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Τύπος 2 
Τύπος 'Αδείας Κατασκευής 

Το Συμβούλιον Φαρμάκων, εν τη ίδιότητι ήν τούτο κέκτηται δυνά­

μει του άρθρου 18 του περί Φαρμάκων ("Ελεγχος Ποιότητος, Προ­

μηθείας και Τιμών) Νόμου του 1967, ως αρχή άδειων, παρέχει ώδε 
άδειαν τώ/τοΐς , 
εκ

 ι , διά τήν κατασκευήν προς πώλησιν τών 
κάτωθι μνημονευομένων φαρμακευτικών σκευασμάτων : 

Ή παρούσα άδεια υπόκειται εις τους δρους τους περιεχόμενους 
έν οίωδήποτε Κανονισμό γενομένω δυνάμει του προμνησθέντος Νό­
μου, άφορώντι εις τ ή ν κατασκευήν προς πώλησιν φαρμακευτικών 
σκευασμάτων, ως και εις οιασδήποτε διατάξεις τούτου, άφορώσας 
εις τα προμνησθέντα σκευάσματα, δύναται δε νά άνασταλή ή άνα­
κληθή, εάν ό αδειούχος παραβή ή παράλειψη νά συμμορφωθή προς 
τους έν λόγω δρους ή διατάξεις. 

Ή άδεια, εκτός εάν προηγουμένως άνασταλή ή άνακληθή, θά τελή 
έν ίσχύϊ μέχρι 

Ημερομηνία 

"Εφορος 
Συμβουλίου Φαρμάκων. 

'Αριθμός 40 
ΟΙ περί Φαρμάκων ("Αδειαι Εμπορίας και Γενικαι Διατάξεις) Κανονισμοί 

τοΰ 1970 κατατεθέντες εις τήν Βουλήν τών 'Αντιπροσώπων, κάί εγκριθέντες ύπ' 
αυτής άνευ τροποποιήσεων, δημοσιεύονται εις τήν έπίσημον εφημερίδα της Κυ­
πριακής Δημοκρατίας συμφώνως τω έδαφίω (4) του άρθρου 33 του περί Φαρμά­
κων ("Ελεγχος Ποιότητος, Προμηθείας και Τιμών) Νόμου του 1967 ( Ά ρ . 6/67). 

Ο ΠΕΡΙ ΦΑΡΜΑΚΩΝ (ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΟΣ, ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ 
ΚΑΙ ΤΙΜΩΝ) ΝΟΜΟΣ ΤΟΥ 1967 

Κανονισμοί γενόμενοι δυνάμει τών άρθρων 7 και 33 
Το Ύπουργικόν Συμβούλιον, ενασκούν τάς ύπό τών άρθρων 7 και 

33 του περί Φαρμάκων ("Ελεγχος Ποιότητος, Προμηθείας και Τιμών) 
Νόμου του 1967 χορηγουμένας αύτώ εξουσίας, εκδίδει ώδε τους άκο­ 6 τοΰ 1967. 
λούθους Κανονισμούς : 

1. Οι παρόντες Κανονισμοί δύνανται νά αναφέρονται ώς οι περί Συνοπτικός 
Φαρμάκων ("Αδειαι 'Εμπορίας και Γενικαι Διατάξεις) Κανονισμοί του

 τίτλ
°ζ· 

1970. 

2.· 'Εν τοις παρουσι Κανονισμοΐς, εκτός εάν άλλως προκύπτη εκ ,Ε , 
τοΰ κειμένου— 

«άδεια εμπορίας» κέκτηται οΐαν εννοιαν άπέδωκε τω δρω τούτω 
το άρθρον 2 τοΰ Νόμου' 

«ανεγνωρισμένος» σημαίνει άνεγνωρισμένον ύπό τοΰ Συμβου­
λίου' 

«εγγεγραμμένος» έν αναφορά προς ίατρόν, όδοντίατρον ή κτη­ Κεφ. 250. 
νίατρον, σημαίνει έγγεγραμμένον ή έχοντα άδειαν συμφώνως ταΐς 30τοΰ1959 
διατάξεσι τώ ν περί Έγγραφης ' Ιατρών, τοΰ περί Έγγραφης Όδον­ "

τ ο
. ϊ ^ ί 

• « ­ ν 5 Α ' ­ is ' Ι , \ , , 79 του 1968 

τιατρων η του περί Εγγραφής Κτηνίατρων, αντιστοίχως, Νόμων" Π4 τοΰ 1968. 
Κεφ. 249. 
76τοΰ1962. 
Κεφ. 103. 
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6τοθΐ967. ό «Νόμος» σημαίνει τόν. περί Φαρμάκων ("Ελεγχος Ποιότητος, 
Προμηθείας και Τιμών) Νόμον του 1967, περιλαμβάνει δε πάντα 
έτερον Νόμον, όστις ήθελε τροποποιήσει ή αντικαταστήσει τόν ώς 
άνω Νόμον' 

«"Εφορος» σημαίνει τόν λειτουργόν, όστις ήθελε διορισθή επί 
τούτω δυνάμει των διατάξεων του άρθρου 2 του Νόμου" 

«Συμβούλιον» σημαίνει το καθιδρυθέν, δυνάμει των διατάξεων 
του άρθρου 3 τοΰ Νόμου, Συμβούλιον Φαρμάκων. 

"Αδείαι, 
Αιτήσεις 
καΐ τέλη 
άδειων. 

3.—(1) Πάσα αίτησις περί εκδόσεως ή ανανεώσεως αδείας εμπο­
ρίας θέλει υποβάλλεται τω Έφόρω εν τω τύπω τω έκτιθεμένω έν τω 
συνημμένω τοις παροΰσι Κανονισμοΐς Παραρτήματι ή έν τύπω ουσιω­
δώς παρομοίω προς τόν ούτω έκτιθέμενον τύπον. Πάσα τοιαύτη αί­
τησις δέον όπως συνοδεύηται ύπό— 

(α) πιστοποιητικού, αποδεκτού τω Συμβουλίω, καταδεικνύοντος 
ότι το φαρμακευτικόν σκεύασμα, εις ό άφορα ή υποβληθείσα 
αίτησις, ενεκρίθη ύπό της Κυβερνήσεως της χώρας, έν ή 
κατεσκευάσθη ή ότι επιτρέπεται ή πώλησις αυτού έν τη 
τοιαύτη χώρα' 

(β) επιστημονικών δεδομένων, ληφθέντων εκ πειραμάτων ή κλι­
νικών δοκιμών, δεικνυόντων, κατά τρόπον ίκανοποιοΰντα το 
Συμβούλιον, τήν ένέργειαν, άσφάλειαν και τήν ένεργόν ζωήν 
του φαρμακευτικού σκευάσματος ύπό όμαλάς περιστάσεις 
χρήσεως' 

(γ) πιστοποιητικού' χημικών αναλύσεων καί/ή δοκιμών, εκδο­
θέντος ύπό του Κρατικού Χημείου της χώρας της κατασκευής 
ή οιουδήποτε ετέρου Χημείου, αποδεκτού τω Συμβουλίω, δει­
κνύοντος τήν σύνθεσιν καί/ή δραστικότητα του φαρμακευτι­
κού σκευάσματος εις ό άφορα ή αίτησις. 

(δ) περιγραφής της μεθόδου τών βιολογικών/ή χημικών ανα­
λύσεων ή δοκιμών, ατινας υίοθέτησεν ό κατασκευαστής δια 
τόν καθορισμόν της συνθέσεως, γνησιότητος, τοξικότητος 
και σταθέρότητος τοΰ φαρμακευτικού σκευάσματος: 

Νοείται ότι, αντί τών άνω στοιχείων, ό ύπο<οαλών τήν αϊ­
τησιν δύναται νά άναφερθή εις μέθοδον περιγραφομένην εν 
τινι ανεγνωρισμένη φαρμακοποιία' ούχ ήττον, εάν ή ούτω 
αναφερομένη μέθοδος δεν δύναται νά χρησιμοποιηθή διά 
το περί οδ πρόκειται φαρμακευτικόν σκεύασμα, ή αίτησις 
δέον όπως συνοδεύηται ύπό της ανωτέρω μνημονευομένης 
μεθόδου' , 

(ε) τών καθοριζομένων, έν ταΐς ύποπαραγράφοις (i), (ϋ), (ΐϋ) 
και (ίν) τής παραγράφου (7) του παρόντος Κανονισμού, 
τελών 

(στ) τεσσάρων αντιτύπων του κειμένου τής έτικέττας, ήτις σκο-
πεΐται νά χρησιμοποιηθή επί του δοχείου, ώς προβλέπεται 
έν άρθρω 10 του Νόμου' 

(ζ) τεσσάρων δειγμάτων του φαρμακευτικού σκευάσματος, έν 
• τω τύπω, ύφ' όν σκοπεΐται νά ένεργηθή ή εμπορία αύτου, 

ή ύπό τοιούτου αριθμού δειγμάτων, ώς το Συμβούλιον ήθε. 
λεν έν έκαστη περιπτώσει καθορίσει' 

(η) τεσσάρων αντιτύπων τού έν τη συσκευασία ένθέματος' 
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(θ) ευρείας ενδείξεως της μεθόδου κατασκευής και οιωνδήποτε 
υποπροϊόντων ή ξένων σωμάτων, οσινα δέον να άναμένωνται 
εν τω τελικώ προϊόντι ή σκευάσματι : 

Νοείται δτι ό αίτητής δύναται να ζητήση δπως τα τοιαύτα 
στοιχεία παρασχεθώσι μόνον εις εκείνα των μελών τοΰ Συμ­
βουλίου, άτινα είναι άμα και δημόσιοι υπάλληλοι. Ό Πρό­
εδρος του Συμβουλίου αποφασίζει εάν και εις τίνα εκτασίν 
θέλη είσακουσθή ή τοιαύτη αίτησις* 

(ι) μονογραφίας επί τής ουσίας ή σκευάσματος, διαγραφούσης 
τάς, σταθεράς, καθ' δσον άφορα είς .την ποιότητα και γνη­
σιότητα τοϋ σκευάσματος* 

(κ) παντός έτερου στοιχείου, δπερ δυνατόν να άπαιτηθή υπό 
τοΰ Συμβουλίου, επί τω τέλει μορφώσεως αντικειμενικής 
επί τούτω κρίσεως. 

(2) Το Συμβούλιον δύναται νά άπαλλάξη τον αίτητήν τής υπο­
χρεώσεως περί προσκομίσεως οιωνδήποτε τών εν τή προηγουμένη 
παραγράφω αναφερομένων εγγράφων ή στοιχείων, εφ' δσον ήθελεν 
άλλως πως ίκανοποιηθή ή έφ' δσον το σκεύασμα κυκλοφορεί εν τή 
άγορα δια διάστημα δέκα τουλάχιστον ετών. 

(3) Το ταχύτερον δυνατόν από τής λήψεως οιασδήποτε τοιαύτης 
αιτήσεως ό "Εφορος δέον δπως διαβιβάζη ταύτην, όμοΰ μετά τών 
συνοδευόντων τ ή ν αϊτησιν στοιχείων και δειγμάτων, τω Συμβουλίω 
προς έξέτασιν, ως προνοείται έν άρθρω 7 του Νόμου* προς τούτοις, 
ό "Εφορος δέον δπως συγχρόνως πληροφορή εγγράφως τον ύποβα­
λόντα τήν αϊτησιν, περί τής διαβιβάσεως τής αιτήσεως του. 

(4) Κατά τ ή ν έξέτασιν ή μελέτην οιασδήποτε τοιαύτης αιτήσεως, 
το Συμβούλιον δύναται, έφ' δσον το κρίνει σκόπιμον ή άναγκαΐον, 
νά παραπέμψη ταύτην προς προκοτταρκτικήν έξέτασιν είς έπιτροπήν 
διοριζομένην ύπό του Συμβουλίου έκ τών ίδιων αύτοΰ μελών ή εξ 
ετέρων επιστημόνων ή μερικώς έκ τών ιδίων του Συμβουλίου μελών 
και μερικώς έξ ετέρων επιστημόνων, ως το Συμβούλιον ήθελεν εκά­
στοτε κρίνει άναγκαΐον. 

(5) Ή διοριζόμενη δυνάμει τής προηγουμένης παραγράφου ύπε­
πιτροπή θέλει προχωρήσει είς τήν έξέτασιν οιασδήποτε αιτήσεως 
παραπεμφθείσης αύτη ώς προνοείται έν τή είρημένη παραγράφω, 
αναφέρει δε τά πορίσματα της και συστάσεις τω Συμβουλίω. 

(6) "Αδεια εμπορίας χορηγηθείσα δυνάμει τών διατάξεων τοΰ 
εδαφίου (3) τοΰ άρθρου 7 τοΰ Νόμου και τών παρόντων Κοα/ονισμών, 
τελεΐ έν ίσχύ'ΐ διά περίοδον δύο ετών, εκτός τών περιπτώσεων, καθ' 
άς αυτή ήθελε προηγουμένως άνασταλή ή. άνακληθή. 

(7) Τά νενομισμένα τέλη, καθ' δσον άφορα είς τήν αϊτησιν και 
εκδοσίν άδειας εμπορίας, έχουν ώς ακολούθως : 

(i) Έπί τή υποβολή αιτήσεως διά τήν εκδοσιν άδειας εμπορίας 
καταβάλλεται τέλος μιας λίρας' 

(ii) τή υποβολή αιτήσεως διά τήν εκδοσιν προσωρινής άδειας 
εμπορίας καταβάλλεται τέλος πεντακοσίων μίλς' 

(ii i) τή υποβολή αιτήσεως διά τήν άνοα'έωσιν άδειας εμπορίας 
καταβάλλεται τέλος πεντακοσίων μίλς' 

(ϊν) τή υποβολή αιτήσεως διά τήν άνανέωσιν προσωρινής αδείας 
εμπορίας καταβάλλεται τέλος διακοσίων πεντήκοντα μίλς* 

(ν) επί τή έκδόσει άδειας εμπορίας καταβάλλεται τέλος εξ 
λιρών' 


