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Αριθμός 75 

ΟΙ ΠΔΡΙ ΓΔΝΙΚΟΤ ΤΣΗΜΑΣΟ ΤΓΔΙΑ ΝΟΜΟΙ 2001 ΔΩ 2017  
____________________ 

Δζσηεξηθνί Καλνληζκνί δπλάκεη ηνπ άξζξνπ  34(3) θαη (7) θαη 35(Α)(5) 

 

89(Ι) ηνπ 2001 
134(Ι) ηνπ 2002 
101(Ι) ηνπ 2004 

62(Ι) ηνπ 2005 
74(Ι) ηνπ 2017. 

Ο Οξγαληζκφο Αζθάιηζεο Τγείαο αζθψληαο ηηο εμνπζίεο πνπ ηνπ παξέρνληαη δπλάκεη ησλ άξζξσλ 
34(3) θαη (7) θαη 35 Α (5) ηνπ πεξί Γεληθνχ πζηήκαηνο Τγείαο Νφκνπ ηνπ 2001 έσο 2017, εθδίδεη κε 
ηελ έγθξηζε ηνπ Τπνπξγνχ Τγείαο ηνπο αθφινπζνπο εζσηεξηθνχο θαλνληζκνχο - 

ΜΔΡΟ Ι 

ΔΙΑΓΩΓΙΚΔ ΓΙΑΣΑΞΔΙ 

πλνπηηθφο 
ηίηινο. 

1. Οη παξφληεο εζσηεξηθνί θαλνληζκνί ζα αλαθέξνληαη σο νη πεξί Γεληθνχ πζηήκαηνο Τγείαο 
(πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ, Τπνεπηηξνπέο, Καηαξηηζκφο Καηαιφγνπ Φαξκαθεπηηθψλ 
Πξντφλησλ θαη Καηαιφγνπ Ιαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ θαη Τγεηνλνκηθψλ Δηδψλ) Δζσηεξηθνί 
Καλνληζκνί ηνπ 2019. 

Δξκελεία. 2. (1) «αληαιιάμηκα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα θαη πγεηνλνκηθά είδε» ζεκαίλεη ηαηξνηερλνινγηθά 
πξντφληα θαη πγεηνλνκηθά πξντφληα ηα νπνία πεξηιακβάλνληαη ζηνλ θαηάινγν 
ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη πγεηνλνκηθψλ εηδψλ, ν νπνίνο θαηαξηίδεηαη δπλάκεη ησλ 
δηαηάμεσλ ηνπ εδαθίνπ (5) ηνπ άξζξνπ 35Α ηνπ Νφκνπ, θαη έρνπλ θαζνξηζηεί ζηνλ θαηάινγν 
ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη πγεηνλνκηθψλ εηδψλ σο αληαιιάμηκα κεηαμχ ηνπο∙  

«αληαιιάμηκα θαξκαθεπηηθά πξντφληα»  ζεκαίλεη θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηα νπνία 
πεξηιακβάλνληαη ζηνλ θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, ν νπνίνο θαηαξηίδεηαη δπλάκεη ησλ 
δηαηάμεσλ ηνπ εδαθίνπ (7) ηνπ άξζξνπ 34 ηνπ Νφκνπ, θαη ηα νπνία έρνπλ θαζνξηζηεί ζηνλ 
θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ σο αληαιιάμηκα κεηαμχ ηνπο∙  

«δεκφζηνο ηνκέαο» ζεκαίλεη ηε δεκφζηα ππεξεζία, ηε δηθαζηηθή ππεξεζία, θάζε αλεμάξηεηε 
ππεξεζία θαη αξρή γηα ηελ νπνία γίλεηαη πξφλνηα ζηνλ εηήζην θξαηηθφ πξνυπνινγηζκφ θαη 
πεξηιακβάλεη ηελ αζηπλνκία, ηελ ππξνζβεζηηθή ππεξεζία, ηε δεκφζηα εθπαηδεπηηθή ππεξεζία 
θαη ηνλ θππξηαθφ ζηξαηφ: 

Ννείηαη φηη, απφ ηνλ νξηζκφ ηνπ φξνπ «δεκφζηνο ηνκέαο» εμαηξείηαη θάζε πξνλννχκελε ζην 
χληαγκα ηεο Κππξηαθήο Γεκνθξαηίαο ζέζε ή νπνηαδήπνηε άιιε ζέζε πξνλννχκελε απφ 
εηδηθφ λφκν, ε πιήξσζε ηεο νπνίαο εκπίπηεη ζηελ αξκνδηφηεηα ηνπ Πξνέδξνπ ηεο 
Γεκνθξαηίαο ή ηνπ Τπνπξγηθνχ πκβνπιίνπ·  

«επξχηεξνο δεκφζηνο ηνκέαο» ζεκαίλεη θάζε λνκηθφ πξφζσπν δεκνζίνπ δηθαίνπ ή νξγαληζκφο 
δεκνζίνπ δηθαίνπ, πεξηιακβαλνκέλσλ ησλ αξρψλ ηνπηθήο απηνδηνίθεζεο ή νπνηνδήπνηε άιιν 
νξγαληζκφ δεκνζίνπ δηθαίνπ ρσξίο λνκηθή πξνζσπηθφηεηα πνπ ζεζκνζεηείηαη κε λφκν πξνο ην 
δεκφζην ζπκθέξνλ θαη ηα θεθάιαηα ηνπ νπνίνπ είηε παξέρνληαη είηε είλαη εγγπεκέλα απφ ηε 
Γεκνθξαηία· 

«Νφκνο» ζεκαίλεη ηνλ πεξί Γεληθνχ πζηήκαηνο Τγείαο Νφκν∙ 

«πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ» ζεκαίλεη ηελ επηηξνπή πνπ δηνξίδεηαη δπλάκεη ηνπ 
άξζξνπ 34(3) ηνπ Νφκνπ. 

(2) Οη φξνη πνπ  ρξεζηκνπνηνχληαη ζηνπο παξφληεο εζσηεξηθνχο θαλνληζκνχο  θαη δελ 
εξκελεχνληαη δηαθνξεηηθά, έρνπλ ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη ζε απηνχο απφ ην Νφκν. 

θνπφο. 3. θνπφο ησλ παξφλησλ εζσηεξηθψλ θαλνληζκψλ είλαη ν θαζνξηζκφο ηεο ζχλζεζεο, ηνπ ηξφπνπ 
ιεηηνπξγίαο θαη ησλ δηαδηθαζηψλ ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ θαζψο θαη ηνπ 
ηξφπνπ θαη ησλ δηαδηθαζηψλ θαηαξηηζκνχ ηνπ θαηαιφγνπ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ θαη ηνπ 
θαηαιφγνπ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη πγεηνλνκηθψλ εηδψλ.  

ΜΔΡΟ ΙI 

ΤΝΘΔΗ ΚΑΙ ΛΔΙΣΟΤΡΓΙΑ ΤΜΒΟΤΛΔΤΣΙΚΗ ΔΠΙΣΡΟΠΗ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

χλζεζε. 4. (1) Η πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ απαξηίδεηαη απφ-  

 (α) ηνλ πξφεδξν κε πείξα ζπλαθή κε ηηο αξκνδηφηεηεο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο 
Φαξκάθσλ,  ν νπνίνο είλαη παξνρέαο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο ή παξέρεη ππεξεζίεο 
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θξνληίδαο πγείαο εθ κέξνπο παξνρέα ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο  ή/θαη αθαδεκατθφο πνπ 
θαηέρεη πξνζφληα ζηα νηθνλνκηθά ηεο πγείαο ή/ θαη ζηηο πνιηηηθέο πγείαο, ηνλ νπνίν εηζεγείηαη ν 
Τπνπξγφο ζην Τπνπξγηθφ πκβνχιην. 

 (β) ην γξακκαηέα, ν νπνίνο είλαη θαξκαθνπνηφο κε πείξα ζπλαθή κε ηηο αξκνδηφηεηεο ηεο 
πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ ηνλ νπνίν εηζεγείηαη ην πκβνχιην γηα ζχζηαζε απφ ηνλ 
Τπνπξγφ. 

(γ) πέληε (5) ηαηξνχο νη νπνίνη είλαη παξνρείο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο ή παξέρνπλ 
ππεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο εθ κέξνπο παξνρέα ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο  ή/θαη 
αθαδεκατθνχο ή/θαη ηαηξνχο πνπ ππεξεηνχλ ζην δεκφζην ή επξχηεξν δεκφζην ηνκέα, σο 
αθνινχζσο -   

(i) έλα (1) ηαηξφ κε εηδηθφηεηα ζηελ νγθνινγία ηνλ νπνίν εηζεγείηαη ν Τπνπξγφο ζην Τπνπξγηθφ 
πκβνχιην∙  

(ii) έλα (1) ηαηξφ κε εηδηθφηεηα ζηελ ξεπκαηνινγία ηνλ νπνίν εηζεγείηαη ν Τπνπξγφο ζην 
Τπνπξγηθφ πκβνχιην ∙ 

(iii) έλα (1) ηαηξφ κε εηδηθφηεηα ζηελ λεπξνινγία ηνλ νπνίν εηζεγείηαη ν Τπνπξγφο ζην 
Τπνπξγηθφ πκβνχιην ∙ 

(iv) έλα (1) εηδηθφ ηαηξφ, ηνλ νπνίν εηζεγείηαη ν Παγθχπξηνο Ιαηξηθφο χιινγν γηα ζχζηαζε απφ 
ηνλ Τπνπξγφ, θαη 

(v) έλα (1) Πξνζσπηθφ Ιαηξφ γηα ελήιηθεο ηνλ νπνίν εηζεγείηαη ν Παγθχπξηνο Ιαηξηθφο χιινγνο 
γηα ζχζηαζε απφ ηνλ Τπνπξγφ, θαη 

(δ) ηξεηο (3) θαξκαθνπνηνχο νη νπνίνη είλαη παξνρείο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο ή παξέρνπλ 
ππεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο εθ κέξνπο παξνρέα ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο ή/θαη 
αθαδεκατθνχο ή/θαη θαξκαθνπνηνχο πνπ ππεξεηνχλ ζην δεκφζην ή επξχηεξν δεκφζην ηνκέα, 
πνπ θαηέρνπλ, παλεπηζηεκηαθφ δίπισκα ή/θαη κεηαπηπρηαθφ ηίηιν ή/θαη άιιν ηζφηηκν πξνζφλ 
ζηα νηθνλνκηθά ηεο πγείαο ή/θαη ζηηο πνιηηηθέο πγείαο ή/θαη ζηελ θιηληθή θαξκαθεπηηθή, ή 
εκπεηξία ζηελ αμηνιφγεζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ γηα εηζαγσγή ζηνλ θαηάινγν 
θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ σο αθνινχζσο: 

(i) Έλα (1) θαξκαθνπνηφ ηνλ νπνίν εηζεγείηαη ν Τπνπξγφο ζην Τπνπξγηθφ πκβνχιην, 

(ii) έλα (1) θαξκαθνπνηφ ηνλ νπνίν εηζεγείηαη ν Παγθχπξηνο Φαξκαθεπηηθφο χιινγνο ζηνλ 
Τπνπξγφ γηα ζχζηαζε, θαη  

(iii) έλα (1) θαξκαθνπνηφ ηνλ νπνίν εηζεγείηαη ην πκβνχιην ζηνλ Τπνπξγφ γηα ζχζηαζε. 

Παξαηεξεηέο. 5. ηε πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ ζπκκεηέρνπλ σο παξαηεξεηέο ρσξίο δηθαίσκα ςήθνπ 
θαη θαηφπηλ δηνξηζκνχ απφ ην Τπνπξγηθφ πκβνχιην- 

(α) Έλαο (1) εθπξφζσπνο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ ηνλ νπνίν 
εηζεγείηαη  ην πκβνχιην γηα ζχζηαζε απφ ηνλ Τπνπξγφ  θαη  

(β) έλαο (1) εθπξφζσπνο ησλ αζζελψλ ηνλ νπνίν εηζεγείηαη ε Παγθχπξηα Οκνζπνλδία 
πλδέζκσλ Παζρφλησλ θαη Φίισλ γηα ζχζηαζε απφ ηνλ Τπνπξγφ. 

Θεηεία. 6. Η ζεηεία ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ είλαη ηξηεηήο κε δηθαίσκα επαλαδηνξηζκνχ.   

Κέλσζε ηεο 
ζέζεο 
πξνέδξνπ θαη 
κέινπο 
πκβνπιεπηηθήο 
Δπηηξνπήο 
Φαξκάθσλ. 

7. (1) Η ζέζε ηνπ πξνέδξνπ ή κέινπο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ θελνχηαη-  

(α) ζε πεξίπησζε ζαλάηνπ∙ 

(β) ζε πεξίπησζε παξαίηεζεο ε νπνία ππνβάιιεηαη γξαπηψο ζην Τπνπξγηθφ πκβνχιην∙ 

(γ) ζε πεξίπησζε παχζεο ηνπ απφ ην Τπνπξγηθφ πκβνχιην, θαηά ηα δηαιακβαλφκελα ζηελ 
παξάγξαθν (2). 

(2) Σν Τπνπξγηθφ πκβνχιην δχλαηαη κε απφθαζε ηνπ λα παχεη ηνλ πξφεδξν ή κέινο ηνπ 
πκβνπιίνπ– 

(α) Λφγσ θαηαδίθεο γηα ηελ ηέιεζε πνηληθνχ αδηθήκαηνο, ην νπνίν ελέρεη έιιεηςε ηηκηφηεηαο ή 
εζηθή αηζρξφηεηα ∙ 

(β) ιφγσ επηβνιήο ηεο πνηλήο ηεο θπιάθηζεο γηα ηελ ηέιεζε πνηληθνχ αδηθήκαηνο∙ 

(γ)  ιφγσ αληθαλφηεηαο λα εθπιεξψλεη επαξθψο ηηο αξκνδηφηεηεο, ηηο εμνπζίεο ή ηα θαζήθνληα 
ηεο ζέζεο ηνπ γηα ην ππφινηπν ηεο ζεηείαο ηνπ∙ 
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(δ) ιφγσ αλάθιεζεο ηεο εηζήγεζεο απφ ηνλ ζχιινγν/ζχλδεζκν/νξγαληζκφ πνπ ηνλ εηζεγήζεθε, 
ζχκθσλα κε ηνλ εζσηεξηθφ θαλνληζκφ 4.  

(ε)  ιφγσ θήξπμεο ηνπ θαηφρνπ ηεο ζέζεο ζε θαηάζηαζε πηψρεπζεο ζχκθσλα κε ηνπο λφκνπο 
ηεο Γεκνθξαηίαο∙    

(ζη) ιφγσ θήξπμεο ηνπ θαηφρνπ ηεο ζέζεο ζε θαηάζηαζε θξελνβιάβεηαο ή άλνηαο, ζχκθσλα κε 
ηνπο λφκνπο ηεο Γεκνθξαηίαο∙ 

(δ)  ιφγσ θαηάρξεζεο ηεο ζέζεο ηνπ θαηά ηξφπν ψζηε ε ζπλέρηζε ηεο ζεηείαο ηνπ  λα απνβεί 
επηβιαβήο γηα ην δεκφζην ζπκθέξνλ∙ 

(ε) χζηεξα απφ εηζήγεζε ηνπ πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ ζε πεξίπησζε 
αδηθαηνιφγεηεο απνρήο απφ ηελ άζθεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπ θαη ηδηαίηεξα χζηεξα απφ 
αδηθαηνιφγεηε απνπζία απφ ηηο ζπλεδξίεο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ γηα ηξεηο 
ζπλερφκελεο θνξέο ∙ 

(ζ) γηα νπνηνδήπνηε ιφγν, αλαθνξηθά κφλν γηα ηα κέιε ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο 
Φαξκάθσλ πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ εζσηεξηθφ θαλνληζκφ 4(1) (α) θαη (γ) (i) (ii) θαη (iii) θαη 
ζπζηήλνληαη απφ ηνλ Τπνπξγφ θαη δελ γίλεηαη εηζήγεζε  απφ νπνηνδήπνηε 
ζχλδεζκν/ζχιινγν/νξγαληζκφ. 

(3) ε πεξίπησζε πνπ ε ζέζε ηνπ πξνέδξνπ ή κέινπο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο 
Φαξκάθσλ θελνχηαη πξηλ απφ ηε ιήμε ηεο ζεηείαο ηνπ, ην Τπνπξγηθφ πκβνχιην, πξνβαίλεη, 
ηεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Νφκνπ θαη ηνπ Καλνληζκνχ 4, ζην δηνξηζκφ λένπ πξνέδξνπ ή 
κέινπο, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε γηα ην ππφινηπν ηεο ζεηείαο ηνπ. 

πλεδξηάζεηο 
ηεο 
πκβνπιεπηηθήο 
Δπηηξνπήο 
Φαξκάθσλ. 

Αληηθαηάζηαζε 
κειψλ. 

 
 

 

Σξφπνο 
ιεηηνπξγίαο. 

 
 

 
 

Απαξηία. 

8. Η πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ ελεξγεί λφκηκα θαη νη δηαδηθαζίεο ηεο είλαη θαζ’ φια 
έγθπξεο αλεμαξηήησο ηεο θέλσζεο νπνηαζδήπνηε ζέζεο ή νπνηνπδήπνηε ειαηηψκαηνο ζην 
δηνξηζκφ ηνπ πξνέδξνπ, ηνπ γξακκαηέα ή/ θαη νπνηνπδήπνηε κέινπο.  

 

9. (1) ε πεξίπησζε θαηά ηελ νπνία ν πξφεδξνο ή/θαη ν γξακκαηέαο θσιχεηαη πξνζσξηλά γηα 
νπνηνδήπνηε ιφγν λα αζθήζεη ηα θαζήθνληά ηνπ, ην Τπνπξγηθφ πκβνχιην, δχλαηαη λα δηνξίζεη 
πξνζσξηλά έλα απφ ηα κέιε ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ, σο αληηθαηαζηάηε ηνπ 
γηα ηελ πεξίνδν ηεο πξνζσξηλήο απνπζίαο θαη ν δηνξηζκφο απηφο ιήγεη πάξαπηα κε ηελ 
επηζηξνθή ηνπ πξνέδξνπ ζηελ άζθεζε ησλ αξκνδηνηήησλ ηνπ. 

10. (2) ε πεξίπησζε θαηά ηελ νπνία κέινο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ θσιχεηαη 
πξνζσξηλά γηα νπνηνδήπνηε ιφγν λα αζθήζεη ηα θαζήθνληα ηνπ, ην Τπνπξγηθφ πκβνχιην, 
δχλαηαη λα δηνξίζεη πξνζσξηλά άιιν πξφζσπν σο αληηθαηαζηάηε ηνπ, ηεξνπκέλσλ ησλ 
δηαηάμεσλ ηνπ εζσηεξηθνχ θαλνληζκνχ 4, γηα ηελ πεξίνδν ηεο πξνζσξηλήο απνπζίαο ηνπ θαη ν 
δηνξηζκφο απηφο ιήγεη πάξαπηα κε ηελ επηζηξνθή ηνπ κέινπο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο 
Φαξκάθσλ ζηελ άζθεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπ. 

11. (1)(α) Η πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ ξπζκίδεη ηα ησλ ζπλεδξηάζεψλ ηεο, ηνλ ηξφπν θαη 
ην ρξφλν ηεο ζχγθιεζεο ηνπο, ηε δηαδηθαζία, ηνλ ηχπν ησλ εληχπσλ, ηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο 
ησλ αηηήζεσλ, ηνλ ηχπν ππνβνιήο ησλ εθζέζεσλ, ηελ αθνινπζνχκελε ζε απηέο δηαδηθαζία θαη 
νπνηνδήπνηε ζέκα παξεκπίπηνλ, ζπκπιεξσκαηηθφ θαη παξεκθεξέο πξνο απηά.  

(β) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηεο παξαγξάθνπ (α) νη ζπλεδξηάζεηο ηεο πκβνπιεπηηθήο 
Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ ζπγθαινχληαη απφ ηνλ πξφεδξν θαη ζε πεξίπησζε απνπζίαο ηνπ ή 
πξνζσξηλνχ θσιχκαηνο απφ ην γξακκαηέα. 

(2) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) ησλ ζπλεδξηάζεσλ ηεο 
πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ πξνεδξεχεη ν πξφεδξνο θαη ζε πεξίπησζε απνπζίαο 
ηνπ ή πξνζσξηλνχ θσιχκαηνο, ν γξακκαηέαο. 

O πξφεδξνο ή ζε πεξίπησζε απνπζίαο ηνπ πξνέδξνπ ή πξνζσξηλνχ θσιχκαηνο, ν 
γξακκαηέαο θαη πέληε (5) άιια κέιε κε δηθαίσκα ςήθνπ, απνηεινχλ απαξηία. 

Ιζρχο θαη 
εθαξκνγή ησλ 
απνθάζεσλ. 

12. (1) Οη απνθάζεηο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ ιακβάλνληαη θαηά πιεηνςεθία θαη 
ζε πεξίπησζε ηζνςεθίαο ν πξφεδξνο ή  ζε πεξίπησζε απνπζίαο ηνπ πξνέδξνπ ν γξακκαηέαο, 
έρεη δεχηεξε ή ληθψζα ςήθν. 

         (2) Γηα ηε ιήςε απφθαζεο ζα πξέπεη λα κεηέρνπλ ζηελ ςεθνθνξία, ν Πξφεδξνο ή ν 
γξακκαηέαο θαη πέληε (5) αθφκε  κέιε. 

Ηκεξήζηα 
Γηάηαμε. 

13. (1) Ο πξφεδξνο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ ή ζε πεξίπησζε απνπζίαο ηνπ 
πξνέδξνπ ή πξνζσξηλνχ θσιχκαηνο, ν γξακκαηέαο, θαηαξηίδεη ηελ εκεξήζηα δηάηαμε θάζε 
ζπλεδξίαο θαη θξνληίδεη απηή λα θνηλνπνηείηαη ηελ πξνεγνχκελε ηνπιάρηζηνλ εκέξα απφ απηή 
ηεο ζπλεδξίαο ζε θάζε κέινο, θαζψο θαη ζηνπο παξαηεξεηέο πνπ αλαθέξνληαη ζηνπο 
Καλνληζκνχο 4 θαη 5. ε πεξίπησζε επείγνπζαο αλάγθεο ε εκεξήζηα δηάηαμε κπνξεί λα 
θπθινθνξήζεη ακέζσο πξηλ απφ ηε ζπλεδξία. 
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Πξαθηηθά 
ζπλεδξηάζεσλ. 

14. Καηά ηηο ζπλεδξίεο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ ηεξνχληαη πξαθηηθά απφ 
ππαιιήινπο ηνπ Οξγαληζκνχ ζχκθσλα κε ηνλ εζσηεξηθφ θαλνληζκφ 27, ηα νπνία εγθξίλνληαη 
θαη ππνγξάθνληαη απφ ηνλ πξφεδξν ή ζε πεξίπησζε απνπζίαο ηνπ ή πξνζσξηλνχ θσιχκαηνο, 
απφ ην Γξακκαηέα θαη ζηε ζπλέρεηα θνηλνπνηνχληαη ζηα κέιε θαη ζηνπο παξαηεξεηέο ηεο 
πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ. 

Τπνβνιή 
Δθζέζεσλ ζην 
πκβνχιην. 

15.  Η πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ, εηνηκάδεη θαη ππνβάιιεη έθζεζε γηα ην ζέκα πνπ 
εμεηάδεη ζην πκβνχιην ζε ρξφλν πνπ λα επηηξέπεη ηελ ηήξεζε ησλ ρξνλνδηαγξακκάησλ πνπ 
αλαθέξνληαη ζην άξζξν 35 ηνπ Νφκνπ ή/ θαη φπνηε ηεο δεηεζεί. 

Γήισζε 
ζπκθέξνληνο. 

16. (1) Ο πξφεδξνο θαη θάζε κέινο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ ππνρξενχηαη λα 
δειψλεη πξηλ απφ ηελ έλαξμε νπνηαζδήπνηε ζπλεδξίαο, νπνηνδήπνηε πξνζσπηθφ, άκεζν ή 
έκκεζν ζπκθέξνλ πνπ δπλαηφ λα έρεη απφ ηελ έθβαζε ηνπ ππφ ζπδήηεζε ζέκαηνο θαη λα 
εμαηξεί εαπηφλ απφ ηε ζπδήηεζε ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ ζέκαηνο. 

(2) Παξάιεηςε ζπκκφξθσζεο πξνο ηελ σο άλσ ππνρξέσζε, ζπληζηά ζπκπεξηθνξά κε 
ζπλάδνπζα κε ηελ απνζηνιή,  θαη ηεο αξκνδηφηεηεο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ, 
θαζψο θαη επαξθή ιφγν γηα ηεξκαηηζκφ ηνπ δηνξηζκνχ ηνπ απφ ην Τπνπξγηθφ πκβνχιην. 

Τπνεπηηξνπέο 
πκβνπιεπηηθήο 
Δπηηξνπήο 
Φαξκάθσλ. 

17. (1) H πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ δχλαηαη λα δηνξίδεη ππνεπηηξνπέο, κφληκεο ή ad – 
hoc γηα λα ηελ βνεζνχλ θαη λα ηε ζπκβνπιεχνπλ ζηελ άζθεζε ησλ αξκνδηνηήησλ ηεο.   

(2) Άλεπ επεξεαζκνχ ηεο γεληθφηεηαο ηεο παξαγξάθνπ (1), νη αξκνδηφηεηεο ησλ ππνεπηηξνπψλ 
πεξηιακβάλνπλ ηελ παξνρή ζπκβνπιψλ ζηελ πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ αλαθνξηθά 
κε  -   

(α) ηε ζπκπεξίιεςε ή αθαίξεζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ απφ ηνλ θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ,  

(β) ηελ αλαζεψξεζε ηνπ θαηαιφγνπ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, θαη  

(γ) ηε δεκηνπξγία πξσηνθφιισλ. 

(δ) αμηνιφγεζε αηηεκάησλ ζε ζρέζε κε ην θαηά πφζν πιεξνχληαη νη φξνη ησλ εγθεθξηκέλσλ 
πξσηνθφιισλ γηα ηε ρνξήγεζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ή/θαη ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ 
θαη πγεηνλνκηθψλ εηδψλ πνπ πεξηιακβάλνληαη ζηνπο αληίζηνηρνπο θαηαιφγνπο ηνπ πζηήκαηνο. 

χλζεζε 
ππνεπηηξνπψλ. 

18. Οη ππνεπηηξνπέο απνηεινχληαη αλάινγα κε ην ππφ εμέηαζε ζέκαηα απφ -   

(α) ηαηξνχο νη νπνίνη είλαη παξνρείο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο ή παξέρνπλ ππεξεζίεο 
θξνληίδαο πγείαο εθ κέξνπο παξνρέα ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο ή/θαη αθαδεκατθνχο ή/θαη 
ηαηξνχο πνπ ππεξεηνχλ ζην δεκφζην ή επξχηεξν δεκφζην ηνκέα,  κε γλψζεηο θαη πείξα ζπλαθή 
κε ην ππφ εμέηαζε ζέκα∙ 

(β) θαξκαθνπνηνχο νη νπνίνη είλαη παξνρείο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο ή παξέρνπλ 
ππεξεζίεο θξνληίδαο πγείαο εθ κέξνπο παξνρέα ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο ή/θαη 
αθαδεκατθνχο ή/θαη θαξκαθνπνηνχο πνπ ππεξεηνχλ ζην δεκφζην ή επξχηεξν δεκφζην ηνκέα ∙  

(γ) αληηπξφζσπν ησλ αζζελψλ θαηφπηλ εηζήγεζεο ηεο Παγθχπξηαο Οκνζπνλδίαο πλδέζκσλ 
Παζρφλησλ θαη Φίισλ σο παξαηεξεηή∙ 

(δ) ππαιιήινπο ηνπ Οξγαληζκνχ. 

Όξνη εληνιήο θαη 
ζεηεία 
ππνεπηηξνπψλ. 

19. Οη φξνη εληνιήο θαη ν ρξφλνο ηεο ζεηείαο ησλ ππνεπηηξνπψλ  θαζνξίδνληαη απφ ηε 
πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ. 

Έθζεζε 
πξνθαηαξηηθήο 
αμηνιφγεζεο 
ππνεπηηξνπψλ. 

20. Οη ππνεπηηξνπέο, εηνηκάδνπλ θαη ππνβάιινπλ έθζεζε γηα ην ζέκα πνπ εμεηάδνπλ ζηε 
πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ φπνηε θαη ζε ρξφλν πνπ ηνπο δεηείηαη. 

Παχζε κειψλ 
ππνεπηηξνπψλ. 

21. Η πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ δχλαηαη κε απφθαζή ηεο λα παχεη νπνηνδήπνηε κέινο 
ησλ ππνεπηηξνπψλ θαη εηδηθά θαηά αλαινγία γηα ηνπο ιφγνπο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ εζσηεξηθφ 
θαλνληζκφ 7 αλαθνξηθά κε ηνπο ιφγνπο παχζεο ησλ κειψλ ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο 
Φαξκάθσλ. 
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ΜΔΡΟ V 

ΓΔΝΙΚΔ ΓΙΑΣΑΞΔΙ ΤΜΒΟΤΛΔΤΣΙΚΗ ΔΠΙΣΡΟΠΗ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΚΑΙ ΤΠΟΔΠΙΣΡΟΠΩΝ ΔΙΓΙΚΩΝ 

Αζπκβίβαζην. 22. ε πεξίπησζε πνπ ν πξφεδξνο ή κέινο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ ή 
ππνεπηηξνπψλ θαζψο  θαη νη παξαηεξεηέο,  έρεη νπνηνδήπνηε νηθνλνκηθφ ή άιιν ζπκθέξνλ, 
άκεζν ή έκκεζν, ζε ζρέζε κε νπνηνδήπνηε ζέκα πνπ εμεηάδεηαη ή έρεη νπνηαδήπνηε ηδηάδνπζα 
ζρέζε ή νπνηαδήπνηε εμ αίκαηνο ή εμ αγρηζηείαο ζπγγέλεηα κέρξη ηνπ ηεηάξηνπ βαζκνχ ή 
βξίζθεηαη ζε νμεία έρζξα κε νπνηνδήπνηε πξφζσπν πνπ έρεη πξφδειν νηθνλνκηθφ ή άιιν 
ζπκθέξνλ ζηελ ελ ιφγσ δηαδηθαζία, νθείιεη λα απνθαιχςεη ην ζπκθέξνλ, ηε ζρέζε, ηε 
ζπγγέλεηα ή ηελ έρζξα απηή ζηελ νηθεία επηηξνπή θαη λα απνζπξζεί απφ ηε ζρεηηθή ζπλεδξία, 
αθνχ θαηαγξαθεί ην γεγνλφο ζηα πξαθηηθά. 

Γήισζε 
επζπλείδεηεο θαη 
ακεξφιεπηεο 
εθηέιεζεο 
θαζεθφλησλ. 

23. Πξηλ απφ ηελ αλάιεςε ησλ θαζεθφλησλ ηνπο ν πξφεδξνο ή κέινο ηεο πκβνπιεπηηθήο 
Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ ή ησλ ππνεπηηξνπψλ θαζψο θαη νη παξαηεξεηέο, ππνγξάθνπλ δήισζε 
φηη ζα εθηεινχλ ηα θαζήθνληά ηνπο κε επζπλεηδεζία θαη ακεξνιεςία, ρσξίο θφβν ή εχλνηα θαη 
ζα ηεξνχλ απφιπηε ερεκχζεηα θαηά ηελ εθηέιεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπο. 

Ννείηαη φηη ν Πξφεδξνο θαη ηα κέιε θαη νη παξαηεξεηέο, δχλαληαη λα ππνγξάθνπλ κηα δήισζε 
επζπλεηδεζίαο θαη ακεξφιεπηεο εθηέιεζεο θαζεθφλησλ γηα φιε ηε πεξίνδν ηνπ δηνξηζκνχ ηνπο. 

Τπνρξέσζε γηα 
ερεκχζεηα. 

24. Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ παξφληνο εζσηεξηθνχ θαλνληζκνχ, ν Πξφεδξνο, θαη ηα κέιε ηεο 
πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ ή ησλ ππνεπηηξνπψλ θαζψο θαη νη παξαηεξεηέο, ζεσξνχλ 
θαη ρεηξίδνληαη σο απφξξεην θάζε δήηεκα, έγγξαθν ή/ θαη πιεξνθνξία πνπ πεξηέξρνληαη ζε γλψζε 
ηνπο θαηά ηελ ελάζθεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπο, φπσο θαη θάζε έθζεζε πνπ έρεη ππνβιεζεί ζχκθσλα 
κε ηηο δηαηάμεηο ησλ παξφλησλ εζσηεξηθψλ θαλνληζκψλ θαη δελ απνθαιχπηνπλ ή κεηαδίδνπλ 
νπνηνδήπνηε ηέηνην δήηεκα, έγγξαθν ή πιεξνθνξία.   

πκκεηνρή 
εκπεηξνγλσκφλ
σλ θαη άιισλ 
εηδηθψλ. 

25. Η πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ θαη νη ππνεπηηξνπέο έρνπλ εμνπζία λα θαινχλ ζηηο 
ζπλεδξίεο ηνπο ην Γεληθφ Γηεπζπληή θαη νπνηνπζδήπνηε ππαιιήινπο ηνπ Οξγαληζκνχ, 
εκπεηξνγλψκνλεο ή άιινπο εηδηθνχο, εθφζνλ θξίλνπλ ζθφπηκε ηελ παξνρή ζπκβνπιψλ ή 
επεμεγήζεσλ ζε ζέκαηα ηεο εηδηθφηεηαο ηνπο γηα ηελ νξζή ιήςε ησλ απνθάζεψλ ηνπο. Ννείηαη φηη ε 
πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ δχλαηαη λα θαιέζεη ηνπο άκεζα ελδηαθεξφκελνπο φπσο απηνί 
πξνλννχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 30, θαηφπηλ ζρεηηθνχ αηηήκαηνο  ηνπο  γηα πεξαηηέξσ δηεπθξηλήζεηο 
/επεμεγήζεηο. 

Αληηκηζζία. 26. Η αληηκηζζία ησλ κειψλ ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ θαη ησλ ππνεπηηξνπψλ 
θαζνξίδεηαη απφ ην Τπνπξγηθφ πκβνχιην θαη θαηαβάιιεηαη απφ ηνλ πξνυπνινγηζκφ ηνπ 
Οξγαληζκνχ. 

Γξακκαηεηαθή 
θαη άιιε 
ππνζηήξημε. 

27. Η πκβνπιεπηηθή  Δπηηξνπή Φαξκάθσλ θαη νη ππνεπηηξνπέο ππνζηεξίδνληαη γξακκαηεηαθά θαη 
επηζηεκνληθά, απφ ππαιιήινπο ηνπ Οξγαληζκνχ νη νπνίνη δηνξίδνληαη γηα ην ζθνπφ απηφ απφ ην 
Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ Οξγαληζκνχ θαη νη νπνίνη κεηαμχ άιισλ-  

(α) ηεξνχλ πξαθηηθά θαηά ηηο ζπλεδξηάζεηο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ θαη ησλ 
ππνεπηηξνπψλ∙  

(β) Σεξνχλ αξρεία∙ 

(β) δηαβηβάδνπλ ζηε πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ ηα αηηήκαηα γηα ζπκπεξίιεςε ή 
αθαίξεζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ απφ ηνλ θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ∙ 

(γ) δηαβηβάδνπλ ζηε πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ ηα αηηήκαηα γηα αλαζεψξεζε ησλ 
πξσηνθφιισλ∙ 

(δ) παξαθνινπζνχλ ηελ πξφνδν δηεθπεξαίσζεο ησλ αηηεκάησλ θαη ζεκάησλ πνπ εμεηάδνληαη∙ 

(ε) ζπληνλίδνπλ θαη ππνζηεξίδνπλ ηηο εξγαζίεο ηεο φπνπ ρξεηάδεηαη θαη ζε φ, ηη ηνπο δεηεζεί απφ 
ηε πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ ζηα πιαίζηα ηεο άζθεζεο ησλ αξκνδηνηήησλ ηεο.  

ΜΔΡΟ VI 

ΣΡΟΠΟ ΚΑΣΑΡΣΙΜΟΤ ΣΟΤ ΚΑΣΑΛΟΓΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΩΝ ΠΡΟ·Ι·ΟΝΣΩΝ. 

Καηαξηηζκφο 
θαηαιφγνπ 
θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ. 

28.Σν πκβνχιην αθνχ ιάβεη ππφςε ηηο εηζεγήζεηο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ θαη 
ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ :  

(α) θαηαξηίδεη ηνλ θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ,  

(β) ζπκπεξηιακβάλεη ή αθαηξεί θαξκαθεπηηθά πξντφληα απφ ηνλ θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ,  
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(γ) αλαζεσξεί ηνλ θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ.  (β) δηαβηβάδνπλ ζηε πκβνπιεπηηθή 
Δπηηξνπή Φαξκάθσλ ηα αηηήκαηα γηα ζπκπεξίιεςε ή αθαίξεζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ απφ 
ηνλ θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ∙ 

Γηαδηθαζία 
εμέηαζεο 
ζπκπεξίιεςεο 
θαη αθαίξεζεο 
θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ απφ 
ηνλ θαηάινγν 
θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ.
  

29.  Η πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ θαηά ηελ εμέηαζε γηα  ηε ζπκπεξίιεςε ή/ θαη αθαίξεζε 
θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ απφ ηνλ θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ιακβάλεη ππφςε κεηαμχ 
άιισλ, φπνπ ππάξρνπλ:   

(α) ηελ ηεθκεξησκέλε θιηληθή πξαθηηθή∙  

(β) ηελ ηεθκεξησκέλε επηζηεκνληθή βηβιηνγξαθία ιακβαλνκέλεο ππφςηλ ηεο δηαβάζκηζεο ηεο∙ 

(γ) ηηο θαξκαθννηθνλνκηθέο κειέηεο∙  

(δ) ηηο αμηνινγήζεηο ηερλνινγηψλ πγείαο δηεζλψο αλαγλσξηζκέλσλ επηζηεκνληθψλ νξγάλσλ γηα 
ζπκπεξίιεςε ηνπ ππφ εμέηαζε θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο ζε ζπζηήκαηα πγείαο άιισλ ρσξψλ∙ 

(ε) ην θαζεζηψο αδεηνδφηεζεο  ηνπ ππφ εμέηαζε θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο ζχκθσλα κε ηνλ 
πεξί Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο, Πξνκήζεηαο θαη Σηκψλ) Νφκν∙  

(ζη) ηε ζεξαπεπηηθή ζέζε ηνπ ππφ εμέηαζε θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο ζηε βάζε ησλ δηεζλψλ 
θαηεπζπληήξησλ γξακκψλ∙ 

(δ) ηα πθηζηάκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηνπ θαηαιφγνπ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ γηα ηε 
ζπγθεθξηκέλε έλδεημε∙ 

(ε) ηα επηδεκηνινγηθά ζηνηρεία ηεο πάζεζεο γηα ηελ νπνία πξννξίδεηαη ην ππφ εμέηαζε 
θαξκαθεπηηθφ πξντφλ∙ 

(ζ) ηελ αζθάιεηα ησλ δηθαηνχρσλ∙  

(η) ηε ζρέζε θφζηνπο/ απνηειεζκαηηθφηεηαο (cost-effectiveness)∙  

(θ) ηελ νξζνινγηζηηθή ρξήζε ησλ ελ ιφγσ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ∙  

(ι) ηε βέιηηζηε δηαρείξηζε ησλ δηαζέζηκσλ πφξσλ ηνπ Οξγαληζκνχ∙   

(κ) ηελ χπαξμε ελαιιαθηηθψλ κε θαξκαθεπηηθψλ ζεξαπεηψλ∙ 

Αηηήζεηο γηα ηε 
ζπκπεξίιεςε ή 
αθαίξεζε 
θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ απφ 
ηνλ θαηάινγν 
θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ. 

30.(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 35 ηνπ λφκνπ, ε πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή 
Φαξκάθσλ εμεηάδεη αηηήζεηο γηα ζπκπεξίιεςε ή αθαίξεζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ απφ ηνλ 
θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ ππνβάιινληαη ζε ηχπν πνπ θαζνξίδεηαη απφ ηνλ 
Οξγαληζκφ απφ – 

(α) θαηφρνπο αδεηψλ θπθινθνξίαο, ή  

(β) ηαηξνχο ζπκβεβιεκέλνπο κε ηνλ Οξγαληζκφ.  

(2) Σα αηηήκαηα γηα ζπκπεξίιεςε ή αθαίξεζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ απφ ηνλ θαηάινγν 
θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ απφ ηαηξνχο, ππνβάιινληαη απφ εηδηθνχο ηαηξνχο κε εηδηθφηεηα ζρεηηθή 
κε ηελ πάζεζε γηα ηελ νπνία πξννξίδεηαη ην ππφ εμέηαζε θαξκαθεπηηθφ πξντφλ. 

Πξνυπνζέζεηο 
γηα ηελ ππνβνιή 
αίηεζεο απφ 
ηαηξνχο γηα ηε 
ζπκπεξίιεςε 
θαξκαθεπηηθνχ 
πξντφληνο ζηνλ 
θαηάινγν 
θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ. 

31. Η ππνβνιή αίηεζεο γηα ζπκπεξίιεςε θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο ζηνλ θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ απφ ηαηξνχο ζχκθσλα κε ηνλ εζσηεξηθφ θαλνληζκφ 30 επηηξέπεηαη φπνπ ηεθκεξηψλεηαη ε 
αλάγθε ζπκπεξίιεςεο ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο  θαη εηδηθά ζε πεξίπησζε: 

(α)  κε ππνβνιήο αίηεζεο γηα ηε ζπκπεξίιεςε ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο ζηνλ θαηάινγν 
θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ απφ ηνλ θάηνρν άδεηαο θπθινθνξίαο  ή/θαη 

(β) απνπζίαο αληαιιάμηκνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο απφ ηνλ θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ ή/θαη  

(γ) άιισλ πξνυπνζέζεσλ ηηο νπνίεο θαζνξίδεη ε πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ. 

Φαξκαθεπηηθά 
πξντφληα ρσξίο 
άδεηα 
θπθινθνξίαο. 

32. (1) ην θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ δελ πεξηιακβάλνληαη θαξκαθεπηηθά πξντφληα 
ρσξίο άδεηα θπθινθνξίαο θαη ε πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ δελ εμεηάδεη αηηήκαηα γηα 
ζπκπεξίιεςε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ γηα ηα νπνία δελ εθδφζεθε άδεηα θπθινθνξίαο δπλάκεη ηνπ 
άξζξνπ 9 ηνπ πεξί Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη Σηκψλ) 
Νφκνπ.    

(2) Αλεμάξηεηα απφ ηηο δηαηάμεηο ηεο παξαγξάθνπ (1) ε πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ 
δχλαηαη λα εμεηάζεη ηε ζπκπεξίιεςε θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο ζηνλ θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ γηα κε εγθεθξηκέλε έλδεημε ζχκθσλα κε ηελ άδεηα θπθινθνξίαο ηνπ, εθφζνλ έρεη ζηε 
δηάζεζή ηεο επαξθή βηβιηνγξαθηθή ηεθκεξίσζε θαη ζηε βάζε ηεο θιηληθήο πξαθηηθήο θαη ηπρφλ 
πθηζηάκελσλ θιηληθψλ θαηεπζπληήξησλ νδεγηψλ. 
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ΜΔΡΟ VIΙ 

ΣΡΟΠΟ ΚΑΣΑΡΣΙΜΟΤ ΣΟΤ ΚΑΣΑΛΟΓΟΤ ΙΑΣΡΟΣΔΥΝΟΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΙΟΝΣΩΝ ΚΑΙ ΤΓΔΙΟΝΟΜΙΚΩΝ ΔΙΓΩΝ 

Καηαξηηζκφο 
θαηαιφγνπ 
ηαηξνηερλνινγηθψλ 
πξντφλησλ θαη 
πγεηνλνκηθψλ 
εηδψλ 

33. Σν πκβνχιην αθνχ ιάβεη ππφςε ηηο εηζεγήζεηο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ:  

(α) θαηαξηίδεη ηνλ θαηάινγν ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη πγεηνλνκηθψλ εηδψλ,  

(β) ζπκπεξηιακβάλεη ή αθαηξεί ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα θαη πγεηνλνκηθά είδε απφ ηνλ 
θαηάινγν ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη πγεηνλνκηθψλ εηδψλ,  

(γ) αλαζεσξεί ηνλ θαηάινγν ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη πγεηνλνκηθψλ εηδψλ. 

Γηαδηθαζία 
εμέηαζεο 
ζπκπεξίιεςεο θαη 
αθαίξεζεο 
ηαηξνηερλνινγηθψλ 
πξντφλησλ θαη 
πγεηνλνκηθψλ 
εηδψλ απφ ηνλ 
θαηάινγν 
ηαηξνηερλνινγηθψλ 
πξντφλησλ θαη 
πγεηνλνκηθψλ 
εηδψλ.   

34. Η πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ θαηά ηελ εμέηαζε γηα ηε ζπκπεξίιεςε ή/ θαη αθαίξεζε 
ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη πγεηνλνκηθψλ εηδψλ απφ ηνλ θαηάινγν ηαηξνηερλνινγηθψλ 
πξντφλησλ θαη πγεηνλνκηθψλ εηδψλ ιακβάλεη ππφςε κεηαμχ άιισλ, φπνπ ππάξρνπλ: 

(α) ηελ ηεθκεξησκέλε θιηληθή πξαθηηθή∙  

(β)  ηελ ηεθκεξησκέλε επηζηεκνληθή βηβιηνγξαθία ιακβαλνκέλεο ππφςηλ ηεο δηαβάζκηζεο ηεο∙ 

(γ) ηηο νηθνλνκηθέο κειέηεο∙ 

(δ) ηηο αμηνινγήζεηο ηερλνινγηψλ πγείαο δηεζλψο αλαγλσξηζκέλσλ επηζηεκνληθψλ νξγάλσλ 
γηα ζπκπεξίιεςε ηνπ ππφ εμέηαζε ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο ή/θαη πγεηνλνκηθνχ είδνπο ζε 
ζπζηήκαηα πγείαο άιισλ ρσξψλ∙ 

(ε) ηα πθηζηάκελα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα θαη πγεηνλνκηθά ηνπ θαηαιφγνπ ηαηξν-
ηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη πγεηνλνκηθψλ εηδψλ γηα ηε ζπγθεθξηκέλε έλδεημε∙ 

(ζη) ηα επηδεκηνινγηθά ζηνηρεία ηεο πάζεζεο γηα ηελ νπνία πξννξίδεηαη ην ππφ εμέηαζε 
θαξκαθεπηηθφ πξντφλ∙ 

(ε) ηελ αζθάιεηα ησλ δηθαηνχρσλ∙  

(ζ) ηε ζρέζε θφζηνπο/ απνηειεζκαηηθφηεηαο (cost-effectiveness)∙  

(η) ηελ νξζνινγηζηηθή ρξήζε ησλ ελ ιφγσ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ∙  

(θ) ηε βέιηηζηε δηαρείξηζε ησλ δηαζέζηκσλ πφξσλ ηνπ Οξγαληζκνχ.   

Αηηήζεηο γηα ηε 
ζπκπεξίιεςε ή 
ηαηξνηερλνινγηθψλ 
πξντφλησλ θαη 
πγεηνλνκηθψλ 
εηδψλ πξντφλησλ 
απφ ηνλ θαηάινγν 
ηαηξνηερλνινγηθψλ 
πξντφλησλ θαη 
πγεηνλνκηθψλ 
εηδψλ. 

35. (1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 35Α ηνπ λφκνπ, ε πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή 
Φαξκάθσλ εμεηάδεη αηηήζεηο γηα ζπκπεξίιεςε ή αθαίξεζε ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη 
πγεηνλνκηθψλ εηδψλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ απφ ηνλ θαηάινγν ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ 
θαη πγεηνλνκηθψλ εηδψλ πνπ ππνβάιινληαη απφ ηαηξνχο ζπκβεβιεκέλνπο κε ηνλ Οξγαληζκφ ζε 
ηχπν θαζνξίδεηαη απφ ηνλ Οξγαληζκφ.   

(2) Σα αηηήκαηα γηα ζπκπεξίιεςε ή αθαίξεζε ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη πγεηνλνκηθψλ 
εηδψλ ζηνλ θαηάινγν ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη πγεηνλνκηθψλ εηδψλ ππνβάιινληαη απφ 
εηδηθνχο ηαηξνχο κε εηδηθφηεηα ζρεηηθή κε ηελ πάζεζε γηα ηελ νπνία πξννξίδεηαη ην ππφ εμέηαζε 
ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ ή /θαη πγεηνλνκηθφ είδνο . 

Πξνυπνζέζεηο γηα 
ηελ ππνβνιή 
αίηεζεο απφ 
ηαηξνχο γηα ηε 
ζπκπεξίιεςε 
ηαηξνηερλνινγηθνχ 
πξντφληνο θαη 
πγεηνλνκηθνχ 
είδνπο ζηνλ 
θαηάινγν 
ηαηξνηερλνινγηθψλ 
πξντφλησλ θαη 
πγεηνλνκηθψλ 
εηδψλ. 

36. Η ππνβνιή αίηεζεο γηα ζπκπεξίιεςε ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο ή/θαη πγεηνλνκηθνχ είδνπο  
ζηνλ θαηάινγν ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη πγεηνλνκηθψλ εηδψλ απφ ηαηξνχο ζχκθσλα κε 
ηνλ εζσηεξηθφ θαλνληζκφ 36 επηηξέπεηαη φπνπ ηεθκεξηψλεηαη ε αλάγθε ζπκπεξίιεςεο ηνπ 
ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο  ή/ θαη πγεηνλνκηθνχ είδνπο θαη εηδηθά ζε πεξίπησζε -  

(α)  κε ππνβνιήο αίηεζεο γηα ηε ζπκπεξίιεςε ηνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο θαη 
πγεηνλνκηθνχ είδνπο  ζηνλ θαηάινγν ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη πγεηνλνκηθψλ εηδψλ 
απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή ή ηνλ πξνκεζεπηή  ή/θαη 

(β) απνπζίαο αληαιιάμηκνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο θαη πγεηνλνκηθνχ είδνπο  απφ ηνλ  
θαηάινγν ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ θαη πγεηνλνκηθψλ εηδψλ ή/θαη 

(γ) άιισλ πξνυπνζέζεσλ ηηο νπνίεο θαζνξίδεη ε πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ. 
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