
Κ.Δ.Π. 324/2002 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΤΡΙΤΟ 
ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΗΣ ΕΦΗΜΕΡΙΔΑΣ ΤΗΣ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑΣ 

Αρ. 3621 της 12ης ΙΟΥΛΙΟΥ 2002 
ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΕΣ ΠΡΑΞΕΙΣ 

ΜΕΡΟΣ Ι 
Κανονιστικές Διοικητικές Πράξεις 

Αριθμός 324 
Ο ΠΕΡΙ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗΣ ΧΡΗΣΗΣ 

(ΕΑΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΟΣ, ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ ΚΑΙ ΤΙΜΩΝ) 
ΝΟΜΟΣ ΤΟΥ 2001 

Διάταγμα σύμφωνα με το άρθρο 80 
Επειδή το Συμβούλιο Φαρμάκων ετοίμασε και μου υπέβαλε Πίνακα που 

περιέχει τα φαρμακευτικά προϊόντα που θα θεωρούνται ότι χρειάζονται 
συνταγή για σκοπούς του Μέρους VII του περί Φαρμάκων Ανθρώπινης Χρή­
σης (Έλεγχος Ποιότητος, Προμήθειας και Τιμών) Νόμου του 2001 και ασκώ­
ντας τις εξουσίες που μου παρέχονται από το εδάφιο (3) του άρθρου 80 του 
Νόμου, με το παρόν διατάσσω τα ακόλουθα: 

1. Το Διάταγμα αυτό θα αναφέρεται ως το Επικυρωτικό Διάταγμα του 
2002, για τον Πίνακα των Φαρμακευτικών Προϊόντων που χρειάζονται 
συνταγή. 

2. Ο Πίνακας Φαρμακευτικών Προϊόντων που χρειάζονται συνταγή και 
που φαίνεται στο Παράρτημα, με το Διάταγμα αυτό επικυρώνεται. 

3. Το Επικυρωτικό Διάταγμα του 1997 για τον Πίνακα Φαρμάκων που Επίσημη 
χρειάζονται συνταγή με το Διάταγμα αυτό ακυρώνεται. naoammw 

Τρίτο (Ι): 
23 12 97 

4. Στο παρόν Διάταγμα, εκτός αν από το κείμενο προκύπτει διαφορετική 
έννοια— 

«Αεροζόλη» σημαίνει προϊόν το οποίο διασκορπίζεται από το δοχείο 
του με προωθητικό αέριο ή υγρό. 

«Ελεγχόμενο Φάρμακο» έχει την έννοια που αποδίδεται σ' αυτό από το 
άρθρο 3 των περί Ναρκωτικών Φαρμάκων και Ψυχοτρόπων Ουσιών 29τουΐ977 
Νόμων του 1977 έως 2000. 67 του 1983 

20 (Ι) του 1992 
5 (Ι) του 2000. 

(3293) 



Κ.Δ.Π. 324/2002 3294 

70 (Ι) του 2001. 

Πίναξ 
Χοηζόντων 
Συνταγής 
Φαρμάκων. 

«Εξωτερική Χρήση» ή «ΕΞ.ΧΡ.» σημαίνει — 
Εφαρμογή επί του δέρματος, της κόμης, των οδόντων, του βλεννογό­

νου του στόματος, του λαιμού, της ρινός, του ωτός, του οφθαλμού, του 
κόλπου ή του πρωκτού. Δεν περιλαμβάνει τα ψεκάσματα λαιμού (throat 
sprays), παστίλιες λαιμού (throat pastilles), τροχιακούς λαιμού (throat 
lozenges), δισκία λαιμού (throat tablets), ρινικές σταγόνες (nasal drops), 
ψεκάσματα ρινός, ρινικές εισπνοές (nasal inhalations) ή σκευάσματα 
οδοντοφυΐας. 
«Μονάδα Δόσεως ή «Μ.Δ.» σημαίνει — 
(i) Το δισκίον, ή κάψουλα ή άλλη παρόμοια μορφή, όταν το φαρμακευ­

τικό προϊόν είναι σε μορφή δισκίου ή κάψουλας ή σε παρόμοια 
μορφή, 

(ii) όταν το φαρμακευτικό προϊόν δεν είναι σε τέτοια μορφή, εκείνη η 
ποσότητα του φαρμάκου η οποία χρησιμοποιείται ως μονάδα σε 
σχέση προς την οποία μετράται η δόση. 

«Ο Νόμος» σημαίνει τον περί Φαρμάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος 
Ποιότητος Προμήθειας και Τιμών) Νόμο του 2001. 

«Παρεντερική Χορήγηση» σημαίνει χορήγηση διά ρήγματος του δέρμα­
τος ή του βλεννογόνου υμένα. 
5. Ο Πίνακας Χρηζόντων Συνταγής Φαρμακευτικών Προϊόντων αποτελεί­

ται— 
(α) Τηρουμένων των διατάξεων της παραγράφου 6(1) και (2), από φαρμα­

κευτικά προϊόντα τα οποία συνίστανται από ή περιέχουν οποιαδήποτε 
ουσία που καθορίζεται στη στήλη 1 του Παραρτήματος, 

(β) τηρουμένων των διατάξεων της παραγράφου 6(2), από φαρμακευτικά 
προϊόντα τα οποία προορίζονται για παρεντερική χορήγηση ανεξάρ­

τητα από το αν εμπίπτουν ή δεν εμπίπτουν στην υποπαράγραφο (α), 
(γ) από νέα φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία συνίστανται από ή περιέ­

χουν οποιαδήποτε ουσία, η οποία δε χρησιμοποιήθηκε παλαιότερα για 
ιατρικούς σκοπούς και ειδικότερα από νέα χημικά μόρια. 

6.—(1) Ανεξάρτητα από τις διατάξεις της παραγράφου 5(α), δε θα θεωρού­

νται ως φαρμακευτικά προϊόντα που χρειάζονται συνταγή, φαρμακευτικά προϊ­

όντα που συνίστανται από ή περιέχουν ουσία που καθορίζεται στη στήλη 1 του 
Παραρτήματος, όταν — 

(α) Σε σχέση προς την ουσία αυτή υπάρχει καταχώρηση στη στήλη 3* 
(β) η μονάδα δόσεως στο φαρμακευτικό προϊόν δεν υπερβαίνει τη μονάδα 

δόσεως, εάν υπάρχει τέτοια, η οποία καθορίζεται στη στήλη 3· και 
(γ) το φαρμακευτικό προϊόν πωλείται ή προμηθεύεται, εάν καθορίζεται 

φαρμακευτική μορφή ή οδός χορηγήσεως, μόνο στη μορφή ή οδό η 
οποία καθορίζεται στη στήλη 3. 

(2) Ανεξάρτητα από τις διατάξεις της παραγράφου 5(β), τα πιο κάτω φαρ­

μακευτικά προϊόντα για παρεντερική χορήγηση και για ανθρώπινη χρήση δε 
θεωρούνται ως φαρμακευτικά προϊόντα χρήζοντα συνταγής: 

Ενέσιμα φαρμακευτικά προϊόντα ινσουλίνης· 
Μεγάλου όγκου παρεντερικά διαλύματα που περιέχουν ηλεκτρολύτες και 

θρεπτικά συστατικά. 
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7. Ο Νόμος και το παρόν Διάταγμα δεν εφαρμόζονται για παρεντερική 
χορήγηση των ακολούθων: 

Adrenaline Injection 
Atropine Injection 
Chloropheniramine Injection 
Cobalt Edetate Injection 
Dextrose Injection Strong 
Diphenhydramine Injection 
Hydrocortisone Injection 
Mepyramine Injection 
Promethazine Hydrochloride Injection 
Sodium Nitrite Injection 
Sodium Thiosulphate Injection 
Sterile Pralidoxime 
Αλλα αντίδοτα δηλητηριάσεων, 

εάν και εφόσον η χορήγηση είναι για να σωθεί ανθρώπινη ζωή σε ώρα έκτα­

κτης ανάγκης. 
8.—(1) Οι διατάξεις του Νόμου και του παρόντος Διατάγματος, που αφο­

ρούν στο περιορισμό πώλησης ή προμήθειας, δεν εφαρμόζονται για την 
πώληση φαρμακευτικού προϊόντος που χρειάζεται συνταγή από φαρμακο­
ποιό που ασκεί επιχείρηση για λιανική πώληση φαρμακευτικών προϊόντων, 
εάν και εφόσον οι όροι που καθορίζονται στην υποπαράγραφο (2) εκπληρού­
νται. 

(2) Οι όροι που αναφέρονται στην υποπαράγραφο (1) είναι — 
(α) Ο"φαρμακοποιός υπό την επίβλεψη του οποίου τα χρήζοντα συντα­

γής φαρμακευτικά προϊόντα πωλούνται ή προμηθεύονται ικανοποιεί­
ται ότι η πώληση ή προμήθεια ζητήθηκε από γιατρό ο οποίος λόγω 
έκτακτης ανάγκης αδυνατεί να εκδώσει συνταγή αμέσως, 

(β) Ο γιατρός ανέλαβε υποχρέωση να προμηθεύσει τη συνταγή στο φαρ­
μακοποιό που ασκεί νόμιμα τη λιανική πώληση φαρμακευτικών 
προϊόντων εντός 72 ωρών. 

(γ) Το φαρμακευτικό προϊόν που χρειάζεται συνταγή πωλείται ή προμη­
θεύεται σύμφωνα με οδηγίες του γιατρού ο οποίος το ζήτησε. 

(δ) Τηρουμένων των διατάξεων της υποπαραγράφου (5), το φαρμακευ­
τικό προϊόν που χρειάζεται συνταγή δεν είναι φαρμακευτικό προϊόν 
που καθορίζεται στο Δεύτερο Πίνακα, Τρίτο Πίνακα ή Τέταρτο 
Πίνακα των περί Ναρκωτικών και Ψυχοτρόπων Ουσιών Κανόνι­ Επίσημη 
σμών του 1979. Εφημερίδα, 

Παράρτημα 
Τρίτο (Ι): 
27.7.1979. 

(ε) Το φαρμακευτικό προϊόν καταχωρείται στο συνταγολόγιο το οποίο 
τηρείται δυνάμει των διατάξεων του άρθρου 39 του περί Φαρμακευ­ κεφ. 254. 
τικής και Δηλητηρίων Νόμου. 59 του ι%2 

16 του 1979 
28 του 1989 

33(1) του 1993 
61 (Ι) του 1995 
145 (Ι) του 2000. 
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Επίσημη 
Εφημερίδα, 
Παράρτημα 
Τρίτο (Ι): 
27.7.1979. 

(3) Οι διατάξεις του Νόμου και του παρόντος Διατάγματος που αφορούν 
στον περιορισμό πώλησης ή προμήθειας δεν εφαρμόζονται για την πώληση 
φαρμακευτικού προϊόντος που χρειάζεται συνταγή από φαρμακοποιό που 
ασκεί επιχείρηση για τη λιανική πώληση φαρμακευτικών προϊόντων, εάν και 
εφόσον οι όροι που καθορίζονται στην υποπαράγραφο (4) εκπληρούνται. 

(4) Οι όροι που αναφέρονται στην υποπαράγραφο (3) είναι — 
(α) Ο φαρμακοποιός υπό την επίβλεψη του οποίου πωλούνται ή προμη­

θεύονται τα φαρμακευτικά προϊόντα που χρειάζονται συνταγή έχει 
ικανοποιηθεί μετά από συνομιλία του με το πρόσωπο το οποίο ζητεί 
να προμηθευτεί τέτοιο φαρμακευτικό προϊόν — 

(i) Υπάρχει άμεση ανάγκη για το φαρμακευτικό προϊόν που χρειά­

ζεται συνταγή, το οποίο ζητήθηκε για πώληση ή προμήθεια, και 
ότι κάτω από τις περιστάσεις είναι ακατόρθωτο να εξασφαλίσει 
συνταγή χωρίς αδικαιολόγητη καθυστέρηση· 

(ii) θεραπεία με το φαρμακευτικό προϊόν που χρειάζεται συνταγή 
έχει σε προηγούμενες περιπτώσεις αναγραφεί από γιατρό για το 
πρόσωπο το οποίο ζητά το φαρμακευτικό προϊόν και 

(iii) σε ότι αφορά τη δόση, είναι η κατάλληλη κάτω από τις περιστά­

σεις για το πρόσωπο αυτό. 
(β) Η ποσότητα την οποία θα πωλήσει ή θα προμηθεύσει δεν είναι μεγα­

λύτερη εκείνης η οποία χρειάζεται για 5 μέρες θεραπεία, εκτός σε 
περιπτώσεις όπου το φαρμακευτικό προϊόν που χρειάζεται συνταγή 
είναι — 

(i) Αεροζόλη για την ανακούφιση του άσθματος, αλοιφή ή κρέμα 
. το μικρότερο δοχείο το οποίο διαθέτει στο φαρμακείο ο φαρμα­

κοποιός· 
(ϋ) αντισυλληπτικό το οποίο λαμβάνεται από το στόμα, σε αρκετή 

ποσότητα για ένα πλήρη κύκλο* και 
(iii) εάν είναι αντιβιοτικό σε υγρή μορφή το οποίο λαμβάνεται από 

το στόμα, τη μικρότερη ποσότητα η οποία θα δώσει πλήρη θερα­

πεία, 
(γ) Τηρουμένων των διατάξεων της υποπαραγράφου (5), το φαρμακευ­

τικό προϊόν που χρειάζεται συνταγή δεν είναι ελεγχόμενο φαρμακευ­

τικό προϊόν το οποίο καθορίζεται στο Δεύτερο Πίνακα, Τρίτο 
Πίνακα ή Τέταρτο Πίνακα των περί Ναρκωτικών Φαρμάκων και 
Ψυχοτρόπων Ουσιών Κανονισμών του 1979. 

(δ) Το φαρμακευτικό προϊόν καταχωρείται στο συνταγολόγιο το οποίο 
τηρείται δυνάμει των διατάξεων του άρθρου 39 του περί Φαρμακευ­

τικής και Δηλητηρίων Νόμου, 
(ε) Το δοχείο ή περίβλημα του φαρμακευτικού προϊόντος που χρειάζεται 

συνταγή φέρει επιγραφή ώστε να δείχνει — 
(i) Την ημερομηνία κατά την οποία το φαρμακευτικό προϊόν 

πωλείται ή προμηθεύεται· 
(ii) το όνομα, την ποσότητα και, εκτός εάν τούτο είναι πρόδηλο 

από το όνομα, τη φαρμακευτική μορφή και δύναμη του φαρμα­

κευτικού προϊόντος· 
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(iii) το όνομα του προσώπου που ζητά το φαρμακευτικό προϊόν 
(iv) το όνομα και τη διεύθυνση του εγγεγραμμένου φαρμακείου το 

οποίο πώλησε ή προμήθευσε το φαρμακευτικό προϊόν και 
(ν) τις λέξεις «Προμήθεια για Επείγουσα Ανάγκη». 

(5) Οι όροι που αναφέρονται στην υποπαράγραφο (4)(γ) δεν εφαρμόζονται 
όταν το φαρμακευτικό προϊόν που χρειάζεται συνταγή συνίσταται από ή 
περιέχει Φαινοβαρβιτάλη ή Φαινοβαρβιτάλη Νατριούχο (όχι όμως άλλη ουσία 
η οποία καθορίζεται στο Δεύτερο Πίνακα, τον Τρίτο Πίνακα ή Τέταρτο 
Πίνακα των περί Ναρκωτικών και Ψυχοτρόπων Ουσιών Κανονισμών του 
1979) και πωλείται ή προμηθεύεται για χρήση στη θεραπεία της επιληψίας. 

9.—(1) Για τους σκοπούς του παρόντος Διατάγματος κάθε συνταγή πρέπει 
να είναι σύμφωνη με τις ακόλουθες προϋποθέσεις: 

(α) Να περιέχει τη διεύθυνση του προσώπου που την εκδίδει και να είναι 
υπογραμμένη και χρονολογημένη, 

(β) να είναι γραμμένη με μελάνι ή άλλη ανεξίτηλη ουσία, 
(γ) να καθορίζει το όνομα και τη διεύθυνση του προσώπου για θεραπεία 

του οποίου εκδίδεται η συνταγή και εφόσον αυτή εκδίδεται από κτη­
νίατρο, το όνομα και τη διεύθυνση του προσώπου στο οποίο το φαρ­
μακευτικό προϊόν που χρειάζεται συνταγή θα παραδοθεί. 

(2) Συνταγή η οποία περιέχει ουσίες, σε σχέση με τις οποίες υπάρχει η 
καταχώρηση Ι στη στήλη 2 του Παραρτήματος, μπορεί να επαναληφθεί μόνο 
αν αυτό αναγράφεται στη συνταγή από τον εκδότη της. 

(3) Συνταγή η οποία περιέχει ουσίες, σε σχέση με τις οποίες υπάρχει η 
καταχώρηση II στη στήλη 2 του Παραρτήματος, μπορεί να επαναληφθεί, εκτός 
εάν ο εκδότης της απαγορεύσει ρητά την επανάληψη. Σε τέτοια περίπτωση η 
συνταγή μπορεί να επαναληφθεί — 

(α) Μέσα σε διάστημα έξι μηνών από την ημερομηνία της έκδοσης της· 
και 

(β) όχι περισσότερες από πέντε φορές εντός τη ίδιας περιόδου και νοου­

μένου ότι η προμήθεια αυτή δεν επιτρέπει αύξηση της ποσολογίας 
που υποδεικνύεται από τον εκδότη της συνταγής. 

1.0. Το Διάταγμα τίθεται σε ισχύ από την ημέρα δημοσίευσης του στην Επί­

σημη Εφημερίδα της Δημοκρατίας. 
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