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 Με την παρούσα απόφαση θεσπίζονται διατάξεις που καθορίζουν την κυκλοφορία, τον έλεγχο, τους όρους παρασκευής και αναλυτικά φαρμακοτοξολογικά και κλινικά πρότυπα και πρωτόκολλα στον τομέα του ελέγχου των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων, των ανοσολογικών κτηνιατρικών φαρμάκων και των φαρμακούχων ζωοτροφών, σε συμμόρφωση προς τις Οδηγίες του Συμβουλίου: 

α. 81/851/ΕΟΚ (Ε.Ε. Αριθ. L 317 της 6.11.81 σελ. 1) 

β. 81/852/ΕΟΚ (Ε.Ε. Αριθ. L 317 της 6.11.81 σελ. 16) 

γ. 90/167/ ΕΟΚ (Ε.Ε. Αριθ. L 92 της 7.4.90 σελ. 42) 

δ. 90/676/ ΕΟΚ (Ε.Ε. Αριθ. L 373 της 31.12.90 σελ. 15) 

ε. 90/677/ ΕΟΚ (Ε.Ε. Αριθ. L 373 της 31.12..90 σελ. 26) 

στ. 93/40/ ΕΟΚ (Ε.Ε. Αριθ. L 214 της 24.8.93 σελ. 31 ) 

ζ. 93/41/ ΕΟΚ (Ε.Ε. Αριθ. L 214 της 24.8.93 σελ. 40) 

και την Οδηγία της Επιτροπής 92/18/ΕΟΚ (Ε.Ε. Αριθ. L 97 της 10.4.92 σελ. 1) 
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 ΚΕΦΑΛΑΙΟ VΙΙΙ 

Διανομή κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων (Άρθρο 1 παρ. 27 της Οδηγίας 90/676/ΕΟΚ) 

1. Το χονδρεμπόριο των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων διενεργείται μόνο με σχετική άδεια, η δε διάρκεια της διαδικασίας για τη χορήγηση της άδειας αυτής, δεν υπερβαίνει τις 90 ημέρες από την ημερομηνία υποβολής της σχετικής αίτησης στη Νομαρχιακού επιπέδου Κτηνιατρική Υπηρεσία του Υπουργείου Γεωργίας. Για τους σκοπούς της παρούσας, ως χονδρεμπόριο νοείται η αγορά, η πώληση, η εισαγωγή, η εξαγωγή ή οποιαδήποτε άλλη εμπορική πράξη με αντικείμενο κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα με σκοπό το κέρδος ή όχι εξαιρουμένων: 

α. Της προμήθειας από παρασκευαστή κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων, τα οποία έχει παρασκευάσει ο ίδιος, 

β. Της λιανικής πώλησης κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων στα πρόσωπα στα οποία επιτρέπεται η άσκηση της δραστηριότητας αυτής, σύμφωνα με το άρθρο 52α και 

γ. Της προμήθειας μικρών ποσοτήτων κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων από έναν έμπορο λιανικής πώλησης σε άλλον. 

2. Για να λάβει ο αιτών την άδεια που αναφέρεται στην παράγραφο 1, ο υπεύθυνος της άδειας πρέπει να έχει τα κατωτέρω προσόντα: 

α. Ελληνική ιθαγένεια ή την υπηκοότητα ενός των κρατών μελών της Ε.Ε., 

β. Πτυχίο φαρμακευτικής ή κτηνιατρικής σχολής και άδεια ασκήσεως επαγγέλματος, 

γ. Να έχει εκπληρώσει τις στρατιωτικές υποχρεώσεις του ή να έχει νομίμως απαλλαγεί από αυτές, 

δ. Να μην έχει καταδικασθεί αμετάκλητα σε οποιαδήποτε ποινή για κλοπή, υπεξαίρεση, απάτη, εκβίαση, πλαστογραφία, εγκλήματα κατά των ηθών, συκοφαντική δυσφήμιση για πράξεις που έχουν σχέση με την άσκηση του φαρμακευτικού ή κτηνιατρικού επαγγέλματος, κιβδηλεία, παραχάραξη, παράβαση των διατάξεων του άρθρου 5 του Ν. 1729/1987 (ΦΕΚ 144 Α) και καθ' υποτροπήν του άρθρου 11 του ιδίου νόμου, ή να μην έχει καταδικασθεί αμετάκλητα για κακούργημα ή καθ' υποτροπήν για πλημμέλημα για το οποίο επεβλήθη η στέρηση των πολιτικών του δικαιωμάτων ή να μην έχει παραπεμφθεί με αμετάκλητο βούλευμα, για κάποιο από τα παραπάνω αδικήματα. 

ε. Επίσης να διαθέτει κατάλληλους και επαρκείς χώρους και εξοπλισμό που να ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις για τη διατήρηση και τον χειρισμό των προϊόντων, ήτοι: 

· αίθουσα πωλήσεως διαστάσεων τουλάχιστον 40 τ.μ. καλώς φωτιζόμενη με την απαραίτητη επίπλωση. 

· ιδιαίτερη αίθουσα αποθήκης κατάλληλη για την αποθήκευση επαρκών ποσοτήτων κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων. 

· ψυγείο ή δροσερό χώρο για τα επηρεαζόμενα από την θερμοκρασία φάρμακα. 

Οι προβλεπόμενοι χώροι να διαχωρίζονται σαφώς εφόσον στο κατάστημα διακινούνται και φάρμακα ανθρώπινης χρήσης. 

3. Ο κάτοχος της άδειας που αναφέρεται στην παράγραφο 1 οφείλει να τηρεί λεπτομερή μητρώα στα οποία να καταγράφεται κάθε πράξη εισόδου ή εξόδου και τουλάχιστον οι ακόλουθες πληροφορίες: 

α. ημερομηνία 

β. ακριβής περιγραφή του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, 

γ. αριθμός παρτίδας παρασκευής και ημερομηνία λήξεως, 

δ. ποσότητα που παραλήφθηκε ή παραδόθηκε, 

ε. όνομα και διεύθυνση του προμηθευτή ή του παραλήπτη. 

Τουλάχιστο μία φορά κάθε χρόνο, διενεργείται λεπτομερής έλεγχος για την αντιπαραβολή του καταλόγου εισόδου και εξόδου προϊόντων με το υπάρχον απόθεμα, για οποιαδήποτε τυχόν δε διαφορά συντάσσεται σχετική έκθεση. Τα λογιστικά αυτά στοιχεία παραμένουν στη διάθεση των αρμοδίων αρχών, προς διεξαγωγή του σχετικού ελέγχου, για τρία τουλάχιστον έτη. 

4. Τα καταστήματα χονδρικής πώλησης που διαθέτουν την άδεια της παραγρ. 1 και οι υπεύθυνοι κυκλοφορίας κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων, διαθέτουν τα προϊόντα τους σε χονδρική τιμή απαγορευομένης της λιανικής πώλησης και μόνο : 

α. Στο Δημόσιο και Ν.Π.Δ.Δ. 

β. Στα καταστήματα χονδρικής πώλησης κτηνιατρικών φαρμάκων, νόμιμης λειτουργίας. 

γ. Στα φαρμακεία και καταστήματα λιανικής πώλησης κτηνιατρικών φαρμάκων νόμιμης λειτουργίας. 

δ. Στις κτηνοτροφικές μονάδες με την προϋπόθεση ότι τα προϊόντα που αγοράζουν, προορίζονται αποκλειστικά για τα ζώα της μονάδας τους, με ρητή απαγόρευση της εμπορίας των και με τον όρο να έχουν υπεύθυνο ιδιώτη κτηνίατρο αποκλειστικής απασχόλησης, ο οποίος για τη δραστηριότητά του αυτή πρέπει να έχει σχετική βεβαίωση από την Νομοκτηνιατρική υπηρεσία της περιοχής του. Κάθε παραγγελία της κτηνοτροφικής μονάδας υπογράφεται από τον υπεύθυνο κτηνίατρο, άλλως θεωρείται παράνομη. Για προμήθεια φαρμακούχων προμιγμάτων, πρέπει η μονάδα να έχει επιθεωρηθεί από τον ΕΟΦ, ότι έχει τα κατάλληλα αναμεικτικά μηχανήματα. 

ε. τα ιατρεία και οι κλινικές ζώων, μόνον για ιδία χρήση, μπορούν να προμηθεύονται τα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα από καταστήματα εμπορίας χονδρικής, λιανικής πώλησης και από τους υπεύθυνους κυκλοφορίας των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων. 

στ. Στα εργοστάσια παρασκευής φαρμακούχων ζωοτροφών, μόνο φαρμακούχα προμείγματα. 

5. Ο κάτοχος της άδειας που αναφέρεται στην παρ. 1, υποχρεούται να απασχολείται αυτοπροσώπως εις το κατάστημά του. 
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 1. Η λιανική πώληση κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων, γίνεται αποκλειστικά από τα φαρμακεία και τα καταστήματα λιανικής πώλησης κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων που έχουν λάβει τη σχετική άδεια, σύμφωνα με την ισχύουσα νομοθεσία, από την αρμόδια υπηρεσία του Υπουργείου Γεωργίας. 

2. Κάθε πρόσωπο στο οποίο επιτρέπεται, σύμφωνα με την παράγραφο 1, η πώληση κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων, οφείλει να τηρεί ακριβή μητρώα στα οποία πρέπει να καταγράφονται οι ακόλουθες πληροφορίες, όσον αφορά πράξεις εισόδου ή εξόδου: 

α. Ημερομηνία. 

β. Ακριβής περιγραφή του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, 

γ. Αριθμός παρτίδας παρασκευής και ημερομηνία λήξης 

δ. Ποσότητα που παραλήφθηκε ή παραδόθηκε. 

ε. Όνομα και διεύθυνση του προμηθευτή ή του παραλήπτη. 

στ. Αντίγραφο της συνταγής. 

Τουλάχιστον μια φορά το χρόνο, διενεργείται λεπτομερής έλεγχος για την αντιπαραβολή των προϊόντων που εισήλθαν και εξήλθαν με τα προϊόντα που βρίσκονται ακόμα στην αποθήκη. Για οποιαδήποτε τυχόν διαφορά συντάσσεται σχετική έκθεση. Οι εκθέσεις αυτές παραμένουν στη διάθεση των αρμοδίων αρχών, προς διεξαγωγή του σχετικού ελέγχου, για τρία τουλάχιστον έτη. 

3. Τα παραπάνω εφαρμόζονται μόνο στη περίπτωση κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων, τα οποία προορίζονται για παραγωγικά ζώα και τα οποία διατίθενται με συνταγή κτηνιάτρου ή για τα οποία πρέπει να τηρείται ο χρόνος αναμονής. 

4. Κανένα κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν χορηγείται χωρίς συνταγή κτηνιάτρου. 
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 Ο ιδιοκτήτης ή ο υπεύθυνος της εκμετάλλευσης παραγωγικών ζώων πρέπει να δικαιολογεί την προμήθεια, την κατοχή και τη χορήγηση των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων του άρθρου 2 παράγραφος 3, στις αρμόδιες αρχές και πρέπει να τηρούνται μητρώα με τα ακόλουθα στοιχεία: 

α. Ημερομηνία. 

β. Ονομασία κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος. 

γ. Ποσότητα. 

δ. Όνομα και διεύθυνση του προμηθευτή του φαρμακευτικού προϊόντος. 

ε. Προσδιορισμός των ζώων που υποβάλλονται στην θεραπευτική αγωγή. 

Τα μητρώα αυτά παραμένουν στη διάθεση των αρμοδίων αρχών προς διεξαγωγή σχετικού ελέγχου, για τρία τουλάχιστον έτη. 
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