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Δ.Δ. Παπ. Ι(Ι)                                                                                                                                                    Ν. 128(Ι)/2014 
Απ. 4456, 25.7.2014                               

Ο πεπί Φαπμακεςηικήρ και Γηληηηπίυν (Σποποποιηηικόρ) Νόμορ ηος 2014 εκδίδεηαι με δημοζίεςζη ζηην 
Δπίζημη Δθημεπίδα ηηρ Κςππιακήρ Γημοκπαηίαρ ζύμθυνα με ηο Άπθπο 52 ηος ΢ςνηάγμαηορ. 

 

Αξηζκφο 128(Η) ηνπ 2014 
 

ΝΟΜΟ΢ ΠΟΤ ΣΡΟΠΟΠΟΗΔΗ ΣΟΝ ΠΔΡΗ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΖ΢ ΚΑΗ ΓΖΛΖΣΖΡΗΧΝ ΝΟΜΟ 

 
Πξννίκην. Γηα ζθνπνχο κεξηθήο ελαξκφληζεο κε ηελ πξάμε ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο κε ηίηιν: 
  
Δπίζεκε 
Δθεκεξίδα ηεο 
ΔΔ:  L 174,  
1.7.2011, 
ζ. 74. 

«Οδεγία 2011/62/ΔΔ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 8εο Ηνπλίνπ 2011 γηα 
ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο Οδεγίαο 2001/83/ΔΚ πεξί θνηλνηηθνχ θψδηθνο γηα ηα θάξκαθα πνπ 
πξννξίδνληαη γηα αλζξψπηλε ρξήζε, φζνλ αθνξά ηελ πξφιεςε ηεο εηζφδνπ ςεπδεπίγξαθσλ 
θαξκάθσλ ζηε λφκηκε αιπζίδα εθνδηαζκνχ.», 

 Ζ Βνπιή ησλ Αληηπξνζψπσλ ςεθίδεη σο αθνινχζσο: 
  
΢πλνπηηθφο 
ηίηινο. 
 
Κεθ. 254. 

59 ηνπ 1962 
37 ηνπ 1967 
16 ηνπ 1979 
28 ηνπ 1989 

33(Η) ηνπ 1993 
61(Η) ηνπ 1995 

145(Η) ηνπ 2000 
178(Η) ηνπ 2002 

89(Η) ηνπ 2003 
184(Η) ηνπ 2004 

97(Η) ηνπ 2008 
147(Η) ηνπ 2013. 

1. Ο παξψλ Νφκνο ζα αλαθέξεηαη σο ν πεξί Φαξκαθεπηηθήο θαη Γειεηεξίσλ (Σξνπνπνηεηηθφο) 
Νφκνο ηνπ 2014 θαη ζα δηαβάδεηαη καδί κε ηνλ πεξί Φαξκαθεπηηθήο θαη Γειεηεξίσλ Νφκν (πνπ ζην 
εμήο ζα αλαθέξεηαη σο «ν βαζηθφο λφκνο»). 

  
Σξνπνπνίεζε 
ηνπ βαζηθνχ 
λφκνπ κε ηελ 
πξνζζήθε λένπ 
ηίηινπ θαη  λέσλ 
άξζξσλ. 

2. Ο βαζηθφο λφκνο ηξνπνπνηείηαη σο αθνινχζσο: 

 (α) κε ηελ έλζεζε, ακέζσο κεηά ην άξζξν 19Δ απηνχ, ηνπ λένπ ηίηινπ «ΜΔΡΟ΢ ΗΗΒ 
ΠΧΛΖ΢Ζ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΧΝ ΔΞ ΑΠΟ΢ΣΑ΢ΔΧ΢ ΢ΣΟ ΚΟΗΝΟ»

.
 θαη 

   
 (β) κε ηελ πξνζζήθε, ακέζσο κεηά, ησλ αθφινπζσλ λέσλ άξζξσλ 19΢Σ, 19Ε θαη 19Ζ, 

αληίζηνηρα: 
   
  «Δξκελεία. 19΢Σ.  ΢ην Μέξνο απηφ - 
    
  70(Η) ηνπ 2001 

83(Η) ηνπ 2002 
35(Η) ηνπ 2004 
78(Η) ηνπ 2004 

100(Η) ηνπ 2004 
263(Η) ηνπ 2004 

13(Η) ηνπ 2005 
28(Η) ηνπ 2005 
97(Η) ηνπ 2005 

122(Η) ηνπ 2005 
20(Η) ηνπ 2006  
75(Η) ηνπ 2006 

104(I) ηνπ 2006 
20(Η) ηνπ 2007 
76(Η) ηνπ 2007 
25(Η) ηνπ 2010 

«Δπξσπατθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ» έρεη ηελ έλλνηα πνπ 
απνδίδεηαη ζηνλ φξν απηφ απφ ην άξζξν 2 ησλ πεξί Φαξκάθσλ 
Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη 
Σηκψλ) Νφκσλ ηνπ 2001 έσο 2014, φπσο απηνί εθάζηνηε 
ηξνπνπνηνχληαη ή αληηθαζίζηαληαη· 
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116(Η) ηνπ 2010 
92(I) ηνπ 2011 
63(Η) ηνπ 2012 

209(Η) ηνπ 2012 
121(Η) ηνπ 2013 
146(Η) ηνπ 2013 

114(Η) ηνπ 2014. 
    
  Δπίζεκε 

Δθεκεξίδα ηεο 
ΔΔ: L 311, 
28.11.2001, 
ζ. 67. 

«Οδεγία 2001/83/ΔΚ» ζεκαίλεη ηελ Οδεγία 2001/83/ΔΚ ηνπ 
Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ, ηεο 6εο 
Ννεκβξίνπ 2001, πεξί θνηλνηηθνχ θψδηθνο γηα ηα θάξκαθα 
πνπ πξννξίδνληαη γηα αλζξψπηλε ρξήζε, φπσο απηνί 
εθάζηνηε ηξνπνπνηνχληαη ή αληηθαζίζηαληαη· 

    
   «θαξκαθεπηηθφ πξντφλ» έρεη ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη 

ζηνλ φξν απηφ απφ ην άξζξν 2 ησλ πεξί Φαξκάθσλ, 
Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη 
Σηκψλ) Νφκσλ ηνπ 2001 έσο 2014, φπσο απηνί εθάζηνηε 
ηξνπνπνηνχληαη ή αληηθαζίζηαληαη· 

    
   «ςεπδεπίγξαθν θαξκαθεπηηθφ πξντφλ» έρεη ηελ έλλνηα πνπ 

απνδίδεηαη ζηνλ φξν απηφ απφ ην άξζξν 2 ησλ πεξί 
Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, 
Πξνκήζεηαο θαη Σηκψλ) Νφκσλ ηνπ 2001 έσο 2014, φπσο 
απηνί εθάζηνηε ηξνπνπνηνχληαη ή αληηθαζίζηαληαη· 

    
  Πψιεζε 

θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ ζην 
θνηλφ κέζσ ηεο 
θνηλσλίαο ηεο 
πιεξνθνξίαο. 
Δπίζεκε 
Δθεκεξίδα, 
Παξάξηεκα 
Σξίην (Η): 
3.11.2000. 

72(Η) ηνπ 2003 
174(Η) ηνπ 2004. 

19Ε.-(1) Υσξίο επεξεαζκφ ησλ δηαηάμεσλ ησλ άξζξσλ 4 
θαη 4Α, θαζψο θαη ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 3 ησλ 
πεξί Πξνδηαγξαθψλ, Ηδξχζεσο θαη Λεηηνπξγίαο Φαξκαθείσλ 
Καλνληζκψλ ηνπ 2000, θαξκαθεπηηθφ πξντφλ δηαηίζεηαη πξνο 
πψιεζε εμ απνζηάζεσο ζην θνηλφ κέζσ ησλ ππεξεζηψλ ηεο 
θνηλσλίαο ησλ πιεξνθνξηψλ, φπσο απηέο νξίδνληαη ζηνπο 
πεξί ηεο Γηαδηθαζίαο Πιεξνθφξεζεο Αλαθνξηθά κε 
Οξηζκέλνπο Σερληθνχο Καλφλεο Νφκνπο ηνπ 2003 θαη 2004, 
φπσο απηνί εθάζηνηε ηξνπνπνηνχληαη ή αληηθαζίζηαληαη, 
λννπκέλνπ φηη- 

   (α) ην θπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν πνπ δηαζέηεη ην 
θαξκαθεπηηθφ πξντφλ είλαη εγθεθξηκέλν ή 
εμνπζηνδνηεκέλν λα πξνκεζεχεη θαξκαθεπηηθά 
πξντφληα ζην θνηλφ θαη εμ απνζηάζεσο ζχκθσλα κε 
ηνλ παξφληα Νφκν, 

     
   (β) ην πξφζσπν πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (α) 

έρεη θνηλνπνηήζεη ζην ΢πκβνχιην Φαξκαθεπηηθήο 
ή/θαη ζηελ αξκφδηα αξρή ηνπ θξάηνπο εγθαηάζηαζεο, 
ηνπιάρηζηνλ ηηο αθφινπζεο πιεξνθνξίεο, νη νπνίεο 
φπνπ ρξεηάδεηαη επηθαηξνπνηνχληαη: 

     
    (i) Σν φλνκα ή ηελ εηαηξηθή επσλπκία θαη ηε 

κφληκε δηεχζπλζε ηνπ ηφπνπ δξαζηεξηφηεηαο 
απφ ηνλ νπνίν παξέρεηαη ην ελ ιφγσ 
θαξκαθεπηηθφ πξντφλ· 

      
    (ii) ηελ εκεξνκελία έλαξμεο ηεο δξαζηεξηφηεηαο 

πξνζθνξάο θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο πξνο 
πψιεζε εμ απνζηάζεσο ζην θνηλφ κέζσ ησλ 
ππεξεζηψλ ηεο θνηλσλίαο ησλ  πιεξνθνξηψλ· 

      
    (iii) ηε δηεχζπλζε ηεο ηζηνζειίδαο πνπ 

ρξεζηκνπνηείηαη γηα ην ζθνπφ απηφ θαη φιεο 
ηηο ζρεηηθέο αλαγθαίεο πιεξνθνξίεο γηα ηνλ 
εληνπηζκφ ηεο ελ ιφγσ ηζηνζειίδαο· 
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(iv) 
 
θαηά πεξίπησζε, ηελ θαηάηαμε ζχκθσλα κε 
ηηο δηαηάμεηο ηνπ Κεθαιαίνπ Α ηνπ Μέξνπο VII 
ησλ πεξί Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο 
(Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη Σηκψλ) 
Νφκσλ ηνπ 2001 έσο 2014, φπσο απηνί 
εθάζηνηε ηξνπνπνηνχληαη ή αληηθαζίζηαληαη, 
ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο, ην νπνίν 
δηαηίζεηαη πξνο πψιεζε εμ απνζηάζεσο ζην 
θνηλφ κέζσ ησλ ππεξεζηψλ ηεο θνηλσλίαο 
ησλ πιεξνθνξηψλ, 

      
   (γ) ην θαξκαθεπηηθφ πξντφλ ζπκκνξθψλεηαη κε ηηο 

δηαηάμεηο ηεο λνκνζεζίαο ηνπ θξάηνπο κέινπο 
πξννξηζκνχ ζχκθσλα κε ηελ παξάγξαθν 1 ηνπ 
άξζξνπ 6 ηεο Οδεγίαο 2001/83/ΔΚ, 

     
   

156(Η) ηνπ 2004 
97(Η) ηνπ 2007. 

(δ) κε ηελ επηθχιαμε ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ πξέπεη λα 
δίδνληαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ησλ πεξί 
Οξηζκέλσλ Πηπρψλ ησλ Τπεξεζηψλ ηεο Κνηλσλίαο 
ηεο Πιεξνθνξίαο θαη εηδηθά ηνπ Ζιεθηξνληθνχ 
Δκπνξίνπ θαζψο θαη γηα ΢πλαθή Θέκαηα Νφκσλ ηνπ 
2004 θαη 2007, φπσο απηνί εθάζηνηε ηξνπνπνηνχληαη 
ή αληηθαζίζηαληαη, ε ηζηνζειίδα πνπ πξνζθέξεη ηα 
θαξκαθεπηηθά πξντφληα πεξηέρεη ηνπιάρηζηνλ ηα 
αθφινπζα ζηνηρεία: 

     
    (i) Σα ζηνηρεία επηθνηλσλίαο ηνπ ΢πκβνπιίνπ 

Φαξκαθεπηηθήο ή/θαη ηεο αξκφδηαο αξρήο πνπ 
αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (β)· 

      
    (ii) ζχλδεζκν κε ηελ ηζηνζειίδα ηνπ θξάηνπο 

κέινπο εγθαηάζηαζεο, φπσο αλαθέξεηαη ζην 
εδάθην (5)· 

      
    (iii) ην θνηλφ ινγφηππν πνπ αλαθέξεηαη ζην 

εδάθην (3) πνπ εκθαλίδεηαη ζαθψο ζε θάζε 
ζειίδα ηνπ ηζηνηφπνπ πνπ ζρεηίδεηαη κε ηε 
δηάζεζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ γηα 
πψιεζε εμ απνζηάζεσο ζην θνηλφ θαη ν 
νπνίνο πεξηέρεη ζχλδεζκν πξνο ηελ 
θαηαρψξηζε ηνπ πξνζψπνπ ζηνλ θαηάινγν 
πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (γ) ηνπ 
εδαθίνπ (5), 

     
   (ε) πσιείηαη απφ εγγεγξακκέλα θαξκαθεία, ζχκθσλα κε 

ην άξζξν 15, 
     
   (ζη) δελ απαηηείηαη ε πξνζθφκηζε ζπληαγήο γηα ην ελ 

ιφγσ θαξκαθεπηηθφ πξντφλ. 
    
    (2) Σν ΢πκβνχιην Φαξκαθεπηηθήο κπνξεί λα επηβάιεη 

φξνπο, πνπ δηθαηνινγνχληαη γηα ιφγνπο πξνζηαζίαο ηεο 
δεκφζηαο πγείαο, γηα ηε ιηαληθή δηάζεζε ζηελ επηθξάηεηα ηεο 
Γεκνθξαηίαο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πξνο πψιεζε ζην 
θνηλφ εμ απνζηάζεσο κέζσ ησλ ππεξεζηψλ ηεο θνηλσλίαο ηεο 
πιεξνθνξίαο. 

    
    (3) ΢χκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηεο παξαγξάθνπ 3 ηνπ 

άξζξνπ 85γ ηεο Οδεγίαο 2001/83/ΔΚ, θαζηεξψλεηαη θνηλφ 
ινγφηππν πνπ ζα είλαη αλαγλσξίζηκν ζε φιε ηελ Δπξσπατθή 
Έλσζε θαη ζα επηηξέπεη ηαπηφρξνλα ηνλ εληνπηζκφ ηνπ 
θξάηνπο κέινπο φπνπ είλαη εγθαηεζηεκέλν ην πξφζσπν πνπ 
πξνζθέξεη ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα εμ απνζηάζεσο ζην 
θνηλφ. 
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    (4) Σν ινγφηππν πνπ αλαθέξεηαη ζην εδάθην (3) 
εκθαλίδεηαη ζαθψο ζηηο ηζηνζειίδεο πνπ πξνζθέξνπλ 
θαξκαθεπηηθά πξντφληα γηα πψιεζε εμ απνζηάζεσο, 
ζχκθσλα κε ηελ ππνπαξάγξαθν (iii) ηεο παξαγξάθνπ (δ) ηνπ 
εδαθίνπ (1). 

    
    (5) Σν ΢πκβνχιην Φαξκαθεπηηθήο θαηαξηίδεη ηζηνζειίδα 

πνπ παξέρεη ηνπιάρηζηνλ ηα αθφινπζα: 
    
   (α) Πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ ηζρχνπζα εζληθή 

λνκνζεζία γηα ηελ πξνζθνξά θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ πξνο πψιεζε εμ απνζηάζεσο ζην 
θνηλφ κέζσ ησλ ππεξεζηψλ ηεο θνηλσλίαο ηεο 
πιεξνθνξίαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη ησλ 
πιεξνθνξηψλ ζρεηηθά κε ην γεγνλφο φηη κπνξεί λα 
ππάξρνπλ δηαθνξέο κεηαμχ ησλ θξαηψλ κειψλ ζε 
ζρέζε κε ηελ θαηάηαμε ησλ θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ θαη ηνπο φξνπο γηα λα ηα πξνκεζεχεηαη 
θάζε ελδηαθεξφκελνο, 

     
   (β) πιεξνθνξίεο γηα ην ζθνπφ ηνπ θνηλνχ ινγφηππνπ, 
     
   (γ) ηνλ θαηάινγν ησλ πξνζψπσλ πνπ πξνζθέξνπλ ηα 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα πξνο πψιεζε εμ 
απνζηάζεσο κέζσ ησλ ππεξεζηψλ ηεο θνηλσλίαο 
ηεο πιεξνθνξίαο ζχκθσλα κε ην εδάθην (1), 
θαζψο θαη ηηο δηεπζχλζεηο ησλ ηζηνζειίδσλ ηνπο, 

     
   (δ) πιεξνθνξίεο γηα ηνπο θηλδχλνπο πνπ ζπλδένληαη 

κε ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ παξέρνληαη 
παξάλνκα κέζσ ησλ ππεξεζηψλ ηνπ δηαδηθηχνπ. 

    
    (6) Ζ ηζηνζειίδα ηνπ ΢πκβνπιίνπ Φαξκαθεπηηθήο πεξηέρεη 

ππεξζχλδεζκν πξνο ηελ ηζηνζειίδα ηνπ Δπξσπατθνχ 
Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ, ε νπνία αλαθέξεηαη ζηελ 
παξάγξαθν 5 ηνπ άξζξνπ 85γ ηεο Οδεγίαο 2001/83/ΔΚ. 

    
  Δθζηξαηείεο 

επαηζζεηνπνίεζεο 
ησλ θαηαλαισηψλ. 

19Ζ.-(1)  Σν ΢πκβνχιην Φαξκαθεπηηθήο ζε ζπλεξγαζία κε 
ηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή θαη ηνλ Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ 
Φαξκάθσλ, δηελεξγεί ή πξνσζεί ελεκεξσηηθέο εθζηξαηείεο γηα 
ην επξχ θνηλφ κε ζέκα ηνπο θηλδχλνπο ησλ ςεπδεπίγξαθσλ 
θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. 

    
    (2) Οη εθζηξαηείεο πνπ αλαθέξνληαη ζην εδάθην (1) 

απμάλνπλ ηελ επαηζζεηνπνίεζε ησλ θαηαλαισηψλ γηα ηνπο 
θηλδχλνπο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ 
παξέρνληαη παξάλνκα ζην θνηλφ εμ απνζηάζεσο κέζσ ησλ 
ππεξεζηψλ ηεο θνηλσλίαο ηεο πιεξνθνξίαο θαη ηε ιεηηνπξγία 
ηνπ θνηλνχ ινγφηππνπ, ησλ ηζηνζειίδσλ ησλ θξαηψλ κειψλ 
θαη ηεο ηζηνζειίδαο ηνπ Δπξσπατθνχ Οξγαληζκνχ 
Φαξκάθσλ.». 


