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ΕΓΚΥΚΛΙΟΣ 
ΣΥΣΚΕΥ ΑΣΙΕΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΙΟΝΤΩΝ ΠΟΥ ΑΚΟΛΟΥΘΟΥΝ 

ΕΝΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΕΓΚΡΙΣΗΣ 

Έχοντας υπόψη: 

1. Την Υπουργική Απόφαση Κ.Υ):;. ΔΥΓ3(α)/83657β0.12.2005 (ΦΕΚ 
.. 598/24.01.2006) «Εναρμόνιση της Ελληνlί-(IΙζ νομοθεσίας προς την αντίστοιχη 

Κοινοτική στον τομέα της παραγωγήc; K(j� γης κυκλοφοριος φαρμάκων που 
προορίζονται για ανθΡώΠiνη χρήση» ι σε συμμόρφωση με την υπ. αριθ. 

KOIVOTlKOIJ Κu)δικα για τα φάρμακα που2001/1983/ΕΚ Οδηγία 
προορίζονται για ανθρώπινη χρήση» 
2. Τον Νόμο 1316/1983 (ΦΕΚ 3Α/ΙΙ-01-1983) «Ιδρυση , οργάνωση και 
αρμοδιότητες του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων της Εθνικής 
Φαρμακοβιομηχαvίας και Εθνικής Φαρμοκαποθήκης κα! τροποποίηση και 
συμπλήρωση της ΦαpμαKΕUΤΙKής Νομοθεσίας»όπωι:; ισχύει. 
3. Το Ν.Δ 96/73 όπως ισχύει 

Εκδίδουμε την ακόλουθη Εγκύκλιο 

Κατά την εμπορία προιόντων που έχουν εγκριθεί με αμοιβαία/αΠΟΚΕντρωμένη 
διαδικασία ι διαπιστώθηκε tιJύVΧIUΙΟϊη της lαη)*Kής σ<οnvιι)τηταζ διότι στα 
κείμενα πχπ που προωθούνται στην ελληνική αγορά, περιλαμβάνεται το 
πλήρες κείμενο της πχπ , όπως εγκρίθηκε με την ολοκλΓιρωση της 
διαδικασίας, στο οποίο cnV(QJφιέροvηJ1! ηι;:α1 όλες 1)9 εVΕ,;{εnφψιέvrες 
ΟΊΙ' σ[ί'{εΙUΙα<iJί3ες, ε'\π�!! E:jΞ, (QΗlJJτών ΊJΊ!11ν 
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επόμενη τροποποίηση 

ίδίΟ συμβαlVΕΙ ;<01 με 

να δυσχεροίvπΟ! Γι 


«JCt.Ο!ruό ΤΠ1«; b�([1ir iJωv 
lΚαη:nιαλωτών παρακαλούνται σι Κάτοχοι Αδειών Κuκλοφορuιcπς, μετά 
1'0 τέλος της αμΟΒβαίαςΙ CΗΙ0&tεντρωμέvης δlαδUI{(1Jσiοςl να δηλώνουν 
εγγράφως στην Δνο-η ,l\ξιολόγησης μαζί με την !!J)fi10βολή των 
τελικών κείμενων σrην ελληνοκή γλώσσα, 1!10[j 

να στην 

Οι συσκευασίες μαζί με τα Τελικά κείμενα θα τίθενται υπόψη του 
Επιστημονικού Συμβουλίου Εγκρίσεων npoc; έγκριση 

Qc; εκ τούτου τα τελικά κείμενα πχπ &φοχ που θα προωθούνται στην Ιατρική 
Κοινότητα και στους Καταναλωτέζ, θα περιλαμβάνουν τόσο τις εγκεκριμένεc; 
κατά την αμοιβαία lαποκεντρωμένη διαδικασία συσκευασίες (όπως 
γίνεται μέχρι σήμερα )/ όσο και TIc; συσκευασίες που θα κυκλοφορήσουν στην 
Ελλάδα ως ακολούθως : 

ΣYIKrεν ΑΣΙIΕΣ 

1.Συσκευασίες που εγκρίθηκαν κατά την αμοιβαία Ίαποκεντρωμένη διαδικασία 

2. Συσκευασίες που θα κυκλοφορήσουν στην ελληνική αγορά ............. . . 


Τα παραπάνω εφαρμόζοντOl άμεσα για τις διαδικασίες που εκκρεμούν, ενώ 
για τα ήδη κυκλοφορούντα η διευκρίν!οη μπορεί να εφαρμοστεί με την 

Η Α' ΑΝΤΙΠΡΟΕΔΡΟΣ 

Δ.ΠΑΤΑΡΓΙΑ 

.... 



Διανομή: 

Νομική Υπηρεσία 

nΙΝΑΚΑΣ ΑΠΟΔΕΚΤΩΝ 

1 ΠΕΦ 

ΚορυζIΊ6,1174ΑΘΗΝΑ 


2.Πανελλήνlο ΦαρμαKεUΤIKό Σύλλογο 

/Χαλκοκονδύλη 1, 10677 ΑΘΗΝΑ 

ι!.ΣΦΕΕ 
4. Πανελλήνια Εν ωση Φαμακοβιομηχανίας 

Δεληγιώργη 12, 10437 ΑΘΗΝΑ 

5. Μη Μέλη Συλλόγων (συστημένο) 

Εσωn:οlκι1 

Δ/νση Αξιολόγησης 
Δ/νση ΔΥΕΠ 
Δ/νση Πληροφόρησης & Δημ. Σχέσεων 
Νομική Υπηρεσία ΕΟΦ 
Γραφείο Οροέδρου 
Γραφείο Αντιπροέδρου 


