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Αξηζκόο 161 

Οη πεξί Πξνδηαγξαθώλ, Ιδξύζεωο θαη Λεηηνπξγίαο Φαξκαθείωλ (Τξνπνπνηεηηθνί) Καλνληζκνί ηνπ 2019, νη 
νπνίνη εθδόζεθαλ από ην Υπνπξγηθό Σπκβνύιην δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 42(1)(δ) θαη (ηβ) ηνπ πεξί Φαξκαθεπηηθήο 
θαη Γειεηεξίωλ Νόκνπ, αθνύ θαηαηέζεθαλ ζηε Βνπιή ηωλ Αληηπξνζώπωλ θαη εγθξίζεθαλ από απηή, 
δεκνζηεύνληαη ζηελ Δπίζεκε Δθεκεξίδα ηεο Γεκνθξαηίαο ζύκθωλα κε ην εδάθην (3) ηνπ άξζξνπ 3 ηνπ πεξί ηεο 
Καηαζέζεωο ζηε Βνπιή ηωλ Αληηπξνζώπωλ ηωλ Καλνληζκώλ πνπ Δθδίδνληαη  κε Δμνπζηνδόηεζε Νόκνπ, 
Νόκνπ (Ν. 99 ηνπ 1989 όπωο ηξνπνπνηήζεθε κε ηνπο Νόκνπο 227 ηνπ 1990 κέρξη 3(Ι) ηνπ 2010). 

 
Ο ΠΔΡΗ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΖ ΚΑΗ ΓΖΛΖΣΖΡΗΧΝ ΝΟΜΟ 

__________________ 

Καλνληζκνέ δπλΪκεη ηνπ Ϊξζξνπ 42(1)(δ) θαη (ηβ) 
 
      
Κεθ. 254. 

59 ηνπ1962 
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 
128(Η) ηνπ 2014 

83(Η) ηνπ 2015 
179(Η) ηνπ 2015 

     44(Η) ηνπ 2017 
67(Η) ηνπ 2019. 

Σν Τπνπξγηθφ πκβνχιην, αζθψληαο ηηο εμνπζέεο πνπ ρνξεγνχληαη ζε απηφ κε βΪζε ην Ϊξζξν 
42(1)(δ) θαη (ηβ) ηνπ πεξέ Φαξκαθεπηηθάο θαη Γειεηεξέσλ Νφκνπ, εθδέδεη ηνπο αθφινπζνπο 
Καλνληζκνχο: 
 

πλνπηηθφο  
ηέηινο. 
 
Δπέζεκε 
Δθεκεξέδα, 
ΠαξΪξηεκα  
Σξέην (Η): 
3.11.2000. 

1. Οη παξφληεο Καλνληζκνέ ζα αλαθΫξνληαη σο νη πεξέ Πξνδηαγξαθψλ, Ηδξχζεσο θαη Λεηηνπξγέαο 
Φαξκαθεέσλ (Σξνπνπνηεηηθνέ) Καλνληζκνέ ηνπ 2019 θαη ζα δηαβΪδνληαη καδέ κε ηνπο πεξέ 
Πξνδηαγξαθψλ, Ηδξχζεσο θαη Λεηηνπξγέαο Φαξκαθεέσλ Καλνληζκνχο ηνπ 2000 (πνπ ζην εμάο ζα 
αλαθΫξνληαη σο «νη βαζηθνέ θαλνληζκνέ») θαη νη βαζηθνέ θαλνληζκνέ θαη νη παξφληεο Καλνληζκνέ ζα 
αλαθΫξνληαη καδέ σο νη πεξέ Πξνδηαγξαθψλ, Ηδξχζεσο θαη Λεηηνπξγέαο Φαξκαθεέσλ Αλνηθηψλ ζην 
Κνηλφ Καλνληζκνέ ηνπ 2000 θαη 2019. 

  
Σξνπνπνέεζε ηνπ 
Καλνληζκνχ 1  
ησλ βαζηθψλ 
θαλνληζκψλ. 

2. Ο Καλνληζκφο 1 ησλ βαζηθψλ θαλνληζκψλ ηξνπνπνηεέηαη κε ηελ πξνζζάθε, ακΫζσο κεηΪ ηε 
ιΫμε «Φαξκαθεέσλ» (δεχηεξε γξακκά), ησλ ιΫμεσλ «Αλνηθηψλ ζην Κνηλφ». 

  
ΑληηθαηΪζηαζε  
φξνπ ζηνπο 
βαζηθνχο 
θαλνληζκνχο. 

3.  Οη βαζηθνέ θαλνληζκνέ ηξνπνπνηνχληαη κε ηελ αληηθαηΪζηαζε ηνπ φξνπ «θΪξκαθν» 
νπνπδάπνηε θαη ζε νπνηνδάπνηε γξακκαηηθφ ηχπν απηφο απαληΪ κε ηνλ φξν «θαξκαθεπηηθφ 
πξντφλ» ζηνλ αληέζηνηρν γξακκαηηθφ ηχπν. 

  
Σξνπνπνέεζε ηνπ 
Καλνληζκνχ 5  
ησλ βαζηθψλ 
θαλνληζκψλ. 

4.  Ο Καλνληζκφο 5 ησλ βαζηθψλ θαλνληζκψλ ηξνπνπνηεέηαη κε ηελ πξνζζάθε, ακΫζσο κεηΪ ηελ 
παξΪγξαθν (3) απηνχ, ηεο αθφινπζεο λΫαο παξαγξΪθνπ: 

 «(3Α)  ΣεξνπκΫλσλ ησλ δηαηΪμεσλ ηνπ πεξέ Ρπζκέζεσο Οδψλ θαη Οηθνδνκψλ Νφκνπ θαη 
νπνησλδάπνηε Καλνληζκψλ εθδέδνληαη δπλΪκεη απηνχ, ην θαξκαθεέν δηαζΫηεη ηηο 
απαξαέηεηεο δηεπθνιχλζεηο θαη ξπζκέζεηο γηα ηελ εχινγε πξνζβαζηκφηεηα ζε απηφ, 
αηφκσλ κε αλαπεξέεο.». 

Σξνπνπνέεζε ηνπ 
Καλνληζκνχ 7  
ησλ βαζηθψλ 
θαλνληζκψλ. 

5. Ζ παξΪγξαθνο (2) ηνπ Καλνληζκνχ 7 ησλ βαζηθψλ θαλνληζκψλ ηξνπνπνηεέηαη σο αθνινχζσο: 
 

  (α)  Με ηελ αληηθαηΪζηαζε ζηελ ππνπαξΪγξαθν (ε) απηάο ηεο ιΫμεο «εκπνξέαο» (ηξέηε 
γξακκά) κε ηε ιΫμε «θπθινθνξέαο»∙ 
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  (β)  κε ηελ αληηθαηΪζηαζε ηεο ππνπαξαγξΪθνπ (ηζη) απηάο κε ηελ αθφινπζε λΫα 
ππνπαξΪγξαθν: 

   
    

 
 

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

116(Η) ηνπ 2010 
92(Η) ηνπ 2011 
63(Η) ηνπ 2012 

     209(Η) ηνπ 2012 
121(Η) ηνπ 2013 
146(Η) ηνπ 2013 
114(Η) ηνπ 2014 
142(Η) ηνπ 2017 

54(Η) ηνπ 2018 
2(Η) ηνπ 2019 

        3(Η) ηνπ 2019. 
29 ηνπ 1977 
67 ηνπ 1983 

20(Η)ηνπ 1992 
5(Η) ηνπ 2000 

41(Η) ηνπ 2001 
91(Η) ηνπ 2003 

146(Η) ηνπ 2005 
24(Η) ηνπ 2010 
99(Η) ηνπ 2010 
57(Η) ηνπ 2016 

   10(Η) ηνπ 2019. 

«(ηζη) αξρεέα ζπληαγψλ, ηηκνινγέσλ θαη ηπρφλ Ϊιισλ 
παξαζηαηηθψλ πξνκάζεηαο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ 
ζχκθσλα κε ηηο δηαηΪμεηο ηνπ Ϊξζξνπ 39 ηνπ Νφκνπ, ηνπ 
πεξέ ΦαξκΪθσλ Αλζξψπηλεο Υξάζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, 
Πξνκάζεηαο θαη Σηκψλ) Νφκνπ, ηνπ πεξέ Ναξθσηηθψλ 
ΦαξκΪθσλ θαη Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ Νφκνπ θαη ησλ δπλΪκεη 
απηνχ εθδνζΫλησλ Καλνληζκψλ θαη/ά ΓηαηαγκΪησλ

·
»

.
 

    
  (γ)  κε ηελ αληηθαηΪζηαζε ηεο ππνπαξαγξΪθνπ (ηε) απηάο κε ηελ αθφινπζε λΫα 

ππνπαξΪγξαθν: 
     
            

 
 

39 ηνπ 1972 
66 ηνπ 1981 
61 ηνπ 1988 

67(Η) ηνπ 2011 
          167(Η) ηνπ 2014. 

 «(ηε) αληέγξαθα ηνπ Νφκνπ, ηνπ πεξέ ΦαξκΪθσλ Αλζξψπηλεο 
Υξάζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκάζεηαο θαη Σηκψλ) Νφκνπ, 
ηνπ πεξέ Ναξθσηηθψλ ΦαξκΪθσλ θαη Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ 
Νφκνπ θαη ηνπ πεξέ Φαξκαθνπνηψλ (χιινγνη, Πεηζαξρέα θαη 
Σακεέν πληΪμεσλ) Νφκνπ, θαη ηεο δπλΪκεη απηψλ 
εθδνζεέζαο δεπηεξνγελνχο λνκνζεζέαο: 

     
      Ννεέηαη φηη, νη πην πΪλσ λνκνζεζέεο δελ εέλαη 

απαξαέηεην λα ηεξνχληαη ζε Ϋληππε κνξθά εθφζνλ εέλαη 
δπλαηά ε πξφζβαζε ζε απηΫο ζε ειεθηξνληθά κνξθά κΫζσ 
απνζάθεπζεο ζηνλ ειεθηξνληθφ ππνινγηζηά ηνπ θαξκαθεένπ 
ά/θαη κΫζσ πξφζβαζεο ζηηο θαηΪιιειεο ηζηνζειέδεο κΫζσ 
πξφζβαζεο ζην δηαδέθηπν, λννπκΫλνπ φηη πεξηιακβΪλνπλ 
φιεο ηηο ηπρφλ ζρεηηθΫο ηξνπνπνηάζεηο θαη 
αληηθαηαζηΪζεηο·»∙ θαη 

  (δ)  κε ηελ πξνζζάθε, ακΫζσο κεηΪ ηελ ππνπαξΪγξαθν (ηζ) απηάο, ησλ αθφινπζσλ λΫσλ 
ππνπαξαγξΪθσλ θαη κε ηελ αλαξέζκεζε ηεο πθηζηΪκελεο ππνπαξαγξΪθνπ (θ) ζε 
παξΪγξαθν (θε): 
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  «(θ)  ελζχξκαηεο θαη αζχξκαηεο ηειεθσληθΫο γξακκΫο
. 
 

   
  (θα)  επξπδσληθά ζχλδεζε κε ην δηαδέθηπν, θαζψο θαη ινγαξηαζκφ ειεθηξνληθνχ 

ηαρπδξνκεένπ
. 

   
  (θβ)  ειεθηξνληθφ ππνινγηζηά κε ηα απαξαέηεηα ιεηηνπξγηθΪ ζπζηάκαηα, ινγηζκηθΪ 

πξνγξΪκκαηα θαη ζπλαθά εμνπιηζκφ γηα ηελ εθηΫιεζε ειεθηξνληθψλ 
ζπληαγψλ, θαζψο θαη ηελ ειεθηξνληθά δηεθπεξαέσζε ησλ εξγαζηψλ ηνπ 
θαξκαθεένπ

. 

   
  (θγ)  ζπζθεπΫο ηειεθψλνπ, ηειενκνηφηππνπ, εθηχπσζεο, δεκηνπξγέαο 

θσηναληηγξΪθσλ θαη ζΪξσζεο θεηκΫλνπ
.
 

   
  (θδ)  ηνλ απαξαέηεην εμνπιηζκφ γηα ηελ εθαξκνγά ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΚ) 

2016/161·». 
   
Σξνπνπνέεζε ηνπ 
Καλνληζκνχ 8  
ησλ βαζηθψλ 
θαλνληζκψλ. 

6. Ο Καλνληζκφο 8 ησλ βαζηθψλ θαλνληζκψλ ηξνπνπνηεέηαη κε ηελ θαηΪξγεζε ηεο 
ππνπαξαγξΪθνπ (β) απηνχ θαη ηεο αξέζκεζεο (α). 

  
Έλαξμε ηεο ηζρχνο 
ησλ παξφλησλ 
Καλνληζκψλ. 

7.  Οη παξφληεο Καλνληζκνέ ηέζεληαη ζε ηζρχ ζε εκεξνκελέα πνπ θαζνξέδεη ην Τπνπξγηθφ 
πκβνχιην κε γλσζηνπνέεζά ηνπ πνπ δεκνζηεχεηαη ζηελ Δπέζεκε Δθεκεξέδα ηεο Γεκνθξαηέαο, ε 
νπνέα δπλαηφ λα θαζνξέδεη δηαθνξεηηθΫο εκεξνκελέεο Ϋλαξμεο ηζρχνο γηα δηαθνξεηηθΫο πξφλνηεο 
ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 
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