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Αριθµός 469

Οι περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Ορθή Παρασκευαστική Πρακτική) Κανονι�
σµοί του 2004, οι οποίοι εκδόθηκαν από το Υπουργικό  δυνάµει των διατά�
ξεων του άρθρου 103, των περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης  Ποιότητας,
Προµήθειας και Τιµών) Νόµων του 2001 έως (Αρ. 3) του 2004, αφού κατατέθηκαν στη
Βουλή των Αντιπροσώπων και εγκρίθηκαν από αυτή,  στην Επίσηµη
Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας σύµφωνα µε το εδάφιο (3) του άρθρου 3 του περί Καταθέ�
σεως στη Βουλή των Αντιπροσώπων των Κανονισµών που Εκδίδονται µε Εξουσιοδότη�
ση Νόµου, Νόµου (Ν. 99 του 1989 όπως τροποποιήθηκε µε το Ν. 227 του 1990).

ΟΙ ΠΕΡΙ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗΣ ΧΡΗΣΗΣ

(ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ, ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ ΚΑΙ ΤΙΜΩΝ)

ΝΟΜΟΙ  2001 ΕΩΣ (ΑΡ.3)  2004

Κανονισµοί µε βάση  άρθρο

Για σκοπούς εναρµόνισης µε την πράξη της Ευρωπαϊκής

Κοινότητας µε τίτλο �

«Οδηγία 2003/94/ΕΚ της Επιτροπής της  Οκτωβρίου

2003, περί θεσπίσεως των αρχών και των κατευθυντήριων

γραµµών ορθής παρασκευαστικής πρακτικής όσον αφορά τα

φάρµακα που προορίζονται για τον άνθρωπο και για τα

δοκιµαζόµενα φάρµακα που προορίζονται για τον άνθρωπο»

 L 262 της  σ. 22),

70(1) του 2001

 2002

35(1) του 2004

 2004

 2004.

 Υπουργικό Συµβούλιο, µετά από εισήγηση του

Συµβουλίου Φαρµάκων, ασκώντας τις εξουσίες που του

 µε βάση τις διατάξεις της παραγράφου (α) του

εδαφίου (2)  άρθρου 103 των περί Φαρµάκων

Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και

Τιµών) Νόµων του 2001 έως (Αρ. 3) του 2004, εκδίδει τους

ακόλουθους Κανονισµούς.

Συνοπτικός 1. Οι παρόντες Κανονισµοί θα αναφέρονται ως οι περί

τίτλος. Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Ορθή Παρασκευαστική

Πρακτική) Κανονισµοί του 2004.

Ερµηνεία.  εκτός  από το

κείµενο προκύπτει διαφορετική έννοια �
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«αποκάλυψη ταυτότητας» σηµαίνει την γνωστοποίηση της

ταυτότητας φαρµακευτικού  του οποίου η

ταυτότητα είχε

«απόκρυψη ταυτότητας» σηµαίνει την εσκεµµένη απόκρυψη

της ταυτότητας ενός δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού

προϊόντος, σύµφωνα µε τις οδηγίες του αναδόχου (τυφλή

«διαδικασίες» σηµαίνει την περιγραφή των εργασιών που

πρέπει να εκτελεστούν, των προφυλάξεων που πρέπει να

ληφθούν και των µέτρων που πρέπει να εφαρµοστούν,

αµέσως ή εµµέσως, σχετικά µε την παρασκευή ενός

φαρµακευτικού

«διασταυρούµενη επιµόλυνση» σηµαίνει την επιµόλυνση

µιας πρώτης ύλης ή προϊόντος µε ένα άλλο υλικό ή

«διασφάλιση ποιότητας φαρµακευτικών προϊόντων»

σηµαίνει το σύνολο των οργανωµένων ρυθµίσεων, µέσω

των οποίων επιδιώκεται να εξασφαλισθεί ότι τα

φαρµακευτικά προϊόντα ή τα δοκιµαζόµενα φαρµακευτικά

προϊόντα έχουν την ποιότητα, που απαιτείται για τη χρήση

για την οποία

«ειδικευµένο πρόσωπο» σηµαίνει το πρόσωπο, που

αναφέρεται στα άρθρα  και 47Β του Νόµου#

 σηµαίνει τον

που  την διάρκεια  για να

ελεγχθεί και, αν απαιτείται, να ρυθµιστεί κατάλληλα η όλη

διαδικασία, ώστε να εξασφαλιστεί ότι το φαρµακευτικό

προϊόν  είναι σύµφωνο µε τις  ο έλεγχος

του
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καθορισµένο κλάσµα της παρασκευής, που χαρακτηρίζεται

από το ότι αποσκοπειται να είναι  για έλεγχο του

τελικού φαρµακευτικού προϊόντος, η παρτίδα ενός

φαρµακευτικού προϊόντος περιλαµβάνει όλες τις µονάδες

µιας φαρµακευτικής µορφής, που είναι παρασκευασµένες

από την ίδια αρχική µάζα υλικού και έχουν υποβληθεί σε µια

µόνη σειρά παρασκευαστικών διεργασιών ή µία µόνη σειρά

αποστειρωτικής διεργασίας ή, στην περίπτωση συνεχούς

παρασκευής, όλες τις µονάδες που παρασκευάζονται µέσα

σε µία δεδοµένη χρονική

«πιστοποίηση» σηµαίνει την τεκµηριωµένη γραπτή

επιβεβαίωση ότι οι εγκαταστάσεις, τα συστήµατα και ο

εξοπλισµός, όπως έχουν εγκατασταθεί ή τροποποιηθεί και

συνδεθεί, συµµορφώνονται µε το σχεδιασµό που έχει

εγκριθεί και µε τις συστάσεις του παρασκευαστή και

µπορούν να έχουν αποτελεσµατική απόδοση και

 βασιζόµενα στις εγκεκριµένες

διαδικασίες καθώς και στις προδιαγραφές του

φαρµακευτικού

«προϊόν χύµα» σηµαίνει κάθε προϊόν, που έχει

συµπληρώσει όλα τα στάδια παρασκευής, εκτός από την

τελική συσκευασία!

«πρώτη ύλη» σηµαίνει κάθε ουσία, που χρησιµοποιείται

στην παρασκευή ενός φαρµακευτικού προϊόντος, µε

εξαίρεση τα υλικά

"σύστηµα"  συστηµατοποιηµένη

αλληλεπιδρόντων ενεργειών και τεχνικών, οι οποίες

συνδυάζονται για να δηµιουργήσουν ένα οργανωµένο

σύνολο.
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"τελικό φαρµακευτικό προϊόν" σηµαίνει το φαρµακευτικό

προϊόν, που έχει υποστεί όλα τα στάδια παρασκευής,

συµπεριλαµβανοµένης και της συσκευασίας του στον τελικό

(2) Οποιοιδήποτε άλλοι όροι, που χρησιµοποιούνται

στους παρόντες Κανονισµούς και δεν ερµηνεύονται

διαφορετικά σε αυτούς, έχουν την ίδια έννοια, που

αποδίδεται σε αυτούς από το Νόµο.

Πεδίο εφαρµογής. 3. Οι παρόντες Κανονισµοί καθορίζουν τις αρχές και τις

κατευθυντήριες γραµµές ορθής παρασκευαστικής πρακτικής,

όσον αφορά #

(α) Τα φαρµακευτικά προϊόντα, η παρασκευή των

οποίων απαιτεί την άδεια, που αναφέρεται στα

άρθρα 39 και 40 του  και

(β) τα δοκιµαζόµενα φαρµακευτικά προϊόντα, η

 των οποίων απαιτεί την άδεια, που

αναφέρεται στο άρθρο 47Α του Νόµου.

Επιθεωρήσεις. 4. (1) Μέσω των επανειληµµένων ελέγχων και

επιθεωρήσεων, που διενεργούνται σύµφωνα µε τα άρθρα

48,  96 και 96Α του Νόµου, το Συµβούλιο Φαρµάκων

διασφαλίζει την τήρηση των αρχών και των κατευθυντήριων

γραµµών της ορθής παρασκευαστικής πρακτικής από τους

παρασκευαστές φαρµακευτικών προϊόντων και τους
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(2)  Φαρµάκων λαµβάνει επίσης υπόψη τη

συλλογή (Compilation), που δηµοσιεύει η Επιτροπή, των

κοινοτικών διαδικασιών, σχετικά µε τις επιθεωρήσεις και την

ανταλλαγή πληροφοριών.

(3) Για την ερµηνεία των αρχών και των κατευθυντηρίων

γραµµών ορθής παρασκευαστικής πρακτικής, οι

παρασκευαστές και το Συµβούλιο Φαρµάκων λαµβάνουν

υπόψη τις λεπτοµερείς κατευθυντήριες γραµµές, αναφορικά

µε την ορθή παρασκευαστική πρακτική, που δηµοσιεύονται

από την Επιτροπή στον «οδηγό ορθής παρασκευαστικής

πρακτικής για τα φάρµακα και τα δοκιµαζόµενα φάρµακα»

και εκδίδονται από το Συµβούλιο Φαρµάκων, δυνάµει του

άρθρου  του Νόµου .

Συµµόρφωση µε

την ορθή

παρασκευαστική

πρακτική.

5. (1) Ο παρασκευαστής µεριµνά ώστε οι εργασίες

παρασκευής να διεξάγονται σύµφωνα µε την ορθή

παρασκευαστική πρακτική  µε την άδεια παρασκευής. Η

παρούσα διάταξη εφαρµόζεται επίσης στα φαρµακευτικά

προϊόντα, που προορίζονται µόνο  εξαγωγή.

(2)  τα φαρµακευτικά προϊόντα και τα δοκιµαζόµενα

φαρµακευτικά προϊόντα, που εισάγονται από τρίτες χώρες, ο

εισαγωγέας εξασφαλίζει  τα εν λόγω φαρµακευτικά

προϊόντα και δοκιµαζόµενα φαρµακευτικά προϊόντα έχουν

παρασκευαστεί, σύµφωνα µε πρότυπα, τουλάχιστον

ισοδύναµα µε τα πρότυπα ορθής παρασκευαστικής

πρακτικής,  καθορίζονται από τους παρόντες

(3) Επιπρόσθετα, ο εισαγωγέας φαρµακευτικών

προϊόντων εξασφαλίζει ότι τα εν λόγω φαρµακευτικά

προϊόντα έχουν παρασκευαστεί από παρασκευαστές, που
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φαρµακευτικών  εξασφαλίζει ότι τα εν λόγω

φαρµακευτικά προϊόντα έχουν παρασκευαστεί από

παρασκευαστή, ο οποίος έχει κοινοποιηθεί στην αρµόδια

αρχή  χώρας του και έχει γίνει δεκτός από αυτή, για το

σκοπό αυτό.

Συµµόρφωση µε

την άδεια

κυκλοφορίας.

Επίσηµη

Εφηµερίδα της

∆ηµοκρατίας,

Παράρτηµα

Τρίτο(Ι):

2004.

6. (1) Ο παρασκευαστής µεριµνά ώστε όλες οι εργασίες

παρασκευής φαρµακευτικών προϊόντων, που υπόκεινται σε

άδεια κυκλοφορίας, διεξάγονται, σύµφωνα µε τις

πληροφορίες, οι οποίες περιέχονται στην αίτηση για την

άδεια κυκλοφορίας, που υποβάλλεται σύµφωνα µε το άρθρο

10 του Νόµου, όπως αυτές έγιναν δεκτές από το Συµβούλιο

Φαρµάκων.

(2) Σε περίπτωση δοκιµαζόµενων φαρµακευτικών

προϊόντων, ο παρασκευαστής µεριµνά ώστε όλες οι

εργασίες παρασκευής να διεξάγονται, σύµφωνα µε

πληροφορίες, που έχει υποβάλει ο ανάδοχος στην αίτηση

έγκρισης, που υποβάλλει, σύµφωνα µε την παράγραφο (1)

του Κανονισµού 16 των περί Φαρµάκων Ανθρώπινης

Χρήσης (Ορθή Κλινική Πρακτική) Κανονισµών του 2004,

όπως έγιναν δεκτές από το Συµβούλιο Φαρµάκων.

(3) Ο παρασκευαστής επανεξετάζει, σε τακτά χρονικά

διαστήµατα, τις µεθόδους παρασκευής του, λαµβάνοντας

υπόψη την επιστηµονική και τεχνολογική πρόοδο και την

 φαρµακευτικών προϊόντων. ;'

(4) Σε περίπτωση που απαιτείται τροποποίηση της άδειας

κυκλοφορίας φαρµακευτικού προϊόντος, αυτή υποβάλλεται

στο Συµβούλιο Φαρµάκων, σύµφωνα µε το άρθρο 31 του

Νόµου.
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(5) Σε περίπτωση που απαιτείται τροποποίηση της

αίτησης έγκρισης, που αναφέρεται στην παράγραφο (1) του

Κανονισµού 16 των περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης

(Ορθή Κλινική Πρακτική) Κανονισµών του 2004, η αίτηση

τροποποίησης υποβάλλεται στο Συµβούλιο Φαρµάκων,

σύµφωνα µε την παράγραφο (4) του Κανονισµού 16 των εν

λόγω Κανονισµών.

Σύστηµα

διασφάλισης

ποιότητας

φαρµακευτικών

προϊόντων.

Προσωπικό.

7. Κάθε παρασκευαστής  και εφαρµόζει ένα

αποτελεσµατικό σύστηµα διασφάλισης ποιότητας

φαρµακευτικών προϊόντων, στο οποίο συµµετέχουν ενεργά

η διοίκηση και το προσωπικό των διαφόρων τµηµάτων.

8. (1) Σε κάθε µονάδα παρασκευής, ο παρασκευαστής έχει

υποχρέωση να διαθέτει, για την επίτευξη του στόχου της

διασφάλισης ποιότητας φαρµακευτικών προϊόντων, επαρκή

αριθµό ικανού  κατάλληλα ειδικευµένου προσωπικού.

(2) Τα καθήκοντα του διοικητικού και εποπτικού

προσωπικού, συµπεριλαµβανοµένων των ειδικευµένων

προσώπων που είναι υπεύθυνα για την εφαρµογή και τη

διαχείριση της ορθής παρασκευαστικής πρακτικής, πρέπει

να καθορίζονται σε περιγραφές καθηκόντων. Οι µεταξύ τους

ιεραρχικές σχέσεις πρέπει να καθορίζονται σε

οργανόγραµµα. Τα οργανογράµµατα και οι περιγραφές

καθηκόντων πρέπει να εγκρίνονται, σύµφωνα µε τις

(3)  προσωπικό, που αναφέρεται στην παράγραφο (2)

πρέπει να διαθέτει επαρκή εξουσιοδότηση για την ορθή

άσκηση των καθηκόντων του.
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(4) ΣΤΟ προσωπικό πρέπει να παρέχεται αρχική και

συνεχής εκπαίδευση, της οποίας η αποτελεσµατικότητα να

ελέγχεται και η οποία να καλύπτει, ιδιαίτερα, τη  και

την εφαρµογή της διασφάλισης ποιότητας φαρµακευτικών

προϊόντων και της ορθής παρασκευαστικής πρακτικής και,

όπου ενδείκνυται, τις ιδιαίτερες απαιτήσεις της παρασκευής

δοκιµαζόµενων φαρµακευτικών προϊόντων.

(5) Πρέπει να καταρτίζονται προγράµµατα υγιεινής,

προσαρµοσµένα στις προς εκτέλεση δραστηριότητες και να

παρακολουθείται η εφαρµογή τους. Τα προγράµµατα αυτά

περιλαµβάνουν, ιδιαίτερα, διαδικασίες, που αφορούν την

υγεία, τις πρακτικές υγιεινής και την ενδυµασία του

προσωπικού.

Χώροι 9. (1) Οι χώροι παρασκευής και ο εξοπλισµός παρασκευής

παρασκευής και τοποθετούνται, σχεδιάζονται, κατασκευάζονται,

εξοπλισµός. προσαρµόζονται και συντηρούνται, ώστε να είναι κατάλληλοι

για  λειτουργίες για τις οποίες προορίζονται.

(2) Οι χώροι παρασκευής και ο εξοπλισµός παρασκευής

πρέπει να είναι διατεταγµένοι και σχεδιασµένοι και να

χρησιµοποιούνται  τέτοιον τρόπο, ώστε να

ελαχιστοποιούνται οι κίνδυνοι σφάλµατος και να επιτρέπεται

ο αποτελεσµατικός καθαρισµός και η συντήρηση τους,

προκειµένου να αποφεύγεται η άµεση και η διασταυρούµενη

επιµόλυνση και, γενικά, κάθε ανεπιθύµητη επίδραση στην

ποιότητα των φαρµακευτικών προϊόντων.

(3) Οι χώροι παρασκευής και ο εξοπλισµός

που χρησιµοποιούνται για παρασκευαστικές εργασίες,

κρίσιµες για την ποιότητα των φαρµακευτικών προϊόντων,

πρέπει να υπόκεινται στην κατάλληλη πιστοποίηση και

•
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Τεκµηρίωση. 10. (1) Κάθε παρασκευαστής δηµιουργεί και διατηρεί

σύστηµα τεκµηρίωσης, που βασίζεται στις προδιαγραφές,

 µεθόδους παρασκευής, στις οδηγίες παρασκευής και

συσκευασίας καθώς  διαδικασίες  στα µητρώα,

που καλύπτουν τις διάφορες παρασκευαστικές εργασίες,

που εκτελεί. Τα έγγραφα πρέπει να είναι σαφή, χωρίς λάθη

και ενηµερωµένα. Πρέπει να υπάρχουν διαθέσιµες

προκαθορισµένες διαδικασίες για τις γενικές

παρασκευαστικές εργασίες και συνθήκες, καθώς και ειδικά

έγγραφα για την παρασκευή κάθε παρτίδας.  εν λόγω

σύνολο εγγράφων πρέπει να επιτρέπει την αναδροµή στο

ιστορικό της παρασκευής κάθε παρτίδας και στις αλλαγές,

που γίνονται κατά τη διάρκεια της ανάπτυξης ενός

δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού

(2) Για τα φαρµακευτικά προϊόντα, η τεκµηρίωση, που

αφορά τις παρτίδες, φυλάσσεται τουλάχιστον επί ένα έτος

µετά την ηµεροµηνία λήξης των παρτίδων, τις οποίες αφορά,

ή τουλάχιστον επί  έτη µετά την πιστοποίηση, που

διενεργεί το ειδικευµένο πρόσωπο, σύµφωνα µε τις διατάξεις

της παραγράφου (γ) του άρθρου 45 του Νόµου, όποια από

τις περιόδους είναι µεγαλύτερη.

(3)  τα δοκιµαζόµενα φαρµακευτικά προϊόντα, η

τεκµηρίωση, που αφορά τις παρτίδες, φυλάσσεται

τουλάχιστον επί πέντε έτη µετά την ολοκλήρωση ή την

επίσηµη διακοπή της τελευταίας κλινικής δοκιµής, στην

οποία

περίπτωση  πρόκειται  διαφορετικά πρόσωπα,

κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας, είναι υπεύθυνος για να

διασφαλίζει ότι τα µητρώα τηρούνται, όπως απαιτείται για

την έκδοση άδειας κυκλοφορίας, σύµφωνα µε τους περί
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Επίσηµη

Εφηµερίδα της

∆ηµοκρατίας,

Παράρτηµα

Τρίτο (Ι):

2004.

Περιεχόµενο Αίτησης Έκδοσης Άδειας Κυκλοφορίας)

Κανονισµούς του 2004, αν αυτό απαιτείται για

µεταγενέστερη άδεια κυκλοφορίας.

Παρασκευή.

(4) Στην περίπτωση που, αντί γραπτής τεκµηρίωσης,

χρησιµοποιούνται ηλεκτρονικά, φωτογραφικά ή άλλα

συστήµατα επεξεργασίας δεδοµένων, ο παρασκευαστής

πρέπει πρώτα να επικυρώνει τα εν λόγω συστήµατα,

αποδεικνύοντας ότι τα δεδοµένα  είναι αποθηκευµένα µε

τον κατάλληλο τρόπο, κατά την προβλεπόµενη περίοδο

φύλαξης. Τα δεδοµένα, που φυλάσσονται µε τα συστήµατα

αυτά, πρέπει να είναι αµέσως διαθέσιµα, σε ευανάγνωστη

µορφή και να παρέχονται στο Συµβούλιο Φαρµάκων, όταν

αυτό τα ζητήσει. Τα ηλεκτρονικώς αποθηκευµένα δεδοµένα

πρέπει να προστατεύονται κατά απώλειας ή βλάβης, µε

µεθόδους, όπως µέσω αντιγραφής ή δηµιουργίας εφεδρικού

αντιγράφου και µεταφοράς σε άλλο σύστηµα αποθήκευσης,

ενώ πρέπει να τηρείται ηµερολόγιο ελέγχου (audit trail).

11./(1) Οι διάφορες εργασίες παρασκευής εκτελούνται,

σύµφωνα µε προκαθορισµένες οδηγίες και διαδικασίες και

σύµφωνα µε την ορθή παρασκευαστική πρακτική. Πρέπει

να διατίθενται κατάλληλα και επαρκή µέσα, ώστε να

διεξάγονται έλεγχοι κατά τη διαδικασία παρασκευής. Όλες οι

αποκλίσεις από τη διαδικασία παρασκευής και όλα τα

εξετάζονται από κάθε

(2) Πρέπει να λαµβάνονται κατάλληλα τεχνικά ή

οργανωτικά µέτρα, ώστε να αποφεύγεται η διασταυρούµενη

επιµόλυνση  η  ανάµιξη. Στην περίπτωση
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των δοκιµαζόµενων φαρµακευτικών προϊόντων, πρέπει να

δίδεται ιδιαίτερη προσοχή στο χειρισµό των δοκιµαζόµενων

φαρµακευτικών προϊόντων, κατά τη διάρκεια και µετά την

ολοκλήρωση κάθε ενέργειας απόκρυψης ταυτότητας.

(3) Κάθε νέα διαδικασία παρασκευής ή κάθε σηµαντική

τροποποίηση µιας διαδικασίας παρασκευής, που αφορά

φαρµακευτικά προϊόντα, επικυρώνεται. Οι κρίσιµες φάσεις

των διαδικασιών παρασκευής επανεπικυρώνονται, σε τακτά

χρονικά διαστήµατα.

(4) Για τα δοκιµαζόµενα φαρµακευτικά προϊόντα, η

διαδικασία παρασκευής επικυρώνεται εξ ολοκλήρου, στο

βαθµό που αυτό ενδείκνυται, λαµβανοµένου υπόψη του

σταδίου ανάπτυξης του δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού

προϊόντος. Τουλάχιστον τα κρίσιµα στάδια κάθε διαδικασίας,

όπως η αποστείρωση, πρέπει να επικυρώνονται. Όλα τα

στάδια σχεδιασµού και ανάπτυξης της διαδικασίας

παρασκευής τεκµηριώνονται πλήρως.

Έλεγχος 12. (1) Κάθε παρασκευαστής δηµιουργεί και διατηρεί ένα

ποιότητας. σύστηµα ελέγχου ποιότητας, το οποίο τίθεται υπό την

αρµοδιότητα προσώπου, που έχει τα απαιτούµενα

προσόντα και το οποίο είναι ανεξάρτητο από τη παρασκευή.

(2)  πρόσωπο, που αναφέρεται στην παράγραφο (1),

πρέπει να έχει στη  του ή να έχει πρόσβαση σε ένα ή

περισσότερα εργαστήρια ελέγχου ποιότητας, µε κατάλληλο

εξετάσεις  για  τα υλικά

συσκευασίας  τα ενδιάµεσα και τελικά προϊόντα.
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(3) Για τα  προϊόντα, περιλαµβανοµένων και

των φαρµακευτικών προϊόντων που  από τρίτες

χώρες, µπορεί να επιτραπεί η χρησιµοποίηση εργαστηρίων

επί συµβάσει, σύµφωνα µε τις διατάξεις του Κανονισµού

και του εδαφίου  του άρθρου 40 του Νόµου.

(4) Για τα δοκιµαζόµενα φαρµακευτικά προϊόντα, ο

ανάδοχος µεριµνά ώστε, το επί συµβάσει εργαστήριο να

συµµορφώνεται µε το περιεχόµενο της αίτησης έγκρισης,

που αναφέρεται στην παράγραφο (1) του Κανονισµού

των περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Ορθή Κλινική

Πρακτική) Κανονισµών του 2004, όπως έγινε δεκτή από το

Συµβούλιο Φαρµάκων. Σε περίπτωση εισαγωγής

δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού προϊόντος από τρίτη χώρα,

δεν είναι υποχρεωτικός ο αναλυτικός έλεγχος.

(5) Κατά τον τελικό έλεγχο των τελικών φαρµακευτικών

προϊόντων ή των τελικών δοκιµαζόµενων φαρµακευτικών

προϊόντων, πριν από την  τους για πώληση ή

διανοµή ή για χρήση σε κλινικές δοκιµές, το σύστηµα

ελέγχου ποιότητας πρέπει να λαµβάνει υπόψη, εκτός από τα

αποτελέσµατα των αναλύσεων, ουσιαστικά στοιχεία, όπως

τις συνθήκες παρασκευής, τα αποτελέσµατα των ελέγχων,

που διεξάγονται κατά τη διαδικασία παρασκευής, την

εξέταση των εγγράφων παρασκευής και τη συµµόρφωση

των εν λόγω τελικών φαρµακευτικών προϊόντων  τελικών

δοκιµαζόµενων φαρµακευτικών προϊόντων µε τις σχετικές

προδιαγραφές, περιλαµβανοµένης και της τελικής

(6) ∆είγµατα από κάθε παρτίδα τελικών φαρµακευτικών

προϊόντων, πρέπει να φυλάσσονται τουλάχιστον για 1 έτος

µετά από την ηµεροµηνία λήξης.
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(7)  τα δοκιµαζόµενα φαρµακευτικά προϊόντα, πρέπει

να φυλάσσονται επαρκή δείγµατα για κάθε παρτίδα χύµα

δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού προϊόντος, καθώς και για τα

βασικά στοιχεία συσκευασίας, που χρησιµοποιήθηκαν για

κάθε παρτίδα τελικού δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού

προϊόντος, τουλάχιστον επί δύο έτη µετά την ολοκλήρωση ή

την επίσηµη διακοπή της τελευταίας κλινικής δοκιµής, στην

οποία χρησιµοποιήθηκε η παρτίδα, όποια από τις περιόδους

είναι µεγαλύτερη.

(8) Τα δείγµατα πρώτων υλών, εκτός από τους διαλύτες,

τα αέρια και το νερό, που χρησιµοποιούνται στη διαδικασία

παρασκευής, φυλάσσονται για τουλάχιστον 2 έτη µετά από

την αποδέσµευση του φαρµακευτικού προϊόντος ή του

δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού προϊόντος, εκτός αν ο χρόνος

ζωής των πρώτων υλών, όπως αναφέρεται στη σχετική

προδιαγραφή, είναι βραχύτερος.

(9) Τα δείγµατα, που αναφέρονται στις παραγράφους (6),

(7) και (8) πρέπει  τίθενται στη διάθεση του Συµβουλίου

Φαρµάκων.

 τις πρώτες ύλες και  ορισµένα φαρµακευτικά

προϊόντα, τα οποία παρασκευάζονται µεµονωµένα ή σε

µικρές ποσότητες ή στην περίπτωση που η

τους ενδέχεται να δηµιουργήσει ειδικά προβλήµατα, είναι

δυνατόν να καθοριστούν άλλες συνθήκες δειγµατοληψίας και

διατήρησης των δειγµάτων, µε τη σύµφωνη γνώµη του

Σύµβαση

εξωτερικής

 έργου.

13. (1) Για κάθε παρασκευαστική εργασία ή εργασία

σχετιζόµενη µε την παρασκευή, η οποία εκτελείται βάσει

σύµβασης, πρέπει να συνάπτεται γραπτή σύµβαση.
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(2) Η σύµβαση, που αναφέρεται στην παράγραφο (1),

πρέπει να καθορίζει σαφώς τις υποχρεώσεις των

συµβαλλοµένων µερών και, ειδικότερα, την υποχρέωση

τήρησης της ορθής παρασκευστικής πρακτικής από το

συµβαλλόµενο µέρος, προς το οποίο γίνεται η ανάθεση, και

τον τρόπο, µε τον οποίο το ειδικευµένο πρόσωπο, το οποίο

είναι υπεύθυνο για την πιστοποίηση κάθε παρτίδας, πρέπει

να ασκεί τα  του.

(3)  συµβαλλόµενο µέρος, προς το οποίο γίνεται η

ανάθεση, δεν δύναται να αναθέτει, χωρίς γραπτή έγκριση

του αναθέτοντος, σε τρίτους (υπεργολάβους) εργασίες, τις

οποίες έχει αναλάβει βάσει της σύµβασης.

(4)  συµβαλλόµενο µέρος, προς το οποίο γίνεται η

ανάθεση, έχει υποχρέωση να τηρεί τις διατάξεις των

παρόντων Κανονισµών και τις αρχές και τις κατευθυντήριες

γραµµές σχετικά µε την ορθή παρασκευαστική πρακτική και

υποβάλλεται στους ελέγχους, που αναφέρονται στα άρθρα

 49, 96 και 96Α του Νόµου.

Καταγγελίες, 14. (1) Αναφορικά µε τα φαρµακευτικά προϊόντα, ο

απόσυρση παρασκευαστής πρέπει να εφαρµόζει σύστηµα καταγραφής

φαρµακευτικών και εξέτασης των καταγγελιών και παραπόνων, καθώς και

προϊόντων και ένα αποτελεσµατικό σύστηµα για την άµεση και την ανά

επείγουσα πάσα στιγµή απόσυρση φαρµακευτικών προϊόντων από το

αποκάλυψη δίκτυο διανοµής. Ο παρασκευαστής καταγράφει και

ταυτότητας. διερευνά κάθε καταγγελία ή παράπονο, που αφορά

ελάττωµα και ενηµερώνει το Συµβούλιο Φαρµάκων για κάθε

ελάττωµα, το οποίο  ήταν δυνατόν  οδηγήσει στην

απόσυρση φαρµακευτικών προϊόντων ή στον αφύσικο

περιορισµό της προσφοράς και, στο µέτρο του δυνατού,

αναφέρει τις χώρες προορισµού.
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(2) Κάθε απόσυρση γίνεται σύµφωνα µε τις διατάξεις της

παραγράφου (β) του άρθρου 14  των παραγράφων

και  του άρθρου 7 του Νόµου.

(3) Για τα δοκιµαζόµενα φαρµακευτικά προϊόντα, ο

παρασκευαστής, σε συνεργασία µε τον ανάδοχο, εφαρµόζει

σύστηµα καταγραφής και εξέτασης των καταγγελιών και

παραπόνων καθώς και ένα αποτελεσµατικό σύστηµα για την

άµεση και  πάσα στιγµή απόσυρση δοκιµαζόµενων

φαρµακευτικών προϊόντων, που έχουν ήδη εισέλθει στο

δίκτυο διανοµής. Ο παρασκευαστής καταγράφει και

διερευνά κάθε καταγγελία ή παράπονο, που αφορά

ελάττωµα και ενηµερώνει το Συµβούλιο Φαρµάκων για κάθε

ελάττωµα, το οποίο  ήταν δυνατόν να οδηγήσει στην

απόσυρση δοκιµαζόµενων φαρµακευτικών προϊόντων ή

στον αφύσικο περιορισµό της προσφοράς.

(4)  τα δοκιµαζόµενα φαρµακευτικά προϊόντα,

προσδιορίζονται όλοι οι χώροι κλινικών δοκιµών και, στο

µέτρο του δυνατού, αναφέρονται  χώρες προορισµού.

(5) Στην περίπτωση δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού

προϊόντος, για το οποίο έχει εκδοθεί άδεια κυκλοφορίας, ο

παρασκευαστής του δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού

προϊόντος, σε συνεργασία µε τον ανάδοχο, ενηµερώνει τον

κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας για κάθε ελάττωµα, που

µπορούσε να συνδέεται µε το φαρµακευτικό προϊόν, για το

οποίο έχει εκδοθεί άδεια κυκλοφορίας.

(6) Στην περίπτωση δοκιµαζόµενων

προϊόντων, ο ανάδοχος εφαρµόζει µια διαδικασία για την

ταχεία αποκάλυψη ταυτότητας δοκιµαζόµενων

φαρµακευτικών προϊόντων, των οποίων η ταυτότητα έχει

 είναι απαραίτητο για



3897

απόσυρση, που αναφέρεται στις παραγράφους (1) και (2). Ο

ανάδοχος διασφαλίζει ότι η διαδικασία αποκαλύπτει την

αποκρυβείσα ταυτότητα δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού

προϊόντος, µόνο στο βαθµό που αυτό είναι αναγκαίο.

15. Ο παρασκευαστής διεξάγει επαναλαµβανόµενες

 στο πλαίσιο του συστήµατος

διασφάλισης ποιότητας φαρµακευτικών προϊόντων, ώστε να

παρακολουθεί την εφαρµογή και την τήρηση της ορθής

παρασκευαστικής πρακτικής και να προτείνει τα αναγκαία

διορθωτικά µέτρα. Οι εκθέσεις, που συντάσσονται  τις εν

λόγω αυτοεπιθεωρήσεις και για τις εν συνεχεία

πραγµατοποιούµενες διορθωτικές ενέργειες, φυλάσσονται.

16. Στην περίπτωση δοκιµαζόµενων φαρµακευτικών

προϊόντων, η επισήµανση πρέπει να είναι τέτοια, ώστε #

(α) Να διασφαλίζει την προστασία του συµµετέχοντος

στην κλινική δοκιµή  την

(β) να καθιστά δυνατή την αναγνώριση του

δοκιµαζόµενου φαρµακευτικού προϊόντος και της

κλινική  και

(γ) να διευκολύνει τη σωστή χρήση του δοκιµαζόµενου

φαρµακευτικού προϊόντος.

Συµπληρωµατικές

διατάξεις.

Κατάργηση.

Επίσηµη

Εφηµερίδα της

∆ηµοκρατίας,

Παράρτηµα

Τρίτο (!):

17. Οι παρόντες Κανονισµοί ερµηνεύονται και εφαρµόζονται

υπό το φως των αρχών και κατευθυντήριων γραµµών,

αναφορικά µε την ορθή παρασκευαστική πρακτική, που

εκδίδονται από το  Φαρµάκων, δυνάµει του

άρθρου  του Νόµου.

18. Με την έναρξη ισχύος των παρόντων Κανονισµών, οι

περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Κανόνες Καλής

Παρασκευής) Κανονισµοί του 2004 καταργούνται.

Επισήµανση

δοκιµαζόµενων

φαρµακευτικών

προϊόντων.


