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              Αρ. Πρωτ.: 82450
Διεύθυνση ( Αξιολόγησης Προϊόντων

Τμήμα: Αξιολόγησης Φαρμάκων Ανθρώπινης Χρήσης

Πληροφορίες ( Ζ. Καραμπουρμπούνη


Προς: Πίνακα Αποδεκτών
Τηλέφωνο( 2132040447
Ρύθμιση θεμάτων φαρμακευτικών προϊόντων φυτικής προέλευσης  για ανθρώπινη χρήση
Επισημαίνουμε στους Κατόχους Αδειών Κυκλοφορίας Προϊόντων Φυτικής Προέλευσης, ότι σύμφωνα με το άρθρο 16η της Υπουργικής Απόφασης ΔΥΓ3α/οικ.82161/24.8.2012 (ΦΕΚ Β΄ 2374) «Εναρμόνιση της Ελληνικής νομοθεσίας προς την αντίστοιχη Κοινοτική στον τομέα της παραγωγής και της κυκλοφορίας φαρμάκων που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση, σε συμμόρφωση με την υπ΄ αριθμ. 2001/83/ΕΚ Οδηγία περί κοινοτικού κώδικα για τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση», ο ΕΟΦ εκδίδει για τα παραδοσιακά φάρμακα φυτικής προέλευσης, που αναφέρονται στο άρθρο 16α της  εν λόγω απόφασης, τα οποία νομίμως κυκλοφορούσαν στην ελληνική αγορά την 30/4/2004, εφόσον πληρούνται οι σχετικοί όροι που ορίζονται στα άρθρα 16α έως και 16ζ της παρούσας, άδεια παραδοσιακής χρήσης, εφόσον το αίτημα του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας με τον σχετικό φάκελο υποβληθούν έως την 24/1/2013.

Οι ειδικές διατάξεις που ισχύουν για τα παραδοσιακά φάρμακα φυτικής προέλευσης σε σχέση με την διαδικασία έγκρισης, αναφέρονται αναλυτικά στο ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2α, άρθρο 16α, 16β, 16γ, 16δ, 16ε, 16στ(2) της Απόφασης ΔΥΓ3α/οικ.82161/24.8.2012 (ΦΕΚ Β΄ 2374)
Η επισήμανση και διαφήμιση των προϊόντων φυτικής προέλευσης πρέπει να ακολουθεί τα αναφερόμενα στην Απόφαση ΔΥΓ3α/οικ.82161/24.8.2012 (ΦΕΚ Β΄ 2374) (Άρθρο 16ζ παρ. 2 & 3)
Ως  εκ τούτου καλούνται οι Κάτοχοι Αδειών Κυκλοφορίας προϊόντων φυτικής προέλευσης να καταθέσουν αίτηση τροποποίησης τύπου ΙΙ μαζί με σχετική τεκμηρίωση, όπως ορίζεται από τα άρθρα 16α, 16β, 16γ της ΔΥΓ3α/οικ.82161/24.8.2012 (ΦΕΚ Β΄ 2374) για ένταξή τους στα :

1) παραδοσιακά φάρμακα φυτικής προέλευσης (traditional use)

   (άρθρο 16α, 16β, 16γ  ΔΥΓ3α/οικ.82161/24.8.2012 (ΦΕΚ Β΄ 2374)
ή

2) στα φάρμακα καλώς καθιερωμένης χρήσης (well-established use)

Η μεταβατική περίοδος ορίζεται από το άρθρο 16η της παρούσας ΔΥΓ και λήγει την 24/1/2013.

Για όσα από τα παραπάνω προϊόντα δεν κατατεθεί αίτηση τροποποίησης θα επακολουθήσει ανάκληση της άδειας κυκλοφορίας μετά τη λήξη της μεταβατικής περιόδου.

· Σύνδεσμοι :(Ευρωπαϊκός Οργανισμός φαρμάκων) http://www.ema.europa.eu/
Ο ΠΡΟΕΔΡΟΣ ΔΣ/ ΕΟΦ


ΙΩΑΝΝΗΣ ΤΟΥΝΤΑΣ
ΚΑΘΗΓ. ΙΑΤΡ. Ε.Κ.Π.Α.
                 ΕΣΩΤΕΡΙΚΗ ΔΙΑΝΟΜΗ   

                    1   Δ/νση Αξιολόγησης Προϊόντων
2 Δ/νση Διοικητικών Υπηρεσιών Ελέγχου Προϊόντων
3 Δ/νση Πληροφόρησης & Δημοσίων Σχέσεων

4 Γραφείο Προέδρου

5 Γραφείο Α΄Αντιπροέδρου

6 Γραφείο Β΄Αντιπροέδρου

ΠΙΝΑΚΑΣ ΑΠΟΔΕΚΤΩΝ

1. KΟΥΤΣΟΥΜΑΝΗΣ Θ.Π.


Πανεπιστημίου 61, 105 64, Αθήνα 

Τηλ. 210 32 28 972

2. ΦΑΡΜΑΛΕΞ Α.Ε.Β.Ε.


Τσόχα 15-17 11510, Αθήνα


Τηλ. 210 60 39 283

3. ΓΕΡΟΛΥΜΑΤΟΣ INTERNATIONAL A.E.B.E.

Aσκληπιού 13, 145 68, Κρυονέρι Αττικής

Τηλ. 210 35 00 800

4. LAVIPHARM HELLAS A.E.

Aγ. Μαρίνας 190 02, Παιανία Αττικής

Τηλ. 210 66 43 911-5

5. ΓΕΩΡΓΙΟΥ ΕΛΕΝΗ


Δαβάκη Πίνδου 33, 157 73, Ζωγράφου

Τηλ. 210 52 38 950

6. ΖΑΡΜΠΗ Ε.Ι. & ΣΙΑ Ο.Ε.


Ζωδ. Πηγής 125, 11 472, Αθήνα

Τηλ. 210 64 30 375

7. VILCO A.E.

Πευκών 121  Ν. Ηράκλειο, 14122

Τηλ. 210 28 13 231

8. ΦΑΡΜΑΣΥΝ Α.Ε.


Μονής Δαμάτσας 6, 121 33,  Περιστέρι

Τηλ. 210 57 77 140

9. Γρ. Σαράντης Α.Β.Ε.Ε.


Αμαρουσίου-Χαλανδρίου 26, 151 25, Μαρούσι

Τηλ. 210 61 73 000

10.  PHARMACON A.Φ.Ε.


Ναυπλίου 17, 144 52, Μεταμόρφωση

Τηλ. 210 28 04 350

11. ΕΙΣΑΓΩΓΗ-ΕΞΑΓΩΓΗ & ΕΜΠΟΡΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ  ΥΓΕΙΑΣ Δ.Τ. OPRIPHARM  EΠΕ

Ιωνίας 61, 184 50, Νίκαια

Τηλ. 210 42 56 116, 18

12. BEIERSDORF A.G.W. GERMANY
Unnastrasse 48, 20245 Hamburg Germany

13. SANTA PHARMA A.E.

Ασκληπιού 4, 145 68, Κρυονέρι Αττικής

Τηλ. 210 81 94 322

14. LABORATOIRES ARKOPHARMA CARROS, 


L.I.D. de Carros le Broc-lere,  

avenue 270 9m-06510,Carros, FRANCE 

15. ACCELERE PHARM. B. ΡΟΥΣΙΝΟΣ-Δ. ΒΑΣΙΛΟΠΟΥΛΟΣ Ο.Ε.

Ναρκίσσου 36, 111 46, Γαλάτσι


Τηλ. 210 27 23 980

16. AURORA PHARMACEUTICALS A.E.


Έβρου 4 και Μεσσηνίας 2, 153 44, Γέρακας

Τηλ. 210 61 35 564
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