
 Παρ.  Ν. 100(Ι)/2004
Αρ. 3849, 30.4.2004

Ο περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης  Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών)
(Τροποποιητικός) (Αρ. 3) Νόµος του 2004 εκδίδεται µε δηµοσίευση στην Επίσηµη Εφηµε!
ρίδα της Κυπριακής ∆ηµοκρατίας  µε το Άρθρο 52 του Συντάγµατος.

Αριθµός  του 2004

ΝΟΜΟΣ ΠΟΥ ΤΡΟΠΟΠΟΙΕΙ ΤΟΥΣ ΠΕΡΙ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗΣ ΧΡΗΣΗΣ

(ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ, ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ ΚΑΙ ΤΙΜΩΝ) ΝΟΜΟΥΣ

 2001 ΕΩΣ (ΑΡ.2)  2004

Για σκοπούς µερικής εναρµόνισης µε την πράξη της Ευρωπαϊκής

Κοινότητας µε τίτλο «Οδηγία  του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου

και του  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

 φαρµάκων  για τον  (ΕΕ L

121 της  σ.

Η Βουλή των Αντιπροσώπων ψηφίζει ως ακολούθως:

 παρών Νόµος θα αναφέρεται ως ο περί Φαρµάκων Ανθρώπινης

τίτλος. Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών) (Τροποποιητικός)

(Αρ. 3) Νόµος του 2004"  θα διαβάζεται µαζί µε τους περί Φαρµάκων

Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών)

 του 2001 Νόµους του 2001 έως (Αρ. 2) του 2004 (που στο εξής θα αναφέρονται

 2002  βασικός νόµος») και ο βασικός νόµος και ο παρών Νόµος θα

35(Ι) του 2004  περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος
(!) του 2004

Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών) Νόµοι του 2001 έως (Αρ. 3) του

2004.

Τροποποίηση 2.  άρθρο 2 του βασικού νόµου τροποποιείται µε την προσθήκη, στην

του  2 κατάλληλη αλφαβητική σειρά, των ακόλουθων νέων όρων και της
του βασικού

ερµηνείας τους:
νόµου.

«<ανάδοχος> σηµαίνει

(α) πρόσωπο, επιχείρηση, ινστιτούτο ή οργανισµό, ή

πρόσωπο που είναι εξουσιοδοτηµένο να ενεργεί

εκ µέρους του εν λόγω προσώπου, επιχείρησης,
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ινστιτούτου ή οργανισµού, σε σχέση µε κλινική

δοκιµή, που είναι εγκατεστηµένο στη ∆ηµοκρατία

ή εντός της Ευρωπαϊκής

(β) είναι υπεύθυνο για την έναρξη, την διαχείριση ή/

και τη χρηµατοδότηση κλινικής

<δοκιµαζόµενο φαρµακευτικό προϊόν> σηµαίνει

φαρµακευτική µορφή δραστικής ουσίας ή εικονικό

ως αναφορά κατά τη διεξαγωγή κλινικής δοκιµής,

συµπεριλαµβανοµένων των φαρµακευτικών προϊόντων

που έχουν ήδη άδεια κυκλοφορίας αλλά

χρησιµοποιούνται ή ετοιµάζονται (παρουσιάζονται ή

συσκευάζονται) κατά τρόπο διαφορετικό από την

εγκεκριµένη µορφή, ή χρησιµοποιούνται για µη

εγκεκριµένη ένδειξη ή για τη συλλογή περαιτέρω

στοιχείων σχετικά µε την εγκεκριµένη

<Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής> σηµαίνει την επιτροπή

που καθιδρύεται δυνάµει του άρθρου 3 του περί

Βιοηθικής (Ίδρυση και Λειτουργία Εθνικής Επιτροπής)

Νόµου του

<επιθεώρηση> σε σχέση µε δοκιµαζόµενο

φαρµακευτικό προϊόν σηµαίνει τον επίσηµο έλεγχο,

από Εντεταλµένο Επιθεωρητή, των εγγράφων,

εγκαταστάσεων, µητρώων, συστηµάτων διασφάλισης

της ποιότητας και οποιουδήποτε άλλου στοιχείου

σχετιζοµένου, κατά τη γνώµη του Συµβουλίου

Φαρµάκων, µε την κλινική δοκιµή και δυναµένου να

βρίσκεται στο κέντρο διεξαγωγής της κλινικής δοκιµής,

στις εγκαταστάσεις του αναδόχου ή/ και του
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συµβεβληµένου ερευνητικού οργανισµού ή σε

οποιαδήποτε άλλη εγκατάσταση, που το Συµβούλιο

Φαρµάκων κρίνει ότι πρέπει να

<κλινική δοκιµή> σηµαίνει κάθε διερεύνηση επί

ανθρώπου, η οποία αποβλέπει στον προσδιορισµό ή

την επαλήθευση των κλινικών, φαρµακολογικών ή/ και

άλλων φαρµακοδυναµικών δράσεων ενός ή

περισσότερων δοκιµαζόµενων φαρµακευτικών

δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού προϊόντος ή/ και στη

µελέτη της απορρόφησης, της κατανοµής, του

µεταβολισµού και της απέκκρισης ενός ή

περισσοτέρων δοκιµαζόµενων φαρµακευτικών

προϊόντων, µε στόχο τον έλεγχο της ασφάλειας ή/ και

της  τους, συµπεριλαµβανοµένων

κλινικών δοκιµών που διεξάγονται σε ένα µόνο κέντρο

ή σε πολλά κέντρα ταυτοχρόνως, στη ∆ηµοκρατία ή/

και σε ένα ή περισσότερα κράτη

<Οδηγία 2001/20/ΕΚ> σηµαίνει την πράξη της

Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε τίτλο «Οδηγία 2001/20/ΕΚ

του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, 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» (ΕΕ L 121 της

01.05.2001, σ. 34)·

<ορθή κλινική πρακτική> σηµαίνει το σύνολο των

διεθνώς αναγνωρισµένων ποιοτικών απαιτήσεων

δεοντολογικού και επιστηµονικού χαρακτήρα, που
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πρέπει να τηρούνται κατά το σχεδιασµό, τη διεξαγωγή,

την καταγραφή και την κοινοποίηση των κλινικών

δοκιµών, στις οποίες συµµετέχουν άνθρωποι, µε

σκοπό την προστασία των δικαιωµάτων, της ασφαλείας

και της ακεραιότητας των συµµετεχόντων, καθώς

την εξασφάλιση της αξιοπιστίας των αποτελεσµάτων

των κλινικών

<παρενέργεια δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού

 κάθε

αντίδραση σε δοκιµαζόµενο φαρµακευτικό προϊόν,

ανεξάρτητα από τη χορηγηθείσα δόση».

Τροποποίηση

του βασικού

νόµου µε την

προσθήκη νέου

άρθρου 38Α.

3. Ο βασικός νόµος τροποποιείται µε την προσθήκη, αµέσως µετά το
.

άρθρο 38, του ακόλουθου νέου άρθρου

«Επισήµανση

δοκιµαζόµενων

φαρµακευτικών

προϊόντων.

38Α. Τα στοιχεία που πρέπει να αναγράφονται επί της

εξωτερικής συσκευασίας των δοκιµαζόµενων

φαρµακευτικών προϊόντων ή, ελλείψει αυτής, επί της

στοιχειώδους συσκευασίας, τουλάχιστον στην

Ελληνική γλώσσα, καθορίζονται στις κατευθυντήριες

γραµµές της Επιτροπής για την Ορθή Πρακτική

Παρασκευής ∆οκιµαζόµενων Φαρµακευτικών

Προϊόντων, οι οποίες εκδίδονται από το Συµβούλιο

Φαρµάκων, µε βάση το άρθρο

Τροποποίηση

του βασικού

νόµου µε την

προσθήκη

νέων άρθρων

47Α και 47Β.

4. Ο βασικός νόµος τροποποιείται µε την προσθήκη, αµέσως µετά το

άρθρο 47, των ακόλουθων νέων άρθρων 47Α και 47Β:
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«Παρασκευή και

εισαγωγή

δοκιµαζόµενων

φαρµακευτικών

προϊόντων.

47Α. Για την παρασκευή δοκιµαζόµενων

φαρµακευτικών προϊόντων και την εισαγωγή από

τρίτες χώρες δοκιµαζόµενων φαρµακευτικών

προϊόντων, απαιτείται άδεια παρασκευής,

εκδίδεται από το Συµβούλιο Φαρµάκων, σύµφωνα µ'ε

το άρθρο 40.

Υποχρεώσεις

ειδικευµένου

προσώπου

αναφορικά µε

δοκιµαζόµενα

φαρµακευτικά

προϊόντα.

47Β.((1) Στην περίπτωση παρασκευής δοκιµαζόµενων

φαρµακευτικών προϊόντων ή εισαγωγής

 προϊόντων από τρίτες

χώρες, το ειδικευµένο πρόσωπο που αναφέρεται στο

άρθρο 41, χωρίς επηρεασµό των  του µε τον

παρασκευαστή ή τον εισαγωγέα και χωρίς επηρεασµό

των διατάξεων των άρθρων 45 και 46, είναι υπεύθυνο,

στο πλαίσιο των διαδικασιών που αναφέρονται στο

άρθρο 47, για να µεριµνά ώστε:

(α) Στην περίπτωση δοκιµαζόµενων

φαρµακευτικών προϊόντων που

παρασκευάζονται στη

∆ηµοκρατία, κάθε παρτίδα

δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού

προϊόντος να έχει παρασκευαστεί

και  σύµφωνα µε τις

απαιτήσεις των περί Φαρµάκων

Ανθρώπινης Χρήσης (Κανόνες

Καλής Παρασκευής) Κανονισµών

του 2004 και  φακέλου

προδιαγραφών του

δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού

προϊόντος και µε τις πληροφορίες

που κοινοποιούνται, δυνάµει της

παραγράφου (1) του Κανονισµού"

16 των περί Φαρµάκων

Επίσηµη

Εφηµερίδα της

∆ηµοκρατίας,

Παράρτηµα

Τρίτο (Ι):

19.3.2004.

Επίσηµη
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Εφηµερίδα της

∆ηµοκρατίας,

Παράρτηµα

Τρίτο (Ι):

2004.

Ανθρώπινης Χρήσης (Ορθή

Κλινική Πρακτική) Κανονισµών

του 2004·

(β) στην περίπτωση δοκιµαζόµενων

φαρµακευτικών προϊόντων που

παρασκευάζονται σε τρίτη χώρα,

κάθε παρτίδα παρασκευής να έχει

σύµφωνα µε κανόνες καλής

παρασκευής τουλάχιστον

ισοδύναµους προς τις απαιτήσεις

των περί Φαρµάκων Ανθρώπινης

Χρήσης (Κανόνες Καλής

Παρασκευής) Κανονισµών του

2004 και του φακέλου

προδιαγραφών του

δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού

προϊόντος, και κάθε παρτίδα

παρασκευής να έχει ελεγχθεί

σύµφωνα µε τις πληροφορίες που

κοινοποιούνται. δυνάµει της

παραγράφου (1) του Κανονισµού

16 των περί Φαρµάκων

Ανθρώπινης Χρήσης (Ορθή

Κλινική Πρακτική) Κανονισµών

του 2004·

(γ) στην περίπτωση δοκιµαζόµενου

φαρµακευτικού προϊόντος, το

οποίο είναι δοκιµαζόµενα

φαρµακευτικό προϊόν σύγκρισης
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που προέρχεται από τρίτη χώρα

και διαθέτει άδεια κυκλοφορίας,

όταν είναι αδύνατον να ληφθούν

τα έγγραφα που

κάθε παρτίδα παρασκευής

παρασκευαστεί σύµφωνα µε

κανόνες καλής παρασκευής,

τουλάχιστον ισοδύναµους προς

τις απαιτήσεις των περί

 Χρήσης

(Κανόνες Καλής Παρασκευής)

Κανονισµών του  κάθε

παρτίδα παρασκευής να έχει

υποβληθεί σε όλες τις κατάλληλες

και αναγκαίες αναλύσεις, δοκιµές

ή ελέγχους για την επιβεβαίωση

της  της, σύµφωνα µε

τις πληροφορίες που

κοινοποιούνται, δυνάµει της

παραγράφου (1) του Κανονισµού

16 των περί Φαρµάκων

Ανθρώπινης Χρήσης (Ορθή

Κλινική Πρακτική) Κανονισµών

του 2004.

(2) Οι λεπτοµερείς ενδείξεις σχετικά µε τα στοιχεία

που πρέπει να λαµβάνονται υπόψη κατά την

αξιολόγηση των δοκιµαζόµενων φαρµακευτικών

προϊόντων, ενόψει της αποδέσµευσης παρτίδας εντός

της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, καταρτίζονται, µε βάση

τους περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Κανόνες

Καλής Παρασκευής) Κανονισµούς του 2004 και

ιδιαίτερα µε βάση τυχόν κατευθυντήριες γραµµές της
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Επιτροπής για τους κανόνες καλής παρασκευής

δοκιµαζόµενων φαρµακευτικών προϊόντων, οι οποίες

εκδίδονται από το Συµβούλιο Φαρµάκων, µε βάση το

(3) ∆οκιµαζόµενα φαρµακευτικά προϊόντα,

προερχόµενα από κράτος µέλος, τα οποία

συνοδεύονται από πιστοποιητικά αποδέσµευσης,

υπογεγραµµένα από ειδικευµένο πρόσωπο, και σε

 διατάξεις του

άρθρου 13(3)(α), (β) ή (γ) της Οδηγίας

εισάγονται στη ∆ηµοκρατία χωρίς περαιτέρω ελέγχους.

(4) Σε όλες τις περιπτώσεις που αναφέρονται στο

παρόν άρθρο, το ειδικευµένο πρόσωπο πιστοποιεί σε

µητρώο ή σε ισοδύναµο έγγραφο ότι κάθε παρτίδα

παρασκευής τηρεί τις διατάξεις του παρόντος άρθρου.

 εν λόγω µητρώο ή ισοδύναµο έγγραφο

ενηµερώνεται στην πορεία των εργασιών και τίθεται

στη διάθεση του Συµβουλίου Φαρµάκων για περίοδο

τουλάχιστον 5 χρόνων.».

Τροποποίηση 5. Τα εδάφια (3), (4) και (5) του άρθρου 96 του βασικού νόµου

του άρθρου 96

του βασικού

νόµου.

Τροποποίηση 6. Ο βασικός νόµος τροποποιείται µε την προσθήκη, αµέσως µετά το

του βασικού  νέων άρθρων 96Α, 96Β και 96Γ:

νόµου µε την

προσθήκη

νέων άρθρων

 Β και

96Γ.
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«Επαλήθευση

τήρησης ορθής

κλινικής πρακτικής

και παρασκευής

δοκιµαζόµενων

φαρµακευτικών

προϊόντων.

96Α.�(1) Χωρίς επηρεασµό των διατάξεων του

εδαφίου (2) του άρθρου 96 και προκειµένου να

ελέγχεται η τήρηση των διατάξεων των άρθρων 38Α.

47Α και 47Β, των περί Φαρµάκων Ανθρώπινης

Χρήσης (Ορθή Κλινική Πρακτική) Κανονισµών το'υ

2004 και των περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης

(Κανόνες Καλής Παρασκευής) Κανονισµών του

 οι  Επιθεωρητές, επιθεωρούν

τους χώρους κλινικής δοκιµής και ειδικότερα το

χώρους παρασκευής του δοκιµαζόµενου

φαρµακευτικού προϊόντος, κάθε εργαστήριο

αναλύσεων που χρησιµοποιείται για την κλινική

δοκιµή ή/ και τους χώρους του αναδόχου.

(2) Οι επιθεωρήσεις διενεργούνται εξ ονόµατος της

Ευρωπαϊκής Κοινότητας και διατάσσονται από το

Συµβούλιο Φαρµάκων, το οποίο ενηµερώνει σχετικά

τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Αξιολόγησης Φαρµάκων.

 Συµβούλιο Φαρµάκων αναγνωρίζει τα

αποτελέσµατα των επιθεωρήσεων που έγιναν σε

κράτη µέλη.  Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να

ζητήσει τη συνδροµή κράτους µέλους για τη

διενέργεια επιθεωρήσεων.



 2001

 του 2003.
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(3) Μετά την επιθεώρηση, ο Εντεταλµένος

Επιθεωρητής συντάσσει έκθεση επιθεώρησης.

Τηρουµένων των διατάξεων που  την

προστασία της βιοµηχανικής και εµπορικής

ιδιοκτησίας και τηρουµένων των διατάξεων των περί

Επεξεργασίας ∆εδοµένων Προσωπικού Χαρακτήρα

(Προστασία του Ατόµου) Νόµων του  και 2003,

η εν λόγω έκθεση τίθεται στη διάθεση του αναδόχου.

 αιτιολογηµένη  η  να

τεθεί στη διάθεση των κρατών µελών, της Εθνικής

Επιτροπής Βιοηθικής καθώς και του Ευρωπαϊκού

Οργανισµού Αξιολόγησης Φαρµάκων.

(4)  Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να υποβάλει

αίτηση στην Επιτροπή, µε την οποία να ζητά νέα

επιθεώρηση, εφόσον ο έλεγχος της συµµόρφωσης

προς την Οδηγία  καταδεικνύει την

ύπαρξη διαφορών µεταξύ κράτους µέλους και της

∆ηµοκρατίας.

(5)  Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να υποβάλει

στην Επιτροπή αιτιολογηµένη αίτηση, µε την οποία

να προτείνει την επιθεώρηση του κέντρου

διεξαγωγής της κλινικής δοκιµής ή/ και των

εγκαταστάσεων του αναδόχου ή/ και του

παρασκευαστή, που είναι εγκατεστηµένοι σε τρίτη

χώρα. Η επιθεώρηση διενεργείται από κατάλληλα

προσοντούχους επιθεωρητές της Ευρωπαϊκής

Κοινότητας.

Παρακώλυση

Εντεταλµένου

Επιθεωρητή.

96Β.<(1) Πρόσωπο, το οποίο αυτοπροσώπως ή δια

υπαλλήλου του ή άλλου εκπροσώπου του
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παρακωλύει ή παρεµποδίζει Εντεταλµένο

Επιθεωρητή να ασκήσει οποιοδήποτε από τα

καθήκοντα του, δυνάµει των άρθρων 96. και 96Α,

είναι ένοχο αδικήµατος και υπόκειται σε

που δεν υπερβαίνει τους έξι µήνες ή σε χρηµατική

ποινή που δεν υπερβαίνει τις  λίρες ή και

στις δύο αυτές ποινές.

Αναλύσεις

δικαίωµα ένστασης.

96Γ.�(1) Τα δείγµατα που λαµβάνονται, δυνάµει

 εδαφίου (4) του άρθρου

αποστέλλονται για έλεγχο στο Γενικό Χηµείο ή στο

Εργαστήριο των Φαρµακευτικών Υπηρεσιών ή σε

οποιοδήποτε άλλο εργαστήριο ήθελε οριστεί από το

Συµβούλιο Φαρµάκων. Τα αποτελέσµατα του

ελέγχου κοινοποιούνται στον κάτοχο της άδειας

κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος, ο

οποίος δικαιούται να υποβάλει ένσταση σε διάστηµα

15 ηµερών από της κοινοποίησης του

αποτελέσµατος.

(2) Σε περίπτωση υποβολής ένστασης για τα

αποτελέσµατα των αναλύσεων δυνάµει των

διατάξεων του εδαφίου (1), µπορεί να ζητηθεί

επανέλεγχος του δείγµατος. Στον επανέλεγχο

δύναται να παρευρίσκεται ο κάτοχος της άδειας

κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος ή

 του.».

Τροποποίηση

του άρθρου

97του βασικού

νόµου.

7.  άρθρο 97 του βασικού νόµου τροποποιείται µε την προσθήκη

κόµµατος και του αριθµού «38Α» αµέσως µετά τον αριθµό 37 (δεύτερη

γραµµή) στην παράγραφο (α) του εδαφίου (1) του άρθρου 97 του

βασικού νόµου.
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Τροποποίηση  άρθρο 99 του βασικού νόµου τροποποιείται µε την προσθήκη,

του  99  (β),  ακόλουθης νέας παραγράφου
του βασικού

(βΑ) στο εδάφιο (1) του άρθρου 99 του βασικού νόµου:

«(γ) παρασκευάζει ή εισάγει από τρίτες χώρες δοκιµαζόµενο

φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο δεν έχει εκδοθεί άδεια,

; κατά παράβαση των διατάξεων του εδαφίου (1) του

άρθρου 47Α, ή του οποίου η άδεια έχει λήξει και δεν

ανανεώθηκε δυνάµει των διατάξεων του εδαφίου (9) του

Τροποποίηση

του άρθρου

 του

βασικού νόµου.

9.  άρθρο  του βασικού νόµου τροποποιείται µε την

αντικατάσταση της τελείας στο τέλος της παραγράφου (ζ) του εδαφίου

(2) µε άνω τελεία και την προσθήκη της ακόλουθης νέας παραγράφου

(η):

«(η) τον καθορισµό των κανόνων ορθής κλινικής πρακτικής

δοκιµαζόµενων φαρµακευτικών προϊόντων.».

Τροποποίηση

του βασικού

νόµου µε την

προσθήκη

νέων άρθρων

 103Γ.

 Ο βασικός νόµος τροποποιείται µε την προσθήκη, αµέσως µετά το

άρθρο  των ακόλουθων νέων άρθρων  και 103Γ:

«Έκδοση κωδίκων

πρακτικής και

κατευθυντήριων

γραµµών.

103Β.'(1)  Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται να

εκδίδει '

(α) Κώδικες πρακτικής, οι οποίοι να περιέχουν

αρχές και οδηγίες, τις οποίες το Συµβούλιο

Φαρµάκων κρίνει χρήσιµες και αναγκαίες"

για οποιοδήποτε  που εµπίπτει στις
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αρµοδιότητες του, και

(β) κατευθυντήριες γραµµές,  οποίες να

υιοθετούν τις κατευθυντήριες  της

Επιτροπής ή του Ευρωπαϊκού

Αξιολόγησης Φαρµάκων.

(2) Οι κώδικες πρακτικής και οι κατευθυντήριες

γραµµές, που αναφέρονται στο εδάφιο

 το

Υπουργό για έγκριση και, στη συνέχεια, στη Βουλή

των Αντιπροσώπων προς ενηµέρωση.

(3) Οι κώδικες πρακτικής και οι κατευθυντήριες

γραµµές, που αναφέρονται στο εδάφιο (1),

εκδίδονται µε ∆ιάταγµα του Υπουργού  τίθενται

σε εφαρµογή µετά τη  τους στην Επίσηµη

Εφηµερίδα της  η οποία γίνεται

τουλάχιστον δέκα µέρες µετά την κατάθεση τους στη

Βουλή των Αντιπροσώπων.

 µη

συµµόρφωσης

µε κώδικες

πρακτικής

κατευθυντήριες

(4)  Υπουργικό Συµβούλιο δύναται, ύστερα

από εισήγηση του Συµβουλίου Φαρµάκων, να

µετατρέπει και εκδίδει οποιοδήποτε κώδικα

πρακτικής ή µέρος αυτού και οποιεσδήποτε

κατευθυντήριες γραµµές ή µέρος αυτών, σε

Κανονισµούς, τους οποίους ακολούθως καταθέτει

στη Βουλή των Αντιπροσώπων προς έγκριση.

103Γ.-(1) Σε περιπτώσεις κατά τις οποίες πρόσωπο

που παραλείπει να συµµορφωθεί µε οποιαδήποτε

διάταξη κώδικα πρακτικής ή κατευθυντήριων

γραµµών, που εκδίδονται δυνάµει του άρθρου
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γραµµές.

Κεφ. 154.

 του 1962

 του 1963

41 του 1964

69 του

 του 1965

5 του

 του 1967

 του 1972

 του 1972

 του 1973

 του 1974

 του 1975

 του 1979

 του 1981

 του 1982

86 του 1983

 του 1986

111 του 1989

 του 1991

6(Ι)του 1994

3(Ι)του 1996

99(Ι)του 1996

36(Ι)του 1997

40(Ι)του 1998

 1998

 του 1999

37(Ι)του 1999

38(Ι)του 1999

 του 1999

 του 2000

 του 2000

 του 2000

 2000

είναι δηµόσιος λειτουργός και η παράλειψη σχετίζεται

µε την εκτέλεση των καθηκόντων του, η εν λόγω

παράλειψη συνιστά πειθαρχικό παράπτωµα. Για

τους σκοπούς του παρόντος  δηµόσιος

λειτουργός έχει την έννοια που αποδίδεται στον όρ*ο

αυτό από τον Ποινικό Κώδικα:
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 του 2000

 2000

 του 2001

 2002

 του 2002

 του 2002

 του 2002

 του 2003

 του 2003

 του 2003

 του 2003.

Νοείται ότι, το Συµβούλιο Φαρµάκων, κατά

την ετοιµασία των κωδίκων πρακτικής και των

κατευθυντηρίων γραµµών, που εκδίδονται δυνάµει

του άρθρου  δύναται να εξαιρεί ορισµένους

κώδικες ή κατευθυντήριες γραµµές ή µέρη αυτών

από τις διατάξεις του παρόντος εδαφίου.

(2) Η παράλειψη συµµόρφωσης µε οποιαδήποτε

διάταξη κώδικα πρακτικής ή κατευθυντήριων

 που εκδίδονται δυνάµει του άρθρου

συνιστά αποδεικτικό στοιχείο σε οποιαδήποτε

διαδικασία που σχετίζεται µε πράξεις κατά

παράβαση των διατάξεων του παρόντος ή άλλου

συναφούς νόµου.».

Επιφύλαξη.  πρόσωπο, το οποίο, κατά την έναρξη ισχύος του παρόντος

Νόµου, ασκεί στη  αναφορικά µε δοκιµαζόµενα

φαρµακευτικά προϊόντα, καθήκοντα ειδικευµένου προσώπου, όπως

ορίζονται στο εδάφιο (1) του άρθρου 42 του βασικού νόµου, χωρίς όµως

να πληροί τις διατάξεις των άρθρων 43 και 44 του βασικού νόµου,

µπορεί να συνεχίζει τις δραστηριότητες αυτές στη ∆ηµοκρατία.
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Έναρξη της 12. Ο παρών Νόµος τίθεται σε ισχύ από την ηµεροµηνία δηµοσίευσης

ισχύος του  Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας, εξαιρουµένων των
παρόντος

διατάξεων των εδαφίων (2), (4) και (5) του νέου άρθρου  οι οποίες
Νόµου.

τίθενται σε ισχύ κατά την ηµεροµηνία προσχώρησης της

στην Ευρωπαϊκή Ένωση.


