για τη συνεχή αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου 
οφέλους, ο ΕΟΦ µπορεί, ανά πάσα στιγµή, να ζητήσει 
από τον κάτοχο της αδείας κυκλοφορίας δεδοµένα που 
να αποδεικνύουν τη διατήρηση θετικής σχέσης κινδύνου 
οφέλους. Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας ανταπο−
κρίνεται απολύτως και ταχέως σε οποιοδήποτε παρό−
µοιο αίτηµα.

Ο ΕΟΦ δύναται, ανά πάσα στιγµή, να ζητήσει από τον 
κάτοχο της αδείας κυκλοφορίας να υποβάλει αντίγραφο 
του κύριου αρχείου του συστήµατος φαρµακοεπαγρύ−
πνησης. Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας υποχρεού−
ται να συµµορφωθεί εντός 7 ηµερών, κατ’ ανώτατο όριο.

Άρθρο 39

Μετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας στην αγο−
ρά, ο κάτοχος της άδειας γνωστοποιεί στον Ε.Ο.Φ. την 
ηµεροµηνία πραγµατικής διάθεσης του φαρµάκου στην 
ελληνική αγορά, λαµβάνοντας υπόψη τις διάφορες εγκε−
κριµένες φαρµακοτεχνικές µορφές του.

Ο κάτοχος της άδειας γνωστοποιεί επίσης στον Ε.Ο.Φ. 
κάθε τυχόν διακοπή της διάθεσης του προϊόντος στην 
ελληνική αγορά, είτε προσωρινή είτε οριστική. Η γνω−
στοποίηση γίνεται τουλάχιστον 3 µήνες πριν τη δια−
κοπή της διάθεσης του προϊόντος στην αγορά, εκτός 
αν συντρέχουν εξαιρετικές περιστάσεις που πρέπει να 
αιτιολογούνται από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορί−
ας. Σε κάθε περίπτωση, ο κάτοχος της άδειας κυκλοφο−
ρίας φαρµάκου ενηµερώνει αµέσως τον Ε.Ο.Φ. για κάθε 
ενέργειά του, που αφορά στην αναστολή διάθεσης ή 
στην απόσυρση του φαρµάκου από την αγορά, αναφέ−
ροντας τους σχετικούς λόγους, όταν η ενέργειά του 
αυτή αφορά στην αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου 
ή στην προστασία της δηµόσιας υγείας.

Αµέσως µόλις το ζητήσει ο Ε.Ο.Φ., ιδίως στο πλαίσιο 
της φαρµακοεπαγρύπνησης, ο κάτοχος της άδειας κυ−
κλοφορίας παρέχει στον Ε.Ο.Φ. όλα τα στοιχεία σχετικά 
µε τον όγκο των πωλήσεων του φαρµάκου, καθώς και 
όλα τα δεδοµένα που διαθέτει σχετικά µε τον όγκο της 
συνταγογράφησης.

Άρθρο 40

Λήξη ισχύος και ανανέωση της άδειας κυκλοφορίας
1. Με την επιφύλαξη των παραγράφων 4 και 5, η άδεια 

κυκλοφορίας στην αγορά ισχύει για πέντε έτη.
2. Η άδεια κυκλοφορίας στην αγορά µπορεί να ανανε−

ωθεί µετά από 5 έτη, ύστερα από επαναξιολόγηση της 
σχέσης κινδύνου οφέλους από τον Ε.Ο.Φ.

Προς το σκοπό αυτό, ο κάτοχος της αδείας κυκλο−
φορίας παρέχει στον ΕΟΦ, σε ενοποιηµένη µορφή, τον 
φάκελο για την ποιότητα, την ασφάλεια και την αποτε−
λεσµατικότητα, συµπεριλαµβανοµένης της αξιολόγησης 
των στοιχείων που περιέχουν οι αναφορές εικαζόµενων 
ανεπιθύµητων ενεργειών και οι περιοδικές επικαιροποι−
ηµένες εκθέσεις για την ασφάλεια, που υποβάλλονται 
σύµφωνα µε το ΜΕΡΟΣ XI, και όλες τις πληροφορίες για 
τις τροποποιήσεις που επήλθαν µετά τη χορήγηση της 
αδείας κυκλοφορίας, εννέα τουλάχιστον µήνες προτού 
λήξει η ισχύς της αδείας κυκλοφορίας σύµφωνα µε την 
παράγραφο 1.

3. Εφόσον ανανεωθεί µετά την πρώτη πενταετία σύµ−
φωνα µε την παράγραφο 2 του παρόντος άρθρου, η 
άδεια κυκλοφορίας στην αγορά ισχύει επ’ αόριστον, 
εκτός εάν ο Ε.Ο.Φ. αποφασίσει αιτιολογηµένως, για λό−
γους συνδεόµενους µε την φαρµακοεπαγρύπνηση, συ−
µπεριλαµβανοµένης της έκθεσης ανεπαρκούς αριθµού 
ασθενών στο εν λόγω φάρµακο, να ζητήσει την υποβολή 
φακέλου για µια επιπλέον πενταετή ανανέωση σύµφωνα 
µε την παράγραφο 2.

4. Κάθε άδεια που δεν ακολουθείται από την πραγµα−
τική διάθεση στην αγορά του εγκεκριµένου φαρµάκου 
εντός τριών ετών από τη χορήγησή της, παύει να ισχύει 
και ανακαλείται αυτοδικαίως, µε διαπιστωτική πράξη 
του Ε.Ο.Φ.

5. Όταν ένα εγκεκριµένο φάρµακο, το οποίο κυκλοφο−
ρούσε στην ελληνική αγορά, δεν διατίθεται πλέον στην 
αγορά αυτή επί τρία διαδοχικά έτη, η άδεια κυκλοφο−
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ρίας του εν λόγω φαρµάκου παύει να ισχύει και ανακα−
λείται κατά τον αµέσως ανωτέρω αναφερόµενο τρόπο.

6. Εξαιρετικώς και για λόγους δηµόσιας υγείας, ο 
Ε.Ο.Φ. µπορεί να παρέχει εξαιρέσεις από τις παραγρά−
φους 4 και 5. Οι εξαιρέσεις πρέπει να είναι κατάλληλα 
αιτιολογηµένες.

Άρθρο 41

Η κατοχή άδειας κυκλοφορίας δεν θίγει την αστική 
και ποινική ευθύνη του κατόχου της και, κατά περίπτω−
ση, του αντιπροσώπου του, αλλά ούτε και αυτήν του 
παραγωγού.

Άρθρο 42

1. Η αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας απορ−
ρίπτεται όταν, µετά από εξέταση των στοιχείων και 
των εγγράφων που απαριθµούνται στα άρθρα 9, 11, 12, 
13 και 14, διαπιστωθεί ότι:

α) η σχέση κινδύνου/οφέλους δεν θεωρείται θετική ή
β) η θεραπευτική αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου 

δεν αιτιολογείται επαρκώς από τον αιτούντα, ή
γ) το φάρµακο δεν έχει τη δηλωθείσα ποιοτική και 

ποσοτική σύνθεση.
2. Οµοίως, η αίτηση για τη χορήγηση άδειας κυκλο−

φορίας απορρίπτεται σε περίπτωση που τα στοιχεία 
ή έγγραφα που προσκοµίζονται προς υποστήριξη της 
αιτήσεως, δεν ανταποκρίνονται προς τα άρθρα 9, 11, 
12, 13 και 14.

3. Ο αιτών ή ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας ευθύνεται 
για την ακρίβεια των υποβαλλόµενων εγγράφων και 
στοιχείων.

4. Η απόφαση του ΕΟΦ να µην χορηγήσει ή να µην 
ανανεώσει την άδεια κυκλοφορίας αιτιολογείται επαρ−
κώς και κοινοποιείται στον αιτούντα. Ο αιτών µπορεί, 
µέσα σε εξήντα (60) ηµέρες από την κοινοποίηση της 
απόφασης, να υποβάλει ένσταση ενώπιον του ∆.Ε.Σ., 
σύµφωνα µε τη φαρµακευτική νοµοθεσία.

Άρθρο 43 

Τροποποίηση της άδειας κυκλοφορίας
Χωρίς να θίγονται οι διατάξεις του άρθρου 168 της 

παρούσας, σε περίπτωση µεταβολής ενός ή περισσο−
τέρων στοιχείων του άρθρου 15, η άδεια κυκλοφορίας 
του φαρµάκου τροποποιείται αναλόγως. Η τροποποίηση 
είναι δυνατόν να αποφασισθεί αυτεπαγγέλτως και µονο−
µερώς από τον Ε.Ο.Φ., οπότε και αξιούται από τον κάτο−
χο της άδειας κυκλοφορίας να προσκοµίσει τα στοιχεία 
περί του ότι και προτίθεται και έχει τη δυνατότητα 
παραγωγής και κυκλοφορίας µε τους νέους όρους. Σε 
κάθε περίπτωση, ο ενδιαφερόµενος υποβάλλει υποχρε−
ωτικά στην αρµόδια υπηρεσία του Ε.Ο.Φ. τεκµηριωµένη 
αίτηση για τη µεταβολή των εν λόγω πληροφοριακών 
στοιχείων και εγγράφων. Κάθε τροποποίηση της άδειας 
κυκλοφορίας εγκρίνεται από τον Ε.Ο.Φ., εκτός από τις 
περιπτώσεις των γνωστοποιήσεων, σύµφωνα µε τον υπ’ 
αριθµ. 1084/2003 (L 159) Κανονισµό (ΕΚ) ή τον εκάστοτε 
ισχύοντα, που εφαρµόζεται και στις εθνικές άδειες. Η 
ηµεροµηνία λήξης της άδειας κυκλοφορίας δεν επηρε−
άζεται από τυχόν ενδιάµεσες τροποποιήσεις της, υπό 
την επιφύλαξη των οριζοµένων στο άρθρο 11 παρ. 1 εδ. 
γ΄ της παρούσας.

Άρθρο 44

1. Ο ΕΟΦ υποβάλλει στην Οµάδα Συντονισµού τα ακό−
λουθα ζητήµατα:

α) εξέταση κάθε ζητήµατος σχετικού µε την άδεια 
κυκλοφορίας ενός φαρµάκου σε δύο ή περισσότερα 
κράτη µέλη, σύµφωνα µε τις διαδικασίες αµοιβαίας ανα−
γνώρισης ή αποκεντρωµένη.

β) εξέταση ζητηµάτων σχετικών µε τη φαρµακοεπα−
γρύπνηση των φαρµάκων που εγκρίνονται από τα κράτη 
µέλη, σύµφωνα µε τα άρθρα 145, 147, 149, 153 και 159.

γ) εξέταση ζητηµάτων σχετικών µε τις τροποποιήσεις 
των αδειών κυκλοφορίας που χορηγούν τα κράτη µέλη, 
σύµφωνα µε το άρθρο 52 παράγραφος 1.

2. Ο ΕΟΦ διορίζει ένα τακτικό και ένα αναπληρωµατικό 
µέλος στην Οµάδα Συντονισµού. Η θητεία είναι τριετής, 
ανανεώσιµη για ίσο χρόνο. Ο ΕΟΦ δύναται επίσης να 
διορίσει εµπειρογνώµονες.

Τα µέλη της Οµάδας Συντονισµού και οι εµπειρο−
γνώµονες, για την εκπλήρωση των καθηκόντων τους, 
βασίζονται στους επιστηµονικούς και κανονιστικούς 
πόρους που διαθέτει ο Ε.Ο.Φ.. Ο Ε.Ο.Φ. παρακολουθεί 
το επίπεδο εµπειρογνωµοσύνης των αξιολογήσεων που 
διενεργούνται και διευκολύνει τις δραστηριότητες των 
µελών της οµάδας συντονισµού και των εµπειρογνω−
µόνων που ορίζει.

Το άρθρο 63 του κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004 
εφαρµόζεται στην Οµάδα Συντονισµού όσον αφορά στη 
διαφάνεια και στην ανεξαρτησία των µελών της.

3. Οι εκπρόσωποι του ΕΟΦ, ως µέλη της Οµάδας Συ−
ντονισµού εξασφαλίζουν τον κατάλληλο συντονισµό 
µεταξύ των καθηκόντων της οµάδας και των εργασιών 
του ΕΟΦ.

4. Εφόσον δεν προβλέπεται διαφορετικά στην πα−
ρούσα Υπουργική απόφαση, ο ΕΟΦ δια των εκπροσώ−
πων του, καταβάλλει κάθε δυνατή προσπάθεια για να 
καταλήξει σε θέση περί της ενδεδειγµένης δράσης µε 
συναίνεση. Εάν δεν µπορεί να επιτευχθεί συµφωνία µε 
συναίνεση, ο ΕΟΦ συµµορφώνεται προς την πλειοψη−
φούσα γνώµη των Κρατών µελών που αντιπροσωπεύο−
νται στην Οµάδα Συντονισµού.

5. Οι εκπρόσωποι του ΕΟΦ που διορίζονται στην 
Οµάδα Συντονισµού, ακόµη και µετά τη λήξη των κα−
θηκόντων τους, δεσµεύονται να µην αποκαλύπτουν 
οποιεσδήποτε πληροφορίες καλυπτόµενες από την 
υποχρέωση τήρησης του επαγγελµατικού απόρρητου.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4 
∆ιαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης 

και αποκεντρωµένη διαδικασία

Άρθρο 45

1. Για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας ενός φαρ−
µάκου σε περισσότερα του ενός κράτη µέλη, ο αιτών 
υποβάλλει αίτηση σε αυτά τα κράτη µέλη βάσει του 
ιδίου φακέλου. Στην Ελλάδα, ο φάκελος υποβάλλεται 
στον Ε.Ο.Φ., ο οποίος ενεργεί σύµφωνα µε τα κατωτέ−
ρω οριζόµενα, κατά περίπτωση, είτε ως «κράτος µέλος 
αναφοράς» είτε ως «ενδιαφερόµενο κράτος µέλος». Ο 
φάκελος περιλαµβάνει όλες τις πληροφορίες και έγγρα−
φα που αναφέρονται στα άρθρα 9, 11, 12, 13, 14 και 15. 
Μεταξύ των υποβαλλοµένων εγγράφων περιλαµβάνεται 
και κατάλογος των κρατών µελών στα οποία αφορά η 
αίτηση. Ο αιτών ζητά από ένα κράτος µέλος να ενερ−
γήσει ως «κράτος µέλος αναφοράς» και να συντάξει 
έκθεση αξιολόγησης για το φάρµακο, σύµφωνα µε τις 
παραγράφους 2 και 3. Όταν το κράτος µέλος αναφοράς 
είναι η Ελλάδα, αρµόδιος ορίζεται ο Ε.Ο.Φ.. Ο Ε.Ο.Φ. 
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είναι επίσης αρµόδιος, κατά περίπτωση, όταν η Ελλάδα 
ενεργεί ως ενδιαφερόµενο κράτος µέλος.

2. Εάν το φάρµακο έχει ήδη λάβει άδεια κυκλοφορίας 
κατά τη στιγµή της αίτησης, ο Ε.Ο.Φ. αναγνωρίζει την 
άδεια κυκλοφορίας που έχει χορηγηθεί από το κρά−
τος µέλος αναφοράς. Για το σκοπό αυτό, ο κάτοχος 
της άδειας κυκλοφορίας ζητά από το κράτος µέλος 
αναφοράς είτε να συντάξει έκθεση αξιολόγησης του 
φαρµάκου είτε, αν χρειάζεται, να επικαιροποιήσει την 
τυχόν υπάρχουσα έκθεση αξιολόγησης. Το κράτος Μέ−
λος αναφοράς συντάσσει ή επικαιροποιεί την έκθεση 
αξιολόγησης εντός 90 ηµερών από την παραλαβή της 
πλήρους αίτησης. Η έκθεση αξιολόγησης, καθώς και η 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επι−
σήµανση και το φύλλο οδηγιών που έχουν εγκριθεί, 
διαβιβάζονται στο ή στα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη και 
στον αιτούντα. Τα ανωτέρω εφαρµόζονται αναλόγως 
και όταν ο Ε.Ο.Φ. ενεργεί ως κράτος Μέλος αναφοράς.

3. Εάν το φάρµακο δεν έχει λάβει άδεια κυκλοφορίας 
τη στιγµή της αίτησης, ο αιτών ζητά από το κράτος 
Μέλος αναφοράς και για την Ελλάδα από τον Ε.Ο.Φ., 
να συντάξει σχέδιο έκθεσης αξιολόγησης, σχέδιο περί−
ληψης των χαρακτηριστικών του προϊόντος και σχέδιο 
επισήµανσης και φύλλου οδηγιών. Το κράτος Μέλος 
αναφοράς καταρτίζει τα εν λόγω σχέδια εντός 120 ηµε−
ρών από την παραλαβή της πλήρους αίτησης και τα 
διαβιβάζει στα ενδιαφερόµενα κράτη Μέλη και στον 
αιτούντα.

4. Εντός 90 ηµερών από την παραλαβή των εγγράφων 
που αναφέρονται στις παραγράφους 2 και 3, τα ενδια−
φερόµενα κράτη Μέλη εγκρίνουν την έκθεση αξιολόγη−
σης, την περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, 
καθώς και την επισήµανση και το φύλλο οδηγιών και 
ενηµερώνουν σχετικώς το κράτος µέλος αναφοράς. Το 
εν λόγω κράτος Μέλος καταγράφει τη συµφωνία όλων 
των µερών, περατώνει τη διαδικασία και ενηµερώνει 
τον αιτούντα.

5. Η αρχή κάθε Κράτους Μέλους, εν προκειµένω ο 
Ε.Ο.Φ., στο οποίο υποβάλλεται αίτηση βάσει της παρα−
γράφου 1 εκδίδει απόφαση σύµφωνα µε την εγκεκριµένη 
έκθεση αξιολόγησης, την περίληψη των χαρακτηριστι−
κών του προϊόντος, καθώς και την επισήµανση και το 
φύλλο οδηγιών χρήσης, εντός 30 ηµερών από τη γνω−
στοποίηση της συµφωνίας.

Άρθρο 46

1. Αν, εντός της προθεσµίας που αναφέρεται στο άρ−
θρο 45, παράγραφος 4, ο Ε.Ο.Φ. δεν δύναται να εγκρίνει 
την έκθεση αξιολόγησης, την περίληψη των χαρακτη−
ριστικών του προϊόντος, την επισήµανση και το φύλλο 
οδηγιών λόγω ενδεχόµενου σοβαρού κινδύνου για τη 
δηµόσια υγεία, αιτιολογεί τη θέση του λεπτοµερώς και 
γνωστοποιεί τους λόγους του στο κράτος µέλος ανα−
φοράς, στα άλλα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη και στον 
αιτούντα. Τα σηµεία διαφωνίας κοινοποιούνται πάραυτα 
στην Οµάδα Συντονισµού.

2. Ο Ε.Ο.Φ. λαµβάνει υπόψη του τις κατευθυντήριες 
γραµµές που εκδίδει η Ευρωπαϊκή Επιτροπή για τον 
καθορισµό του πιθανού σοβαρού κινδύνου για τη δη−
µόσια υγεία.

3. Στα πλαίσια της Οµάδας Συντονισµού, όλα τα κράτη 
µέλη που αναφέρονται στην παράγραφο 1 καταβάλλουν 
κάθε προσπάθεια προκειµένου να συµφωνήσουν για 

τα µέτρα που πρέπει να ληφθούν. Στα πλαίσια αυτά, 
παρέχεται στον αιτούντα η δυνατότητα να εκθέσει 
την άποψή του γραπτώς ή προφορικώς. Αν, εντός 60 
ηµερών από τη γνωστοποίηση των σηµείων διαφωνίας 
στη Οµάδα Συντονισµού, τα κράτη µέλη καταλήξουν 
σε συµφωνία, το κράτος µέλος αναφοράς διαπιστώνει 
τη συµφωνία, περατώνει τη διαδικασία και ενηµερώνει 
σχετικά τον αιτούντα. Εφαρµόζεται το άρθρο 45, πα−
ράγραφος 5.

4. Αν, εντός της ανωτέρω προθεσµίας των 60 ηµερών, 
της παραγράφου 3, τα κράτη µέλη δεν καταλήξουν 
σε συµφωνία, ενηµερώνεται αµέσως ο Ευρωπαϊκός 
Οργανισµός Φαρµάκων προκειµένου να εφαρµοσθεί η 
διαδικασία των άρθρων 49, 50, 51 και 52. Η λεπτοµερής 
περιγραφή των θεµάτων ως προς τα οποία δεν επι−
τεύχθηκε συµφωνία καθώς και οι λόγοι της διαφωνίας 
διαβιβάζονται στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων. 
Αντίγραφο των πληροφοριών αυτών χορηγείται στον 
αιτούντα.

5. Αµέσως µόλις πληροφορηθεί την παραποµπή στον 
Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων, ο αιτών διαβιβάζει 
προς αυτόν αντίγραφο των πληροφοριών και των εγ−
γράφων που αναφέρονται στο άρθρο 45, παράγραφος 
I, πρώτο εδάφιο.

6. Στην περίπτωση που αναφέρεται στην παράγραφο 
4, τα κράτη µέλη τα οποία έχουν εγκρίνει την έκθεση 
αξιολόγησης, την περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος, την επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρή−
σης του Κράτους µέλους αναφοράς, δύνανται, ύστερα 
από αίτηση του αιτούντος, να χορηγήσουν άδεια κυκλο−
φορίας του φαρµάκου στην αγορά χωρίς να περιµένουν 
το αποτέλεσµα της διαδικασίας που καθορίζεται στο 
άρθρο 49. Στην προκειµένη περίπτωση, η άδεια χορη−
γείται µε την επιφύλαξη του αποτελέσµατος της εν 
λόγω διαδικασίας.

Άρθρο 47

1. Σε περίπτωση που για συγκεκριµένο φάρµακο έχουν 
υποβληθεί, σύµφωνα µε τα άρθρα 9, 11, 12, 13, 14 και II, 
δύο ή περισσότερες αιτήσεις για άδεια κυκλοφορίας και 
τα κράτη µέλη λάβουν διαφορετικές αποφάσεις για την 
έγκριση, την αναστολή ή την ανάκλησή της, ο Ε.Ο.Φ. ή 
άλλες αρµόδιες Αρχές ή ο αιτών ή ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας δύνανται να προσφύγουν στην Επιτρο−
πή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση, προκειµένου να 
εφαρµοσθεί η διαδικασία των άρθρων 49, 50, 51 και 52.

2. Προκειµένου να προαχθεί η εναρµόνιση των φαρ−
µάκων που έχουν εγκριθεί στην Κοινότητα, ο Ε.Ο.Φ. δι−
αβιβάζει κάθε έτος στην Οµάδα Συντονισµού κατάλογο 
των φαρµάκων για τα οποία πρέπει να καταρτισθούν 
εναρµονισµένες περιλήψεις των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος.

Η Οµάδα Συντονισµού καταρτίζει κατάλογο, λαµβά−
νοντας υπόψη τις προτάσεις που υποβάλλονται από 
όλα τα κράτη µέλη και τον διαβιβάζει στην Ευρωπαϊκή 
Επιτροπή.

Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή ή ο Ε.Ο.Φ. ή άλλη αρµόδια αρχή 
Κράτους µέλους, σε συµφωνία µε τον Ευρωπαϊκό Ορ−
γανισµό Φαρµάκων και λαµβάνοντας υπόψη τις απόψεις 
των ενδιαφεροµένων µερών, µπορούν να παραπέµπουν 
τα φάρµακα αυτά στην Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώ−
πινη χρήση, σύµφωνα µε την παράγραφο 1.
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Άρθρο 48

1. Σε ειδικές περιπτώσεις που παρουσιάζουν ενδιαφέ−
ρον για την Ευρωπαϊκή 'Ενωση, ο Ε.Ο.Φ ή άλλες αρµόδι−
ες αρχές, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή, ο αιτών ή ο κάτοχος 
της αδείας κυκλοφορίας παραπέµπουν το θέµα στην 
Επιτροπή Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης, προτού λη−
φθεί οποιαδήποτε απόφαση σχετικά µε αίτηση χορήγη−
σης αδείας κυκλοφορίας ή αναστολή ή ανάκληση άδειας 
κυκλοφορίας ή για οποιαδήποτε άλλη τροποποίηση της 
αδείας κυκλοφορίας που φαίνεται αναγκαία.

Σε περίπτωση που η παραποµπή είναι αποτέλεσµα 
της αξιολόγησης των δεδοµένων φαρµακοεπαγρύπνη 
σης εγκεκριµένου φαρµάκου, το θέµα παραπέµπεται 
στην Επιτροπή Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης 
Κινδύνου για δυνητική εφαρµογή του άρθρου 152, πα−
ράγραφος 2, προκειµένου να συντάξει σύσταση και να 
διενεργηθούν τα περαιτέρω προβλεπόµενα, εκτός και 
αν συντρέχει λόγος κατεπείγοντος, οπότε εφαρµόζεται 
η διαδικασία που προβλέπεται στα άρθρα 151 έως 153.

Ο Ε.Ο.Φ. προσδιορίζει σαφώς το θέµα που παραπέ−
µπεται στην Επιτροπή Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης 
για εξέταση, ενηµερώνει τον αιτούντα ή τον κάτοχο 
της αδείας κυκλοφορίας και διαβιβάζει στην Επιτροπή 
Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης κάθε διαθέσιµη πληρο−
φορία σχετική µε το υπό εξέταση θέµα.

2. Εάν η παραποµπή στην Επιτροπή Φαρµάκων Αν−
θρώπινης Χρήσης αφορά σε οµάδα φαρµάκων ή µία 
θεραπευτική κατηγορία, ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός 
Φαρµάκων µπορεί να περιορίζει την εφαρµογή της δι−
αδικασίας σε ορισµένα ειδικά τµήµατα της αδείας. Στην 
περίπτωση αυτή, το άρθρο 52 εφαρµόζεται στα εν λόγω 
φάρµακα µόνο εάν καλύπτονται από τις διαδικασίες χο−
ρήγησης αδείας που αναφέρονται στο παρόν Κεφάλαιο.

3. Ο Ε.Ο.Φ. διορίζει ένα τακτικό µέλος και ένα αναπλη−
ρωµατικό µέλος της Επιτροπής Φαρµάκων Ανθρώπινης 
Χρήσης, µε τριετή θητεία, η οποία µπορεί να ανανεωθεί.

Άρθρο 49

1. Όταν γίνεται αναφορά στη διαδικασία του παρόντος 
άρθρου, ο ΕΟΦ και ο αιτών ή ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας τηρούν τα ακόλουθα: η Επιτροπή Φαρ−
µάκων Ανθρώπινης Χρήσης εξετάζει το σχετικό θέµα 
και διατυπώνει αιτιολογηµένη γνώµη εντός 60 ηµερών 
από την ηµεροµηνία παραποµπής του θέµατος σ’ αυτήν, 
µε δυνατότητα παράτασης της προθεσµίας αυτής για 
90 ηµέρες κατ’ ανώτατο όριο για τις περιπτώσεις των 
άρθρων 47 και 48, λαµβάνοντας υπόψη τις απόψεις των 
ενδιαφεροµένων κατόχων άδειας κυκλοφορίας. 

Σε επείγουσες περιπτώσεις, η Επιτροπή Φαρµάκων 
Ανθρώπινης Χρήσης δύναται να αποφασίζει σύντµηση 
της προθεσµίας.

2. Για την εξέταση του θέµατος, η Επιτροπή Φαρµά−
κων Ανθρώπινης Χρήσης ορίζει ένα από τα µέλη της 
ως εισηγητή και, ενδεχοµένως, ανεξάρτητους εµπειρο−
γνώµονες για συγκεκριµένα ζητήµατα. Για την Ελλάδα, 
οι εν λόγω εµπειρογνώµονες διορίζονται από τον ΕΟΦ, 
από τον οικείο κατάλογο εµπειρογνωµόνων.

3. Ο αιτών ή ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας µπορούν 
να παράσχουν προφορικές ή γραπτές εξηγήσεις, εντός 
προθεσµίας που η εν λόγω Επιτροπή καθορίζει. Η γνώµη 
της επιτροπής Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης συνο−
δεύεται από το σχέδιο της περίληψης των χαρακτηρι−
στικών του προϊόντος και από τα σχέδια επισήµανσης 

και φύλλου οδηγιών χρήσης. Η Επιτροπή Φαρµάκων 
Ανθρώπινης Χρήσης δύναται να καλεί οποιοδήποτε 
άλλο πρόσωπο για να της παράσχει πληροφορίες για 
το υπό κρίση ζήτηµα, καθώς επίσης να αναστέλλει την 
αναφερόµενη στην παράγραφο 1 προθεσµία, προκει−
µένου να επιτρέψει στον αιτούντα ή στον κάτοχο της 
άδειας κυκλοφορίας να προετοιµάσει τις εξηγήσεις του.

4. Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων ενηµερώνει 
αµέσως τον αιτούντα ή τον κάτοχο της άδειας κυκλο−
φορίας όταν, κατά τη γνώµη της Επιτροπής Φαρµάκων 
Ανθρώπινης Χρήσης:

α) η αίτηση δεν πληροί τα κριτήρια για χορήγηση 
άδειας, ή

β) η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, 
που προτείνεται από τον αιτούντα ή τον κάτοχο της 
άδειας κυκλοφορίας σύµφωνα µε το άρθρο 15, θα πρέπει 
να τροποποιηθεί, ή

γ) η άδεια θα πρέπει να χορηγηθεί υπό ορισµένους 
όρους, που θεωρούνται ουσιώδους σηµασίας για την 
ασφαλή και αποτελεσµατική χρήση του φαρµάκου, συ−
µπεριλαµβανοµένης της φαρµακοεπαγρύπνησης, ή

δ) η άδεια κυκλοφορίας θα πρέπει να ανασταλεί, να 
τροποποιηθεί ή να ανακληθεί.

Εντός 15 ηµερών από την παραλαβή της αιτιολογη−
µένης γνώµης, ο αιτών ή ο κάτοχος της άδειας κυκλο−
φορίας µπορεί να ειδοποιήσει γραπτώς τον Ευρωπαϊκό 
Οργανισµό Φαρµάκων ότι προτίθεται να ζητήσει επανε−
ξέταση της γνώµης. Στην περίπτωση αυτή, γνωστοποιεί 
λεπτοµερώς στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων 
τους λόγους της αίτησής του εντός 60 ηµερών από 
την λήψη της γνώµης.

Εντός 60 ηµερών από την λήψη των λόγων της αίτη−
σης, η επιτροπή επανεξετάζει τη γνώµη της βάσει του 
άρθρου 87, παράγραφος 1 τέταρτο εδάφιο του Κανονι−
σµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004. Η αιτιολογία του πορίσµατος 
επισυνάπτεται στην έκθεση αξιολόγησης που αναφέρε−
ται στην παράγραφο 5 του παρόντος άρθρου.

5. Εντός 15 ηµερών από την έκδοσή της, ο Ευρω−
παϊκός Οργανισµός Φαρµάκων διαβιβάζει την τελική 
γνώµη της Επιτροπής Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης 
στον Ε.Ο.Φ. και τα λοιπά κράτη µέλη, στην Ευρωπαϊκή 
Επιτροπή και στον αιτούντα ή στον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας, µαζί µε έκθεση στην οποία περιγράφεται 
η αξιολόγηση του φαρµάκου και η αιτιολογία του πορί−
σµατός της. Σε περίπτωση διατύπωσης θετικής γνώµης 
για τη χορήγηση ή διατήρηση της άδειας κυκλοφορίας 
του συγκεκριµένου φαρµάκου στην αγορά, στη γνώµη 
προσαρτώνται τα ακόλουθα έγγραφα:

α) σχέδιο της περίληψης των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος, όπως αναφέρεται στο άρθρο 15,

β) τυχόν όροι στους οποίους υπόκειται η άδεια κατά 
την έννοια της παραγράφου 4, στοιχείο γ),

γ) οι λεπτοµέρειες τυχόν όρων ή περιορισµών που 
συνιστώνται σχετικά µε την ασφαλή και αποτελεσµατική 
χρησιµοποίηση του φαρµάκου,

δ) το προτεινόµενο κείµενο της επισήµανσης και του 
φύλλου οδηγιών.

Άρθρο 50

Εντός 15 ηµερών από την παραλαβή της γνώµης, η Ευ−
ρωπαϊκή Επιτροπή καταρτίζει σχέδιο απόφασης σχετικά 
µε την αίτηση, λαµβάνοντας υπόψη το κοινοτικό δίκαιο.

Σε περίπτωση που το σχέδιο απόφασης προβλέπει 
τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, επισυνάπτονται τα 
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έγγραφα που αναφέρονται στο άρθρο 49, παράγραφος 
5, δεύτερο εδάφιο.

Όταν, σε εξαιρετικές περιπτώσεις, το σχέδιο απόφα−
σης δεν είναι σύµφωνο µε τη γνώµη του Ευρωπαϊκού 
Οργανισµού Φαρµάκων, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή επισυ−
νάπτει λεπτοµερή επεξήγηση των λόγων της διαφοράς.

Το σχέδιο απόφασης διαβιβάζεται στον Ε.Ο.Φ. και τα 
λοιπά κράτη µέλη και τον αιτούντα ή τον κάτοχο της 
άδειας κυκλοφορίας.

Άρθρο 51

1. Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή λαµβάνει οριστική απόφαση 
µε τη διαδικασία του άρθρου 177, παράγραφος 3 και 
εντός 15 ηµερών από την περάτωση της διαδικασίας 
αυτής, επικουρούµενη από τη Μόνιµη Επιτροπή Φαρµά−
κων για ανθρώπινη χρήση.

2. Ο ΕΟΦ δύναται, εντός προθεσµίας 22 ηµερών να 
διαβιβάσει στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή γραπτές παρατη−
ρήσεις επί του σχεδίου απόφασης, εκτός και εάν έχει 
ορισθεί συντοµότερη προθεσµία για λόγους επείγοντος, 
και η οποία, πλην εξαιρετικών περιπτώσεων, δεν είναι 
µικρότερη από 5 ηµέρες.

3. Ο ΕΟΦ δικαιούται να ζητήσει γραπτώς την εξέταση 
του σχεδίου απόφασης από την ολοµέλεια της Μόνιµης 
Επιτροπής.

Εφόσον, κατά τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, 
από τις έγγραφες παρατηρήσεις κράτους µέλους ανακύ−
πτουν σηµαντικά νέα θέµατα επιστηµονικής ή τεχνικής 
φύσεως που δεν αναφέρονται στη γνώµη του Ευρωπαϊ−
κού Οργανισµού Φαρµάκων, ο Πρόεδρος αναστέλλει τη 
διαδικασία και αναπέµπει την αίτηση στον Ευρωπαϊκό 
Οργανισµό Φαρµάκων προς περαιτέρω εξέταση.

Άρθρο 52

Η απόφαση που αναφέρεται στο άρθρο 51 παράγρα−
φος 1 απευθύνεται στον ΕΟΦ και τα λοιπά κράτη µέλη 
και κοινοποιείται στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας 
του φαρµάκου ή στον αιτούντα προς ενηµέρωσή του. 
Ο Ε.Ο.Φ. είτε ενεργεί ως ενδιαφερόµενο κράτος µέλος 
είτε ως κράτος µέλος αναφοράς, κατά περίπτωση, χο−
ρηγεί ή ανακαλεί την άδεια κυκλοφορίας ή επιφέρει τις 
αναγκαίες τροποποιήσεις των όρων της, προκειµένου η 
άδεια κυκλοφορίας να συµµορφωθεί µε την απόφαση, 
εντός τριάντα ηµερών από την κοινοποίησή της, κά−
νοντας σχετική µνεία της απόφασης. Ενηµερώνει την 
Ευρωπαϊκή Επιτροπή και τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό 
Φαρµάκων σχετικά.

Άρθρο 53

1. Κάθε αίτηση του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας 
για την τροποποίηση άδειας κυκλοφορίας που έχει χο−
ρηγηθεί σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος κεφα−
λαίου υποβάλλεται στον ΕΟΦ, εφόσον έχει ήδη εγκρίνει 
το σχετικό φάρµακο, καθώς και στα λοιπά κράτη µέλη 
που έχουν εγκρίνει το σχετικό φάρµακο.

2. Σε περίπτωση διαιτησίας που υποβάλλεται προς την 
Ευρωπαϊκή Επιτροπή, η διαδικασία που θεσπίζεται στα 
άρθρα 49, 50, 51 και 52 εφαρµόζεται κατ’ αναλογία και 
στις τροποποιήσεις των αδειών κυκλοφορίας.

Άρθρο 54

Τα άρθρα 51 και 52 εφαρµόζονται κατ’ αναλογία σε 
φάρµακα τα οποία έχει εγκρίνει ο ΕΟΦ κατόπιν γνωµο−

δότησης της Επιτροπής Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης 
η οποία εκδόθηκε πριν από την 1η Ιανουαρίου 1995, 
σύµφωνα µε το άρθρο 4 της οδηγίας 87/22/ΕΟΚ, η οποία 
ενσωµατώθηκε στο ελληνικό δίκαιο µε την υπ’ αριθµ. 
Α6/6667/3.7.1987 (Β΄ 388) υπουργική απόφαση.

Άρθρο 55

Το άρθρο 46 παράγραφοι 4, 5 και 6 και τα άρθρα 47 
έως 52 δεν εφαρµόζονται στα οµοιοπαθητικά φάρµακα 
που προβλέπονται στο άρθρο 18.

Άρθρο 56

Τα άρθρα 45 έως 52 δεν εφαρµόζονται στα οµοιο−
παθητικά φάρµακα που προβλέπονται στο άρθρο 20 
παράγραφος 2.

ΜΕΡΟΣ IV 
ΠΑΡΑΓΩΓΗ ΚΑΙ ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Άρθρο 57

1. Για την παραγωγή φαρµάκων στην Ελλάδα απαιτεί−
ται άδεια παραγωγής από τον Ε.Ο.Φ., µετά από αίτηση 
του ενδιαφεροµένου. Η άδεια παραγωγής απαιτείται 
ακόµη και για τα φάρµακα που προορίζονται αποκλει−
στικά για εξαγωγή.

2. Η άδεια που αναφέρεται στην παράγραφο 1 απαι−
τείται τόσο για την ολική ή µερική παραγωγή όσο και 
για τις εργασίες κατατµήσεως, συσκευασίας ή παρου−
σίασης του φαρµάκου.

Η άδεια του προηγουµένου εδαφίου δεν απαιτείται 
για την παραγωγή, κατάτµηση, αλλαγή συσκευασίας ή 
παρουσίασης, εφόσον οι εργασίες αυτές εκτελούνται 
αποκλειστικά για τη λιανική πώληση από τους φαρµα−
κοποιούς εντός του φαρµακείου ή από άλλα πρόσωπα 
στα οποία η εκτέλεση των εργασιών αυτών επιτρέπεται 
στην Ελλάδα.

3. Η άδεια που αναφέρεται στην παράγραφο 1 απαι−
τείται και για τις εισαγωγές από τρίτες χώρες. Για τον 
σκοπό αυτό το παρόν Μέρος, το άρθρο 171 και όλες εν 
γένει οι διατάξεις που διέπουν την άδεια παραγωγής, 
εφαρµόζονται στις εισαγωγές αυτές στην Ελλάδα, κατά 
τον ίδιο τρόπο που εφαρµόζονται στην παραγωγή.

4. Ο ΕΟΦ καταχωρεί τις πληροφορίες για την άδεια 
παραγωγής που εµφαίνεται στην παράγραφο 1 του πα−
ρόντος άρθρου στη βάση δεδοµένων της Ένωσης του 
άρθρου 162 παράγραφος 6.

5. Ο Ε.Ο.Φ. δύναται, σε εξαιρετικές και αιτιολογηµένες 
περιπτώσεις, να επιτρέπει στους παραγωγούς φαρµά−
κων να αναθέτουν την πραγµατοποίηση ορισµένων 
φάσεων της παραγωγής ή ελέγχους του προϊόντος σε 
τρίτους.

Άρθρο 58

Για να χορηγηθεί άδεια παραγωγής, ο αιτών πρέπει 
να πληροί τουλάχιστον τις ακόλουθες προϋποθέσεις:

α) να καθορίζει τα φάρµακα και τις φαρµακοτεχνικές 
µορφές που θα παράγονται ή θα εισάγονται, καθώς και 
τον τόπο παραγωγής και/ή ελέγχου τους,

β) να διαθέτει για την παραγωγή ή την εισαγωγή τους, 
κατάλληλους και επαρκείς χώρους, τεχνικό εξοπλισµό 
και δυνατότητες ελέγχου, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις 
της νοµοθεσίας για την παραγωγή, τον έλεγχο και την 
αποθήκευση των φαρµάκων, σύµφωνα µε το άρθρο 32,

γ) να διαθέτει τουλάχιστον ένα ειδικευµένο πρόσωπο 
κατά την έννοια του άρθρου 68.



17802 ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ (ΤΕΥΧΟΣ ∆ΕΥΤΕΡΟ) 

Ο αιτών παρέχει µε την αίτησή του τις πληροφορίες 
που τεκµηριώνουν τη συµµόρφωσή του µε τις ανωτέρω 
απαιτήσεις

Άρθρο 59

1. Ο Ε.Ο.Φ. εκδίδει την άδεια παραγωγής µόνο αφού 
εξακριβώσει, ύστερα από έλεγχο που διεξάγει δια των 
αρµοδίων οργάνων του, ότι οι πληροφορίες που παρα−
σχέθηκαν κατ’ εφαρµογή του άρθρου 58 είναι ακριβείς.

2. Προκειµένου να εξασφαλίζεται η τήρηση των απαι−
τήσεων του άρθρου 58, η χορήγηση ή η διατήρηση σε 
ισχύ της άδειας παραγωγής είναι δυνατό να εξαρτάται 
από την τήρηση ορισµένων υποχρεώσεων οι οποίες 
επιβάλλονται από τον Ε.Ο.Φ. είτε κατά την χορήγησή 
της είτε µεταγενέστερα.

3. Η άδεια παραγωγής ισχύει µόνο για τις εγκαταστά−
σεις, τα φάρµακα και τις φαρµακοτεχνικές µορφές που 
αναφέρονται στην αίτηση.

Άρθρο 60

Ο Ε.Ο.Φ. χορηγεί την άδεια παραγωγής εντός 90 ηµε−
ρών από την ηµεροµηνία υποβολής πλήρους αίτησης.

Άρθρο 61

Σε περίπτωση που ο κάτοχος της άδειας παραγωγής 
υποβάλλει αίτηση για την τροποποίηση ενός από τα 
στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 58 πρώτο εδάφιο 
στοιχεία α) και β), η διαδικασία εξέτασης της εν λόγω 
αίτησης δεν υπερβαίνει τις 30 ηµέρες. Σε εξαιρετικές 
περιπτώσεις, η προθεσµία αυτή µπορεί να παρατείνεται 
έως 90 ηµέρες.

Άρθρο 62

Ο Ε.Ο.Φ. δύναται να ζητά από τον αιτούντα συµπλη−
ρωµατικά στοιχεία σε σχέση µε τις πληροφορίες που 
παρασχέθηκαν κατ’ εφαρµογή του άρθρου 58, καθώς 
και σχετικά µε το ειδικευµένο πρόσωπο που αναφέρεται 
στο άρθρο 68. Όταν ο Ε.Ο.Φ. κάνει χρήση της δυνατότη−
τας αυτής, οι προθεσµίες που προβλέπονται στα άρθρα 
60 και 61 αναστέλλονται µέχρι να προσκοµισθούν τα 
απαιτούµενα συµπληρωµατικά στοιχεία.

Άρθρο 63

Ο κάτοχος της άδειας παραγωγής έχει τουλάχιστον 
τις εξής υποχρεώσεις:

α) να διαθέτει προσωπικό που ανταποκρίνεται στις 
νόµιµες απαιτήσεις της κείµενης νοµοθεσίας σχετικά 
µε την παραγωγή και τους ελέγχους,

β) να διαθέτει τα εγκεκριµένα φάρµακα σύµφωνα µε 
την ελληνική νοµοθεσία,

γ) να πληροφορεί εκ των προτέρων τον Ε.Ο.Φ. για κάθε 
τροποποίηση που θα ήθελε να επιφέρει σε οποιαδήποτε 
από τις πληροφορίες που παρέσχε κατ’ εφαρµογή του 
άρθρου 58. Σε κάθε περίπτωση, οφείλει να ενηµερώνει 
αµέσως τον Ε.Ο.Φ. για κάθε απρόοπτη αντικατάσταση 
του ειδικευµένου προσώπου, το οποίο αναφέρεται στο 
άρθρο 68,

δ) να παρέχει, οποτεδήποτε, στα αρµόδια όργανα του 
Ε.Ο.Φ. πρόσβαση στις εγκαταστάσεις του,

ε) να παρέχει στο ειδικευµένο πρόσωπο που αναφέ−
ρεται στο άρθρο 68 τη δυνατότητα να εκπληρώνει τα 
καθήκοντά του, ιδίως θέτοντας στη διάθεσή του όλα 
τα αναγκαία µέσα,

στ) να συµµορφώνεται µε τις αρχές και τις κατευθυ−

ντήριες γραµµές των κανόνων καλής παραγωγής για τα 
φάρµακα και να χρησιµοποιεί µόνο δραστικές ουσίες 
που έχουν παραχθεί σύµφωνα µε τους κανόνες καλής 
παραγωγής για τις δραστικές ουσίες και που έχουν 
διανεµηθεί σύµφωνα µε τους κανόνες καλής διανοµής 
για δραστικές ουσίες. Για το σκοπό αυτό, ο κάτοχος 
της άδειας παραγωγής επαληθεύει τη συµµόρφωση 
του παραγωγού και των διανοµέων δραστικών ουσιών 
µε τους κανόνες καλής παραγωγής και καλής διανο−
µής, διενεργώντας ελέγχους (audits) στις εγκαταστά−
σεις παραγωγής και διανοµής του παραγωγού και των 
διανοµέων δραστικών ουσιών. Ο κάτοχος της άδειας 
παραγωγής επαληθεύει τη συµµόρφωση αυτή είτε ο 
ίδιος είτε, µε την επιφύλαξη της ευθύνης του όπως 
προβλέπεται στην παρούσα Υπουργική Απόφαση, µέσω 
ενός νοµικού ή φυσικού προσώπου που ενεργεί για λο−
γαριασµό του δυνάµει σύµβασης.

Ο κάτοχος της άδειας παραγωγής εξασφαλίζει ότι τα 
έκδοχα είναι κατάλληλα για χρήση σε φάρµακα διασφα−
λίζοντας τους κατάλληλους κανόνες καλής παραγωγής. 
Η διασφάλιση αυτή γίνεται µε βάση µια τυποποιηµένη 
αξιολόγηση κινδύνου, σύµφωνα µε τις εφαρµοστέες 
κατευθυντήριες γραµµές που αναφέρονται στο άρθρο 
66. Η εν λόγω αξιολόγηση κινδύνου λαµβάνει υπόψη 
απαιτήσεις στα πλαίσια άλλων κατάλληλων συστη−
µάτων ποιότητας, καθώς και την προέλευση και την 
προοριζόµενη χρήση των εκδόχων και προηγούµενα 
περιστατικά ελαττωµάτων ποιότητας. Ο κάτοχος της 
άδειας παραγωγής εξασφαλίζει ότι εφαρµόζονται οι 
ενδεικνυόµενοι κατάλληλοι κανόνες καλής παραγωγής. 
Ο κάτοχος της άδειας παραγωγής τεκµηριώνει τα µέτρα 
που λήφθηκαν βάσει της παρούσας παραγράφου.

ζ) να ενηµερώνει τον ΕΟΦ και τον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας αµέσως µόλις λάβει πληροφορίες ότι τα 
φάρµακα που εµπίπτουν στο πεδίο της άδειας παρα−
γωγής που διαθέτει είναι ή υπάρχει η υπόνοια ότι είναι 
ψευδεπίγραφα, ανεξάρτητα από το εάν αυτά τα φάρµα−
κα διανεµήθηκαν στη νόµιµη αλυσίδα εφοδιασµού ή µε 
παράνοµα µέσα, συµπεριλαµβανοµένης της παράνοµης 
πώλησης µέσω ∆ιαδικτύου ή οποιασδήποτε υπηρεσίας 
της κοινωνίας των πληροφοριών εν γένει, κατά την 
έννοια του Π.∆. 39/2001 (ΦΕΚ Α΄ 28).

η) να επαληθεύει ότι οι παραγωγοί, οι εισαγωγείς ή 
οι διανοµείς από τους οποίους λαµβάνει τις δραστικές 
ουσίες είναι εγγεγραµµένοι σε µητρώο της αρµόδιας 
αρχής του Κράτους Μέλους στο οποίο είναι εγκατε−
στηµένοι. 

θ) να επαληθεύει τη γνησιότητα και την ποιότητα των 
δραστικών ουσιών και των εκδόχων.

Άρθρο 64

Για τους σκοπούς της παρούσας Υπουργικής απόφα−
σης, η παραγωγή δραστικών ουσιών που χρησιµοποιού−
νται ως πρώτες ύλες περιλαµβάνει την πλήρη ή µερική 
παραγωγή ή την εισαγωγή µιας δραστικής ουσίας που 
χρησιµοποιείται ως πρώτη ύλη, όπως αυτή ορίζεται στο 
Παράρτηµα I, µέρος I, σηµείο 3.2.1.1 β), καθώς και τις 
διάφορες εργασίες κατάτµησης, συσκευασίας ή παρου−
σίασης που προηγούνται της ενσωµάτωσης της ουσίας 
σε φάρµακο, περιλαµβανοµένης της ανασυσκευασίας 
και της εκ νέου επισήµανσης που πραγµατοποιούνται 
από διανοµέα πρώτων υλών.
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Άρθρο 65

1. Ο ΕΟΦ λαµβάνει τα κατάλληλα µέτρα για να εξα−
σφαλίσει ότι η παραγωγή, η εισαγωγή και η διανοµή 
στην ελληνική επικράτεια δραστικών ουσιών, συµπερι−
λαµβανοµένων των δραστικών ουσιών που προορίζονται 
για εξαγωγή, συµµορφώνονται µε τους κανόνες καλής 
παραγωγής και τους κανόνες καλής διανοµής για τις 
δραστικές ουσίες.

2. ∆ραστικές ουσίες επιτρέπεται να εισάγονται µόνο 
εφόσον πληρούνται οι ακόλουθες προϋποθέσεις:

α) οι δραστικές ουσίες έχουν παραχθεί σύµφωνα µε 
πρότυπα κανόνων καλής παραγωγής τουλάχιστον ισο−
δύναµα µε εκείνα που ορίζονται από την Ευρωπαϊκή 
Ένωση κατ’ εφαρµογή της τρίτης παραγράφου του 
άρθρου 66 και

β) οι δραστικές ουσίες συνοδεύονται από γραπτή 
επιβεβαίωση της αρµόδιας αρχής της τρίτης χώρας 
εξαγωγής για τα εξής:

i) τα πρότυπα των κανόνων καλής παραγωγής που 
εφαρµόζονται στην εγκατάσταση που παράγει την εξα−
γόµενη δραστική ουσία είναι τουλάχιστον ισοδύναµα 
µε εκείνα που ορίζονται από την Ευρωπαϊκή Ένωση 
κατ’ εφαρµογή της τρίτης παραγράφου του άρθρου 66,

ii) η συγκεκριµένη εγκατάσταση παραγωγής υπόκειται 
σε τακτικούς, αυστηρούς και διαφανείς ελέγχους και 
στην αποτελεσµατική επιβολή κανόνων καλής παρα−
γωγής, συµπεριλαµβανοµένων επαναλαµβανόµενων και 
αιφνιδιαστικών επιθεωρήσεων, ώστε να εξασφαλίζεται 
η προστασία της δηµόσιας υγείας τουλάχιστον σε βαθ−
µό ισοδύναµο προς εκείνο που ισχύει στην Ευρωπαϊκή 
Ένωση, και

iii) σε περίπτωση που υπάρξουν στοιχεία σχετικά µε µη 
συµµόρφωση, θα ενηµερώσει για τα εν λόγω στοιχεία 
την Ευρωπαϊκή Ένωση, χωρίς καθυστέρηση.

Αυτή η γραπτή επιβεβαίωση δεν θίγει τις υποχρε−
ώσεις που ορίζονται στο άρθρο 9 και στο άρθρο 63 
στοιχείο στ).

3. Η απαίτηση που προβλέπεται στην παράγραφο 2 
στοιχείο β) του παρόντος άρθρου δεν εφαρµόζεται εάν 
η χώρα εξαγωγής περιλαµβάνεται στον κατάλογο αξι−
ολόγησης τρίτων χωρών της Ευρωπαϊκής Επιτροπής.

4. Για εξαιρετικούς λόγους και εφόσον είναι αναγκαίο 
να διασφαλιστεί η διαθεσιµότητα των φαρµάκων, όταν 
µια εγκατάσταση παραγωγής µιας δραστικής ουσίας 
για εξαγωγή έχει επιθεωρηθεί από ένα κράτος µέλος 
και έχει διαπιστωθεί ότι συµµορφώνεται µε τις αρχές 
και τις κατευθυντήριες γραµµές των κανόνων καλής 
παραγωγής που θεσπίζονται κατ’ εφαρµογή της τρίτης 
παραγράφου του άρθρου 66, η απαίτηση που καθορί−
ζεται στο στοιχείο β) της παραγράφου 2 του παρόντος 
άρθρου µπορεί να µην εφαρµοσθεί από τον Ε.Ο.Φ. για 
χρονικό διάστηµα που δεν υπερβαίνει την ισχύ του πι−
στοποιητικού καλής παραγωγής. Ο Ε.Ο.Φ., εφόσον κάνει 
χρήση της δυνατότητας αυτής, της µη εφαρµογής, το 
γνωστοποιεί στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή.

Άρθρο 66

Οι αρχές και οι κατευθυντήριες γραµµές των Κανόνων 
καλής παραγωγής των φαρµάκων που αναφέρονται 
στο άρθρο 63 στοιχείο στ) καθορίζονται µε αποφά−
σεις του ΕΟΦ που δηµοσιεύονται στην Εφηµερίδα της 
Κυβερνήσεως, εκδιδόµενες επί τη βάσει Οδηγιών της 
Ευρωπαϊκής Επιτροπής. Με τον ίδιο τρόπο εκδίδονται 

λεπτοµερείς κατευθυντήριες γραµµές, σύµφωνα µε τις 
εν λόγω αρχές, οι οποίες αναθεωρούνται όποτε κρίνε−
ται αναγκαίο για να λαµβάνεται υπόψη η τεχνική και 
επιστηµονική πρόοδος. 

Με τον ίδιο ως άνω τρόπο υιοθετούνται οι αρχές 
και κατευθυντήριες γραµµές των κανόνων καλής πα−
ραγωγής και καλής διανοµής για τις δραστικές ουσίες 
που χρησιµοποιούνται ως πρώτες ύλες και οι οποίες 
αναφέρονται στην πρώτη παράγραφο του στοιχείου 
στ) του άρθρου 63 και στο άρθρο 65.

Με τον ίδιο ως άνω τρόπο δηµοσιεύονται κατευθυ−
ντήριες γραµµές για τη µορφή και το περιεχόµενο της 
άδειας που αναφέρεται στο άρθρο 57 παράγραφος 1, 
για τις εκθέσεις που αναφέρονται στο άρθρο 162 πα−
ράγραφος 3 καθώς επίσης για τη µορφή και το περιε−
χόµενο του πιστοποιητικού καλής παραγωγής που ανα−
φέρεται στο άρθρο 162 παράγραφος 5 της παρούσας 
υπουργικής απόφασης.

Άρθρο 67

Οι κάτοχοι αδειών παραγωγής λογίζονται ως παρα−
γωγοί και συνεπώς υπέχουν ευθύνη για ζηµίες στις πε−
ριπτώσεις και υπό τις προϋποθέσεις που ορίζονται στην 
υπ’ αριθµ. Ζ1659/2002 υπουργική απόφαση «Ευθύνη λόγω 
ελαττωµατικών προϊόντων προσαρµογή του άρθρου 6 
του νόµου 2251/1994 προς την οδηγία 85/374/ΕΟΚ «για 
την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και δι−
οικητικών διατάξεων των Κ.Μ. σε θέµατα ευθύνης λόγω 
ελαττωµατικών προϊόντων» (ΦΕΚ Β΄ 1373).

Άρθρο 68

1. Ο κάτοχος της άδειας παραγωγής διαθέτει κατά 
τρόπο µόνιµο και διαρκή τουλάχιστον ένα ειδικευµένο 
πρόσωπο που να ανταποκρίνεται στις προϋποθέσεις 
που προβλέπονται στο άρθρο 69, και είναι υπεύθυνο 
ιδίως για την εκπλήρωση των υποχρεώσεων που κα−
θορίζονται στο άρθρο 71.

2. Αν ο κάτοχος της άδειας ανταποκρίνεται προσω−
πικά στις προϋποθέσεις του άρθρου 69, δύναται να 
αναλάβει ο ίδιος την ευθύνη που αναφέρεται στην πα−
ράγραφο 1.

3. Το ειδικευµένο πρόσωπο διορίζεται και /ή αντικα−
θίσταται από τον Ε.Ο.Φ., σύµφωνα µε το άρθρο 27 του 
ν. 1316/1983, όπως έχει τροποποιηθεί και ισχύει.

Άρθρο 69

1. Ο Ε.Ο.Φ. ελέγχει εάν το ειδικευµένο πρόσωπο που 
αναφέρεται στο άρθρο 68 πληροί τις προϋποθέσεις 
αναφορικά µε τα προσόντα που ορίζονται στις παρα−
γράφους 2 και 3.

2. Το ειδικευµένο πρόσωπο πρέπει να κατέχει πτυχίο, 
πιστοποιητικό ή άλλο τίτλο σπουδών που χορηγείται 
µετά από πανεπιστηµιακό κύκλο σπουδών ή άλλο κύκλο 
σπουδών ο οποίος αναγνωρίζεται ως ισότιµος στην Ελ−
λάδα, µε ελάχιστη διάρκεια τέσσερα έτη θεωρητικής και 
πρακτικής διδασκαλίας σε έναν από τους ακόλουθους 
επιστηµονικούς κλάδους: φαρµακευτική, ιατρική, κτηνι−
ατρική, χηµεία, φαρµακευτική χηµεία και φαρµακευτική 
τεχνολογία, βιολογία.

Η ελάχιστη διάρκεια του πανεπιστηµιακού κύκλου 
σπουδών δύναται να είναι τριάµισι έτη, όταν ακολου−
θείται από περίοδο θεωρητικής και πρακτικής εκπαιδεύ−
σεως, ελάχιστης διαρκείας ενός τουλάχιστον έτους, η 
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οποία περιλαµβάνει πρακτική άσκηση τουλάχιστον έξι 
µηνών σε φαρµακείο ανοικτό στο κοινό, ο δε κύκλος 
αυτός περατώνεται µετά από εξετάσεις πανεπιστηµι−
ακού επιπέδου.

Σε περίπτωση που συνυπάρχουν δύο πανεπιστηµιακοί 
κύκλοι σπουδών ή αναγνωρισµένοι ως ισότιµοι στην Ελ−
λάδα, από τους οποίους ο ένας διαρκεί τέσσερα έτη και 
ο άλλος τρία έτη, θεωρείται ότι το πτυχίο, πιστοποιητι−
κό ή άλλος τίτλος που πιστοποιεί τον πανεπιστηµιακό ή 
τον αναγνωρισµένο ως ισότιµο κύκλο σπουδών διαρκεί−
ας τριών ετών, πληροί την προϋπόθεση διαρκείας που 
αναφέρεται στο δεύτερο εδάφιο, υπό τον όρο ότι τα 
πτυχία, πιστοποιητικά, ή άλλοι τίτλοι που πιστοποιούν 
τους δύο κύκλους σπουδών, αναγνωρίζονται ως ισότιµοι 
στην Ελλάδα.

Ο κύκλος σπουδών περιλαµβάνει θεωρητική και πρα−
κτική διδασκαλία τουλάχιστον στα κατωτέρω βασικά 
αντικείµενα:

— φυσική πειραµατική,
— γενική και ανόργανη χηµεία,
— οργανική χηµεία,
— αναλυτική χηµεία,
— φαρµακευτική χηµεία, συµπεριλαµβανοµένης και της 

αναλύσεως των φαρµάκων,
— γενική και εφαρµοσµένη (ιατρική) βιοχηµεία,
— φυσιολογία,
— µικροβιολογία,
— φαρµακολογία,
— φαρµακευτική τεχνολογία,
— τοξικολογία,
— φαρµακογνωσία (µελέτη της συνθέσεως και της 

δράσης των δραστικών φυσικών ουσιών φυτικής ή ζω−
ικής προελεύσεως).

Η διδασκαλία των αντικειµένων αυτών πρέπει να 
παρέχεται κατά τέτοιο τρόπο που να επιτρέπει στον 
ενδιαφερόµενο να ανταποκριθεί στις υποχρεώσεις που 
καθορίζονται στο άρθρο 71.

Εφόσον ορισµένα πτυχία, πιστοποιητικά ή άλλοι τίτλοι 
που αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο δεν πληρούν τα 
κριτήρια που καθορίζονται ανωτέρω, ο Ε.Ο.Φ. βεβαιώ−
νεται µε κάθε πρόσφορο µέσο ότι ο ενδιαφερόµενος 
κατέχει επαρκείς γνώσεις όσον αφορά στα εν λόγω 
αντικείµενα.

3. Το ειδικευµένο πρόσωπο πρέπει να έχει διετή του−
λάχιστον πρακτική εµπειρία σε µία ή περισσότερες 
επιχειρήσεις που έχουν άδεια παραγωγής, σε δρα−
στηριότητες στον τοµέα της ποιοτικής ανάλυσης των 
φαρµάκων, της ποσοτικής ανάλυσης των δραστικών 
ουσιών, καθώς και των δοκιµών και επαληθεύσεων που 
είναι αναγκαίες για την εξασφάλιση της ποιότητος των 
φαρµάκων.

Η διάρκεια της πρακτικής εµπειρίας δύναται να µειω−
θεί κατά ένα έτος, εφόσον ο πανεπιστηµιακός κύκλος 
σπουδών διαρκεί τουλάχιστον πέντε έτη, και κατά ενά−
µισι έτος, εφόσον ο κύκλος αυτός διαρκεί τουλάχιστον 
έξι έτη.

Άρθρο 70

1. Πρόσωπο που ασκεί σε κράτος µέλος, κατά τη στιγ−
µή της θέσεως σε ισχύ της Οδηγίας υπ’ αριθµ. 75/319/ 
ΕΟΚ, τις δραστηριότητες του προσώπου που αναφέρε−
ται στο άρθρο 68 χωρίς να πληροί τις προϋποθέσεις του 
άρθρου 69, θεωρείται ότι έχει τα προσόντα να συνεχίσει 
να ασκεί στην Κοινότητα τις εν λόγω δραστηριότητες.

2. Ο κάτοχος πτυχίου, πιστοποιητικού ή άλλου τίτλου 
σπουδών που χορηγείται µετά από κύκλο πανεπιστηµι−
ακών σπουδών ή κύκλο σπουδών που αναγνωρίζεται ως 
ισότιµος στην Ελλάδα, σε επιστηµονικό κλάδο που του 
παρέχει το δικαίωµα να ασκεί τις δραστηριότητες του 
προσώπου που αναφέρεται στο άρθρο 68, σύµφωνα µε 
τις κείµενες διατάξεις, δύναται, εφόσον άρχισε την εκ−
παίδευσή του πριν από την 21η Μαΐου 1975, να θεωρηθεί 
ότι έχει τα κατάλληλα προσόντα για να αναλάβει στην 
Ελλάδα τα καθήκοντα του προσώπου που αναφέρεται 
στο άρθρο 68, υπό την προϋπόθεση ότι έχει ήδη ασκήσει 
πριν από την 21η Μαΐου 1985, τουλάχιστον επί δύο έτη 
σε µία ή περισσότερες επιχειρήσεις µε άδεια παρα−
γωγής, δραστηριότητες επιβλέψεως της παραγωγής ή 
και δραστηριότητες ποιοτικής αναλύσεως, ποσοτικής 
αναλύσεως των δραστικών ουσιών, καθώς και δοκιµών 
και επαληθεύσεων, αναγκαίων για την εξασφάλιση της 
ποιότητος των φαρµάκων, υπό την άµεση επίβλεψη του 
προσώπου που αναφέρεται στο άρθρο 68.

Αν ο ενδιαφερόµενος έχει αποκτήσει την πρακτική 
εµπειρία που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο πριν από 
την 21η Μαΐου 1965, απαιτείται ένα συµπληρωµατικό 
έτος πρακτικής εµπειρίας που να ανταποκρίνεται στους 
όρους που αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο και που να 
έχει πραγµατοποιηθεί αµέσως πριν από την ανάληψη 
των εν λόγω δραστηριοτήτων.

Άρθρο 71

1. Ο Ε.Ο.Φ. λαµβάνει τα κατάλληλα µέτρα ώστε το 
ειδικευµένο πρόσωπο που αναφέρεται στο άρθρο 68, 
µε την επιφύλαξη των σχέσεών του µε τον κάτοχο της 
αδείας παραγωγής, να είναι υπεύθυνο, στο πλαίσιο των 
διαδικασιών που αναφέρονται στο άρθρο 73, για τη 
διασφάλιση των ακόλουθων όρων:

α) στην περίπτωση των φαρµάκων που παράγονται 
στην Ελλάδα, κάθε παρτίδα φαρµάκων να έχει παραχθεί 
και ελεγχθεί σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία και 
τις απαιτήσεις της άδειας κυκλοφορίας,

β) στην περίπτωση φαρµάκων που προέρχονται από 
τρίτες χώρες, ακόµη και αν η παραγωγή τους έχει πραγ−
µατοποιηθεί στην Κοινότητα, κάθε εισαγόµενη παρτίδα 
φαρµάκων να έχει υποβληθεί, σε ένα κράτος µέλος, 
σε πλήρη ποιοτική και ποσοτική ανάλυση τουλάχιστον 
όλων των δραστικών ουσιών και σε όλες τις άλλες δοκι−
µές ή ελέγχους που είναι αναγκαίοι για να εξασφαλισθεί 
η ποιότητα των φαρµάκων σύµφωνα µε τις απαιτήσεις 
της αδείας κυκλοφορίας.

Οι παρτίδες φαρµάκων που έχουν υποστεί τέτοιους 
ελέγχους σε ένα κράτος µέλος απαλλάσσονται από 
τους παραπάνω ελέγχους όταν τίθενται σε κυκλοφορία 
στην Ελλάδα, εφόσον συνοδεύονται από τις εκθέσεις 
ελέγχων υπογεγραµµένες από το ειδικευµένο πρόσωπο.

Το ειδικευµένο πρόσωπο του άρθρου 68, στην πε−
ρίπτωση φαρµάκων που πρόκειται να διατεθούν στην 
αγορά της Ευρωπαϊκής Ένωσης, εξασφαλίζει ότι τα χα−
ρακτηριστικά ασφαλείας που αναφέρονται στο άρθρο 
77 στοιχείο ιε) έχουν τοποθετηθεί στη συσκευασία.

2. Στην περίπτωση φαρµάκων που εισάγονται από τρί−
τη χώρα, εφόσον µεταξύ της Κοινότητας και της χώρας 
εξαγωγής έχουν συναφθεί κατάλληλες συµφωνίες που 
διασφαλίζουν ότι ο παραγωγός του φαρµάκου εφαρµό−
ζει πρότυπα καλής παραγωγής τουλάχιστον ισοδύναµα 
µε τα πρότυπα της Κοινότητας και ότι οι έλεγχοι που 
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αναφέρονται στην παράγραφο 1 πρώτο εδάφιο στοιχείο 
β) έχουν διενεργηθεί στη χώρα εξαγωγής, το ειδικευµέ−
νο πρόσωπο µπορεί να απαλλαγεί από την ευθύνη για 
τη διεξαγωγή των ελέγχων αυτών.

3. Σε κάθε περίπτωση, και ειδικότερα όταν τα φάρ−
µακα απελευθερώνονται προς πώληση, το ειδικευµένο 
πρόσωπο οφείλει να βεβαιώνει σε ένα µητρώο ή σε 
ισοδύναµο έγγραφο που προβλέπεται για τον σκοπό 
αυτό, ότι κάθε παρτίδα παραγωγής ανταποκρίνεται στις 
διατάξεις του παρόντος άρθρου. Το µητρώο αυτό ή 
το ισοδύναµο έγγραφο ενηµερώνεται ανάλογα µε τις 
πραγµατοποιούµενες εργασίες και τίθεται στην διά−
θεση των αρµοδίων οργάνων του Ε.Ο.Φ. για περίοδο 
τουλάχιστον πέντε ετών.

Άρθρο 72

1. Η τήρηση των άνω προϋποθέσεων περί παραγωγής 
και εισαγωγής φαρµάκων υπόκειται στον έλεγχο του 
Ε.Ο.Φ.

2. Σε περίπτωση που δεν πληρούνται οι όροι των άρ−
θρων 77 έως και 92 της παρούσας, η άδεια παραγωγής 
ή εισαγωγής δεν χορηγείται, µε αιτιολογηµένη απόφαση 
του Ε.Ο.Φ. που κοινοποιείται στον ενδιαφερόµενο. Σε 
τέτοια περίπτωση, απαγορεύεται η παραγωγή ή εισα−
γωγή του εν λόγω φαρµάκου.

3. Μετά από αίτηση του παραγωγού, του εξαγωγέα ή 
των αρχών τρίτης χώρας, ο Ε.Ο.Φ. πιστοποιεί ότι ο πα−
ραγωγός φαρµάκων είναι ο κάτοχος της άδειας παρα−
γωγής. Κατά την έκδοση των σχετικών πιστοποιητικών, 
πληρούνται οι εξής όροι:

α) ο Ε.Ο.Φ. λαµβάνει υπόψη τις ισχύουσες διοικητικές 
διατάξεις του Π.Ο.Υ.

β) Χορηγεί για τα φάρµακα που προορίζονται για 
εξαγωγή και έχουν ήδη λάβει άδεια κυκλοφορίας στην 
Ελλάδα έγγραφο µε την περίληψη χαρακτηριστικών του 
προϊόντος όπως εγκρίθηκε από τον Ε.Ο.Φ..

Όταν ο παραγωγός δεν διαθέτει άδεια κυκλοφορίας 
στην Ελλάδα, υποβάλλει δήλωση στον Ε.Ο.Φ. στην οποία 
εξηγεί τους λόγους για τους οποίους δεν είναι κάτοχος 
άδειας κυκλοφορίας.

Άρθρο 73

1. Το ειδικευµένο πρόσωπο για την εκπλήρωση των 
υποχρεώσεων του, που αναφέρονται στο άρθρο 68, 
οφείλει να τηρεί τους κανόνες επαγγελµατικής δεοντο−
λογίας. Ο Ε.Ο.Φ. λαµβάνει τα κατάλληλα διοικητικά µέ−
τρα, εκδίδει εγκυκλίους επαγγελµατικής δεοντολογίας 
και εποπτεύει την υπαγωγή του ειδικευµένου προσώπου 
στους κανόνες επαγγελµατικής δεοντολογίας.

2. Εφόσον εναντίον του ειδικευµένου προσώπου εκ−
κρεµεί διοικητική ή πειθαρχική διαδικασία για ολική 
ή µερική αδυναµία εκπλήρωσης των καθηκόντων και 
υποχρεώσεών του ή για πληµµελή εκπλήρωση αυτών, 
ο Ε.Ο.Φ. δύναται να απαγορεύει προσωρινά στο ειδι−
κευµένο πρόσωπο να ασκεί τις δραστηριότητες που 
προβλέπονται στην παρούσα απόφαση.

Άρθρο 74

1. Οι εισαγωγείς, παραγωγοί και διανοµείς δραστικών 
ουσιών, οι οποίοι είναι εγκατεστηµένοι στην Ελλάδα, 
υποβάλλουν στον ΕΟΦ αίτηµα καταχώρισης της δρα−
στηριότητας τους, το οποίο περιλαµβάνει τουλάχιστον 
τις παρακάτω πληροφορίες, συνοδευόµενες από τα 
αντίστοιχα έγγραφα τεκµηρίωσης:

i) το όνοµα ή την εταιρική επωνυµία, τη µόνιµη διεύ−
θυνση και το είδος της ασκούµενης δραστηριότητας 
(εισαγωγέας, παραγωγός, διανοµέας),

ii) τις δραστικές ουσίες που πρόκειται να εισαχθούν, 
να παραχθούν ή να διανεµηθούν και τον τύπο παρα−
γωγής και ελέγχου, 

iii) το όνοµα και τη διεύθυνση του παραγωγού της 
δραστικής ουσίας, εφόσον ο αιτών δεν είναι ο ίδιος 
παραγωγός, και το πιστοποιητικό GMP του παραγωγού, 
εφόσον υπάρχει, 

iv) τα χαρακτηριστικά των εγκαταστάσεων και του 
τεχνικού εξοπλισµού που χρησιµοποιούνται για τη δρα−
στηριότητά τους, 

v) τις χώρες όπου γίνεται διανοµή της δραστικής ου−
σίας.

2. Τα πρόσωπα που αναφέρονται στην παράγραφο 1 
υποβάλλουν το έντυπο καταχώρισης στον ΕΟΦ τουλάχι−
στον 60 ηµέρες πριν από την προβλεπόµενη ηµεροµηνία 
έναρξης της δραστηριότητάς τους.

3. Ο Ε.Ο.Φ. δύναται, βάσει αξιολόγησης κινδύνου, να 
αποφασίσει να διενεργήσει επιθεώρηση. Στην περίπτω−
ση αυτή, ο ΕΟΦ γνωστοποιεί στον αιτούντα, εντός 60 
ηµερών από την παραλαβή του εντύπου καταχώρησης, 
ότι θα διενεργηθεί επιθεώρηση, οπότε η δραστηριότητα 
δεν αρχίζει να ασκείται πριν την κοινοποίηση στον αι−
τούντα εγγράφου του Ε.Ο.Φ. περί δυνατότητας έναρξης 
της εν λόγω δραστηριότητας. Εάν εντός 60 ηµερών 
από την παραλαβή του εντύπου καταχώρισης, ο Ε.Ο.Φ. 
δεν γνωστοποιήσει στον αιτούντα ότι πρόκειται να δι−
ενεργηθεί επιθεώρηση, ο αιτών µπορεί να αρχίσει τη 
δραστηριότητά του, µετά την παρέλευση της παραπάνω 
προθεσµίας.

4. Τα πρόσωπα που αναφέρονται στην παράγραφο 1 
κοινοποιούν στον Ε.Ο.Φ., τον Ιανουάριο κάθε έτους, κα−
τάλογο τυχόν αλλαγών που πραγµατοποιήθηκαν κατά 
το αµέσως προηγούµενο ηµερολογιακό έτος αναφορικά 
µε τις πληροφορίες που παρέχονται στο έντυπο κατα−
χώρισης. Οποιεσδήποτε αλλαγές ενδέχεται να επηρεά−
σουν την ποιότητα ή την ασφάλεια των δραστικών ου−
σιών που παράγονται, εισάγονται ή διανέµονται πρέπει 
να κοινοποιούνται αµέσως.

5. Τα πρόσωπα που αναφέρονται στην παράγραφο 
1 και τα οποία είχαν αρχίσει τη δραστηριότητά τους 
πριν από τις 2 Ιανουαρίου 2013, υποβάλλουν το έντυπο 
καταχώρισης στον Ε.Ο.Φ., το αργότερο εντός δύο µηνών 
από τη δηµοσίευση της παρούσας απόφασης. 

6. Ο Ε.Ο.Φ. καταχωρεί τις πληροφορίες που προβλέ−
πονται σύµφωνα µε την παράγραφο 2 του παρόντος 
άρθρου στη βάση δεδοµένων της Ευρωπαϊκής Ένωσης 
του άρθρου 162 παράγραφος 6.

7. Το παρόν άρθρο δεν θίγει τις διατάξεις του άρθρου 
162 της παρούσας απόφασης.

Άρθρο 75

Κατά παρέκκλιση του άρθρου 3 παράγραφος 1 και µε 
την επιφύλαξη του ΜΕΡΟΥΣ VII, ο Ε.Ο.Φ., καθώς και οι 
αρµόδιες Αρχές των λοιπών Κρατών µελών, λαµβάνουν 
τα αναγκαία µέτρα, ώστε να εξασφαλίζεται ότι φάρµακα 
που εισέρχονται στην Ευρωπαϊκή Ένωση, τα οποία δεν 
προορίζονται για να τεθούν σε κυκλοφορία στην αγορά 
της Ευρωπαϊκής Ένωσης, δεν τίθενται σε κυκλοφορία, 
εάν υπάρχουν επαρκείς λόγοι που δικαιολογούν τις 
υπόνοιες ότι αυτά τα προϊόντα είναι ψευδεπίγραφα.
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Άρθρο 76

Οι διατάξεις του παρόντος Μέρους εφαρµόζονται και 
στα οµοιοπαθητικά φάρµακα.

ΜΕΡΟΣ V
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

Άρθρο 77

Η εξωτερική συσκευασία ή, εφόσον δεν υπάρχει εξω−
τερική συσκευασία, η στοιχειώδης συσκευασία κάθε 
φαρµάκου, εγκρίνεται από τον Ε.Ο.Φ. και πρέπει να 
φέρει τις ακόλουθες ενδείξεις, σύµφωνα µε τα πληρο−
φοριακά στοιχεία και έγγραφα του φακέλου και την 
περίληψη χαρακτηριστικών του προϊόντος:

α) Την ονοµασία του φαρµάκου, συνοδευόµενη από 
την περιεκτικότητα και τη φαρµακοτεχνική µορφή. Όπου 
απαιτείται, τη σχετική ένδειξη, ανάλογα µε το αν προ−
ορίζεται για βρέφη, παιδιά, ενήλικες. Εάν το φάρµακο 
περιέχει µέχρι τρεις δραστικές ουσίες, αναγράφεται η 
διεθνής κοινόχρηστη (ΙΝΝ) ονοµασία ή, ελλείψει αυτής, 
η κοινόχρηστη ονοµασία,

β) την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικές 
ουσίες ανά µονάδα δόσης ή, ανάλογα µε τη µορφή 
χορήγησης, για καθορισµένο όγκο ή βάρος, µε χρήση 
των κοινόχρηστων ονοµασιών,

γ) τη φαρµακοτεχνική µορφή και το περιεχόµενο σε 
βάρος, όγκο ή αριθµό δόσεων,

δ) κατάλογο των εκδόχων των οποίων η δράση ή το 
αποτέλεσµα είναι αναγνωρισµένα και τα οποία περι−
λαµβάνονται σε λεπτοµερείς κατευθυντήριες γραµµές 
που δηµοσιεύονται δυνάµει του άρθρου 90. Εάν όµως το 
προϊόν είναι ενέσιµο ή προορίζεται για τοπική ή οφθαλ−
µική χρήση, πρέπει να αναγράφονται όλα τα έκδοχα,

ε) τον τρόπο και, αν απαιτείται, την οδό χορήγησης. 
Προβλέπεται χώρος για την αναγραφή της συνταγο−
γραφούµενης δόσης,

στ) ειδική προειδοποίηση σύµφωνα µε την οποία το 
φάρµακο πρέπει να φυλάσσεται µακριά από παιδιά και 
έξω από το οπτικό τους πεδίο,

ζ) άλλες ειδικές προειδοποιήσεις, όπου απαιτείται, 
για το φάρµακο, 

η) την ηµεροµηνία λήξης µε τρόπο σαφή (µήνας/έτος), 
θ) τις ειδικές προφυλάξεις για τη διατήρηση του φαρ−

µάκου, εφόσον απαιτείται,
ι) ειδικές προφυλάξεις ως προς την απόρριψη των 

µη χρησιµοποιηθέντων φαρµάκων ή των αποβλήτων 
που προκύπτουν από φάρµακα, όπου απαιτείται, καθώς 
και µνεία των καταλλήλων υπαρχόντων συστηµάτων 
συλλογής 

ια) Το όνοµα και τη διεύθυνση του κατόχου της άδειας 
κυκλοφορίας και, κατά περίπτωση, του αντιπροσώπου 
που ορίζεται από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας,

ιβ) τον αριθµό της άδειας κυκλοφορίας,
ιγ) τον αριθµό της παρτίδας παραγωγής,
ιδ) τις οδηγίες χρήσεως, όταν πρόκειται για φάρ−

µακα που χορηγούνται χωρίς συνταγή και υπάγονται 
στο καθεστώς των ΜΗ.ΣΥ.ΦΑ. (µη συνταγογραφούµενα 
φάρµακα).

ιε) για τα φάρµακα, εκτός από τα ραδιοφάρµακα, που 
αναφέρονται στο άρθρο 78 παράγραφος 1, τα χαρακτη−
ριστικά ασφαλείας που παρέχουν τη δυνατότητα στους 
κατόχους άδειας χονδρικής πώλησης φαρµάκων και στα 
πρόσωπα που είναι εξουσιοδοτηµένα να προµηθεύουν 
φάρµακα στο κοινό:

— να επαληθεύουν τη γνησιότητα του φαρµάκου και
— να εξακριβώνουν την ταυτότητα µεµονωµένων συ−

σκευασιών, 
καθώς και µηχανισµό που επιτρέπει να εξακριβώνεται 

κατά πόσο έχει παραποιηθεί η εξωτερική συσκευασία.

Άρθρο 78

 Όλα τα φάρµακα που κυκλοφορούν στην Ελλάδα 
φέρουν ταινία γνησιότητας, σύµφωνα µε την κείµενη 
νοµοθεσία. Όπου στην παρούσα απόφαση γίνεται ανα−
φορά στα χαρακτηριστικά ασφαλείας, νοείται η ταινία 
γνησιότητας. 

Άρθρο 79

1. Οι στοιχειώδεις συσκευασίες, εκτός από εκείνες 
που αναφέρονται στις παραγράφους 2 και 3, πρέπει να 
φέρουν τις ενδείξεις που προβλέπονται στο άρθρο 77.

2. Τουλάχιστον τα ακόλουθα στοιχεία εµφανίζονται 
στη στοιχειώδη συσκευασία όταν πρόκειται για µορφή 
blister, η οποία τοποθετείται σε εξωτερική συσκευασία 
που πληροί τις απαιτήσεις των άρθρων 77 και 87.

— την ονοµασία του φαρµάκου, όπως προβλέπεται στο 
άρθρο 77 στοιχείο α),

— το όνοµα του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας του 
φαρµάκου,

— την ηµεροµηνία λήξης,
— τον αριθµό της παρτίδας παραγωγής.
3. Οι µικρές στοιχειώδεις συσκευασίες στις οποίες 

είναι αδύνατη η αναγραφή των πληροφοριών που προ−
βλέπονται στα άρθρα 77 και 87 φέρουν τουλάχιστον τα 
ακόλουθα στοιχεία:

— την ονοµασία του φαρµάκου, όπως προβλέπεται 
στο άρθρο 77, στοιχείο α), και, όπου απαιτείται την 
οδό χορήγησης,

— τον τρόπο χορήγησης,
— την ηµεροµηνία λήξης,
— τον αριθµό της παρτίδας παραγωγής,
— το περιεχόµενο σε βάρος, όγκο ή µονάδες.

Άρθρο 80

Τα στοιχεία που προβλέπονται στα άρθρα 77, 79 και 
87 πρέπει να είναι ευανάγνωστα, εύληπτα και ανεξίτηλα.

Άρθρο 81

Η κατά το άρθρο 77 στοιχείο α), ονοµασία του φαρ−
µάκου αναγράφεται επίσης σε γραφή Braille επί της 
συσκευασίας. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας δια−
σφαλίζει ότι το φύλλο οδηγιών χρήσης είναι διαθέσιµο, 
µετά από αίτηση των οργανώσεων ασθενών, σε µορφή 
κατάλληλη για τους τυφλούς και τα άτοµα µε µειωµένη 
όραση.

Άρθρο 82

Κατά παρέκκλιση των οριζοµένων στο άρθρο 85, στην 
επισήµανση αναγράφονται υποχρεωτικά, πέραν των 
οριζοµένων στο άρθρο 77 της παρούσας, τα στοιχεία 
της ταινίας γνησιότητας, όπως εκάστοτε καθορίζονται, 
καθώς και άλλες λεπτοµέρειες που απαιτεί η κείµενη 
νοµοθεσία ή ο Ε.Ο.Φ. και ιδίως:

— η τιµή του φαρµάκου,
— το νοµικό καθεστώς χορήγησης στον ασθενή, σύµ−

φωνα µε το Μέρος VI,
— το σήµα ανακύκλωσης στην εξωτερική συσκευασία.
Όσον αφορά στα φάρµακα για τα οποία έχει εκδο−
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θεί άδεια κυκλοφορίας σύµφωνα µε τις διατάξεις του 
Κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004, ο Ε.Ο.Φ. όταν εφαρ−
µόζει το παρόν άρθρο, λαµβάνει υπόψη τη λεπτοµερή 
κατευθυντήρια γραµµή που αναφέρεται στο άρθρο 90 
της παρούσας Υπουργικής απόφασης.

Άρθρο 83

Η ύπαρξη φύλλου οδηγιών για το χρήστη µέσα στη 
συσκευασία κάθε φαρµάκου είναι υποχρεωτική, εκτός 
αν όλες οι απαιτούµενες από τα άρθρα 84 και 87 της 
παρούσας πληροφορίες αναγράφονται απευθείας στην 
εξωτερική συσκευασία ή στη στοιχειώδη συσκευασία.

Άρθρο 84

1. Το φύλλο οδηγιών εγκρίνεται από τον Ε.Ο.Φ. και 
καταρτίζεται µε βάση την περίληψη των χαρακτηριστι−
κών του προϊόντος. Το φύλλο περιλαµβάνει κατά σειρά:

α) Για τον προσδιορισµό του φαρµάκου:
i) την ονοµασία του φαρµάκου, συνοδευόµενη από 

την περιεκτικότητα και τη φαρµακοτεχνική µορφή, και, 
όπου απαιτείται, µνεία σχετικά µε το εάν προορίζεται 
για βρέφη, παιδιά ή ενήλικες. Η κοινόχρηστη ονοµασία 
αναγράφεται εάν το φάρµακο περιέχει µία µόνο δρα−
στική ουσία και η ονοµασία του είναι επινοηµένη,

ii) τη φαρµακοθεραπευτική κατηγορία ή τον τύπο 
ενέργειας, σε διατύπωση εύκολα κατανοητή για τον 
ασθενή

β) τις θεραπευτικές ενδείξεις,
γ) απαρίθµηση των πληροφοριών που είναι αναγκαίες 

πριν από τη λήψη του φαρµάκου:
i) αντενδείξεις,
ii) κατάλληλες προφυλάξεις για τη χρήση,
iii) αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και άλλες πε−

ριπτώσεις αλληλεπίδρασης (π.χ. οινόπνευµα, καπνός, 
τρόφιµα) που µπορεί να επηρεάσουν τη δράση του 
φαρµάκου,

iv) ειδικές προειδοποιήσεις,
δ) τις αναγκαίες και συνήθεις οδηγίες για τη σωστή 

χρήση, και ιδίως:
i) την δοσολογία,
ii) τον τρόπο και, όπου απαιτείται, την οδό χορήγησης,
iii) τη συχνότητα χορήγησης, καθορίζοντας, αν είναι 

αναγκαίο, και τον κατάλληλο χρόνο στον οποίο µπορεί 
ή πρέπει να χορηγείται το φάρµακο,

και, κατά περίπτωση, ανάλογα µε τη φύση του προ−
ϊόντος:

iv) τη διάρκεια της θεραπείας, όταν αυτή θα πρέπει 
να είναι περιορισµένη,

ν) τις αναγκαίες ενέργειες σε περίπτωση υπέρβα−
σης δοσολογίας (π.χ. συµπτώµατα, αγωγή επείγουσας 
ανάγκης),

vi) τις αναγκαίες ενέργειες σε περίπτωση που πα−
ραλειφθεί η χορήγηση µίας ή περισσότερων δόσεων,

vii) ένδειξη, εφόσον είναι αναγκαίο, του κινδύνου να 
προκληθεί σύνδροµο στέρησης,

viii) ειδική σύσταση να συµβουλεύεται ο χρήστης τον 
ιατρό ή τον φαρµακοποιό, όταν χρειάζεται, για οιαδή−
ποτε διευκρίνιση της χρήσης του προϊόντος,

ε) περιγραφή των ανεπιθύµητων ενεργειών που εν−
δέχεται να εκδηλωθούν κατά την κανονική χρήση του 
φαρµάκου και, εφόσον κρίνεται σκόπιµο, των αναγκαίων 
ενεργειών για την περίπτωση αυτή

στ) παραποµπή στην ηµεροµηνία λήξης που αναγρά−
φεται στη συσκευασία, µε:

i) προειδοποίηση ενάντια στη χρήση του προϊόντος 
µετά την ηµεροµηνία αυτή,

ii) όπου απαιτείται, τις ιδιαίτερες προφυλάξεις για τη 
διατήρηση του φαρµάκου,

iii) όπου απαιτείται, προειδοποίηση για ορισµένα ορα−
τά σηµεία φθοράς,

iv) την πλήρη ποιοτική σύνθεση (σε δραστικά συστα−
τικά και έκδοχα), καθώς και την ποσοτική σύνθεση σε 
δραστικά συστατικά, µε χρήση κοινοχρήστων ονοµα−
σιών, για κάθε φαρµακοτεχνική µορφή του φαρµάκου,

v) τη φαρµακοτεχνική µορφή και το περιεχόµενο σε 
βάρος, όγκο ή µονάδα λήψης, για κάθε φαρµακοτεχνική 
µορφή του φαρµάκου,

vi) το όνοµα και τη διεύθυνση του κατόχου της άδειας 
κυκλοφορίας και, κατά περίπτωση, των αντιπροσώπων 
του που έχει ορίσει για την Ελλάδα,

vii) το όνοµα και τη διεύθυνση του παραγωγού,
ζ) όταν το φάρµακο έχει εγκριθεί σύµφωνα µε τα 

άρθρα 45 έως 56 µε διαφορετικές ονοµασίες στα διά−
φορα κράτη µέλη, κατάλογο των εγκεκριµένων σε κάθε 
κράτος µέλος ονοµασιών,

η) την ηµεροµηνία της τελευταίας αναθεώρησης του 
φύλλου οδηγιών.

Για τα φάρµακα που περιλαµβάνονται στον κατάλογο 
ο οποίος αναφέρεται στο άρθρο 23 του Kανονισµού 
(ΕΚ) αριθµ. 726/2004, πρέπει να συµπεριλαµβάνεται η 
πρόσθετη δήλωση ότι το φάρµακο αυτό τελεί υπό συ−
µπληρωµατική παρακολούθηση. Της δήλωσης αυτής 
προηγείται το µαύρο σύµβολο που αναφέρεται στο 
άρθρο 23 του κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004 και την 
ακολουθεί ενδεδειγµένη τυποποιηµένη επεξηγηµατική 
πρόταση.

Στο Φύλλο Οδηγιών για το Χρήστη (ΦΟΧ) όλων των 
φαρµάκων περιλαµβάνεται τυποποιηµένο κείµενο, µε το 
οποίο ζητείται ρητώς από τους ασθενείς να γνωστοποι−
ούν οποιαδήποτε εικαζόµενη ανεπιθύµητη ενέργεια στο 
θεράποντα ιατρό, φαρµακοποιό, ή άλλο επαγγελµατία 
του τοµέα της υγείας απευθείας στον Ε.Ο.Φ. κάνοντας 
χρήση του εθνικού συστήµατος αναφοράς ανεπιθύµη−
των ενεργειών, όπως περιγράφεται στο Μέρος ΧΙ, Κεφά−
λαιο 3, Τµήµα 1, άρθρο 143, και το οποίο κείµενο διευκρι−
νίζει τους διαθέσιµους τρόπους αναφοράς (ηλεκτρονική 
αναφορά, ταχυδροµική αποστολή και/ή άλλοι) σύµφωνα 
µε το άρθρο 143, παράγραφος 1, δεύτερο εδάφιο.

2. Στην απαρίθµηση που αναφέρεται στην παράγραφο 
1 στοιχείο γ), πρέπει:

α) να λαµβάνεται υπόψη η ιδιαίτερη κατάσταση ορι−
σµένων κατηγοριών χρηστών (παιδιά, εγκυµονούσες ή 
θηλάζουσες γυναίκες, ηλικιωµένα πρόσωπα, πρόσωπα 
µε κάποια ειδική παθολογική κατάσταση),

β) να γίνεται µνεία, όπου απαιτείται, των πιθανών συ−
νεπειών της θεραπείας ως προς την ικανότητα του ατό−
µου να οδηγεί αυτοκίνητο ή να χειρίζεται µηχανήµατα,

γ) να περιλαµβάνεται κατάλογος των εκδόχων των 
οποίων η γνώση είναι αναγκαία για την αποτελεσµατική 
και ασφαλή χρήση του φαρµάκου και τα οποία περιλαµ−
βάνονται στην λεπτοµερή κατευθυντήρια γραµµή που 
δηµοσιεύεται δυνάµει του άρθρου 90.

3. Το φύλλο οδηγιών πρέπει να αντικατοπτρίζει τα 
αποτελέσµατα διαβουλεύσεων µε συγκεκριµένες, σχε−
τικές µε το φάρµακο, οµάδες ασθενών ώστε να εξα−
σφαλίζεται ότι είναι ευανάγνωστο, σαφές και εύχρηστο.
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Άρθρο 85

Ο Ε.Ο.Φ. δεν απαγορεύει ούτε εµποδίζει τη διάθεση 
φαρµάκων στην ελληνική αγορά, επικαλούµενος λόγους 
που σχετίζονται µε την επισήµανση ή µε το φύλλο οδη−
γιών, εφόσον αυτά είναι σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του 
παρόντος Μέρους.

Άρθρο 86

1. Μαζί µε την αίτηση για τη χορήγηση αδείας κυκλο−
φορίας υποβάλλονται στον Ε.Ο.Φ. µία ή περισσότερες 
µακέτες της εξωτερικής συσκευασίας και της στοιχει−
ώδους συσκευασίας του φαρµάκου, καθώς και σχέδιο 
του φύλλου οδηγιών χρήσης. Υποβάλλονται επίσης στον 
Ε.Ο.Φ. τα αποτελέσµατα των αξιολογήσεων που πραγ−
µατοποιήθηκαν σε συνεργασία µε τις οµάδες ασθενών 
για τους οποίους προορίζονται τα φάρµακα.

2. Ο Ε.Ο.Φ. δεν επιτρέπει τη διάθεση στην αγορά του 
φαρµάκου, αν η επισήµανση ή το φύλλο οδηγιών δεν 
είναι σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του παρόντος Μέρους 
ή µε τις πληροφορίες που αναφέρονται στην περίληψη 
των χαρακτηριστικών του προϊόντος.

3. Όλες οι προτεινόµενες τροποποιήσεις σχετικά µε 
την επισήµανση ή το φύλλο οδηγιών που καλύπτεται 
από το παρόν Μέρος, οι οποίες δεν συνδέονται µε την 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, υποβάλ−
λονται στον Ε.Ο.Φ. για έγκριση. Αν ο Ε.Ο.Φ. δεν εκφράσει 
αντιρρήσεις εντός ενενήντα ηµερών από την υποβολή 
της αίτησης, ο αιτών µπορεί να θέσει σε εφαρµογή τις 
τροποποιήσεις αυτές.

4. Το γεγονός ότι ο Ε.Ο.Φ. δεν αντιτάχθηκε στη χορή−
γηση άδειας κυκλοφορίας και εφαρµογή της παραγρά−
φου 2 ή σε τροποποίηση της επισήµανσης ή του φύλλου 
οδηγιών κατ’ εφαρµογή της παραγράφου 3 δεν θίγει 
την σύµφωνα µε τις διατάξεις της κείµενης νοµοθεσίας, 
ευθύνη του παραγωγού και του κατόχου της άδειας 
κυκλοφορίας.

Άρθρο 87

Η εξωτερική συσκευασία και το φύλλο οδηγιών είναι 
δυνατό να περιλαµβάνουν σύµβολα ή πικτογράµµατα µε 
σκοπό την επεξήγηση ορισµένων από τις πληροφορίες 
που αναφέρονται στα άρθρα 77 και 84 παράγραφος 1 
καθώς και άλλες πληροφορίες συµβατές µε την περίλη−
ψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, χρήσιµες για 
τον ασθενή, εξαιρουµένων των στοιχείων που µπορεί 
να έχουν διαφηµιστικό χαρακτήρα.

Άρθρο 88

1. Τα στοιχεία που προβλέπονται στα άρθρα 77, 84 
και 87 για την επισήµανση πρέπει να εµφανίζονται στην 
ελληνική γλώσσα.

Η διάταξη του πρώτου εδαφίου δεν εµποδίζει την 
αναγραφή των στοιχείων αυτών σε περισσότερες γλώσ−
σες, εφόσον σε όλες τις χρησιµοποιούµενες γλώσσες 
αναγράφονται τα ίδια στοιχεία.

Στην περίπτωση ορισµένων ορφανών φαρµάκων, τα 
στοιχεία που προβλέπονται στο άρθρο 77 µπορούν, 
κατόπιν κατάλληλα αιτιολογηµένου αιτήµατος, να εµ−
φανίζονται σε µία µόνο από τις επίσηµες γλώσσες της 
Κοινότητας.

2. Το φύλλο οδηγιών συντάσσεται και σχεδιάζεται µε 
τρόπον που να είναι σαφές και κατανοητό, επιτρέπο−
ντας στο χρήστη να ενεργεί κατάλληλα, όταν χρειάζεται 

µε τη βοήθεια επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας. 
Το φύλλο οδηγιών πρέπει να είναι ευανάγνωστο στην 
ελληνική γλώσσα.

Το πρώτο εδάφιο δεν εµποδίζει την εκτύπωση του 
φύλλου οδηγιών σε πλείονες γλώσσες, εφόσον οι πλη−
ροφορίες που παρέχονται σε όλες τις γλώσσες είναι 
οι ίδιες.

3. Όταν το φάρµακο δεν προορίζεται να χορηγηθεί 
απευθείας στον ασθενή, ή όταν υπάρχουν σοβαρά προ−
βλήµατα στη διάθεση του φαρµάκου, ο Ε.Ο.Φ. µπορεί, 
υπό την επιφύλαξη λήψης µέτρων τα οποία κρίνει ανα−
γκαία για την προστασία της υγείας του ανθρώπου, να 
εξαιρεί από την υποχρέωση της αναγραφής ορισµένων 
στοιχείων στην επισήµανση και στο φύλλο οδηγιών. 
Μπορεί επίσης, κατά παρέκκλιση, να εξαιρεί, µερικώς ή 
πλήρως, από την υποχρέωση της σύνταξης της επισή−
µανσης και του φύλλου οδηγιών της συσκευασίας στην 
ελληνική γλώσσα.

Άρθρο 89

1. Σε περίπτωση µη τήρησης των διατάξεων του παρό−
ντος Μέρους, ο Ε.Ο.Φ. δύναται να αναστέλλει την άδεια 
κυκλοφορίας µέχρις ότου η επισήµανση και το φύλλο 
οδηγιών του σχετικού φαρµάκου προσαρµοστούν προς 
τις απαιτήσεις του παρόντος Μέρους ή να την ανακαλεί 
σε περίπτωση µη συµµόρφωσης, καίτοι κλήθηκε προς 
τούτο εγγράφως.

2. Κάθε απόφαση που λαµβάνεται βάσει της παρ. 1 
πρέπει να αιτιολογείται και να κοινοποιείται στον εν−
διαφερόµενο µε ταυτόχρονη υπόδειξη των µέσων προ−
σφυγής που προβλέπονται από τη νοµοθεσία και της 
προθεσµίας µέσα στην οποία πρέπει να υποβληθεί η 
προσφυγή.

Άρθρο 90

Ο ΕΟΦ διαβουλεύεται µε την Ευρωπαϊκή Επιτροπή 
και τις αρµόδιες αρχές των λοιπών Κρατών µελών, 
προκειµένου η Ευρωπαϊκή Επιτροπή να διατυπώνει και 
δηµοσιεύει λεπτοµερείς κατευθυντήριες γραµµές που 
αφορούν ιδίως:

α) τη διατύπωση ορισµένων ειδικών προειδοποιήσεων 
για ορισµένες κατηγορίες φαρµάκων,

β) τις ιδιαίτερες ανάγκες πληροφόρησης σχετικά µε 
τα µη συνταγογραφούµενα φάρµακα,

γ) το ευανάγνωστο των ενδείξεων της επισήµανσης 
και του φύλλου οδηγιών,

δ) τις µεθόδους ταυτοποίησης και πιστοποίησης της 
γνησιότητας των φαρµάκων,

ε) τον κατάλογο των εκδόχων τα οποία πρέπει να 
αναγράφονται στην επισήµανση των φαρµάκων, καθώς 
και τον τρόπο αναγραφής τους,

στ) εναρµονισµένους όρους εφαρµογής του άρθρου 
82.

Άρθρο 91

Η εξωτερική συσκευασία και ο περιέκτης φαρµάκων 
που περιέχουν ραδιονουκλίδια επισηµαίνεται σύµφωνα 
µε τους κανονισµούς του ∆ιεθνούς Οργανισµού Ατοµι−
κής Ενέργειας για την ασφαλή µεταφορά ραδιενεργών 
υλικών. Επιπρόσθετα, η επισήµανση πρέπει να ανταπο−
κρίνεται στις διατάξεις των παραγράφων 2 και 3.

Η επισήµανση της προστατευτικής συσκευασίας πρέ−
πει να περιλαµβάνει τα στοιχεία που αναφέρονται στο 
άρθρο 77. Επιπλέον, η επισήµανση στην προστατευτική 
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συσκευασία πρέπει να εξηγεί πλήρως τους κωδικούς 
που χρησιµοποιούνται στο φιαλίδιο και να αναφέρει, 
όπου είναι αναγκαίο, για καθορισµένη ηµεροµηνία και 
ώρα, τα επίπεδα ραδιενέργειας ανά δόση ή ανά φιαλί−
διο και τον αριθµό των καψουλών ή, προκειµένου για 
υγρά, τον αριθµό των χιλιοστόλιτρων που περιέχονται 
στον περιέκτη.

3. Το φιαλίδιο πρέπει να επισηµαίνεται µε τα ακό−
λουθα στοιχεία:

— το όνοµα ή τον κωδικό του φαρµάκου, συµπεριλαµ−
βανοµένου και του ονόµατος ή του χηµικού συµβόλου 
του ραδιονουκλεϊδίου,

— τον προσδιορισµό της παρτίδας και την ηµεροµηνία 
λήξεως,

— το διεθνές σύµβολο της ραδιενέργειας,
— το όνοµα και τη διεύθυνση του παραγωγού,
— την ποσότητα της ραδιενέργειας όπως προσδιορί−

ζεται στην παράγραφο 2.

Άρθρο 92

Στη συσκευασία των ραδιοφαρµάκων, των γεννητριών 
ραδιονουκλιδίων, των τυποποιηµένων συσκευασιών (kit) 
ραδιονουκλιδίων ή των προδρόµων ραδιονουκλιδίων 
εσωκλείεται απαραιτήτως λεπτοµερές φύλλο οδηγιών 
χρήσεως. Το κείµενο του εν λόγω φύλλου οδηγιών κα−
θορίζεται σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 84. Επι−
πλέον, το έντυπο περιλαµβάνει τις τυχόν προφυλάξεις 
που πρέπει να ληφθούν από τον χρήστη και τον ασθενή 
κατά τη διάρκεια της παρασκευής και χορήγησης του 
φαρµάκου καθώς και τις ειδικές προφυλάξεις για την 
απόρριψη της συσκευασίας και του αχρησιµοποίητου 
περιεχοµένου της.

Άρθρο 93

Με την επιφύλαξη του άρθρου 94, τα οµοιοπαθητικά 
φάρµακα επισηµαίνονται σύµφωνα µε το παρόν Μέρος 
και αναγνωρίζονται µε αναφορά στον οµοιοπαθητικό 
χαρακτήρα τους, µε ευδιάκριτους και ευανάγνωστους 
χαρακτήρες.

Άρθρο 94

1. Η ετικέτα και, όπου απαιτείται, το εσώκλειστο φυλ−
λάδιο των φαρµάκων που αναφέρονται στο άρθρο 18 
παράγραφος 1 περιλαµβάνουν υποχρεωτικά και απο−
κλειστικά, εκτός από την σαφή ένδειξη «οµοιοπαθητικό 
φάρµακο» και τα ακόλουθα πληροφοριακά στοιχεία:

— την επιστηµονική ονοµασία της ή των πηγών, συ−
νοδευόµενη από το βαθµό αραίωσης, µε τα σύµβολα 
της χρησιµοποιούµενης φαρµακοποιίας. Αν το οµοιο−
παθητικό φάρµακο αποτελείται από πολλές πηγές, η 
επιστηµονική ονοµασία των πηγών στην ετικέτα µπορεί 
να συµπληρώνεται από επινοηµένη ονοµασία,

— το ονοµατεπώνυµο και τη διεύθυνση του κατόχου 
της καταχώρησης και, ενδεχοµένως, του παραγωγού,

— τον τρόπο χορήγησης και, όπου απαιτείται, την οδό 
χορήγησης,

— την ηµεροµηνία λήξης, µε τρόπο σαφή (µήνας, έτος),
— τη φαρµακοτεχνική µορφή,
— την περιεκτικότητα του υποδείγµατος πώλησης,
— τις ειδικές προφυλάξεις για τη διατήρηση, εφόσον 

απαιτείται,
— ειδική προειδοποίηση, όπου απαιτείται, για το φάρ−

µακο αυτό,
— τον αριθµό της παρτίδας παραγωγής,
— τον αριθµό καταχώρησης,

— τη φράση, «οµοιοπαθητικό φάρµακο χωρίς εγκεκρι−
µένες θεραπευτικές ενδείξεις»,

— Συµβουλευτική προειδοποίηση προς το χρήστη να 
επισκεφθεί ιατρό εάν τα συµπτώµατα επιµένουν.

2. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1, αναγρά−
φονται υποχρεωτικά επιπλέον:

— η τιµή του φαρµάκου,
— τα στοιχεία της ταινίας γνησιότητας, όπως εκάστοτε 

καθορίζονται
ΜΕΡΟΣ VI 

ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ

Άρθρο 95

1. Όταν ο Ε.Ο.Φ. χορηγεί άδεια κυκλοφορίας φαρµάκου, 
το κατατάσσει ρητά στα:

— φάρµακα που χορηγούνται µε ιατρική συνταγή,
— φάρµακα για τα οποία δεν απαιτείται ιατρική συ−

νταγή.
Για το σκοπό αυτό, ο Ε.Ο.Φ. εφαρµόζει τα κριτήρια που 

απαριθµούνται στο άρθρο 96 παράγραφος 1.
2. Ο Ε.Ο.Φ. µπορεί να καθορίζει υποκατηγορίες για 

τα φάρµακα που µπορούν να χορηγούνται µόνον µε 
ιατρική συνταγή. Στην περίπτωση αυτή, αναφέρονται 
στην ακόλουθη κατάταξη:

α) φάρµακα που χορηγούνται µε ιατρική συνταγή, 
ανανεώσιµη ή όχι,

β) φάρµακα που χορηγούνται µε ειδική ιατρική συ−
νταγή,

γ) φάρµακα που χορηγούνται µε ιατρική συνταγή πε−
ριορισµένης χρήσης και προορίζονται να χρησιµοποιη−
θούν σε αυστηρά ειδικευµένο περιβάλλον (περιορισµένη 
ιατρική συνταγή).

Άρθρο 96

1. Τα φάρµακα χορηγούνται µόνο µε ιατρική συνταγή 
εφόσον:

— ενδέχεται να θέσουν, αµέσως ή εµµέσως, την υγεία 
σε κίνδυνο ακόµη και όταν γίνεται κανονική χρήση αυ−
τών, εάν χρησιµοποιούνται χωρίς ιατρική παρακολού−
θηση, ή

— γίνεται συχνά και σε πολύ µεγάλο βαθµό µη ορθή 
χρήση αυτών µε αποτέλεσµα να τίθεται, αµέσως ή εµ−
µέσως, η υγεία των ανθρώπων σε κίνδυνο, ή

— περιέχουν ουσίες ή παρασκευάσµατα µε βάση τις 
ουσίες αυτές, των οποίων η δράση ή/και οι παρενέργει−
ες είναι αναγκαίο να µελετηθούν εκτενέστερα, ή

συνήθως συνταγογραφούνται για παρεντερική χο−
ρήγηση.

2. Για την κατάταξη φαρµάκων στην υποκατηγορία 
των φαρµάκων που χορηγούνται µόνο µε ειδική ιατρική 
συνταγή, λαµβάνονται υπόψη οι ακόλουθοι παράγοντες:

— το φάρµακο περιέχει, πέραν µιας επιτρεπτής δόσης, 
µια ουσία που έχει χαρακτηριστεί ως ναρκωτικό ή ψυ−
χοτρόπο κατά την έννοια των διεθνών συµβάσεων που 
ισχύουν (όπως η Σύµβαση των Ηνωµένων Εθνών του 
1961 και του 1971), ή

— το φάρµακο ενδέχεται, σε περίπτωση µη κανονικής 
χρήσης, να αποτελεί σηµαντικό κίνδυνο φαρµακευτικής 
κατάχρησης, να προκαλεί εξάρτηση ή να παρεκτραπεί 
η χρήση του για παράνοµους σκοπούς, ή

— το φάρµακο περιέχει ουσία η οποία, επειδή είναι 
νέα ή λόγω ορισµένων ιδιοτήτων της, θα µπορούσε, 
για προληπτικούς λόγους να θεωρηθεί ότι ανήκει στην 
οµάδα που αναφέρεται στη δεύτερη περίπτωση.
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3. Για την κατάταξη φαρµάκων στην υποκατηγορία 
των φαρµάκων που χορηγούνται µόνο µε περιορισµένη 
ιατρική συνταγή, λαµβάνει υπόψη τα ακόλουθα στοιχεία:

— το φάρµακο, λόγω φαρµακευτικών του χαρακτη−
ριστικών ή λόγω του ότι είναι νέο φάρµακο ή για λό−
γους προστασίας της δηµόσιας υγείας, χρησιµοποιείται 
αποκλειστικά για αγωγή που µπορεί να γίνει µόνο σε 
νοσοκοµείο,

— το φάρµακο χρησιµοποιείται για τη θεραπεία ασθε−
νειών των οποίων η διάγνωση πρέπει να γίνεται σε 
νοσοκοµείο ή σε ιδρύµατα µε κατάλληλα διαγνωστικά 
µέσα, αλλά η χορήγησή του και η παρακολούθηση των 
ασθενών µπορεί να γίνεται εκτός νοσοκοµείου, ή

— το φάρµακο προορίζεται για περιπατητικούς ασθε−
νείς αλλά η χρήση του µπορεί να έχει πολύ σοβαρές 
ανεπιθύµητες ενέργειες και συνεπώς απαιτείται συ−
νταγή χορηγούµενη όπως είναι απαραίτητο από ειδικό, 
καθώς και ειδική παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της 
αγωγής.

4. Ο Ε.Ο.Φ. µπορεί να επιτρέπει παρεκκλίσεις από 
την εφαρµογή των παραγράφων 1, 2 και 3 όσον αφορά:

α) τη µέγιστη εφάπαξ δόση, τη µέγιστη ηµερήσια 
δόση, την περιεκτικότητα, την φαρµακοτεχνική µορφή 
του φαρµάκου, ορισµένους τύπους συσκευασίας ή/και

β) άλλες περιπτώσεις χρήσης που έχει καθορίσει.
5. Ο Ε.Ο.Φ., ακόµη και αν δεν κατατάσσει ένα φάρµακο 

σε µια από τις υποκατηγορίες που αναφέρονται στο 
άρθρο 95 παράγραφος 2, λαµβάνει οπωσδήποτε υπόψη 
τα κριτήρια που αναφέρονται στις παραγράφους 2 και 3 
του παρόντος άρθρου όταν καθορίζει εάν ένα φάρµακο 
πρέπει να κατατάσσεται στην κατηγορία των φαρµάκων 
που χορηγούνται µόνο µε ιατρική συνταγή.

Άρθρο 97

Τα φάρµακα που χορηγούνται χωρίς ιατρική συντα−
γή είναι εκείνα που δεν έχουν τα χαρακτηριστικά που 
αναφέρονται στο άρθρο 96.

Άρθρο 98

Ο Ε.Ο.Φ. καταρτίζει κατάλογο των φαρµάκων των 
οποίων η χορήγηση στην Ελλάδα γίνεται µόνο µε ια−
τρική συνταγή προσδιορίζοντας, όπου απαιτείται, την 
κατηγορία στην οποία κατατάσσονται. Ο κατάλογος 
αυτός ενηµερώνεται κάθε χρόνο.

Άρθρο 99

Όταν νέα στοιχεία περιέρχονται σε γνώση του, ο 
Ε.Ο.Φ. επανεξετάζει και, κατά περίπτωση, τροποποιεί 
την κατάταξη ενός φαρµάκου, εφαρµόζοντας τα κρι−
τήρια του άρθρου 96.

Άρθρο 100

Όταν εγκρίνεται η αλλαγή της κατάταξης φαρµάκου 
βάσει σηµαντικών προκλινικών ή κλινικών δοκιµών, ο 
Ε.Ο.Φ. δεν αναφέρεται στα αποτελέσµατα των δοκιµών 
αυτών κατά την εξέταση αίτησης άλλου αιτούντος ή 
κατόχου αδείας κυκλοφορίας για αλλαγή της κατάτα−
ξης της ίδιας ουσίας, για ένα έτος από την έγκριση της 
πρώτης τροποποίησης.

Άρθρο 101

Ο Ε.Ο.Φ. κοινοποιεί κάθε χρόνο στην Ευρωπαϊκή Επι−
τροπή και στις αρµόδιες Αρχές των λοιπών Κρατών 

µελών τις τροποποιήσεις που επιφέρει στον κατάλογο 
του άρθρου 98.

ΜΕΡΟΣ VII
ΧΟΝ∆ΡΙΚΗ ΠΩΛΗΣΗ 

ΚΑΙ ΜΕΣΙΤΕΙΑ (BROKERING) ΦΑΡΜΑΚΩΝ

Άρθρο 102

1. Με την επιφύλαξη του άρθρου 7, ο Ε.Ο.Φ. λαµβά−
νει όλα τα κατάλληλα µέτρα ώστε να διατίθενται στο 
ελληνικό έδαφος µόνο τα φάρµακα για τα οποία έχει 
χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας, σύµφωνα µε την παρού−
σα υπουργική απόφαση ή τον Κανονισµό (ΕΚ) 726/2004.

2. Η χονδρική πώληση και αποθήκευση φαρµάκων επι−
τρέπεται µόνο για τα φάρµακα που έχουν λάβει άδεια 
κυκλοφορίας είτε σύµφωνα µε τον υπ’ αριθµ. 726/2004 
Κανονισµό (ΕΚ) είτε από τον Ε.Ο.Φ. σύµφωνα µε την 
παρούσα υπουργική απόφαση.

3. Κάθε κάτοχος άδειας χονδρικής πώλησης φαρµά−
κων, ο οποίος δεν είναι ο κάτοχος της άδειας κυκλο−
φορίας και ο οποίος προτίθεται να εισαγάγει φάρµακο 
από άλλο κράτος µέλος, κοινοποιεί στον κάτοχο της 
άδειας κυκλοφορίας και στον Ε.Ο.Φ. την πρόθεσή του 
να εισαγάγει το εν λόγω φάρµακο στην Ελλάδα. Προ−
κειµένου περί φαρµάκων για τα οποία δεν έχει χορη−
γηθεί άδεια κυκλοφορίας σύµφωνα µε τον κανονισµό 
(ΕΚ) αριθ. 726/2004, η κοινοποίηση στον Ε.Ο.Φ. γίνεται 
µε την επιφύλαξη των πρόσθετων διαδικασιών που 
προβλέπονται στην ελληνική νοµοθεσία και των τελών 
που καταβάλλονται στον Ε.Ο.Φ. για την εξέταση της 
κοινοποίησης.

4. Προκειµένου περί φαρµάκων για τα οποία έχει χο−
ρηγηθεί άδεια σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
726/2004, ο κάτοχος της άδειας χονδρικής πώλησης 
φαρµάκων υποβάλλει την κοινοποίηση σύµφωνα µε την 
παράγραφο 3 του παρόντος άρθρου στον κάτοχο της 
άδειας κυκλοφορίας και στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό 
Φαρµάκων, µαζί µε το αναλογούν τέλος για τον έλεγχο 
της τήρησης των προϋποθέσεων που ορίζονται στη 
νοµοθεσία της Ένωσης περί φαρµάκων και στις άδειες 
κυκλοφορίας

Άρθρο 103

1. Η χονδρική πώληση φαρµάκων επιτρέπεται µόνο 
ύστερα από άδεια, η οποία χορηγείται από τον Ε.Ο.Φ. 
Στην άδεια ορίζονται οι εγκαταστάσεις για τις οποίες 
ισχύει και ο χρόνος ισχύος της, ο οποίος δεν µπορεί 
να υπερβαίνει τα 5 έτη, µε δυνατότητα ανανέωσης για 
όµοια χρονικά διαστήµατα.

2. Η χονδρική πώληση φαρµάκων µπορεί να πραγµα−
τοποιείται από τις νοµίµως λειτουργούσες επιχειρήσεις 
που αναφέρονται παρακάτω και έχουν εφοδιασθεί µε 
την άδεια που προβλέπεται στην παράγραφο 1: 

Παραγωγοί, αντιπρόσωποι και εισαγωγείς φαρµάκων, 
περιλαµβανοµένων των κατόχων άδειας κυκλοφορίας 
φαρµάκων,

Φαρµακαποθήκες, 
Φαρµακαποθήκες των προµηθευτικών συνεταιρισµών 

φαρµακοποιών,
Συνεταιρισµοί φαρµακοποιών, 
Επιχειρήσεις Αποθήκευσης & ∆ιανοµής προϊόντων για 

λογαριασµό τρίτων (3PL “third party logistics”) 
3. Η κατοχή άδειας παραγωγής συνεπάγεται το δι−

καίωµα χονδρικής πώλησης των φαρµάκων που καλύ−
πτονται από τη συγκεκριµένη άδεια. Πάντως, η κατοχή 
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αδείας χονδρικής πώλησης φαρµάκων δεν απαλλάσσει 
τον ενδιαφερόµενο από την υποχρέωση κατοχής αδεί−
ας παραγωγής ούτε από την υποχρέωση της τήρησης 
των όρων που καθορίζονται για το σκοπό αυτό, ακόµη 
και όταν δραστηριότητα της παραγωγής ή εισαγωγής 
ασκείται ως δευτερεύουσα.

3. Ο Ε.Ο.Φ. εγγράφει τις πληροφορίες σχετικά µε τις 
άδειες που αναφέρονται στην παράγραφο 1 του πα−
ρόντος άρθρου στη βάση δεδοµένων της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης, που προβλέπεται στο άρθρο 162 παράγραφος 
6. Κατόπιν σχετικού αιτήµατος της Ευρωπαϊκής Επιτρο−
πής ή οποιουδήποτε κράτους µέλους, ο Ε.Ο.Φ. παρέ−
χει κάθε χρήσιµη πληροφορία σχετικά µε τις ατοµικές 
άδειες που έχει χορηγήσει δυνάµει της παραγράφου 1 
του παρόντoς άρθρου.

4. Ο έλεγχος των προσώπων που επιτρέπεται να 
ασκούν δραστηριότητα χονδρικής πώλησης φαρµάκων 
και η επιθεώρηση των εγκαταστάσεων που διαθέτουν, 
πραγµατοποιούνται υπό την ευθύνη του Ε.Ο.Φ 

5. Σε περίπτωση που δεν πληρούνται πλέον οι όροι 
της άδειας χονδρικής πώλησης φαρµάκων, η άδεια 
αναστέλλεται ή ανακαλείται µε απόφαση του Ε.Ο.Φ., ο 
οποίος και ενηµερώνει αµέσως τα άλλα κράτη µέλη και 
την Ευρωπαϊκή Επιτροπή.

6. Σε περίπτωση που ο Ε.Ο.Φ. κρίνει ότι οι όροι της 
άδειας χονδρικής πώλησης που χορηγήθηκε δυνάµει της 
παραγράφου 1 από άλλο κράτος µέλος δεν πληρούνται 
ή δεν πληρούνται πλέον, ενηµερώνει αµέσως την Ευρω−
παϊκή Επιτροπή και το ενδιαφερόµενο κράτος µέλος, 
το οποίο, στη συνέχεια, λαµβάνει κάθε αναγκαίο µέτρο 
και κοινοποιεί στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή και στην Ελ−
λάδα τις αποφάσεις που έλαβε και την αιτιολογία τους. 
Ανάλογα πράττει και ο ΕΟΦ, σε περίπτωση που άλλο 
κράτος Μέλος κρίνει ότι οι όροι της άδειας χονδρικής 
πώλησης που χορηγήθηκε στην Ελλάδα δεν πληρούνται 
ή δεν πληρούνται πλέον.

7. Κατά τα λοιπά ισχύουν οι διατάξεις του π.δ. 88/2004 
«Οργάνωση και προδιαγραφές λειτουργίας φαρµακα−
ποθήκης» (ΦΕΚ Α΄ 68/3.3.2004).

Άρθρο 104

1. Η άδεια χονδρικής πώλησης χορηγείται εντός 90 
ηµερών από την παραλαβή πλήρους αίτησης του ενδια−
φεροµένου. Για να θεωρηθεί µία αίτηση πλήρης πρέπει 
να συνοδεύεται από τα ακόλουθα δικαιολογητικά: 

• Νόµιµης σύστασης, λειτουργίας και εκπροσώπησης 
της επιχείρησης, σε ισχύ.

• Αντίγραφα Ποινικού µητρώου των νοµίµων εκπρο−
σώπων και µελών ∆ιοίκησης του αιτούντος. 

• ∆ιορισµός Υπευθύνου Φαρµακοποιού ο οποίος δι−
αθέτει τα προσόντα που ορίζονται στο άρθρο 1 παρά−
γραφος 2 του ν. 1963/1991 (ΦΕΚ 138 Α΄). 

• Αντίγραφο συµφωνητικού µίσθωσης θεωρηµένου 
από την αρµόδια ∆.Ο.Υ. ή νόµιµου τίτλου κυριότητας ή 
επικαρπίας, νοµίµως µεταγεγραµµένου, του ακινήτου 
που προορίζεται για την άσκηση της δραστηριότητας.

• Οικοδοµική άδεια, θεωρηµένη από την αρµόδια Πο−
λεοδοµία, τυχόν τακτοποίηση, σύµφωνα µε τις κείµενες 
διατάξεις και βεβαίωση µηχανικού ότι το κτίσµα είναι 
σύµφωνο µε την άδεια και την τυχόν τακτοποίηση.

• Κατόψεις του κτίσµατος, µε τις διαστάσεις τους, 
συνοδευόµενες από υπεύθυνη δήλωση του µηχανικού 
που το συνέταξε για την ακρίβειά τους. 

• Άδεια εγκατάστασης και λειτουργίας αποθήκης, 
εφόσον απαιτείται κατά τις κείµενες διατάξεις, άλλως 
βεβαίωση του οικείου ∆ήµου περί επιτρεπόµενης χρή−
σης γης. 

• Βεβαίωση πυροσβεστικής υπηρεσίας ότι το κατά−
στηµα διαθέτει σύστηµα πυρασφάλειας ή επαρκή µέσα 
πυρόσβεσης και πυροπροστασίας.

• Υπεύθυνη ∆ήλωση του νοµίµου εκπροσώπου για 
τήρηση των κατευθυντηρίων γραµµών της Ευρωπαϊκής 
Επιτροπής σχετικά µε την ορθή πρακτική στη διανοµή 
των φαρµάκων, όπως ισχύουν.

Ο Ε.Ο.Φ. µπορεί να ζητά από τον αιτούντα κάθε ανα−
γκαία συµπληρωµατική πληροφορία που σχετίζεται µε 
τους όρους της αδείας. Στην περίπτωση αυτή, η προ−
βλεπόµενη στο πρώτο εδάφιο προθεσµία αναστέλλεται 
µέχρις ότου παρασχεθούν τα απαιτούµενα συµπληρω−
µατικά στοιχεία.

2. Σε περίπτωση απόρριψης του αιτήµατος χορήγησης 
άδειας χονδρικής πώλησης, κοινοποιείται στον αιτούντα 
επαρκώς αιτιολογηµένη απορριπτική απόφαση. 

Άρθρο 105

Για να λάβει την άδεια χονδρικής πώλησης, ο αιτών 
πρέπει να πληροί τουλάχιστον τις ακόλουθες απαιτή−
σεις:

α) να διαθέτει κατάλληλους και επαρκείς χώρους, 
εγκαταστάσεις και εξοπλισµό, ώστε να διασφαλίζεται 
η ορθή διατήρηση και διανοµή των φαρµάκων,

β) να διαθέτει προσωπικό, και κυρίως ένα διορισµένο 
υπεύθυνο, µε τις προϋποθέσεις που προβλέπονται στην 
κείµενη νοµοθεσία,

γ) να αναλαµβάνει τη δέσµευση να τηρεί τις υποχρε−
ώσεις που έχει δυνάµει του άρθρου 106,

δ) να πληροί τους λοιπούς όρους του π.δ. 88/2004 
(Α΄ 68). 

Άρθρο 106

1. Ο κάτοχος της άδειας χονδρικής πώλησης πρέπει 
να ικανοποιεί τουλάχιστον τις ακόλουθες προϋποθέσεις:

α) να θέτει, ανά πάσα στιγµή για επιθεώρηση, τους 
χώρους, τις εγκαταστάσεις και τον εξοπλισµό που ανα−
φέρονται στο άρθρο 105 στοιχείο α), καθώς και κάθε 
σχετικό έγγραφο, στοιχείο ή βιβλίο, στη διάθεση των 
αρµοδίων οργάνων του ΕΟΦ, των Περιφερειών και του 
Υπουργείου Υγείας. 

β) να προµηθεύεται φάρµακα µόνον από πρόσωπα που, 
είτε κατέχουν αυτά τα ίδια άδεια χονδρικής πώλησης, 
είτε απαλλάσσονται από την υποχρέωση κατοχής της 
άδειας αυτής δυνάµει του άρθρου 103 παράγραφος 3. 

γ) να εφοδιάζει µε φάρµακα µόνον πρόσωπα που, είτε 
έχουν αυτά τα ίδια άδεια χονδρικής πώλησης, είτε έχουν 
άδεια ή είναι εξουσιοδοτηµένα να διαθέτουν φάρµακα 
στο κοινό σύµφωνα µε τις κείµενες διατάξεις,

γα) να επαληθεύει ότι τα φάρµακα που έλαβε δεν 
είναι ψευδεπίγραφα, ελέγχοντας τα χαρακτηριστικά 
ασφαλείας στην εξωτερική συσκευασία, σύµφωνα µε 
τις απαιτήσεις που αναφέρονται στο άρθρο 78.

δ) να διαθέτει σχέδιο επείγουσας ανάγκης που να 
διασφαλίζει την αποτελεσµατική εφαρµογή κάθε µέ−
τρου απόσυρσης φαρµάκων από την αγορά, το οποίο 
διατάσσει ο Ε.Ο.Φ. ή αποφασίζεται σε συνεργασία µε 
τον παραγωγό του φαρµάκου ή τον κάτοχο άδειας κυ−
κλοφορίας του εν λόγω φαρµάκου,
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ε) να διατηρεί στοιχεία τεκµηρίωσης, είτε υπό µορφή 
τιµολογίων αγοράς/πώλησης είτε υπό µορφή µηχανο−
γραφηµένων στοιχείων είτε υπό οποιαδήποτε άλλη 
µορφή, που να περιλαµβάνουν, για κάθε συναλλαγή 
φαρµάκων που παραλαµβάνονται, αποστέλλονται ή 
αποτελούν αντικείµενο µεσιτείας, τα ακόλουθα τουλά−
χιστον στοιχεία: 

— ηµεροµηνία, 
— ονοµασία του φαρµάκου, 
— ποσότητα που αποτέλεσε αντικείµενο παραλαβής, 

αγοράς, πώλησης ή µεσιτείας, 
— όνοµα και διεύθυνση του προµηθευτή ή του παρα−

λήπτη, κατά περίπτωση, 
— αριθµό παρτίδας των φαρµάκων.
στ) τα στοιχεία τεκµηρίωσης που αναφέρονται στο 

στοιχείο ε) να είναι, επί πενταετία, στη διάθεση των 
οργάνων του Ε.Ο.Φ. για λόγους επιθεώρησης, 

ζ) να συµµορφώνεται προς τις αρχές και τις κατευθυ−
ντήριες γραµµές της ορθής πρακτικής στη διανοµή των 
φαρµάκων που προβλέπονται στο άρθρο 110,

η) να τηρεί σύστηµα ποιότητας που να καθορίζει τις 
ευθύνες, τις διαδικασίες και τα µέτρα διαχείρισης κιν−
δύνου σε σχέση µε τις δραστηριότητές του, 

θ) να ενηµερώνει αµέσως τον Ε.Ο.Φ. και, οσάκις είναι 
σκόπιµο, τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας για τα 
φάρµακα που παραλαµβάνει ή τα οποία του προσφέ−
ρονται και τα οποία αναγνωρίζει ως ψευδεπίγραφα ή 
εικάζει ότι είναι ψευδεπίγραφα.

Για τους σκοπούς του στοιχείου β), όταν το φάρµακο 
αποκτάται από άλλον κάτοχο άδειας χονδρικής πώλη−
σης φαρµάκων, οι κάτοχοι άδειας χονδρικής πώλησης 
πρέπει να επαληθεύουν τη συµµόρφωση µε τις αρχές 
και κατευθυντήριες γραµµές ορθής πρακτικής διανο−
µής του προµηθευτή τους. Τούτο περιλαµβάνει και την 
επαλήθευση του κατά πόσον ο προµηθευτής διαθέτει 
άδεια χονδρικής πώλησης φαρµάκων. 

Όταν το φάρµακο αποκτάται από τον παραγωγό ή 
τον εισαγωγέα, οι κάτοχοι άδειας χονδρικής πώλησης 
πρέπει να επαληθεύουν ότι ο παραγωγός ή ο εισαγω−
γέας είναι κάτοχος άδειας παραγωγής ή εισαγωγής. 

Όταν το φάρµακο αποκτάται µέσω µεσιτείας, 
(brokering) οι κάτοχοι άδειας χονδρικής πώλησης πρέπει 
να επαληθεύουν ότι ο εµπλεκόµενος φαρµακοµεσίτης 
(broker) πληροί τις απαιτήσεις που περιλαµβάνονται 
στην παρούσα υπουργική απόφαση. 

2. Μετά την έκδοση άδειας χονδρικής πώλησης φαρ−
µάκων, ο Ε.Ο.Φ., ως αρµόδια αρχή για την τήρηση των 
καλών συνθηκών διακίνησης, διενεργεί επίσης, επιθεω−
ρήσεις για την τήρηση των κατευθυντήριων γραµµών 
ορθής πρακτικής στη διανοµή (GDP). 

Άρθρο 107

Όσον αφορά την προµήθεια φαρµάκων σε φαρµακεία 
και πρόσωπα που έχουν άδεια ή είναι εξουσιοδοτηµένα 
να διαθέτουν φάρµακα στο κοινό, επιβάλλονται στον 
κάτοχο της άδειας χονδρικής πώλησης η οποία έχει χο−
ρηγηθεί από άλλο κράτος µέλος, οι ίδιες υποχρεώσεις 
και δη οι υποχρεώσεις δηµόσιας υπηρεσίας που επι−
βάλλονται και στα πρόσωπα στα οποία έχει χορηγηθεί 
στην Ελλάδα η άδεια χονδρικής πώλησης φαρµάκων.

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας φαρµάκου, καθώς 
και οι κάτοχοι άδειας χονδρικής πώλησης, εξασφαλίζουν 
τον κατάλληλο και συνεχή εφοδιασµό των φαρµακείων 

και των προσώπων που έχουν άδεια να διαθέτουν φάρ−
µακα, ώστε να καλύπτονται οι ανάγκες των ασθενών 
που βρίσκονται στην Ελλάδα.

Άρθρο 108

Για κάθε προµήθεια φαρµάκων σε πρόσωπο που έχει 
άδεια ή είναι εξουσιοδοτηµένο να διαθέτει φάρµακα 
στο κοινό σύµφωνα µε τις κείµενες διατάξεις, ο κάτο−
χος άδειας χονδρικής πώλησης φαρµάκων πρέπει να 
επισυνάπτει κάθε έγγραφο που αποδεικνύει:

− την ηµεροµηνία,
− την ονοµασία και τη φαρµακοτεχνική µορφή του 

φαρµάκου,
− την παραδοθείσα ποσότητα,
− το όνοµα και τη διεύθυνση του προµηθευτή και του 

παραλήπτη,
− τον αριθµό παρτίδας των φαρµάκων. 
Ο Ε.Ο.Φ. λαµβάνει όλα τα κατάλληλα µέτρα για να 

εξασφαλίσει ότι τα πρόσωπα που έχουν άδεια ή εξου−
σιοδότηση διάθεσης φαρµάκων στο κοινό χορηγούν 
τις πληροφορίες που θα επιτρέπουν να εντοπίζεται η 
πορεία της διανοµής κάθε φαρµάκου.

Άρθρο 109

Οι διατάξεις του παρόντος Μέρους δεν θίγουν αυ−
στηρότερες απαιτήσεις της εθνικής νοµοθεσίας για τη 
χονδρική πώληση:

− ναρκωτικών ή ψυχοτρόπων ουσιών στην Ελλάδα,
− φαρµάκων που είναι παράγωγα αίµατος,
− ανοσολογικών φαρµάκων,
− ραδιοφαρµάκων.

Άρθρο 110

Οι κατευθυντήριες γραµµές που δηµοσιεύει η Ευρωπα−
ϊκή Επιτροπή σχετικά µε την ορθή πρακτική στη διανοµή 
των φαρµάκων εφαρµόζονται εν προκειµένω.

Άρθρο 111

Σε περίπτωση παράβασης σχετικά µε τη διακίνηση 
φαρµάκων ή σε περίπτωση πληµµελούς εφαρµογής των 
κανόνων ορθής πρακτικής διανοµής εφαρµόζονται οι κυ−
ρώσεις του άρθρου 19 του ν.δ. 96/1973, όπως τροποποι−
ήθηκε και ισχύει και όπως καθορίζονται στο άρθρο 175 
παράγραφος 2 της παρούσας υπουργικής απόφασης.

Άρθρο 112

Το παρόν Μέρος εφαρµόζεται και στα οµοιοπαθητικά 
φάρµακα.

Άρθρο 113 

Σε περίπτωση χονδρικής πώλησης φαρµάκων σε τρί−
τες χώρες, δεν εφαρµόζονται το άρθρο 102 και το άρ−
θρο 106 στοιχείο γ). Επιπλέον, το άρθρο 106 στοιχεία 
β) και γα) δεν εφαρµόζεται όταν το προϊόν λαµβάνεται 
απευθείας από τρίτη χώρα, αλλά δεν έχει εισαχθεί. Οι 
απαιτήσεις που περιλαµβάνονται στο άρθρο 108 εφαρ−
µόζονται στην προµήθεια φαρµάκων σε πρόσωπα σε 
τρίτες χώρες εγκεκριµένα ή εξουσιοδοτηµένα να προ−
µηθεύουν φάρµακα στο κοινό. 

Άρθρο 114 − Μεταβατική διάταξη 

Οι άδειες χονδρικής πώλησης φαρµάκων που βρίσκο−
νται σε ισχύ κατά την έναρξη ισχύος της παρούσας Από−
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φασης, και εφόσον δεν λήγουν, δεν µεταβιβάζονται ή 
δεν τροποποιούνται εν τω µεταξύ, διατηρούνται σε ισχύ. 

Από την έναρξη ισχύος της παρούσας απόφασης οι 
Περιφέρειες αποστέλλουν άµεσα στον ΕΟΦ τους φα−
κέλους των αδειών χονδρικής πώλησης φαρµάκων που 
έχουν χορηγήσει.

Για κάθε αίτηση ανανέωσης ή µεταβίβασης ή τροπο−
ποίησης υφιστάµενης άδειας χονδρικής πώλησης που 
υποβάλλεται µετά την έναρξη ισχύος της παρούσας 
απόφασης εκδίδεται νέα άδεια σύµφωνα µε τις σε αυτήν 
περιεχόµενες διατάξεις. 

Άρθρο 115

1. Οι φαρµακοµεσίτες εξασφαλίζουν ότι τα φάρµακα 
που αποτελούν αντικείµενο µεσιτείας καλύπτονται από 
άδεια κυκλοφορίας που χορηγείται σύµφωνα µε τον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 ή από τον Ε.Ο.Φ. σύµφωνα 
µε την παρούσα απόφαση. 

Οι φαρµακοµεσίτες διαθέτουν µόνιµη διεύθυνση και 
στοιχεία επικοινωνίας στην Ελλάδα, ούτως ώστε να εξα−
σφαλίζεται ακριβής αναγνώριση, εντοπισµός, επικοινωνία 
και επόπτευση των δραστηριοτήτων τους από τον ΕΟΦ.

Οι απαιτήσεις του άρθρου 106 στοιχεία δ) έως 
θ) εφαρµόζονται τηρουµένων των αναλογιών στη µε−
σιτεία φαρµάκων. 

2. Οι φαρµακοµεσίτες που έχουν µόνιµη διεύθυνση 
στην Ελλάδα µπορούν να εκτελούν εργασίες µεσιτείας 
φαρµάκων, µόνον εφόσον καταχωρηθούν στα οικεία 
Μητρώα του ΕΟΦ. Προς τον σκοπό αυτό, υποβάλλουν 
στον ΕΟΦ αίτηση και στοιχεία τεκµηρίωσης αναφο−
ρικά µε το όνοµα του µεσίτη, την εταιρική επωνυµία, 
τον εν λόγω εταιρικό σκοπό, τη νόµιµη εκπροσώπηση, 
την έδρα άσκησης δραστηριοτήτων και τυχόν υποκα−
ταστήµατα, τη νόµιµη λειτουργία της επιχείρησης, τη 
µόνιµη διεύθυνση του υπεύθυνου φυσικού προσώπου, 
στοιχεία επικοινωνίας και κάθε άλλο αναγκαίο στοιχείο. 
Κοινοποιούν δε άµεσα στον ΕΟΦ, οιαδήποτε µεταβολή 
των δηλωθέντων στοιχείων.

Οι φαρµακοµεσίτες, που είναι εγκατεστηµένοι στην 
Ελλάδα και έχουν αρχίσει τη δραστηριότητά τους πριν 
από τη δηµοσίευση της παρούσας Υπουργικής Απόφα−
σης, υποβάλλουν τα ανωτέρω στοιχεία και τέλη στον 
ΕΟΦ, το αργότερο έως την 2 Ιουνίου 2013. 

Ο Ε.Ο.Φ. εγγράφει τις πληροφορίες που αναφέρονται 
στο πρώτο εδάφιο σε µητρώο προσβάσιµο από το κοινό. 

3. Οι κατευθυντήριες γραµµές που εµφαίνονται στο άρ−
θρο 110, στο µέτρο που περιλαµβάνουν ειδικές διατάξεις 
για τη µεσιτεία φαρµάκων, εφαρµόζονται εν προκειµένω. 

4. Το παρόν άρθρο ισχύει, χωρίς να θίγονται οι δια−
τάξεις του άρθρου 162. Εφόσον ο µεσίτης είναι κατα−
χωρηµένος στην Ελλάδα, οι επιθεωρήσεις του άρθρου 
162 διενεργούνται υπό την ευθύνη του ΕΟΦ. 

5. Σε περίπτωση που, πρόσωπο που εκτελεί µεσιτεία 
φαρµάκων, δεν συµµορφώνεται προς τις απαιτήσεις του 
παρόντος άρθρου, επιβάλλονται οι κυρώσεις της παρ. 
2 του άρθρου 19 του ν.δ. 96/1973, όπως το ύψος τους 
αναπροσαρµόσθηκε µε το άρθρο 175 της παρούσας, 
χωρίς να θίγονται και οι λοιπές διατάξεις του άνω άρ−
θρου εφόσον διαπράττονται περισσότερες παραβάσεις. 

ΜΕΡΟΣ VΙΙI
ΠΩΛΗΣΗ ΕΞ ΑΠΟΣΤΑΣΕΩΣ ΣΤΟ ΚΟΙΝΟ

Άρθρο 116 

Απαγορεύεται η πώληση εξ αποστάσεως στο κοινό 
φαρµάκων που χορηγούνται µε ιατρική συνταγή ή που 

αποζηµιώνονται από τους φορείς κοινωνικής ασφάλισης. 
Για τα λοιπά φάρµακα επιτρέπεται η πώληση εξ απο−
στάσεως στο κοινό µέσω των υπηρεσιών της κοινωνίας 
της πληροφορίας, µόνο από νοµίµως λειτουργούντα 
φαρµακεία. 

Η έναρξη ισχύος της παρούσας διάταξης, καθώς και 
κάθε αναγκαία λεπτοµέρεια για την εφαρµογή της, θα 
καθορισθεί µε νεότερη όµοια Υπουργική απόφαση µετά 
την καθιέρωση και την εναρµόνιση της λειτουργίας του 
κοινού λογότυπου για όλη την Ευρωπαϊκή Ένωση, όπως 
προβλέπεται στο άρθρο 85γ της Οδηγίας 2011/62/ΕΕ. 

Άρθρο 117

Ο ΕΟΦ συνεπικουρείται από τις εκστρατείες της Ευ−
ρωπαϊκής Επιτροπής για την αφύπνιση και την ενη−
µέρωση των καταναλωτών για τους κινδύνους που 
σχετίζονται µε την αγορά φαρµάκων που παρέχονται 
παρανόµως στο κοινό εξ αποστάσεως µέσω των υπη−
ρεσιών της κοινωνίας της πληροφορίας, κυρίως από τα 
ψευδεπίγραφα φάρµακα, καθώς και για τη λειτουργία 
του κοινού λογοτύπου, των ιστοσελίδων των κρατών 
µελών και της ιστοσελίδας του Οργανισµού.

ΜΕΡΟΣ IX
∆ΙΑΦΗΜΙΣΗ

Άρθρο 118

1. Για τους σκοπούς του παρόντος Μέρους, ως «διαφήµι−
ση των φαρµάκων» νοείται οποιαδήποτε µορφή παροχής 
πληροφοριών από πόρτα σε πόρτα, η προσέλκυση πελα−
τείας ή παροχή κινήτρων που αποσκοπεί στην προώθηση 
της συνταγογράφησης, της προµήθειας, της πώλησης ή 
της κατανάλωσης φαρµάκων. Περιλαµβάνει ιδίως:

— τη διαφήµιση των φαρµάκων που απευθύνεται στο 
κοινό,

— τη διαφήµιση των φαρµάκων που απευθύνεται στα 
άτοµα που είναι εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν συντα−
γές ή να προµηθεύουν τα φάρµακα,

— την επίσκεψη ιατρικών επισκεπτών σε άτοµα που 
είναι εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν συνταγές,

— την προµήθεια δειγµάτων,
— την προτροπή για προµήθεια φαρµάκων ή για συ−

νταγογράφησή τους µέσω της παροχής, της προσφοράς 
ή της υπόσχεσης πλεονεκτηµάτων ή δώρων, χρηµατι−
κών ή σε είδος, εκτός αν η πραγµατική αξία τους είναι 
ελάχιστη,

— τη χορηγία συναντήσεων εµπορικής προώθησης στις 
οποίες παρίστανται άτοµα εξουσιοδοτηµένα να διαθέ−
τουν φάρµακα ή να χορηγούν τις σχετικές συνταγές,

— τη χορηγία επιστηµονικών συνεδρίων στα οποία 
συµµετέχουν πρόσωπα τα οποία είναι εξουσιοδοτηµένα 
να χορηγούν συνταγές ή να προµηθεύουν φάρµακα, 
ιδίως δε την κάλυψη των εξόδων ταξιδιού και διαµονής 
των συµµετεχόντων.

2. ∆εν καλύπτονται από το παρόν Μέρος:
— η επισήµανση και τα φύλλα οδηγιών που υπόκεινται 

στις διατάξεις του Μέρους V,
— η αλληλογραφία, συνοδευόµενη, ενδεχοµένως, από 

κάθε άλλο µη διαφηµιστικό έγγραφο, που απαιτείται 
για να απαντηθούν συγκεκριµένες ερωτήσεις σχετικά 
µε κάποιο συγκεκριµένο φάρµακο,

— οι συγκεκριµένες πληροφορίες και τα σχετικά έγ−
γραφα που αφορούν, για παράδειγµα, τις αλλαγές συ−
σκευασίας, τις προειδοποιήσεις σχετικά µε τις ανεπιθύ−
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µητες ενέργειες στο πλαίσιο των γενικών προφυλάξεων 
για τα φάρµακα, καθώς και τους καταλόγους πώλησης 
και τους καταλόγους τιµών, εφόσον δεν περιέχουν κα−
µία πληροφορία σχετικά µε το φάρµακο,

—  οι πληροφορίες σχετικά µε την ανθρώπινη υγεία ή 
ασθένειες, εφόσον δεν γίνεται άµεση ή έµµεση αναφορά 
στα φάρµακα.

Άρθρο 119

1. Ο Ε.Ο.Φ. απαγορεύει κάθε διαφήµιση φαρµάκου για 
το οποίο δεν έχει χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας σύµ−
φωνα την παρούσα Υπουργική απόφαση ή τον υπ’ αριθµ. 
ΕΚ/726/2004 Κανονισµό.

2. Όλα τα στοιχεία της διαφήµισης ενός φαρµάκου 
πρέπει να ανταποκρίνονται στις πληροφορίες που πε−
ριλαµβάνονται στην περίληψη των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος.

3. Η διαφήµιση ενός φαρµάκου:
— πρέπει να προάγει την ορθολογική χρήση του φαρ−

µάκου, παρουσιάζοντάς το µε τρόπο αντικειµενικό και 
χωρίς να υπερβάλλονται οι ιδιότητές του,

— δεν πρέπει να είναι παραπλανητική.

Άρθρο 120

1. Απαγορεύεται η απευθυνόµενη στο κοινό διαφήµιση 
φαρµάκων:

α) που µπορούν να χορηγηθούν µόνο µε ιατρική συ−
νταγή σύµφωνα µε το Μέρος VI,

β) που περιέχουν ψυχοτρόπες ή ναρκωτικές ουσίες, 
κατά την έννοια των διεθνών συµβάσεων, όπως οι Συµ−
βάσεις των Ηνωµένων Εθνών του 1961 και του 1971,

γ) που αποζηµιώνονται από τους φορείς κοινωνικής 
ασφάλισης.

2. Μπορούν να αποτελέσουν αντικείµενο διαφήµισης 
που απευθύνεται στο κοινό µόνο τα φάρµακα τα οποία, 
λόγω της σύνθεσης και του σκοπού τους, προορίζονται 
και σχεδιάστηκαν για να χρησιµοποιούνται χωρίς την 
παρέµβαση ιατρού για τη διάγνωση, ή την θεραπευτική 
αγωγή ή, σε περίπτωση ανάγκης µε τη συµβουλή του 
φαρµακοποιού.

3. Η απαγόρευση της παραγράφου 1 δεν εφαρµόζεται 
στις εκστρατείες εµβολιασµού που διενεργούνται από 
τη βιοµηχανία και έχουν εγκριθεί από τον Ε.Ο.Φ.

4. Η απαγόρευση της παραγράφου 1 εφαρµόζεται υπό 
την επιφύλαξη των άρθρων 3 και 7 του π.δ. 236/1992 
(ΦΕΚ Α΄ 124) «Άσκηση τηλεοπτικών δραστηριοτήτων 
στην Ελλάδα», όπως ισχύει.

5. Απαγορεύεται απολύτως η άµεση διάθεση φαρ−
µάκων στο κοινό για λόγους προώθησής τους από τις 
φαρµακοβιοµηχανίες. Είναι δυνατόν ωστόσο ο Ε.Ο.Φ. να 
επιτρέπει τη διανοµή, σε εξαιρετικές περιπτώσεις, για 
άλλους σκοπούς που συνδέονται αποκλειστικά µε την 
προστασία της δηµόσιας υγείας.

6. Η τήρηση των άνω προϋποθέσεων υπόκειται στον 
έλεγχο του Ε.Ο.Φ.

ΜΕΡΟΣ X
ΠΛΗΡΟΦΟΡΗΣΗ ΚΑΙ ∆ΙΑΦΗΜΙΣΗ

Άρθρο 121

1. Υπό την επιφύλαξη του άρθρου 120, κάθε διαφήµιση 
φαρµάκου η οποία απευθύνεται στο κοινό πρέπει:

α) να είναι σχεδιασµένη µε τρόπο που να καθιστά 
προφανή τον διαφηµιστικό χαρακτήρα του µηνύµατος, 
το δε προϊόν να προσδιορίζεται σαφώς ως φάρµακο, 

β) να περιλαµβάνει τουλάχιστον:
— την ονοµασία του φαρµάκου και την κοινόχρηστη 

ονοµασία όταν το φάρµακο περιλαµβάνει µία µόνο δρα−
στική ουσία,

— τις απαραίτητες πληροφορίες για την καλή χρήση 
του φαρµάκου,

— ρητή και ευανάγνωστη προτροπή να διαβαστούν 
προσεκτικά οι οδηγίες που αναγράφονται στο εσώκλει−
στο φυλλάδιο ή στην εξωτερική συσκευασία, ανάλογα 
µε την περίπτωση.

2. Η διαφήµιση ενός φαρµάκου προς το κοινό µπορεί, 
κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1, να περιλαµβά−
νει µόνον την ονοµασία του φαρµάκου ή τη διεθνή κοι−
νόχρηστη ονοµασία του, εφόσον υπάρχει, ή το εµπορικό 
σήµα, εφόσον αποκλειστικός σκοπός της διαφήµισης 
είναι η υπενθύµιση της ονοµασίας αυτής.

Άρθρο 122

Η διαφήµιση φαρµάκου η οποία απευθύνεται στο κοινό 
δεν µπορεί 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 ότι η επίδραση του φαρµάκου είναι 
εγγυηµένη, δεν συνοδεύεται από ανεπιθύµητες ενέρ−
γειες ή είναι καλύτερο ή ισοδύναµο µε άλλη θεραπεία 
ή φάρµακα,

γ) υπαινίσσεται ότι η υγεία του ατόµου µπορεί να 
βελτιωθεί µε τη χρήση του φαρµάκου,

δ) υπαινίσσεται ότι η υγεία του ατόµου µπορεί να 
υποστεί βλάβη αν δεν χρησιµοποιήσει το φάρµακο. Η 
απαγόρευση αυτή δεν αφορά τις εκστρατείες εµβολι−
ασµού που αναφέρονται στο άρθρο 120 παράγραφος 3 

ε) απευθύνεται κατ’ αποκλειστικότητα ή κατά κύριο 
λόγο στα παιδιά,

στ) αναφέρεται σε σύσταση επιστηµόνων, ατόµων 
ασχολούµενων επαγγελµατικά µε την υγεία ή άλλων 
διασήµων ατόµων που, αν και δεν είναι ούτε επιστήµο−
νες ούτε επαγγελµατικά ασχολούµενοι µε την υγεία, 
µπορούν, λόγω φήµης, να προωθήσουν την κατανάλωση 
φαρµάκων,

ζ) εξοµοιώνει το φάρµακο µε είδος διατροφής, µε 
καλλυντικό ή άλλο καταναλωτικό προϊόν,

η) υπαινίσσεται ότι η ασφάλεια ή η αποτελεσµατικότη−
τα του φαρµάκου οφείλεται στο γεγονός, ότι πρόκειται 
για φυσικό προϊόν,

θ) θα µπορούσε, περιγράφοντας ή αναπαριστώντας 
λεπτοµερώς τα συµπτώµατα µιας µεµονωµένης περί−
πτωσης, να προκαλέσει λανθασµένη αυτοδιάγνωση,

ι) αναφέρεται, µε υπερβολικά ανησυχητικό ή παρα−
πλανητικό τρόπο, σε διαβεβαιώσεις σχετικές µε την 
επίτευξη ίασης,

ια) χρησιµοποιεί, µε υπερβολικά ανησυχητικό ή πα−
ραπλανητικό τρόπο, οπτικές αναπαραστάσεις των αλ−
λοιώσεων του ανθρώπινου σώµατος που οφείλονται σε 
ασθένειες ή τρώσεις, ή τη δράση του φαρµάκου στο 
ανθρώπινο σώµα ή σε µέρη του.

Άρθρο 123

1. Κάθε διαφήµιση φαρµάκου η οποία απευθύνεται σε 
πρόσωπα εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν τις σχετικές 
συνταγές ή να προµηθεύουν το φάρµακο, πρέπει να 
περιλαµβάνει:
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— τις ουσιώδεις πληροφορίες που αντιστοιχούν στην 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος,

— την κατάταξη φαρµάκου όσον αφορά τους όρους 
προϋποθέσεις χορήγησης,

— την τιµή πώλησης ή ενδεικτική τιµή των διαφόρων 
συσκευασιών.

— ρητή και ευανάγνωστη προτροπή να αναφέρεται 
κάθε εικαζόµενη/πιθανολογούµενη ανεπιθύµητη ενέρ−
γεια απευθείας στον Ε.Ο.Φ., σύµφωνα µε το εθνικό σύ−
στηµα αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών, όπως περι−
γράφεται στο Μέρος ΧΙ, Κεφάλαιο 3, Τµήµα 1, άρθρο 143.

2. Η διαφήµιση φαρµάκου σε πρόσωπα που είναι 
εξουσιοδοτηµένα να συνταγογραφούν ή να προµηθεύ−
ουν τα προϊόντα αυτά, µπορεί, κατά παρέκκλιση της 
παραγράφου 1, να περιλαµβάνει µόνον την ονοµασία 
του φαρµάκου ή τη διεθνή κοινόχρηστη ονοµασία του 
εφόσον υπάρχει, ή το εµπορικό σήµα εφόσον αποκλει−
στικός σκοπός της διαφήµισης είναι η υπενθύµιση της 
ονοµασίας αυτής.

Άρθρο 124

1. Κάθε ενηµερωτικό έντυπο σχετικό µε φάρµακο το 
οποίο αποστέλλεται ή επιδίδεται, στα πλαίσια της προ−
ώθησης των πωλήσεών του, σε πρόσωπα που είναι εξου−
σιοδοτηµένα να συνταγογραφούν ή να προµηθεύουν 
το φάρµακο, πρέπει να περιλαµβάνει τουλάχιστον τις 
πληροφορίες που αναφέρονται στο άρθρο 123 παρά−
γραφος 1 και να διευκρινίζει την ηµεροµηνία σύνταξης 
ή της τελευταίας αναθεώρησής του.

2. Όλες οι πληροφορίες που περιέχονται στο ενη−
µερωτικό έντυπο που αναφέρεται στην παράγραφο 1 
πρέπει να είναι ακριβείς, προσαρµοσµένες στα τελευ−
ταία δεδοµένα, επαληθεύσιµες και επαρκείς ώστε να 
επιτρέπουν στον παραλήπτη να διαµορφώσει προσω−
πική αντίληψη για τη θεραπευτική αξία του φαρµάκου.

3. Οι αναφορές, οι πίνακες και οι άλλες εικονογρα−
φήσεις οι οποίες προέρχονται από ιατρικά περιοδικά 
ή από επιστηµονικά συγγράµµατα και οι οποίες χρησι−
µοποιούνται στο ενηµερωτικό έντυπο που αναφέρεται 
στην παράγραφο 1, πρέπει να αναπαράγονται πιστά και 
η πηγή τους να διευκρινίζεται επακριβώς.

Άρθρο 125

1. Οι ιατρικοί επισκέπτες πρέπει να είναι επαρκώς εκ−
παιδευµένοι από την εταιρεία που τους απασχολεί και 
να έχουν ικανοποιητικές επιστηµονικές γνώσεις ώστε να 
παρέχουν ακριβείς και, κατά το δυνατόν, πλήρεις πλη−
ροφορίες σχετικά µε τα φάρµακα που παρουσιάζουν.

2. Κατά τη διάρκεια κάθε επίσκεψης, οι ιατρικοί επι−
σκέπτες οφείλουν να επιδίδουν στο επισκεπτόµενο πρό−
σωπο ή να έχουν στη διάθεσή του για κάθε φάρµακο 
που παρουσιάζουν, την περίληψη των χαρακτηριστι−
κών του προϊόντος και τις πληροφορίες του άρθρου 
123 παράγραφος 1 για την τιµή και τις προϋποθέσεις 
επιστροφής του κόστους από τα ασφαλιστικά ταµεία.

3. Οι ιατρικοί επισκέπτες οφείλουν να αναφέρουν στην 
επιστηµονική υπηρεσία που αναφέρεται στο άρθρο 130 
παράγραφος 1 όλες τις πληροφορίες που αφορούν στη 
χρήση των φαρµάκων τα οποία διαφηµίζουν, ιδιαίτερα 
όσον αφορά στις ανεπιθύµητες ενέργειες που τους γνω−
στοποιούνται από τα πρόσωπα που έχουν επισκεφθεί.

Άρθρο 126

1. Στα πλαίσια της προώθησης των πωλήσεων φαρ−
µάκων σε πρόσωπα που είναι εξουσιοδοτηµένα να 
συνταγογραφούν ή να προµηθεύουν τα φάρµακα, 
απαγορεύεται η παροχή, προσφορά ή υπόσχεση στα 
εν λόγω πρόσωπα δώρου, χρηµατικού ωφελήµατος ή 
ωφελήµατος εις είδος εκτός από τα είδη αµελητέας 
αξίας που έχουν σχέση µε το επάγγελµα του ιατρού ή 
φαρµακοποιού.

2. Η φιλοξενία, στα πλαίσια εκδηλώσεων για την προ−
ώθηση των πωλήσεων, περιορίζεται πάντοτε αυστηρά 
στον κύριο στόχο της εκδήλωσης και δεν πρέπει να 
επεκτείνεται σε άλλα πρόσωπα πέραν των επαγγελ−
µατιών του τοµέα της υγείας.

3. Τα πρόσωπα που είναι εξουσιοδοτηµένα να συντα−
γογραφούν ή να προµηθεύουν τα φάρµακα δεν µπορούν 
να ζητούν ή να δέχονται οποιοδήποτε από τα οφέλη 
που απαγορεύονται δυνάµει της παραγράφου 1 ή είναι 
αντίθετα προς τις διατάξεις της παραγράφου 2.

4. Τα µέτρα ή εµπορικές πρακτικές σε θέµατα τιµών, 
περιθωρίων κέρδους και εκπτώσεων δεν θίγονται από 
τις παραγράφους 1, 2 και 3.

Άρθρο 127

Οι διατάξεις του άρθρου 126 παράγραφος 1, δεν εµπο−
δίζουν την άµεση ή έµµεση προσφορά φιλοξενίας κατά 
τη διάρκεια αποκλειστικά επαγγελµατικών ή επιστη−
µονικών εκδηλώσεων. Η φιλοξενία αυτή περιορίζεται 
πάντοτε αυστηρά στον κύριο επιστηµονικό στόχο της 
εκδήλωσης και δεν πρέπει να επεκτείνεται σε άλλα πρό−
σωπα πέραν των επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας.

Άρθρο 128

1. Κατ’ εξαίρεση και σύµφωνα µε την παρ. 6 του άρθρ. 
31 του ν. 1316/1983, είναι δυνατόν να χορηγούνται δωρε−
άν δείγµατα µόνον στα πρόσωπα που είναι εξουσιοδο−
τηµένα να προµηθεύουν φάρµακα ή να συνταγογραφούν 
υπό τις ακόλουθες προϋποθέσεις:

α) ότι πρόκειται για µικρό αριθµό δειγµάτων ετησίως 
που πρέπει να περιορίζεται ανά φάρµακο και ανά άτοµο 
εξουσιοδοτηµένο να χορηγεί συνταγή,

β) κάθε προσφορά δειγµάτων, πρέπει να ανταποκρί−
νεται σε γραπτή αίτηση του συνταγογραφούντος, µε 
ηµεροµηνία και υπογραφή,

γ) οι προµηθευτές των δειγµάτων πρέπει να διατηρούν 
επαρκές σύστηµα ελέγχου και λογοδοσίας,

δ) Τα δείγµατα δεν πρέπει να είναι µεγαλύτερα από 
τη µικρότερη εµπορική συσκευασία,

ε) τα δείγµατα πρέπει να φέρουν την ένδειξη «δω−
ρεάν ιατρικό δείγµα απαγορεύεται η πώληση», ή άλλη 
ανάλογη ένδειξη,

στ) τα δείγµατα πρέπει να συνοδεύονται από αντίγρα−
φο της περίληψης των χαρακτηριστικών του προϊόντος,

ζ) δεν παρέχεται κανένα δείγµα φαρµάκων που πε−
ριέχουν ψυχοτρόπες ή ναρκωτικές ουσίες, κατά την 
έννοια των διεθνών συµβάσεων, όπως οι Συµβάσεις των 
Ηνωµένων Εθνών του 1961 και του 1971.

2. Επιπλέον ο Ε.Ο.Φ. µπορεί να περιορίζει περαιτέρω 
τη διανοµή δειγµάτων ορισµένων φαρµάκων.

Άρθρο 129 

1. Ο Ε.Ο.Φ. µεριµνά για την ύπαρξη κατάλληλων και 
αποτελεσµατικών µέσων ελέγχου της διαφήµισης φαρ−
µάκων.



17816 ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ (ΤΕΥΧΟΣ ∆ΕΥΤΕΡΟ) 

2. Ο Ε.Ο.Φ., σε περίπτωση που θεωρεί ότι είναι ανα−
γκαία η λήψη µέτρων λόγω διακυβευόµενων συµφερό−
ντων, και ιδίως του δηµοσίου συµφέροντος δύναται να 
απαγορεύσει άµεσα και σε οποιονδήποτε εµπλεκόµενο, 
µια παραπλανητική διαφήµιση, είτε προληπτικά είτε 
κατασταλτικά, έστω και εάν δεν αποδεικνύεται πραγ−
µατική απώλεια ή ζηµία ή πρόθεση ή αµέλεια εκ µέρους 
του διαφηµιζοµένου

3. Προκειµένου να εξαλειφθούν τα µακροχρόνια απο−
τελέσµατα µιας παραπλανητικής διαφήµισης η οποία 
έχει απαγορευθεί µε οριστική απόφαση, το αρµόδιο 
δικαστήριο δύναται να διατάξει πλήρη ή µερική δηµο−
σίευση της απόφασης αυτής, µε τη µορφή που κρίνει 
κατάλληλη και επιπλέον, τη δηµοσίευση διορθωτικής 
ανακοίνωσης

4. Κάθε απόφαση που λαµβάνεται βάσει της παρ. 2 
αιτιολογείται κατά τρόπο ακριβή και κοινοποιείται στον 
ενδιαφερόµενο, µε την αναφορά των ενδίκων µέσων που 
προβλέπει η σχετική νοµοθεσία, καθώς και της προθε−
σµίας εντός της οποίας πρέπει να ασκηθούν.

5. Το παρόν άρθρο δεν αποκλείει τον εκούσιο έλεγχο 
της διαφήµισης φαρµάκων από οργανισµούς αυτοελέγ−
χου και την προσφυγή σε τέτοιους οργανισµούς, εφόσον 
υπάρχουν διαδικασίες ενώπιον των οργανισµών αυτών 
πέραν των δικαστικών ή διοικητικών διαδικασιών που 
αναφέρονται στην παράγραφο 1.

6. Οι διατάξεις της κείµενης νοµοθεσίας για την προ−
στασία του καταναλωτή εφαρµόζονται συµπληρωµα−
τικά και αναλόγως, ως προς τον έλεγχο διαφήµισης 
φαρµάκων.

Άρθρο 130

1. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας φαρµάκου δη−
µιουργεί στην επιχείρησή του επιστηµονική υπηρεσία 
επιφορτισµένη µε την ενηµέρωση τη σχετική µε τα φάρ−
µακα που διαθέτει στην αγορά.

2. Ο κάτοχος της κυκλοφορίας στην αγορά:
— κοινοποιεί στον Ε.Ο.Φ. αντίγραφο κάθε διαφήµισης 

που πραγµατοποιεί η επιχείρησή του, συνοδευόµενο 
από δελτίο όπου αναγράφονται οι παραλήπτες, ο τρό−
πος µετάδοσης, καταχώρησης ή κυκλοφορίας και η 
ηµεροµηνία της πρώτης µετάδοσης, καταχώρησης ή 
κυκλοφορίας,

— εξασφαλίζει ότι η διαφήµιση φαρµάκων που πραγ−
µατοποιεί η επιχείρησή του είναι σύµφωνη µε τα όσα 
ορίζει το παρόν Μέρος,

— εξασφαλίζει ότι οι ιατρικοί επισκέπτες που εργάζο−
νται για την επιχείρησή του είναι καταρτισµένοι κατά 
τρόπο επαρκή και τηρούν τις υποχρεώσεις που έχουν 
δυνάµει του άρθρου 125 παράγραφοι 2 και 3,

— παρέχει στον Ε.Ο.Φ. τις πληροφορίες και τη συνδρο−
µή που απαιτεί για την εκτέλεση των καθηκόντων του,

— µεριµνά για την άµεση και πλήρη τήρηση των απο−
φάσεων των αρχών ή των οργάνων που είναι επιφορτι−
σµένα µε τον έλεγχο της διαφήµισης φαρµάκων.

3. Η συν−προώθηση ενός φαρµακευτικού προϊόντος 
από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας και από µία ή 
περισσότερες φαρµακευτικές εταιρείες, δηλαδή εται−
ρείες στους σκοπούς των οποίων περιλαµβάνεται η 
παραγωγή και εµπορία φαρµάκων και διαθέτουν σχε−
τικές άδειες, υπόκειται σε γνωστοποίηση στον ΕΟΦ. Η 
γνωστοποίηση γίνεται αποδεκτή υπό τους ακόλουθους 
όρους: 

α. Να υπάρχει σύµβαση συνεργασίας µεταξύ του κα−
τόχου της άδειας κυκλοφορίας και των συνεργαζοµέ−
νων φαρµακευτικών εταιρειών µε τους όρους της συν−
προώθησης, για συγκεκριµένα φαρµακευτικά προϊόντα 
και στο οποίο να αναφέρεται ρητώς ότι η ευθύνη του 
προωθούµενου προϊόντος ανήκει αποκλειστικά στον 
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας, η χρονική διάρκεια 
της σύµβασης, οι διαδικασίες που απορρέουν από τις 
υποχρεώσεις που επιβάλλει η νοµοθεσία, ειδικά δε για 
τη φαρµακοεπαγρύπνηση. 

β. Η ευθύνη της Ιατρικής Ενηµέρωσης και η µέριµνα 
της τήρησης όλων των προϋποθέσεων της νοµοθεσίας 
(εκπαίδευση ιατρικών επισκεπτών, δεοντολογία άσκη−
σης του έργου τους κ.λπ.) παραµένει στον κάτοχο της 
άδειας κυκλοφορίας.

Σε κάθε περίπτωση και για οποιαδήποτε παράβαση 
της φαρµακευτικής νοµοθεσίας, ο ΚΑΚ υπέχει αντικει−
µενική ευθύνη απέναντι στον ΕΟΦ, παραλλήλως δε µε 
αυτόν ευθύνεται, αλληλεγγύως και εις ολόκληρον και 
η συνεργαζόµενη εταιρεία, κατά το λόγο ευθύνης της. 

Άρθρο 131

Η τήρηση των όρων για τη διαφήµιση και πληροφό−
ρηση για τα φάρµακα υπόκειται στον έλεγχο του Ε.Ο.Φ.

Σε περίπτωση παράβασης των διατάξεων της παρού−
σας για την πληροφόρηση και τη διαφήµιση φαρµάκων, 
επιβάλλονται οι κυρώσεις του άρθρου 19 του ν.δ. 96/1973, 
όπως ισχύει και όπως αυτές καθορίζονται στο άρθρο 
175 παράγραφος 2 της παρούσας απόφασης.

Άρθρο 132

Η διαφήµιση των οµοιοπαθητικών φαρµάκων που ανα−
φέρονται στο άρθρο 18, παράγραφος 1 υπόκειται στις 
διατάξεις του παρόντος Μέρους, εκτός από το άρθρο 
119, παράγραφος 1.

Για τη διαφήµιση των φαρµάκων αυτών, µπορούν να 
χρησιµοποιούνται µόνο τα στοιχεία που αναφέρονται 
στο άρθρο 94, παράγραφος 1.

ΜΕΡΟΣ XI
ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1 
Γενικές διατάξεις

Άρθρο 133

1. Ο ΕΟΦ εφαρµόζει σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης 
για την εκπλήρωση των αρµοδιοτήτων του φαρµακο−
επαγρύπνησης και τη συµµετοχή του στις δραστηριό−
τητες φαρµακοεπαγρύπνησης της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Το σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης χρησιµοποιείται 
για τη συλλογή πληροφοριών σχετικά µε τους κινδύνους 
των φαρµάκων όσον αφορά την υγεία των ασθενών ή 
τη δηµόσια υγεία. Οι πληροφορίες αυτές αναφέρονται 
ιδίως στις ανεπιθύµητες ενέργειες στον άνθρωπο από 
χρήση του φαρµάκου εντός των εγκεκριµένων στοιχεί−
ων της αδείας κυκλοφορίας, καθώς και από χρήση εκτός 
αυτών και στις ανεπιθύµητες ενέργειες που συνδέονται 
µε επαγγελµατική έκθεση.

2. Ο ΕΟΦ, µέσω του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνη−
σης που αναφέρεται στην παράγραφο 1, αξιολογεί επι−
στηµονικά όλες τις πληροφορίες, εξετάζει τις επιλογές 
για την ελαχιστοποίηση και την πρόληψη των κινδύνων 
και εφόσον απαιτείται, προβαίνει στην έκδοση διοικητι−
κών πράξεων, ατοµικών, ατοµικών γενικού περιεχοµένου 
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ή κανονιστικών, ως προς τη σχετική άδεια (ή άδειες) 
κυκλοφορίας. Πραγµατοποιεί τακτικό έλεγχο του συ−
στήµατος φαρµακοεπαγρύπνησής του και αναφέρει τα 
αποτελέσµατα στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή το αργότερο 
έως την 21 Σεπτεµβρίου 2013, και στη συνέχεια, κάθε 
δύο έτη.

3. Ο ΕΟΦ αποτελεί την αρµόδια για τη φαρµακοπε−
παγρύπνηση αρχή στην Ελλάδα.

4. Εφόσον του ζητηθεί από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή, 
ο ΕΟΦ οφείλει να συµµετάσχει, υπό το συντονισµό του 
Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων, σε διεθνή εναρ−
µόνιση και τυποποίηση των τεχνικών µέτρων φαρµα−
κοεπαγρύπνησης.

Άρθρο 134

Ο Ε.Ο.Φ.:
1. α) λαµβάνει όλα τα κατάλληλα µέτρα προκειµένου 

να ενθαρρύνονται οι ασθενείς, οι γιατροί, οι φαρµακο−
ποιοί και οι άλλοι επαγγελµατίες του τοµέα της υγεί−
ας να του αναφέρουν τις εικαζόµενες ανεπιθύµητες 
ενέργειες.

Για την υλοποίηση αυτών των στόχων, ο ΕΟΦ µπορεί 
να συνεργάζεται µε ενώσεις καταναλωτών, οργανισµούς 
που εκπροσωπούν ασθενείς και επαγγελµατικές ενώ−
σεις στον τοµέα της υγείας.

β) διευκολύνει την αναφορά από ασθενείς µέσω της 
παροχής εναλλακτικών τρόπων αναφοράς, πέραν εκεί−
νων του ∆ιαδικτύου.

γ) λαµβάνει όλα τα κατάλληλα µέτρα ώστε να συλ−
λέγει επακριβή και επαληθεύσιµα δεδοµένα για την 
επιστηµονική αξιολόγηση των αναφορών εικαζόµενων 
ανεπιθύµητων ενεργειών

δ) εξασφαλίζει ότι παρέχονται στο κοινό εγκαίρως 
οι σηµαντικές πληροφορίες επί θεµάτων φαρµακοε−
παγρύπνησης σε ό,τι αφορά τη χρήση ενός φαρµάκου, 
µε τη δηµοσίευσή τους στη διαδικτυακή του πύλη και 
άλλα µέσα ενηµέρωσης του κοινού, ανάλογα µε την 
περίπτωση.

ε) εξασφαλίζει, µέσω των µεθόδων συλλογής πλη−
ροφοριών και, όταν απαιτείται, µέσω της συµπληρω−
µατικής παρακολούθησης των αναφορών εικαζόµενων 
ανεπιθύµητων ενεργειών, ότι λαµβάνονται όλα τα κα−
τάλληλα µέτρα προκειµένου να ταυτοποιείται σαφώς 
οποιοδήποτε βιολογικό φάρµακο συνταγογραφείται, 
διανέµεται, ή πωλείται στην Ελλάδα, το οποίο αποτελεί 
αντικείµενο αναφοράς εικαζόµενης ανεπιθύµητης ενέρ−
γειας, λαµβάνοντας εν προκειµένω υπόψη την ονοµασία 
του φαρµάκου, σύµφωνα µε το άρθρο 2 σηµείο 20), και 
τον αριθµό παρτίδας

2. Για την εκπλήρωση των σκοπών των στοιχείων α) 
και ε) της προηγούµενης παραγράφου, δύναται να επι−
βάλλει ειδικές υποχρεώσεις στους ιατρούς, τους φαρ−
µακοποιούς και τους άλλους επαγγελµατίες του τοµέα 
της υγείας, µε αποφάσεις του, που δηµοσιεύονται στην 
Εφηµερίδα της Κυβερνήσεως.

3. Προβαίνει σε κάθε αναγκαία ενέργεια ώστε, στους 
γιατρούς φαρµακοποιούς ή άλλους επαγγελµατίες του 
τοµέα της υγείας, οι οποίοι δεν γνωστοποιούν τις εικα−
ζόµενες σοβαρές ή τις µη αναµενόµενες ανεπιθύµητες 
ενέργειες, να επιβάλλονται οι κυρώσεις της παρ. 5Α του 
άρθρ. 19 του ν.δ. 96/1973, όπως ισχύει και όπως καθο−
ρίζονται στο άρθρο 175 παράγραφος 2 της παρούσας 
απόφασης.

Άρθρο 135

Ο ΕΟΦ µπορεί να µεταβιβάσει οποιοδήποτε από τα 
καθήκοντα που του ανατίθενται δυνάµει του παρόντος 
ΜΕΡΟΥΣ στην αρµόδια για τη φαρµακοεπαγρύπνηση 
Αρχή άλλου Κράτους µέλους, εφόσον αυτή συµφωνήσει 
εγγράφως. Αντίστροφα, ο ΕΟΦ δύναται να δεχθεί, µε 
έγγραφη συµφωνία του, τη µεταβίβαση σε αυτόν των 
εν λόγω καθηκόντων άλλης αρµόδιας Αρχής. Ο ΕΟΦ 
µπορεί να εκπροσωπείται από ένα µόνο κράτος µέλος 
ή να εκπροσωπεί ένα µόνο κράτος µέλος, αντίστοιχα.

Ο ΕΟΦ, σε περίπτωση που µεταβιβάσει τα καθήκο−
ντά του φαρµακοεπαρύπνησης, πληροφορεί εγγράφως 
σχετικά την Ευρωπαϊκή Επιτροπή, τον Ευρωπαϊκό Ορ−
γανισµό Φαρµάκων και τα υπόλοιπα κράτη µέλη και 
δηµοσιοποιεί, παράλληλα µε τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό 
Φαρµάκων αυτές τις πληροφορίες.

Άρθρο 136

1. Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας εφαρµόζει, προς 
εκπλήρωση των καθηκόντων φαρµακοεπαγρύπνησης, 
ένα σύστηµα φαρµακοεπαγρύπνησης ισοδύναµο µε 
εκείνο που περιγράφεται στο άρθρο 133 παράγραφος 1.

2. Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας, µέσω του 
συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης που αναφέρεται 
στην παράγραφο 1, αξιολογεί επιστηµονικά όλες τις 
πληροφορίες, εξετάζει τις επιλογές για την ελαχιστο−
ποίηση και την πρόληψη των κινδύνων και λαµβάνει 
µέτρα, εφόσον απαιτείται.

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας πρέπει να πραγ−
µατοποιεί τακτικές εσωτερικές επιθεωρήσεις (audits) 
του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης που διαθέτει. 
Τοποθετεί σηµείωµα σχετικά µε τα κύρια πορίσµατα 
της εσωτερικής επιθεώρησης στο κύριο αρχείο του 
συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης και, µε βάση τα 
πορίσµατα της εσωτερικής επιθεώρησης, εξασφαλίζει 
την κατάρτιση και την εφαρµογή κατάλληλου σχεδίου 
διορθωτικών ενεργειών. Αφού εφαρµοστούν στο σύνολό 
τους οι διορθωτικές ενέργειες, το σηµείωµα µπορεί να 
αποσυρθεί.

3. Ως µέρος του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνη−
σης, ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας του φαρµάκου 
πρέπει:

α) να έχει µονίµως και συνεχώς στη διάθεσή του ένα 
κατάλληλα ειδικευµένο πρόσωπο, το οποίο θα είναι 
υπεύθυνο για τη Φαρµακοεπαγρύπνηση

β) να τηρεί και να έχει διαθέσιµο όταν του ζητηθεί, το 
κύριο αρχείο του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης.

γ) να εφαρµόζει σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου 
για κάθε φάρµακο

δ) να επιτηρεί την έκβαση των µέτρων ελαχιστοποίη−
σης του κινδύνου τα οποία περιλαµβάνονται στο σχέδιο 
διαχείρισης του κινδύνου ή τα οποία τίθενται ως όροι 
της άδειας κυκλοφορίας, σύµφωνα µε τα άρθρα 34, 35 
ή 36.

ε) να επικαιροποιεί το σύστηµα διαχείρισης του κιν−
δύνου και να επιτηρεί τα στοιχεία της φαρµακοεπαγρύ−
πνησης για να προσδιορίζει εάν υπάρχουν νέοι κίνδυνοι 
ή µεταβληθέντες κίνδυνοι ή κατά πόσον υπάρχουν αλ−
λαγές της σχέσης κινδύνου/οφέλους των φαρµάκων.

Το ειδικευµένο πρόσωπο που αναφέρεται στο άρθρο 
136 παράγραφος 3 στοιχείο α) πρέπει να διαµένει και 
να δραστηριοποιείται στην Ένωση και είναι υπεύθυνο 
για τη δηµιουργία και τη διαχείριση του συστήµατος 
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φαρµακοεπαγρύπνησης. Ο κάτοχος της άδειας κυκλο−
φορίας υποβάλλει το ονοµατεπώνυµο και τα στοιχεία 
επικοινωνίας του ειδικευµένου προσώπου στον Ε.Ο.Φ. 
και στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων.

4. Χωρίς να θίγονται οι διατάξεις της παραγράφου 3, 
το ειδικευµένο πρόσωπο που αναφέρεται στο άρθρο 
136 παράγραφος 3 στοιχείο α) ορίζει αρµόδιο επικοινω−
νίας για θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης στην Ελλάδα, 
ο οποίος αναφέρεται στο ειδικευµένο πρόσωπο για 
θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης, και πρέπει να πληροί 
όλα τα ακόλουθα κριτήρια:

α) να έχει άριστη γνώση της ελληνικής και της αγ−
γλικής γλώσσας

β) να κατέχει πτυχίο, πιστοποιητικό ή άλλο τίτλο 
σπουδών που χορηγείται µετά από πανεπιστηµια−
κό κύκλο σπουδών ή άλλο κύκλο σπουδών ο οποίος 
αναγνωρίζεται ως ισότιµος στην Ελλάδα, µε ελάχιστη 
διάρκεια τέσσερα έτη θεωρητικής και πρακτικής διδα−
σκαλίας σε έναν από τους ακόλουθους επιστηµονικούς 
κλάδους: φαρµακευτική, ιατρική, οδοντιατρική, βιολογία, 
βιοχηµεία και χηµεία, κτηνιατρική, ανωτάτη νοσηλευτική 
(Πανεπιστηµιακής Εκπαίδευσης). 

Σε περίπτωση νεοεισερχοµένων επιστηµόνων οι οποί−
οι έχουν πραγµατοποιήσει δύο ή περισσότερους πανε−
πιστηµιακούς κύκλους σπουδών, διάρκειας µικρότερης 
των τεσσάρων ετών ο καθένας, τουλάχιστον ο ένας 
εξ’ αυτών θα πρέπει να είναι σε αντικείµενο σχετιζό−
µενο µε το φάρµακο. Στην περίπτωση αυτή το πτυχίο, 
πιστοποιητικό ή άλλος τίτλος που πιστοποιεί τον πα−
νεπιστηµιακό κύκλο σπουδών σε έναν τουλάχιστον από 
τους ανωτέρω επιστηµονικούς κλάδους, θεωρείται ότι 
πληροί την προϋπόθεση διαρκείας, υπό τον όρο ότι τα 
πτυχία, πιστοποιητικά, ή άλλοι τίτλοι που πιστοποιούν 
τους δύο κύκλους σπουδών, αναγνωρίζονται ως ισότιµοι 
στην Ελλάδα.

Εφόσον ορισµένα πτυχία, πιστοποιητικά ή άλλοι τίτλοι 
δεν πληρούν τα κριτήρια που καθορίζονται ανωτέρω, το 
ειδικευµένο πρόσωπο του άρθρου 136 παράγραφος 3 
στοιχείο α) βεβαιώνει εγγράφως και υπεύθυνη του στον 
Ε.Ο.Φ. ότι ο ενδιαφερόµενος κατέχει επαρκείς γνώσεις 
όσον αφορά τη φαρµακοεπαγρύπνηση.

γ) να έχει διετή τουλάχιστον πρακτική εµπειρία ειδικά 
στον τοµέα της φαρµακοεπαγρύπνησης.

δ) να µην ανήκει ή να αναφέρεται ιεραρχικά σε τµή−
µατα προώθησης ή πωλήσεων

Όσοι κατά την ηµεροµηνία έναρξης ισχύος της παρού−
σης υπουργικής απόφασης, κατέχουν ήδη θέση αρµο−
δίου επικοινωνίας για θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης 
στην Ελλάδα εξαιρούνται από τις απαιτήσεις των ανω−
τέρω κριτηρίων β) και γ).

Άρθρο 137

1. Με την επιφύλαξη των παραγράφων 2, 3 και 4 του 
παρόντος άρθρου, κατά παρέκκλιση των οριζοµένων στο 
άρθρο 136 παράγραφος 3 στοιχείο γ), οι κάτοχοι αδειών 
κυκλοφορίας δεν απαιτείται να εφαρµόζουν σύστηµα 
διαχείρισης του κινδύνου για κάθε φάρµακο του οποίου η 
άδεια κυκλοφορίας εκδόθηκε πριν από τις 21 Ιουλίου 2012.

2. Ο Ε.Ο.Φ. δύναται ωστόσο να επιβάλει στον κάτοχο 
της άδειας κυκλοφορίας την υποχρέωση να εφαρµό−
σει σύστηµα διαχείρισης του κινδύνου σύµφωνα µε το 
άρθρο 136 παράγραφος 3 στοιχείο γ), εάν υπάρχουν 
θέµατα σχετικά µε τους κινδύνους που επηρεάζουν τη 

σχέση κινδύνου/οφέλους ενός εγκεκριµένου φαρµάκου. 
Εφόσον επιβληθεί η παραπάνω υποχρέωση, ο κάτοχος 
της άδειας κυκλοφορίας υποχρεούται επίσης να υπο−
βάλει στον ΕΟΦ λεπτοµερή περιγραφή του συστήµα−
τος διαχείρισης του κινδύνου το οποίο προτίθεται να 
εφαρµόσει για το συγκεκριµένο φάρµακο, οφείλει δε 
να συµµορφώνεται προς κάθε υπόδειξη ή παρατήρηση 
του ΕΟΦ επ’ αυτού.

Η επιβολή της υποχρέωσης αυτής πρέπει να είναι 
επαρκώς αιτιολογηµένη, κοινοποιείται γραπτώς και πε−
ριλαµβάνει το χρονοδιάγραµµα για την υποβολή της 
λεπτοµερούς περιγραφής του συστήµατος διαχείρισης 
του κινδύνου.

3. Σε περίπτωση που ο κάτοχος της άδειας κυκλοφο−
ρίας ζητήσει από τον ΕΟΦ εγγράφως, εντός 30 ηµερών 
από την κοινοποίηση σε αυτόν του εγγράφου περί επι−
βολής της υποχρέωσης της προηγούµενης παραγρά−
φου, να υποβάλει γραπτές παρατηρήσεις, ο ΕΟΦ του 
χορηγεί τη δυνατότητα αυτή, καθορίζοντας ταυτόχρονα 
και την προθεσµία υποβολής των εγγράφων παρατη−
ρήσεων. Εφόσον η προθεσµία υποβολής των γραπτών 
παρατηρήσεων παρέλθει άπρακτη, η υποχρέωση του 
κατόχου της άδειας κυκλοφορίας οριστικοποιείται.

4. Αφού εξετάσει τις τυχόν υποβληθείσες έγγραφες 
παρατηρήσεις του κατόχου της αδείας κυκλοφορίας, ο 
Ε.Ο.Φ. ανακαλεί ή επικυρώνει την υποχρέωση. Οσάκις ο 
Ε.Ο.Φ. επικυρώνει την υποχρέωση ή αυτή οριστικοποιεί−
ται λόγω άπρακτης παρόδου της προθεσµίας υποβολής 
γραπτών παρατηρήσεων, η άδεια κυκλοφορίας τροπο−
ποιείται αναλόγως, ώστε να συµπεριλάβει τα µέτρα 
που πρέπει να ληφθούν στα πλαίσια του συστήµατος 
διαχείρισης του κινδύνου ως όρο χορήγησης της άδειας 
κυκλοφορίας, σύµφωνα µε τα οριζόµενα στο άρθρο 34 
στοιχείο α) της παρούσας Υπουργικής απόφασης.

Άρθρο 138

Κάθε κάτοχος άδειας κυκλοφορίας ο οποίος δεν 
τηρεί ή δεν τηρεί προσηκόντως τις υποχρεώσεις του 
φαρµακοεπαγρύπνησης, υπόκειται στις κυρώσεις της 
παραγράφου 5Α του άρθρου 19 του ν.δ. 96/1973, που 
προστέθηκε µε την παράγραφο 4 του άρθρου 33 του 
ν. 1316/1983 για παρακώλυση του έργου του ΕΟΦ, όπως 
αυτές καθορίζονται στο άρθρο 175 παράγραφος 2 της 
παρούσας.

Άρθρο 139

Η διαχείριση της χρηµατοδότησης η οποία προορί−
ζεται για δραστηριότητες σχετικές µε τη φαρµακοε−
παγρύπνηση, η λειτουργία δικτύων επικοινωνίας και η 
εποπτεία της αγοράς τελούν υπό τον διαρκή έλεγχο 
του Ε.Ο.Φ., ώστε να εξασφαλίζεται η ανεξαρτησία τους 
κατά την εκτέλεση των ανωτέρω δραστηριοτήτων φαρ−
µακοεπαγρύπνησης.

Για την εκτέλεση των δραστηριοτήτων του πρώτου 
εδαφίου από τον ΕΟΦ θεσπίζονται τέλη που βαρύνουν 
τους κατόχους αδειών κυκλοφορίας φαρµάκων, µε 
όµοια µε την παρούσα Κοινή Υπουργική απόφαση.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2 
∆ιαφάνεια και επικοινωνία

Άρθρο 140

Ο ΕΟΦ δηµιουργεί και διατηρεί εθνική δικτυακή πύλη 
για τα φάρµακα, η οποία διασυνδέεται µε την ευρωπα−
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ϊκή δικτυακή πύλη για τα φάρµακα που καθιερώνεται 
σύµφωνα µε το άρθρο 26 του κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 
726/2004.

Μέσω της εθνικής δικτυακής πύλης για τα φάρµακα, 
ο ΕΟΦ δηµοσιοποιεί τουλάχιστον τα ακόλουθα:

α) δηµόσιες εκθέσεις αξιολόγησης, συνοδευόµενες 
από περίληψη

β) περιλήψεις χαρακτηριστικών των προϊόντων και 
φύλλα οδηγιών για το χρήστη

γ) περιλήψεις των σχεδίων διαχείρισης του κινδύνου 
για φάρµακα που εγκρίνονται σύµφωνα µε την παρούσα 
υπουργική απόφαση

δ) τον κατάλογο των φαρµάκων όπως αναφέρεται στο 
άρθρο 23 του κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004

ε) ενηµέρωση σχετικά µε τους διάφορους τρόπους 
αναφοράς εικαζόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών φαρ−
µάκων στον ΕΟΦ από επαγγελµατίες υγείας και από 
ασθενείς, συµπεριλαµβανοµένων των ηλεκτρονικών τυ−
ποποιηµένων εντύπων που αναφέρονται στο άρθρο 25 
του κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004.

Άρθρο 141

1. Σε περίπτωση που ο κάτοχος της άδειας κυκλο−
φορίας προτίθεται να προβεί σε δηµόσια αναγγελία 
πληροφοριών για θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης όσον 
αφορά τη χρήση ενός φαρµάκου ενηµερώνει τον Ε.Ο.Φ., 
τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων και την Ευρωπαϊ−
κή Επιτροπή πριν από την πραγµατοποίηση της εν λόγω 
δηµόσιας αναγγελίας και, σε περίπτωση κατεπείγοντος, 
ταυτοχρόνως µε αυτήν.

Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας διασφαλίζει ότι 
οι πληροφορίες προς το κοινό παρουσιάζονται µε αντι−
κειµενικό τρόπο και δεν είναι παραπλανητικές.

2. Ο Ε.Ο.Φ., οι αρµόδιες Αρχές των λοιπών Κρατών 
µελών, ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων και η Ευ−
ρωπαϊκή Επιτροπή αλληλοενηµερώνονται, το αργότερο 
24 ώρες πριν από τη δηµόσια αναγγελία πληροφοριών 
για θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης, εκτός αν συντρέχει 
λόγος κατεπείγουσας δηµόσιας αναγγελίας για την 
προστασία της δηµόσιας υγείας.

3. Όσον αφορά τις δραστικές ουσίες οι οποίες περι−
έχονται σε φάρµακα εγκεκριµένα σε περισσότερα από 
ένα κράτη µέλη, ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων 
είναι υπεύθυνος για το συντονισµό των αναγγελιών 
ασφάλειας µεταξύ των αρµόδιων εθνικών αρχών και 
παρέχει τα χρονοδιαγράµµατα για τη δηµοσιοποίηση 
των πληροφοριών.

Ο Ε.Ο.Φ., σε συνεργασία µε τις αρµόδιες Αρχές των 
λοιπών Κρατών µελών υπό το συντονισµό του Ευρω−
παϊκού Οργανισµού Φαρµάκων, και λαµβάνοντας υπόψη 
τυχόν συµβουλές της Επιτροπής Φαρµακοεπαγρύπνη 
σης Αξιολόγησης Κινδύνου, καταβάλλει κάθε εύλογη 
προσπάθεια για να συµφωνηθεί ένα κοινό µήνυµα για 
την ασφάλεια του εν λόγω φαρµάκου και τα χρονοδι−
αγράµµατα της διανοµής του.

4. Όταν ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων ή ο 
Ε.Ο.Φ. δηµοσιοποιεί τις πληροφορίες που αναφέρονται 
στις παραγράφους 2 και 3, διαγράφονται οποιεσδήποτε 
εµπιστευτικές πληροφορίες προσωπικής ή εµπορικής 
φύσης, εκτός αν η δηµοσιοποίησή τους είναι αναγκαία 
για την προστασία της δηµόσιας υγείας.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3 
Καταχώριση, αναφορά και αξιολόγηση 
των δεδοµένων φαρµακοεπαγρύπνησης

Τµήµα 1
Καταχώριση και αναφορά 

εικαζόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών

Άρθρο 142

1. Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας καταχωρούν κάθε 
εικαζόµενη ανεπιθύµητη ενέργεια που παρατηρείται 
στην Ευρωπαϊκή Ένωση ή σε τρίτες χώρες και η οποία 
υποπίπτει στην αντίληψή τους, είτε αναφέρεται αυθόρ−
µητα από ασθενείς ή από επαγγελµατίες του τοµέα 
της υγείας είτε εντοπίζεται στο πλαίσιο µετεγκριτικής 
µελέτης.

Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας εξασφαλίζουν ότι οι 
εν λόγω αναφορές είναι προσβάσιµες σε ένα και µονα−
δικό σηµείο εντός της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Κατά παρέκκλιση από το πρώτο εδάφιο, οι εικαζό−
µενες ανεπιθύµητες ενέργειες που εµφανίζονται στο 
πλαίσιο παρεµβατικών κλινικών µελετών καταχωρί−
ζονται και αναφέρονται σύµφωνα µε την υπ’ αριθµ. 
∆ΥΓ3/89292/2003 κοινή υπουργική απόφαση (ΦΕΚ 
Β΄/1973) για την εναρµόνιση της Οδηγίας 2001/20/ΕΚ 
περί «κλινικών µελετών»

2. Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας δεν δικαιούνται 
να αρνηθούν να λάβουν υπόψη αναφορές εικαζόµενων 
ανεπιθύµητων ενεργειών που παραλαµβάνονται ηλε−
κτρονικά ή µε κάθε άλλο κατάλληλο µέσο από ασθενείς 
και επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας.

3. Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας υποβάλλουν ηλε−
κτρονικά στη βάση δεδοµένων και στο δίκτυο επε−
ξεργασίας δεδοµένων που αναφέρεται στο άρθρο 24 
του κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004 (στο εξής «βάση 
δεδοµένων Eudravigilance») πληροφορίες σχετικά µε 
όλες τις σοβαρές εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες 
που εµφανίζονται στην Ευρωπαϊκή Ένωση και σε τρίτες 
χώρες, εντός 15 ηµερών από την ηµέρα κατά την οποία 
ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας του φαρµάκου το 
οποίο αφορούν, έλαβε γνώση του συµβάντος.

Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας υποβάλλουν ηλεκτρο−
νικά στη βάση δεδοµένων Eudravigilance πληροφορίες 
σχετικά µε όλες τις µη σοβαρές εικαζόµενες ανεπιθύµη−
τες ενέργειες που εµφανίζονται στην Ένωση, εντός 90 
ηµερών από την ηµέρα κατά την οποία ο κάτοχος της 
αδείας κυκλοφορίας του φαρµάκου το οποίο αφορούν, 
έλαβε γνώση του συµβάντος.

Για τα φάρµακα που περιέχουν τις δραστικές ουσίες 
οι οποίες αναφέρονται στον κατάλογο της βιβλιογραφί−
ας που επιτηρείται από τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρ−
µάκων σύµφωνα µε το άρθρο 27 του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθµ. 726/2004, οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας τους 
δεν αναφέρουν στη βάση δεδοµένων Eudravigilance τις 
εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες που καταγράφο−
νται στην παρατιθέµενη ιατρική βιβλιογραφία, αλλά επι−
τηρούν κάθε άλλη ιατρική βιβλιογραφία και αναφέρουν 
οποιεσδήποτε εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες.

4. Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας θεσπίζουν διαδι−
κασίες µε σκοπό τη συλλογή επακριβών και επαλη−
θεύσιµων στοιχείων για την επιστηµονική αξιολόγηση 
των αναφορών εικαζόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών. 
Συλλέγουν επίσης συµπληρωµατικές πληροφορίες 
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παρακολούθησης σχετικά µε αυτές τις αναφορές και 
υποβάλλουν τις επικαιροποιηµένες εκδοχές στη βάση 
δεδοµένων Eudravigilance.

5. Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας συνεργάζονται µε 
τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων, τον Ε.Ο.Φ. και 
τις αρµόδιες Αρχές των λοιπών Κρατών µελών για να 
εντοπίσουν διπλές καταχωρήσεις αναφορών εικαζόµε−
νων ανεπιθύµητων ενεργειών.

Άρθρο 143

1. Ο Ε.Ο.Φ καταχωρεί όλες τις εικαζόµενες ανεπιθύµη−
τες ενέργειες που εκδηλώνονται στην Ελληνική επικρά−
τεια και οι οποίες του αναφέρονται από επαγγελµατίες 
υγείας και από ασθενείς. Ο Ε.Ο.Φ. ενθαρρύνει τους ασθε−
νείς και τους επαγγελµατίες υγείας, κατά περίπτωση, 
στη συµπληρωµατική παρακολούθηση οποιωνδήποτε 
αναφορών λαµβάνει, στα πλαίσια της εφαρµογής των 
διατάξεων του άρθρου 134 στοιχεία γ) και ε).

Ο Ε.Ο.Φ διασφαλίζει τη δυνατότητα υποβολής των 
αναφορών των εν λόγω ανεπιθύµητων ενεργειών µέσω 
της εθνικής δικτυακής πύλης φαρµάκων ή µε κάθε άλλο 
πρόσφορο τρόπο που καθορίζει.

2. Σε περίπτωση που ο κάτοχος αδείας κυκλοφορίας 
υποβάλλει αναφορές για συµβάντα που εκδηλώθηκαν 
στην Ελληνική επικράτεια, είναι υπεύθυνος και για τη 
συµπληρωµατική παρακολούθηση των αναφορών

3. Ο Ε.Ο.Φ. και οι αρµόδιες αρχές των άλλων Κρατών 
µελών συνεργάζονται µε τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό 
Φαρµάκων και τους κατόχους αδειών κυκλοφορίας για 
να εντοπιστούν διπλές καταχωρίσεις αναφορών εικα−
ζόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών.

4. Ο Ε.Ο.Φ., εντός 15 ηµερών από την παραλαβή των 
αναφορών σοβαρών εικαζόµενων ανεπιθύµητων ενερ−
γειών που περιγράφονται στην παράγραφο 1, υποβάλλει 
τις εν λόγω αναφορές ηλεκτρονικά στη βάση δεδοµέ−
νων Eudravigilance.

Ο Ε.Ο.Φ., εντός 90 ηµερών από την παραλαβή των 
αναφορών που περιγράφονται στην παράγραφο 1, υπο−
βάλλει ηλεκτρονικά στη βάση δεδοµένων Eudravigilance 
τις αναφορές µη σοβαρών εικαζόµενων ανεπιθύµητων 
ενεργειών.

Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας έχουν πρόσβαση 
στις εν λόγω αναφορές µέσω της βάσης δεδοµένων 
Eudravigilance.

5. Ο Ε.Ο.Φ. εξασφαλίζει ότι οι αναφορές εικαζόµενων 
ανεπιθύµητων ενεργειών που του γνωστοποιούνται και 
που προκύπτουν από σφάλµα συνδεόµενο µε χρήση 
φαρµάκου, καθίστανται διαθέσιµες στη βάση δεδοµένων 
Eudravigilance και σε κάθε αρχή, φορέα, οργανισµό και/ή 
όργανο µε αρµοδιότητα για την ασφάλεια των ασθενών 
εντός Ελλάδος. Επιπλέον, εικαζόµενες ανεπιθύµητες 
ενέργειες που έρχονται στην αντίληψη οποιασδήποτε 
άλλης αρχής εντός Ελλάδος πρέπει να γνωστοποιού−
νται στον Ε.Ο.Φ. Οι εν λόγω αναφορές επισηµαίνονται 
κατάλληλα στα τυποποιηµένα έντυπα που αναφέρονται 
στο άρθρο 25 του κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004.

6. Ο Ε.Ο.Φ. δεν επιβάλλει µεµονωµένα στους κατόχους 
αδειών κυκλοφορίας πρόσθετες υποχρεώσεις για την 
αναφορά εικαζόµενων ανεπιθύµητων ενεργειών, εκτός 
και εάν τούτο δικαιολογείται από λόγους συνδεόµενους 
µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση.

Τµήµα 2
Περιοδικές επικαιροποιηµένες εκθέσεις 

για την ασφάλεια (ΠΕΕΑ) (PSUR) (πρώην Εκθέσεις 
Περιοδικής Παρακολούθησης της Ασφάλειας, ΕΠΠΑ)

Άρθρο 144

1. Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας υποβάλλουν στον 
Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων περιοδικές επικαιρο 
ποιηµένες εκθέσεις για την ασφάλεια (PSUR), οι οποίες 
περιέχουν τα εξής:

α) περιλήψεις δεδοµένων σχετικά µε τα οφέλη και τους 
κινδύνους του φαρµάκου, συµπεριλαµβανοµένων των 
αποτελεσµάτων όλων των µελετών µαζί µε εκτίµηση της 
ενδεχόµενης επίπτωσης αυτών στην άδεια κυκλοφορίας

β) επιστηµονική αξιολόγηση της σχέσης κινδύνουο−
φέλους του φαρµάκου

γ) όλα τα δεδοµένα που αφορούν στον όγκο των 
πωλήσεων του φαρµάκου και οποιαδήποτε δεδοµένα 
έχει στη διάθεσή του ο κάτοχος της αδείας κυκλο−
φορίας σχετικά µε τον όγκο της συνταγογράφησης, 
συµπεριλαµβανοµένης της εκτίµησης του πληθυσµού 
που εκτέθηκε στο φάρµακο.

Η αξιολόγηση που αναφέρεται στο στοιχείο β) βασί−
ζεται σε όλα τα διαθέσιµα δεδοµένα, συµπεριλαµβα−
νοµένων των δεδοµένων από κλινικές µελέτες σε µη 
εγκεκριµένες ενδείξεις και πληθυσµούς.

Οι περιοδικές επικαιροποιηµένες εκθέσεις για την 
ασφάλεια υποβάλλονται ηλεκτρονικά.

2. Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων καθιστά δια−
θέσιµες τις εκθέσεις της παραγράφου 1 στον Ε.Ο.Φ, τις 
άλλες αρµόδιες εθνικές αρχές, στα µέλη της Επιτροπής 
Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύνου, στην 
Επιτροπή Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης και στην Οµά−
δα Συντονισµού µέσω του αποθετηρίου που αναφέρεται 
στο άρθρο 25α του κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004.

3. Κατά παρέκκλιση από τα οριζόµενα στην παράγρα−
φο 1 του παρόντος άρθρου, οι κάτοχοι αδείας κυκλοφο−
ρίας γενοσήµων φαρµάκων ή φαρµάκων καθιερωµένης 
χρήσης ή οµοιοπαθητικών φαρµάκων ή παραδοσιακών 
φαρµάκων φυτικής προέλευσης υποβάλλουν περιοδικές 
επικαιροποιηµένες εκθέσεις για την ασφάλεια (PSUR) 
των εν λόγω φαρµάκων στις ακόλουθες περιπτώσεις:

α) όταν αυτή η υποχρέωση έχει οριστεί ως όρος της 
άδειας κυκλοφορίας σύµφωνα µε τα άρθρα 34 ή 35, ή

β) όταν τούτο απαιτείται από τον Ε.Ο.Φ. ή άλλη αρ−
µόδια αρχή λόγω ύπαρξης επιφυλάξεων σχετικά µε τα 
δεδοµένα φαρµακοεπαγρύπνησης ή επειδή δεν υπάρ−
χουν περιοδικές επικαιροποιηµένες εκθέσεις για την 
ασφάλεια σχετικά µε κάποια δραστική ουσία µετά τη 
χορήγηση αδείας κυκλοφορίας. Οι εκθέσεις αξιολόγη−
σης των περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για 
την ασφάλεια που ζητήθηκαν, κοινοποιούνται στην Επι−
τροπή Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύνου, η 
οποία εξετάζει κατά πόσον απαιτείται ενιαία έκθεση αξι−
ολόγησης για όλες τις άδειες κυκλοφορίας φαρµάκων 
που περιέχουν την ίδια δραστική ουσία και ενηµερώνει 
σχετικά την Οµάδα Συντονισµού ή την Επιτροπή Φαρµά−
κων Ανθρώπινης Χρήσης, προκειµένου να εφαρµοστούν 
οι διαδικασίες των άρθρων 145 παράγραφος 4 και 147.

Άρθρο 145

1. Η συχνότητα υποβολής των περιοδικών επικαιροποι−
ηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια καθορίζεται στην 
άδεια κυκλοφορίας.
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Οι ηµεροµηνίες υποβολής σύµφωνα µε τη προσδιο−
ρισµένη συχνότητα υπολογίζονται από την ηµεροµηνία 
της αδείας κυκλοφορίας.

2. Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας που είχαν χορη−
γηθεί πριν από τις 21 Ιουλίου 2012 και για τις οποίες, η 
συχνότητα και οι ηµεροµηνίες υποβολής των περιοδι−
κών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια δεν 
τέθηκαν ως όρος για την άδεια κυκλοφορίας, υποβάλ−
λουν τις περιοδικές επικαιροποιηµένες εκθέσεις για την 
ασφάλεια σύµφωνα µε το δεύτερο εδάφιο της παρού−
σας παραγράφου έως ότου άλλη συχνότητα ή άλλες 
ηµεροµηνίες υποβολής των εκθέσεων καθοριστούν στην 
άδεια κυκλοφορίας, ή σύµφωνα µε τις παραγράφους 
4, 5 ή 6.

Οι περιοδικές επικαιροποιηµένες εκθέσεις για την 
ασφάλεια υποβάλλονται στον Ε.Ο.Φ. αµέσως µόλις ζη−
τηθούν ή σύµφωνα µε τα εξής:

α) εάν το φάρµακο δεν έχει ακόµη τεθεί σε κυκλοφο−
ρία στην αγορά της Ευρωπαϊκής Ένωσης, τουλάχιστον 
κάθε 6 µήνες από τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας 
και έως ότου τεθεί σε κυκλοφορία στην αγορά

β) εάν το φάρµακο έχει τεθεί σε κυκλοφορία στην 
αγορά της Ένωσης, τουλάχιστον κάθε 6 µήνες κατά τα 
2 πρώτα έτη µετά την αρχική θέση σε κυκλοφορία στην 
αγορά, µία φορά ετησίως για τα επόµενα 2 έτη και, στη 
συνέχεια, ανά τριετία.

3. Οι διατάξεις της παραγράφου 2 ισχύουν και για τα 
φάρµακα για τα οποία έχει εκδοθεί άδεια κυκλοφορίας 
σε ένα µόνο κράτος µέλος και για τα οποία δεν εφαρ−
µόζεται η παράγραφος 4.

4. Στην περίπτωση των φαρµάκων που περιέχουν την 
ίδια δραστική ουσία ή τον ίδιο συνδυασµό δραστικών 
ουσιών και για τα οποία έχουν εκδοθεί διαφορετικές 
άδειες κυκλοφορίας, η συχνότητα και οι ηµεροµηνίες 
υποβολής των περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων 
για την ασφάλεια, που απορρέουν από την εφαρµογή 
των παραγράφων 1 και 2, δύνανται να τροποποιηθούν 
και να εναρµονιστούν, ώστε να επιτραπεί ενιαία αξιολό−
γηση, στο πλαίσιο της διαδικασίας καταµερισµού εργα−
σιών για τις περιοδικές επικαιροποιηµένες εκθέσεις για 
την ασφάλεια και να τεθεί ηµεροµηνία αναφοράς της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης, από την οποία θα υπολογίζονται 
οι ηµεροµηνίες υποβολής.

Η εν λόγω εναρµονισµένη συχνότητα για την υποβολή 
των εκθέσεων και η ηµεροµηνία αναφοράς της Ένωσης 
µπορεί να καθορίζονται, ύστερα από διαβούλευση της 
Επιτροπής Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύ−
νου, µε έναν από τους ακόλουθους φορείς:

α) την Επιτροπή Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης, όταν 
τουλάχιστον µία από τις άδειες κυκλοφορίας για τα 
φάρµακα που περιέχουν την εν λόγω δραστική ουσία 
έχει χορηγηθεί σύµφωνα µε την κεντρική διαδικασία του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004, κεφάλαιο 1, Τίτλος ΙΙ

β) την Οµάδα Συντονισµού, σε άλλες περιπτώσεις από 
εκείνες που αναφέρονται στο στοιχείο α).

Η βάσει του πρώτου και του δευτέρου εδαφίου εναρ−
µονισµένη συχνότητα για την υποβολή των εκθέσεων 
δηµοσιοποιείται από τον Οργανισµό. Οι κάτοχοι της 
αδείας κυκλοφορίας υποβάλλουν αντίστοιχη αίτηση 
για τροποποίηση της αδείας κυκλοφορίας.

5. Για τους σκοπούς της παραγράφου 4, η ηµεροµηνία 
αναφοράς της Ευρωπαϊκής Ένωσης για φάρµακα που 

περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή τον ίδιο συνδυασµό 
δραστικών ουσιών είναι µία από τις εξής:

α) η ηµεροµηνία της πρώτης άδειας κυκλοφορίας 
φαρµάκου στην Ευρωπαϊκή Ένωση, το οποίο περιέχει 
την εν λόγω δραστική ουσία ή τον εν λόγω συνδυασµό 
δραστικών ουσιών

β) αν η ηµεροµηνία που αναφέρεται στο στοιχείο 
α) δεν µπορεί να επιβεβαιωθεί, η προγενέστερη από 
τις γνωστές ηµεροµηνίες των αδειών κυκλοφορίας για 
φάρµακα που περιέχουν την εν λόγω δραστική ουσία 
ή τον εν λόγω συνδυασµό δραστικών ουσιών.

6. Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας δύνανται να υπο−
βάλλουν αιτήµατα στην Επιτροπή Φαρµάκων Ανθρώ−
πινης Χρήσης ή στην Οµάδα Συντονισµού, κατά περί−
πτωση, προκειµένου να καθοριστούν οι ηµεροµηνίες 
αναφοράς της Ευρωπαϊκής Ένωσης ή για να µεταβληθεί 
η συχνότητα υποβολής των περιοδικών επικαιροποιη−
µένων εκθέσεων για την ασφάλεια για έναν από τους 
ακόλουθους λόγους:

α) για λόγους δηµόσιας υγείας β) για την αποφυ−
γή επανάληψης της αξιολόγησης γ) για την επίτευ−
ξη διεθνούς εναρµόνισης. Τα εν λόγω αιτήµατα υπο−
βάλλονται γραπτώς και αιτιολογούνται κατάλληλα. Η 
Επιτροπή Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης ή η Οµάδα 
Συντονισµού, κατόπιν διαβουλεύσεων µε την Επιτροπή 
Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύνου, εγκρί−
νει ή απορρίπτει τα εν λόγω αιτήµατα. Οποιαδήποτε 
αλλαγή των ηµεροµηνιών ή της συχνότητας υποβολής 
των περιοδικών επικαιρο ποιηµένων εκθέσεων για την 
ασφάλεια δηµοσιοποιείται από τον Ευρωπαϊκό Οργα−
νισµό Φαρµάκων. Οι κάτοχοι των αδειών κυκλοφορίας 
υποβάλλουν αντίστοιχη αίτηση για τροποποίηση της 
αδείας κυκλοφορίας.

7. Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων δηµοσιοποιεί 
κατάλογο µε τις ηµεροµηνίες αναφοράς της Ευρωπαϊ−
κής Ένωσης και µε τις συχνότητες υποβολής των περι−
οδικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια, 
µέσω της ευρωπαϊκής δικτυακής πύλης για τα φάρµακα.

Τυχόν αλλαγές στις ηµεροµηνίες υποβολής και στη 
συχνότητα των περιοδικών επικαιροποιηµένων εκθέ−
σεων για την ασφάλεια που καθορίζονται στην άδεια 
κυκλοφορίας ως αποτέλεσµα της εφαρµογής των πα−
ραγράφων 4, 5 και 6 αρχίζουν να ισχύουν έξι µήνες µετά 
την ηµεροµηνία της εν λόγω δηµοσιοποίησης.

Άρθρο 146

Ο Ε.Ο.Φ. συνεργάζεται µε τις αρµόδιες αρχές των 
λοιπών Κρατών µελών στην αξιολόγηση των περιοδι−
κών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια 
µε σκοπό να διαπιστωθεί κατά πόσον υπάρχουν νέοι 
ή µεταβληθέντες κίνδυνοι ή αν υπάρχουν αλλαγές ως 
προς τη σχέση κινδύνουοφέλους των φαρµάκων.

Άρθρο 147

Μία ενιαία αξιολόγηση των περιοδικών επικαιροποι−
ηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια πραγµατοποιείται 
για τα φάρµακα που εγκρίνονται σε περισσότερα του 
ενός κράτη µέλη και, στις περιπτώσεις των παραγρά−
φων 4 έως 6 του άρθρου 145, για όλα τα φάρµακα που 
περιέχουν την ίδια δραστική ουσία ή τον ίδιο συνδυασµό 
δραστικών ουσιών και για τα οποία έχει καθοριστεί 
ηµεροµηνία αναφοράς της Ευρωπαϊκής Ένωσης και 
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συχνότητα υποβολής περιοδικών επικαιροποιηµένων 
εκθέσεων για την ασφάλεια.

Η ενιαία αξιολόγηση πραγµατοποιείται από κάποιον 
από τους ακόλουθους φορείς:

α) τον Ε.Ο.Φ. ή την αρµόδια αρχή άλλου Κράτους 
µέλους που ορίζεται από την Οµάδα Συντονισµού, όταν 
καµία από τις οικείες άδειες κυκλοφορίας δεν έχει χο−
ρηγηθεί σύµφωνα µε την κεντρική διαδικασία του κανο−
νισµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004, κεφάλαιο 1 του Τίτλου ΙΙ, ή

β) έναν εισηγητή που ορίζεται από την Επιτροπή Φαρ−
µακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύνου, όταν του−
λάχιστον µία από τις σχετιζόµενες άδειες κυκλοφορίας 
έχει χορηγηθεί σύµφωνα µε την κεντρική διαδικασία 
του κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004, κεφάλαιο 1 του 
Τίτλου II.

Κατά την επιλογή του Ε.Ο.Φ. ή της αρµόδιας αρχής 
άλλου Κράτους Μέλους, σύµφωνα µε το στοιχείο α) 
του δεύτερου εδαφίου, η Οµάδα Συντονισµού λαµβάνει 
υπόψη αν η αρµόδια Αρχή ενεργεί ως κράτος µέλος 
αναφοράς, σύµφωνα µε το άρθρο 45 παράγραφος 1.

Ο Ε.Ο.Φ. ή η αρµόδια Αρχή άλλου Κράτους µέλους ή 
ο εισηγητής, κατά περίπτωση, καταρτίζει έκθεση αξιο−
λόγησης εντός 60 ηµερών από την παραλαβή της πε−
ριοδικής επικαιροποιηµένης έκθεσης για την ασφάλεια 
και την αποστέλλει στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµά−
κων και στα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη. Ο Ευρωπαϊκός 
Οργανισµός Φαρµάκων αποστέλλει την έκθεση στον 
κάτοχο της αδείας κυκλοφορίας.

Εντός 30 ηµερών από την παραλαβή της έκθεσης 
αξιολόγησης, Ο Ε.Ο.Φ. και ο κάτοχος της αδείας κυ−
κλοφορίας δύναται να υποβάλουν παρατηρήσεις στον 
Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων και στον εισηγητή ή 
στην αρµόδια αρχή του ορισθέντος Κράτους µέλους, 
εφόσον αυτή δεν είναι ο Ε.Ο.Φ.

Μετά την παραλαβή των αναφερόµενων στην παρά−
γραφο 2 παρατηρήσεων, ο εισηγητής ή ο Ε.Ο.Φ., εφόσον 
έχει ορισθεί, επικαιροποιούν εντός 15 ηµερών την έκ−
θεση αξιολόγησης έχοντας λάβει υπόψη οποιεσδήποτε 
παρατηρήσεις υποβλήθηκαν και τη διαβιβάζουν στην 
Επιτροπή Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύ−
νου. Η Επιτροπή Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης 
Κινδύνου εγκρίνει την έκθεση αξιολόγησης στην επό−
µενη συνεδρίασή της, µε ή χωρίς περαιτέρω τροποποι−
ήσεις, και εκδίδει σύσταση. Η σύσταση αυτή αναφέρει 
τις αποκλίνουσες απόψεις καθώς και τις αιτιολογήσεις 
τους. Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων ενσωµατώ−
νει την εγκεκριµένη έκθεση αξιολόγησης και τη σύσταση 
στο κεντρικό αποθετήριο που ιδρύεται σύµφωνα µε το 
άρθρο 25α του κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004 και δια−
βιβάζει αµφότερα στον κάτοχο της αδείας κυκλοφορίας.

Άρθρο 148

Μετά την αξιολόγηση των περιοδικών επικαιροποι−
ηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια, ο Ε.Ο.Φ εξετάζει 
κατά πόσον είναι αναγκαία η οποιαδήποτε ενέργεια 
σχετικά µε την άδεια κυκλοφορίας του συγκεκριµένου 
φαρµάκου.

Ο Ε.Ο.Φ. λαµβάνει τα αναγκαία µέτρα για να διατηρή−
σει, τροποποιήσει, αναστείλει ή ανακαλέσει την άδεια 
κυκλοφορίας, κατά περίπτωση.

Άρθρο 149

1. Στην περίπτωση της ενιαίας αξιολόγησης περιο−
δικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια, 
η οποία συνιστά κάποια ενέργεια για περισσότερες 
από µία άδειες κυκλοφορίας, σύµφωνα µε το άρθρο 
147 παράγραφος 1, αλλά δεν περιλαµβάνει καµία άδεια 
κυκλοφορίας χορηγηθείσα µε την κεντρική διαδικασία 
του κεφαλαίου 1, τίτλος II του κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 
726/2004, η Οµάδα Συντονισµού, εντός 30 ηµερών από 
την παραλαβή της έκθεσης από την Επιτροπή Φαρµα−
κοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύνου, εξετάζει την 
έκθεση και καταλήγει στη διατύπωση θέσης ως προς 
τη διατήρηση, την τροποποίηση, την αναστολή ή την 
ανάκληση των σχετιζόµενων αδειών κυκλοφορίας, συ−
µπεριλαµβανοµένου και του χρονοδιαγράµµατος για 
την εφαρµογή της συµφωνηθείσης γνώµης.

2. Αν τα αντιπροσωπευόµενα εντός της Οµάδας Συ−
ντονισµού κράτη µέλη καταλήξουν σε συµφωνία µε συ−
ναίνεση σχετικά µε την ενέργεια που πρέπει να αναλη−
φθεί, η συµφωνία διαβιβάζεται στον κάτοχο της άδειας 
κυκλοφορίας και στα κράτη µέλη. Ο Ε.Ο.Φ. λαµβάνει 
τα αναγκαία µέτρα για να διατηρήσει, τροποποιήσει, 
αναστείλει ή ανακαλέσει τις οικείες άδειες κυκλοφορίας 
σύµφωνα µε το χρονοδιάγραµµα για την εφαρµογή που 
καθορίστηκε µε τη συµφωνία.

Σε περίπτωση τροποποίησης, ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας υποβάλλει στον Ε.Ο.Φ. κατάλληλη αίτηση 
τροποποίησης, η οποία περιλαµβάνει επικαιροποιηµέ 
νη περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος και 
φύλλο οδηγιών, εντός του καθορισθέντος χρονοδια−
γράµµατος για την εφαρµογή.

Αν δεν µπορεί να επιτευχθεί συµφωνία µε συναίνεση, η 
θέση της πλειοψηφίας των Κρατών µελών που αντιπρο−
σωπεύονται στην Οµάδα Συντονισµού διαβιβάζεται στην 
Ευρωπαϊκή Επιτροπή, η οποία εφαρµόζει τη διαδικασία 
που προβλέπεται στα άρθρα 50, 51 και 52.

Σε περίπτωση που η συµφωνία στην οποία κατέληξαν 
τα κράτη µέλη που αντιπροσωπεύονται στην Οµάδα 
Συντονισµού ή η θέση της πλειοψηφίας των Κρατών 
µελών δεν συνάδει µε τη σύσταση της Επιτροπής Φαρ 
µακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύνου, η Οµάδα 
Συντονισµού επισυνάπτει στη συµφωνία ή στη θέση της 
πλειοψηφίας λεπτοµερή αιτιολόγηση των επιστηµονικών 
λόγων για τις διαφορές, µαζί µε τη σύσταση.

3. Στην περίπτωση της ενιαίας αξιολόγησης περιο−
δικών επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια 
που οδηγεί σε σύσταση για οποιαδήποτε ενέργεια για 
περισσότερες από µία άδειες κυκλοφορίας σύµφωνα 
µε το άρθρο 147 παράγραφος 1, η οποία περιλαµβάνει 
τουλάχιστον µία άδεια κυκλοφορίας εκδοθείσα µε την 
κεντρική διαδικασία που προβλέπεται στον κανονισµό 
(ΕΚ) αριθµ. 726/2004, κεφάλαιο 1 του Τίτλου II, η Επι−
τροπή Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης, εντός 30 ηµερών 
από την παραλαβή της έκθεσης της Επιτροπής Φαρµα−
κοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύνου, εξετάζει την 
έκθεση και γνωµοδοτεί σχετικά µε τη διατήρηση, την 
τροποποίηση, την αναστολή ή την ανάκληση των σχε−
τιζόµενων αδειών κυκλοφορίας, συµπεριλαµβανοµένου 
χρονοδιαγράµµατος για την εφαρµογή της γνώµης.

Σε περίπτωση που η γνώµη της Επιτροπής Φαρµάκων 
Ανθρώπινης Χρήσης δεν βρίσκεται σε συµφωνία µε τις 
συστάσεις της Επιτροπής Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξι−



 ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ (ΤΕΥΧΟΣ ∆ΕΥΤΕΡΟ) 17823

ολόγησης Κινδύνου, η Επιτροπή Φαρµάκων Ανθρώπινης 
Χρήσης επισυνάπτει στη γνωµοδότησή της λεπτοµερή 
αιτιολόγηση των επιστηµονικών λόγων για τις διαφορές, 
µαζί µε τη σύσταση.

4. Με βάση τη γνώµη της Επιτροπής Φαρµάκων Αν−
θρώπινης Χρήσης που αναφέρεται στην παράγραφο 3, 
η Ευρωπαϊκή Επιτροπή, σύµφωνα µε τα άρθρα 50, 51 
και 52 της παρούσας Υπουργικής απόφασης, υιοθετεί 
απόφαση που απευθύνεται στον ΕΟΦ και τις Αρµόδιες 
αρχές των λοιπών Κρατών µελών σχετικά µε τα µέτρα 
που πρέπει να ληφθούν όσον αφορά τις άδειες κυκλο−
φορίας που χορηγούνται από τον Ε.ΟΦ και τις αρµόδιες 
Αρχές των λοιπών Κρατών µελών και τις οποίες αφορά 
η διαδικασία αυτού του τµήµατος

Τµήµα 3 
Ανίχνευση σήµατος

Άρθρο 150

1. Για τα φάρµακα που έχουν εγκριθεί σύµφωνα µε την 
παρούσα υπουργική απόφαση, ο Ε.Ο.Φ. σε συνεργασία 
µε τις αρµόδιες αρχές των άλλων Κρατών µελών και 
τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων λαµβάνουν τα 
ακόλουθα µέτρα:

α) επιτηρούν το αποτέλεσµα των µέτρων για την ελα−
χιστοποίηση του κινδύνου που περιλαµβάνονται στα 
σχέδια διαχείρισης του κινδύνου και των προϋποθέσεων 
που αναφέρονται στα άρθρα 34, 35 ή 36

β) αξιολογούν τις επικαιροποιήσεις του συστήµατος 
διαχείρισης του κινδύνου

γ) επιτηρούν τα στοιχεία της βάσης δεδοµένων 
Eudravigilance, για να καθορίσουν κατά πόσον υπάρ−
χουν νέοι ή µεταβληθέντες κίνδυνοι και αν οι κίνδυνοι 
αυτοί έχουν επίπτωση στη σχέση κινδύνου/οφέλους.

2. Ο Ε.Ο.Φ. λαµβάνει υπόψη του την αρχική ανάλυση 
και ιεράρχηση των σηµάτων για νέους ή µεταβληθέντες 
κινδύνους ή για αλλαγές στη σχέση κινδύνου / οφέλους 
που εκπονεί η Επιτροπή Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολό−
γησης Κινδύνου, καθώς και την τυχόν εκτίµησή της περί 
της αναγκαιότητας λήψης συµπληρωµατικών µέτρων 
παρακολούθησης. Η αξιολόγηση των σηµάτων αυτών 
και η συµφωνία επί τυχόν µεταγενέστερων ενεργειών 
όσον αφορά την άδεια κυκλοφορίας πραγµατοποιείται 
σε χρονική κλίµακα ανάλογη της έκτασης και της σο−
βαρότητας του ζητήµατος.

3. Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων, ο Ε.Ο.Φ., οι 
λοιπές αρµόδιες εθνικές αρχές και ο κάτοχος αδείας 
κυκλοφορίας αλληλοενηµερώνονται σε περίπτωση που 
ανιχνευθούν νέοι ή µεταβληθέντες κίνδυνοι ή αλλαγές 
στη σχέση κινδύνου/οφέλους.

Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας υποχρεούνται να ενη−
µερώνουν τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων και 
τον Ε.Ο.Φ. σε περίπτωση που ανιχνεύσουν νέους ή µε−
ταβληθέντες κινδύνους ή αλλαγές στη σχέση κινδύνου/
οφέλους κάποιου φαρµάκου.

Τµήµα 4
Επείγουσα διαδικασία της Ένωσης 

Άρθρο 151

1. Ο Ε.Ο.Φ. κινεί τη διαδικασία που προβλέπεται στο 
παρόν Τµήµα, ενηµερώνοντας τις αρµόδιες Αρχές των 
λοιπών Κρατών µελών, τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρ−
µάκων και την Ευρωπαϊκή Επιτροπή όταν κρίνεται ανα−

γκαίο να αναληφθεί επείγουσα ενέργεια, ως αποτέλε−
σµα της αξιολόγησης των σχετικών µε δραστηριότητες 
φαρµακοεπαγρύπνησης δεδοµένων, σε οποιαδήποτε 
από τις ακόλουθες περιπτώσεις:

α) εξετάζει το ενδεχόµενο αναστολής ή ανάκλησης 
αδείας κυκλοφορίας

β) εξετάζει το ενδεχόµενο απαγόρευσης της διάθεσης 
ενός φαρµάκου

γ) εξετάζει το ενδεχόµενο άρνησης της ανανέωσης 
µιας άδειας κυκλοφορίας

δ) ενηµερώνεται από τον κάτοχο της αδείας κυκλο−
φορίας ότι, λόγω ύπαρξης επιφυλάξεων σχετικά µε 
την ασφάλεια, διέκοψε τη θέση σε κυκλοφορία ενός 
φαρµάκου ή έλαβε µέτρα για να αποσυρθεί η άδεια 
κυκλοφορίας, ή προτίθεται να το πράξει

ε) θεωρεί ότι είναι απαραίτητη µια νέα αντένδειξη, ή 
µια µείωση της συνιστώµενης δόσης ή ένας περιορισµός 
των ενδείξεων

Εφόσον η παραπάνω διαδικασία κινηθεί από την αρ−
µόδια Αρχή άλλου Κράτους µέλους ή την Ευρωπαϊκή 
Επιτροπή, αντίστοιχα συµµετέχει και ο Ε.Ο.Φ.

Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων επιβεβαιώνει 
κατά πόσον το θέµα ασφαλείας αφορά σε φάρµακα 
άλλα από εκείνο που καλύπτει η πληροφορία ή εάν πρό−
κειται για κοινό χαρακτηριστικό όλων των προϊόντων 
που ανήκουν στην ίδια οµάδα ή στην ίδια θεραπευτική 
κατηγορία.

Σε περίπτωση που το σχετικό φάρµακο διαθέτει άδεια 
κυκλοφορίας σε περισσότερα του ενός κράτη µέλη, ο 
ΕΟΦ, εφόσον είχε την πρωτοβουλία της διαδικασία, 
ενηµερώνεται από τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρ−
µάκων, σχετικά µε το αποτέλεσµα της επιβεβαίωσης, 
και εφαρµόζονται οι οριζόµενες στα άρθρα 152 και 153 
διαδικασίες. Σε αντίθετη περίπτωση, το θέµα ασφα−
λείας αντιµετωπίζεται από τον Ε.Ο.Φ. Ο Ε.Ο.Φ. καθιστά 
διαθέσιµη στους κατόχους αδειών κυκλοφορίας την 
πληροφορία σχετικά µε την έναρξη της διαδικασίας.

2. Με την επιφύλαξη των διατάξεων της παραγράφου 
1 του παρόντος άρθρου, και των άρθρων 152 και 153, ο 
Ε.Ο.Φ. δύναται, σε περιπτώσεις όπου απαιτείται επείγου−
σα ενέργεια για την προστασία της δηµόσιας υγείας, να 
αναστείλει την άδεια κυκλοφορίας και να απαγορεύσει 
τη χρήση του φαρµάκου στην Ελληνική επικράτεια µέχρι 
να ληφθεί τελική απόφαση. Ενηµερώνει δε την Ευρω−
παϊκή Επιτροπή, τον Οργανισµό και τις αρµόδιες Αρχές 
των λοιπών Κρατών µελών, το αργότερο την επόµενη 
εργάσιµη ηµέρα, ως προς τους λόγους που επέβαλαν 
την ενέργεια αυτή.

3. Σε οποιοδήποτε στάδιο της διαδικασίας που προ−
βλέπεται στα άρθρα 152 και 153, ο ΕΟΦ, εφόσον έχει 
χορηγήσει άδεια κυκλοφορίας για το εν λόγω φάρµακο, 
λαµβάνει υπόψη του τυχόν αίτηµα της Ευρωπαϊκής Επι−
τροπής για άµεση λήψη προσωρινών µέτρων.

4. Οι πληροφορίες που αναφέρονται στο παρόν άρ−
θρο µπορεί να αφορούν σε µεµονωµένα φάρµακα ή σε 
µία οµάδα φαρµάκων ή σε µια θεραπευτική κατηγορία.

Αν ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων διαπιστώνει 
ότι το θέµα ασφάλειας αφορά σε περισσότερα φάρµακα 
από εκείνα που καλύπτονται από τις πληροφορίες ή ότι 
είναι κοινό για όλα τα φάρµακα που ανήκουν στην εν 
λόγω οµάδα ή στην ίδια θεραπευτική κατηγορία, επε−
κτείνει το πεδίο εφαρµογής της διαδικασίας ανάλογα.

5. Εφόσον ο Ε.Ο.Φ κινεί τη διαδικασία που αναφέρεται 
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στην παράγραφο 1, παράλληλα µε τις πληροφορίες που 
αναφέρονται στην παράγραφο 1, καθιστά διαθέσιµα 
στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων όλα τα σχετικά 
επιστηµονικά στοιχεία που έχει στη διάθεσή του, καθώς 
και τυχόν αξιολόγησή τους.

Άρθρο 152

1. Αφού παραλάβει τις πληροφορίες που αναφέρονται 
στο άρθρο 151 παράγραφος 1, ο Ευρωπαϊκός Οργανι−
σµός Φαρµάκων αναγγέλλει δηµοσίως την έναρξη της 
διαδικασίας µέσω της ευρωπαϊκής δικτυακής πύλης 
φαρµάκων. Ο Ε.Ο.Φ. δύναται παράλληλα να ανακοινώ−
νει δηµοσίως την έναρξη, στην εθνική δικτυακή πύλη 
για τα φάρµακα.

Η αναγγελία καθορίζει το θέµα που υπεβλήθη στον 
Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων σύµφωνα µε το άρ−
θρο 151, τα φάρµακα και, κατά περίπτωση, τις σχετιζό−
µενες δραστικές ουσίες. Περιέχει στοιχεία σχετικά µε 
το δικαίωµα των κατόχων αδειών κυκλοφορίας, των 
επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας και του κοινού 
να υποβάλουν στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων 
πληροφορίες για τη διαδικασία και αναφέρει τον τρόπο 
υποβολής αυτών των πληροφοριών.

2. Η Επιτροπή Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης 
Κινδύνου αξιολογεί το προς εξέταση από τον Ευρωπα−
ϊκό Οργανισµό Φαρµάκων θέµα σύµφωνα µε το άρθρο 
151. Ο εισηγητής συνεργάζεται στενά µε τον εισηγητή 
που όρισε η Επιτροπή Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης 
και τον Ε.Ο.Φ., εφόσον είναι κράτος µέλος αναφοράς, 
για τα προς εξέταση φάρµακα.

Για τους σκοπούς της εν λόγω αξιολόγησης, ο κάτο−
χος αδείας κυκλοφορίας δύναται να υποβάλει έγγραφες 
παρατηρήσεις.

Εάν το επιτρέπει ο επείγων χαρακτήρας του ζητήµα−
τος, η Επιτροπή Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης 
κινδύνου δύναται να διεξάγει δηµόσιες ακροάσεις εφό−
σον το κρίνει σκόπιµο και δικαιολογείται κατάλληλα, 
ιδίως όσον αφορά την έκταση και τη σοβαρότητα του 
θέµατος ασφαλείας. Οι ακροάσεις αναγγέλλονται µέσω 
της ευρωπαϊκής δικτυακής πύλης για τα φάρµακα.

Κατά τη δηµόσια ακρόαση, δίδεται προσοχή στη θε−
ραπευτική δράση του φαρµάκου.

Όταν ένας κάτοχος αδείας κυκλοφορίας ή άλλο 
πρόσωπο που επιθυµεί να υποβάλει πληροφορίες έχει 
εµπιστευτικά δεδοµένα σχετικά µε το θέµα της διαδι−
κασίας, δύναται να ζητήσει άδεια να υποβάλει τα εν 
λόγω δεδοµένα στην Επιτροπή Φαρµακοεπαγρύπνησης 
−Αξιολόγησης Κινδύνου σε µη δηµόσια ακρόαση.

3. Εντός 60 ηµερών από την υποβολή των πληροφο−
ριών, η Επιτροπή Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης 
Κινδύνου συντάσσει σύσταση, στην οποία δηλώνονται 
οι λόγοι στους οποίους αυτή βασίζεται, λαµβάνοντας 
υπόψη τη θεραπευτική δράση του φαρµάκου. 

Στο περιεχόµενο της σύστασης αναφέρονται οι απο−
κλίνουσες απόψεις και οι αιτιολογίες τους. Σε περίπτω−
ση επείγουσας ανάγκης, δύναται να καθορισθεί βραχύ−
τερη προθεσµία. Η σύσταση περιλαµβάνει οποιοδήποτε 
από τα ακόλουθα συµπεράσµατα ή συνδυασµό αυτών:

α) δεν απαιτείται περαιτέρω αξιολόγηση ή ενέργεια 
στο επίπεδο της Ένωσης

β) ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας θα πρέπει να 
διενεργήσει περαιτέρω αξιολόγηση των δεδοµένων και 
να παρακολουθεί τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης 

γ) ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας θα πρέπει να 
αναλάβει το ρόλο του χορηγού µετεγκριτικής µελέτης 
ασφαλείας και να παρακολουθεί τα αποτελέσµατα της 
µελέτης

δ) θα πρέπει να εφαρµοσθούν µέτρα ελαχιστοποίησης 
του κινδύνου από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας 
ή τον Ε.Ο.Φ. και τις αρµόδιες Αρχές των λοιπών Κρατών 
µελών.

ε) η άδεια κυκλοφορίας θα πρέπει να ανασταλεί, ανα−
κληθεί ή να µην ανανεωθεί

στ) η άδεια κυκλοφορίας θα πρέπει να τροποποιηθεί.
Για τους σκοπούς του πρώτου εδαφίου στοιχείο δ), 

η σύσταση καθορίζει τα συνιστώµενα µέτρα ελαχιστο−
ποίησης του κινδύνου και τις τυχόν προϋποθέσεις ή 
τους περιορισµούς στους οποίους πρέπει να υπόκειται 
η άδεια κυκλοφορίας.

Όταν, στις περιπτώσεις που αναφέρονται στο πρώτο 
εδάφιο στοιχείο στ), συνιστάται η αλλαγή ή η προσθή−
κη πληροφοριών στην περίληψη των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος, στη συσκευασία ή στο φύλλο οδηγι−
ών, η σύσταση προτείνει την ακριβή διατύπωση των 
εν λόγω αλλαγµένων ή προστιθέµενων πληροφοριών 
και το σηµείο στο οποίο η διατύπωση αυτή πρέπει να 
τοποθετείται στην περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος, στη συσκευασία ή στο φύλλο οδηγιών.

Άρθρο 153

1. Όταν το πεδίο εφαρµογής της διαδικασίας, όπως 
καθορίζεται σύµφωνα µε το άρθρο 151 παράγραφος 4, 
δεν περιλαµβάνει άδεια κυκλοφορίας εκδιδόµενη µε 
την κεντρική διαδικασία του κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 
726/2004, τίτλος II, κεφάλαιο 1, η Οµάδα Συντονισµού, 
εντός 30 ηµερών από την παραλαβή της σύστασης της 
Επιτροπής Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύ−
νου ή βραχύτερης προθεσµίας σε περίπτωση κατεπεί−
γοντος, εξετάζει τη σύσταση και λαµβάνει θέση σχετικά 
µε τη διατήρηση, την τροποποίηση, την αναστολή, την 
ανάκληση ή την άρνηση ανανέωσης της σχετιζόµενης 
αδείας κυκλοφορίας, συµπεριλαµβανοµένου του χρονο−
διαγράµµατος για την εφαρµογή της συµφωνηθείσης 
θέσης.

2. Αν ο ΕΟΦ, εφόσον εκπροσωπείται στην Οµάδα Συ−
ντονισµού καταλήξει σε συµφωνία µε συναίνεση µε τις 
λοιπές εκπροσωπούµενες αρµόδιες Αρχές των Κρατών 
µελών, σχετικά µε τη ενέργεια που πρέπει να αναληφθεί, 
ο πρόεδρος καταγράφει τη συµφωνία και τη διαβιβάζει 
στον κάτοχο της αδείας κυκλοφορίας και στα κράτη 
µέλη. Ο Ε.Ο.Φ. λαµβάνει τα αναγκαία µέτρα για να δια−
τηρηθεί, τροποποιηθεί, ανασταλεί, ανακληθεί ή αρνηθεί 
την ανανέωση της σχετιζόµενης αδείας κυκλοφορίας 
σύµφωνα µε το χρονοδιάγραµµα για την εφαρµογή που 
καθορίστηκε µε τη συµφωνία.

Αν συµφωνηθεί τροποποίηση, ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας υποβάλλει στον Ε.Ο.Φ. και τις άλλες αρ−
µόδιες εθνικές αρχές κατάλληλη αίτηση τροποποίησης, 
η οποία περιλαµβάνει επικαιροποιηµένη περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος και φύλλο οδηγιών, 
εντός του καθορισθέντος χρονοδιαγράµµατος για την 
εφαρµογή.

Αν δεν µπορεί να εξευρεθεί συµφωνία µε συναίνεση, η 
θέση της πλειοψηφίας των Κρατών µελών που αντιπρο−
σωπεύονται στην Οµάδα Συντονισµού διαβιβάζεται στην 
Ευρωπαϊκή Επιτροπή, η οποία εφαρµόζει τη διαδικασία 
που προβλέπεται στα άρθρα 50, 51 και 52.
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Σε περίπτωση που η συµφωνία στην οποία κατέληξαν 
τα κράτη µέλη που αντιπροσωπεύονται στους κόλπους 
της Οµάδας Συντονισµού ή η θέση της πλειοψηφίας 
των Κρατών µελών στους κόλπους της οµάδας συ−
ντονισµού δεν συνάδει µε τη σύσταση της Επιτροπής 
Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύνου, η Οµάδα 
Συντονισµού επισυνάπτει στη συµφωνία ή στη θέση της 
πλειοψηφίας λεπτοµερή αιτιολόγηση των επιστηµονικών 
λόγων για τις διαφορές, µαζί µε τη σύσταση.

3. Όταν το πεδίο εφαρµογής της διαδικασίας, όπως 
καθορίζεται σύµφωνα µε το άρθρο 151 παράγραφος 4, 
περιλαµβάνει τουλάχιστον µία άδεια κυκλοφορίας που 
χορηγείται σύµφωνα µε την κεντρική διαδικασία του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθµ. 726/2004, τίτλος II, κεφάλαιο 1, η 
Επιτροπή Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης, εντός 30 ηµε−
ρών από την παραλαβή της σύστασης της Επιτροπής 
Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύνου, εξετάζει 
τη σύσταση και εκδίδει γνώµη σχετικά µε τη διατήρηση, 
την τροποποίηση, την αναστολή, την ανάκληση ή την 
άρνηση ανανέωσης των σχετιζόµενων αδειών κυκλο−
φορίας. Σε περίπτωση που απαιτείται επειγόντως η 
έγκριση της γνώµης και κατόπιν πρότασης του προέ−
δρου της, η Επιτροπή Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης 
δύναται να συµφωνήσει επί βραχύτερης προθεσµίας.

Σε περίπτωση που η γνώµη της Επιτροπής Φαρµά−
κων Ανθρώπινης Χρήσης δεν συνάδει µε τη σύσταση 
της Επιτροπής Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης 
Κινδύνου, η Επιτροπή Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης 
επισυνάπτει στη γνώµη της λεπτοµερή αιτιολόγηση 
των επιστηµονικών λόγων για τις διαφορές, µαζί µε 
τη σύσταση.

4. Με βάση τη γνώµη της Επιτροπής Φαρµάκων Αν−
θρώπινης Χρήσης που αναφέρεται στην παράγραφο 3, 
η Ευρωπαϊκή Επιτροπή, σύµφωνα µε τα άρθρα 50, 51 
και 52 της παρούσας Υπουργικής απόφασης, υιοθετεί 
απόφαση που απευθύνεται στον Ε.Ο.Φ. και τις αρµό−
διες Αρχές των λοιπών Κρατών µελών σχετικά µε τα 
µέτρα που πρέπει να ληφθούν όσον αφορά τις άδειες 
κυκλοφορίας που χορηγούνται από τα κράτη µέλη και 
τις οποίες αφορά η διαδικασία αυτού του τµήµατος.

Τµήµα 5 
∆ηµοσίευση των αξιολογήσεων

Άρθρο 154

Τα τελικά συµπεράσµατα της αξιολόγησης, οι συστά−
σεις, οι γνώµες και οι τελικές αποφάσεις που αναφέρο−
νται στα άρθρα 144 έως 153 δηµοσιοποιούνται από τον 
Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων µέσω της ευρωπαϊκής 
δικτυακής πύλης για τα φάρµακα.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4 
Επίβλεψη των µετεγκριτικών µελετών ασφάλειας

Άρθρο 155

1. Το παρόν κεφάλαιο εφαρµόζεται σε µη παρεµβατι−
κές µετεγκριτικές µελέτες ασφάλειας που ξεκινούν στην 
Ελλάδα, αποτελούν αντικείµενο διαχείρισης ή χρηµα−
τοδοτούνται από τον κάτοχο της αδείας κυκλοφορίας 
φαρµάκου στην Ελλάδα, εκούσια ή ως αποτέλεσµα υπο−
χρεώσεων που επιβλήθηκαν από τον ΕΟΦ σύµφωνα µε 
τα άρθρα 34 ή 36 ή την αρµόδια για τα φάρµακα Αρχή 
άλλου Κράτους µέλους ή την Επιτροπή Φαρµακοεπα−

γρύπνησης Αξιολόγησης του Κινδύνου και οι οποίες 
περιλαµβάνουν τη συλλογή δεδοµένων ασφαλείας από 
ασθενείς ή επαγγελµατίες υγείας.

2. Το παρόν κεφάλαιο ισχύει µε την επιφύλαξη των 
απαιτήσεων της Ελληνικής νοµοθεσίας και του Ευρω−
παϊκού ∆ικαίου για την προστασία της υγείας και των 
δικαιωµάτων όσων συµµετέχουν σε µη παρεµβατικές 
µετεγκριτικές µελέτες ασφάλειας.

3. Μελέτες δεν διενεργούνται εφόσον η ίδια η διενέρ−
γειά τους προωθεί τη χρήση ενός φαρµάκου.

4. Οι αµοιβές των επαγγελµατιών υγείας για τη συµ−
µετοχή τους σε µη παρεµβατικές µετεγκριτικές µελέτες 
ασφαλείας περιορίζονται αντισταθµιστικά στο χρόνο 
που απαιτήθηκε και τα έξοδα που πραγµατοποιήθηκαν.

5. Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας υποβάλλει στον 
ΕΟΦ το πρωτόκολλο και τις εκθέσεις προόδου σύµφωνα 
µε τις σχετικές κατευθυντήριες οδηγίες του Ευρωπα−
ϊκού Οργανισµού Φαρµάκων (Good Pharmacovigilance 
Practices, GVP Module VIII). Έγκριση από τον ΕΟΦ απαι−
τείται µόνο σε περίπτωση που η µελέτη διεξάγεται 
αποκλειστικά και µόνο στην Ελλάδα και αφορά σε µη 
παρεµβατική µελέτη που έχει επιβληθεί στον κάτοχο 
της άδειας κυκλοφορίας ως µετεγκριτική δέσµευση.

6. Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας διαβιβάζει στον 
ΕΟΦ, σύµφωνα µε τις σχετικές κατευθυντήριες οδηγίες 
του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων (GVPModuleVIII), 
την τελική έκθεση της µελέτης που διεξήχθη, εντός 12 
µηνών από το πέρας της συλλογής δεδοµένων.

7. Κατά τη διενέργεια της µελέτης, ο κάτοχος της 
άδειας κυκλοφορίας παρακολουθεί τα δεδοµένα που 
προκύπτουν και αξιολογεί τις συνέπειές τους για τη 
σχέση κινδύνου / οφέλους του σχετιζόµενου φαρµάκου.

Οποιεσδήποτε νέες πληροφορίες ενδέχεται να επη−
ρεάσουν την αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου/οφέλους 
του φαρµάκου κοινοποιούνται στον Ε.Ο.Φ. σύµφωνα µε 
το άρθρο 38, εφόσον το φάρµακο έχει άδεια κυκλοφορί−
ας στην ελληνική αγορά, όπως και στις αρµόδιες αρχές 
των λοιπών Κρατών µελών στα οποία έχει εγκριθεί το 
φάρµακο.

Η υποχρέωση που τίθεται µε το δεύτερο εδάφιο δεν 
επηρεάζει την ενηµέρωση σχετικά µε τα αποτελέσµατα 
των µελετών που ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας 
είναι υποχρεωµένος να παρέχει µέσω των περιοδικών 
επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια, σύµ−
φωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 144.

8. Τα άρθρα 156 έως 159 εφαρµόζονται αποκλειστικά 
στις αναφερόµενες στην παράγραφο 1 µελέτες οι οποί−
ες διεξάγονται σύµφωνα µε απαίτηση που επιβάλλεται 
δυνάµει των άρθρων 34 ή 36.

Άρθρο 156

1. Πριν από τη διεξαγωγή µελέτης, ο κάτοχος της 
αδείας κυκλοφορίας υποβάλει σχέδιο πρωτοκόλλου 
στην Επιτροπή Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης 
Κινδύνου, εκτός εάν οι µελέτες πραγµατοποιούνται απο−
κλειστικά και µόνο στην Ελλάδα κατόπιν απαίτησης του 
Ε.Ο.Φ. σύµφωνα µε το άρθρο 36. Για τέτοιες µελέτες, 
ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας υποβάλλει σχέδιο 
πρωτοκόλλου στον Ε.Ο.Φ, προς έγκριση.

2. Εντός 60 ηµερών από την υποβολή του προσχεδίου 
του πρωτοκόλλου, ο Ε.Ο.Φ. ή η Επιτροπή Φαρµακοεπα−
γρύπνησης − Αξιολόγησης Κινδύνου, κατά περίπτωση, 
συντάσσουν:
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α) έγγραφο έγκρισης από τον Ε.Ο.Φ. ή θετικής γνωµά−
τευσης από την Επιτροπή Φαρµακοεπαγρύπνησης − Αξι−
ολόγησης Κινδύνου του προσχεδίου του πρωτοκόλλου

β) έγγραφο αντιρρήσεων οι οποίες βασίζονται σε 
λεπτοµερή αιτιολόγηση, σε οποιαδήποτε από τις ακό−
λουθες περιπτώσεις:

i) αν κρίνει ότι η διενέργεια της µελέτης προωθεί τη 
χρήση ενός φαρµάκου

ii) αν κρίνει ότι ο σχεδιασµός της µελέτης δεν επιτυγ−
χάνει τους στόχους της µελέτης ή

γ) έγγραφο µε το οποίο γνωστοποιείται στον κάτοχο 
της αδείας κυκλοφορίας ότι η µελέτη αποτελεί είναι 
κλινική µελέτη που εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής της 
∆ΥΓ3/89292/2002 (ΦΕΚ Β/1973) για την ενσωµάτωση της 
Οδηγίας 2001/20/ΕΚ περί κλινικών µελετών.

3. Η µελέτη δύναται να ξεκινήσει µόνο κατόπιν έγγρα−
φης έγκρισης από τον Ε.Ο.Φ. ή θετικής γνωµάτευσης 
από την Επιτροπή Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης 
Κινδύνου, κατά περίπτωση.

Όταν έχει εκδοθεί η έγκριση, ως αναφέρεται στην 
παράγραφο 2 στοιχείο α), ο κάτοχος της αδείας κυκλο−
φορίας διαβιβάζει το πρωτόκολλο στον ΕΟΦ και στις 
αρµόδιες αρχές των λοιπών Κρατών µελών όπου θα 
διεξαχθεί η µελέτη και, εν συνεχεία, δύναται να αρχίσει 
τη µελέτη σύµφωνα µε το πρωτόκολλο που έχει γίνει 
αποδεκτό, υπό την προϋπόθεση ότι έχει λάβει σχετι−
κή απόφαση και από το Επιστηµονικό Συµβούλιο κάθε 
ιδρύµατος όπου θα διεξαχθεί η µελέτη

Άρθρο 157

Μετά την έναρξη της µελέτης, οποιεσδήποτε ουσια−
στικές τροποποιήσεις του πρωτοκόλλου υποβάλλονται, 
πριν την έναρξη της εφαρµογής τους, στον Ε.Ο.Φ. ή στην 
Επιτροπή Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύ−
νου, κατά περίπτωση. Ο Ε.Ο.Φ. ή η Επιτροπή Φαρµακο−
επαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύνου, κατά περίπτωση, 
αξιολογεί τις τροποποιήσεις και ενηµερώνει τον κάτοχο 
της αδείας κυκλοφορίας σχετικά µε την αποδοχή τους 
ή την ύπαρξη αντιρρήσεων. Ο κάτοχος της αδείας κυ−
κλοφορίας ενηµερώνει τον ΕΟΦ και τις αρµόδιες αρχές 
των λοιπών Κρατών µελών καθώς και το Επιστηµονικό 
Συµβούλιο κάθε ιδρύµατος όπου διεξάγεται η µελέτη.

Άρθρο 158

1. Όταν ολοκληρωθεί η µελέτη, η τελική έκθεση για 
τη µελέτη υποβάλλεται στον Ε.Ο.Φ. ή στην Επιτροπή 
Φαρµακοεπαγρύπνησης − Αξιολόγησης Κινδύνου, κατά 
περίπτωση, εντός 12 µηνών από το πέρας της συλλογής 
δεδοµένων. Μοναδική εξαίρεση στον κανόνα αυτό απο−
τελεί η περίπτωση όπου ο Ε.Ο.Φ. ή η Επιτροπή Φαρµακο−
επαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύνου, κατά περίπτωση, 
έχει χορηγήσει γραπτή έγκριση για παρέκκλιση.

2. Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας εκτιµά κατά 
πόσον τα αποτελέσµατα της µελέτης έχουν αντίκτυπο 
επί της αδείας κυκλοφορίας και, αν κρίνεται αναγκαίο, 
υποβάλλει στον ΕΟΦ και τις αρµόδιες Αρχές των λοιπών 
Κρατών µελών που έχουν εκδώσει άδεια κυκλοφορίας, 
αίτηση για την τροποποίησή της. Η εν λόγω υποχρέωση 
δύναται να επιβληθεί µονοµερώς από τον ΕΟΦ, εφόσον 
κρίνει ότι όφειλε να το πράξει ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας, σύµφωνα µε τα πορίσµατα της µελέτης.

3. Μαζί µε την τελική έκθεση για τη µελέτη, ο κάτο−
χος της αδείας κυκλοφορίας υποβάλλει ηλεκτρονικώς 

περίληψη των αποτελεσµάτων της µελέτης στον Ε.Ο.Φ. 
ή στην Επιτροπή Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης 
Κινδύνου, κατά περίπτωση.

Άρθρο 159

1. Με βάση τα αποτελέσµατα της µελέτης και ύστερα 
από διαβουλεύσεις µε τον κάτοχο της αδείας κυκλοφο−
ρίας, η Επιτροπή Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης 
Κινδύνου δύναται να υποβάλει συστάσεις σχετικά µε την 
άδεια κυκλοφορίας, αναφέροντας τους λόγους στους 
οποίους βασίζονται. Οι συστάσεις αναφέρουν τις απο−
κλίνουσες απόψεις και την αιτιολογία τους.

2. Όταν διατυπώνονται συστάσεις για την τροποποίη−
ση, αναστολή ή ανάκληση της αδείας κυκλοφορίας για 
φάρµακο που έχει εγκριθεί από τον Ε.Ο.Φ., σύµφωνα 
µε την παρούσα υπουργική απόφαση, ο Ε.Ο.Φ., εκπρο−
σωπούµενος στην Οµάδα Συντονισµού, συµµετέχει στη 
διατύπωση θέσης επί του θέµατος, λαµβάνοντας υπόψη 
τη σύσταση που αναφέρεται στην παράγραφο 1 και 
περιλαµβάνοντας χρονοδιάγραµµα για την εφαρµογή 
της συµφωνηθείσης θέσης.

Αν ο Ε.Ο.Φ. και οι λοιπές αντιπροσωπευόµενες στην 
Οµάδα Συντονισµού αρµόδιες Αρχές των Κρατών µε−
λών καταλήξουν σε συµφωνία µε συναίνεση σχετικά 
µε την ενέργεια που πρέπει να αναληφθεί, ο πρόεδρος 
καταγράφει τη συµφωνία και τη διαβιβάζει στον κάτοχο 
της αδείας κυκλοφορίας και στα κράτη µέλη. Ο Ε.Ο.Φ. 
λαµβάνει τα αναγκαία µέτρα για να τροποποιήσει, ανα−
στείλει ή ανακαλέσει τη σχετική άδεια κυκλοφορίας 
σύµφωνα µε το χρονοδιάγραµµα για την εφαρµογή που 
καθορίστηκε µε τη συµφωνία.

Αν συµφωνηθεί τροποποίηση, ο κάτοχος της αδείας 
κυκλοφορίας υποβάλλει στον Ε.Ο.Φ. κατάλληλη αίτηση 
τροποποίησης, η οποία περιλαµβάνει επικαιροποιηµέ 
νη περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος και 
φύλλο οδηγιών, εντός του καθορισθέντος χρονοδια−
γράµµατος για την εφαρµογή.

Η συµφωνία δηµοσιοποιείται στην ευρωπαϊκή δικτυακή 
πύλη για τα φάρµακα.

Αν δεν καταστεί δυνατή η επίτευξη συµφωνίας µε 
συναίνεση, η θέση της πλειοψηφίας των Κρατών µελών 
στην Οµάδα Συντονισµού διαβιβάζεται στην Ευρωπαϊκή 
Επιτροπή, η οποία εφαρµόζει τη διαδικασία που προ−
βλέπεται στα άρθρα 50, 51 και 52.

Σε περίπτωση που η συµφωνία στην οποία κατέληξε 
ο Ε.Ο.Φ. µε τις αρµόδιες Αρχές των Κρατών µελών που 
αντιπροσωπεύονται στην Οµάδα Συντονισµού ή που η 
θέση της πλειοψηφίας δεν συνάδει µε τη σύσταση της 
Επιτροπής Φαρµακοεπαγρύπνησης Αξιολόγησης Κινδύ−
νου, η Οµάδα Συντονισµού επισυνάπτει στη συµφωνία 
ή στη θέση της πλειοψηφίας λεπτοµερή αιτιολόγηση 
των επιστηµονικών λόγων για τις διαφορές, µαζί µε τη 
σύσταση.

ΜΕΡΟΣ XII 
ΕΙ∆ΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΑ ΦΑΡΜΑΚΑ 

ΜΕ ΒΑΣΗ ΤΟ ΑΝΘΡΩΠΙΝΟ ΑΙΜΑ 
ΚΑΙ ΤΟ ΠΛΑΣΜΑ ΑΝΘΡΩΠΙΝΟΥ ΑΙΜΑΤΟΣ

Άρθρο 160

Για τη συλλογή και τον έλεγχο του ανθρωπίνου αίµα−
τος και πλάσµατος εφαρµόζεται το π.δ. 25/2008 για την 
εναρµόνιση µε την Οδηγία 2002/1998/ΕΕ του Ευρωπαϊ−
κού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Ιανου−
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αρίου την οποία καθιερώνονται απαιτήσεις ποιότητας 
και ασφάλειας για τη συλλογή, τον έλεγχο, την επε−
ξεργασία, την φύλαξη και την διανοµή του ανθρωπίνου 
αίµατος και των συστατικών του αίµατος.

Άρθρο 161

Το Υπουργείο Υγείας λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέ−
τρα ώστε να επιτευχθεί αυτάρκεια της Κοινότητας σε 
ανθρώπινο αίµα και σε πλάσµα ανθρώπινου αίµατος. 
Προς το σκοπό αυτό, ενθαρρύνει την εθελοντική και µη 
αµειβόµενη αιµοδοσία και λαµβάνει όλα τα αναγκαία 
µέτρα για την ανάπτυξη της παραγωγής και χρησιµο−
ποίησης των προϊόντων µε βάση το ανθρώπινο αίµα ή 
το πλάσµα ανθρώπινου αίµατος που προέρχονται από 
εθελοντικές και µη αµειβόµενες αιµοδοσίες. Ανακοινώνει 
στην Επιτροπή τα µέτρα που έλαβε.

ΜΕΡΟΣ XIII 
ΕΠΟΠΤΕΙΑ ΚΑΙ ΚΥΡΩΣΕΙΣ

Άρθρο 162

1. Ο Ε.Ο.Φ., σε συνεργασία µε τον Ευρωπαϊκό Οργα−
νισµό Φαρµάκων, εξασφαλίζει ότι τηρούνται οι νόµιµες 
απαιτήσεις που διέπουν τα φάρµακα µέσω επιθεωρή−
σεων, οι οποίες µπορεί να είναι και αιφνιδιαστικές, και, 
εφόσον κρίνεται σκόπιµο, ζητώντας από επίσηµο ερ−
γαστήριο ελέγχου φαρµάκων ή από εργαστήριο που 
έχει ορισθεί για το σκοπό αυτό, τη διενέργεια ελέγχων 
επί δειγµάτων. Η εν λόγω συνεργασία συνίσταται στην 
ανταλλαγή πληροφοριών µε τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό 
Φαρµάκων σχετικά µε προγραµµατιζόµενες και πραγ−
µατοποιηθείσες επιθεωρήσεις. Ο Ε.Ο.Φ., οι αρµόδιες 
αρχές των λοιπών κρατών µελών και ο Ευρωπαϊκός Ορ−
γανισµός Φαρµάκων συνεργάζονται για τον συντονισµό 
των επιθεωρήσεων σε τρίτες χώρες. Οι επιθεωρήσεις 
περιλαµβάνουν αλλά δεν περιορίζονται στις αναφερό−
µενες στις παραγράφους 1α έως 1στ.

1α. Οι παραγωγοί που βρίσκονται εντός της Ένωσης ή 
σε τρίτες χώρες, καθώς και οι κάτοχοι άδειας χονδρι−
κής πώλησης φαρµάκων υπόκεινται σε επανειληµµένες 
επιθεωρήσεις.

1β. Ο Ε.Ο.Φ. διαθέτει σύστηµα εποπτείας, µεταξύ άλ−
λων, µέσω επιθεωρήσεων που διενεργούνται µε κατάλ−
ληλη συχνότητα βάσει του κινδύνου, στις εγκαταστάσεις 
των παραγωγών, εισαγωγέων ή διανοµέων δραστικών 
ουσιών, οι οποίοι είναι εγκατεστηµένοι στην Ελλάδα και 
µέσω αποτελεσµατικής παρακολούθησης αυτών των 
επιθεωρήσεων.

Οσάκις ο Ε.Ο.Φ. έχει ενδείξεις ότι δεν τηρούνται οι 
νόµιµες απαιτήσεις που καθορίζονται στην παρούσα 
Υπουργική Απόφαση, συµπεριλαµβανοµένων των αρχών 
και των κατευθυντήριων γραµµών των κανόνων καλής 
παραγωγής και καλής διανοµής στις οποίες παραπέ−
µπουν το άρθρο 63 στοιχείο στ) και το άρθρο 66, µπορεί 
να διενεργεί επιθεωρήσεις στις εγκαταστάσεις:

α) παραγωγών ή διανοµέων δραστικών ουσιών που 
βρίσκονται σε τρίτες χώρες,

β) παραγωγών ή εισαγωγέων εκδόχων.
1γ. Οι επιθεωρήσεις που αναφέρονται στις παραγρά−

φους 1α και 1β µπορούν επίσης να διενεργούνται στην 
Ένωση και σε τρίτες χώρες κατόπιν αιτήµατος Κράτους 
µέλους, της Ευρωπαϊκής Επιτροπής ή του Ευρωπαϊκού 
Οργανισµού Φαρµάκων.

1δ. Επιθεωρήσεις µπορούν επίσης να διενεργούνται 
στις εγκαταστάσεις των κατόχων αδειών κυκλοφορίας 
και των µεσιτών φαρµάκων.

1ε. Προκειµένου να επαληθεύσει τη συµµόρφωση των 
στοιχείων που υποβάλλονται για την απόκτηση του 
πιστοποιητικού συµµόρφωσης προς τις µονογραφίες 
της Ευρωπαϊκής Φαρµακοποιίας, ο φορέας τυποποίη−
σης ονοµατολογιών και προτύπων ποιότητας κατά την 
έννοια της Σύµβασης σχετικά µε τη δηµιουργία µιας 
Ευρωπαϊκής Φαρµακοποιίας (Ευρωπαϊκή ∆ιεύθυνση για 
την ποιότητα των φαρµάκων και της υγειονοµικής περί−
θαλψης) (EDQM) δύναται να ζητήσει από την Επιτροπή 
ή τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων τη διενέργεια 
µιας τέτοιας επιθεώρησης, εφόσον η οικεία πρώτη ύλη 
αποτελεί αντικείµενο µονογραφίας της Ευρωπαϊκής 
Φαρµακοποιίας.

1στ. Ο Ε.Ο.Φ. δύναται να διενεργεί επιθεωρήσεις των 
παραγωγών πρώτων υλών κατόπιν ειδικού αιτήµατος 
του παραγωγού.

1ζ. Οι επιθεωρήσεις διενεργούνται από υπαλλήλους 
που εκπροσωπούν τον Ε.Ο.Φ. και είναι εξουσιοδοτηµένοι:

α) να επιθεωρούν τις εγκαταστάσεις παραγωγής ή 
εµπορίας των παραγωγών φαρµάκων, δραστικών ου−
σιών ή εκδόχων, καθώς και τα εργαστήρια που επι−
φορτίζονται από τον κάτοχο της άδειας παραγωγής 
να πραγµατοποιούν ελέγχους δυνάµει του άρθρου 32,

β) να λαµβάνουν δείγµατα µεταξύ άλλων για ανεξάρ−
τητη ανάλυση από επίσηµο εργαστήριο ελέγχου των 
φαρµάκων ή από εργαστήριο που έχει ορισθεί για τον 
σκοπό αυτό από τον Ε.Ο.Φ. ή την αρµόδια αρχή άλλου 
κράτους µέλους, 

γ) να εξετάζουν όλα τα έγγραφα που σχετίζονται 
µε το αντικείµενο των επιθεωρήσεων, που υπόκεινται 
και στα ισχύοντα την 21η Μαΐου 1975, που περιορίζουν 
το εν λόγω δικαίωµα όσον αφορά την περιγραφή του 
τρόπου παραγωγής,

δ) να επιθεωρούν τις εγκαταστάσεις, τα αρχεία, τα 
έγγραφα και το κύριο αρχείο του συστήµατος φαρµα−
κοεπαγρύπνησης του κατόχου αδείας κυκλοφορίας ή 
κάθε επιχείρησης στην οποία ο κάτοχος της αδείας 
κυκλοφορίας αναθέτει την εκτέλεση των δραστηριο−
τήτων που περιγράφονται στο ΜΕΡΟΣ XI.

1η. Οι επιθεωρήσεις διενεργούνται σύµφωνα µε τις κα−
τευθυντήριες γραµµές που αναφέρονται στο άρθρο 163.

2. Ο Ε.Ο.Φ. λαµβάνει κάθε κατάλληλο µέτρο ώστε οι 
παραγωγικές διαδικασίες που χρησιµοποιούνται για 
την παραγωγή ανοσολογικών φαρµάκων να έχουν κα−
τάλληλα αξιολογηθεί και να διασφαλίζουν τη συνεχή 
ποιοτική πιστότητα των παρτίδων.

3. Μετά από κάθε επιθεώρηση, σύµφωνα µε την πα−
ράγραφο 1, ο Ε.Ο.Φ. συντάσσει έκθεση για το βαθµό 
συµµόρφωσης του επιθεωρηθέντος µε τις αρχές και 
τις κατευθυντήριες γραµµές των κανόνων καλής πα−
ραγωγής και καλής διανοµής που προβλέπονται στα 
άρθρα 66 και 110, κατά περίπτωση, ή µε το βαθµό συµ−
µόρφωσης του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας µε 
τις απαιτήσεις του ΜΕΡΟΥΣ XI. Ο Ε.Ο.Φ. κοινοποιεί το 
περιεχόµενο των εν λόγω εκθέσεων στον επιθεωρη−
θέντα. Πριν την οριστικοποίηση της έκθεσης, ο Ε.Ο.Φ. 
καλεί τον επιθεωρηθέντα να υποβάλει τις απόψεις του.

4. Με την επιφύλαξη τυχόν διακανονισµών µεταξύ της 
Ένωσης και τρίτης χώρας, ο Ε.Ο.Φ., η Ευρωπαϊκή Επι−
τροπή ή ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων µπορούν 
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να ζητήσουν από παραγωγό εγκατεστηµένο σε τρίτη 
χώρα να υποβληθεί στην αναφερόµενη στο παρόν άρ−
θρο επιθεώρηση.

5. Εντός 90 ηµερών από την επιθεώρηση που αναφέ−
ρεται στην παράγραφο 1, χορηγείται, κατά περίπτωση, 
πιστοποιητικό τήρησης των κανόνων καλής παραγωγής 
ή των κανόνων καλής διανοµής στον επιθεωρηθέντα 
φορέα, εάν η επιθεώρηση καταλήξει στο πόρισµα ότι 
αυτός τηρεί τις αρχές και τις κατευθυντήριες γραµµές 
των κανόνων καλής παραγωγής ή των κανόνων καλής 
διανοµής, όπως προβλέπονται από την κείµενη νοµο−
θεσία.

Εφόσον οι επιθεωρήσεις πραγµατοποιούνται στο 
πλαίσιο της διαδικασίας πιστοποίησης για τις µονο−
γραφίες της Ευρωπαϊκής Φαρµακοποιίας, εκδίδεται 
σχετικό πιστοποιητικό.

6. Ο Ε.Ο.Φ. καταχωρεί τα πιστοποιητικά τήρησης των 
κανόνων καλής παραγωγής και των κανόνων καλής δια−
νοµής τα οποία εκδίδει, σε βάση δεδοµένων της Ένωσης 
που τηρείται από τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων 
εξ ονόµατος της Ένωσης. Κατ’ εφαρµογή του άρθρου 74 
παράγραφος 7, ο Ε.Ο.Φ. καταχωρεί επιπλέον σε αυτήν 
τη βάση δεδοµένων πληροφορίες αναφορικά µε την 
καταχώριση εισαγωγέων, παραγωγών και διανοµέων 
δραστικών ουσιών. Η βάση δεδοµένων είναι προσβάσιµη 
στο κοινό.

7. Σε περίπτωση που η επιθεώρηση που αναφέρεται 
στην παράγραφο 1ζ στοιχεία α), β) και γ) ή η επιθεώρηση 
διανοµέα φαρµάκων ή δραστικών ουσιών ή παρασκευ−
αστή εκδόχων κρίνει ότι ο φορέας που επιθεωρήθηκε 
δεν τηρεί τις νόµιµες απαιτήσεις και/ή τις αρχές και 
τις κατευθυντήριες γραµµές ορθής παρασκευαστικής 
πρακτικής ή τις ορθές πρακτικές διανοµής που προβλέ−
πονται από την κείµενη νοµοθεσία, η πληροφορία αυτή 
καταχωρείται στη βάση δεδοµένων της Ένωσης όπως 
ορίζεται στην παράγραφο 6.

8. Σε περίπτωση που η επιθεώρηση που αναφέρεται 
στην παράγραφο 1ζ στοιχείο δ) κρίνει ότι ο κάτοχος της 
αδείας κυκλοφορίας δεν συµµορφώνεται µε το σύστηµα 
φαρµακοεπαγρύπνησης, όπως περιγράφεται στο κύριο 
αρχείο του συστήµατος φαρµακοεπαγρύπνησης και µε 
το ΜΕΡΟΣ XI, ο Ε.Ο.Φ. γνωστοποιεί τις ελλείψεις στον 
κάτοχο της αδείας κυκλοφορίας και του δίνει τη δυ−
νατότητα να υποβάλει τις απόψεις του, εντός εύλογης 
προθεσµίας που ορίζει. Στην περίπτωση αυτή, ο Ε.Ο.Φ. 
ενηµερώνει τις αρµόδιες Αρχές των λοιπών Κρατών 
µελών, τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων και την 
Ευρωπαϊκή Επιτροπή.

Ανάλογα µε την περίπτωση, ο Ε.Ο.Φ. λαµβάνει τα 
αναγκαία µέτρα για να εξασφαλίσει ότι ο κάτοχος της 
άδειας κυκλοφορίας συµµορφώνεται µε τις υποχρεώ−
σεις του και επιβάλλει τις κυρώσεις που αναφέρονται 
στο άρθρο 19 του Ν∆ 96/73, όπως ισχύει και όπως το 
ύψος τους αναπροσαρµόσθηκε και ορίζεται στο άρθρο 
175 της παρούσας.

Άρθρο 163

Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή υιοθετεί λεπτοµερείς κατευ−
θυντήριες γραµµές που ορίζουν τις αρχές που ισχύ−
ουν για τις επιθεωρήσεις που αναφέρονται στο άρθρο 
162. Τα κράτη Μέλη, σε συνεργασία µε τον Ευρωπαϊκό 
Οργανισµό Φαρµάκων, καθιερώνουν τη µορφή και το 
περιεχόµενο της άδειας που αναφέρεται στο άρθρο 57 

παράγραφος 1 και στο άρθρο 103 παράγραφος 1, των 
εκθέσεων που αναφέρονται στο άρθρο 162 παράγραφος 
3, των πιστοποιητικών τήρησης των κανόνων καλής πα−
ραγωγής και των πιστοποιητικών καλής διανοµής που 
αναφέρονται στο άρθρο 162 παράγραφος 5.

Άρθρο 164

Ο κάτοχος της αδείας κυκλοφορίας και ενδεχοµένως 
ο κάτοχος της αδείας παραγωγής αποδεικνύει ότι οι 
έλεγχοι στο φάρµακο ή/ και στα συστατικά και στα ενδι−
άµεσα προϊόντα της παραγωγής διεξήχθησαν σύµφωνα 
µε τις µεθόδους που έχουν καθοριστεί κατ’ εφαρµογή 
των διατάξεων του άρθρου 9 παράγραφος 3 στοιχείο η).

Άρθρο 165

Για την εφαρµογή του άρθρου 164, οι παραγωγοί ανο−
σολογικών φαρµάκων ή φαρµάκων µε βάση το ανθρώ−
πινο αίµα ή το πλάσµα υποβάλλουν στον ΕΟΦ, µόλις 
τους ζητηθεί, αντίγραφα όλων των εκθέσεων ελέγχου, 
υπογεγραµµένων από το ειδικευµένο πρόσωπο σύµφω−
να µε το άρθρο 71.

Άρθρο 166

1. Όποτε ο Ε.Ο.Φ. ή η αρµόδια αρχή άλλου Κράτους 
µέλους το κρίνει αναγκαίο για λόγους προστασίας της 
υγείας, απαιτεί από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφο−
ρίας:

— ζώντων εµβολίων,
— ανοσολογικών φαρµάκων τα οποία χρησιµοποιού−

νται στην πρωτογενή ανοσοποίηση που προορίζεται 
για µικρά παιδιά ή για άλλες οµάδες που παρουσιάζουν 
αυξηµένο κίνδυνο,

— ανοσολογικών φαρµάκων που χρησιµοποιούνται σε 
ανοσοποιητικά προγράµµατα που αφορούν τον τοµέα 
της δηµόσιας υγείας,

— νέων ανοσολογικών φαρµάκων ή φαρµάκων που 
έχουν παρασκευαστεί µε νέες ή τροποποιηµένες τε−
χνικές ή αποτελούν καινοτοµία για ένα συγκεκριµένο 
παραγωγό, κι αυτό για µια µεταβατική περίοδο που 
συνήθως καθορίζεται στην άδεια κυκλοφορίας του 
προϊόντος,

να παρέχουν δείγµατα από κάθε παρτίδα του χύδην 
προϊόντος ή/και του φαρµάκου προκειµένου να εξετα−
στούν από τα εργαστήρια του Ε.Ο.Φ. ή άλλο Επίσηµο 
Εργαστήριο Ελέγχου Φαρµάκων, το οποίο ο Ε.Ο.Φ. έχει 
ορίσει για τον σκοπό αυτό, πριν το προϊόν τεθεί σε 
κυκλοφορία εκτός εάν, στην περίπτωση παρτίδας που 
έχει παρασκευαστεί σε άλλο κράτος µέλος, η αρµόδια 
αρχή αυτού του Κράτους µέλους έχει ήδη εξετάσει την 
εν λόγω παρτίδα και έχει βεβαιώσει ότι είναι σύµφωνη 
προς τις εγκεκριµένες προδιαγραφές. Ο Ε.Ο.Φ. µεριµνά 
ώστε η εξέταση αυτή να ολοκληρώνεται µέσα σε 60 
ηµέρες από την παραλαβή των δειγµάτων.

2. Όταν, για το συµφέρον της δηµόσιας υγείας, ο 
Ε.Ο.Φ. ζητά από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας 
φαρµάκου µε βάση το ανθρώπινο αίµα ή το πλάσµα να 
υποβάλει σε έλεγχο από εργαστήριο του Ε.Ο.Φ. ή άλλο 
Επίσηµο Εργαστήριο Ελέγχου Φαρµάκων, το οποίο ο 
Ε.Ο.Φ. έχει ορίσει για τον σκοπό αυτό, δείγµατα από 
κάθε παρτίδα του χύδην προϊόντος ή/και του φαρµάκου 
πριν από τη διάθεσή του σε κυκλοφορία, εκτός εάν οι 
αρµόδιες αρχές ενός άλλου Κράτους µέλους έχουν ήδη 
εξετάσει τη συγκεκριµένη παρτίδα. Ο Ε.Ο.Φ. διασφαλίζει 
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ότι η εξέταση αυτή ολοκληρώνεται εντός εξήντα ηµε−
ρών από την ηµεροµηνία παραλαβής των δειγµάτων.

Άρθρο 167

Οι διαδικασίες παραγωγής και κάθαρσης που χρησι−
µοποιούνται για την παραγωγή φαρµάκων µε βάση το 
ανθρώπινο αίµα ή το πλάσµα ανθρώπινου αίµατος πρέ−
πει να είναι έγκυρες, να εξασφαλίζουν την οµοιοµορφία 
µεταξύ των παρτίδων και να διασφαλίζουν, στο µέτρο 
που αυτό είναι τεχνικά δυνατόν, την απουσία λοιµογό−
νων ιών. Προς τούτο οι παραγωγοί γνωστοποιούν στον 
Ε.Ο.Φ. τη µέθοδο που χρησιµοποιούν για τον περιορισµό 
ή την εξάλειψη των παθογόνων ιών που µπορούν να 
µεταδοθούν µέσω των φαρµάκων µε βάση το ανθρώ−
πινο αίµα ή το πλάσµα ανθρώπινου αίµατος. Ο Ε.Ο.Φ. 
µπορεί να υποβάλλει στον έλεγχο εργαστηρίου του ή 
άλλου εργαστηρίου που έχει ορίσει για το σκοπό αυτό, 
δείγµατα του χύδην προϊόντος ή/και του φαρµάκου, 
κατά την εξέταση της αίτησης που προβλέπεται στο 
άρθρο 31 ή µετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας.

Άρθρο 168

Ο Ε.Ο.Φ., αναστέλλει, ανακαλεί ή τροποποιεί µια άδεια 
κυκλοφορίας, όταν κρίνεται ότι το φάρµακο είναι επι−
βλαβές ή ότι στερείται θεραπευτικής αποτελεσµατικό−
τητας ή ότι η σχέση κινδύνου οφέλους δεν είναι ευνοϊκή 
ή ότι το φάρµακο δεν έχει τη δηλωθείσα ποιοτική και 
ποσοτική σύνθεση. Το φάρµακο θεωρείται ότι στερείται 
θεραπευτικής αποτελεσµατικότητας, όταν κρίνεται ότι 
δεν µπορούν να επιτευχθούν θεραπευτικά αποτελέ−
σµατα.

Η άδεια κυκλοφορίας δύναται επίσης να αναστέλλεται, 
να ανακαλείται ή να τροποποιείται όταν τα στοιχεία 
στα οποία στηρίζεται η αίτηση, όπως προβλέπεται στα 
άρθρα 9, 11, 12, 13, 14 ή 15 είναι εσφαλµένα ή δεν έχουν 
τροποποιηθεί σύµφωνα µε το άρθρο 38, ή όταν τυχόν 
όροι που αναφέρονται στα άρθρα 34, 35 ή 36 δεν έχουν 
ικανοποιηθεί ή όταν οι έλεγχοι που αναφέρονται στο 
άρθρο 164 δεν έχουν πραγµατοποιηθεί.

Η δεύτερη παράγραφος του παρόντος άρθρου εφαρ−
µόζεται και σε περιπτώσεις κατά τις οποίες η παραγωγή 
του φαρµάκου δεν πραγµατοποιείται σύµφωνα µε τα 
εγκεκριµένα στοιχεία κατ’ εφαρµογή του άρθρου 9 πα−
ράγραφος 3 στοιχείο δ) ή κατά τις οποίες οι έλεγχοι 
δεν διενεργούνται σύµφωνα µε τις µεθόδους ελέγχου 
που εγκρίνονται σύµφωνα µε το άρθρο 9 παράγραφος 
3 στοιχείο η).

Άρθρο 169

1. Με την επιφύλαξη των µέτρων που προβλέπονται 
στο άρθρο 168, ο Ε.Ο.Φ. απαγορεύει την διάθεση του 
φαρµάκου και επιβάλλει την απόσυρσή του από την 
αγορά όταν κρίνεται ότι:

α) το φάρµακο είναι επιβλαβές, ή 
β) στερείται θεραπευτικής αποτελεσµατικότητας, ή
γ) η σχέση κινδύνου / οφέλους δεν είναι ευνοϊκή υπέρ 

του οφέλους, ή 
δ) το φάρµακο δεν έχει τη δηλωθείσα ποιοτική και 

ποσοτική σύνθεση, ή
ε) οι έλεγχοι στο φάρµακο ή/και στα συστατικά και 

στα ενδιάµεσα στάδια της παραγωγής δεν πραγµα−
τοποιήθηκαν ή όταν µια άλλη απαίτηση ή υποχρέωση 
σχετική µε την χορήγηση της άδειας παραγωγής δεν 
τηρήθηκε.

2. Ο Ε.Ο.Φ. δύναται να περιορίσει την απαγόρευση της 
διαθέσεως και την ανάκληση από την κυκλοφορία σε 
εκείνες µόνο τις παρτίδες που αποτελούν αντικείµενο 
αµφισβήτησης.

3. Ο Ε.Ο.Φ. δύναται σε εξαιρετικές περιπτώσεις, για 
φάρµακο του οποίου η διάθεση έχει απαγορευθεί ή 
ανασταλεί ή το οποίο έχει αποσυρθεί από την αγορά 
σύµφωνα µε τις παραγράφους 1 και 2, να επιτρέψει την 
διάθεσή του σε ασθενείς στους οποίους χορηγείται ήδη 
το φάρµακο κατά τη διάρκεια µεταβατικής περιόδου 
που καθορίζει µε απόφασή του µέχρι τη λήψη άλλης 
θεραπείας.

Άρθρο 170

1. Ο Ε.Ο.Φ. διαθέτει σύστηµα το οποίο αποσκοπεί στο 
να αποτρέπει να περιέρχονται στον ασθενή φάρµακα 
για τα οποία υπάρχουν υπόνοιες ότι αποτελούν κίνδυνο 
για την υγεία του.

2. Το σύστηµα της παραγράφου 1 καλύπτει την παρα−
λαβή και διεκπεραίωση των κοινοποιήσεων φαρµάκων 
για τα οποία υπάρχουν υποψίες ότι είναι ψευδεπίγραφα, 
καθώς και ελαττωµάτων ποιότητας που ενδέχεται να 
αφορούν κάποια φάρµακα. Το σύστηµα καλύπτει επίσης 
ανακλήσεις φαρµάκων από κατόχους αδείας κυκλο−
φορίας ή αποσύρσεις φαρµάκων από την αγορά, τις 
οποίες επιβάλλει ο Ε.Ο.Φ. από όλους τους παράγοντες 
της αλυσίδας εφοδιασµού, τόσο κατά τη διάρκεια, όσο 
και εκτός του κανονικού ωραρίου εργασίας. Το σύστη−
µα καθιστά επίσης δυνατό να ανακαλούνται φάρµακα 
από ασθενείς στους οποίους αυτά χορηγήθηκαν, όπου 
χρειάζεται και µε τη βοήθεια των επαγγελµατιών του 
τοµέα της υγείας.

3. Εάν υπάρχουν υποψίες ότι φάρµακο παρουσιάζει 
σοβαρό κίνδυνο για τη δηµόσια υγεία, ο Ε.Ο.Φ., εφόσον 
το προϊόν αυτό εντοπίσθηκε για πρώτη φορά στην Ελ−
λάδα, διαβιβάζει χωρίς καθυστέρηση, κοινοποίηση τα−
χείας προειδοποίησης σε όλες τις αρµόδιες αρχές των 
λοιπών κρατών µελών και σε όλους τους παράγοντες 
της αλυσίδας εφοδιασµού στην Ελλάδα. Στην περίπτω−
ση που θεωρείται ότι τέτοια φάρµακα έχουν περιέλθει 
στους ασθενείς, εκδίδονται επείγουσες δηµόσιες αναγ−
γελίες εντός 24 ωρών, προκειµένου να ανακληθούν τα εν 
λόγω φάρµακα από τους ασθενείς. Αυτές οι αναγγελίες 
περιέχουν επαρκείς πληροφορίες για το εικαζόµενο 
ελάττωµα ποιότητας ή την παραποίηση και για τους 
σχετικούς κινδύνους.

Άρθρο 171

1. Ο Ε.Ο.Φ. αναστέλλει ή ανακαλεί την άδεια παραγω−
γής για συγκεκριµένη κατηγορία προϊόντων ή για το 
σύνολό τους, εφόσον δεν πληρείται πλέον µία από τις 
προβλεπόµενες στο άρθρο 58 απαιτήσεις.

2. Ο Ε.Ο.Φ., εκτός των µέτρων που προβλέπονται στο 
άρθρο 169, δύναται είτε να αναστέλλει την παραγωγή 
ή την εισαγωγή φαρµάκων προελεύσεως τρίτων χωρών 
είτε να αναστέλλει ή να ανακαλεί την άδεια παραγω−
γής για συγκεκριµένη κατηγορία παρασκευασµάτων ή 
για το σύνολο αυτών, σε περίπτωση µη τηρήσεως των 
άρθρων 59, 63, 71 και 164.

Άρθρο 172

Ο Ε.Ο.Φ. ενηµερώνει, µε οποιοδήποτε πρόσφορο µέσο, 
αντιπροσωπευτικές οργανώσεις ασθενών και κατανα−
λωτών, µε σκοπό την ενηµέρωση του κοινού, για τις 
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ενέργειες στον τοµέα της πρόληψης και της επιβολής 
της νοµοθεσίας µε στόχο την καταπολέµηση της πα−
ραποίησης φαρµάκων. 

Άρθρο 173

Ο Ε.Ο.Φ. κατά την εφαρµογή της παρούσας Υπουρ−
γικής απόφασης, λαµβάνει τα αναγκαία µέτρα για να 
εξασφαλίσει τη συνεργασία µε τις τελωνειακές και άλ−
λες αρµόδιες αρχές.

Άρθρο 174

Οι διατάξεις του παρόντος Μέρους εφαρµόζονται και 
στα οµοιοπαθητικά φάρµακα.

Άρθρο 175

1. Στους παραβάτες των διατάξεων της παρούσας, 
εκτός από τις κυρώσεις που προβλέπονται σε άλλες 
διατάξεις της κείµενης νοµοθεσίας, επιβάλλονται και 
οι κυρώσεις που προβλέπονται στο άρθρο 19 του ν.δ. 
96/1973 (Α΄ 172), όπως έχει τροποποιηθεί και ισχύει σύµ−
φωνα µε τα οριζόµενα στην παράγραφο 2.

2. α. Τα προβλεπόµενα διοικητικά πρόστιµα στις 
παραγράφους 1 και 2 του άρθρου 19 του ν.δ. 96/1973, 
όπως αντικαταστάθηκε µε την παρ. 1 του άρθρου 33 
του ν. 1316/1983 ορίζονται µέχρι 100.000 ευρώ για τις 
παραβάσεις της παρ. 1 και µέχρι 40.000 ευρώ για τις 
παραβάσεις της παρ. 2.

β. Το προβλεπόµενο διοικητικό πρόστιµο στην παρ. 5 
του άρθρου 19 του ν.δ. 96/1973, όπως αντικαταστάθηκε 
µε την παρ. 3 του άρθρου 33 του ν. 1316/1983 ορίζεται 
µέχρι 22.000 ευρώ και σε περίπτωση επανάληψης της 
παράβασης µέχρι 44.000 ευρώ.

γ. Το προβλεπόµενο διοικητικό πρόστιµο στην παρ. 5 
Α του άρθρου 19 του ν.δ. 96/1973 η οποία προστέθηκε 
µε την παρ. 4 του άρθρου 33 του ν. 1316/1983 ορίζεται 
µέχρι 22.000 ευρώ και, ειδικά για την περίπτωση της ζ 
της παραγράφου 5 Α, σε περίπτωση επανάληψης της 
παράβασης, µέχρι 44.000,00 ευρώ.

δ. Το προβλεπόµενο διοικητικό πρόστιµο στην παρ. 11 
του άρθρου 19 του ν.δ. 96/1973, όπως αντικαταστάθηκε 
από την παρ. 5 του άρθρου 33 του ν. 1316/1983 ορίζεται 
µέχρι 10.000 ευρώ και σε περίπτωση υποτροπής µέχρι 
20.000 ευρώ.

ε. Το προβλεπόµενο διοικητικό πρόστιµο στην παρ. 3 
του άρθρου 19 του ν.δ. 96/1973, όπως αντικαταστάθηκε 
µε την παρ. 2 του άρθρου 33 του ν. 1316/1983, ορίζεται 
µέχρι 22.000,00 ευρώ και, σε περίπτωση επανάληψης 
της παράβασης, έως 44.000,00 ευρώ.

3. Ειδικά για τις περιπτώσεις που αφορούν στην:
α) παραγωγή, διανοµή, µεσιτεία (brokering), εισαγωγή 

και εξαγωγή ψευδεπίγραφων φαρµάκων, συµπεριλαµβα−
νοµένης της πώλησης εξ αποστάσεως ψευδεπίγραφων 
φαρµάκων στο κοινό µέσω υπηρεσιών της κοινωνίας 
της πληροφορίας,

β) µη συµµόρφωση προς τις διατάξεις που καθο−
ρίζονται στην παρούσα Υπουργική Απόφαση για την 
παραγωγή, διανοµή, εισαγωγή και εξαγωγή δραστικών 
ουσιών,

γ) µη συµµόρφωση προς τις διατάξεις που καθορίζο−
νται στην παρούσα Υπουργική Απόφαση για τη χρήση 
εκδόχων,

επιβάλλεται διοικητικό πρόστιµο µέχρι 100.000 ευρώ, 
λαµβανοµένου υπόψη και του κινδύνου που συνεπάγεται 

για τη δηµόσια υγεία η παράβαση ή παραποίηση των 
φαρµάκων. Οµοίως, στους παραβάτες της παρούσας 
επιβάλλονται οι ποινές του άρθρου 281 Π.Κ.

ΜΕΡΟΣ XIV
ΓΕΝΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 176

1. Ο Ε.Ο.Φ. ανταλλάσσει πληροφορίες µε τις αρµόδιες 
για τα φάρµακα αρχές των Κρατών µελών, ιδίως ως 
προς τη συµµόρφωση µε τις απαιτήσεις των άρθρων 57 
και 103, τα πιστοποιητικά που αναφέρονται στο άρθρο 
162 παράγραφος 5, ή την άδεια κυκλοφορίας.

2. Κατόπιν αιτιολογηµένου αιτήµατος, ο Ε.Ο.Φ. κοι−
νοποιεί σε ηλεκτρονική µορφή τις αναφερόµενες στο 
άρθρο 162, παράγραφος 3 εκθέσεις στις αρµόδιες αρχές 
άλλου Κράτους µέλους ή στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό 
Φαρµάκων.

3. Τα πορίσµατα των επιθεωρήσεων που προβλέπο−
νται στο άρθρο 162 παράγραφος 1, ισχύουν σε όλη την 
Κοινότητα

Κατ’ εξαίρεση, σε περίπτωση που ο Ε.Ο.Φ. δεν δύναται, 
για σοβαρούς λόγους δηµόσιας υγείας, να αποδεχθεί τα 
πορίσµατα µιας επιθεώρησης που διενεργήθηκε σύµφω−
να µε το άρθρο 162 παράγραφος 1, ενηµερώνει άµεσα 
την Ευρωπαϊκή Επιτροπή και τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό 
Φαρµάκων, ο οποίος και ενηµερώνει σχετικά τις αρµό−
διες αρχές των ενδιαφερόµενων Κρατών µελών.

Όταν η Ευρωπαϊκή Επιτροπή ενηµερωθεί για τέτοια 
διάσταση απόψεων, µπορεί, µετά από διαβούλευση µε 
τα οικεία κράτη µέλη, να ζητά από τον επιθεωρητή που 
πραγµατοποίησε την πρώτη επιθεώρηση να διενεργήσει 
νέα επιθεώρηση. Ο επιθεωρητής µπορεί να συνοδεύεται 
από δύο επιθεωρητές προερχόµενους από κράτη µέλη 
τα οποία δεν εµπλέκονται στην αµφισβήτηση.

Άρθρο 177

1. Ο Ε.Ο.Φ. ενηµερώνει αµέσως τον Ευρωπαϊκό Οργα−
νισµό Φαρµάκων για κάθε απόφαση χορήγησης αδείας 
κυκλοφορίας, κάθε απόφαση µε το αιτιολογικό της µε 
την οποία απορρίπτεται ή ανακαλείται αδεία κυκλοφο−
ρίας, κάθε ακύρωση απορριπτικής ή ανακλητικής της 
άδειας κυκλοφορίας απόφασης, καθώς επίσης κάθε 
απόφασης περί απαγόρευσης διάθεσης ή απόσυρσης 
ενός φαρµάκου από την αγορά.

2. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ενός φαρµάκου 
υποχρεούται να ενηµερώνει αµέσως τον Ε.Ο.Φ. και τις 
αρµόδιες αρχές άλλων ενδιαφεροµένων Κρατών µελών 
για οποιαδήποτε ενέργειά του, που αφορά την αναστο−
λή της κυκλοφορίας ή την απόσυρση ενός φαρµάκου 
από την αγορά και, σε περίπτωση που η ενέργεια αυτή 
αφορά στην αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου ή την 
προστασία της δηµόσιας υγείας, αναφέρει υποχρεωτικά 
και τους σχετικούς λόγους. Ο Ε.Ο.Φ. µεριµνά ώστε οι 
πληροφορίες αυτές να γνωστοποιούνται στον Ευρω−
παϊκό Οργανισµό Φαρµάκων.

3. Ο Ε.Ο.Φ. διασφαλίζει ότι η Παγκόσµια Οργάνωση 
Υγείας ενηµερώνεται καταλλήλως και αµέσως για ενέρ−
γειες που εµπίπτουν στις παραγράφους 1 και 2 και οι 
οποίες µπορούν να επηρεάσουν την προστασία της 
δηµόσιας υγείας σε τρίτες χώρες, ενώ αποστέλλεται 
αντίγραφο στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων.

4. Ο ΕΟΦ καθιστά διαθέσιµο, µέσω της διαδικτυακής 
του πύλης, τον κατάλογο που δηµοσιεύει ετησίως ο 
Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων στον οποίο περι−
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λαµβάνονται τα φάρµακα των οποίων η αίτηση αδεί−
ας κυκλοφορίας απερρίφθη, ανεκλήθη ή ανεστάλη, τα 
φάρµακα των οποίων η διάθεση απαγορεύθηκε, καθώς 
και αυτά που αποσύρθηκαν από την αγορά.

Άρθρο 178

Ο Ε.Ο.Φ. κοινοποιεί στις αρµόδιες αρχές των ενδια−
φεροµένων Κρατών µελών όλες τις πληροφορίες που 
απαιτούνται για τη διασφάλιση της ποιότητας και της 
ασφάλειας των οµοιοπαθητικών φαρµάκων που παρά−
γονται και κυκλοφορούν στην Κοινότητα, ιδίως δε εκεί−
νες που αναφέρονται στα άρθρα 176 και 177.

Άρθρο 179

1. Κάθε απόφαση του Ε.Ο.Φ. περί ανάκλησης ή ανα−
στολής της άδειας κυκλοφορίας, της άδειας παραγωγής 
ή εισαγωγής, ή απόσυρσης φαρµάκου από την αγορά, 
αιτιολογείται επαρκώς και κοινοποιείται στον ενδιαφε−
ρόµενο µε µνεία του ενδίκου µέσου και της προθεσµίας 
που προβλέπονται στην παράγραφο 2 του παρόντος 
άρθρου.

2. Ο κάτοχος της άδειας µπορεί, µέσα σε 60 ηµέρες 
από την κοινοποίηση της απόφασης, να υποβάλει ένστα−
ση ενώπιον του ∆ΕΣ. Η υποβολή της ένστασης δεν ανα−
στέλλει την εκτέλεση της προσβαλλόµενης απόφασης.

3. Κάθε απόφαση του Ε.Ο.Φ. µε την οποία ορίζεται 
ανάκληση ή αναστολή της άδειας κυκλοφορίας γνω−
στοποιείται στη Φαρµακευτική επιτροπή.

4. Περίληψη της οριστικής απόφασης για την ανά−
κληση ή αναστολή δηµοσιεύεται στην Εφηµερίδα της 
Κυβερνήσεως.

Άρθρο 180

Η άδεια κυκλοφορίας δύναται να µην χορηγηθεί, να 
ανασταλεί ή να ανακληθεί µόνον για τους λόγους που 
αναφέρονται στην παρούσα Υπουργική απόφαση.

Κάθε απόφαση για την αναστολή της παραγωγής ή 
την εισαγωγή φαρµάκων προελεύσεως τρίτων χωρών, 
την απαγόρευση της διαθέσεως και την ανάκληση από 
την κυκλοφορία ενός φαρµάκου δύναται να ληφθεί µόνο 
για τους λόγους που αναφέρονται στα άρθρα 169 και 171.

Άρθρο 181

1. Ο Ε.Ο.Φ. µπορεί, εφόσον τούτο δικαιολογείται για 
λόγους προστασίας της δηµόσιας υγείας, να επιτρέ−
πει τη διάθεση στην ελληνική αγορά φαρµάκου χωρίς 
άδεια κυκλοφορίας ή φαρµάκου του οποίου η διαδικα−
σία έγκρισης εκκρεµεί ενώπιον του, αλλά έχει εγκριθεί 
σε άλλο κράτος Μέλος σύµφωνα µε τις διατάξεις της 
οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως ισχύει.

2. Όταν ο Ε.Ο.Φ. κάνει χρήση αυτής της δυνατότητας, 
λαµβάνει τα αναγκαία µέτρα για να εξασφαλίσει ότι 
πληρούνται οι απαιτήσεις της παρούσας υπουργικής 
απόφασης, ιδίως αυτές που αναφέρονται στα ΜΕΡΗ 
V, VI, IX, XI και XIII. Ο Ε.Ο.Φ. δύναται να λάβει απόφαση 
περί µη εφαρµογής του άρθρου 88 παράγραφοι 1 και 
2 στα φάρµακα που εγκρίνονται σύµφωνα µε την πα−
ράγραφο 1.

3. Ο Ε.Ο.Φ., προτού χορηγήσει αυτή την άδεια κυκλο−
φορίας:

α) κοινοποιεί στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας, 
στο κράτος µέλος στο οποίο είναι εγκεκριµένο το συ−
γκεκριµένο φάρµακο, την πρόταση να χορηγηθεί άδεια 
κυκλοφορίας δυνάµει του παρόντος άρθρου για το συ−
γκεκριµένο φάρµακο,

β) δύναται να ζητήσει από την αρµόδια αρχή αυτού του 
Κράτους µέλους να υποβάλει αντίγραφα της έκθεσης 
αξιολόγησης που αναφέρεται στο άρθρο 33 παράγρα−
φος 4, καθώς και της άδειας κυκλοφορίας που ισχύει για 
το συγκεκριµένο φάρµακο. Εφόσον ζητηθεί, η αρµόδια 
αρχή αυτού του Κράτους παρέχει, εντός 30 ηµερών από 
την παραλαβή του αιτήµατος, αντίγραφο της έκθεσης 
αξιολόγησης και της άδειας κυκλοφορίας για το συγκε−
κριµένο φάρµακο. Κατ' αναλογία, εφόσον αρµόδια αρχή 
άλλου κράτους υποβάλει σχετικό αίτηµα προς τον Ε.Ο.Φ., 
ο τελευταίος ανταποκρίνεται εντός 30 ηµερών.

4. Ο Ε.Ο.Φ. κοινοποιεί στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή τα φάρ−
µακα για τα οποία έχει χορηγηθεί άδεια ή για τα οποία 
έχει παύσει να ισχύει η άδεια δυνάµει της παραγράφου 1, 
καθώς και το όνοµα ή την εταιρική επωνυµία και τη µόνιµη 
διεύθυνση του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας προκειµέ−
νου να καταχωρηθούν στο µητρώο φαρµάκων που τηρεί η 
Ευρωπαϊκή Επιτροπή, το οποίο και τροποποιεί αναλόγως 
και δηµοσιεύει στην ιστοσελίδα της.

Άρθρο 182

Ο Ε.Ο.Φ. διασφαλίζει ότι οι υπάλληλοί του, οι εισηγη−
τές και οι εµπειρογνώµονες που ασχολούνται µε την 
έγκριση και την παρακολούθηση των φαρµάκων δεν 
έχουν κανένα οικονοµικό ή άλλο συµφέρον στη φαρµα−
κευτική βιοµηχανία που θα επηρέαζε την αµεροληψία 
τους. Τα πρόσωπα αυτά προβαίνουν κάθε χρόνο σε δή−
λωση των οικονοµικών τους συµφερόντων. Επιπλέον, ο 
Ε.Ο.Φ. επιτρέπει την πρόσβαση στα έγγραφα και αρχεία 
του, σύµφωνα µε τις διατάξεις του ν. 2690/1999 «Κύρωση 
του Κώδικα ∆ιοικητικής ∆ιαδικασίας κ.ά. διατάξεις» (ΦΕΚ 
Α΄ 45), όπως ισχύει.

Ο Οργανισµός του ΕΟΦ και οι Κανονισµοί των Επι−
τροπών του, καθώς επίσης τα στοιχεία των µελών του 
∆Σ του και εκείνα των Επιτροπών του δηµοσιεύονται 
στην Εφηµερίδα της Κυβερνήσεως.

Άρθρο 183

Όταν ένα φάρµακο πρόκειται να εγκριθεί σύµφωνα µε 
τον κανονισµό (ΕΚ) αριθµ. 726/2004 και στη γνώµη της 
Επιτροπής Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης αναφέρονται 
συνιστώµενοι όροι ή περιορισµοί όπως ορίζεται στο 
άρθρο 9 παράγραφος 4 στοιχεία γ), γα), γβ) ή γγ) του 
Κανονισµού αυτού, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή δύναται να 
εκδώσει απόφαση που να απευθύνεται στον ΕΟΦ και τις 
αρµόδιες αρχές των λοιπών Κρατών µελών, σύµφωνα 
µε τα άρθρα 50, 51 και 52 της παρούσας υπουργικής 
απόφασης, για την εφαρµογή των εν λόγω προϋποθέ−
σεων ή περιορισµών.

Άρθρο 184

Η διαχείριση των αποβλήτων που δηµιουργούνται από 
τα αχρησιµοποίητα ή τα ληγµένα φάρµακα, πραγµατο−
ποιείται σύµφωνα µε τις διατάξεις τις κείµενης νοµο−
θεσίας για την διαχείριση των στερεών ή επικινδύνων 
αποβλήτων κατά περίπτωση.

ΜΕΡΟΣ XV 
ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Α. ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ 

Πέραν των κατ’ ιδίαν προβλεποµένων στην παρούσα, 
ορίζονται και οι ακόλουθες µεταβατικές διατάξεις, ως 
προς τη Φαρµακοεπαγρύπνηση.
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Άρθρο 185

1. Ως προς την υποχρέωση του κατόχου άδειας κυ−
κλοφορίας να τηρεί και να καθιστά διαθέσιµο όταν 
ζητηθεί, το κύριο αρχείο του συστήµατος φαρµακοε−
παγρύπνησης όσον αφορά ένα ή περισσότερα φάρµακα 
σύµφωνα µε το άρθρο 136 παράγραφος 3 στοιχείο β) 
της παρούσας υπουργικής απόφασης, και ειδικά για τις 
άδειες κυκλοφορίας που χορηγήθηκαν πριν από την 21 
Ιουλίου 2012, η εν λόγω υποχρέωση εφαρµόζεται είτε 
από:

α) την ηµεροµηνία ανανέωσης των αδειών αυτών ή
β) την 21 Ιουλίου 2015, ανάλογα µε το ποια ηµεροµηνία 

είναι προγενέστερη.
2. Η διαδικασία των άρθρων 155 έως 159 της παρούσας 

υπουργικής απόφασης εφαρµόζεται µόνο στις µελέτες 
που ξεκίνησαν µετά τις 21 Ιουλίου 2012.

3. Όσον αφορά την υποχρέωση του κατόχου της 
άδειας κυκλοφορίας να υποβάλει ηλεκτρονικά στη 
βάση δεδοµένων Eudravigilance πληροφορίες σχετικά 
µε εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες, σύµφωνα µε 
τις διατάξεις του άρθρου 142, σηµείο 3, της παρούσας 
υπουργικής απόφασης, αυτή η υποχρέωση θα ισχύει 6 
µήνες µετά τον καθορισµό των λειτουργικών αρχών της 
βάσης δεδοµένων Eudravigilance και την ανακοίνωση 
τους από τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων.

4. Οι κάτοχοι άδειας κυκλοφορίας αναφέρουν στην 
κεντρική διεύθυνση της βάσης δεδοµένων Eudravigilance 
του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων, εντός 15 ηµε−
ρών από την ηµέρα κατά την οποία λαµβάνουν γνώση 
του συµβάντος, όλες τις σοβαρές εικαζόµενες ανεπι−
θύµητες ενέργειες που συµβαίνουν είτε εντός της ελ−
ληνικής επικράτειας, είτε εκτός Ευρωπαϊκής Ένωσης.

5. Οι µη σοβαρές εικαζόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες 
θα περιλαµβάνονται στην περιοδική επικαιροποιηµένη 
έκθεση για την ασφάλεια (PSUR) του προϊόντος σύµ−
φωνα µε τις διατάξεις του Τµήµατος 3 του ΜΕΡΟΥΣ 
ΙΧ της παρούσης υπουργικής απόφασης. Επιπλέον, ο 
κάτοχος αδείας κυκλοφορίας θα προσκοµίζει µόλις το 
ζητήσει ο Ε.Ο.Φ., ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων 
ή η αρµόδια αρχή άλλου Κράτους Μέλους, πλήρη επι−
καιροποιηµένο κατάλογο των µη σοβαρών εικαζόµενων 
ανεπιθύµητων ενεργειών που έχουν περιέλθει στην αντί−
ληψή του στη διάρκεια ορισµένης περιόδου.

Άρθρο 186

1. Όσον αφορά στην υποχρέωση του κατόχου άδειας 
κυκλοφορίας να υποβάλλει περιοδικές επικαιροποιηµέ−
νες εκθέσεις για την ασφάλεια (PSUR) στον Ευρωπα−
ϊκό Οργανισµό Φαρµάκων, σύµφωνα µε το άρθρο 144 
παράγραφος 1 της παρούσας υπουργικής απόφασης, 
η υποχρέωση αυτή ισχύει 12 µήνες µετά τη θέσπιση 
των λειτουργικών δυνατοτήτων του αποθετηρίου και 
τη σχετική ανακοίνωση από τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό 
Φαρµάκων.

2. Μέχρι ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων δια−
σφαλίσει τις λειτουργικές δυνατότητες που συµφω−
νήθηκαν σχετικά µε το αποθετήριο των περιοδικών 
επικαιροποιηµένων εκθέσεων για την ασφάλεια, οι κά−
τοχοι αδειών κυκλοφορίας υποβάλλουν στον Ε.Ο.Φ., σε 
ηλεκτρονική µορφή εντός οπτικού δίσκου µε σχετικό 
συνοδευτικό έντυπο, τις περιοδικές εκθέσεις όλων των 
προϊόντων που έχουν άδεια κυκλοφορίας στην Ελλάδα. 
Η παρέκκλιση που περιγράφεται στην παράγραφο 3 του 
άρθρου 144 εφαρµόζεται κατά την µεταβατική περίοδο.

Β. ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ 

Άρθρο 187

Από την έναρξη ισχύος της παρούσας υπουργικής 
απόφασης καταργούνται οι κοινές υπουργικές αποφά−
σεις:

— A6α/9392/1991/1992 (B΄ 233)
— Y6α/776/1993 (Β΄ 536)
— Υ6/11556/1993 (Β΄ 40/1994)
— Α7α/197797/1999/2000 (Β΄ 307)
— Α6/3114/11.3.1992 (Β΄ 220)
— Y6α 1882/1993 (Β΄ 690)
— Υ6α/2424 οικ./2001 (Β΄ 542)
— Y6α/3221/1995 (Β΄ 782)
— Υ6α/7881/1994 (Β΄ 918)
— ∆ΥΓ3(α)/83657/2005 (Β΄ 59/2006)
— ∆ΥΓ3α/Γ.Π. 129363/23.12.2010 (Β΄ 2235)
— ∆ΥΓ3α/οικ.82161/24.8.2012 (ΦΕΚ Β΄ 2374)
καθώς και κάθε διάταξη που ρυθµίζει διαφορετικά τα 

ρυθµιζόµενα διά της παρούσας ζητήµατα.

Άρθρο 188

Όπου στις διατάξεις της παρούσας γίνεται αναφορά 
στο Παράρτηµα Ι νοείται το Παράρτηµα Ι της Οδη−
γίας 2003/63/EK η οποία ενσωµατώθηκε στην εθνική 
νοµοθεσία µε την υπ’ αριθµ. 31.637/2004 (Β΄ 1176) κοινή 
υπουργική απόφαση, όπως τροποποιήθηκε µε την Οδη−
γία 2009/120/ΕΚ, που ενσωµατώθηκε στην εθνική νοµο−
θεσία µε την υπ’ αριθµ. ∆ΥΓ3α/Γ.Π. 29292/2010 (ΦΕΚ Β΄ 
981) κοινή υπουργική απόφαση. Το εν λόγω Παράρτηµα 
αποτελεί αναπόσπαστο µέρος της παρούσας.

Άρθρο 189

Η παρούσα ισχύει από τη δηµοσίευσή της στην Εφη−
µερίδα της Κυβερνήσεως, εκτός τις περιπτώσεις που 
αναφέρονται στις κατ’ ιδίαν διατάξεις της.

Η απόφαση αυτή να δηµοσιευθεί στην Εφηµερίδα της 
Κυβερνήσεως.

Αθήνα, 29 Απριλίου 2013 
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