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Το διατερματικό σύστημα επαλήθευσης που θέσπισε η οδηγία για τα ψευδεπίγραφα 

φάρμακα αποτελεί βασικό μέτρο για την αντιμετώπιση της παραποίησης στην ΕΕ και 

την προστασία της νόμιμης αλυσίδας εφοδιασμού φαρμάκων. Η διατερματική 

επαλήθευση είναι ένα σύστημα ελέγχου της γνησιότητας των φαρμάκων το οποίο 

συμπεριλαμβάνει υποχρεωτικά χαρακτηριστικά ασφάλειας και ένα αποθετήριο όπου 

αποθηκεύονται πληροφορίες σχετικά με κάθε μεμονωμένη συσκευασία.  

Οι νέοι κανόνες θα αρχίσουν να ισχύουν στην ΕΕ και τον ΕΟΧ την 9η Φεβρουαρίου 

2019
2
. Από την ημερομηνία αυτή, τα συνταγογραφούμενα φάρμακα

3
 που διατίθενται 

στην αγορά της ΕΕ θα πρέπει να φέρουν μοναδικό κωδικό αναγνώρισης (ΜΚΑ) και 

μηχανισμό αποτροπής των παρεμβάσεων παραποίησης (ΜΑΠΠ), σύμφωνα με την 

οδηγία για τα ψευδεπίγραφα φάρμακα και τον κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμό της 

Επιτροπής (ΕΕ) 2016/161
4
. Το σύστημα αποθετηρίων, το οποίο συγκροτούν επί του 

παρόντος τα ενδιαφερόμενα μέρη και συνίσταται σε έναν ευρωπαϊκό κόμβο και εθνικές 

βάσεις δεδομένων, θα πρέπει να καταστεί λειτουργικό έως τις 9 Φεβρουαρίου 2019. 

Οι κάτοχοι άδειας κυκλοφορίας, οι παρασκευαστές, οι χονδρέμποροι και όσοι διαθέτουν 

φάρμακα στο κοινό θα πρέπει να σκανάρουν τα φάρμακα σε διάφορα σημεία της 

αλυσίδας εφοδιασμού προκειμένου να τα εισαγάγουν στο αποθετήριο, να επαληθεύουν 

τη γνησιότητά τους και να τα απενεργοποιούν από τη βάση δεδομένων κατά τον χρόνο 

χορήγησης. Περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τις υποχρεώσεις του κάθε παράγοντα 

στην αλυσίδα εφοδιασμού περιγράφονται κατωτέρω. 

                                                 
1 Οδηγία 2011/62/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 8ης Ιουνίου 2011, για την τροποποίηση 

της οδηγίας 2001/83/ΕΚ περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση, όσον 

αφορά την πρόληψη της εισόδου ψευδεπίγραφων φαρμάκων στη νόμιμη αλυσίδα εφοδιασμού (ΕΕ L 174 της 1.7.2011, 

σ. 74). 
2 Άρθρο 50 του κατ' εξουσιοδότηση κανονισμού (ΕΕ) 2016/161 της Επιτροπής. Παρακαλούμε να σημειώσετε ότι η 

Ελλάδα και η Ιταλία επωφελούνται από μια πρόσθετη μεταβατική περίοδο έξι ετών και θα πρέπει να θεσπίσουν τους 

νέους κανόνες το αργότερο μέχρι την 9η Φεβρουαρίου 2025. 
3 Εκτός εάν προβλέπεται ρητή εξαίρεση («εγκεκριμένα») 
4 Κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμός (ΕΕ) 2016/161 της Επιτροπής, της 2ας Οκτωβρίου 2015, για τη συμπλήρωση της 

οδηγίας 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου με τον καθορισμό λεπτομερών κανόνων 

σχετικά με τα χαρακτηριστικά ασφαλείας που εμφανίζονται στη συσκευασία των φαρμάκων για ανθρώπινη χρήση (ΕΕ 

L 32 της 9.2.2016, σ. 1) 
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Κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας  

Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας (ΚΑΚ) έχουν την ευθύνη να διασφαλίζουν ότι τα 

φάρμακα που κυκλοφορούν στην αγορά της ΕΕ φέρουν τα χαρακτηριστικά ασφαλείας 

(ΜΚΑ και ΜΑΠΠ) από την 9η Φεβρουαρίου 2019. Στην αίτηση για τη χορήγηση άδειας 

κυκλοφορίας πρέπει επίσης να περιλαμβάνονται πληροφορίες σχετικά με τα 

χαρακτηριστικά ασφαλείας. Για προϊόντα τα οποία έχουν ήδη λάβει άδεια, η προσθήκη 

χαρακτηριστικών ασφάλειας στη συσκευασία απαιτεί επικαιροποίηση του φακέλου της 

άδειας κυκλοφορίας. Η τροποποίηση αυτή μπορεί να θεσπιστεί ταυτόχρονα με μια άλλη 

προκειμένου να μειωθεί το κόστος. 

Οι ΚΑΚ πρέπει επίσης να υπογράψουν συμβάσεις με τα εθνικά αποθετήρια (NMVO)
5
 

(τα οποία είναι αρμόδια για τη σύσταση των εθνικών αποθετηρίων) στα κράτη μέλη στην 

αγορά των οποίων διαθέτουν τα προϊόντα τους. Αυτό θα δώσει στους ίδιους ή στους 

παρασκευαστές των φαρμάκων τη δυνατότητα να αποθηκεύουν τα απαιτούμενα στοιχεία 

στον μοναδικό κωδικό αναγνώρισης στο σύστημα αποθετηρίων. Είναι σημαντικό να 

καταχωριστούν όλοι οι ΚΑΚ στα NMVO, ώστε να αποφευχθεί τυχόν συμφόρηση και να 

εξασφαλιστεί η πρόσβαση στην αγορά. Ως μέρος της σύμβασής τους οι ΚΑΚ οφείλουν 

να καταβάλουν τέλη στα NMVO
6
.  

Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας πρέπει επίσης να συνδεθούν (μέσω συγκεκριμένης 

διαδικασίας που ονομάζεται onboarding) με τον Ευρωπαϊκό Οργανισμό Ελέγχου των 

Φαρμάκων (EMVO)
7
. Η σύνδεση με τον EMVO καθιστά δυνατή τη κεντρική 

αναφόρτωση των δεδομένων των μοναδικών κωδικών αναγνώρισης μέσω του 

ευρωπαϊκού κόμβου και υπόκειται σε εφάπαξ τέλος. 

Το ήμισυ των κατόχων αδειών κυκλοφορίας βρίσκονται ήδη σε διαδικασία σύνδεσης με 

τον EMVO. Είναι σημαντικό να υποβάλουν εγκαίρως όλοι οι ΚΑΚ τις αιτήσεις τους στα 

NMVO και τον EMVO ώστε να διασφαλιστεί η συμμόρφωση από την 9η Φεβρουαρίου 

2019. 

Κάτοχοι αδειών παρασκευής και εισαγωγής 

Οι παρασκευαστές, συμπεριλαμβανομένων των παράλληλων εισαγωγέων, πρέπει να 

επικαιροποιήσουν τις γραμμές παραγωγής για να εξασφαλίσουν ότι ο ΜΚΑ και ο 

ΜΑΠΠ θα τοποθετούνται σε προϊόντα που τίθενται προς πώληση ή διανομή από την 9η 

Φεβρουαρίου 2019. Από την ημερομηνία αυτή, οι παρασκευαστές πρέπει να τηρούν 

αρχεία για τις εργασίες που εκτελούν με τους ΜΚΑ και, από κοινού με τον ΚΑΚ, να 

εξασφαλίσουν ότι μεταφορτώνονται τα δεδομένα ΜΚΑ μέσω του ευρωπαϊκού κόμβου.  

Οι παρασκευαστές πρέπει να είναι έτοιμοι να τοποθετούν χαρακτηριστικά ασφαλείας 

στα προϊόντα τους και να μεταφορτώνουν ΜΚΑ το αργότερο έως τις 9 Φεβρουαρίου 

2019. 

Χονδρέμποροι-διανομείς (κάτοχοι αδειών διανομής) 

Οι χονδρέμποροι-διανομείς, συμπεριλαμβανομένων των παράλληλων διανομέων, πρέπει 

να επικαιροποιήσουν τα ηλεκτρονικά τους συστήματα, ώστε να τους επιτραπεί να 

                                                 
5 https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries  
6 Άρθρο 54α παράγραφος 2 στοιχείο ε) της οδηγίας 2001/83/ΕΚ και άρθρο 31 του κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμού 

(ΕΕ) 2016/161 της Επιτροπής 
7 https://emvo-medicines.eu/  

https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries
https://emvo-medicines.eu/
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συνδεθούν με τα εθνικά αποθετήρια για την επαλήθευση και την απενεργοποίηση των 

μοναδικών κωδικών αναγνώρισης από την 9η Φεβρουαρίου 2019.  

Απαιτείται επαλήθευση της γνησιότητας των μοναδικών κωδικών αναγνώρισης για όλα 

τα προϊόντα που παραλαμβάνονται από τους χονδρεμπόρους που δεν είναι κάτοχοι της 

άδειας κυκλοφορίας, παρασκευαστές ή εντεταλμένοι του κατόχου της άδειας 

κυκλοφορίας. Τυχόν προϊόν που επιστρέφεται από φαρμακεία ή από άλλον χονδρέμπορο 

πρέπει επίσης να επαληθεύεται. Οι χονδρέμποροι πρέπει να είναι σε θέση να 

απενεργοποιούν τον μοναδικό κωδικό αναγνώρισης των προϊόντων που προτίθενται να 

εξάγουν εκτός του Ευρωπαϊκού Οικονομικού Χώρου ή, σε ορισμένες περιπτώσεις, εξ 

ονόματος των προσώπων που προμηθεύουν φάρμακα στο κοινό
8
. 

Πρόσωπα που έχουν άδεια ή είναι εξουσιοδοτημένα να διαθέτουν φάρμακα στο 

κοινό 

Τα κοινοτικά φαρμακεία, τα νοσοκομειακά φαρμακεία και τα ιδρύματα υγειονομικής 

περίθαλψης διαδραματίζουν κρίσιμο ρόλο στη διασφάλιση της γνησιότητας των 

φαρμάκων για τους ασθενείς. Κατά τον χρόνο χορήγησης (κοινοτικά φαρμακεία) ή μετά 

την παραλαβή των φαρμάκων (νοσοκομειακά φαρμακεία ή ιδρύματα υγειονομικής 

περίθαλψης) θα πρέπει να επαληθεύουν τα χαρακτηριστικά ασφαλείας και να 

απενεργοποιούν τον μοναδικό κωδικό αναγνώρισης
9
.  

Για την επαλήθευση των χαρακτηριστικών ασφαλείας και την απενεργοποίηση του 

μοναδικού κωδικού αναγνώρισης απαιτείται η αγορά σαρωτών για την ανάγνωση του 

μοναδικού κωδικού αναγνώρισης, και η αναβάθμιση του λογισμικού για τη σύνδεση με 

το σύστημα αποθετηρίων. Λόγω του μεγάλου όγκου των φαρμάκων που χειρίζονται τα 

νοσοκομειακά φαρμακεία, θα πρέπει επίσης να μεριμνήσουν ώστε να είναι σε θέση να 

ελέγχουν αποτελεσματικά και γρήγορα μεμονωμένες συσκευασίες από την 9η 

Φεβρουαρίου 2019. 

Τα φαρμακεία δεν θα επιτρέπεται να πωλούν φάρμακα με χαρακτηριστικά ασφαλείας αν 

δεν μπορούν να επαληθεύσουν και να απενεργοποιήσουν τους μοναδικούς κωδικούς 

αναγνώρισης και πρέπει να τους δοθεί αρκετός χρόνος για να προετοιμαστούν για τις 9 

Φεβρουαρίου 2019. 

Πάροχοι λογισμικού 

Οι πάροχοι προϊόντων λογισμικού διαδραματίζουν σημαντικό ρόλο στην επικαιροποίηση 

των συστημάτων πληροφορικής που χρησιμοποιούν τα κοινοτικά φαρμακεία, τα 

νοσοκομειακά φαρμακεία, τα ιδρύματα υγειονομικής περίθαλψης και άλλοι φορείς της 

αλυσίδας εφοδιασμού. Τα συστήματα πρέπει να είναι πλήρως λειτουργικά από τις 9 

Φεβρουαρίου 2019 και θα πρέπει να προβλεφθεί επαρκής χρόνος για δοκιμές και 

πειραματική λειτουργία. 

 

Νομικές υποχρεώσεις και κυρώσεις 

Με στόχο την προστασία των ασθενών, η οδηγία για τα ψευδεπίγραφα φάρμακα και ο 

κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμός προβλέπουν νομικές υποχρεώσεις που θα ισχύουν από 

την 9η Φεβρουαρίου 2019. Η μη συμμόρφωση με τις ως άνω απαιτήσεις συνιστά 

                                                 
8 Βλ. κεφάλαιο V του κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμού (ΕΕ) 2016/161 της Επιτροπής 
9 Βλ. κεφάλαιο VΙ του κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμού (ΕΕ) 2016/161 της Επιτροπής 
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παραβίαση της ενωσιακής νομοθεσίας. Μια τέτοια παραβίαση τιμωρείται με κυρώσεις 

σύμφωνα με τη νομοθεσία του κράτους μέλους. 

 

Είναι σημαντικό όλα τα ενδιαφερόμενα μέρη να δράσουν άμεσα προκειμένου να 

διασφαλιστεί η συμμόρφωση με τους νέους κανόνες ενόσω εξακολουθεί να υπάρχει 

επαρκής χρόνος προετοιμασίας. 
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