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ΔΕΥΤΕΡΗ ΟΔΗΓΙΑ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

tfjç 20ής Μαΐου 1975

περί προσεγγίσεως τών νομοθετικών, κανονιστικών καί διοικητικών διατάξεων πού άφοροΟν τά
φαρμακευτικά Ιδιοσκευάσματα

(75/319/ΕΟΚ)

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας ύπόψη :

τήν συνθήκη περί ίδρύσεως της Εύρωπαϊκής
Οικονομικής Κοινότητος, καί ιδίως τό άρθρο 100,

τήν πρόταση τής Επιτροπής,

τήν γνώμη τής Συνελεύσεως ('),

τήν γνώμη τής Οικονομικής καί Κοινωνικής
Επιτροπής (2),

Εκτιμώντας :

αποτελείται άπό αντιπροσώπους τών Κρατών
μελών καί τής 'Επιτροπής, έπιφορτισμένη νά
διατυπώνει γνώμη έπί τής συμφωνίας ένός
φαρμακευτικού ιδιοσκευάσματος μέ τούς όρους
πού προβλέπει ή όδηγία άριθ. 65/65/ΕΟΚ '

ότι ή παρούσα όδηγία άποτελει μόνο ένα στάδιο γιά
τήν πραγματοποίηση τής έλεύθερης κυκλοφορίας
τών φαρμακευτικών Ιδιοσκευασμάτων καί ότι γιά
τόν σκοπό αύτόν, άφοΰ ληφθεί ύπόψη ή
αποκτηθείσα πείρα, ίδίως μέσα στό πλαίσιο τής έν
λόγω έπιτροπής, θά άποδειχθεϊ άναγκαία ή λήψη
νέων μέτρων γιά τήν έξάλειψη τών έμποδίων πού
ύπάρχουν άκόμα στήν έλεύθερη κυκλοφορία '

ότι γιά τήν διευκόλυνση τής κυκλοφορίας τών
φαρμακευτικών Ιδιοσκευασμάτων καί γιά τήν
άποφυγή έπαναλήψεως τού έλέγχου σέ άλλο
Κράτος μέλος, ό όποιος έχει ήδη γίνει σέ Κράτος
μέλος, πρέπει νά καθορισθούν οί έλάχιστες
προϋποθέσεις παραγωγής καί είσαγωγής
προελεύσεως τρίτων χωρών καί ή χορήγηση τών
σχετικών άδειών παραγωγής καί εισαγωγής "

ότι στά Κράτη μέλη πρέπει ή έπίβλεψη καί ό
έλεγχος τής παραγωγής τών φαρμακευτικών
ιδιοσκευασμάτων νά διενεργούνται άπό πρόσωπα
πού άνταποκρίνονται στούς έλάχιστους όρους τής
ειδικεύσεως '

ότι, έξ άλλου, οί διατάξεις τής παρούσης όδηγίας,
καθώς καί τής όδηγίας 65/65/ΕΟΚ πού άφοροΟν τά
φαρμακευτικά ιδιοσκευάσματα δέν είναι έπαρκεϊς,
άν καί κατάλληλες γιά έμβόλια, τοξίνες ή όρρούς,
γιά ιδιοσκευάσματα μέ βάση τό άνθρώπινο αίμα, τά
συστατικά τού άνθρώπινου αίματος ή τά
ραδιενεργά ισότοπα καί γιά όμοιοπαθητικά
ιδιοσκευάσματα ' ότι έπομένως οί άνωτέρω
διατάξεις δέν πρέπει νά έφαρμοσθούν πρός τό
παρόν στά ιδιοσκευάσματα αύτά "

ότι όρισμένοι κανόνες τής παρούσης όδηγίας
καθιστούν άναγκαία τήν προσαρμογή διαφόρων
διατάξεων τής όδηγίας 65/65/ΕΟΚ,

ότι πρέπει άφενός μέν νά συνεχισθεί ή προσέγγιση
πού άρχισε μέ τήν όδηγία τοΟ Συμβουλίου άριθ. 65/
65/ΕΟΚ τής 26ης 'Ιανουαρίου 1965 περί
προσεγγίσεως τών νομοθετικών, κανονιστικών καί
διοικητικών διατάξεων σχετικά μέ τά
φαρμακευτικά Ιδιοσκευάσματα (3), άφετέρου δέ νά
έξασφαλισθεΐ ή έφαρμογή τών άρχών πού έτέθησαν
μέ τήν άνωτέρω όδηγία *

δτι, γιά νά μειωθοϋν οί άνισότητες πού ύπάρχουν,
πρέπει άφενός μέν νά καθορισθούν οί κανόνες πού
άφοροΟν τόν έλεγχο τών φαρμακευτικών
ιδιοσκευασμάτων, άφετέρου δέ νά όρισθούν οί
ύποχρεώσεις πού πρέπει νά έκπληρώνουν οί
αρμόδιες άρχές τών Κρατών μελών, γιά νά
έξασφαλισθεΐ ή τήρηση τών νομικών διατάξεων "

ότι, προκειμένου νά πραγματοποιηθεί προοδευτικά
ή έλεύθερη κυκλοφορία τών φαρμακευτικών
ιδιοσκευασμάτων, πρέπει νά διευκολυνθεί ή
χορήγηση τών άδειών γιά τήν κυκλοφορία τού ίδιου
φαρμακευτικού ιδιοσκευάσματος σέ περισσότερα
Κράτη μέλη '

ότι γιά τόν σκοπό αύτόν πρέπει νά συσταθεί
'Επιτροπή Φαρμακευτικών 'Ιδιοσκευασμάτων, πού

(') ΕΕ άριθ. 96 τής 2. 6 . 1965, σ. 1677/65 .
0 ΕΕ άριθ. 107 τής 19. 6. 1965, σ. 1825/65 .
(3) ΕΕ άριθ. 22 τής 9. 2 . 1965, σ. 369/6.



Επίσημη Εφημερίδα τόν Εύρωπαϊκών Κοινοτήτων 67

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΟΔΗΓΙΑ :

ΚΕΦΑΛΑΙΟ I

Αίτηση άδείας κυκλοφορίας

γ) νά αίτιολογοϋν, ύπό τούς προβλεπόμενους στήν
όδηγία 75/318/ΕΟΚ όρους, την ένδεχόμενη
προσφυγή στήν βιβλιογραφία πού αναφέρεται
στό άρθρο 4 παράγραφος δεύτερη περίπτωση 8
ύπό α) καί β) τής όδηγίας 65/65/ΕΟΚ.

Οί λεπτομερείς έκθέσεις τόν έμπειρογνωμόνων
άποτελοϋν τμήμα τοϋ φακέλλου πού ό αϊτών
ύποβάλλει στίς άρμόδιες άρχές.

ν/1ρ#ρο 1

"Apftpo3
Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν όλα τά κατάλληλα
μέτρα, ώστε τά έγγραφα καί οί πληροφοριακές
εκθέσεις πού άπαριθμοϋνται στό άρθρο 4
παράγραφος δεύτερη περιπτώσεις 7 καί 8 της
όδηγίας 65/65/ΕΟΚ νά συντάσσονται , άπό
έμπειρογνώμονες πού έχουν τά άπαραίτητα τεχνικά
ή έπαγγελματικά προσόντα πρίν ύποβληθοϋν στίς
άρμόδιες άρχές. Τά άνωτέρω έγγραφα καί οί
πληροφοριακές έκθέσεις ύπογράφονται άπό τούς έν
λόγω έμπειρογνώμονες.

Σέ περίπτωση μή "τηρήσεως τοΟ άρθρου 2 τής
παρούσης όδηγίας, έφαρμόζεται τό άρθρο 5
παράγραφος δεύτερη της όδηγίας 65/65/ΕΟΚ.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II

Εξέταση ΐής αιτήσεως άδείας κυκλοφορίας

"Λούρο 2 "Αρ-ίτρο 4
Γιά νά έξετάσουν την αϊτηση πού ύποβάλλεται
δυνάμει τοΟ άρθρου 4 της όδηγίας 65/65/ΕΟΚ, οί
άρμόδιες άρχές τών Κρατών μελών :
α) όφείλουν νά έλέγξουν, άν ό φάκελλος πού
ύπεβλήθη είναι σύμφωνος μέ τό προαναφερθέν
άρθρο 4, καί νά έξετάσουν, άν έκπληρώνονται οί
προϋποθέσεις γιά τήν χορήγηση τής άδείας
κυκλοφορίας '

β) δύνανται νά ύποβάλλουν τό ιδιοσκεύασμα σέ
έλεγχο πού διεξάγεται άπό κρατικό έργαστήριο
ή άπό έργαστήριο πού καθορίζεται γιά τόν
σκοπό αύτόν, γιά νά βεβαιωθούν ότι οί μέθοδοι
έλέγχου, τίς όποΐες χρησιμοποίησε ό παραγωγός
καί οί όποιες περιγράφονται στόν φάκελλο,
σύμφωνα μέ τό άρθρο 4 παράγραφος δεύτερη
περίπτωση 7 τής όδηγίας 65/65/ΕΟΚ, είναι
ικανοποιητικές "

γ) δύνανται ένδεχομένως νά άπαιτήσουν άπό τόν
αίτοϋντα νά συμπληρώσει τόν φάκελλο όσον
άφορα τά στοιχεία πού άναφέρονται στό
άρθρο 4 παράγραφος δεύτερη της όδηγίας 65/
65/ΕΟΚ. Όταν οί άρμόδιες άρχές κάνουν χρήση
τής εύχερείας αύτης, οί προθεσμίες πού
προβλέπονται στό άρθρο 7 της έν λόγω όδηγίας
άναστέλλονται μέχρι νά προσκομισθούν τά
άπαιτούμενα συμπληρωματικά στοιχεία. Οί
προθεσμίες αύτές άναστέλλονται έπίσης γιά τόν
χρόνο πού δίδεται ένδεχομένως στόν αίτοϋντα,
γιά νά παράσχει προφορικές ή γραπτές
έξηγήσεις.

'Ανάλογα με τά προσόντα τους, ό ρολος τών
έμπειρογνωμόνων είναι :
α) νά προβαίνουν στίς έργασίες τίς σχετικές μέ τήν
εΐδικότητά τους (άνάλυση, φαρμακολογία καί
άνάλογες πειραματικές έπιστημες, κλινική) καί
νά περιγράφουν άντικειμενικά τά προκύπτοντα
άποτελέσματα (ποιοτικά καί ποσοτικά) '

β) νά περιγράφουν τίς διαπιστώσεις πού έχουν
κάνει σύμφωνα μέ τήν όδηγία τοϋ Συμβουλίου
άριθ. 75/318/ΕΟΚ τής 20ής Μαΐου 1975 περί
προσεγγίσεως τών νομοθεσιών τών Κρατών
μελών πού άφοροϋν τίς άναλυτικές
τοξικοφαρμακολογικές καί κλινικές
προδιαγραφές καί πρωτόκολλα στόν τομέα τών
δοκιμών τών φαρμακευτικών ιδιοσκευα
σμάτων (4), καί Ιδίως νά άναφέρουν :
- ό άναλυτής : άν τό προϊόν άνταποκρίνεται
στήν σύνθεση, ή όποια δηλώθηκε,
ύποβάλλοντας κάθε δικαιολογητικό περί τών
μεθόδων έλέγχου πού χρησιμοποιήθηκαν
άπό τόν παραγωγό,

- ό φαρμακολόγος ή ό ειδικός πού έχει
άνάλογη πειραματική άρμοδιότητα : ποιά
είναι ή τοξική δράση τοϋ προϊόντος καί ποιές
φαρμακολογικές ιδιότητες έχουν
διαπιστωθεί,

- ό κλινικός : άν είχε τήν δυνατότητα νά
διαπιστώσει στά άτομα, τά όποϊα
ύπεβλήθησαν σέ θεραπεία μέ τό προϊόν, τά
άποτελέσματα πού άνταποκρίνονται στά
πληροφοριακά στοιχεία πού ύπέβαλε ό
αϊτών κατ' έφαρμογή τοϋ άρθρου 4 τής
όδηγίας 65/65/ΕΟΚ, άν τό προϊόν είναι
καλώς άνεκτό, ποιά δοσολογία συνιστά καί
ποιές είναι οί ένδεχόμενες άντενδείξεις καί
παρενέργειες,

"Αρνρο 5

Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν δλα τά κατάλληλα
μέτρα, ώστε :
α) οί άρμόδιες άρχές νά έλέγχουν άν οί παραγωγοί
καί οί εισαγωγείς φαρμακευτικών
ιδιοσκευασμάτων προελεύσεως τρίτων χωρών(4) ΕΕ άριθ. N 147 της 9 . 6. 1975, σ. 13 .
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περίπτωση 8 της όδηγίας 65/65/ΕΟΚ και στίς
ένδείξεις πού άναφέρονται στη δεύτερη
περίπτωση, ή άποκτηθείσα πείρα κατά τη χρήση
τοΟ φαρμακευτικού Ιδιοσκευάσματος μετά τήν
κυκλοφορία του στό έμπόριο *

δ) κάθε ένδειξη σχετική μέ τήν χρησιμοποίηση τοϋ
φαρμακευτικού Ιδιοσκευάσματος (τρόπο καί
όδό χορηγήσεως, διάρκεια θεραπείας, δταν
πρέπει νά είναι χρονικά περιορισμένη, συνήθη
δοσολογία)*

ε) έφόσον ύπάρξει άνάγκη, ιδιαίτερες προφυλάξεις
συντηρήσεως.

Οί άλλες ένδείξεις πρέπει νά διαχωρίζονται σαφώς
άπό τίς προαναφερθείσες ένδείξεις.

Τά Κράτη μέλη δύνανται νά άπαιτούν νά
έσωκλείεται ένημερωτικό έντυπο στήν συσκευασία
τού φαρμακευτικού ιδιοσκευάσματος.

είναι σέ θέση νά πραγματοποιήσουν τήν
παραγωγή τηρώντας τίς ένδείξεις πού
παρέχονται κατ' έφαρμογή τού άρθρου 4
παράγραφος δεύτερη περίπτωση 4 τής όδηγίας
άριθ. 65/65/ΕΟΚ καί/ή νά ένεργήσουν τούς
έλέγχους κατά τίς μεθόδους πού περιγράφονται
στό φάκελλο σύμφωνα μέ τό άρθρο 4
παράγραφος δεύτερη περίπτωση 7 τής έν λόγω
όδηγίας *

β) οί αρμόδιες άρχές νά δύνανται νά έπιτρέπουν
στούς παραγωγούς καί στούς είσαγωγεΐς
φαρμακευτικών Ιδιοσκευασμάτων προελεύσεως
τρίτων χωρών, νά άναθέτουν, σέ έξαιρετικές καί
δικαιολογημένες περιπτώσεις, τήν
πραγματοποίηση όρισμένων φάσεων τής
παραγωγής καί/ή όρισμένων έλέγχων πού
προβλέπονται ύπό α) σέ τρίτους ' στήν
περίπτωση αύτη ή έπαλήθευση πού γίνεται άπό
τίς άρμόδιες άρχές πραγματοποιείται έπίσης
στήν έπιχείρηση πού έχει όρισθεΐ.

"Αρν·ρο 7
"Αο&ρο 6 Μέ την έπιφυλαξη τού κεφαλαίου IV καί τού

άρθρου 21 τής όδηγίας 65/65/ΕΟΚ, τά Κράτη μέλη
δύνανται νά άπαιτούν τήν άναγραφή στόν περιέκτη
καί/ή στήν έξωτερική συσκευασία καί/ή στό
ένημερωτικό έντυπο τοΟ φαρμακευτικού
Ιδιοσκευάσματος άλλες ούσιώδεις ύποδείξεις γιά
τήν διασφάλιση ή γιά τήν προστασία τής δημοσίας
ύγείας, συμπεριλαμβανομένων καί τών Ιδιαιτέρων
προφυλάξεων χρήσεως καί άλλων προειδοποιήσεων
πού προκύπτουν άπό τίς κλινικές καί
φαρμακολογικές δοκιμές πού προβλέπονται στό
άρθρο 4 παράγραφος δεύτερη περίπτωση 8 τής
όδηγίας 65/65/ΕΟΚ ή πού προκύπτουν άπό τήν
άποκτηθείσα πείρα κατά τήν χρήση τοϋ
φαρμακευτικού Ιδιοσκευάσματος μετά τήν
κυκλοφορία του στό έμπόριο.

Οταν στην συσκευασία ένός φαρμακευτικού
ιδιοσκευάσματος έσωκλείεται ένημερωτικό έντυπο
τά Κράτη μέλη λαμβάνουν όλα τά κατάλληλα
μέτρα, ώστε τό έντυπο αύτό νά άφορα μόνο αύτό τό
ιδιοσκεύασμα.

Όλες οί ένδείξεις πού άναγράφονται στό
ένημερωτικό έντυπο πρέπει νά Ανταποκρίνονται
στίς πληροφοριακές έκθέσεις καί στά έγγραφα πού
παρέχονται δυνάμει τοϋ άρθρου 4 τής όδηγίας 65/
65/ΕΟΚ καί νά έχουν έγκριθεΐ άπό τίς άρμόδιες
άρχές.

Τό ένημερωτικό έντυπο πρέπει νά περιέχει
τουλάχιστον τίς άκόλουθες ένδείξεις :
α) επώνυμο καί κατοικία ή έταιρική έπωνυμία καί
κατοικία ή έταιρική έδρα τοϋ ύπευθύνου γιά τήν
θέση σέ κυκλοφορία καί κατά περίπτωση τοϋ
παραγωγοϋ *

β) ονομασία καί ποιοτική καί ποσοτική σύνθεση
τοϋ φαρμακευτικού ιδιοσκευάσματος σέ
δραστικά συστατικά '
οί διεθνείς κοινές όνομασίες, τίς όποΙες συνιστά
ή Παγκόσμια 'Οργάνωση Υγείας πρέπει νά
χρησιμοποιούνται έφόσον ύπάρχουν τέτοιες
όνομασίες '

γ) έκτός άν ύπάρχει άντίθετη άπόφαση τών
άρμοδίων άρχων :

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III

Επιτροπή Φαρμακευτικών 'Ιδιοσκευασμάτων

"Αρνρο 8

- τις θεραπευτικές ένδείξεις,

1 . Γιά τήν διευκόλυνση υΐοθετήσεως κοινής
στάσεως άπό τά Κράτη μέλη σχετικά μέ τήν
χορήγηση άδειών κυκλοφορίας συνιστάται
Επιτροπή Φαρμακευτικών 'Ιδιοσκευασμάτων, ή
όποία καλείται στό έξης «έπιτροπή» καί
άποτελεΐται άπό άντιπροσώπους τών Κρατών
μελών καί τής Επιτροπής.

2. Ή έπιτροπή κατόπιν αίτήσεως Κράτους μέλους,
έπιφορτίζεται μέ τήν έξέταση, σύμφωνα μέ τά
άρθρα 9 μέχρι 14, τών θεμάτων πού έχουν σχέση μέ
τήν έφαρμογή τών άρθρων 5, 1 1 ή 20 τής όδηγίας
65/65/ΕΟΚ.

3 . Ή έπιτροπή συντάσσει τόν κανονισμό της.

- τίς άντενδείξεις, τίς παρενέργειες καί τις
Ιδιαίτερες προφυλάξεις χρήσεως.

Στίς προβλεπόμενες ένδείξεις καί . άποφάσεις
στήν πρώτη καί δεύτερη περίπτωση πρέπει νά
λαμβάνονται ύπόψη τά άποτελέσματα τών
κλινικών καί φαρμακολογικών δοκιμών πού
άναφέρονται στό άρθρο 4 παράγραφος δεύτερη
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"Αρπρο 9 "Apftpo.12

1 . Όταν Κράτος μέλος έχει χορηγήσει άδεια
κυκλοφορίας, διαβιβάζει στήν έπιτροπή φάκελλο
πού περιέχει άντίγραφο τής άδειας αύτης, καθώς
καί τίς πληροφοριακές έκθέσεις καί τά έγγραφα πού
άπαριθμοϋνται στό άρθρο 4 παράγραφος δεύτερη
της όδηγίας 65/65/ΕΟΚ, σέ περίπτωση, κατά τήν
όποία ό ύπεύθυνος γιά τήν θέση σέ κυκλοφορία έχει
ζητήσει τήν διαβίβαση αύτήν σέ πέντε τουλάχιστον
άλλα Κράτη μέλη .

2 . Ή έπιτροπή διαβιβάζει άμελλητί τόν φάκελλο
αύτόν στις άρμόδιες άρχές τών Κρατών μελών, τά
όποια έχουν ορισθεί.

3 . Ή διαβίβαση αύτή κατά τήν έννοια των
διατάξεων τοΟ άρθρου 4 της όδηγίας 65/65/ΕΟΚ
έπέχει θέση ύποβολής αιτήσεως άδειας
κυκλοφορίας στίς έν λόγω άρχές.

. 1 . Όταν τό Ιδιο φαρμακευτικό ιδιοσκεύασμα
άποτελεΐ άντικείμενο περισσοτέρων αίτήσεων
άδειας κυκλοφορίας πού ύποβάλλονται σύμφωνα μέ
τό άρθρο 4 της όδηγίας 65/65/ΕΟΚ καί όταν ένα ή
περισσότερα Κράτη μέλη έχουν χορηγήσει τήν
άδεια, ένώ ένα ή περισσότερα άλλα Κράτη μέλη δέν
τήν έχουν χορηγήσει, ένα άπό τά ένδιαφερόμενα
Κράτη μέλη δύναται νά φέρει τό θέμα ένώπιον της
έπιτροπης.

Τό Ιδιο Ισχύει, δταν ένα ή περισσότερα Κράτη μέλη
έχουν άναστείλει ή άνακαλέσει άδεια κυκλοφορίας,
ένώ ένα ή περισσότερα Κράτη μέλη δέν έχουν
προβεί στήν έν λόγω άναστολή ή άνάκληση.

2. Ή έπιτροπή συσκέπτεται καί διατυπώνει
αΐτιολογημένη γνώμη έντός προθεσμίας, ή όποία
δέν είναι μεγαλύτερη τών 120 ήμερών.

3 . Ή γνώμη της έπιτροπης άναφέρεται μόνο στά
αίτια πού ύπαγόρευσαν τήν μή χορήγηση, τήν
άναστολή ή τήν άνάκληση της άδείας.

Ή έπιτροπή ένημερώνει άμέσως τά ένδιαφερόμενα
Κράτη μέλη περί της γνώμης της ή περί τών γνωμών
τών μελών της, σέ περίπτωση πού αύτές
διίστανται.

4. Τά ένδιαφερόμενα Κράτη μέλη άνακοινώνουν
έντός προθεσμίας 30 ήμερών τήν συνέχεια πού
δίνουν στήν γνώμη της έπιτροπης.

"Apvpo 10

1 . Αν, έντός προθεσμίας 120 ήμερων πού
ύπολογίζεται άπό τήν ήμερομηνία της διαβιβάσεως
πού άναφέρεται στό άρθρο 9 παράγραφος 2, δέν
διατυπώθηκε καμμία άντίρρηση στήν έπιτροπή άπό
τίς άρμόδιες άρχές τών όρισθέντων Κρατών μελών,
ή έπιτροπή, μετά άπό έξακρίβωση, ένημερώνει
άμέσως περί αύτοΟ τά ένδιαφερόμενα Κράτη
μέλη .

2 . Όταν Κράτος μέλος κρίνει, ότι δέν είναι σέ
θέση νά άντιμετωπίσει τήν δυνατότητα χορηγήσεως
άδείας κυκλοφορίας, διαβιβάζει, έντός της
προθεσμίας αύτης τών 120 ήμερών, τήν άντίρρησή
του πού αιτιολογείται βάσει τοΟ άρθρου 5 της
όδηγίας 65/65/ΕΟΚ.

"Αρι/ρο 13
H έπιτροπή δύναται νά όρίσει προθεσμία γιά μία
νέα έξέταση βάσει τών στοιχείων τών
προβλεπομένων στά άρθρα 5, 1 1 ή 20 της όδηγίας
65/65/ΕΟΚ όρων πού έχουν συγκεντρωθεί στό
μεταξύ άπό Κράτη μέλη καί ιδίως άπό έκεΐνα πού
χορηγοϋν τήν άδεια γιά τό Ιδιοσκεύασμα.

"Αρϋ·ρο 11

"Αρνρο 14
Οί άρμόδιες άρχές τόν Κρατών μελών δύνανται, σέ
είδικές περιπτώσεις πού παρουσιάζουν κοινοτικό
ένδιαφέρον, νά φέρουν τό θέμα ένώπιον της
έπιτροπης πρίν άποφασίσουν έπί αίτήσεως
χορηγήσεως άδείας κυκλοφορίας, έπί άναστολης ή
άνακλήσεως της άδείας αύτης.

1 . Στις περιπτώσεις πού άναφέρονται στό
άρθρο 10 παράγραφος 2 ή έπιτροπή συσκέπτεται
καί διατυπώνει αιτιολογημένη γνώμη, έντός
προθεσμίας 60 ήμερών πού ύπολογίζεται άπό τήν
έκπνοή της προθεσμίας, ή όποία άναφέρεται στό
άρθρο 10.

2. Ή γνώμη της έπιτροπης άφορα τήν συμφωνία
τοΟ φαρμακευτικού Ιδιοσκευάσματος μέ τούς όρους
πού προβλέπονται στό άρθρο 5 της όδηγίας 65/65/
ΕΟΚ.

Ή έπιτροπή ένημερώνει άμέσως τά ένδιαφερόμενα
Κράτη μέλη περί της γνώμης της ή τόν γνωμών τών
μελών της, σέ περίπτωση πού αύτές διίστανται.

3 . Τά ένδιαφερόμενα Κράτη μέλη άποφασίζουν
έπί της αίτήσεως άδείας κυκλοφορίας, έντός
προθεσμίας, ή όποία δέν είναι μεγαλύτερη τών 30
ήμερών, ύπολογιζομένη άπό τής ένημερώσεως πού
προβλέπεται στό άρθρο 10 παράγραφος 1 ή στήν
παράγραφο 2 τοΟ παρόντος άρθρου. Ενημερώνουν
άμέσως τήν έπιτροπή περί της άποφάσεώς τους.

"Αρνρο 15
1 . H Έπιτροπή ύποβάλλει κατ' έτος έκθεση στό
Συμβούλιο περί της λειτουργίας της διαδικασίας
πού προβλέπεται στό παρόν κεφάλαιο, καθώς καί
περί τόν άποτελεσμάτων της στήν έξέλιξη τών
ένδοκοινοτικόν συναλλαγών, γιά πρώτη φορά 2 έτη
μετά τήν έναρξη έφαρμογης της παρούσης
όδηγίας.

2. Βάσει της άποκτηθείσης πείρας καί τό
άργότερο 4 έτη μετά τήν έναρξη έφαρμογης της
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παρούσης όδηγίας, ή Επιτροπή ύποβάλλει στό
Συμβούλιο πρόταση πού περιλαμβάνει όλα τά
κατάλληλα μέτρα, τά όποια άποσκοποϋν στήν
έξάλειψη των έμποδίων πού ύπάρχουν άκόμα στήν
έλεύθερη κυκλοφορία τών φαρμακευτικών
ιδιοσκευασμάτων. Τό Συμβούλιο άποφασίζει έπί
της προτάσεως τής Επιτροπής τό άργότερο ένα έτος
μετά τήν ύποβολή τής προτάσεως.

άποψη τής παραγωγής καί τοΟ έλεγχου όσο και
άπό τήν άποψη τής συντηρήσεως τών
προϊόντων ' οί διατάξεις τοϋ άρθρου 5 ύπό α)
πρέπει νά τηρούνται *

γ) νά διαθέτει τουλάχιστον ένα ειδικευμένο
πρόσωπο κατά τήν έννοια τοΟ άρθρου 21 .

Ό αϊτών όφείλει νά παρέχει στήν αϊτησή του τίς
πληροφορίες πού άποδεικνύουν ότι ικανοποιεί τίς
άνωτέρω άπαιτήσεις.

"Αμ&ρο 18
ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV

Παραγωγή καί είσαγωγή προελεύσεως τρίτων
χωράν

"Αρνρο 16

1 . H αρμόδια άρχή τοΟ Κράτους μέλους χορηγεί
τήν άδεια πού άναφέρεται στό άρθρο 16 μόνο, άφοϋ
έξακριβώσει μέ διενεργούμενη άπό τούς
ύπαλλήλους της έρευνα, ότι οί πληροφορίες πού
παρεσχέθηκαν κατ' έφαρμογή τοϋ άρθρου 17 εϊναι
άκριβεϊς.

2 . Γιά νά έξασφαλισθεΐ ή τήρηση τών
προϋποθέσεων πού προβλέπονται στό άρθρο 17, ή
άδεια δύναται νά συνοδεύεται άπό όρισμένες
ύποχρεώσεις, οί όποιες έπιβάλλονται είτε κατά τήν
χορήγηση της είτε μεταγενέστερα.

3 . Ή άδεια ίσχύει μόνο γιά τούς χώρους πού
άναφέρονται στήν αίτηση, καθώς καί γιά τά
φαρμακευτικά ιδιοσκευάσματα καί τίς
φαρμακευτικές μορφές πού άναφέρονται στήν ίδια
αίτηση.

1 . Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν όλα τά κατάλληλα
μέτρα, ώστε ή παραγωγή τών φαρμακευτικών
ιδιοσκευασμάτων νά ύπόκειται στήν κατοχή
άδειας.

2 . Ή άδεια πού άναφέρεται στήν παράγραφο 1
άπαιτεΐται τόσο γιά τήν όλική ή μερική παραγωγή
όσο καί γιά τίς έργασίες κατατμήσεως,
συσκευασίας ή έμφανίσεως.

Ή άδεια αύτή δέν άπαιτεΐται πάντως γιά τήν
παραγωγή, τήν κατάτμηση, τήν άλλαγή τής
συσκευασίας ή τής έμφανίσεως, έφόσον οί έργασίες
αύτές έκτελοΟνται άποκλειστικά γιά τήν λιανική
πώληση άπό τούς φαρμακοποιούς έντός
φαρμακείου ή άπό άλλα πρόσωπα νομίμως
εξουσιοδοτημένα στά Κράτη μέλη γιά τήν
πραγματοποίηση τών προαναφερθεισών
έργασιών.

3 . Ή άδεια πού άναφέρεται στήν παράγραφο 1
άπαιτεΐται έπίσης γιά τίς εισαγωγές προελεύσεως
τρίτων χωρών σέ Κράτος μέλος " γιά τόν σκοπό
αύτόν τό παρόν κεφάλαιο καί τό άρθρο 29
έφαρμόζονται στίς εισαγωγές αύτές κατά τόν ίδιο
τρόπο πού έφαρμόζονται στήν παραγωγή.

Άρνοο 19

"ΑρΌ'ρο 17

O κάτοχος τής άδειας, ή όποια άναφέρεται στό
άρθρο 16, ύποχρεοΟται τουλάχιστον :
α) νά διαθέτει προσωπικό πού άνταποκρίνεται στίς
νόμιμες άπαιτήσεις, οί όποιες προβλέπονται άπό
τό ένδιαφερόμενο Κράτος μέλος τόσο άπό τήν
άποψη τής παραγωγής όσο καί τών έλέγχων *

β) νά έκχωρεΐ τά φαρμακευτικά Ιδιοσκευάσματα,
γιά τά όποια έχει χορηγηθεί άδεια, μόνο ύπό
τούς προβλεπόμενους δρους στήν νομοθεσία
τών ένδιαφερομένων Κρατών μελών *

γ) νά πληροφορεί προηγουμένως τήν άρμόδια άρχή
γιά κάθε τροποποίηση πού θά έπιθυμοϋσε νά
έπιφέρει σέ μία άπό τίς πληροφορίες πού
παρεσχέθησαν κατ' έφαρμογή τοϋ άρθρου 17 * ή
άρμόδια άρχή ειδοποιείται πάντως άμελλητί σέ
περίπτωση άπροβλέπτου άντικαταστάσεως τοϋ
ειδικευμένου προσώπου, τό όποιο άναφέρεται
στό άρθρο 2 1 *

δ) νά παρέχει, άνά πάσα στιγμή, στούς ύπαλλήλους
τής άρμοδίας άρχής τοϋ ένδιαφερομένου
Κράτους μέλους τήν δυνατότητα προβάσεως
στούς χώρους του "

ε) νά παρέχει στό ειδικευμένο πρόσωπο πού
άναφέρεται στό άρθρο 21 τήν δυνατότητα νά
έκπληρώνει τήν άποστολή του, θέτοντας ίδίως
στήν διάθεσή του όλα τά άναγκαΐα μέσα.

Γιά τήν άπόκτηση τής άδειας πού άναφέρεται στό
άρθρο 16, ό αιτών όφείλει νά Ικανοποιεί
τουλάχιστον τίς άκόλουθες άπαιτήσεις :
α) νά καθορίζει τά Ιδιοσκευάσματα καί τίς
φαρμακευτικές μορφές πού πρόκειται νά
παραχθοϋν ή νά είσαχθοϋν, καθώς καί τόν τόπο
τής παραγωγής τους καί/ή τοϋ έλέγχου τους *

β) νά διαθέτει γιά τήν παραγωγή ή τήν είσαγωγή
τους χώρους, τεχνικό έξοπλισμό καί
δυνατότητες έλέγχου πού νά είναι κατάλληλοι
καί έπαρκεΐς καί νά άνταποκρίνονται στίς
νόμιμες άπαιτήσεις πού προβλέπει τό
ένδιαφερόμενο Κράτος μέλος τόσο άπό τήν
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"Αρϋ-ρο 20

1 . Τα Κράτη μέλη λαμβάνουν δλα τά κατάλληλα
μέτρα, ώστε ή διάρκεια της διαδικασίας
χορηγήσεως τής άδειας, ή όποία Αναφέρεται στό
άρθρο 16, νά μήν ύπερβαίνει προθεσμία 90 ήμερών
πού ύπολογίζεται άπό τήν ήμερομηνία παραλαβής
της αιτήσεως ύπό τής άρμοδίας άρχής.

2 . Σέ περίπτωση πού ô κάτοχος τής άδειας
ύποβάλλει αίτηση γιά τήν τροποποίηση ένός άπό τά
στοιχεία πού άναφέρονται στό άρθρο 17 ύπό α) καί
β), ή διάρκεια τής διαδικασίας τής σχετικής μέ τήν
έν λόγω αίτηση δέν ύπερβαίνει τίς 30 ήμέρες. Σέ
εξαιρετικές περιπτώσεις, ή προθεσμία αύτη δύναται
νά παραταθεί μέχρι 90 ήμέρες.

3 . Τά Κράτη μέλη δύνανται νά άπαιτήσουν άπό
τόν αΐτοϋντα συμπληρωματικά στοιχεία, όσον
άφορά τίς πληροφορίες πού παρεσχέθηκαν κατ'
έφαρμογή τοϋ άρθρου 17, καθώς καί όσον άφορά τό
ειδικευμένο πρόσωπο πού άναφέρεται στό
άρθρο 2Γ όταν ή άρμόδια άρχή κάνει χρήση τής
εύχερείας αύτής, οί προβλεπόμενες στίς
παραγράφους 1 καί 2 προθεσμίες άναστέλλονται
μέχρι νά ύποβληθοΟν τά άπαιτούμενα
συμπληρωματικά στοιχεία.

πλήρη ποιοτική άνάλυση, ποσοτική άνάλυση,
τουλάχιστον όλων τών δραστικών συστατικών,
καί δλες τίς άλλες δοκιμές ή τίς άναγκαΐες
έπαληθεύσεις, γιά νά έξασφαλισθεΧ ή ποιότης
τών φαρμακευτικών Ιδιοσκευασμάτων
σύμφωνα μέ τίς άπαιτήσεις πού λαμβάνονται
ύπόψη γιά τήν χορήγηση άδειας κυκλοφορίας.

Οί όμάδες τών Ιδιοσκευασμάτων πού έλέγχονται
κατ' αύτόν τόν τρόπο σέ Κράτος μέλος,
άπαλλάσσονται άπό τούς προαναφερθέντες
έλέγχους, δταν είσάγονται σέ άλλο Κράτος μέλος
συνοδευόμενες άπό έκθέσεις έλέγχου πού
ύπογράφονται άπό τό είδικευμένο πρόσωπο.

Κράτος μέλος δύναται νά άπαλλάξει τό είδικευμένο
πρόσωπο άπό τήν εύθύνη τών έλέγχων πού
προβλέπονται ύπό β) γιά τά Ιδιοσκευάσματα πού
είσάγονται καί προορίζονται νά παραμείνουν σ'
αύτό τό Κράτος μέλος, έφόσον έχουν μεσολαβήσει
σχετικές συμφωνίες μέ τήν χώρα έξαγωγής, οί
όποιες έξασφαλίζουν ότι οί έν λόγω έλεγχοι έχουν
πραγματοποιηθεί στήν χώρα αύτήν. Όταν τά
ιδιοσκευάσματα αύτά έχουν , εισαχθεί
συσκευασμένα γιά λιανική πώληση, τά Κράτη μέλη
δύνανται νά προβλέψουν έξαιρέσεις στίς άπαιτήσεις
πού προβλέπονται στό άρθρο 17 .

2 . Σέ όλες τίς περιπτώσεις, καί ιδίως δταν τά
φαρμακευτικά ιδιοσκευάσματα τίθενται σέ
κυκλοφορία, τό είδικευμένο πρόσωπο όφείλει νά
βεβαιώνει σέ ένα μητρώο ή σέ ένα ισοδύναμο
έγγραφο πού προβλέπεται γιά τόν σκοπό αύτόν, δτι
κάθε όμάδα παραγωγής άνταποκρίνεται στίς
διατάξεις τοϋ παρόντος άρθρου. Τό έν λόγω μητρώο
ή ισοδύναμο έγγραφο πρέπει νά ένημερώνεται
άνάλογα μέ τίς πραγματοποιούμενες έργασίες καί
νά τίθεται στήν διάθεση τών ύπαλλήλων τής
άρμοδίας άρχης κατά τήν διάρκεια περιόδου, ή
όποία προβλέπεται άπό τίς διατάξεις τοϋ
ένδιαφερομένου Κράτους μέλους καί τουλάχιστον
γιά περίοδο 5 έτών.

"Afy&po 21
1 . Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν δλα τά κατάλληλα
μέτρα, ώστε ό κάτοχος τής άδειας ή όποία
άναφέρεται στό άρθρο 16 νά διαθέτει κατά τρόπο
μόνιμο καί συνεχή τουλάχιστον ένα είδικευμένο
πρόσωπο πού νά άνταποκρίνεται στίς
προϋποθέσεις, οί όποιες προβλέπονται στό
άρθρο 23, καί νά είναι ύπεύθυνο ιδίως γιά τίς
δραστηριότητες πού καθορίζονται στό άρθρο 22.

2. "Αν ό κάτοχος τής άδειας άνταποκρίνεται
προσωπικά στίς προϋποθέσεις πού προβλέπονται
στό άρθρο 23, δύναται νά άναλάβει ό Ιδιος τήν
εύθύνη πού άναφέρεται στήν παράγραφο 1 .

"Αονρο 22 "Αρνρο 23
1 . Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν δλα τά κατάλληλα
μέτρα, ώστε τό ειδικευμένο πρόσωπο πού
άναφέρεται στό άρθρο 21 , μέ τήν έπιφύλαξη τών
σχέσεών του μέ τόν κάτοχο τής άδείας, ή όποία
άναφέρεται στό άρθρο 16, νά άναλαμβάνει τήν
εύθύνη, στό πλαίσιο τόν διαδικασιών πού
άναφέρονται στό άρθρο 25, νά μεριμνά, ώστε :
α) στήν περίπτωση τών Ιδιοσκευασμάτων πού
παράγονται στό ένδιαφερόμενο Κράτος μέλος,
κάθε όμάδα φαρμακευτικών ιδιοσκευασμάτων
νά έχει παραχθεί καί έλεγχθεί σύμφωνα μέ τήν
ισχύουσα νομοθεσία αύτοϋ τοϋ Κράτους μέλους
καί τίς άπαιτήσεις, οί όποιες λαμβάνονται
ύπόψη γιά τήν χορήγηση άδειας κυκλοφορίας '

β) στήν περίπτωση ιδιοσκευασμάτων προελεύσεως
τρίτων χωρών, κάθε όμάδα ιδιοσκευασμάτων
πού εισήχθη έχει ύποστεϊ στήν χώρα εισαγωγής

Τά Κράτη μέλη έξασφαλίζουν, ώστε τό ειδικευμένο
πρόσωπο πού άναφέρεται στό άρθρο 21 , νά
άνταποκρίνεται στούς έξής έλάχιστους δρους
ειδικεύσεως :
α) Κατοχή διπλώματος, πιστοποιητικού ή άλλου
τίτλου πού νά πιστοποιεί πανεπιστημιακό κύκλο
έκπαιδεύσεως ή κύκλο έκπαιδεύσεως, ό όποίος
άναγνωρίζεται ώς Ισότιμος άπό τό
ένδιαφερόμενο κράτος μέλος, τετραετούς
τουλάχιστον θεωρητικής καί πρακτικής
διδασκαλίας σέ ένα άπό τούς άκόλουθους
έπιστημονικούς κλάδους : φαρμακευτική,
ιατρική, κτηνιατρική, χημεία, φαρμακευτική,
χημεία καί φαρμακευτική τεχνολογία, βιολογία.
Παρά ταϋτα :
- ή έλάχιστη διάρκεια τοϋ πανεπιστημιακού
κύκλου έκπαιδεύσεως δύναται νά είναι
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τριάμισι έτη, όταν ό κύκλος εκπαιδεύσεως
άκολουΟειται άπό περίοδο θεωρητικής καί
πρακτικής έκπαιδεόσεως, έλάχιστης
διαρκείας ενός έτους, ή όποία περιλαμβάνει
πρακτική άσκηση τουλάχιστον έξι μηνών σέ
φαρμακείο άνοικτό στό κοινό καί
έπικυρώνεται άπό έξετάσεις

δραστικών συστατικών, καθώς καί τών δοκιμών
καί έπαληθεύσεων πού είναι άναγκαΐες γιά τήν
εξασφάλιση τής ποιότητος τών
ιδιοσκευασμάτων.

Ή διάρκεια τής πρακτικής πείρας δύναται νά
μειωθεί κατά ένα έτος, όταν ό πανεπιστημιακός
κύκλος έκπαιδεύσεως περιλαμβάνει τουλάχιστον
5 έτη, καί κατά ένάμισι έτος, δταν ό έν λόγω κύκλος
έκπαιδεύσεως περιλαμβάνει τουλάχιστον 6 έτη .

πανεπιστημιακού έπιπεδου,

"Ασ&ρo 24

- όταν σέ Κράτος μέλος συνυπάρχουν δυο
πανεπιστημιακοί ή δύο άναγνωρισμένοι ώς
Ισότιμοι άπό τό Κράτος αύτό κύκλοι
Εκπαιδεύσεως, άπό τούς όποιους ό ένας
καλύπτει 4 έτη καί ό άλλος 3 έτη, θεωρείται
ότι τό δίπλωμα, πιστοποιητικό ή άλλος
τίτλος πού πιστοποιεί τόν πανεπιστημιακό ή
τόν άναγνωρισμένο ώς ίσότιμο κύκλο
έκπαιδεύσεως διαρκείας τριών έτών,
έκπληρώνει τήν προϋπόθεση διαρκείας πού
άναφέρεται ύπό α) ύπό τόν όρο ότι τά
διπλώματα, πιστοποιητικά, ή άλλοι τίτλοι
πού πιστοποιοϋν τούς δύο κύκλους
έκπαιδεύσεως, άναγνωρίζονται ώς ισότιμοι
άπό τό Κράτος αύτό.

Ό κύκλος έκπαιδεύσεως περιλαμβάνει
θεωρητική καί πρακτική διδασκαλία
τουλάχιστον στά κατωτέρω βασικά μαθήματα :
φυσική πειραματική
γενική καί άνόργανος χημεία
όργανική χημεία
άναλυτική χημεία
φαρμακευτική χημεία, συμπεριλαμβανομένης
καί τής άναλύσεως τών φαρμάκων
γενική καί έφηρμοσμένη (ίατρική) βιοχημεία
φυσιολογία
μικροβιολογία
φαρμακολογία
φαρμακευτική τεχνολογία
τοξικολογία
φαρμακευτική βιολογία (μελέτη τής συνθέσεως
καί τών άποτελεσμάτων τών δραστικών
συστατικών τών φυσικών ούσιών φυτικής ή
ζωικής προελεύσεως).
Ή διδασκαλία τών μαθημάτων αύτών πρέπει νά
παρέχεται κατά τέτοιο τρόπο, ώστε νά έπιτρέπει
στόν ένδιαφερόμενο νά άναλαμβάνει τίς
ύποχρεώσεις πού καθορίζονται στό άρθρο 22.
Έφόσον όρισμένα διπλώματα, πιστοποιητικά ή
άλλοι τίτλοι πού άπαριθμοϋνται ύπό α) δέν
τηροϋν τά άνωτέρω καθορισμένα κριτήρια, ή
άρμόδια άρχή τοϋ Κράτους μέλους βεβαιώνει
ότι ό ένδιαφερόμενος άποδεικνύει ότι κατέχει
έπαρκεΐς γνώσεις όσον άφορά τά έν λόγω
μαθήματα.

β) Διετή τουλάχιστον άσκηση σέ μία ή
περισσότερες έπιχειρήσεις, στίς όποιες έχει
χορηγηθεί άδεια παραγωγής δραστηριοτήτων
στόν τομέα τής ποιοτικής άναλύσεως τών
φαρμάκων, τής ποσοτικής άναλύσεως τών

1 . Πρόσωπο πού άσκεΐ σέ Κράτος μέλος, κατά τήν
έναρξη τής έφαρμογής τής παρούσης όδηγίας στό
Κράτος αύτό, τίς δραστηριότητες τοϋ προσώπου
πού άναφέρεται στό άρθρο 21 , χωρίς νά
άνταποκρίνεται στίς διατάξεις τοϋ άρθρου 23,
θεωρείται ότι έχει τά προσόντα νά συνεχίσει νά
άσκεϊ στό Κράτος αύτό τίς έν λόγω
δραστηριότητες.

2 . Ό κάτοχος διπλώματος, πιστοποιητικού ή
άλλου τίτλου πού πιστοποιεί πανεπιστημιακό
κύκλο έκπαιδεύσεως ή κύκλο έκπαιδεύσεως, ό
όποιος άναγνωρίζεται ώς ισότιμος άπό τό
ένδιαφερόμενο Κράτος μέλος, σέ έπιστημονικό
κλάδο πού τοϋ παρέχει τό δικαίωμα νά άσκεϊ τίς
δραστηριότητες τοϋ προσώπου πού άναφέρεται στό
άρθρο 21 , σύμφωνα μέ τήν νομοθεσία τοϋ Κράτους
αύτοϋ, δύναται, άν άρχισε τήν έκπαίδευσή του πρίν
άπό τήν κοινοποίηση τής παρούσης όδηγίας, νά
θεωρηθεί ότι έχει τά προσόντα γιά νά άναλάβει στό
Κράτος αύτό τά καθήκοντα τοϋ προσώπου πού
άναφέρεται στό άρθρο 21 , ύπό τήν προϋπόθεση δτι
έχει ήδη άσκήσει πρίν άπό τή λήξη τοϋ δεκάτου
έτους πού άκολουθεΐ τήν κοινοποίηση τής
παρούσης όδηγίας, τουλάχιστον έπί 2 έτη σέ μία ή
περισσότερες έπιχειρήσεις, στίς όποΐες έχει
χορηγηθεί άδεια σύμφωνα μέ τό άρθρο 16,
δραστηριότητες έπιβλέψεως τής παραγωγής καί/ή
δραστηριότητες ποιοτικής άναλύσεως, ποσοτικής
άναλύσεως τών δραστικών συστατικών, καθώς καί
δοκιμών καί έπαληθεύσεων, άναγκαίων γιά τήν
έξασφάλιση τής ποιότητος τών ιδιοσκευασμάτων,
ύπό τήν άμεση έπίβλεψη τοϋ προσώπου πού
άναφέρεται στό άρθρο 21 .
Όταν ό ένδιαφερόμενος έχει άποκτήσει τήν
πρακτική πείρα πού άναφέρεται στό πρώτο έδάφιο
περισσότερο άπό 10 έτη πρίν άπό τήν κοινοποίηση
τής παρούσης όδηγίας, άπαιτεΐται ένα
συμπληρωματικό έτος πρακτικής πείρας πού
άνταποκρίνεται στίς προϋποθέσεις πού
άναφέρονται στό πρώτο έδάφιο καί πού
πραγματοποιείται άμέσως πρίν άπό τήν άσκηση
τών έν λόγω δραστηριοτήτων.

3 . Πρόσωπο, τό όποϊο κατά τήν έναρξη τής
έφαρμογής τής παρούσης όδηγίας άσκεϊ μέ άμεση
συνεργασία προσώπου πού άναφέρεται στό
άρθρο 21 , δραστηριότητες έπιβλέψεως παραγωγής
καί/ή δραστηριότητες ποιοτικής άναλύσεως,
ποσοτικής άναλύσεως τών δραστικών συστατικών,
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έγιναν στό τελικό προϊόν και/ή στα συστατικά και
στά ένδιάμεσα προϊόντα της παραγωγής, σύμφωνα
μέ τίς μεθόδους πού υιοθετήθηκαν γιά τήν άδεια
κυκλοφορίας.

καθώς καί δοκιμών καί επαληθεύσεων που είναι
άναγκαΐες γιά τήν έξασφάλιση τής ποιότητος τών
ιδιοσκευασμάτων, δύναται κατά τήν διάρκεια πέντε
έτών μετά τήν έναρξη της έφαρμογής της παρούσης
όδηγίας νά θεωρηθεί ότι έχει τά προσόντα γιά νά
άσκήσει στό Κράτος αύτό τά καθήκοντα τοΟ
προσώπου πού άναφέρεται στό άρθρο 21 , ύπό τήν
προϋπόθεση ότι τό Κράτος μέλος διαπιστώνει, ότι
τό πρόσωπο άποδεικνύει ότι κατέχει έπαρκεΐς
θεωρητικές καί πρακτικές γνώσεις καί ότι έχει
άσκήσει τίς άνωτέρω δραστηριότητες έπί πενταετία
τουλάχιστον.

Μ.ρ#ρο 28

"Αρ#ρο 25

1 . Μέ τήν έπιφυλαξη τών μέτρων που
προβλέπονται στό άρθρο 1 1 τής όδηγίας 65/65/
ΕΟΚ, τά Κράτη μέλη λαμβάνουν όλα τά κατάλληλα
μέτρα, ώστε νά άπαγορεύεται ή διάθεση τοϋ
φαρμακευτικού Ιδιοσκευάσματος καί νά
άποσύρεται τό έν λόγω Ιδιοσκεύασμα άπό τήν
κυκλοφορία όταν :
α) προκύπτει, ότι τό ίδιοσκεύασμα είναι έπιβλαβές
ύπό κανονικές προϋποθέσεις χρήσεως "

β) ή θεραπευτική ένέργεια τοϋ Ιδιοσκευάσματος
είναι άνύπαρκτη *

γ) τό ίδιοσκεύασμα δέν έχει τήν δηλωθείσα
ποιοτική καί ποσοτική σύνθεση '

δ) οί έλεγχοι στό τελικό προϊόν καί/ή στά
συστατικά καί στά ένδιάμεσα προϊόντα τής
παραγωγής δέν έπραγματοποιήθησαν ή όταν
μία άλλη άπαίτηση ή ύποχρέωση, σχετική μέ τήν
χορήγηση τής προβλεπομένης στό άρθρο 16
άδειας, δέν έτηρήθη.

2. Ή άρμόδια άρχή δύναται νά περιορίσει τήν
άπαγόρευση τής διαθέσεως καί τήν άνάκληση άπό
τήν κυκλοφορία σέ έκεΐνο μόνο τό μέρος
παραγωγής πού άποτελεΐ άντικείμενο
άμφισβητήσεως.

Τά Κράτη μέλη έξασφαλίζουν τήν τήρηση τών
ύποχρεώσεων τοϋ ειδικευμένου προσώπου πού
άναφέρεται στό άρθρο 21 μέ κατάλληλα διοικητικά
μέτρα ή μέ τήν ύπαγωγή του σέ κανόνες
έπαγγελματικής πειθαρχίας.
Τά Κράτη μέλη δύνανται νά προβλέψουν τήν
προσωρινή άναστολή άσκήσεως τών
δραστηριοτήτων τοϋ προσώπου αύτοϋ σέ
περίπτωση πού κινηθεί έναντίον του διοικητική ή
πειθαρχική διαδικασία λόγω παραβάσεως
καθηκόντων.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ V

Εποπτεία καί κυρώσεις

"ylp-ftpo26

"Αρπρο 29

H άρμόδια άρχή τοϋ ένδιαφερομένου Κράτους
μέλους βεβαιώνεται μέ έπιθεωρήσεις, ότι τηρούνται
οί νόμιμες διατάξεις πού άφοροϋν τά φαρμακευτικά
ιδιοσκευάσματα.
Οί έπιθεωρήσεις αύτές πραγματοποιούνται άπό
ύπαλλήλους τής άρμοδίας άρχής πού πρέπει νά
έχουν τό δικαίωμα :
α) νά έπιθεωροϋν τίς έπιχειρήσεις παραγωγής καί
τίς έμπορικές έπιχειρήσεις, καθώς καί τά
έργαστήρια πού έπιφορτίζονται άπό τόν κάτοχο
τής άδείας πού άναφέρεται στό άρθρο 16, νά
πραγματοποιοϋν έλέγχους δυνάμει τοϋ
άρθρου 5 περίπτωση β)"

β) νά λαμβάνουν δείγματα "
γ) νά λαμβάνουν γνώση όλων των έγγράφων πού
άναφέρονται στό άντικείμενο τών
έπιθεωρήσεών, μέ τήν έπιφύλαξη τών
ισχυουσών διατάξεων στά Κράτη μέλη κατά τήν
κοινοποίηση τής παρούσης όδηγίας, οί όποιες
περιορίζουν τό έν λόγω δικαίωμα όσον άφορα
τήν περιγραφή τοϋ τρόπου παρασκευής.

1 . Ή άρμόδια άρχή Κράτους μέλους άναστέλλει ή
άνακαλεϊ τήν άδεια πού άναφέρεται στό άρθρο 16
γιά μία κατηγορία παρασκευασμάτων ή γιά τό
σύνολο αύτών, όταν δέν τηρείται πλέον μία άπό τίς
προβλεπόμενες στό άρθρο 17 Απαιτήσεις.

2. Ή άρμόδια άρχή Κράτους μέλους, έκτός τών
μέτρων πού προβλέπονται στό άρθρο 28, δύναται
είτε νά άναστείλει τήν παραγωγή ή τήν είσαγωγή
φαρμακευτικών Ιδιοσκευασμάτων προελεύσεως
τρίτων χωρών είτε νά άναστείλει ή νά άνακαλέσει
τήν άδεια πού άναφέρεται στό άρθρο 16 γιά μία
κατηγορία ιδιοσκευασμάτων ή γιά τό σύνολο
αύτών, σέ περίπτωση μή τηρήσεως τών άρθρων 18,
19, 20 καί 27 .

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VI

"Αλλες διατάξεις

"Αο&ρο 27 Άρ&ρο 30
Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν όλα τά κατάλληλα
μέτρα, ώστε Ô ύπεύθυνος γιά τήν κυκλοφορία καί
ένδεχομένως ô κάτοχος τής άδείας πού άναφέρεται
στό άρθρο 16 νά άποδεικνύουν ότι οί έλεγχοι

Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν όλα τά κατάλληλα
μέτρα, ώστε οί ένδιαφερόμενες άρμόδιες άρχές νά
άνταλλάσσουν τίς κατάλληλες πληροφορίες γιά τήν
έξασφάλιση τής τηρήσεως τών ύποχρεώσεων πού
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λαμβάνονται ύπόψη γιά τήν άδεια, ή όποία
άναφέρεται στό άρθρο 16, ή γιά τήν άδεια
κυκλοφορίας.

παραδείγματος χάρη δοκιμές άποστειρώσεως,
δοκιμές γιά τήν έρευνα πυρετογόνων ούσιών,
έρευνα πού άφορά τά βαρέα μέταλλα, δοκιμές
σταθερότητος, βιολογικές δοκιμές καί τοξικής
δράσεως, έλεγχοι στά ένδιάμεσα προϊόντα
παραγωγής)».

"Apïïpo 31

"Αρ&ρο 36
Κάθε άπόφαση πού λαμβάνεται δυνάμει τών
άρθρων 18, 28 καί 29, καθώς καί κάθε άρνητική

. άπόφαση λαμβανόμενη κατ' έφαρμογή τοϋ
άρθρου 5 περίπτωση β) καί τοϋ άρθρου 1 1 παράγρα
φος 3 πρέπει νά αιτιολογείται κατά τρόπο άκριβή.
Οί άποφάσεις αύτές κοινοποιούνται στόν
ένδιαφερόμενο άναφέροντας τίς προσφυγές πού
προβλέπονται άπό τήν ισχύουσα νομοθεσία καί τήν
προθεσμία, έντός τής όποιας δύναται νά άσκηθεΐ ή
προσφυγή.

"i4p#po 32

Τό άρθρο 1 1 παράγραφος 2 τής όδηγίας 65/65/
ΕΟΚ άντικαθίσταται ώς έξής :
«Ή άδεια άναστέλλεται έπίσης ή άνακαλεΐται,
δταν διαπιστώνεται ότι τά πληροφοριακά
στοιχεία πού περιέχονται στόν φάκελλο,
δυνάμει τοϋ άρθρου 4, είναι λανθασμένα ή δταν
οί έλεγχοι πού άναφέρονται στό άρθρο 8 της
παρούσης όδηγίας ή στό άρθρο 27 τής δευτέρας
όδηγίας τοϋ Συμβουλίου 75/3 19/ΕΟΚ τής 20ής
Μαΐου 1975 «περί προσεγγίσεως τών
νομοθετικών, κανονιστικών καί διοικητικών
διατάξεων πού άφοροϋν τά φαρμακευτικά
ιδιοσκευάσματα (')» δέν έχουν
πραγματοποιηθεί» .

Προστίθεται ή άκόλουθη ύποσημείωση ;
«O ΕΕ άριθ. ΣΝ 147 της 9. 6. 1975, σ. 13 .»

Κάθε άπόφαση άναστολής τής παραγωγής ή τής
εισαγωγής φαρμακευτικών Ιδιοσκευασμάτων
προελεύσεως τρίτων χωρών, άπαγορεύσεως της
διαθέσεως καί άνακλήσεως άπό τήν κυκλοφορία
ένός Ιδιοσκευάσματος δύναται νά ληφθεί μόνο γιά
τούς λόγους πού άπαριθμοϋνται στά άρθρα 28 καί
29 .

"Apïïpo 33
"Αρ-σρο 37

Τό άρθρο 24 τής όδηγίας 65/65/ΕΟΚ
άντικαθίσταται ώς έξης :
«ή ρύθμιση πού προβλέπεται άπό τήν παρούσα
όδηγία θά έφαρμοσθεΐ προοδευτικά στά
ιδιοσκευάσματα, γιά τά όποια έχει χορηγηθεί
άδεια κυκλοφορίας δυνάμει προγενεστέρων
διατάξεων, έντός τών προθεσμιών καί ύπό τίς
προϋποθέσεις πού προβλέπονται άπό τό
άρθρο 39 παράγραφοι 2 καί 3 της δευτέρας
όδηγίας 75/3 19/ΕΟΚ.»

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VII

Διατάξεις έφαρμογής καί μεταβατικά μέτρα

Κάθε Κράτος μέλος λαμβάνει δλα τά κατάλληλα
μέτρα, ώστε οί άποφάσεις περί χορηγήσεως άδείας
κυκλοφορίας, μή χορηγήσεως ή άνακλήσεως τής
άδείας κυκλοφορίας, άκυρώσεως άποφάσεως, μή
χορηγήσεως ή άνακλήσεως τής άδείας
κυκλοφορίας, άπαγορεύσεως τής διαθέσεως,
άνακλήσεως άπό τήν κυκλοφορία καί οί λόγοι τους
νά γνωστοποιούνται άμέσως στήν έπιτροπή.

"Αρθρο 34
Ή παρούσα όδηγία ισχύει μόνο γιά φαρμακευτικά
ιδιοσκευάσματα πού χρησιμοποιοϋνται στόν
άνθρωπο.

Τά κεφάλαια II μέχρι V τής όδηγίας 65/65/ΕΟΚ καί
της παρούσης όδηγίας, δέν ίσχύουν γιά
φαρμακευτικά Ιδιοσκευάσματα, τά όποϊα
άποτελοϋν έμβόλια, τοξίνες ή όρρούς, οΰτε γιά
φαρμακευτικά ιδιοσκευάσματα μέ βάση τό
άνθρώπινο αίμα ή συστατικά τοϋ άνθρωπίνου
αίματος ή ραδιενεργά Ισότοπα ούτε γιά
όμοιοπαθητικά ιδιοσκευάσματα. Ενδεικτική
άπαρίθμηση τών έν λόγω έμβολίων, τοξινών ή
όρρών περιέχεται στό παράρτημα.

"Αρ#ρο 38
Τά Κράτη μέλη θέτουν σέ ισχύ τίς νομοθετικές,
κανονιστικές καί διοικητικές διατάξεις πού είναι
άναγκαϊες γιά νά συμμορφωθούν πρός τήν παρούσα
όδηγία έντός 18 μηνών άπό της κοινοποιήσεώς της.
Ενημερώνουν άμέσως πέρί αύτοϋ τήν Έπιτροπή.

Τά Κράτη μέλη γνωστοποιούν στήν Έπιτροπή τίς
σημαντικές διατάξεις έσωτερικοϋ δικαίου πού
έκδίδουν στόν τομέα πού διέπεται άπό τήν παρούσα
όδηγία.

"Λρνρο 35

"Aptfpo39

Τό άρθρο 4 παράγραφος δεύτερη περίπτωση 7 τής
όδηγίας 65/65/ΕΟΚ άντικαθίσταται ώς έξης :

«Περιγραφή τών μεθόδων έλέγχου πού
χρησιμοποιούνται άπό τόν παραγωγό (ποιοτική
καί ποσοτική άνάλυση τών συστατικών καί τοϋ
τελικοϋ προϊόντος, είδικές δοκιμές,

1 . Σέ δ,τι άφορα τίς άδειες πού άναφέρονται στό
άρθρο 16 πού έχουν χορηγηθεί πρίν άπό τήν έκπνοή
τής προθεσμίας, ή όποία όρίζεται στό άρθρο 38, τά
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παράγραφο 2, καί κάθε έτος πού άκολουθει, τον
άριθμό τών έν λόγω ιδιοσκευασμάτων, γιά τά όποια
δέν έχει άκόμα χορηγηθεί ή άδεια κυκλοφορίας πού
άναφέρεται στό άρθρο 3 τής όδηγίας "65/65/ΕΟΚ.

"Αρ#ρο 40

Κράτη μέλη δύνανται νά χορηγοΟν στις
ένδιαφερόμενες έπιχειρήσεις συμπληρωματική
προθεσμία ένός έτους γιά νά συμμορφωθοϋν πρός
τίς διατάξεις τοϋ κεφαλαίου IV.

2 . Οί άλλες διατάξεις της παρούσης όδηγίας
έφαρμόζονται προοδευτικά στά φαρμακευτικά
ιδιοσκευάσματα πού έχουν τεθεί στήν κυκλοφορία
δυνάμει προγενεστέρων διατάξεων, έντός
προθεσμίας 1 5 έτών άπό της κοινοποιήσεως πού
άναφέρεται στό άρθρο 38 .

3 . Τά Κράτη μέλη γνωστοποιοΟν στήν Έπιτροπή
έντός τριών έτών άπό της κοινοποιήσεως της
παρούσης όδηγίας τόν άριθμό τών φαρμακευτικών
Ιδιοσκευασμάτων πού έμπίπτουν στήν

Ή παρούσα όδηγία άπευθύνεται στά Κράτη μέλη.

Έγινε στίς Βρυξέλλες, στίς 20 Μαΐου 1975.

Γιά το Συμβούλιο
Ό Πρόεδρος
R. RYAN

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Οι όροι «έμβόλια, τοξίνες ή όρροί» που αναφέρονται στό άρ9ρο 34 περιλαμβάνουν ιδίως :

- τούς παράγοντες πού χρησιμοποιούνται γιά την πρόκληση ένεργητικής άνοσοποιήσεως
(όπως τό άντιχολερικό έμβόλιο, τό BCG, τό άντιπολιομυελιτικό έμβόλιο, τό έμβόλιο της
εύλογιάς),

- τούς παράγοντες πού χρησιμοποιοΟνται γιά τήν διάγνωση τοϋ βαΟμοϋ άνοσοποιήσεως,
συμπεριλαμβανομένων ιδίως της φυματίνης PPD, τών τοξινών πού χρησιμοποιοΟνται γιά τίς
δοκιμασίες τοϋ Schick καί Dick καί της βρουκιλλίνης,

- τούς παράγοντες πού χρησιμοποιοΟνται γιά τήν πρόκληση παθητικής άνοσοποιήσεως (όπως
ή διφθεριτική άντοτοξίνη ή άνοσος δαμαλιτική σφαιρίνη ή άντιλεμφοκυτταρική
σφαιρίνη).


