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ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ
Αριθμ. απόφ. Ο − 9/1η/21.1.2013
  Τροποποίηση της υπ’ αριθμ. Ο−833/18η/06−10−2008 από−

φασης ΔΣ/ΕΟΦ περί «Καθορισμού των Κατευθυντηρί−
ων Γραμμών της Ε.Ε. σχετικά με τις Αρχές και τους 
Κανόνες Καλής Παραγωγής για τα Φάρμακα και τα 
δοκιμαζόμενα φάρμακα ανθρώπινης χρήσης» (ΦΕΚ 
135 Β΄/29−01−2009) όπως τροποποιήθηκε με τις:
− υπ’ αριθμ. 23022 απόφαση, ΦΕΚ Β΄ 779/29−04−2009,
− υπ’ αριθμ. 69251 απόφαση, ΦΕΚ Β΄ 2255/20−10−2009
− υπ’ αριθμ. 62060 απόφαση, ΦΕΚ Β΄ 1586/30−09−2010
− υπ’ αριθμ. 0−209/7 απόφαση, ΦΕΚ Β΄ 2115/22−09−2011
− υπ’ αριθμ. 0−379/3η απόφαση, ΦΕΚ Β΄ 1631/10−05−2012 

 ΤΟ Δ.Σ ΤΟΥ ΕΘΝΙΚΟΥ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 
(Συνεδρίαση 1η/21.1.2013)

 Έχοντας υπόψη:
1. Τις διατάξεις του άρθρου 3 παρ. 1β, 1δ και 10 και του 

άρθρου 2 του Ν.1316/1983 (ΦΕΚ Α΄3/11−01−1983), όπως το 
τελευταίο αντικαταστάθηκε με το άρθρο 1 του Ν. 1965/91 
(ΦΕΚ Α΄ 146/26−09−1991).

2. Το άρθρο 6 παρ. Ι εδ.6 του Ν. 1316/1983 (ΦΕΚ Α΄3/ 
11.01.1983), όπως αντικαταστάθηκε από το άρθ. 25 πε−
ρίπτωση 2 του Ν. 3730/2008 (ΦΕΚ Α΄ 262/23−12−2008)

3. Τις διατάξεις της κοινής υπουργικής απόφασης 
ΔΥΓ 3α/82161/24−08−2012 (ΦΕΚ Β΄ 2374/24−08−2012) περί 
«Εναρμόνισης της Ελληνικής Νομοθεσίας προς την 
ΟΔ.2001/83/ΕΚ (L.311 28−11−2001)».

4. Τις διατάξεις της κοινής υπουργικής απόφασης 
αριθμ. 282371/31−05−2006 (ΦΕΚ Β΄ 731/16−06−2006) περί 
«Εναρμόνισης της Ελληνικής Νομοθεσίας προς τις 
ΟΔ. 2001/82/ΕΚ (L. 311 28−11−2001) και 2004/28/ΕΚ (L. 136/ 
30.04.2004)».

5. Τις διατάξεις της κοινής υπουργικής απόφασης 
ΔΥΓ 3α/7567/23−07−2008 (ΦΕΚ Β΄ 1562/06−08−2008) περί 
«Προσαρμογής της Ελληνικής Νομοθεσίας προς την 
ΟΔ.2003/94/ΕΚ (L. 262 14−10−2003)».

6. Τις διατάξεις της υπ’ αριθμ. 313314/25−01−1994 (ΦΕΚ 
Β΄52/28−01−1994) υπουργικής απόφασης «Θέσπιση γε−
νικών αρχών και κατευθύνσεων για την παρασκευή 
φαρμάκων προοριζομένων για κτηνιατρική χρήση, σε 
συμμόρφωση με την ΟΔ. 91/412/ΕΟΚ (L. 228 17−08−1991)».

7. Την οδηγία 91/356/EOK (L. 193 17−07−1991) όπως συ−
μπληρώθηκε με την ΟΔ. 2003/94 (L. 262 14−10−2003) και 
την οδηγία 91/412/EOK (L. 228 17−08−1991) αντίστοιχα.

8. Την Τ.Ε. 4/2012 Εισήγηση του Τμήματος Επιθεώρη−
σης του ΕΟΦ και την σύμφωνη γνώμη της Αναπληρώ−
τριας Προϊσταμένης της Διεύθυνσης ΕΠΚΠ).

9. Το γεγονός ότι από τις διατάξεις της παρούσας 
απόφασης δεν προκαλείται δαπάνη σε βάρος του Κρα−
τικού Προϋπολογισμού, αποφασίζουμε:

Την τροποποίηση της υπ’ αριθμ. Ο−833/18η/06−10−08 
απόφασης ΔΣ/ΕΟΦ περί καθορισμού των Κατευθυντή−
ριων Γραμμών της Ε.Ε. σχετικά με τις «Αρχές και τους 
Κανόνες Καλής Παραγωγής για τα Φάρμακα και τα 
δοκιμαζόμενα φάρμακα ανθρώπινης χρήσης» (ΦΕΚ 135 
Β΄/29−01−2009) όπως έχει ήδη τροποποιηθεί με τις

− υπ’ αριθμ. 23022 απόφαση, (ΦΕΚ Β΄ 779/29−04−2009),
− υπ’ αριθμ. 69251 απόφαση, (ΦΕΚ Β΄ 2255/20−10−2009)
− υπ’ αριθμ. 62060 απόφαση, (ΦΕΚ Β΄ 1586/30−09−2010)
− υπ’ αριθμ. 0−209/7 απόφαση, (ΦΕΚ Β΄ 2115/22−09−2011)
− υπ’ αριθμ. 0−379/3η απόφαση, (ΦΕΚ Β΄ 1631/10−05−2012) 

ως ακολούθως:
Α) Το Κεφάλαιο 1 (Φαρμακευτικό σύστημα ποιότητας:) 
Το Κεφάλαιο 7 (Ανάθεση δραστηριοτήτων σε τρίτους)
Το Παράρτημα 2 (Παραγωγή  βιολογικών δραστικών 

ουσιών και Φαρμάκων για Ανθρώπινη Χρήση)
αντικαθίστανται με τα κείμενα που επισυνάπτονται.

d.alexoglou
Επισήμανση
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Η παρούσα απόφαση ισχύει από της δημοσιεύσεως στην Εφημερίδα της Κυβερνήσεως.
Η απόφαση αυτή να δημοσιευθεί στην Εφημερίδα της Κυβερνήσεως.

  Ο Πρόεδρος

ΙΩΑΝΝΗΣ ΤΟΥΝΤΑΣ  
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ΕΘΝΙΚΟ ΤΥΠΟΓΡΑΦΕΙΟ
ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ

      

Σε έντυπη μορφή:
• Για τα Φ.Ε.Κ. από 1 έως 16 σελίδες σε 1 € προσαυξανόμενη κατά 0,20 € για κάθε επιπλέον οκτασέλιδο ή μέρος αυτού.
• Για τα φωτοαντίγραφα Φ.Ε.Κ. σε 0,15 € ανά σελίδα.

Σε μορφή DVD/CD:

Τεύχος Ετήσια έκδοση Τριμηνιαία έκδοση Μηνιαία έκδοση Τεύχος Ετήσια έκδοση Τριμηνιαία έκδοση Μηνιαία έκδοση

Α΄ 150 € 40 € 15 € Α.Α.Π. 110 € 30 € -

Β΄ 300 € 80 € 30 € Ε.Β.Ι. 100 € − -

Γ΄ 50 € − − Α.Ε.Δ. 5 € − -

Υ.Ο.Δ.Δ. 50 € − − Δ.Δ.Σ. 200 € − 20 €

Δ΄ 110 € 30 € − Α.Ε.−Ε.Π.Ε. − − 100 €

•  Η τιμή πώλησης μεμονωμένων Φ.Ε.Κ. σε μορφή cd−rom από εκείνα που διατίθενται σε ψηφιακή μορφή και μέχρι 100 σελίδες, σε 5 € 
προσαυξανόμενη κατά 1 € ανά 50 σελίδες.

  . . .

Τεύχος Έντυπη μορφή

Α΄ 225 €

Β΄ 320 €

Γ΄ 65 €

Υ.Ο.Δ.Δ. 65 €

Τεύχος Έντυπη μορφή

Δ΄ 160 €

Α.Α.Π. 160 €

Ε.Β.Ι. 65 €

Α.Ε.Δ. 10 €

Τεύχος Έντυπη μορφή

Α.Ε.−Ε.Π.Ε. 2.250 €

Δ.Δ.Σ. 225 €

Α.Σ.Ε.Π. 70 €

Ο.Π.Κ. −

•   Το τεύχος Α.Σ.Ε.Π. (έντυπη μορφή) θα αποστέλλεται σε συνδρομητές ταχυδρομικά, με την επιβάρυνση των 70 €, ποσό το οποίο αφορά 
τα ταχυδρομικά έξοδα.

•   Η καταβολή γίνεται σε όλες τις Δημόσιες Οικονομικές Υπηρεσίες (Δ.Ο.Υ.). Το πρωτότυπο διπλότυπο (έγγραφο αριθμ. πρωτ. 9067/28.2.2005 
2η Υπηρεσία Επιτρόπου Ελεγκτικού Συνεδρίου) με φροντίδα των ενδιαφερομένων, πρέπει να αποστέλλεται ή να κατατίθεται 
στο Εθνικό Τυπογραφείο (Καποδιστρίου 34, Τ.Κ. 104 32 Αθήνα).

•  Σημειώνεται ότι φωτοαντίγραφα διπλοτύπων, ταχυδρομικές Επιταγές για την εξόφληση της συνδρομής, δεν γίνονται δεκτά 
και θα επιστρέφονται.

•  Οι οργανισμοί τοπικής αυτοδιοίκησης, τα νομικά πρόσωπα δημοσίου δικαίου, τα μέλη της Ένωσης Ιδιοκτητών Ημερησίου Τύπου 
Αθηνών και Επαρχίας, οι τηλεοπτικοί και ραδιοφωνικοί σταθμοί, η Ε.Σ.Η.Ε.Α, τα τριτοβάθμια συνδικαλιστικά όργανα και οι τρι−
τοβάθμιες επαγγελματικές ενώσεις δικαιούνται έκπτωσης πενήντα τοις εκατό (50%) επί της ετήσιας συνδρομής.

•  Το ποσό υπέρ ΤΑ.Π.Ε.Τ. (5% επί του ποσού συνδρομής), καταβάλλεται ολόκληρο (Κ.Α.Ε. 3512) και υπολογίζεται πριν την έκ−
πτωση.

•   Στην Ταχυδρομική συνδρομή του τεύχους Α.Σ.Ε.Π. δεν γίνεται έκπτωση.

Πληροφορίες  για δημοσιεύματα που καταχωρίζονται στα Φ.Ε.Κ. στο τηλ.: 210 5279000.
Φωτοαντίγραφα παλαιών Φ.Ε.Κ.: τηλ.: 210 8220885.

Τα φύλλα όλων των τευχών της Εφημερίδας της Κυβερνήσεως διατίθενται δωρεάν σε ηλεκτρονική μορφή 
από την ιστοσελίδα του Εθνικού Τυπογραφείου (www.et.gr)

ΟΙ ΥΠΗΡΕΣΙΕΣ ΕΞΥΠΗΡΕΤΗΣΗΣ ΠΟΛΙΤΩΝ ΛΕΙΤΟΥΡΓΟΥΝ ΚΑΘΗΜΕΡΙΝΑ ΑΠΟ 08:00 ΜΕΧΡΙ 13:30

Hλεκτρονική Διεύθυνση: http://www.et.gr − e−mail: webmaster.et@et.gr
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