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Αριθμός Αναφοράς: ΚΟΕΦ-002/2017 
 
Λευκωσία,  20 Οκτώβρη 2017  
 
Προς:  Χονδρέμπορους (Εκπροσώπους Κατόχων Αδειών Κυκλοφορίας), ΚΕΦΕΑ, 

 ΠΑΣΙΠΑΓΕΦ, ΣΦΕΚ, ΚΡΙΝΕΡΑ 
 
Κοινοποίηση: Έφορο Συμβουλίου Φαρμάκων (κα. Έμιλυ Μαυροκορδάτου) 
 
Αγαπητοί συνεργάτες, 
 
Θέμα: Διασύνδεση με τον Ευρωπαϊκό Κόμβο (Hub) του Ευρωπαϊκού Οργανισμού 

Επαλήθευσης Φαρμάκων (EMVO) και καταχώρηση δεδομένων στο Ευρωπαϊκό 
Σύστημα Επαλήθευσης Φαρμάκων (EMVS) από τους Κατόχους Άδειας Κυκλοφορίας 

 
Αναφέρομαι στο πιο πάνω θέμα και στην υποχρέωση της Κυπριακής Δημοκρατίας για 
εφαρμογή της Οδηγίας 2011/62/EU (FMD) και του Κανονισμού 2016/61 (DR) με ημερομηνία 
δημοσίευσης 9 Φεβρ. 2016 και ημερομηνία εφαρμογής 9 Φεβρ. 2019 και παρακαλώ όπως, 
ενημερώσετε τους Κατόχους Αδειών Κυκλοφορίας (ΚΑΚ) που εκπροσωπείτε, ότι θα πρέπει, το 
συντομότερο δυνατό, να προχωρήσουν με την εγγραφή τους στο αποθετήριο (repository) του 
EMVΟ (European Medicines Verification Organisation). Με την ολοκλήρωση της εγγραφής τους 
θα μπορούν να φορτώσουν τα δεδομένα (data upload) των συνταγογραφούμενων Φαρμάκων 
για τα οποία είναι ΚΑΚ, μέχρι τις 09 Φεβρ. 2019, όπως προνοείται από τον πιο πάνω 
Κανονισμό. Για τον όσο το δυνατό καλύτερο συντονισμό, η όποια ενέργειά των ΚΑΚ είναι 
επιβεβλημένο να γίνει, κατόπιν συνεννόησης/συνεργασίας με τις εταιρείες φαρμάκων που 
αντιπροσωπεύουν. 
Τα δεδομένα που θα πρέπει να φορτωθούν στο αποθετήριο του EMVO με βάση τις πρόνοιες 
του άρθρου 4 του κανονισμού θα πρέπει να περιλαμβάνουν τα ακόλουθα: 

i) έναν κωδικό που επιτρέπει την ταυτοποίηση τουλάχιστον της ονομασίας, της κοινής 
ονομασίας, της φαρμακοτεχνικής μορφής, της δοσολογίας, του μεγέθους της 
συσκευασίας και του είδους της συσκευασίας του φαρμάκου που φέρει τον μοναδικό 
κωδικό αναγνώρισης («κωδικός προϊόντος) 
 

ii) μια αριθμητική ή αλφαριθμητική ακολουθία 20 χαρακτήρων κατ' ανώτατο όριο, η 
οποία παράγεται από έναν προσδιοριστικό ή μη προσδιοριστικό αλγόριθμο 
τυχαιοποίησης («αριθμός σειράς»)· 
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iii) τον αριθμό παρτίδας· 
 

iv) την ημερομηνία λήξης. 
Η φόρτωση των δεδομένων των συνταγογραφούμενων Φαρμάκων στο αποθετήριο του EMVΟ 
θα επιτρέψει τη διαδικασία επαλήθευσης (verification) της γνησιότητας και απενεργοποίησης 
(decommissioning) του μοναδικού κωδικού των φαρμάκων που θα καταχωρηθούν, πριν να 
διατεθούν στους ασθενείς, στις αγορές της Ευρωπαϊκής Οικονομικής Ζώνης, όπου εξάγονται 
και κυκλοφορούν (συμπεριλαμβανομένης και της Κύπρου). 
Η διαδικασία εγγραφής των ΚΑΚ ως OBP (On Boarding Partner) που θα τους επιτρέψει τη 
φόρτωση δεδομένων στο EMVS (European Medicines Verification System) θα πρέπει να 
αρχίσει το συντομότερο δυνατό αφού, για λόγους ασφάλειας το σύστημα προβαίνει σε 
σταδιακή επαλήθευση των δεδομένων που καταχωρούνται και η όλη διαδικασία χρειάζεται 
αρκετό χρόνο για να ολοκληρωθεί. Επισυνάπτεται σχετική παρουσίαση που δείχνει βήμα προς 
βήμα την όλη διαδικασία. 
Κρίνεται σκόπιμο να αναφερθεί ότι, όσοι από τους ΚΑΚ θα επωμισθούν την ευθύνη 
δημιουργίας κωδικών προϊόντος (σημείο (i) πιο πάνω) θα πρέπει να εγγραφούν ως μέλη, στο 
GS1 Kύπρου (κτίριο ΚΕΒΕ, κ. Ανδρέα Ανδρέου τηλ. επικοινωνίας 22889737) από όπου, θα 
μπορούν να εξασφαλίζουν τους κωδικούς GTIN (Global Trade Item Numbers) 
Ευελπιστούμε στη συνεργασία και άμεση ανταπόκρισή σας για  πιο πάνω θέμα αφού, η όποια 
καθυστέρηση στην εκπλήρωση των υποχρεώσεών μας για εφαρμογή του προαναφερόμενου 
Κανονισμού θα θέσει σε άμεσο κίνδυνο τις πωλήσεις φαρμάκων τόσο στην Κύπρο όσο και στις 
άλλες αγορές της Ευρωπαϊκής Οικονομικής Ζώνης που θα εφαρμόσουν το σύστημα 
επαλήθευσης και απενεργοποίησης των μοναδικών κωδικών των φαρμάκων. 
Παραμένουμε στη διάθεσή σας για την όποια βοήθεια μπορεί να χρειαστείτε είτε εσείς είτε οι 
ΚΑΚ που εκπροσωπείτε.  
Με εκτίμηση, 

 Αρτούρος Ισσέγιεκ 
Διευθυντής ΚΟΕΦ 


