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Ο περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών) 
(Τροποποιητικός) (Αρ. 4) Νόµος του 2005 εκδίδεται µε δηµοσίευση στην Επίσηµη 
Εφηµερίδα της Κυπριακής ∆ηµοκρατίας σύµφωνα µε το Αρθρο 52 του Συντάγµατος. 

Συνοπτικός 
τίτλος. 

70(1) του 2001 
83(1) του 2002 
35(1) του 2004 
78(1) του 2004 

100(1) του 2004 
263(1) του 2004 

13(1) του 2005 
28(1) του 2005 
97(1) του 2005. 

Τροποποίηση 
του άρθρου 35 
του βασικού 
νόµου. 

Τροποποίηση 
του άρθρου 36 
του βασικού 
νόµου. 

Τροποποίηση 
του άρθρου 38 
του βασικού 
νόµου. 

Αριθµός 122(1) του 2005 
ΝΟΜΟΣ ΠΟΥ ΤΡΟΠΟΠΟΙΕΙ ΤΟΝ ΠΕΡΙ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗΣ 

ΧΡΗΣΗΣ (ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ, ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ ΚΑΙ ΤΙΜΩΝ) ΝΟΜΟ 
Η Βουλή των Αντιπροσώπων ψηφίζει ως ακολούθως: 
1. Ο παρών Νόµος θα αναφέρεται ως ο περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρή-

σης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών) (Τροποποιητικός) (Αρ. 4) 
Νόµος του 2005 και θα διαβάζεται µαζί µε τους περί Φαρµάκων Ανθρώπινης 
Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών) Νόµους του 2001 έως 
(Αρ. 3) του 2005 (που στη συνέχεια θα αναφέρονται ως «ο βασικός νόµος») 
και ο βασικός νόµος και ο παρών Νόµος θα αναφέρονται µαζί ως οι περί 
Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών) 
Νόµοι του 2001 έως (Αρ. 4) του 2005. 

2. Το άρθρο 35 του βασικού νόµου τροποποιείται µε την αντικατάσταση 
του εδαφίου (7) αυτού µε το ακόλουθο νέο εδάφιο: 

«(7) Με την επιφύλαξη των διατάξεων του εδαφίου (6) του άρθρου 38, 
τα στοιχεία που προβλέπονται στα εδάφια (1), (2), (4) και (5) πρέπει να 
συντάσσονται στην Ελληνική και/ή Αγγλική γλώσσα: 

Νοείται ότι, η διάταξη αυτή δεν εµποδίζει τη σύνταξη των οδηγιών σε 
περισσότερες γλώσσες, υπό την προϋπόθεση ότι σε όλες τις χρησιµοποιού-
µενες γλώσσες αναφέρονται οι ίδιες πληροφορίες.». 
3. Το άρθρο 36 του βασικού νόµου τροποποιείται µε την αντικατάσταση 

του εδαφίου (6) αυτού µε το ακόλουθο νέο εδάφιο: 
«(6) Το φύλλο οδηγιών πρέπει να συντάσσεται µε σαφείς και κατανοη-

τούς για τους ασθενείς όρους, στην Ελληνική και/ή Αγγλική γλώσσα και να 
είναι ευανάγνωστο: 

Νοείται ότι, η διάταξη αυτή δεν εµποδίζει τη σύνταξη των οδηγιών σε 
περισσότερες γλώσσες, υπό την προϋπόθεση ότι σε όλες τις χρησιµοποιού-
µενες γλώσσες αναφέρονται οι ίδιες πληροφορίες.». 
4. Το άρθρο 38 του βασικού νόµου τροποποιείται ως ακολούθως: 

(α) Με την αντικατάσταση των εδαφίων (5) και (6) αυτού µε τα ακό-
λουθα νέα εδάφια, αντίστοιχα: 

«(5) Το Συµβούλιο Φαρµάκων µπορεί να απαλλάσσει από την 
υποχρέωση της αναγραφής ορισµένων ενδείξεων στην επισήµανση 
ή στο φύλλο οδηγιών ειδικών φαρµακευτικών σκευασµάτων, όταν 
το φαρµακευτικό προϊόν δεν πρόκειται να διατεθεί στον ασθενή 
µε σκοπό την αυτοχορήγηση. 

(6) Το Συµβούλιο Φαρµάκων δύναται, σε εξαιρετικές περιπτώ-
σεις, να εξαιρεί ή να απαλλάσει από την υποχρέωση αναγραφής 
στην Ελληνική ή/και Αγγλική γλώσσα µερικών ή όλων των στοι-
χείων της επισήµανσης ή του φύλλου οδηγιών που απαριθµούνται 
στα άρθρα 35 και 36, αν— 

(α) Ο αριθµός των φαρµακευτικών προϊόντων που εισάγεται για 
την κάθε συσκευασία του φαρµακευτικού προϊόντος ξεχωρι-
στά, δεν υπερβαίνει τα 500 τεµάχια ετησίως, 
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(β) το φαρµακευτικό προϊόν διατίθεται µόνο µε ιατρική συνταγή, 
(γ) δεν κυκλοφορεί στην αγορά αντίστοιχο φαρµακευτικό προϊόν 

που πληροί τις απαιτήσεις της επισήµανσης και του φύλλου 
οδηγιών, όσον αφορά τη γλώσσα, και 

(δ) το φαρµακευτικό προϊόν συνοδεύεται από φύλλο οδηγιών, 
που περιλαµβάνει τις οδηγίες στην Ελληνική ή Αγγλική 
γλώσσα και είτε περιέχεται µέσα στην εξωτερική συσκευασία 
είτε είναι επικολληµένο εξωτερικά στην εξωτερική συσκευα-
σία είτε παραδίδεται ξεχωριστά στο φαρµακοποιό.», και 

(β) µε τη διαγραφή του εδαφίου (7) αυτού. 


