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Απιθμόρ 154 

Oι πεπί Φαπμάκων Ανθπώπινηρ Φπήζηρ (Οπθή Παπαζκεςαζηική Ππακηική) Κανονιζμοί ηος 2018, οι οποίοι 
εκδόθηκαν από ηο Υποςπγικό Σςμβούλιο, δςνάμει ηος άπθπος 103(2)(α) ηος πεπί Φαπμάκων Ανθπώπινηρ 
Φπήζηρ (Έλεγσορ Ποιόηηηαρ, Ππομήθειαρ και Τιμών) Νόμος, αθού καηαηέθηκαν ζηη Βοςλή ηων Ανηιπποζώπων 
και εγκπίθηκαν από αςηή, δημοζιεύονηαι ζηην Δπίζημη Δθημεπίδα ηηρ Γημοκπαηίαρ ζύμθωνα με ηο εδάθιο (3) 
ηος άπθπος 3 ηος πεπί ηηρ Καηαθέζεωρ ζηη Βοςλή ηων Ανηιπποζώπων ηων Κανονιζμών πος Δκδίδονηαι με 
Δξοςζιοδόηηζη Νόμος, Νόμος (Ν. 99 ηος 1989 όπωρ ηποποποιήθηκε με ηοςρ Νόμοςρ 227 ηος 1990 μέσπι 3(Ι) ηος 
2010). 

ΟΗ ΠΔΡΗ ΦΑΡΜΑΚΧΝ ΑΝΘΡΧΠΗΝΖ΢ ΥΡΖ΢Ζ΢ (ΔΛΔΓΥΟ΢ ΠΟΗΟΣΖΣΑ΢, ΠΡΟΜΖΘΔΗΑ΢ ΚΑΗ ΣΗΜΧΝ)  
ΝΟΜΟΗ ΣΟΤ 2001 ΔΧ΢ 2018  

____________________ 

Κακμκζζιμί ιε αάζδ ημ άνενμ 103(2)(α) 
 

Πνμμίιζμ. Γζα ζημπμφξ εκανιυκζζδξ ιε ηδκ πνάλδ ηδξ Δονςπασηήξ Έκςζδξ ιε ηίηθμ: 
  
Δπίζδιδ 
Δθδιενίδα  
ηδξ ΔΔ: L 238, 
16.9.2017,  
ζ. 44. 

«Οδδβία (EE) 2017/1572 ηδξ Δπζηνμπήξ ηδξ 15
δξ

 ΢επηειανίμο 2017 βζα ηδ ζοιπθήνςζδ 
ηδξ Οδδβίαξ 2001/83/ΔΚ ημο Δονςπασημφ Κμζκμαμοθίμο ηαζ ημο ΢οιαμοθίμο υζμκ αθμνά 
ηζξ ανπέξ ηαζ ηζξ ηαηεοεοκηήνζεξ βναιιέξ μνεήξ παναζηεοαζηζηήξ πναηηζηήξ βζα ηα 
θάνιαηα πμο πνμμνίγμκηαζ βζα ημκ άκενςπμ.». 

  
 
 

70(I) ημο 2001 
83(I) ημο 2002 
35(I) ημο 2004 
78(I) ημο 2004 

Σμ Τπμονβζηυ ΢οιαμφθζμ, ιεηά απυ εζζήβδζδ ημο ΢οιαμοθίμο Φανιάηςκ, αζηχκηαξ ηζξ 
ελμοζίεξ πμο ημο πμνδβμφκηαζ ιε αάζδ ηζξ δζαηάλεζξ ηδξ παναβνάθμο (α) ημο εδαθίμο (2) 
ημο άνενμο 103 ημο πενί Φανιάηςκ Ακενχπζκδξ Υνήζδξ (Έθεβπμξ Πμζυηδηαξ, 
Πνμιήεεζαξ ηαζ Σζιχκ) Νυιμο, εηδίδεζ ημο αηυθμοεμοξ Κακμκζζιμφξ: 
 



100(I) ημο 2004 
263(I) ημο 2004 

13(I) ημο 2005 
28(I) ημο 2005 
97(I) ημο 2005 

122(I) ημο 2005 
20(I) ημο 2006 
75(I) ημο 2006 

104(I) ημο 2006 
20(I) ημο 2007 
76(I) ημο 2007 
25(I) ημο 2010 

116(I) ημο 2010 
92(I) ημο 2011 
63(I) ημο 2012 

209(Η) ημο 2012 
121(I) ημο 2013 
146(I) ημο 2013 
114(Η) ημο 2014 
142(I) ημο 2017 
54(Η) ημο 2018. 

  
΢οκμπηζηυξ  
ηίηθμξ. 

1.  Οζ πανυκηεξ Κακμκζζιμί εα ακαθένμκηαζ ςξ μζ πενί Φανιάηςκ Ακενχπζκδξ Υνήζδξ 
(Ονεή Παναζηεοαζηζηή Πναηηζηή) Κακμκζζιμί ημο 2018. 

  
Δνιδκεία. 2.-(1) ΢ημοξ πανυκηεξ Κακμκζζιμφξ, εηηυξ εάκ απυ ημ ηείιεκμ πνμηφπηεζ δζαθμνεηζηή 

έκκμζα- 
  
Δπίζδιδ 
Δθδιενίδα  
ηδξ Δ.Δ.: L 324, 
10.12.2007,  
ζ. 121. 

«Κακμκζζιυξ (ΔΚ) ανζε. 1394/2007» ζδιαίκεζ ημκ Κακμκζζιυ (ΔΚ) ανζε. 1394/2007 ημο 
Δονςπασημφ Κμζκμαμοθίμο ηαζ ημο ΢οιαμοθίμο ηδξ 13

δξ
 Νμειανίμο 2007 βζα ηα θάνιαηα 

πνμδβιέκςκ εεναπεζχκ ηαζ βζα ηδκ ηνμπμπμίδζδ ηδξ Οδδβίαξ 2001/83/ΔΚ ηαζ ημο 
Κακμκζζιμφ (ΔΚ) ανζε. 726/2004, υπςξ εηάζημηε ηνμπμπμζείηαζ ή ακηζηαείζηαηαζ

.
 

Δπίζδιδ 
Δθδιενίδα  
ηδξ Δ.Δ.: L 158, 
27.5.2014,  
ζ. 1. 

«Κακμκζζιυξ (ΔΔ) ανζε. 536/2014» ζδιαίκεζ ημκ Κακμκζζιυ (ΔΔ) ανζε. 536/2014 ημο 
Δονςπασημφ Κμζκμαμοθίμο ηαζ ημο ΢οιαμοθίμο ηδξ 16

δξ
 Απνζθίμο 2014 βζα ηζξ ηθζκζηέξ 

δμηζιέξ θανιάηςκ πμο πνμμνίγμκηαζ βζα ημκ άκενςπμ ηαζ βζα ηδκ ηαηάνβδζδ ηδξ μδδβίαξ 
2001/20/ΔΚ, υπςξ εηάζημηε ηνμπμπμζείηαζ ή ακηζηαείζηαηαζ

. 

 
 «Νυιμξ» ζδιαίκεζ ημκ πενί Φανιάηςκ Ακενχπζκδξ Υνήζδξ (Έθεβπμξ Πμζυηδηαξ, 

Πνμιήεεζαξ ηαζ Σζιχκ) Νυιμ
. 

 
 «μνεή παναζηεοαζηζηή πναηηζηή» ζδιαίκεζ ημ ιένμξ ημο ζοζηήιαημξ δζαζθάθζζδξ 

πμζυηδηαξ ιε ημ μπμίμ ελαζθαθίγεηαζ υηζ ηα θανιαηεοηζηά πνμσυκηα πανάβμκηαζ, εζζάβμκηαζ 
ηαζ εθέβπμκηαζ ζηαεενά ζφιθςκα ιε ηα πνυηοπα πμζυηδηαξ πμο είκαζ ηαηάθθδθα βζα ηδ 
πνήζδ βζα ηδκ μπμία πνμμνίγμκηαζ

.
 

  
 «παναζηεοαζηήξ» ζδιαίκεζ ηάεε πνυζςπμ πμο ακαπηφζζεζ δναζηδνζυηδηεξ βζα ηζξ μπμίεξ 

απαζηείηαζ δ ακαθενυιεκδ ζηζξ δζαηάλεζξ ηςκ εδαθίςκ (1) ηαζ (3) ημο άνενμο 39 ημο Νυιμο 
άδεζα

.
 

  
 «ζφζηδια πμζυηδηαξ θανιάηςκ» ζδιαίκεζ ημ ζφκμθμ ηςκ μνβακςιέκςκ νοειίζεςκ πμο 

ελαζθαθίγμοκ υηζ ηα θανιαηεοηζηά πνμσυκηα έπμοκ ηδκ πμζυηδηα πμο απαζηείηαζ βζα ηδ 
πνήζδ βζα ηδκ μπμία πνμμνίγμκηαζ. 

  
      (2) Οπμζμζδήπμηε άθθμζ υνμζ πνδζζιμπμζμφκηαζ ζημοξ πανυκηεξ Κακμκζζιμφξ ηαζ δεκ 

ενιδκεφμκηαζ δζαθμνεηζηά ζε αοημφξ έπμοκ ηδκ έκκμζα πμο ημοξ απμδίδεηαζ απυ ημκ Νυιμ. 
  
Πεδίμ εθανιμβήξ.  3. Οζ πανυκηεξ Κακμκζζιμί ηαεμνίγμοκ ηζξ ανπέξ ηαζ ηζξ ηαηεοεοκηήνζεξ βναιιέξ μνεήξ 

παναζηεοαζηζηήξ πναηηζηήξ, υζμκ αθμνά ηα θανιαηεοηζηά πνμσυκηα πμο πνμμνίγμκηαζ βζα 
ακενχπζκδ πνήζδ ηςκ μπμίςκ δ παναβςβή ή δ εζζαβςβή απαζηεί ηδκ ακαθενυιεκδ ζηζξ 
δζαηάλεζξ ημο άνενμο 39 ημο Νυιμο άδεζα. 

  
Δπζεεςνήζεζξ.  4.-(1) Με αάζδ ηζξ επακεζθδιιέκεξ επζεεςνήζεζξ πμο ακαθένμκηαζ ζηζξ δζαηάλεζξ ημο 

εδαθίμο (3) ηαζ ηδξ παναβνάθμο (α) ημο εδαθίμο (9) ημο άνενμο 48 ημο Νυιμο, ημ 
΢οιαμφθζμ Φανιάηςκ ιενζικά, χζηε μζ ελμοζζμδμηδιέκμζ, ζφιθςκα ιε ηα εδάθζα (1) ηαζ 
(3) ημο άνενμο 39 ημο Νυιμο, παναζηεοαζηέξ κα ηδνμφκ ηζξ ανπέξ ηαζ ηζξ ηαηεοεοκηήνζεξ 
βναιιέξ μνεήξ παναζηεοαζηζηήξ πναηηζηήξ πμο μνίγμκηαζ ζηζξ πνυκμζεξ ηςκ πανυκηςκ 
Κακμκζζιχκ. 
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      (2) Σμ ΢οιαμφθζμ Φανιάηςκ θαιαάκεζ επίζδξ οπυρδ ηδ ζοθθμβή, πμο δδιμζζεφεζ δ 
Δονςπασηή Δπζηνμπή, ηςκ δζαδζηαζζχκ ηδξ Δονςπασηήξ Έκςζδξ ζπεηζηά ιε ηζξ 
επζεεςνήζεζξ ηαζ ηδκ ακηαθθαβή πθδνμθμνζχκ. 

  
      (3) Γζα ηδκ ενιδκεία ηςκ εκ θυβς ανπχκ ηαζ ηαηεοεοκηήνζςκ βναιιχκ μνεήξ 

παναζηεοαζηζηήξ πναηηζηήξ, μζ παναζηεοαζηέξ ηαζ ημ ΢οιαμφθζμ Φανιάηςκ θαιαάκμοκ 
οπυρδ ηζξ θεπημιενείξ ηαηεοεοκηήνζεξ βναιιέξ πμο ακαθένμκηαζ ζηδ δεφηενδ πανάβναθμ 
ημο άνενμο 47 ηδξ Οδδβίαξ 2001/83/ΔΚ. 

  
 
 
 
 

     (4) ΢ηδκ πενίπηςζδ ηςκ θανιάηςκ πνμδβιέκςκ εεναπεζχκ, θαιαάκμκηαζ οπυρδ μζ 
ηαηεοεοκηήνζεξ βναιιέξ μνεήξ παναζηεοαζηζηήξ πναηηζηήξ ηςκ θανιάηςκ πνμδβιέκςκ 
εεναπεζχκ πμο ακαθένμκηαζ ζημ άνενμ 5 ημο Κακμκζζιμφ (ΔΚ) ανζε. 1394/2007 βζα ηα 
θάνιαηα πνμδβιέκςκ εεναπεζχκ. 

  
      (5) Σμ ΢οιαμφθζμ Φανιάηςκ εεζπίγεζ ηαζ εθανιυγεζ ζηζξ επζεεςνήζεζξ ημο ηαηάθθδθα 

ζπεδζαζιέκμ ζφζηδια πμζυηδηαξ, ημ μπμίμ εθανιυγεηαζ απυ ημ πνμζςπζηυ ηαζ ηδ δζμίηδζδ 
ηςκ επζεεςνήζεςκ ηαζ επζηαζνμπμζείηαζ ηαηά πενίπηςζδ. 

  
΢οιιυνθςζδ  
ιε ηδκ μνεή 
παναζηεοαζηζηή 
πναηηζηή. 

5.-(1) Σμ ΢οιαμφθζμ Φανιάηςκ ιενζικά, χζηε ηα θανιαηεοηζηά πνμσυκηα κα 
παναζηεοάγμκηαζ ζφιθςκα ιε ημοξ ηακυκεξ μνεήξ παναζηεοαζηζηήξ πναηηζηήξ ηαζ ιε ηδκ 
άδεζα πμο έπεζ εηδμεεί βζα ηδκ παναζηεοή ημοξ.  

      (2) Οζ πνυκμζεξ ηδξ παναβνάθμο (1) εθανιυγμκηαζ επίζδξ ζηα θανιαηεοηζηά πνμσυκηα 
πμο πνμμνίγμκηαζ ιυκμ βζα ελαβςβή. 

  
      (3) ΢ηδκ πενίπηςζδ ηςκ θανιαηεοηζηχκ πνμσυκηςκ πμο εζζάβμκηαζ απυ ηνίηεξ πχνεξ ημ 

΢οιαμφθζμ Φανιάηςκ ελαζθαθίγεζ υηζ μ εζζαβςβέαξ έπεζ παναζηεοάζεζ ηα πνμσυκηα 
ζφιθςκα ιε πνυηοπα ημοθάπζζημκ ζζμδφκαια ιε ηα πνυηοπα μνεήξ παναζηεοαζηζηήξ 
πναηηζηήξ ηδξ Δονςπασηήξ Έκςζδξ ηαζ υηζ ηα εκ θυβς πνμσυκηα έπμοκ παναπεεί απυ 
παναζηεοαζηέξ δευκηςξ ελμοζζμδμηδιέκμοξ βζα ημκ ζημπυ αοηυ. 

  
΢οιιυνθςζδ  
ιε ηδκ άδεζα 
ηοηθμθμνίαξ. 

6.-(1) Σμ ΢οιαμφθζμ Φανιάηςκ ιενζικά, χζηε υθεξ μζ παναζηεοαζηζηέξ δζαδζηαζίεξ ή μζ 
δζαδζηαζίεξ εζζαβςβχκ θανιαηεοηζηχκ πνμσυκηςκ πμο οπυηεζκηαζ ζε άδεζα ηοηθμθμνίαξ κα 
δζελάβμκηαζ απυ ημοξ παναζηεοαζηέξ ζφιθςκα ιε ηζξ πθδνμθμνίεξ μζ μπμίεξ πενζέπμκηαζ 
ζηδκ αίηδζδ βζα ηδκ εκ θυβς άδεζα ηοηθμθμνίαξ. 

  
      (2) Σμ ΢οιαμφθζμ Φανιάηςκ ιενζικά, χζηε μ παναζηεοαζηήξ κα επακελεηάγεζ ζε ηαηηά 

πνμκζηά δζαζηήιαηα ηζξ ιεευδμοξ παναβςβήξ οπυ ημ θςξ ηδξ επζζηδιμκζηήξ ηαζ 
ηεπκμθμβζηήξ πνμυδμο. 
 

      (3) ΢ε πενίπηςζδ πμο είκαζ ακαβηαία δ ηνμπμπμίδζδ ζημκ θάηεθμ ηδξ άδεζαξ 
ηοηθμθμνίαξ, δ ηνμπμπμίδζδ αοηή πναβιαημπμζείηαζ ιε αάζδ ηζξ δζαηάλεζξ ημο άνενμο 23α 
ηδξ Οδδβίαξ 2001/83/ΔΚ. 

  
΢φζηδια πμζυηδηαξ 
θανιαηεοηζηχκ 
πνμσυκηςκ. 

7. Σμ ΢οιαμφθζμ Φανιάηςκ ελαζθαθίγεζ υηζ μζ παναζηεοαζηέξ ηαεζενχκμοκ, εθανιυγμοκ 
ηαζ ηδνμφκ απμηεθεζιαηζηυ ζφζηδια πμζυηδηαξ ηςκ θανιαηεοηζηχκ πνμσυκηςκ, ζημ μπμίμ 
ζοιιεηέπμοκ εκενβά ηα ακχηενα δζμζηδηζηά ζηεθέπδ ηαζ ημ πνμζςπζηυ ηςκ δζαθυνςκ 
ηιδιάηςκ. 

  
Πνμζςπζηυ. 8.-(1) Ο παναζηεοαζηήξ ελαζθαθίγεζ υηζ ζε ηάεε ηυπμ παναζηεοήξ ή εζζαβςβήξ 

θανιαηεοηζηχκ πνμσυκηςκ δζαεέηεζ επανηή ανζειυ ζηακμφ ηαζ ηαηάθθδθα εζδζηεοιέκμο 
πνμζςπζημφ βζα ηδκ επίηεολδ ημο ζηυπμο ημο ζοζηήιαημξ πμζυηδηαξ ηςκ θανιαηεοηζηχκ 
πνμσυκηςκ. 

  
      (2)(α) Σα ηαεήημκηα ημο δζμζηδηζημφ ηαζ επμπηζημφ πνμζςπζημφ, ζοιπενζθαιαακμιέκςκ 

ηαζ ηςκ εζδζηεοιέκςκ πνμζχπςκ πμο ακαθένμκηαζ ζημ άνενμ 42 ημο Νυιμο, ηα μπμία είκαζ 
οπεφεοκα βζα ηδκ εθανιμβή ηαζ ηδ δζαπείνζζδ ηδξ μνεήξ παναζηεοαζηζηήξ πναηηζηήξ ηςκ 
θανιαηεοηζηχκ πνμσυκηςκ, ηαεμνίγμκηαζ ζε πενζβναθέξ ηαεδηυκηςκ.  

  
 (α) Οζ ιεηαλφ ηςκ ιεθχκ ημο πνμζςπζημφ ζενανπζηέξ ζπέζεζξ ηαεμνίγμκηαζ ζε 

μνβακυβναιια.  
 

(β) Σα μνβακμβνάιιαηα ηαζ μζ πενζβναθέξ ηαεδηυκηςκ εβηνίκμκηαζ ζφιθςκα ιε ηζξ 
εζςηενζηέξ δζαδζηαζίεξ ηδξ επζπείνδζδξ ημο παναζηεοαζηή. 

  
      (3) Σμ πνμζςπζηυ πμο ακαθένεηαζ ζηδκ πανάβναθμ (2) δζαεέηεζ επανηή ελμοζία βζα ηδκ 

μνεή άζηδζδ ηςκ ηαεδηυκηςκ ημο. 
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