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Αξηζκόο  160 

Οη πεξί Ναξθωηηθώλ Φαξκάθωλ θαη Ψπρνηξόπωλ Οπζηώλ (Τξνπνπνηεηηθνί) Καλνληζκνί ηνπ 2019, νη νπνίνη 
εθδόζεθαλ από ην Υπνπξγηθό Σπκβνύιην δπλάκεη ηωλ άξζξωλ 8, 11, 28 θαη 36 ηνπ πεξί Ναξθωηηθώλ Φαξκάθωλ 
θαη Ψπρνηξόπωλ Οπζηώλ 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). 

 

ΟΗ ΠΔΡΗ ΝΑΡΚΧΣΗΚΧΝ ΦΑΡΜΑΚΧΝ ΚΑΗ ΦΤΥΟΣΡΟΠΧΝ ΟΤ΢ΗΧΝ ΝΟΜΟΗ ΣΟΤ 1977 ΔΧ΢ 2019 
_________________ 

Καλνληζκνέ δπλΪκεη ησλ Ϊξζξσλ 8, 11, 28 θαη 36 
 

 
29 ηνπ 1977 
67 ηνπ 1983 

20(I) ηνπ 1992 
5(I) ηνπ 2000 

41(I) ηνπ 2001 
91(I) ηνπ 2003 

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

10(Η) ηνπ 2019. 

Σν Τπνπξγηθφ ΢πκβνχιην, αζθψληαο ηηο εμνπζέεο πνπ ηνπ ρνξεγνχληαη απφ ηα Ϊξζξν 8, 11, 28 
θαη 36 ηνπ πεξέ Ναξθσηηθψλ ΦαξκΪθσλ θαη Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ Νφκνπ, εθδέδεη ηνπ 
αθφινπζνπο Καλνληζκνχο: 
 

΢πλνπηηθφο  
ηέηινο. 
Δπέζεκε 
Δθεκεξέδα, 
ΠαξΪξηεκα,  
Σξέην (Η): 
27.7.1979 
04.02.1986 

1. Οη παξφληεο Καλνληζκνέ ζα αλαθΫξνληαη σο νη πεξέ Ναξθσηηθψλ ΦαξκΪθσλ θαη 
Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ (Σξνπνπνηεηηθνέ) Καλνληζκνέ ηνπ 2019 θαη ζα δηαβΪδνληαη καδέ κε ηνπο 
πεξέ Ναξθσηηθψλ ΦαξκΪθσλ θαη Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ Καλνληζκνχο ηνπ 1979 Ϋσο 2016 (πνπ 
ζην εμάο ζα αλαθΫξνληαη σο «νη βαζηθνέ θαλνληζκνέ») θαη νη βαζηθνέ θαλνληζκνέ θαη νη 
παξφληεο Καλνληζκνέ ζα αλαθΫξνληαη καδέ σο νη πεξέ Ναξθσηηθψλ ΦαξκΪθσλ θαη 
Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ Καλνληζκνέ ηνπ 1979 Ϋσο 2019. 



20.02.1987 
24.03.1995 
25.02.2000 
11.04.2003 
27.10.2011 
26.02.2016. 

Σξνπνπνέεζε ηνπ 
Καλνληζκνχ 2 
ησλ βαζηθψλ 
θαλνληζκψλ. 

2. Ο Καλνληζκφο 2 ησλ βαζηθψλ θαλνληζκψλ ηξνπνπνηεέηαη κε ηελ πξνζζάθε ζηελ θαηΪιιειε 
αιθαβεηηθά ζεηξΪ ησλ αθφινπζσλ λΫσλ φξσλ θαη ησλ νξηζκψλ ηνπο: 

   
 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. 

«“ειεθηξνληθά ζπληαγά” Ϋρεη ηελ Ϋλλνηα πνπ απνδέδεηαη ζηνλ φξν απηφ 
απφ ην Ϊξζξν 2 ηνπ πεξέ Φαξκαθεπηηθάο θαη Γειεηεξέσλ Νφκνπ

. 
θαη 

 

  
70(I) ηνπ 2001 
83(I) ηνπ 2002  
35(I) ηνπ 2004  
78(I) ηνπ 2004  

100(I) ηνπ 2004  
263(I) ηνπ 2004  

13(I) ηνπ 2005  
28(I) ηνπ 2005  
97(I) ηνπ 2005  

122(I) ηνπ 2005  
20(I) ηνπ 2006  
75(I) ηνπ 2006  

104(I) ηνπ 2006  
20(I) ηνπ 2007  
76(I) ηνπ 2007  
25(I) ηνπ 2010  

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

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

54(Η) ηνπ 2018 
2(Η) ηνπ 2019 
3(Η) ηνπ 2019. 

“θαξκαθεπηηθφ πξντφλ” Ϋρεη ηελ Ϋλλνηα πνπ απνδέδεηαη ζηνλ φξν απηφ 
απφ ην Ϊξζξν 2 ηνπ πεξέ ΦαξκΪθσλ Αλζξψπηλεο Υξάζεο (Έιεγρνο 
Πνηφηεηαο, Πξνκάζεηαο θαη Σηκψλ) Νφκνπ·». 
 

Σξνπνπνέεζε ηνπ 
Καλνληζκνχ 11 
ησλ βαζηθψλ 
θαλνληζκψλ. 

3. Ζ παξΪγξαθνο (1) ηνπ Καλνληζκνχ 11 ησλ βαζηθψλ θαλνληζκψλ ηξνπνπνηεέηαη σο 
αθνινχζσο: 

 (α) Με ηελ αληηθαηΪζηαζε ζην ηΫινο ηεο ππνπαξαγξΪθνπ (α) απηάο ηεο Ϊλσ 
ηειεέαο κε Ϊλσ θαη θΪησ ηειεέα θαη κε ηελ πξνζζάθε, ακΫζσο κεηΪ, ηεο 
αθφινπζεο επηθχιαμεο: 

      «Ννεέηαη φηη ζε πεξέπησζε ειεθηξνληθάο ζπληαγάο δελ εέλαη απαξαέηεηε 
ε γξαθά δηα κειΪλεο θαη ππνγξαθάο απφ ην πξφζσπν πνπ ηελ εθδέδεη

.
»

.
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 (β) κε ηελ αληηθαηΪζηαζε ζην ηΫινο ηεο ππνπαξαγξΪθνπ (β) απηάο ηεο Ϊλσ 
ηειεέαο κε Ϊλσ θαη θΪησ ηειεέα θαη κε ηελ πξνζζάθε, ακΫζσο κεηΪ, ηεο 
αθφινπζεο επηθχιαμεο: 

    «Ννεέηαη φηη ζε πεξέπησζε ειεθηξνληθάο ζπληαγάο ε πιεξνθνξέα πνπ 
απαηηεέηαη ζηηο ππνπαξαγξΪθνπο (δ) θαη (ε) δελ εέλαη απαξαέηεην λα 
αλαγξΪθεηαη ηδηνρεέξσο·»

.
 

   
 (γ) κε ηελ αληηθαηΪζηαζε ζην ηΫινο ηεο ππνπαξαγξΪθνπ (i) ηεο 

ππνπαξαγξΪθνπ (ε) απηάο ηεο Ϊλσ ηειεέαο κε Ϊλσ θαη θΪησ ηειεέα θαη κε 
ηελ πξνζζάθε, ακΫζσο κεηΪ, ηεο αθφινπζεο επηθχιαμεο: 

    «Ννεέηαη φηη ζε πεξέπησζε ειεθηξνληθάο ζπληαγάο δελ εέλαη 
απαξαέηεηε ε αλαγξαθά αξηζκεηηθψο θαη νινγξΪθσο ηεο νιηθάο πνζφηεηαο 
ηνπ ζθεπΪζκαηνο ά ησλ κνλΪδσλ δφζεο·»

.
 

   
 (δ) κε ηελ αληηθαηΪζηαζε ζην ηΫινο ηεο ππνυπνπαξαγξΪθνπ (ii) ηεο 

ππνπαξαγξΪθνπ (ε) απηάο ηεο Ϊλσ ηειεέαο κε Ϊλσ θαη θΪησ ηειεέα θαη κε 
ηελ πξνζζάθε, ακΫζσο κεηΪ, ηεο αθφινπζεο λΫαο επηθχιαμεο: 

    «Ννεέηαη φηη ζε πεξέπησζε ειεθηξνληθάο ζπληαγάο δελ εέλαη 
απαξαέηεηε ε αλαγξαθά αξηζκεηηθψο θαη νινγξΪθσο ηεο νιηθάο πνζφηεηαο 
ηνπ πξνκεζεπνκΫλνπ ειεγρνκΫλνπ θαξκΪθνπ·»

.
 

   
 (ε) κε ηελ αληηθαηΪζηαζε ζηελ επηθχιαμε ηεο ππνπαξαγξΪθνπ (ζη) απηάο ησλ 

ιΫμεσλ «ησλ δεθαηξηψλ εβδνκΪδσλ» (δεχηεξε γξακκά) κε ηηο ιΫμεηο «ηνπ 
ελφο κελφο»

.
 θαη 

   
 (ζη) κε ηελ αληηθαηΪζηαζε ζην ηΫινο ηεο επηθχιαμεο ηεο ππνπαξαγξΪθνπ (ζη) 

απηάο ηεο ηειεέαο κε Ϊλσ ηειεέα θαη ηελ πξνζζάθε, ακΫζσο κεηΪ, ηεο 
αθφινπζεο λΫαο ππνπαξαγξΪθνπ: 

   
  «(δ)  αλαγξΪθεη κφλν Ϋλα θαξκαθεπηηθφ πξντφλ ζηε ζπληαγά.». 
   
Σξνπνπνέεζε ηνπ 
Καλνληζκνχ 12 
ησλ βαζηθψλ 
θαλνληζκψλ. 

4. Ζ παξΪγξαθνο (1) ηνπ Καλνληζκνχ 12 ησλ βαζηθψλ θαλνληζκψλ ηξνπνπνηεέηαη σο 
αθνινχζσο: 

  
 (α) Με ηελ αληηθαηΪζηαζε ζην ηΫινο ηεο ππνπαξαγξΪθνπ (β) απηάο ηεο Ϊλσ ηειεέαο κε 

Ϊλσ θαη θΪησ ηειεέα θαη κε ηελ πξνζζάθε, ακΫζσο κεηΪ, ηεο αθφινπζεο επηθχιαμεο: 

    «Ννεέηαη φηη ζε πεξέπησζε ειεθηξνληθάο ζπληαγάο ζεσξεέηαη σο επαξθΫο 
ηεθκάξην απζεληηθφηεηαο ηεο ζπληαγάο ην γεγνλφο φηη απηά αλαθηάζεθε κΫζσ ηνπ 
θαηΪιιεινπ ινγηζκηθνχ·»

.
 θαη 

   
 (β) κε ηελ αληηθαηΪζηαζε ζηελ ππνπαξΪγξαθν (ε) απηάο ησλ ιΫμεσλ «δεθαηξηψλ 

εβδνκΪδσλ» (πξψηε γξακκά) κε ηηο ιΫμεηο «ηξηψλ κελψλ». 
   
Σξνπνπνέεζε ηνπ 
Καλνληζκνχ 16 
ησλ βαζηθψλ 
θαλνληζκψλ. 

5. Ο Καλνληζκφο 16 ησλ βαζηθψλ θαλνληζκψλ ηξνπνπνηεέηαη κε ηελ πξνζζάθε, ακΫζσο κεηΪ 
ηελ παξΪγξαθν (2) απηνχ, ηεο αθφινπζεο λΫαο παξαγξΪθνπ (3): 

  
  «(3)  Σα κεηξψα θαη ηα βηβιέα πνπ αλαθΫξνληαη ζηελ παξΪγξαθν (1) ηνπ 

παξφληνο Καλνληζκνχ δχλαληαη λα ηεξνχληαη θαη ζε ειεθηξνληθά κνξθά, 
λννπκΫλνπ φηη ην ινγηζκηθφ πνπ ρξεζηκνπνηεέηαη ζπκκνξθψλεηαη κε ηηο 
πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 14, εέλαη εγθαηεζηεκΫλν ζε ειεθηξνληθφ 
ππνινγηζηά, εέλαη αζθαιΫο εηδηθφηεξα σο πξνο ηελ πξνζηαζέα ησλ 
πξνζσπηθψλ δεδνκΫλσλ, Ϋρεη ηε δπλαηφηεηα επεμεξγαζέαο ησλ δεδνκΫλσλ 
θαη ππΪξρεη δπλαηφηεηα δεκηνπξγέαο αληηγξΪθσλ αζθαιεέαο θαη 
αλΪθηεζεο.». 

  
Έλαξμε ηεο ηζρχνο 
ησλ παξφλησλ 
Καλνληζκψλ. 

6. 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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