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ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

 

 

Το Γενικό Χημείο διαδραματίζει σημαντικό ρόλο στον έλεγχο φαρμάκων από της 
θεσμοθέτησης του ελέγχου το 1938. Στην παρουσίαση  αυτή γίνεται προσπάθεια να φανεί   η 

διαχρονική ανάπτυξη του εργαστηριακού ελέγχου στο Γενικό Χημείο και να καταδειχτεί ο  
ρόλος του στον Έλεγχο φαρμάκων στη Κυπριακή αγορά  
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Ιστορικό 

•  Ο έλεγχος των φαρμάκων ήταν μία από τις πρωταρχικές αρμοδιότητες του 
ΓΧΚ, ο οποίος, ταυτόχρονα με τον έλεγχο των Τροφίμων, εκτελείται από την 
ίδρυση του, το 1932  

 

• Θεσμοθετήθηκε με την εφαρμογή του Νόμου"Food and Drug Law, 1938“ 

 

• Κυβερνητικό Χημείο "Government Laboratory",  

      Τμήμα Ιατρικών Υπηρεσιών, υπό τη διοίκηση Άγγλου Χημικού 

 

•  Ο πρώτος Κύπριος επιστήμονας σε οργανική θέση Χημικού, το 1951 και ο 
δεύτερος το 1956 
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Ιστορικό 

  Μέχρι το 1959 κάλυπτε κυρίως έλεγχο σε  

      διαλύματα ακριφλαβίνης, ιωδίου, υπεροξειδίου του υδρογόνου, στρυχνίνη,   

       λευκαντικές ουσίες, αιθέρα και καθαρό οινόπνευμα 

 

 Από το 1959  

      μεγαλύτερο φάσμα σκευασμάτων, όπως  φαρμακευτικά αέρια (Ν20)   

      και μεταλλικά κράματα που χρησιμοποιούνταν στην οδοντιατρική  

 

• 1970  -Δημιουργία εξειδικευμένου εργαστήριου ελέγχου φαρμάκων, 

                  (ένα από τα παλαιότερα εργαστήρια του Γ.Χ.) συμπίπτει με τη  

                   μεταφορά του Γ.Χ., από το μικρό κτίριο πίσω από τη Βουλή των   

                   Αντιπροσώπων, στο κτίριο όπου στεγάζεται μέχρι σήμερα 
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Ιστορικό 

• Ετήσια έκθεση του 1970 αναφέρει ότι "Φάρμακα και Φαρμακευτικά 
σκευάσματα” υποβλήθηκαν  

 από  τις Φαρμακευτικές Αποθήκες, τον Έφορο Φαρμάκων και από άλλα 
σώματα  

 για διαπίστωση αν συνάδουν με τις προδιαγραφές της Β.Ρ. (Βρετανικής 
Φαρμακοποιίας) και ΒΡC (του κώδικα της Βρετανικής Φαρμακοποιίας) 

 ελέγχθηκαν 35 διαφορετικά είδη ενέσιμων σκευασμάτων,  

                             56 διαφορετικά είδη δισκίων (χαπιών) και καψaκίων,  

                             16 διαφορετικά είδη σταγόνων και αλοιφών και  

                             10 σκευάσματα σε μορφή σκόνης 

• Κατά την περίοδο του 1974-1984 ο έλεγχος φαρμάκων εντατικοποιήθηκε στα 
πλαίσια των αυξημένων σοβαρών αναγκών που είχαν προκύψει κατά και μετά 
την εισβολή  

 Το 1982 αναλύθηκε ο μεγαλύτερος αριθμός δειγμάτων ανά έτος της περιόδου αυτής 
(1.917 φάρμακα) 
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Ιστορικό 

• 1981  ΓΧ ανεξάρτητο Τμήμα του Υπουργείου Υγείας  

       νέα νομική υπόσταση,  μεγαλύτερη ανάπτυξη του Τμήματος και  ενεργότερη 
εμπλοκή του στα θέματα των αρμοδιοτήτων του(και του εργαστηριακού ελέγχου 
φαρμάκων) 

 

• Μέχρι το 1981 το Εργαστήριο Ελέγχου Φαρμάκων (Ε.Ε.Φ.) επιπρόσθετη ευθύνη  

      των αναλύσεων αστυνομικών τεκμηρίων, βιολογικών δειγμάτων  (δηλητηρίων   

      και τοξικών μετάλλων), διαφόρων εξειδικευμένων αναλύσεων τροφίμων και  

      ανάπτυξης  μεθόδων αναλύσεων - όπου αυτές δεν υπήρχαν 

 

• 1981, δημιουργία  Εργαστηρίου Δικανικής Χημείας και Τοξικολογίας  
στελέχωση με προσωπικό Εργαστηρίου Φαρμάκων (ευθύνη αστυνομικών 
τεκμηρίων και βιολογικών δειγμάτων για τοξικολογικές αναλύσεις) 
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Ιστορικό 

• Από την Δεκαετία 1985-95 αισθητή αύξηση  των  απαιτήσεων στον έλεγχο 
των φαρμάκων :  

o  μεγαλύτερο αριθμό  προδιαγραφών και δοκιμών που απαιτούνται για κάθε 
φάρμακο  

o νέες δοκιμές απαιτούν πιο εξειδικευμένες και χρονοβόρες αναλύσεις 

o νέες προδιαγραφές απαιτούν  χρήση εξειδικευμένου τεχνικού εξοπλισμού, ο 
οποίος με τη σειρά του επιβάλλει 

o απαίτηση για περαιτέρω εκπαίδευση του προσωπικού και  

o χρονοβόρες διαδικασίες εσωτερικού ελέγχου, συντήρησης/ελέγχου 
μηχανημάτων  κ.ά.  

 ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑ  μείωση του αριθμού των ελεγχόμενων φαρμάκων  

 

( πχ  το 1984 ελέγχθηκαν 1253 φάρμακα, το 1985 ελέγχθηκαν μόνο 689 και παρέμειναν σε αυτούς 
τους αριθμούς μέχρι το 1995) 

(κατά την περίοδο 1997-2000  πάλι αύξηση αναλυθέντων δειγμάτων λόγω ελέγχου  μεγάλου αριθμού 
εισαγόμενων παρεντερικών σκευασμάτων (ορρών)) 
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Ιστορικό 

• από το 1991 το Γ.Χ. άρχισε την εφαρμογή Προγράμματος Διασφάλισης 
Ποιότητας (Π.Δ.Π) σύμφωνα με Διεθνή και Ευρωπαϊκά Πρότυπα(EN45001) 

             

 η εφαρμογή του ΠΔΠ προϋποθέτει πρόσθετη εργασία (30%)  

             και  έγινε χωρίς  ανάλογη αύξηση προσωπικού  

 

        σταδιακή μείωση του αριθμού των αναλυθέντων φαρμάκων 

 

• Οι  απαιτήσεις στον έλεγχο φαρμάκων γίνονται όλο και πιο έντονες με την  
έναρξη της Δεκαετίας του 2000-2010  όπου το Ε.Ε.Φ. ετοιμάζεται  για την  

 

                                        > Διαπίστευση  

                                         > Ένταξη  στην  Ε.Ε 
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Ιστορικό 

 

 

• Από το 1981 το Ε.Ε.Φ. επικεντρώθηκε αποκλειστικά στον έλεγχο 
φαρμακευτικών σκευασμάτων μέχρι το 2002 όπου ξεκίνησε και 
αναπτύχθηκε ο έλεγχος των  Καλλυντικών Προϊόντων και το 2003 των 
Συμπληρωμάτων Διατροφής   
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Ιστορικό 
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                    Αριθμός αναλυθέντων Δειγμάτων και αριθμός Δειγμάτων εκτός προδιαγραφών /έτος 
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Διαχρονική Μείωση ποσοστού δειγμάτων εκτός προδιαγραφών 
Αποτελέσματα αυστηρού ελέγχου 

1970  το 23% των φαρμάκων που ελέγχθηκαν   εκτός προδιαγραφών 

  

Έναρξη εφαρμογής  εντατικότερου αυστηρού ελέγχου  

 

1973 μόνο το 5% των φαρμάκων που ελέγχθηκαν ήταν εκτός προδιαγραφών  

           (παρουσία σωματιδίων σε    ενέσιμα και  στην περιεκτικότητα ενεργού συστατικού) 

  

1976 ο αριθμός των φαρμάκων εκτός προδιαγραφών μειώθηκε στο 3%.  

          (μεταξύ αυτών 2 φάρμακα εισαγόμενα τα οποία δεν περιείχαν ενεργό συστατικό)  

 

1982 από τα 1.917 φαρμακευτικά σκευάσματα που αναλύθηκαν, μόνο το 1.3% εκτός  

             προδιαγραφών 

 

1999  μόνο το 1,1%. 

 Σημειώνεται ότι τα πιο πάνω, αφορούσαν κατά κύριο λόγο, τα φάρμακα που διακινούνται στα 
Νοσοκομεία 
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Αρμοδιότητες του ΕΕΦ του ΓΧ μέχρι τις αρχές της δεκαετίας 2000-2010 

• Το Γ.Χ. ήταν το αρμόδιο εργαστήριο βάσει του νόμου (Food and Drug 
Law1938) για τον έλεγχο των φαρμάκων (συμπεριλαμβανομένων των αγορών 
φαρμάκων που διατίθενται στα Νοσοκομεία), 

• Το Συμβούλιο Φαρμάκων ανέθεσε στο Γ.Χ. την ευθύνη του ελέγχου φαρμάκων 
για εγγραφή καθώς και την έγκριση των χημικών και μικροβιολογικών 
αναλύσεων που περιέχονται στο φάκελο του σκευάσματος, ο οποίος 
υποβάλλεται από τον κατασκευαστή μαζί με την αίτηση εγγραφής 

 

Αρμοδιότητες ΕΕΦ:  
 

(α) Ελεγχος των φαρμακευτικών σκευασμάτων που αγοράζει για τα Νοσοκομεία 
το Κράτος 

(β) Ελεγχος φαρμακευτικών σκευασμάτων που παρασκευάζονται από κυπριακές 
βιομηχανίες και προορίζονται τόσο για εξαγωγή, όσο και για διακίνηση στον τόπο 
μας. 

 

 

. 
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Αρμοδιότητες του Εργαστηρίου Ελέγχου Φαρμάκωντου Γενικού 
Χημείου (Γ.Χ.) μέχρι αρχές της  δεκαετίας 2000-2010 

 (γ) Ελεγχος φαρμακευτικών σκευασμάτων που παρασκευάζονται από τις 
κυπριακές βιομηχανίες για σκοπούς εμπορίας και έκδοσης άδειας εγγραφής 

 

(δ) Ελεγχος και αξιολόγηση των φακέλων φαρμακευτικών σκευασμάτων για 
έγκριση των μεθόδων ανάλυσής τους, σαν προϋπόθεση για την εγγραφή τους 

 

(ε) Ελεγχος φαρμακευτικών σκευασμάτων που διακινούνται στα ιδιωτικά 
φαρμακεία (εκτός 1997-2004) 

 

(στ) Συμμετοχή στο Συμβούλιο Φαρμάκων 

Η Διευθύντρια του Γενικού Χημείου συμμετείχε ως εκ της θέσεως της στο 
Συμβούλιο, ενώ λειτουργοί του Τμήματος συμμετείχαν στις υπεπιτροπές του 
Συμβουλίου Φαρμάκων για σκευάσματα για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση 

 

(ζ) Εκπαίδευση ξένων Υποτρόφων της Παγκόσμιας Οργάνωσης Υγείας (Π.Ο.Υ) 
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• Σταδιακά η διεξαγωγή του αυστηρού χημικού και μικροβιολογικού ελέγχου 
σε συνδυασμό με την αποφασιστηκότητα των ίδιων των βιομηχανιών, 
συνέβαλε στη σημαντική βελτίωση της ποιότητας των κυπριακών φαρμάκων 
που ικανοποιούσαν τις απαιτήσεις ποιότητας των επίσημων προδιαγραφών 
και έχαιραν  εμπιστοσύνης στη διεθνή αγορά  

 

• Αυτό ήταν και η προϋπόθεση για τη σημαντική ανάπτυξη του εξαγωγικού 
εμπορίου στον τομέα των φαρμάκων  

 

• Οι εξαγωγές φαρμάκων σήμερα αποτελούν το μεγαλύτερο μέρος  του 
συνόλου των εξαγωγών, με τις φαρμακοβιομηχανίες μας να είναι πρότυπα 
στο τομέα τους 
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Συμβολή στην Ανάπτυξη Βιομηχανιών - Εξαγωγικό Εμπόριο 



Το ΓΧΚ σήμερα... 

 

 

 

ΧΗΜΕΙΑ – ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΚΕΥΑΣΜΑΤΑ   
27  Σεπτεμβρίου  2016,  ΛΕΥΚΩΣΙΑ  ΠΕΕΧ- ΓΧΚ     

17 



Γενικό Χημείο του Κράτους 
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Το ΓΧΚ είναι ο κατεξοχήν αρμόδιος κρατικός φορέας του  
χημικού,  βιολογικού/ μικροβιολογικού και τοξικολογικού εργαστηριακού 

ελέγχου  
και λειτουργεί ως εθνικό κέντρο ελέγχου των 

 τροφίμων,  φαρμάκων, ναρκωτικών και αστυνομικών τεκμηρίων  
 
Κατά την εκτέλεση  του έργου του το ΓΧΚ καλύπτει ένα ευρύ φάσμα προϊόντων και 
αγαθών: 
 
  Τρόφιμα,  Υλικά σε επαφή με τρόφιμα και Συμπληρώματα Διατροφής 
• Νερά  (πόσιμα και υδάτινοι πόροι) 
• Απόβλητα 
• Περιβαλλοντικά δείγματα  
• Αστυνομικά τεκμήρια, Ναρκωτικά 
• Παιδικά παιχνίδια 
• Φάρμακα, Καλλυντικά και άλλα καταναλωτικά προϊόντα  
• Δείγματα Βιοπαρακολούθησης 
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Οργανόγραμμα ΓΧΚ 



ΣΤΑΔΙΑ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ ΤΟΥ ΣΔΠ  – ΔΙΑΠΙΣΤΕΥΣΗ ΓΧΚ  

 

1992:  Τα πρώτα βήματα κυρίως σε τεχνικά θέματα 

1994:  Συγγραφή του πρώτου εγγράφου που αφορούσε το Σύστημα    

              Ποιότητας (Εγχειρίδιο)  

1998:  Ίδρυση της Μονάδας Διασφάλισης Ποιότητας (ΜΔΠ)- έναρξη εντατικών      

              προσπαθειών  

 2002:  Εξωτερική αξιολόγηση βάση των απαιτήσεων του προτύπου  EN 45001       

              και  ISO Guide 25 (από ΕΣΥΔ, 12 Εργαστήρια Τροφίμων και το ΕΕΦ) 

 2003:  Επαναξιολόγηση βάση των απαιτήσεων του προτύπου EN ISO/IEC 17025 

 2014: Μετάβαση από ΦΔ, ΕΣΥΔ, στον  εθνικό ΦΔ,  ΚΟΠΠ 

2002-2016 : Διαπίστευση όλων των Εργαστηρίων, με  ετήσια επιτήρηση  και     

              επαναξιολόγηση κάθε 4 χρόνια, από ΦΔ 
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Το ΓΧΚ-2015 σε Αριθμούς 

 

Δείγματα

• 30449 Αναλυθέντα δείγματα 

• 492556 αριθμός αναλυθέντων παραμέτρων

Δοκιμές 
Δεξιότητας

• 286 Διεργαστηριακές δοκιμές δεξιότητας 

• 798 ελεγχθείσες παράμετροι

Εθνικά 
Προγρ/τα

Ελέγχου

• 72 Εθνικά Προγράμματα Ελέγχου-Παρακολούθησης-Επιτήρησης

Εφαρμ. 
Έρευνα

• 19 Ερευνητικά Προγράμματα

Δημοσιεύσ
εις

• 17 Δημοσιεύσεις επιστημονικών εργασιών

• 6 Posters & Oral Presentations σε Διεθνή Συνέδρια

Διεθνή 
Συνέδρια

• 5 Ευρωπαϊκά και Διεθνή Συνέδρια στην Κύπρο

Διαλέξεις
• 68 Διαλέξεις σε εθνικά, ευρωπαϊκά, διεθνή συνέδρια/ημερίδες

Βράβευση
• Μία εθνική Βράβευση

Αναγνώριση
• Μία εθνική και Μία ευρωπαϊκή Αναγνώριση

Εργαστήρια

• 21 Εξειδικευμένα Εργαστήρια

• Δημιουργία/ Ανάπτυξη του Εργαστηρίου                                                              
Ελέγχου Πυρίτιδας της Εθνικής Φρουράς

Προϋπολ/

σμός

• € 7,087,822 υλοποιηθείς Προϋπολογισμός (94%)



 

 

 

 

Ο ΕΛΕΓΧΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΣΤΟ ΓΧΚ σήμερα... 
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Εργαστήριο  Ελέγχου Φαρμάκων, Καλλυντικών και Συμπληρωμάτων 
Διατροφής 

  
 Διαπιστευμένο από το 2002 για τον έλεγχο Φαρμάκων (ευέλικτο πεδίο) και 

Καλλυντικών βάση των απαιτήσεων του ISO/IEC 17025  
 
Είναι το Επίσημο Εργαστήριο Ελέγχου  Φαρμάκων  (Ανθρώπινης και Κτηνιατρικής 

χρήσης) της Κυπριακής Δημοκρατίας 
 
 Με στόχο την προάσπιση της Δημόσιας Υγείας και εφαρμογή της Νομοθεσίας  
έχει συνάψει πρωτοκόλλα συνεργασίας  (από το 2004) για τον έλεγχο των 
 
• Φαρμάκων  ανθρώπινης χρήσης βάσει της σχετικής νομοθεσίας (Νόμος Ν. 70 

(Ι) 2001 έως σήμερα), με την αρμόδια αρχή, Τμήμα Φαρμακευτικών Υπηρεσιών 
του Υπουργείου Υγείας 

 
• Φαρμάκων κτηνιατρικής χρήσης, με το Τμήμα Κτηνιατρικών Υπηρεσιών του 

Υπουργείου Γεωργίας, Αγροτικής Ανάπτυξης και Περιβάλλοντος (Νόμος Ν.10 
(Ι) 2006 έως σήμερα). 
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Έλεγχος Φαρμάκων 

 
Πλαίσιο  ελέγχου (διαχρονικά) 
 
• Επιτήρηση της αγοράς (market surveillance programs) 
 
• Σκοπούς Εγγραφής (pre registration, μέχρι 2008) 
 
• Αγορές Δημοσίου, για έλεγχο βάσει των περί Προσφορών του Δημοσίου    
      Κανονισμών  του 1999  
 
• Αστυνομία (τεκμήρια) 
 
• Τελωνεία (διερεύνηση, εκστρατεία PANGEA, δασμολογική κατάταξη κλπ) 

 
• Διερευνήσεις / παράπονα 
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Έλεγχος Φαρμάκων 

  
Έλεγχος  με εφαρμογή Διαπιστευμένων Μεθόδων ή Τεχνικών  σύμφωνα με  
 
 
• τις προδιαγραφές του σκευάσματος στον Φάκελλο του αδειούχου   
  κατασκευαστή,Κ 
 
• τις απαιτήσεις  επισήμων προδιαγραφών  (Φαρμακοποιίας ) για το 
συγκεκριμένο σκεύασμα  (Ευρωπαικής Φαρμ., Βρεττανικής Φαρμ., Αμερικάνικης 
Φαρμ. κα) 
 
• ειδικές in house επικυρωμένες μεθόδους / τεχνικές  διαδικασίες (όπου 
χρειάζεται πχ διερευνήσεις) 
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Έλεγχος Φαρμάκων 

 
Έλεγχος  για επιβεβαίωση της 
 
• ποιότητας  
      (ταυτοποίηση, ποσοτικός προσδιορισμός, ομοιομορφία βάρους   

περιεχομένου κλπ),  
 
• αποτελεσματικότητας  
     (δοκιμές διαλυτοποίησης (ρυθμού απελευθέρωσης ενεργού συστατικού) και 

αποσάθρωσης),  
 
• ασφάλειας  
      (συγγενείς ουσίες, προϊόντα διάσπασης, ορατά και ημιορατά σωματίδια σε 

ενέσιμα, μικροβιολογική κατάσταση κ.ά.) 
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Φυσικοχημικός  Έλεγχος Φαρμάκων 

 
 Καλύπτει  όλες  τις  φαρμακευτικές μορφές,  όπως  
 
 δισκία,  καψάκια,  ορροί,  ενέσιμα,  σιρόπια, κρέμες, αλοιφές, κ.α.,  
 
 ο έλεγχος γίνεται με χρήση κατάλληλου διακριβωμένου εξοπλισμού υψηλής 
τεχνολογίας  του εργαστηρίου 
 
    (HPLCs/DAD, UPLC/DAD-MS/MS,  GC/MS, Head space GC-MS GC/FID, UV/VIS   
     Spectrophotometer, Polarimeter, Dissolution Testing Unit, Disintegrator,  
     Karl Fischer Titrator, κα) 
 
      και έχοντας πρόσβαση και σε πιο εξελιγμένο κοινόχρηστο εξοπλισμό (ΓΧΚ)    
     (ICP MS, LC-MS QTOF, NMR, FTIR κα)  
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Μικροβιολογικός  Έλεγχος Φαρμάκων 

Ο μικροβιολογικός έλεγχος των φαρμάκων, εκεί όπου απαιτείται, διεξάγεται 
στο Μικροβιολογικό Εργαστήριο Ελέγχου Φαρμάκων (15) του Γ.Χ.Κ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Διαχρονικός έλεγχος φαρμακευτικών δειγμάτων για μικροβιολογικές 
παραμέτρους (2005-2015) 
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Συμμετοχές σε εξωτερικούς Ελέγχους Δεξιότητας 
 

• Το Ε.Ε.Φ. άρχισε από το 1991 να εφαρμόζει Πρόγραμμα Διασφάλισης της 
Ποιότητας (Π.Δ.Π.) σύμφωνα με τις απαιτήσεις του Ευρωπαϊκού Προτύπου 
ΕΝ45001 για να ενισχύσει   

  το κύρος και την  αξιοπιστία του Εργαστηρίου  

 Η αξιοπιστία των αναλύσεων του ΕΕΦ αποδεικνύετο από τα τεκμηριωμένα 
στοιχεία του εσωτερικού ελέγχου και από τα αποτελέσματα της 
συμμετοχής σε διεθνείς Διεργαστηριακές Δοκιμές Δεξιότητας, εξωτερικός 
έλεγχος  

 

Το Ε.Ε.Φ. του Γ.Χ., ήταν από τα πρώτα εργαστήρια ελέγχου φαρμάκων μαζί με 
την Αγγλία και τη Νέα Ζηλανδία που συμμετείχε σε κοινές δοκιμές 
διεργαστηριακού ελέγχου το 1993 στον ευρωπαϊκό χώρο. 
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EXTERNAL QUALITY CONTROL 
PARTICIPATION IN INTERLABORATORY STUDIES (PTS, MSS, RING- TRIALS (RT)) 

  1993-2016   

ΧΗΜΕΙΑ – ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΚΕΥΑΣΜΑΤΑ   
27  Σεπτεμβρίου  2016,  ΛΕΥΚΩΣΙΑ  ΠΕΕΧ- ΓΧΚ     

31 

1993 1994 1995 1996 1997 1999

METHODS

  
C

A
R

B
A

M
A

Z
E

P
IN

E
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
 

F
IP

 D
IA

Z
E

P
A

M
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

F
IP

P
H

E
N

Y
T

O
IN

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

F
IP

  
F

U
R

O
C

E
M

ID
E

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

F
IP

 P
T

S
 0

0
1

A
M

P
IC

IL
L
IN

 

A
N

H
Y

D
R

O
U

S
 (

R
A

W
 

M
A

T
E

R
IA

L
) 

  
  
  
  
 

 A
M

P
IC

IL
L
IN

 

T
R

IH
Y

D
R

A
T

E
 (

R
A

W
 

M
A

T
E

R
IA

L
) 

  
  
 

 A
M

P
IC

IL
L
IN

 S
O

D
IU

M
  
  
  
  
  
 

(R
A

W
 M

A
T

E
R

IA
L
) 

  
  
  
 

C
E

F
O

X
IT

IN
 S

O
D

IU
M

  
  
  
  
  
  

P
T

S
 0

0
4

D
IS

S
O

L
U

T
IO

N
 

C
H

A
R

A
C

T
E

R
IS

T
IC

S
 U

S
P

 

C
A

L
IB

R
A

T
O

R
 V

s
 

C
O

M
M

E
R

C
IA

L
 D

R
U

G
 

P
R

O
D

U
C

T
S

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
 

U
S

P

 F
E

R
R

O
U

S
 F

U
M

A
R

A
T

E
  

  
  

  

&
 S

A
L
IC

Y
L
IC

 A
C

ID
  

  
  

  
 

P
T

S
 0

0
7

L
IT

H
IU

M
  
  
  
  
 M
S

S
0
5

D
IC

L
O

F
E

N
A

C
 M
S

S
0
6

S
O

D
IU

M
 C

H
L
O

R
ID

E
  
  
 

P
T

S
 0

0
9

N
IF

E
D

IP
IN

E
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

F
IP

 M
A

G
N

E
S

IU
M

 S
T

E
A

R
A

T
E

  

A
L
U

M
IN

IU
M

 C
H

L
O

R
ID

E
 

H
E

X
A

H
Y

D
R

A
T

E
  

  
  

  
  

 

C
A

L
C

IU
M

 L
A

C
T

A
T

E
 

P
E

N
T

A
H

Y
D

R
A

T
E

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  
  

  

P
T

S
 0

1
6

IDENTIFICATION /MP *

IDENTIFICATION /HPLC * *

IDENTIFICATION /UV

IDENTIFICATION /PRECIPITATE REACTION *

IDENTIFICATION /IR * * *

UNIFORMITY of WEIGHT * * * * * * *

DISINTEGRATION * * *

DISSOLUTION /UV * * * * *

DISSOLUTION /HPLC * * * *

RELATED SUBSTANCES -MPURITIES /HPLC * * * *

RELATED SUBSTANCES -MPURITIES /TLC

ASSAY /HPLC * * * * * * * *

ASSAY /LC MSMS

ASSAY /UV * *1

ASSAY /TITRATION * * * * *2

ASSAY /POTENSIOMETRIC *

ASSAY /AAS

PH

WATER /KARL FISHER

LOSS on DRYING

MELTING POINT

ASSAY /GC

REFRACTIVE INDEX

OPTICAL ROTATION

Comparison with common sample

* Accepted results 

* Outlier results 

1:lack of repeatability

2:lack of protocol idecator

3:hydrolycis of sample(repeated OK)

1998



 

 

 

 

 

ΧΗΜΕΙΑ – ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΚΕΥΑΣΜΑΤΑ   
27  Σεπτεμβρίου  2016,  ΛΕΥΚΩΣΙΑ  ΠΕΕΧ- ΓΧΚ     

32 

-4

-3

-2

-1

0

1

2

3

4

z
- 

s
c
o

re
 

QUALITY TREND OF THE LABORATORY    
PTS-PARTICIPATION  1994-2016 
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QUALITY TREND OF THE LABORATORY    
PTS-PARTICIPATION  1994-2016 

DISSOLUTION  UV  &  HPLC 

Z-score < 2: ACCEPTABLE 

2> Z-score < 3:DOUBTFUL 
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 Συμμετοχή στο Συμβούλιο Φαρμάκων (ΣΦ) και Υποεπιτροπή, Επιστημονική 
Επιτροπή ΣΦ 
 
Ευρωπαικό Επίπεδο 
 
• Εκπροσώπηση της  Κυπριακής Δημοκρατίας στις  Δραστηριότητες του Δικτύου 

των Επισήμων Εργαστηρίων Ελέγχου Φαρμάκων (OMCL Network),του  
European Department for the Quality of Medicines (EDQM) του Συμβουλίου 
της Ευρώπης 

 
  ένα από 4 Μέλη που συμετείχαν στην πρώτη συνάντηση για την ίδρυση του 

Δυκτίου το 1994 στο Στρασβούργο 
 

 Δύο φορές εκλελεγμένα μέλη στην Ανώτατη Επιτροπή Καθοδήγησης του 
Δικτύου (GEON Advisor Committee) και κατοχή της προεδρίας τις περιόδους 
(2005-2009) και (2013-2017),  
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 εκλελεγμένο μέλος της Επιτροπής CAP Advisor Committee (προγράμματος 
CAP),  

  
Συμμετοχή στο Δίκτυο: 
 
 στο πρόγραμμα MJA (ως τεχνικός εμπειρογνώμονας)   
 ως εκπαιδευτές σε  θέματα ΔΠ  
 σε δραστηριότητες όπως  CAP testing, GEON “Counterfeit” Programmes , το Suspicious 

Unknown Products (SUP) Project , Counterfeit/Illegal Medicines Testing Trainings, στα  
“Counterfeit” Symposium, 

  MRP/DCP Program, 
      Counterfeit/Illegal Medicines Working Group,  API Fingerprint Project,  
 Ελέγχους Δεξιότητας, προγράμματα επιτήρησης της αγοράς, Ring Trials κλπ  
 Συμμετοχή στην συγγραφή της Σύμβασης για την ποινικοποίηση των ψευδεπίγραφων 

φαρμάκων, Medicrime Convention 
 Στην συγγραφή οδηγιών και εγγράφων  του Δικτύου σε θέματα πολιτικής και ΔΠ 
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Διοργάνωση: 
 
 Συνεδρίου για τη Σύμβαση του Συμβουλίου της Ευρώπης που αφορά τα ψευδεπίγραφα 

Φάρμακα  (Medicrime Convention) (11/2015) 
 
 Ετήσιο συνέδριο του Δικτύου των Επισήμων Εργαστήριων Ελέγχου Φαρμάκων (5/2006) 
  
 “3rd Counterfeit Symposium”, (03/2017) 
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Ερευνητικό έργο 

Στα πλαίσια διεξαγωγής εφαρμοσμένης έρευνας το ΕΕΦ  προέβει σε 
δημοσιεύσεις σε έγκυρα περιοδικά, σε αλλαγή μεθόδων στη φαρμακοποιία 

όπως 

 

 Ανάλυση Αμπικιλλίνης με Υγρή Χρωματογραφία Ψηλής Πίεσης που έγινε στα 
πλαίσια διεργαστηριακής έρευνας και δημοσιεύτηκε στο 

      Journal of Pharmaceuticals and Biomedical Analysis, 14 (1996) 1151 –      

      1156 

 

 Προσδιορισμός Μεθιμαζόλης στα χάπια Καρπιμαζόλης της Βρετανικής 
Φαρμακοποιίας. Δημοσιεύτηκε στο Journal of Pharmaceuticals and Biomedical 
Analysis, (1997) 
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Το Εργαστήριο Ελέγχου Φαρμάκων του Γενικού Χημείου του Κράτους,  άφησε διαχρονικά την 
ανεξίτηλη σφραγίδα του  

στη διασφάλιση της ποιότητας, αποτελεσματικότητας, και ασφάλειας των φαρμάκων  

που διακινούνται στην κυπριακή αγορά ή παράγονται για εξαγωγή από κυπριακά εργοστάσια,  

στην ποιοτική ανάπτυξη της Κυπριακής Φαρμακοβιομηχανίας και  

στη βελτίωση της Εμπορίας και Διακίνησης Φαρμάκων. 
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Σας ευχαριστώ για την προσοχή σας!!! 
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