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Θέμα: «Σιμολόγηςη Φαρμάκων και Λοιπέσ Διατάξεισ».  
 

  
 ΤΠΟΤΡΓΙΚΗ ΑΠΟΦΑ΢Η 

 
 

Ο ΤΠΟΤΡΓΟ΢ ΤΓΕΙΑ΢ 
 
 

Έρνληαο ππφςε: 

1. Σηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 14 παξ. 3 ηνπ Ν. 3840/2010 (ΦΔΚ Α΄ 53). 

2. Σηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 90 ηνπ Π.Γ. 63/2005 ≪Κσδηθνπνίεζε ηεο λνκνζεζίαο 

γηα ηελ Κπβέξλεζε θαη ηα Κπβεξλεηηθά φξγαλα≫ (ΦΔΚ Α΄ 98) 

3. Σν π.δ. 119/2013 ≪Γηνξηζκφο Αληηπξνέδξνπ ηεο Κπβέξλεζεο, Τπνπξγψλ, 

Αλαπιεξσηψλ Τπνπξγψλ θαη Τθππνπξγψλ≫ (ΦΔΚ Α' 153).  

4. Σηο δηαηάμεηο ηνπ Ν.Γ. 96/1973 θαη ηδίσο ην άξζξν 17 φπσο ηξνπνπνηήζεθε θαη 

ηζρχεη (ΦΔΚ Α΄ 172). 

5. Σηο δηαηάμεηο ηνπ Ν.Γ. 136/1946 ≪πεξί Αγνξαλνκηθνχ Κψδηθα≫ (ΦΔΚ Α΄298), 

φπσο ηξνπνπνηήζεθε θαη ηζρχεη. 

6. Σηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 13 ηνπ Ν.3408/2005 φπσο ηξνπνπνηήζεθε θαη ηζρχεη 

(ΦΔΚ Α΄ 272). 

7. Σηο δηαηάμεηο ηνπ Ν.3842/2010 (ΦΔΚ Α΄ 58) φπσο ηξνπνπνηήζεθε θαη ηζρχεη. 

8. Σηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 4 παξ. 2 ηνπ Ν. 3899/2010 (ΦΔΚ Α΄ 212) πεξί 

ηξνπνπνηήζεσο ηνπ Κψδηθα Φ.Π.Α. 

9. Σηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 32 ηνπ Ν.1316/1983 ≪ Ίδξπζε, Οξγάλσζε θαη 

αξκνδηφηεηεο Δ.Ο.Φ.≫ (ΦΔΚ Α΄ 3), φπσο έρεη ήδε ηξνπνπνηεζεί θαη ηζρχεη. 

10. Σηο δηαηάμεηο ηνπ Π.Γ. 95/2000 (ΦΔΚ Α΄76) ≪ Οξγαληζκφο ηνπ Τπνπξγείνπ 

Τγείαο θαη Πξφλνηαο, φπσο ηξνπνπνηήζεθε θαη ηζρχεη. 
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11. Σηο δηαηάμεηο ησλ άξζξσλ 38,39,40 θαη 51 ηνπ Ν. 3918/2011 (ΦΔΚ Α΄ 31), φπσο 

ηξνπνπνηήζεθαλ θαη ηζρχνπλ. 

12. Σηο δηαηάμεηο ησλ άξζξσλ 19, 20, 21 θαη 23 ηνπ Ν. 4052/2012 (ΦΔΚ Α΄41). 

13. Σελ ππ’ αξηζκ. ΓΤΓ3α/Γ.Π.32221/2013 θνηλή ππνπξγηθή απφθαζε (ΦΔΚ 

1049/Β'/29.4.2013), «Δλαξκφληζε ηεο ειιεληθήο λνκνζεζίαο πξνο ηελ αληίζηνηρε 

θνηλνηηθή ζηνλ ηνκέα ηεο παξαγσγήο θαη ηεο θπθινθνξίαο θαξκάθσλ πνπ 

πξννξίδνληαη γηα αλζξψπηλε ρξήζε, ζε ζπκκφξθσζε κε ηελ ππ’ αξηζκ. 2001/83/ΔΚ 

Οδεγία ≪ πεξί θνηλνηηθνχ θψδηθα γηα ηα θάξκαθα πνπ πξννξίδνληαη γηα αλζξψπηλε 

ρξήζε ≫ (L 311/28.11.2001), φπσο ηζρχεη θαη φπσο ηξνπνπνηήζεθε κε ηελ Οδεγία 

2010/84/ΔΔ, φζνλ αθνξά ηε θαξκαθνεπαγξχπλεζε (L348/31.12.2010).≫  

14. Σελ ππ’ αξηζκ. ΓΤΓ3(α)/ νηθ. 86767/10.9.2012 Τπνπξγηθή Απφθαζε «Αλάθιεζε 

απφθαζεο εθαξκνγήο αξκνδηνηήησλ ηηκνιφγεζεο θαξκάθσλ ζηνλ Δ.Ο.Φ.» (ΦΔΚΒ΄ 

2462). 

15. Σελ ππ’ αξηζκ. ΓΤΓ3(α)/νηθ. 94274/28.9.2012 Τπνπξγηθή Απφθαζε «Δθαξκνγή 

ηνπ άξζξνπ 16 ηνπ Ν.4052/2012»(ΦΔΚ Β΄ 2675). 

16. Σελ ππ’ αξηζκ. ΓΤΓ3(α)/ νηθ. 7789/ 22−01−2013 (ΦΔΚΒ΄ 94) Απφθαζε ηνπ 

Αλαπιεξσηή Τπνπξγνχ Τγείαο. 

17. Σελ ππ’αξηζκ. 57408/ 14−06−2013 (ΦΔΚ Β΄ 1446) Απφθαζε ηνπ Αλαπιεξσηή 

Τπνπξγνχ Τγείαο «Γηαηάμεηο Σηκνιφγεζεο Φαξκάθσλ». 

18. Σελ ππ’ αξηζκ. νηθ. 69010 (ΦΔΚ 1814/Β/25−07−2013)Τπνπξγηθή Απφθαζε 

«Γηαηάμεηο Σηκνιφγεζεο Φαξκάθσλ». 

19. Σηο δηαηάμεηο ηεο Αξηζ. ΓΠ/νηθ/90281 (ΦΔΚ 2467/Β/02−10−13) Τπνπξγηθήο 

Απφθαζεο «Έγθξηζε ηνπ ζεηηθνχ θαηαιφγνπ ηνπ άξζξνπ 12 παξ. εδάθην α΄ ηνπ 

Ν.3816/2010», φπσο ηξνπνπνηήζεθε θαη ηζρχεη. 

20. Σηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ λ. 3816/2010 (Α΄6), φπσο ζπκπιεξψζεθε κε ηελ 

παξ. 5 ηνπ άξζξνπ 63ηνπ λ. 3918/2011 (Α΄ 31) θαη ηηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 51ηνπ λ. 

3918/2011 (Α΄31). 

21. Σελ ππ’ αξηζ. Γ.Τ./ΟΙΚ. 6161 (ΦΔΚ 2761/Β/30−10−2013)Τπνπξγηθή Απφθαζε. 

22. Σν γεγνλφο φηη απφ ηελ παξνχζα δελ πξνθχπηεη δαπάλε εηο βάξνο ηνπ Κξαηηθνχ 

Πξνυπνινγηζκνχ, απνθαζίδνπκε: 

 

Η ππνπξγηθή απφθαζε ππ' αξηζκ. νηθ.113429(ΦΔΚ 3117/Β/09-12-2013) 

αληηθαζίζηαηαη απφ ηελ θάησζη: 

 
ΑΠΟΦΑ΢ΗΕΟΤΜΔ 

 

Άρθρο 1:  

Οριζμοί Σιμολογούμενφν Φαρμάκφν   

 

1. Ωο θάξκαθν αλαθνξάο λνείηαη έλα θάξκαθν ην νπνίν εγθξίλεηαη δπλάκεη ηνπ 

άξζξνπ 11 παξ. 2 ζηνηρείν α) ηεο ππ' αξηζκ. ΓΤΓ3α/Γ.Π.32221/2013 θνηλήο 

ππνπξγηθήο απφθαζεο (ΦΔΚ 1049/Β'/29.4.2013), ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

άξζξνπ 9 απηήο. Απνθιεηζηηθά θαη κφλνλ γηα ιφγνπο ηηκνιφγεζεο, έλα θάξκαθν 

αλαθνξάο ράλεη ηελ πξνζηαζία ηνπ (δειαδή ζεσξείηαη off-patent) κεηά ηε 

ηεθκεξίσζε ηεο ιήμεο ηεο ελεξγνχο πξνζηαζίαο ηεο παηέληαο ηεο δξαζηηθήο νπζίαο 

είηε ζηελ Διιάδα είηε ζηηο ρψξεο κέιε ηεο ΔΔ. ΢ε πεξίπησζε πνπ δελ πθίζηαληαη 

αμηφπηζηα δεδνκέλα, ζρεηηθά κε ηε ιήμε ηεο παηέληαο ηεο δξαζηηθήο νπζίαο, σο 

ελαιιαθηηθή ιχζε ρξεζηκνπνηείηαη ε ιήμε ηεο πξνβιεπφκελεο δεθαεηνχο ή 

ελδερνκέλσο ελδεθαεηνχο πεξηφδνπ πξνζηαζίαο πνπ πξνβιέπεηαη απφ ηε δηάηαμε ηνπ 

άξζξνπ 11 παξ. 1  ηεο ππ' αξηζκ. ΓΤΓ3α/Γ.Π. 32221/2013  θνηλήο ππνπξγηθήο 
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απφθαζεο (ΦΔΚ Β' 1049) θαη αληίζηνηρα ηεο εμαεηνχο πεξηφδνπ πξνζηαζίαο γηα φζα 

έιαβαλ άδεηα θπθινθνξίαο πξν ηεο έλαξμεο ηζρχνο ηεο ππ' αξηζκ. 

ΓΤΓ3α/83657/2006 θνηλήο ππνπξγηθήο απφθαζεο (ΦΔΚ Β' 59/24.1.2006). Η 

πεξίνδνο παηέληαο ηεο δξαζηηθήο νπζίαο ππεξηζρχεη ηεο  πεξηφδνπ πξνζηαζίαο 

εθφζνλ ιήγεη ζε κεηαγελέζηεξν ρξφλν.  Ωο γελφζεκν θάξκαθν λνείηαη έλα θάξκαθν, 

φπσο νξίδεηαη ζην άξζξν 11 παξ. 2 ζηνηρείν β) ηεο σο άλσ Κνηλήο Τπνπξγηθήο 

απφθαζεο, λνείηαη έλα θάξκαθν κε ηελ ίδηα πνηνηηθή θαη πνζνηηθή ζχλζεζε ζε 

δξαζηηθέο νπζίεο, ηελ ίδηα θαξκαθνηερληθή κνξθή κε ην θάξκαθν αλαθνξάο θαη ηνπ 

νπνίνπ ε βηντζνδπλακία κε ην θάξκαθν αλαθνξάο έρεη απνδεηρζεί βάζεη ησλ 

θαηάιιεισλ κειεηψλ βηνδηαζεζηκφηεηαο. Σα δηάθνξα άιαηα, εζηέξεο, αηζέξεο, 

ηζνκεξή, κείγκαηα ηζνκεξψλ, ζχκπινθα ή παξάγσγα κηαο δξαζηηθήο νπζίαο 

ζεσξνχληαη σο κία θαη ε απηή δξαζηηθή νπζία, εθηφο εάλ νη ηδηφηεηέο ηνπο δηαθέξνπλ 

ζεκαληηθά απφ απφςεσο αζθαιείαο ή/θαη απνηειεζκαηηθφηεηαο. Οη δηάθνξεο 

θαξκαθνηερληθέο κνξθέο πνπ ιακβάλνληαη απφ ην ζηφκα θαη είλαη άκεζεο 

απειεπζέξσζεο ζεσξνχληαη σο κία θαη ε απηή θαξκαθνηερληθή κνξθή. Ο 

ραξαθηεξηζκφο ελφο θαξκάθνπ σο θαξκάθνπ αλαθνξάο, ππφ ή ρσξίο πξνζηαζία, ή  

γελφζεκνπ θαξκάθνπ, γίλεηαη απφ ηνλ ΔΟΦ. 

 

Άρθρο 2:  

Σιμές Φαρμάκφν   

 

1. Αλψηαηε θαζαξή ηηκή παξαγσγνχ ή εηζαγσγέα (ex factory) είλαη ε ηηκή πψιεζεο 

απφ ηνπο θαηφρνπο άδεηαο θπθινθνξίαο θαξκάθσλ (ΚΑΚ) θαη ηνπο εμνκνηνχκελνπο 

κε απηνχο εηζαγσγείο, παξαζθεπαζηέο, ζπζθεπαζηέο θαη δηαλνκείο, πξνο ηνπο 

ρνλδξεκπφξνπο θαη ππνινγίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηεο παξνχζεο. Η ηηκή 

παξαγσγνχ είλαη κε βάζε ηελ ρνλδξηθή ηηκή κεησκέλε α) γηα ηα ζπληαγνγξαθνχκελα 

θάξκαθα ηα νπνία δελ απνδεκηψλνληαη απφ ηνπο ΦΚΑ θαηά 5,12% θαη β) γηα ηα 

απνδεκηνχκελα θάξκαθα απφ ηνπο ΦΚΑ θαηά 4,67 %. 

 

2. Αλψηαηε ρνλδξηθή ηηκή ησλ θαξκάθσλ είλαη ε ηηκή πψιεζεο πξνο ηα θαξκαθεία. 

΢ηελ ηηκή απηή πεξηιακβάλεηαη ην πνζνζηφ κηθηνχ θέξδνπο ηνπ θαηφρνπ άδεηαο 

ρνλδξηθή πψιεζεο θαξκάθσλ, ην νπνίν ππνινγίδεηαη σο πνζνζηφ επί ηεο κέγηζηεο 

ηηκήο ΚΑΚ.  

 

3. Αλψηαηε ιηαληθή ηηκή ησλ θαξκάθσλ είλαη ε ηηκή πνπ δηαηίζεληαη ηα θάξκαθα ζην 

θνηλφ απφ ηα θαξκαθεία θαη θαζνξίδεηαη απφ ηελ ρνλδξηθή ηηκή, πξνζζέηνληαο ην 

λφκηκν θέξδνο ηνπ θαξκαθείνπ θαη ηνλ Φφξν Πξνζηηζέκελεο Αμίαο (ΦΠΑ).  

 

4. Αλψηαηε λνζνθνκεηαθή ηηκή ησλ θαξκάθσλ είλαη ε ηηκή πψιεζεο απφ ηνπο ΚΑΚ  

πξνο ην Γεκφζην, ηα Γεκφζηα λνζνθνκεία, ηηο Μνλάδεο Κνηλσληθήο Φξνληίδαο, 

θαξκαθεία Δ.Ο.Π.Τ.Τ. θαη ηα λνκηθά πξφζσπα δεκνζίνπ δηθαίνπ ηεο παξ. 1 ηνπ 

άξζξνπ 37 ηνπ λ. 3918/2011, ηα θαξκαθεία ησλ ηδησηηθψλ θιηληθψλ άλσ ησλ 60 

θιηλψλ θαη πξνο ηα θαξκαθεία θαη θαξκαθαπνζήθεο ησλ θαξκάθσλ ηεο παξ. 2 ηνπ 

άξζξνπ 12 ηνπ Ν.3816/2010. Η αλψηαηε λνζνθνκεηαθή ηηκή θαζνξίδεηαη κε βάζε ηελ 

κέγηζηε ηηκή παξαγσγνχ, κε εμαίξεζε ηελ πξψηε εθαξκνγή ηεο παξνχζεο φπνπ ε 

αλψηαηε λνζνθνκεηαθή ηηκή θαζνξίδεηαη κε βάζε ηε κέγηζηε ρνλδξηθή ηηκή κεησκέλε 

θαηά 13%.   

 

5. Δηδηθά γηα ηα θάξκαθα ηεο παξαγξάθνπ 2, ηνπ άξζξνπ 12, ηνπ Ν. 3816/2010 

εθαξκφδεηαη εηδηθφο ηξφπνο ππνινγηζκνχ θαη δηακφξθσζεο ηεο ρνλδξηθήο θαη 

http://www.taxheaven.gr/laws/law/index/law/302
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ιηαληθήο ηηκήο σο εμήο: α) επί ηεο λνζνθνκεηαθήο ηηκήο ηνπ θαξκάθνπ πξνζηίζεηαη 

2% σο πνζνζηφ θέξδνπο ηνπ θαξκαθέκπνξνπ θαη δηακνξθψλεηαη ε Δηδηθή Υνλδξηθή 

Σηκή. Δπί ηεο ηηκήο πνπ πξνθχπηεη πξνζηίζεηαη ην πνζφ ησλ 30,0 Δπξψ σο θέξδνο 

ηνπ ηδησηηθνχ θαξκαθείνπ, γηα ηε δηακφξθσζε ηεο ιηαληθήο ηηκήο. ΢ηελ ηειηθή ηηκή 

πξνζηίζεηαη ν ΦΠΑ. 

 

6. Γηα ηηο αλάγθεο ηεο ηηκνιφγεζεο, ζηηο δηαηάμεηο πεξί ηηκνιφγεζεο γελνζήκσλ 

ππάγεηαη θαη ε πεξίπησζε ηεο παξ.3 ηνπ άξζξνπ 11 ηεο ππ’αξηζκ. 

ΓΤΓ3α/Γ.Π.32221/2013 θνηλήο ππνπξγηθήο απφθαζεο (ΦΔΚ 1049/Β’/29-4-2013) 

θαζψο επίζεο νη πεξηπηψζεηο ηνπ άξζξνπ 12. Γηα ηελ πεξίπησζε ηηκνιφγεζεο 

θαξκάθσλ πνπ αδεηνδνηνχληαη δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 14 ηεο απηήο σο άλσ ΚΤΑ, ην 

κελ «πξντφλ αλαθνξάο» δηαηεξεί ηελ ηηκή ηνπ έσο ηεο ιήμε ηεο 10εηνχο δηάξθεηαο 

πξνζηαζίαο ησλ δεδνκέλσλ ηνπ, ην δε (δεχηεξν θαη θάζε ηπρφλ επφκελν πξντφλ) 

ηηκνινγείηαη ζχκθσλα κε ην «πξντφλ αλαθνξάο» εληφο ηεο πεξηφδνπ πξηλ ηε  ιήμε 

ηεο 10εηνχο πεξηφδνπ πξνζηαζίαο ησλ δεδνκέλσλ ηνπ (αξρηθνχ) «πξντφληνο 

αλαθνξάο».  

 

7. Ο ηξφπνο ππνινγηζκνχ ησλ αλψηαησλ ηηκψλ παξαγσγνχ γηα θάζε θαηεγνξία 

θαξκάθνπ ρσξηζηά, ηα πεξηζψξηα θαη ν ηξφπνο ππνινγηζκνχ ησλ ππνινίπσλ ηηκψλ 

ηεο πξνεγνχκελε παξαγξάθνπ, θαζνξίδνληαη ιεπηνκεξψο κε Τπνπξγηθή Απφθαζε 

ηνπ Τπνπξγνχ Τγείαο, πξηλ απφ ηελ δεκνζίεπζε ηνπ εθάζηνηε δειηίνπ ηηκψλ, ην 

νπνίν ελεξγεί σο αγνξαλνκηθή δηάηαμε.  

 

8. Οη ΚΑΚ κπνξνχλ λα δεηήζνπλ κεηψζεηο απφ ηηο αλψηαηεο ex factory ηηκέο νη 

νπνίεο γίλνληαη άκεζα απνδεθηέο κε ζπκπιεξσκαηηθφ δειηίν ηηκψλ. Ο θάηνρνο 

άδεηαο θπθινθνξίαο δχλαηαη λα ππνβάιεη αίηεζή γηα δηαγξαθή θαξκαθεπηηθνχ 

πξντφληνο απφ ην Γειηίν Σηκψλ Φαξκάθσλ, εθφζνλ έρεη πξνεγνπκέλσο λφκηκα 

δηαθνπεί ε θπθινθνξία ηνπ. Η νηθεηνζειήο κείσζε ηεο ηηκήο ελφο θαξκάθνπ  

αλαθνξάο δελ κεηψλεη  ηελ ηηκή ηνπ αληίζηνηρνπ γελνζήκνπ, παξφλ κφλν ζηελ 

πεξίπησζε πνπ ν ΚΑΚ ηνπ γελνζήκνπ ην δεηήζεη κε αίηεζε ηνπ.   

 

 

 

Άρθρο 3:  

Ποζοζηά Κέρδοσς 

 

1. Γηα ηνπο θαξκαθέκπνξνπο ην πνζνζηφ κηθηνχ θέξδνπο θαζνξίδεηαη σο εμήο: α) γηα 

ηα κε ζπληαγνγξαθνχκελα θάξκαθα (ΜΗ΢ΤΦΑ) πνζνζηφ έσο 7,8% επί ηεο ex 

factory ηηκήο, β) γηα ηα ζπληαγνγξαθνχκελα θάξκαθα ηα νπνία δελ απνδεκηψλνληαη 

απφ ηνπο ΦΚΑ σο πνζνζηφ 5,4 % επί ηεο ex factory ηηκήο, γ) γηα ηα απνδεκηνχκελα 

θάξκαθα απφ ηνπο ΦΚΑ σο πνζνζηφ 4,9% επί ηεο ex factory ηηκήο, θαη δ) γηα ηα 

θάξκαθα ηεο παξαγξάθνπ 2, ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ Ν. 3816/2010 σο πνζνζηφ 2% επί 

ηεο λνζνθνκεηαθήο ηηκήο ησλ θαξκάθσλ. Η δηακνξθσζείζα απηή ηηκή νλνκάδεηαη 

εηδηθή ρνλδξηθή ηηκή. 

 

2. Γηα ηα θαξκαθεία ην πνζνζηφ κηθηνχ θέξδνπο θαζνξίδεηαη σο εμήο: α) γηα ηα κε 

ζπληαγνγξαθνχκελα θάξκαθα (ΜΗ΢ΤΦΑ) πνζνζηφ έσο 35 % επί ηεο ρνλδξηθήο 

ηηκήο, β) γηα ηα ζπληαγνγξαθνχκελα θάξκαθα ηα νπνία δελ απνδεκηψλνληαη απφ ηνπο 

ΦΚΑ σο πνζνζηφ 35% επί ηεο ρνλδξηθήο ηηκήο, γ) γηα ηα απνδεκηνχκελα θάξκαθα 

απφ ηνπο ΦΚΑ θαη κε Υνλδξηθή Σηκή κέρξη 200€, σο πνζνζηφ 32,4% επί ηεο 
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ρνλδξηθήο ηηκήο, θαη δ) γηα ηα απνδεκηνχκελα θάξκαθα κε Υνλδξηθή Σηκή ή Δηδηθή 

Υνλδξηθή Σηκή αλψηεξε ησλ 200,00 € ην θέξδνο ησλ ηδησηηθψλ θαξκαθείσλ ηζνχηαη 

κε ην πάγην πνζφ ησλ 30,00 €, ε) γηα ηα απνδεκηνχκελα θάξκαθα πνπ 

πεξηιακβάλνληαη ζηνλ θαηάινγν ηεο παξ.2 ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ Ν. 3816/2010 θαη 

έρνπλ Δηδηθή Υνλδξηθή Σηκή κέρξη 200,00 € ην πνζνζηφ θέξδνπο ηνπ ηδησηηθνχ 

θαξκαθείνπ θαζνξίδεηαη ζε 16% επί ηεο Δηδηθήο Υνλδξηθήο Σηκήο. 

 

Άρθρο 4:  

Δκπηώζεις και Πιζηώζεις 

 

1. Οη ΚΑΚ  κπνξνχλ λα παξέρνπλ πξφζζεηε έθπησζε επί ηεο λνζνθνκεηαθήο ηηκήο 

ρσξίο πεξηνξηζκφ ζην Γεκφζην, ηα Κξαηηθά λνζνθνκεία, ηηο Μνλάδεο Κνηλσληθήο 

Φξνληίδαο πνπ αλαθέξνληαη ζην άξζξν 37 ηνπ Ν. 3918/2011 θαη ζηα θαξκαθεία ηνπ 

ΔΟΠΤΤ, κε ηελ πξνυπφζεζε αλαγξαθήο ζην ηηκνιφγην πψιεζεο.  

 

2. ΢ηα θαξκαθεία ησλ ηδησηηθψλ θιηληθψλ άλσ ησλ 60 θιηλψλ, ε πξναλαθεξφκελε 

ζηελ πξνεγνχκελε παξάγξαθν πξφζζεηε έθπησζε παξέρεηαη επίζεο επί ηεο 

λνζνθνκεηαθήο ηηκήο κε ηελ πξνυπφζεζε αλαγξαθήο ζην ηηκνιφγην πψιεζεο.  

 

3. Οη ΚΑΚ  κπνξνχλ λα παξέρνπλ έθπησζε επί ηεο ρνλδξηθήο ηηκήο γηα ηα κε 

ζπληαγνγξαθνχκελα θάξκαθα, ηα θάξκαθα ηεο παξαγξάθνπ 2 ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ 

Ν.3816/2010, θαη γηα φια ηα ππφινηπα θάξκαθα πξνο ηνπο θαξκαθέκπνξνπο, ηα 

θαξκαθεία θαη ηνπο ζπλεηαηξηζκνχο, κε ηελ πξνυπφζεζε ηεο αλαγξαθήο ηνπ πνζνχ 

ηεο έθπησζεο ζην ηηκνιφγην πψιεζεο.  

 

4. Οη ΚΑΚ νθείινπλ λα παξέρνπλ ζηα θαξκαθεία, θαξκαθέκπνξνπο θαη 

ζπλεηαηξηζκνχο πίζησζε, κε ηελ πξνυπφζεζε αλαγξαθήο ηεο ζην ηηκνιφγην πψιεζεο. 

Η δπλαηφηεηα ησλ ίδησλ πνζνζηψλ έθπησζεο θαη ηνπ ρξφλνπ ηεο πίζησζεο ηζρχεη θαη 

γηα ηηο θαξκαθαπνζήθεο πξνο ηα θαξκαθεία κε ηελ πξνυπφζεζε αλαγξαθήο ζην 

ηηκνιφγην πψιεζεο.  

 

5. Η δηαπίζησζε ηεο κε ηήξεζεο ησλ πξνυπνζέζεσλ ηνπ άξζξνπ απηνχ αλαθνξηθά 

ηελ αλαγξαθή ησλ εθπηψζεσλ θαη πηζηψζεσλ ζηα ηηκνιφγηα πψιεζεο ησλ εηαηξεηψλ 

έρεη σο ζπλέπεηα εθηφο απφ ηηο θπξψζεηο πνπ πξνβιέπνληαη ζηνλ Αγνξαλνκηθφ 

Κψδηθα, ηελ άκεζε κείσζε ηεο ηηκήο ηνπ θαξκάθνπ ζε πνζνζηφ αλάινγν ηεο επί 

πιένλ έθπησζεο πνπ ρνξεγείηαη. 

 

Άρθρο 5:  

Γιαδικαζηικά και διοικηηικά θέμαηα 

 

1. Η κέγηζηε ηηκή φισλ ησλ θαηεγνξηψλ ησλ θαξκάθσλ ππνινγίδεηαη απφ ηελ 

αξκφδηα ππεξεζία ηνπ ΔΟΦ, φπσο πεξηγξάθεηαη ζηηο δηαηάμεηο ηεο παξνχζαο 

Τπνπξγηθήο Απφθαζεο θαη ηε ζρεηηθή λνκνζεζία θαη ππνβάιιεηαη ζηε Γηεχζπλζε 

Φαξκάθσλ θαη Φαξκαθείσλ ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο πξνο εμέηαζε λνκηκφηεηαο θαη 

έγθξηζε. Όιεο νη πεγέο δεδνκέλσλ, νη εκεξνκελίεο, νη παξαδνρέο, νη κεηαηξνπείο θαη 

νη ηζνηηκίεο, θαζψο θαη θάζε ζρεηηθή πιεξνθνξία πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηνλ 

ππνινγηζκφ ησλ ηηκψλ αλαξηψληαη θάζε θνξά ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ ΔΟΦ. Σα δειηία 

ηηκψλ επηζπλάπηνληαη ζηελ ππνπξγηθή απφθαζε κεηά απφ αμηνιφγεζε θαη 

γλσκνδφηεζε απφ ηελ Δπηηξνπή Σηκψλ Φαξκάθνπ θαη ζχκθσλε γλψκε ηεο αξκφδηαο 

ππεξεζίαο ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο. Η Τπνπξγηθή Απφθαζε πεξηέρεη φιεο ηηο ζρεηηθέο 
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ηηκέο, ελψ ε ηζηνζειίδα ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο πεξηέρεη κφλν ηελ ex factory, 

ρνλδξηθή θαη ιηαληθή ηηκή ησλ θαξκάθσλ. 

 

2. ΢χκθσλα κε ην λφκν νη ηηκέο φισλ ησλ θαξκάθσλ αλαζεσξνχληαη δχν θνξέο αλά 

έηνο θαη ηα δειηία ηηκψλ εθδίδνληαη, εληφο ηνπ Ιαλνπαξίνπ θαη ηνπ Ινπιίνπ, 

αληηζηνίρσο, εθάζηνηε έηνπο. ΢πκπιεξσκαηηθά δειηία ηηκψλ δχλαηαη λα εθδίδνληαη 

ζην πέξαο ησλ άλσ εκεξνκεληψλ γηα ηελ ηηκνιφγεζε λέσλ θαξκάθσλ. Γηα ιφγνπο 

εχξπζκεο νξγάλσζεο θαη ιεηηνπξγίαο ηεο αγνξάο θαη γηα ηελ απξφζθνπηε πξφζβαζε 

ησλ αζζελψλ δχλαηαη δειηίν ηηκψλ λέσλ θαξκάθσλ πνπ έρεη πξνεηνηκαζηεί αξκνδίσο 

απφ ηνλ ΔΟΦ ζε πξνγελέζηεξν ρξφλν λα εθδνζεί ηαπηφρξνλα κε ην γεληθφ δειηίν 

ηηκψλ παξφηη νη ηηκέο παξαγσγνχ θαη νη ηζνηηκίεο έρνπλ ππνινγηζηεί 

εηεξνρξνληζκέλα. Πξηλ απφ ηελ ππνβνιή πξνο ηνλ Τπνπξγφ Τγείαο ν ΔΟΦ 

απνζηέιιεη ηηο εμαρζείζεο, κε βάζε ηα ζηνηρεία ηνπ, ηηκέο ζε θάζε ΚΑΚ ρσξηζηά γηα 

ζρνιηαζκφ. Σπρφλ παξαηεξήζεηο ππνβάιινληαη εληφο ηξηψλ (3) εξγαζίκσλ εκεξψλ 

ζηνλ ΔΟΦ, ν νπνίνο αθνχ ηηο εμεηάζεη, δηαηππψλεη ηελ ηειηθή ηνπ πξφηαζε πξνο ηνλ 

Τπνπξγφ Τγείαο, ηελ νπνία δεκνζηνπνηεί 

 

3. Οη ελζηάζεηο απαληψληαη φιεο απφ ην αξκφδην ηκήκα γξαπηψο, αηηηνινγεκέλα θαη 

ηεθκεξησκέλα. ΢ε νπνηαδήπνηε ζηηγκή νη ΚΑΚ κπνξνχλ λα αηηεζνχλ πεξαηηέξσ 

κεηψζεηο ησλ ηηκψλ ζηελ αξκφδηα Γηεχζπλζε ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο, νη νπνίεο ζηε 

ζπλέρεηα κπνξνχλ λα εθαξκνζηνχλ απηνκάησο ρσξίο ηελ αλάγθε γηα γλσκνδφηεζε 

απφ ηνλ ΔΟΦ ή ηελ επηηξνπή ηηκνιφγεζεο. 

 

4. ΢ε θάζε αλαζεψξεζε ηηκψλ δελ επηηξέπνληαη απμήζεηο. Οη λέεο ηηκέο δχλαηαη λα 

είλαη ίζεο ή κηθξφηεξεο απφ ηηο ηζρχνπζεο. Απμήζεηο είλαη απνδεθηέο κφλνλ ζηηο 

πεξηπηψζεηο δηνξζψζεσλ ιαζψλ. Μεηά ηελ ιήςε ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο θαη ηελ 

ππνβνιή ηεο αίηεζεο, ηα λέα θάξκαθα ιακβάλνπλ ηηκέο εληφο ησλ ρξνληθψλ 

πεξηζσξίσλ πνπ νξίδνληαη ζηελ Οδεγία πεξί Γηαθάλεηαο, φπσο απηή έρεη 

ελζσκαησζεί ζην Δζληθφ Γίθαην. ΢ηελ πεξίπησζε ησλ γελνζήκσλ θαξκάθσλ, νη 

ηηκέο δεκνζηεχνληαη εληφο 30 εκεξψλ απφ ηελ αίηεζε ηνπ θαηφρνπ ηεο άδεηαο 

θπθινθνξίαο. Σηκέο δελ εθδίδνληαη γηα θάξκαθα πνπ δελ πξαγκαηνπνίεζαλ πσιήζεηο 

θαηά ηα ηξία ηειεπηαία έηε, πξηλ απφ ηελ έθδνζε ή αλαζεψξεζε ησλ ηηκψλ. Γηα ηα 

θάξκαθα απηά εθδίδνληαη ηηκέο κεηά απφ αίηεζε ηνπ θαηφρνπ ηεο άδεηαο 

θπθινθνξίαο, νη νπνίεο ζπκπεξηιακβάλνληαη ζην πξψην Γειηίν Σηκψλ πνπ αθνινπζεί 

ηελ αίηεζε, κφλν εθφζνλ έρνπλ εμαηξεζεί απφ ηελ αλάθιεζε ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο 

ηνπο, ζχκθσλα κε ην άξζξν 40 παξ. 6 ηεο ΚΤΑ ΓΤΓ3α/Γ. 

Π. 32221/2013 (ΦΔΚ 1049/Β'/29.4.2013).   

 

5. ΢ε έθηαθηεο θαη εηδηθέο πεξηπηψζεηο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ απξφζθνπηε δηάζεζε 

ησλ θαξκάθσλ θαη ηελ πξνζηαζία ηεο δεκφζηαο πγείαο θαη ησλ αζζελψλ, ε αξκφδηα 

ππεξεζία ηνπ ΔΟΦ κπνξεί λα ππνβάιεη αηηηνινγεκέλεο πξνηάζεηο γηα ηελ εθαξκνγή 

εηδηθψλ θξηηεξίσλ πξνθεηκέλνπ λα εγθξηζνχλ κε ππνπξγηθή απφθαζε κεηά απφ 

ζπγθαηάζεζε ηεο Δπηηξνπήο Σηκψλ. 

 

6. ΢ηελ πεξίπησζε πνπ ην Φάξκαθν Αλαθνξάο γελνζήκνπ έρεη δηαθνξεηηθή 

ζπζθεπαζία ή πεξηεθηηθφηεηα, γίλεηαη αλαγσγή ηεο ζπζθεπαζίαο ή πεξηεθηηθφηεηαο 

ηνπ ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ. Αλάινγε αλαγσγή γίλεηαη θαη ζηελ 

πεξίπησζε πνπ ην πξσηφηππν έρεη ηηκή ζε άιιε κνξθή ή άιιε πεξηεθηηθφηεηα.   

 

 

http://www.taxheaven.gr/laws/circular/index/circular/14553
http://www.taxheaven.gr/laws/circular/index/circular/14553
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Άρθρο 6:  

Σιμολόγηζη ηφν προχόνηφν αναθοράς σπό προζηαζία (on-patent) 

 

1. Η αλψηαηε ηηκή παξαγσγνχ ή εηζαγσγέα (ex factory) ησλ θαξκάθσλ αλαθνξάο 

ππφ θαζεζηψο πξνζηαζίαο παηέληαο νξίδεηαη σο ν κέζνο φξνο ησλ ηξηψλ 

ρακειφηεξσλ ηηκψλ ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο, πνπ δεκνζηεχνπλ 

αμηφπηζηα ζηνηρεία. Οη κέγηζηεο ηηκέο αλαζεσξνχληαη ηαθηηθά πξνο ηα θάησ θάζε 

θνξά πνπ δεκνζηεχεηαη έλα δειηίν ηηκψλ. Γηα λα ιάβεη ηηκή γηα πξψηε θνξά έλα 

θάξκαθν, πξέπεη λα έρεη ηηκνινγεζεί ζε ηνπιάρηζηνλ ηξία θξάηε κέιε ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο. 

 

2. Γηα ηνλ θαζνξηζκφ ησλ ηηκψλ ησλ θαξκάθσλ αλαθνξάο, δηεμάγεηαη απφ ην αξκφδην 

ηκήκα ηνπ ΔΟΦ, έξεπλα ζηα θξάηε κέιε ηεο Δ.Δ. ζηα νπνία πθίζηαληαη θαη 

αλαθνηλψλνληαη ζηνηρεία απφ ηηο αξκφδηεο αξρέο, ζε θνξείο ησλ ρσξψλ απηψλ, ή ζε 

επίζεκνπο θαη έγθξηηνπο Δπξσπατθνχο θνξείο. Η πξφζβαζε ζηηο ελ ιφγσ πεγέο 

ζπιινγήο ζηνηρείσλ γίλεηαη κέζσ εμεηδηθεπκέλσλ ειεθηξνληθψλ ηζηνηφπσλ ησλ 

επίζεκσλ πεγψλ θάζε θξάηνπο κέινπο ηεο Δ.Δ ή/θαη κέζσ επίζεκσλ θαη έγθξηησλ 

θνξέσλ φπσο ην EURIPID θαη ην αξκφδην ηκήκα ηνπ ΔΟΦ νθείιεη λα αλαθνηλψλεη 

θάζε θνξά ηηο πεγέο απηέο. ΢ηελ έξεπλα αλαδεηείηαη θάζε δηαζέζηκε ηηκή (ex factory, 

ρνλδξηθή, ιηαληθή). Θα πξέπεη λα δίλεηαη ηδηαίηεξε έκθαζε ψζηε νη ηηκέο λα είλαη 

ζπγθξίζηκεο θαη αληίζηνηρεο. ΢ε εηδηθέο πεξηπηψζεηο  θαξκάθσλ, φπσο γηα 

παξάδεηγκα ηα νξθαλά, νη λνζνθνκεηαθέο ηηκέο δελ πξέπεη λα ζεσξνχληαη σο 

ρνλδξηθέο ή ιηαληθέο θαη αληίζηξνθα.           

 

3. Η κεηαηξνπή ηηκψλ απφ ιηαληθή ή ρνλδξηθή ζε ex factory θαη ζε Δπξψ γίλεηαη κε 

κεζνδνινγία θαη ζπληειεζηέο πνπ αλαθνηλψλνληαη απφ ην αξκφδην ηκήκα ηνπ ΔΟΦ 

θαη δεκνζηνπνηνχληαη ζην δηθηπαθφ ηνπ ηφπν, φπσο θαη θάζε άιιε ρξήζηκε 

πιεξνθνξία θαη ζηνηρείν πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε ζηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ ηηκψλ, ψζηε 

λα κπνξεί λα αλαπαξαρζεί απφ νπνηνδήπνηε ελδηαθεξφκελν κέξνο. Η 

ζπλαιιαγκαηηθή ηζνηηκία πνπ ρξεζηκνπνηείηαη, είλαη εθείλε πνπ δεκνζηεχεηαη απφ 

ηελ Σξάπεδα ηεο Διιάδαο, ηελ πξψηε εξγάζηκε κέξα ηνπ δηκήλνπ πξηλ απφ ηελ 

έθδνζε ηνπ Γειηίνπ ηηκψλ. Απαξαίηεηα ζηνηρεία γηα ηνλ θαζνξηζκφ ηεο ηηκήο ησλ 

θαξκάθσλ είλαη: α) ην φλνκα ηνπ θαξκάθνπ, β) ε δξαζηηθή νπζία, γ) ε 

πεξηεθηηθφηεηα ζε δξαζηηθή νπζία, δ) ε θαξκαθνηερληθή κνξθή, ε) ε ζπζθεπαζία, 

ζη) ε θαηεγνξηνπνίεζε θαηά ATC, δ) ν ππεχζπλνο θπθινθνξίαο, ε) ε ηηκή(έο), θαη ζ.) 

ε εκεξνκελία ιήμεο ηνπ δηπιψκαηνο επξεζηηερλίαο ζηελ Διιάδα ή ζηηο ρψξεο κέιε 

ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο. Όια ηα αηηήκαηα ηηκνιφγεζεο κε ηα απαηηνχκελα 

δηθαηνινγεηηθά θαη έγγξαθα ππνβάιινληαη κέζσ ηεο Γηαδηθηπαθήο Πχιεο ηνπ ΔΟΦ, 

κε ηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο πνπ εθάζηνηε αλαθνηλψλεη κέζσ ηεο Ιζηνζειίδαο ηνπ.     

 

4. Ο ΔΟΦ δχλαηαη επίζεο λα εμεηάζεη εθηφο απφ ηα δεδνκέλα πνπ ζπιιέγνληαη 

αλεμάξηεηα απφ ην αξκφδην ηκήκα ηνπ, ηα ζηνηρεία πνπ πξνέξρνληαη απφ ηνπο 

θαηφρνπο άδεηαο θπθινθνξίαο θαη ππνβάιινληαη σο δήισζε κε φιεο ηηο αληίζηνηρεο 

πιεξνθνξίεο ζηα Φχιια Έξεπλαο ΢ηνηρείσλ θαη Σηκψλ, ηα νπνία έρνπλ ζρεδηαζηεί 

γηα λα ζπγθεληξψζνπλ φια ηα ζηνηρεία πνπ απαηηνχληαη γηα ηελ ηηκνιφγεζε ησλ 

θαξκάθσλ αλαθνξάο. Σν Φχιιν Έξεπλαο ΢ηνηρείσλ θαη Σηκψλ Φαξκάθσλ 

ζπκπιεξψλεηαη θαη ππνγξάθεηαη θαη ππνβάιιεηαη κε ηνλ σο άλσ ηξφπν, δηα ηεο 

Γηαδηθηπαθήο Πχιεο ηνπ ΔΟΦ, απφ ηνλ ΚΑΚ  θάζε θαξκάθνπ θαη ελέρεη ζέζε 

ππεχζπλεο δήισζεο, γεγνλφο πνπ ζπλεπάγεηαη  ηηο πνηληθέο επζχλεο θαη θπξψζεηο 

πνπ πξνβιέπνληαη απφ ηε λνκνζεζία ζε πεξηπηψζεηο εζθαικέλσλ αλαθνξψλ. 
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Δπηπιένλ, ζε πεξηπηψζεηο ππνβνιήο ιαλζαζκέλσλ ζηνηρείσλ ή ζε πεξίπησζε 

απφθξπςεο ζηνηρείσλ κπνξνχλ λα επηβάιινληαη  θπξψζεηο απφ ηνλ Τπνπξγφ Τγείαο, 

ζχκθσλα κε ην άξζξν 69 ηνπ λφκνπ 3984/2011, κεηά απφ γλσκνδφηεζε ηεο 

Δπηηξνπήο Σηκψλ.  

 

Άρθρο 7 :  

Σιμολόγηζη ηφν προχόνηφν αναθοράς τφρίς προζηαζία (off-patent) 

 

1. Η αλψηαηε ηηκή παξαγσγνχ ή εηζαγσγέα (ex factory) ησλ θαξκάθσλ αλαθνξάο 

κεηά ηε ιήμε ηεο πεξηφδνπ πξνζηαζίαο ηεο δξαζηηθήο νπζίαο, πνπ νξίζηεθε αλσηέξσ 

ζην άξζξν 1, κεηψλεηαη απηφκαηα είηε ζην 50% ηεο ηειεπηαίαο ηηκήο ππφ πξνζηαζία 

είηε ζηνλ κέζν φξν ησλ ηξηψλ ρακειφηεξσλ ηηκψλ ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο, ηεξψληαο φπνηα απφ ηηο δχν είλαη ε ρακειφηεξε. Δηδηθφηεξα, 

γηα ηα θάξκαθα πνπ δελ ππάξρεη γελφζεκν κε πσιήζεηο ζηελ αγνξά (κνλαδηθά) 

ηζρχεη ν κέζνο φξνο ησλ ηξηψλ ρακειφηεξσλ ηηκψλ ζηα θξάηε κέιε ηεο Δπξσπατθήο 

Έλσζεο. Όηαλ γελφζεκν πξντφλ δηαηίζεηαη ζηελ αγνξά ε κείσζε θαηά 50% 

εθαξκφδεηαη αθφκε θαη αλ απηή είλαη ρακειφηεξε απφ ην κέζν φξν ησλ ηξηψλ 

ρακειφηεξσλ ηηκψλ ζηα θξάηε κέιε ηεο. Καηά ηηο πξψηεο εθαξκνγέο ηεο παξνχζεο 

δελ επηηξέπνληαη απμήζεηο ηηκψλ ζε πεξηπηψζεηο πθηζηάκελσλ κνλαδηθψλ θαξκάθσλ 

φπνπ νη ν κέζνο φξνο ησλ ηξηψλ ρακειφηεξσλ ηηκψλ είλαη κεγαιχηεξνο απφ ηελ 

πθηζηάκελε ηηκή.         

 

2. Γηα ηα πξντφληα πνπ κεηά ηε δεκνζίεπζε ηεο παξνχζαο ππνπξγηθήο απφθαζεο ζα 

ιήμεη ε πεξίνδνο πξνζηαζίαο ηεο παηέληαο ηεο δξαζηηθήο νπζίαο ηνπο θαη γηα εθείλα 

πνπ έιεμε κεηά ηελ 01.01.2012 ηζρχεη ε πξνεγνχκελε παξάγξαθνο. Γηα φια ηα άλσ 

πξντφληα νη πθηζηάκελεο ηηκέο ζα κεησζνχλ φηαλ ν κέζνο φξνο ησλ ηξηψλ 

ρακειφηεξσλ ηηκψλ ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο ΔΔ είλαη θαηψηεξνο απφ ηελ πθηζηάκελε 

ηηκή ηνπο θαη απηφ ζα ηζρχεη ζε θάζε Γειηίν Σηκψλ πνπ πξφθεηηαη λα εθδνζεί ζηε 

ζπλέρεηα. Γηα ηνλ ιφγν απηφ ν ΔΟΦ ιακβάλεη ππφςε ηνπ πξηλ απφ θάζε δειηίν ηηκψλ 

ηνλ κέζν φξν ησλ ηξηψλ ρακειφηεξσλ ηηκψλ ησλ ρσξψλ κειψλ ηεο ΔΔ θαη πξνηείλεη 

ηελ εθαξκνγή ηνπ φηαλ είλαη ρακειφηεξνο απφ ηελ πθηζηάκελε ηηκή ζηα θάξκαθα 

απηά.      

 

3. Γηα ηα πξντφληα ηα νπνία έιεμε ε πεξίνδνο πξνζηαζίαο ηεο δξαζηηθήο νπζίαο πξηλ 

απφ ηελ 01.01.2012 εθαξκφδνληαη νξηδφληηεο κεηψζεηο ηηκψλ φπσο νξίδνληαη κε 

Τπνπξγηθή Απφθαζε θάζε θνξά πνπ δεκνζηεχεηαη Γειηίν ηηκψλ. Δηδηθφηεξα, γηα ην 

πξψην Γειηίν Σηκψλ πνπ ζα εθδνζεί κεηά ηελ δεκνζίεπζε ηεο παξνχζεο, νη ηηκέο 

φισλ ησλ πξντφλησλ πξηλ απφ ηελ 01.01.2012 κε ππάξρνπζα ιηαληθή ηηκή πάλσ απφ 

12 Δπξψ αλά ζπζθεπαζία κεηψλνληαη θαηά 10% επί ηεο ρνλδξηθήο ηηκήο. Οκνίσο νη 

ηηκέο φισλ ησλ πξντφλησλ ησλ άλσ παξαγξάθσλ κε ππάξρνπζα ιηαληθή ηηκή απφ 

6,00 έσο 11,99 Δπξψ κεηψλνληαη θαηά 5%  θαη ησλ πξντφλησλ θάησ ηνπ 5,99 

κεηψλνληαη θαηά 2,5%. ΢ηηο πεξηπηψζεηο πνπ νη νξηδφληηεο ή ινηπέο κεηψζεηο ηηκψλ 

πνπ ζα εθαξκνζηνχλ κεηψζνπλ ηελ ηηκή ελφο κνλαδηθνχ πξντφληνο θάησ ηνπ κέζνπ 

φξνπ ησλ ηξηψλ ρακειφηεξσλ ηηκψλ ζηηο ρψξεο κέιε ηεο ΔΔ, ν θάηνρνο ηεο ΚΑΚ 

κπνξεί λα δεηήζεη απφ ηνλ ΔΟΦ επηηξνπή ηηκψλ λα ηζρχζεη ν κέζνο ν κέζνο φξνο ησλ  

ηξηψλ ρακειφηεξσλ ηηκψλ ζηηο ρψξεο κέιε ηεο ΔΔ. Οη νξηδφληηεο κεηψζεηο ησλ ηηκψλ 

θαξκάθσλ πνπ έρνπλ ηηκή άλσ απφ ηα παξαπάλσ φξηα ησλ 6 θαη 12 Δπξψ, θαζψο θαη 

ε εθαξκνγή ηεο παξαγξάθνπ 1 ζηα θάξκαθα πνπ έραζαλ πξνζηαζία κεηά ηελ 

01.01.2012, δελ δχλαηαη λα κεηψζνπλ ηελ ηηκή ηνπο θάησ απφ ηα φξηα απηά, γηα κία 

θαη κφλνλ αλαηηκνιφγεζε. ΢ηελ επφκελε αλαηηκνιφγεζε  εθαξκφδεηαη φπνηα 
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νξηδφληηα κείσζε πξνβιέπεηαη γηα ηελ θαηεγνξία ζηελ νπνία έρεη εληαρζεί κε ηελ 

πξνεγνχκελε κείσζε ηηκψλ.  Η Τπνπξγηθή Απφθαζε πνπ ζα έρεη ηζρχ αγνξαλνκηθήο 

δηάηαμεο ζα ξπζκίζεηο ινηπέο ιεπηνκέξεηεο εθαξκνγήο  ηνπ παξφληνο άξζξνπ.        

 

Άρθρο 8:  

Σιμολόγηζη ηφν γενόζημφν προχόνηφν 

 

1. Η αλψηαηε ηηκή  (ex factory) παξαγσγνχ ή εηζαγσγέα  KAK ησλ γελφζεκσλ 

θαξκάθσλ νξίδεηαη ζην 65% ηεο ηηκήο ησλ αληίζηνηρσλ off patent, ηνπ νπνίνπ ε ηηκή 

θαζνξίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 7 αλσηέξσ. ΢ε πεξηπηψζεηο φπνπ 

ην πξντφλ αλαθνξάο έρεη δηαθνξεηηθή πεξηεθηηθφηεηα ή ζπζθεπαζία, γίλεηαη 

κεηαηξνπή απφ παξφκνην πξντφλ αλαθνξάο ζχκθσλα κε ηηο πξνβιέςεηο ηεο 

παξαγξάθνπ 5 ηνπ άξζξνπ 5. Δπηπιένλ, εάλ γηα έλα γελφζεκν δελ ππάξρεη πξντφλ 

αλαθνξάο ζηελ Διιεληθή αγνξά, ε ηηκή ηνπ γελνζήκνπ ππνινγίδεηαη κε βάζε ηελ 

εθαξκνγή ησλ πξνεγνχκελσλ δηαηάμεσλ ζηα άξζξα 6 θαη 7 γηα ηνλ ππνινγηζκφ ηηκήο 

αλαθνξάο θαη ζηελ ζπλέρεηα γίλεηαη αλαγσγή κε βάζε ηηο πξνβιέςεηο ηεο παξνχζεο.    

 

2. Η δηάηαμε απηή ηζρχεη γηα φια ηα πξντφληα πνπ ζα ιάβνπλ άδεηα θπθινθνξίαο απφ 

ηελ εκεξνκελία δεκνζίεπζεο ηεο παξνχζεο, γηα ηα γελφζεκα πξντφληα ηα νπνία 

έιαβαλ άδεηα θπθινθνξίαο απφ 01.01.2012 θαη κεηά, θαη γηα φια ηα γελφζεκα πνπ 

αληηζηνηρνχλ ζε δξαζηηθέο νπζίεο πνπ έραζαλ ηελ πξνζηαζία ηνπο απφ 01.01.2012 

θαη κεηέπεηηα. Οη λέεο ζπζθεπαζίεο, κνξθέο θαη πεξηεθηηθφηεηεο γελνζήκσλ 

πξντφλησλ ησλ νπνίσλ ε αξρηθή άδεηα θπθινθνξίαο πξντφληνο είρε εθδνζεί πξηλ απφ 

ηελ 01.01.2012 ππφθεηληαη ζηηο ίδηεο δηαηάμεηο ηηκνιφγεζεο κε ηα γελφζεκα πνπ 

έιαβαλ άδεηα πξηλ απφ ηελ εκεξνκελία απηή.  Οη δηαηάμεηο ηεο παξνχζαο 

παξαγξάθνπ γηα ηηο ηηκέο ησλ γελνζήκσλ εθαξκφδνληαη επί ησλ ηηκψλ ησλ 

θαξκάθσλ αλαθνξάο πνπ ζα πξνθχςνπλ απφ ηελ εθαξκνγή ησλ πξνβιεπνκέλσλ ηνπ 

άξζξνπ 7.      

 

3. Δπηπξφζζεηα, γηα ηα γελφζεκα θάξκαθα ηεο πξνεγνχκελεο παξαγξάθνπ 

εθαξκφδεηαη δπλακηθή ηηκνιφγεζε. ΢πγθεθξηκέλα, γηα θάζε 250.000 Δπξψ πσιήζεηο 

πνπ αληηζηνηρνχλ ζε ηηκέο ρνλδξηθήο ην πξνεγνχκελν έηνο απφ ηελ δεκνζίεπζε ηνπ 

δειηίνπ ηηκψλ, νη ηηκέο πνπ θαζνξίζηεθαλ θαηά ηα αλσηέξσ κεηψλνληαη, ψζηε λα 

ππάξρεη δπλακηθή ηηκνιφγεζε, πεξαηηέξσ θαηά 1%. Οη πσιήζεηο εθηηκψληαη κε βάζε 

ηα ζηνηρεία πσιήζεσλ ηεο πεξηφδνπ ησλ δψδεθα   κελψλ πξηλ απφ ηελ έθδνζε ηνπ 

θάζε Γειηίνπ ηηκψλ πνπ ιακβάλνληαη απφ ηνλ ΔΟΠΤΤ ή ηνλ ΔΟΦ. Καηά ηελ πξψηε 

εθαξκνγή ηεο παξνχζαο ιακβάλνληαη ππφςε ηα ζηνηρεία  πσιήζεσλ ηεο πεξηφδνπ 

ησλ έμη ηειεπηαίσλ κελψλ πξηλ απφ ηελ έθδνζε ηνπ ελ ιφγσ Γειηίνπ Σηκψλ. Οη ηηκέο 

κε ηνλ θαλφλα απηφ κφλν κεηψλνληαη. ΢πγθεθξηκέλα, εθφζνλ κεηά απφ κηα κείσζε 

πνπ βαζίζηεθε ζηηο πσιήζεηο ηε πξνεγνχκελεο πεξηφδνπ, ζηελ επφκελε νη πσιήζεηο 

είλαη ρακειφηεξεο ην γεγνλφο δελ νδεγεί ζε αλαπξνζαξκνγή ησλ ηηκψλ ζε 

πςειφηεξα επίπεδα. Αληίζεηα, εθφζνλ ζε κηα απφ ηηο επφκελεο πεξηφδνπο νη 

πσιήζεηο είλαη θαηά πνιχ κεγαιχηεξεο απφ εθείλεο πνπ νδήγεζαλ ζε πξνζδηνξηζκφ 

ηηκψλ θάησ απφ ην επίπεδν πνπ νξίδεηαη ζηελ πξνεγνχκελε παξάγξαθν νη ηηκέο 

κεηψλνληαη αλαινγηθά πεξαηηέξσ.       

 

4. Γηα ηα ππφινηπα γελφζεκα θάξκαθα πνπ δελ εκπίπηνπλ ζηηο πξνβιέςεηο ησλ  

πξνεγνχκελσλ παξαγξάθσλ εθαξκφδνληαη νξηδφληηεο κεηψζεηο ηηκψλ, φπσο νξίδεηαη 

κε Τπνπξγηθή Απφθαζε θάζε θνξά πνπ δεκνζηεχεηαη Γειηίν Σηκψλ.  Δηδηθφηεξα, γηα 

ην πξψην Γειηίν Σηκψλ πνπ ζα εθδνζεί κεηά ηελ δεκνζίεπζε ηεο παξνχζεο, νη ηηκέο 
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φισλ ησλ πξντφλησλ πνπ δελ εκπίπηνπλ  ζηηο πξνεγνχκελε παξάγξαθν κε ππάξρνπζα 

ιηαληθή ηηκή πάλσ απφ 12 Δπξψ αλά ζπζθεπαζία κεηψλνληαη νξηδφληηα θαηά 15% επί 

ηεο ρνλδξηθήο ηηκήο. Οκνίσο νη ηηκέο φισλ ησλ πξντφλησλ ηεο παξνχζεο θαη ησλ 

πξνεγνχκελσλ παξαγξάθσλ κε ππάξρνπζα ιηαληθή ηηκή απφ 6,00 έσο 11,99 Δπξψ 

κεηψλνληαη θαηά 5%  θαη ησλ πξντφλησλ θάησ ηνπ 5,99 κεηψλνληαη θαηά 2,5%. Οη 

νξηδφληηεο κεηψζεηο ησλ ηηκψλ θαξκάθσλ πνπ έρνπλ ηηκή άλσ απφ ηα παξαπάλσ φξηα 

ησλ 6 θαη 12 Δπξψ, δελ δχλαηαη λα κεηψζνπλ ηελ ηηκή ηνπο θάησ απφ ηα φξηα απηά, 

γηα κία θαη κφλνλ αλαηηκνιφγεζε. ΢ηελ επφκελε αλαηηκνιφγεζε  εθαξκφδεηαη φηη 

νξηδφληηα κείσζε πξνβιέπεηαη γηα ηελ θάησ θαηεγνξία ζηελ νπνία έρεη εληαρζεί κε 

ηελ πξνεγνχκελε κείσζε ηηκψλ. Η Τπνπξγηθή Απφθαζε πνπ ζα έρεη ηζρχ 

αγνξαλνκηθήο δηάηαμεο ζα ξπζκίζεηο ινηπέο ιεπηνκέξεηεο εθαξκνγήο  ηνπ παξφληνο 

άξζξνπ.  Οη εθάζηνηε νξηδφληηεο κεηψζεηο ηεο παξνχζεο παξαγξάθνπ δελ δχλαηαη λα 

κεηψζνπλ ηελ ηηκή ελφο γελνζήκνπ θάησ απφ ην 65% ηεο ηηκήο ηνπ θαξκάθνπ 

αλαθνξάο, παξά κφλνλ θαηφπηλ  αηηήζεσο ηνπ θαηφρνπ αδείαο θπθινθνξίαο.        

 

5. Δπηπιένλ, γηα ηα γελφζεκα θάξκαθα κε ηηκή άλσ ησλ 12 Δπξψ ηεο πξνεγνχκελεο 

παξαγξάθνπ εθαξκφδεηαη επίζεο ζχζηεκα δπλακηθήο ηηκνιφγεζεο θαη αλαδξνκηθήο 

εθαξκνγήο rebates. ΢πγθεθξηκέλα, γηα θάζε πνζνζηηαία κνλάδα αχμεζεο ηεο 

δηείζδπζεο ηνπο ζα κεηψλεηαη ε ηηκή ηνπο θαηά κηα πνζνζηηαία κνλάδα θαη ζα 

επηβάιιεηαη αληίζηνηρν αλαδξνκηθφ rebate. Η πξψηε εθαξκνγή ηεο ζπγθεθξηκέλεο 

δηάηαμεο ζα γίλεη ηνλ Ινχιην ηνπ 2014. ΢πγθεθξηκέλα, νη πσιήζεηο ζε πνζφηεηεο ηνπ 

2014 ζα ζπγθξηζνχλ κε ηηο πσιήζεηο ζε πνζφηεηεο ηνπ 2013 ζε ζρέζε κε ην cluster 

ηεο ζεηηθήο ιίζηαο ζην νπνίν έρεη ηαμηλνκεζεί ψζηε λα εθηηκεζεί ην ζρεηηθφ κεξίδην 

ηνπ. Δθφζνλ ππάξμεη αχμεζε πσιήζεσλ θαη ηνπ κεξηδίνπ ηνπ ζα ππάξμεη αληίζηνηρε 

κείσζε ηεο ηηκήο πξννπηηθά θαη rebate αλαδξνκηθά επί ηεο ηηκήο παξαγσγνχ 

βαζηζκέλν ζηελ πξνθχπηνπζα λέα ηηκή. Οη πσιήζεηο εθηηκψληαη κε βάζε ηα ζηνηρεία 

πσιήζεσλ απφ ηνλ ΔΟΠΤΤ ή ηνλ ΔΟΦ.    

 

Άρθρο 9: 

Σιμολόγηζη ειδικών περιπηώζεφν θαρμάκφν 

 

1.  ΢ε πεξίπησζε αιιαγήο ηνπ παξαζθεπαζηή ελφο θαξκάθνπ ή ηνπ ζπζθεπαζηή ή 

θαη ησλ δχν, ιακβάλεηαη, σο αλψηαην φξην, ε ηηκή πνπ είρε πξηλ ηελ αιιαγή. ΢ε 

πεξίπησζε αιιαγήο ή πξνζζήθεο λέαο ζπζθεπαζίαο θαξκάθνπ ή πεξηεθηηθφηεηαο 

θαζψο θαη ζε πεξίπησζε πξνζζήθεο λέαο παξεκθεξνχο κνξθήο (κε ηελ πξνυπφζεζε 

ε λέα κνξθή λα αλαθέξεηαη ζηελ ίδηα νδφ ρνξήγεζεο) γηα ηνλ θαζνξηζκφ ηεο ηηκήο 

ηνπο γίλεηαη ζπζρεηηζκφο κε ηηο ηηκέο πνπ θαζνξίζηεθαλ ζχκθσλα κε ηα 

αλαθεξφκελα ζηελ ππ' αξηζκ. νηθ.113429(ΦΔΚ 3117/Β/09-12-2013) Τπνπξγηθήο 

Απφθαζεο.  

 

2. Η κεηαηξνπή ησλ ζπζθεπαζηψλ θαη πεξηεθηηθνηήησλ ζα γίλεηαη σο εμήο: 

 

α) Απφ ηε κηθξή ζηε κεγάιε ζπζθεπαζία θαη πεξηεθηηθφηεηα ε ηηκή αλά κνλάδα ζα 

βαίλεη κεηνχκελε, κε αλψηαην φξην 12%, σο θαησηέξσ: 

 

Αχμεζε ΢πζθεπαζίαο (%) Μείσζε αλαινγηθήο 

ηηκήο (%) 

Έσο 5 1,67 

Απφ 5,01 έσο 10 3,18 
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Απφ 10,01 έσο 15 4,56 

Απφ 15,01 έσο 20 5,83 

Απφ 20,01 έσο 25 7,00 

Απφ 25,01 έσο 30 8,08 

Απφ 30,01 έσο 35 9,07 

Απφ 35,01 έσο 40 10,00 

Απφ 40,01 έσο 45 10,86 

Απφ 45,01 έσο 50 11,67 

Απφ 50,01 έσο 60 12,00 

Απφ 60 θαη άλσ θαηά πεξίπησζε 

 

β) Απφ ηε κεγάιε ζηε κηθξή ζπζθεπαζία θαη πεξηεθηηθφηεηα ε ηηκή αλά κνλάδα ζα 

βαίλεη απμαλφκελε κε αλψηαην φξην 12%: 

 

Μείσζε ζπζθεπαζίαο (%) Αχμεζε αλαινγηθήο 

ηηκήο (%) 

Έσο 5 1,32 

Απφ 5,01 έσο 10 2,78 

Απφ 10,01 έσο 15 4,41 

Απφ 15,01 έσο 20 6,25 

Απφ 20,01 έσο 25 8,33 

Απφ 25,01 έσο 30 10,71 

Απφ 30,01 θαη άλσ 12,00 

 

3. Δμαηξνχληαη νη κνξθέο ησλ ελεζίκσλ κηαο δφζεο, θαθειίζθσλ θαη νθζαικηθψλ 

δηαιπκάησλ ζε κεκνλσκέλεο δφζεηο, νη νπνίεο ππνινγίδνληαη αλαινγηθά. ΢ε 

πεξίπησζε θαζνξηζκνχ ηηκήο δχν ή πεξηζζφηεξσλ πεξηεθηηθνηήησλ ηνπ ηδίνπ 

θαξκάθνπ, εθφζνλ πξνθχπηνπλ ηηκέο δπζαλάινγεο κεηαμχ ηνπο, ιακβάλεηαη ππφςε ε 

ρακειφηεξε ηηκή. 

 

4. Η άλσ δηάηαμε ζα εθαξκνζηεί ζην επφκελν δειηίν ηηκψλ, έσο φηνπ ππνβάιεη ν 

ΔΟΦ λέα ηεθκεξησκέλε πξφηαζε πξνο αληηθαηάζηαζε ηνπ σο άλσ πίλαθα θαη 

κεζνδνινγίαο αλαγσγψλ.  

 

 

Άρθρο 10: 

 Φαρμακεσηικά προχόνηα παραγόμενα ζηην Δλλάδα με δίπλφμα εσρεζιηετνίας  

   

1. Φαξκαθεπηηθά πξντφληα παξαγφκελα ζηελ Διιάδα θαη πνπ δελ δχλαηαη λα 

αληηζηνηρεζνχλ αθξηβψο σο πξνο ηελ θαξκαθνηερληθή κνξθή ζε θάξκαθα αλαθνξάο 

πνπ θπθινθνξνχλ ζηελ εγρψξηα θαξκαθεπηηθή αγνξά, ιακβάλνπλ ηηκή ε νπνία 

θαζνξίδεηαη βάζεη θνζηνινγίνπ, ζην νπνίν πεξηιακβάλνληαη νη δαπάλεο παξαγσγήο 
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θαη ζπζθεπαζίαο γηα θάζε κνξθή θαη ζπζθεπαζία, νη δαπάλεο Γηνίθεζεο - Γηάζεζεο – 

Γηάδνζεο θαζνξηδφκελεο απφ αληίζηνηρνπο επηθαηξνπνηεκέλνπο αλά δηεηία πίλαθεο, νη 

νπνίνη ππνινγίδνληαη κε βάζε ηα αληίζηνηρα κέζα έμνδα ηνπ θιάδνπ. 

 

2. Γελ ζεσξνχληαη ζηνηρεία θφζηνπο: α) ηφθνη ππεξεκεξίαο, β) θφξνη πξνζσπηθνί 

(θφξνη εηζνδήκαηνο θ.ιπ.), γ) έμνδα γηα παξαβάζεηο δηαηάμεσλ πνπ ηζρχνπλ, δ) 

πξνκήζεηεο ηξίησλ θαη ινηπά έμνδα πνπ δελ ζπζρεηίδνληαη κε ηελ παξαγσγή θαη 

δηάζεζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. Γηα ηνλ θαζνξηζκφ ηνπ θφζηνπο ηεο πξψηεο 

χιεο ιακβάλεηαη ππφςε ην αληίζηνηρν θφζηνο πνπ πξνθχπηεη κεηά ηελ αληίζηξνθε 

αλαγσγή ηεο ηζρχνπζαο ή πξνθχπηνπζαο ηηκήο ηνπ θαξκάθνπ αλαθνξάο παξφκνηαο 

θαξκαθνηερληθήο κνξθήο 

 

3. Γηα εθείλα ηα θάξκαθα γηα ηα νπνία έρεη αλαπηπρζεί έξεπλα δξαζηηθήο νπζίαο ή 

θαξκαθνηερληθήο κνξθήο Διιεληθήο θαηνρπξσκέλεο επξεζηηερλίαο θαη γηα ηα νπνία 

πθίζηαληαη θιηληθέο θαξκαθνθηλεηηθέο κειέηεο θαη άδεηα θπθινθνξίαο ηνπ ΔΟΦ, ζηε 

δηακφξθσζε ηνπ θνζηνινγίνπ ζα ιακβάλεηαη επί πιένλ ππ φςηλ θαη ε αμία λέσλ 

επελδχζεσλ, ην θφζηνο έξεπλαο θαη αλάπηπμεο ηεο δξαζηηθήο νπζίαο ή 

θαξκαθνηερληθήο κνξθήο θαζψο θαη ε απνηίκεζε ηεο ηερλνγλσζίαο. 

 

4. Σν αλψηαην πνζνζηφ θαζαξνχ θέξδνπο νξίδεηαη ζε 8,5% θαη ππνινγίδεηαη ζην 

ζπλνιηθφ θφζηνο εθηφο απνζβέζεσλ, ηφθσλ θαη θέξδνπο ππέξ ηξίησλ γηα θαζφλ.  

 

5. Έσο ηελ έθδνζε ηνπ δειηίνπ ηηκψλ ηνπ Ινπιίνπ 2014, ν ΔΟΦ ζα ζπιιέμεη ηα 

απαξαίηεηα ζηνηρεία γηα ηελ ζχληαμε επηθαηξνπνηεκέλνπ θαηαιφγνπ κε ηα 

ζπγθεθξηκέλα ζθεπάζκαηα θαη γηα ηνλ ππνινγηζκφ ησλ ηηκψλ ζχκθσλα κε ηα 

νξηδφκελα ηεο παξνχζεο δηάηαμεο. Καηά ηελ πξψηε εθαξκνγή ηεο παξνχζεο θαη 

ζηελ ζπλέρεηα γηα ηελ κείσζε ηνπ δηνηθεηηθνχ έξγνπ πνπ ζπλεπάγεηαη ε ζπλερήο 

αμηνιφγεζε ησλ ζηνηρείσλ θνζηνιφγεζεο ησλ θαξκάθσλ απηψλ, δχλαηαη ν ΔΟΦ λα 

πξνηείλεη αηηηνινγεκέλα εηδηθά θξηηήξηα ηηκνιφγεζεο, φπσο γηα παξάδεηγκα 

νξηδφληηεο κεηψζεηο ησλ πθηζηάκελσλ ηηκψλ ησλ ζπγθεθξηκέλσλ θαξκάθσλ, κε βάζε 

ηελ ηηκή ζπζθεπαζίαο θαη ην έηνο ιήςεο άδεηαο θπθινθνξίαο, αληίζηνηρεο κε απηέο 

πνπ πξνβιέπνληαη ζηα πξνεγνχκελα άξζξα.   

 

Άρθρο 11: 

Υορηγούμενα θαρμακεσηικά ιδιοζκεσάζμαηα συηλού κόζηοσς ηοσ ν.3816/2010 

 

1. O ΔΟΦ ζε ζπλεξγαζία κε ηνλ ΔΟΠΤΤ εηζεγείηαη ηελ αλαζεψξεζε ηνπ θαηαιφγνπ 

ησλ ρνξεγνχκελσλ θαξκαθεπηηθψλ ηδηνζθεπαζκάησλ παξ. 2 ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ λ. 

3816/2010. Σν πξψην κέξνο ηνπ θαηαιφγνπ πεξηιακβάλεη θάξκαθα κε έλδεημε γηα 

λνζνθνκεηαθή κφλνλ ρξήζε, ηα νπνία κπνξνχλ λα απνθηψληαη κφλνλ απφ δεκφζηα 

θαη ηδησηηθά λνζνθνκεία κε πεξηζζφηεξα απφ 60 θξεβάηηα. Σα δεκφζηα λνζνθνκεία 

ζα πξέπεη λα πξνβνχλ ζηηο απαηηνχκελεο ελέξγεηεο ψζηε λα ππάξρνπλ νη απαξαίηεηνη 

πφξνη ζηνλ πξνυπνινγηζκφ ηνπο γηα ηελ θάιπςε ησλ πξντφλησλ απηψλ. Σα πξντφληα 

απηά δχλαηαη λα παξέρνληαη απφ ηα θαξκαθεία ηνπ ΔΟΠΤΤ γηα ρξήζε ζε ηδησηηθά 

λνζνθνκεία κε ιηγφηεξν απφ 60 θξεβάηηα ρσξίο θαξκαθείν θαη κφλνλ ζε πνιχ 

εμαηξεηηθέο θαη ζπάληεο πεξηπηψζεηο δχλαηαη λα ρνξεγεζνχλ απφ ηνλ ΔΟΠΠΤ ζηα 

δεκφζηα θαη ηδησηηθά λνζνθνκεία πνπ δηαζέηνπλ θαξκαθείν. ΢ηελ ηειεπηαία 

πεξίπησζε ζα πξέπεη λα πξνεγείηαη έγγξαθν ηεο Γηνίθεζεο ηνπ Ννζνθνκείνπ ή ηεο 

Κιηληθήο πξνο ηε Γηνίθεζε ηνπ ΔΟΠΤΤ (κε θνηλνπνίεζε ζην Τπνπξγείν Τγείαο) ζην 

νπνίν ζα ηεθκεξηψλεηαη ε αδπλακία πξνκήζεηαο θαξκάθσλ θαη, αθνχ δνζεί εληνιή 
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απφ ηνλ Πξφεδξν ηνπ ΔΟΠΤΤ, ηα θάξκαθα ζα ρνξεγνχληαη απφ ηα θαξκαθεία ηνπ 

ΔΟΠΤΤ.  

 

2. Σν δεχηεξν κέξνο ηνπ θαηαιφγνπ πεξηέρεη θάξκαθα ησλ νπνίσλ ε ρξήζε δχλαηαη 

λα μεθηλήζεη ζην λνζνθνκείν θαη λα ζπλερηζηεί εθηφο λνζνθνκείνπ. Σα θάξκαθα 

απηά αθνξνχλ θπξίσο ζνβαξέο αζζέλεηεο. Η αξρηθή δηάγλσζε θαη ζπληαγνγξάθεζε 

ζα πξέπεη λα γίλεηαη θπξίσο ζε λνζνθνκεία,  εμεηδηθεπκέλα ηαηξηθά θέληξα ή απφ 

εμεηδηθεπκέλνπο ηαηξνχο. Η πξνκήζεηά θαη δηάζεζε ησλ θαξκάθσλ απηψλ δχλαηαη λα 

πξαγκαηνπνηεζεί απφ ηα θαξκαθεία ησλ λνζνθνκείσλ, ηα θαξκαθεία ηνπ ΔΟΠΤΤ 

θαη ηα ηδησηηθά θαξκαθεία. Ο ΔΟΠΤΤ πξνκεζεχεηαη ηα ζπγθεθξηκέλα πξντφληα κε 

ηνπο ίδηνπο φξνπο πνπ ηα πξνκεζεχνληαη ηα λνζνθνκεία. ΢ηελ πεξίπησζε πνπ ηα 

πξντφληα απηά ρνξεγνχληαη απφ ηδησηηθά θαξκαθεία, ηζρχνπλ νη δηαηάμεηο ηεο 

παξνχζεο.   

 

3. Με απφθαζε ηνπ Τπνπξγνχ Τγείαο δχλαηαη λα αιιάδεη ν ηξφπνο ηηκνιφγεζεο θαη 

δηάζεζεο θαη λα πσινχληαη ηα θάξκαθα απηά ζε ηηκή παξαγσγνχ (ex factory) πξνο 

ηνπο ρνλδξεκπφξνπο θαη ζηελ ζπλέρεηο λα ππφθεηληαη ζηα ίδηα rebates, επί ηεο ex 

factory ηηκήο, πνπ ηζρχνπλ γηα ηα ππφινηπα θάξκαθα ηεο ζεηηθήο ιίζηαο πνπ 

ρνξεγνχληαη δηα κέζνπ θαξκαθείσλ. ΢ηηο πεξηπηψζεηο απηέο νη ΚΑΚ δηαηεξνχλ ηελ 

δπλαηφηεηα, εθφζνλ ην απνθαζίζνπλ, λα δηαζέηνπλ ηα θάξκαθα απηά απφ ηδησηηθά 

θαξκαθεία κφλνλ ζε πεξηπηψζεηο αζζελψλ πνπ έρνπλ εληαρζεί ζε κεηξψα (registries). 

΢ηα κεηξψα απηά ζα πξέπεη νη αζζελείο λα ραξαθηεξίδνληαη απφ έλαλ κνλαδηθφ 

θσδηθφ θαη ζα πξέπεη λα ππάξρεη κεραληζκφο εμαθξίβσζεο φηη ν αζζελήο έρεη φλησο 

ιάβεη ηελ ζεξαπεία. Οη KAK ζα δειψλνπλ ζηηο πεξηπηψζεηο απηέο κε επίζεκε 

επηζηνιή πξνο ην ΔΟΦ ηελ νδφ δηαλνκήο ησλ πξντφλησλ ηεο παξ. β ηνπ άξζξνπ 12 

ηνπ λ.3816/2010 πνπ επηιέγνπλ, ψζηε λα δηαζθαιηζηεί ε επάξθεηα ηεο εζσηεξηθήο 

αγνξάο θαη ε απξφζθνπηε πξφζβαζε ησλ αζζελψλ κε ζνβαξέο αζζέλεηεο.  

 

4. Σα θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηεο παξ. 2 ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ λ. 3816/2010, 

αλεμάξηεηα απφ ην δίθηπν ρνξήγεζεο ηνπο, απνδεκηψλνληαη πιήξσο απφ ηνπο 

αζθαιηζηηθνχο θνξείο θαη δηαηίζεληαη ζηνπο αζζελείο ρσξίο ζπκκεηνρή (copayment). 

Ο ΔΟΦ θαη ν ΔΟΠΤΤ νθείινπλ εληφο κελφο απφ ηελ δεκνζίεπζε ηεο  παξνχζεο λα 

πξνηείλνπλ αλαζεσξεκέλν θαηάινγν δηαηεξψληαο ζε απηφλ κφλνλ ζεξαπείεο πνπ 

πιεξνχλ απζηεξά ηα θξηηήξηα ησλ θείκελσλ δηαηάμεσλ. Όηαλ γηα θάξκαθα ηνπ 

ζπγθεθξηκέλνπ θαηαιφγνπ ιήμεη ε πεξίνδνο πξνζηαζίαο θαη ππάξρνπλ γελφζεκα, 

δχλαηαη ν ΔΟΠΤΤ λα ηα θαηαηάμεη ζε clusters, κε εμαίξεζε ηα βηνινγηθά θαη ηα 

πξντφληα ζηελνχ ζεξαπεπηηθνχ εχξνπο, ή ελαιιαθηηθά δηα κέζνπ ησλ Δπηηξνπψλ ηνπ, 

λα πξνηείλεη θαη λα απνδεκηψλεη ηελ έλαξμε ησλ λέσλ αζζελψλ ζην γελφζεκν 

θάξκαθν. Ο ΔΟΠΤΤ επίζεο δχλαηαη λα πξν-εγθξίλεη ηελ ρξήζε ησλ ζπγθεθξηκέλσλ 

θαξκάθσλ κε πςειφ θφζηνο θηήζεο ή πςειφ εηήζην θφζηνο ζεξαπείαο, δηα κέζνπ 

ησλ επηηξνπψλ ηνπ θαη λα ηα δηαζέηεη κέζσ ησλ θαξκαθείσλ ηνπ. Δθφζνλ νη 

επηηξνπέο ηνπ ΔΟΠΠΤ πξν-εγθξίλνπλ ηελ ρξήζε ελφο ζπγθεθξηκέλνπ θαξκάθνπ 

απηφ ζα πξέπεη λα ηζρχεη γηα ην ζχλνιν ησλ θαξκάθσλ ηεο θαηεγνξίαο. Γηα ηελ 

απξφζθνπηε εμππεξέηεζε ησλ αζθαιηζκέλσλ ν ΔΟΠΤΤ νθείιεη εληφο ηνπ πξψηνπ 

εμακήλνπ ηνπ 2014 λα αλαπηχμεη ειεθηξνληθφ ζχζηεκα έγθξηζεο ηεο ρξήζεο ησλ 

θαξκάθσλ απηψλ εληφο 3 εξγαζίκσλ εκεξψλ απφ ηελ ππνβνιή ηνπ ζρεηηθνχ 

αηηήκαηνο απφ ηνλ ζεξάπνληα ηαηξφ. Ο ΔΟΠΤΤ επίζεο δχλαηαη λα απνθαζίδεη ηελ 

πξνέγθξηζε ηεο ρξήζεο ή ηελ αγνξά  θαη ρνξήγεζε απφ ηα θαξκαθεία ηνπ, 

θαξκάθσλ πςεινχ θφζηνπο ζεξαπείαο πνπ δελ εληάζζνληαη απαξαίηεηα παξ. 2 ηνπ 

άξζξνπ 12 ηνπ λ. 3816/2010. Δπηπιένλ ν ΔΟΠΤΤ δχλαηαη λα απνθαζίδεη ηελ 
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απνθιεηζηηθή δηάζεζε θαξκάθσλ πνιχ πςεινχ θφζηνπο ζεξαπείαο ε ζπαλίσλ 

(νξθαλψλ) παζήζεσλ απφ ηα θαξκαθεία ηνπ.   

 

5. Ο ΔΟΠΤΤ θαη ηα λνζνθνκεία πξνκεζεχνληαη ηα ζπγθεθξηκέλα πξντφληα ζχκθσλα 

κε ηηο θείκελεο δηαηάμεηο ζε λνζνθνκεηαθή ηηκή -6,5%. Όηαλ ηα θάξκαθα απηά 

ρνξεγνχληαη απφ ηδησηηθά θαξκαθεία εθαξκφδεηαη πεξηζψξην 16% γηα θάξκαθα κε 

Δηδηθή Υνλδξηθή Σηκή κηθξφηεξε απφ 200€ θαη 30€ πάγηα ακνηβή θαξκαθνπνηνχ γηα 

θάξκαθα κε Δηδηθή Υνλδξηθή Σηκή κεγαιχηεξε απφ 200€. Σν πνζνζηφ πνπ 

πξνβιέπεηαη ζηελ παξ. 2 ηνπ άξζξνπ 12 εθαξκφδεηαη επί ηεο λνζνθνκεηαθήο ηηκήο 

θαηά ηνλ ππνινγηζκφ ηεο Δηδηθήο Υνλδξηθήο Σηκήο.  Δηδηθά γηα ηα θάξκαθα λέσλ 

δξαζηηθψλ ηζρχνπλ νη πξνβιέςεηο ηνπ άλσ άξζξνπ. Σν επηπξφζζεην 5% πξνζηίζεηαη 

ζηελ έθπησζε ζηελ πεξίπησζε πξνκήζεηαο απφ ηνλ ΔΟΠΤΤ ή ζηα rebates 

αληίζηνηρα ζηελ πεξίπησζε ρνξήγεζεο απφ ηδησηηθά θαξκαθεία.     

 

Άρθρο 12: 

Βιολογικοί παράγονηες και ορθανά θαρμακεσηικά προχόνηα 

 

1. Η αλψηαηε ηηκή παξαγσγνχ ή εηζαγσγέα (ex-factory) φισλ ησλ βηνινγηθψλ 

πξντφλησλ  (πξντφλησλ αίκαηνο, βηνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ, εκβνιίσλ, βην-

νκνεηδψλ θαη ινηπψλ βηνινγηθψλ πξντφλησλ) νξίδεηαη σο ν κέζνο φξνο ησλ ηξηψλ 

ρακειφηεξσλ ηηκψλ ησλ θξαηψλ-κειψλ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο. Οη πξνθχπηνπζεο 

ηηκέο δχλαηαη λα είλαη ίζεο ή κηθξφηεξεο απφ ηηο ηζρχνπζεο. 

 

2. Οη βηνινγηθνί παξάγνληεο κεηαμχ ηνπο, αιιά θαη νη βηνινγηθνί παξάγνληεο κε ηα 

βηννκνεηδή δελ ζεσξνχληαη άκεζεο αληαιαμηκφηεηαο. Η επηινγή ζρεηηθά κε ην πνηα 

ζεξαπεία ζα ζπληαγνγξαθεζεί είλαη ζηελ απφιπηε δηθαηνδνζία ηνπ ηαηξνχ. Καηά ηε 

ζπληαγνγξάθεζε ησλ βηνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ, νη γηαηξνί πξέπεη λα 

ζπληαγνγξαθνχλ εληφο ησλ εγθεθξηκέλσλ ελδείμεσλ, ιακβάλνληαο ππφςε ηε ζρεηηθή 

απνηειεζκαηηθφηεηα ησλ βηνηερλνινγηθψλ ζεξαπεηψλ θαη ην θφζηνο ζεξαπείαο. Ο 

ΔΟΠΤΤ δχλαηαη δηα κέζνπ ησλ επηηξνπψλ ηνπ λα ζέηεη  θξηηήξηα θαη ζπλζήθεο 

ζπληαγνγξάθεζεο ησλ βηνινγηθψλ παξαγφλησλ. Γηα πνιχ εηδηθέο πεξηπηψζεηο 

ζπληαγνγξάθεζεο εθηφο εγθεθξηκέλσλ ελδείμεσλ ηζρχνπλ νη πξνβιέςεηο ηεο ππ' 

αξηζκ. ΓΤΓ(3)α/νηθ.Γ.Τ.154 /29.02.2012 (ΦΔΚ 545/Β’/01.03.2012) ππνπξγηθήο 

απφθαζεο.       

 

3. Οξθαλά θάξκαθα δχλαηαη λα ηηκνινγεζνχλ αθφκε θαη εάλ δηαηίζεληαη ηηκέο ζε 

δπν κφλν άιιεο Δπξσπατθέο ρψξεο. Ο ηζηνηφπνο ηνπ ΔΟΦ ζα πξέπεη λα έρεη 

ζχλδεζκν κε ηνλ ηζηφηνπν ηνπ Δπξσπατθνχ Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ ψζηε λα 

παξνπζηάδεη ην επίζεκν Δπξσπατθφ κεηξψν νξθαλψλ θαξκάθσλ. Μεηά ηελ 

ηηκνιφγεζε ηα νξθαλά θάξκαθα κπνξνχλ λα αλαξηψληαη ζε 30 εκέξεο ζηελ ζεηηθή 

ιίζηα θαξκάθσλ εθφζνλ αμηνινγεζνχλ απφ ηελ αξκφδηα Δπηηξνπή θαη πιεξνχλ ηηο 

πξνυπνζέζεηο γηα έληαμε. Ο ΔΟΦ ζα πξέπεη λα νξίζεη επηηξνπή πνπ ζα πξνηείλεη 

δξάζεηο γηα ηελ πηνζέηεζε θηλήηξσλ πνπ ζα πξνάγνπλ ηε δηαζεζηκφηεηα ησλ 

νξθαλψλ θαξκάθσλ θαηά ηα Δπξσπατθά πξφηππα.  

 

Αρθρο 13: 

Eπιζηροθές - «rebate» 

 

1. Έλα επηπξφζζεην 2% πξνζηίζεηαη ζην πθηζηάκελν rebate 9% εηζαγσγήο ζηνλ 

ζεηηθφ θαηάινγν, γηα ηα θάξκαθα πνπ πεξηιακβάλνπλ δξαζηηθέο νπζίεο πνπ έρνπλ 
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ηαμηλνκεζεί κφλεο ηνπο ζε cluster ζην ζεηηθφ θαηάινγν απνδεκίσζεο ηνπ άξζξνπ 12 

παξ. α ηνπ λφκνπ 3816/2010.      

 

2. Έλα επηπξφζζεην 1,5% πξνζηίζεηαη σο έθπησζε επί ηεο λνζνθνκεηαθήο ηηκήο ζε 

φια ηα θάξκαθα ηνπ εηδηθνχ θαηαιφγνπ θαξκάθσλ ζνβαξψλ παζήζεσλ ηεο παξ. β 

ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ λ.3816/2010, πνπ πξνκεζεχεηαη ν ΔΟΠΠΤ θαη ηα λνζνθνκεία.  

 

3. Δηδηθά γηα ηα λέσλ δξαζηηθψλ νπζηψλ θάξκαθα πνπ ηηκνινγνχληαη γηα πξψηε 

θνξά, πέξαλ ηνπ ζηαζεξνχ ηέινπο εηζφδνπ, έλα επηπιένλ rebate 5% ή έθπησζε 

αλαιφγσο εηζάγεηαη θαηά πεξίπησζε γηα ηα θάξκαθα πνπ εληάζζνληαη ζηηο δηαηάμεηο 

ησλ πξνεγνχκελσλ παξαγξάθσλ αληηζηνίρσο, σο πνζνζηηαίν ηέινο εηζφδνπ έληαμεο 

φισλ ησλ λέσλ θαξκάθσλ ζε θαζεζηψο απνδεκίσζεο, γηα πεξίνδν ελφο έηνπο κεηά 

ηελ εκεξνκελία έληαμή ηνπο. Η παξνχζα δηάηαμε εθαξκφδεηαη γηα φια ηα λέσλ 

δξαζηηθψλ νπζηψλ θάξκαθα πνπ ζα εληαρζνχλ ζηνλ ζεηηθφ   θαηάινγν απφ ηελ 

δεκνζίεπζε ηεο παξνχζεο θαη κεηέπεηηα. Σν πνζφ ξπζκίδεηαη σο επηπξφζζεηε 

έθπησζε ζηελ πεξίπησζε πνπ ρνξεγείηαη ζην λνζνθνκείν ή απφ θαξκαθείν ηνπ 

ΔΟΠΤΤ θαη παξάιιεια κε ηα rebates ηεο παξαγξάθνπ 4 ηνπ παξφληνο άξζξνπ φηαλ 

ρνξεγείηαη απφ ηδησηηθά θαξκαθεία. Δθφζνλ ν ΚΑΚ δελ ζπκκνξθσζεί πιήξσο ην 

θάξκαθν αθαηξείηαη απφ ηνλ ζεηηθφ θαηάινγν. Γηα θάξκαθα λέσλ δξαζηηθψλ νπζηψλ 

πνπ ζα ιάβνπλ άδεηα θπθινθνξίαο απφ 01.01.2014, ε παξνχζα ηζρχεη κφλνλ εθφζνλ 

ιάβνπλ ηηκή θαη απνδεκίσζε εληφο ησλ ρξνληθψλ νξίσλ πνπ πξνβιέπεη ε θείκελε 

νδεγία ηεο ΔΔ.  

 

4. Η πξφζζεηε θιηκαθνχκελε επηζηξνθή «rebate» αλάινγα κε ηνλ ζπλνιηθφ φγθν 

πσιήζεσλ ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ,  ηνπ πξνεγνχκελνπ ηξηκήλνπ, νξίδεηαη 

ζηνλ πίλαθα πνπ αθνινπζεί: 

 

 

Σξηκεληαίνο ζπλνιηθφο φγθνο 

πσιήζεσλ αλά θαξκαθεπηηθφ 

πξντφλ  

Πξφζζεην πνζφ 

επηζηξνθήο (rebate)  

 

100.000-400.000 2% 

400.001-800.000 4% 

800.001-1.200.000 6% 

1.200.001-1.600.000 8% 

1.600.001-2.000.000 10% 

Aλσ  ησλ   2.000.000 12% 

 

5. Οη Ex-factory ηηκέο ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηνπο ππνινγηζκνχο ησλ ελ ιφγσ 

rebate.Σα πνζνζηά απηά δχλαηαη λα δηακνξθψλνληαη κε ππνπξγηθή απφθαζε 

ζχκθσλα κε ηελ επίηεπμε ησλ θαξκαθεπηηθψλ ζηφρσλ. Σν παξφλ άξζξν ηίζεηαη ζε 

εθαξκνγή απφ ηελ 1/1/2014.Σα πνζά επηζηξνθήο ησλ ΚΑΚ ζηνπο θνξείο θνηλσληθήο 

αζθάιηζεο θαη ηνλ ΔΟΠΤΤ ξπζκίδνληαη ζχκθσλα κε ηηο ηζρχνπζεο δηαηάμεηο. Γηα ηα 

θαξκαθεία ηζρχνπλ ηα  πθηζηάκελα rebates.  
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Άρθρο 14: 

Αποζημίφζη θαρμάκφν 

 

1. Μεηά ηελ αλαζεψξεζε ησλ ηηκψλ ή κεηά ηελ έγθξηζε ησλ λέσλ ηηκψλ θαξκάθσλ ν 

ζεηηθφο θαηάινγνο θαη νη αληίζηνηρεο ηηκέο αλαθνξάο αλαζεσξνχληαη εληφο 30 

εκεξψλ. Σα λέα γελφζεκα θάξκαθα ζπκπεξηιακβάλνληαη απηφκαηα ζηνλ θαηάινγν 

εθφζνλ ηα θάξκαθα αλαθνξάο (off patent) πεξηιακβάλνληαη επίζεο ζε απηφλ.  

 

2. ΢ηελ επφκελε αλαζεψξεζε ηνπ θαηαιφγνπ, ε ηηκή αλαθνξάο θάζε cluster ζα 

πξέπεη λα βαζίδεηαη ζην κέζν φξν ησλ ηξηψλ θζελφηεξσλ γελνζήκσλ πξντφλησλ ηεο 

θάζε νκάδαο (cluster) κε ζπλνιηθφ κεξίδην αγνξάο ζε φγθν φισλ ησλ 

πεξηεθηηθνηήησλ θαη ζπζθεπαζηψλ ηνπο πάλσ απφ ην 4% ζηελ ελ ιφγσ νκάδα 

(cluster), εθφζνλ δίδεη ηηκέο ρακειφηεξεο απφ ην πθηζηάκελν ζχζηεκα.  

 

3. Όηαλ ππνβάιιεηαη έλζηαζε,  πξέπεη λα ππνβιεζεί απφ ηελ αξκφδηα επηηξνπή ηνπ 

ΔΟΦ έγγξαθε θαη αηηηνινγεκέλε απάληεζε γηα ηελ ηειηθή απφθαζε πξνο ην ζρεηηθφ 

ππεχζπλν θπθινθνξίαο. 

 

4. Όηαλ θάξκαθα εμαηξνχληαη απφ ηνλ ζεηηθφ θαηάινγν απνδεκηνχκελσλ θαξκάθσλ 

εμαηηίαο κε θαηαβνιήο ησλ rebates ή ηνπ claw back απηφ δελ επεξεάδεη ηνλ 

ππνινγηζκφ ησλ ηηκψλ αλαθνξάο θαη απνδεκίσζεο έσο ηελ επφκελε αλαζεψξεζε ηνπ 

ζεηηθνχ θαηαιφγνπ. 

 

5. Φάξκαθα πνπ κε απνθάζεηο ηεο Δπηηξνπήο Θεηηθνχ θαηαιφγνπ κεηαθηλνχληαη απφ 

ηνλ ζεηηθφ ζην αξλεηηθφ θαηάινγν ή ζηνλ θαηάινγν ησλ κε ζπληαγνγξαθνχκελσλ 

θαξκάθσλ ή αληίζηξνθα, πξηλ ηελ κεηαθίλεζε ηνπο ηηκνινγνχληαη πξψηα ζχκθσλα 

κε ηηο εθάζηνηε δηαηάμεηο  πνπ αλαινγνχλ ζηα θάξκαθα ηεο θαηεγνξίαο ζηελ νπνία 

αλαηαμηλνκνχληαη. Οη ηηκέο ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ κε αίηεζε ηνπ ΚΑΚ 

κεηαπίπηνπλ απφ ηνλ ζεηηθφ ζηνλ αξλεηηθφ θαηάινγν ζπληαγνγξαθνπκέλσλ 

θαξκάθσλ θαη δελ απνδεκηψλνληαη  θαζνξίδνληαη κε βάζε ηελ ηηκή ηνπ κέζνπ φξνπ 

ησλ ηξηψλ ρακειφηεξσλ ηηκψλ ησλ αληηζηνίρσλ πξντφλησλ ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο 

ΔΔ. Δάλ επαλεληαρζνχλ κε αίηεζε ηνπ ΚΑΚ ζηε ζεηηθφ θαηάινγν 

ζπληαγνγξαθνπκέλσλ θαξκάθσλ ηζρχνπλ νη εθάζηνηε εθαξκνζηέεο ηζρχνπζεο 

δηαηάμεηο ηεο παξνχζεο.      

 

 

 

 

Άρθρο 15: 

Πρφηόκολλα ΢σνηαγογράθηζης 

  

1. ΢πζηήλεηαη, κε απφθαζε ηνπ Τπνπξγνχ Τγείαο, πεληακειήο Δζληθή Δπηηξνπή 

παξαθνινχζεζεο ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο θαη ηεο εθαξκνγήο ησλ ζεξαπεπηηθψλ 

πξσηνθφιισλ ζπληαγνγξάθεζεο, κε ηε ζπκκεηνρή εθπξνζψπνπ ηνπ ΔΟΠΤΤ θαη κε 

αληηθείκελν: α.) Σελ επηινγή ησλ λνζεκάησλ θαη θαηαζηάζεσλ γηα ηα νπνία ζα 

αλαπηπρζνχλ ζεξαπεπηηθά πξσηφθνιια ζπληαγνγξάθεζεο (δηαγλσζηηθά θαη 

θαξκαθεπηηθά), κε θξηηήξηα επηδεκηνινγηθήο ζπρλφηεηαο (επηπνιαζκφο θαη 

επίπησζε) θαη ηεο αλάγθεο παξέκβαζεο πξνθεηκέλνπ λα θαιπθζνχλ επαξθψο 

ζπλήζεηο λφζνη/θαηαζηάζεηο θαη λνζειείεο. β.) Σνλ θαζνξηζκφ ελφο πιαηζίνπ θαη ηελ 

παξαθνινχζεζε ελφο κεραληζκνχ ειέγρνπ ηεο εθαξκνγήο ησλ ζεξαπεπηηθψλ 
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πξσηνθφιισλ (δείθηεο audit). γ.) Σελ πξφηαζε κέηξσλ πξνο ηνλ Τπνπξγφ Τγείαο ζε 

ηπρφλ ππεξβάζεηο εθαξκνγήο ησλ ζεξαπεπηηθψλ πξσηνθφιισλ θαη 

ππεξζπληαγνγξάθεζεο. δ.) Σνλ θαζνξηζκφ ησλ εηδηθψλ ζεξαπεπηηθψλ θαηεγνξηψλ 

γηα ηελ αλάπηπμε κεηξψσλ αζζελψλ (registries), ην πιαίζην ιεηηνπξγηθφηεηαο ηνπ 

κεηξψνπ θαη ηελ πξφζβαζε ζε απηφ γηα ιφγνπο ειεγθηηθνχο, ξπζκηζηηθνχο, αιιά θαη 

επηδεκηνινγηθνχο. ε.) Σελ εηζήγεζε πξνηάζεσλ  βειηίσζεο ηνπ φινπ ζπζηήκαηνο, 

αλάινγα κε ηηο αλάγθεο θαη ηηο δπζιεηηνπξγίεο πνπ ζα πξνθχπηνπλ. ζη) Σε δηαρείξηζε 

ηπρφλ ελζηάζεσλ απφ θάζε έρνληα έλλνκν ζπκθέξνλ. 

 

2. Γηα ηελ επίηεπμε ηνπ έξγνπ ηεο Δπηηξνπήο, φινη νη εκπιεθφκελνη θνξείο νθείινπλ 

λα παξέρνπλ θάζε αλαγθαία πιεξνθνξία. Γηα ηελ απνηειεζκαηηθφηεξε ιεηηνπξγία 

ηεο, κπνξεί κε ζρεηηθέο απνθάζεηο ηεο, λα ζπγθξνηεί εηδηθέο επηηξνπέο ή νκάδεο 

εξγαζίαο (π.ρ. επηηξνπή νγθνινγίαο, πξνθεηκέλνπ λα πξνηείλεη ιίζηα βην-δεηθηψλ θαη 

εμεηάζεσλ, θαζψο θαη ησλ ζπλζεθψλ πνπ απαηηνχληαη πξνθεηκέλνπ λα δχλαηαη λα 

ζπληαγνγξαθεζνχλ νγθνινγηθά θαη βηνινγηθά πξντφληα). 

 

3. Σελ επζχλε ζχληαμεο ησλ ζεξαπεπηηθψλ πξσηνθφιισλ, κεηά απφ ζρεηηθή 

πξφζθιεζε ηεο Δζληθήο Δπηηξνπήο, έρνπλ νη επηζηεκνληθέο εηαηξείεο ησλ 

αλαγλσξηζκέλσλ απφ ην ΚΔ΢Τ ηαηξηθψλ εηδηθνηήησλ θαη εμεηδηθεχζεσλ, ζε 

ζπλεξγαζία κε ηελ Ιαηξηθή Δηαηξεία Αζελψλ, ε νπνία έρεη ηελ επζχλε γηα ηνλ 

ζπληνληζκφ ηεο αλάπηπμεο ησλ ζεξαπεπηηθψλ πξσηνθφιισλ θαη ηεο ςεθηαθήο 

απεηθφληζήο ηνπο, θαζψο θαη ηεο ππνζηήξημεο ηνπ κεραληζκνχ ειέγρνπ θαη 

εθπαίδεπζεο ησλ ηαηξψλ ζηελ εθαξκνγή ηνπο, κε ηελ ζπλεξγαζία ησλ εηδηθψλ 

επηζηεκνληθψλ ηαηξηθψλ εηαηξεηψλ. Οη επηζηεκνληθέο εηαηξείεο νθείινπλ λα 

ζπγθξνηήζνπλ Οκάδεο  Δξγαζίαο γηα ηνλ ζθνπφ απηφ, δηαζθαιίδνληαο ηηο 

δηαδηθαζίεο εθείλεο ηζρπξήο επηζηεκνληθήο ζπλαίλεζεο ζηελ αλάπηπμε ησλ 

ζεξαπεπηηθψλ πξσηνθφιισλ, κε ηελ ζπκκεηνρή θαη ελψζεσλ αζζελψλ. ΢ηηο 

πεξηπηψζεηο άξλεζεο ή αδξάλεηαο ζπκκεηνρήο ησλ επηζηεκνληθψλ εηαηξεηψλ, 

κπνξνχλ λα δεκηνπξγεζνχλ αληίζηνηρεο αξηζηίδελ νκάδεο εξγαζίαο, κεηά απφ 

πξφηαζε ηεο Δζληθήο Δπηηξνπήο. 

 

4. Σν ΚΔ΢Τ απνηειεί ηνλ αξκφδην θνξέα έγθξηζεο ησλ ζεξαπεπηηθψλ πξσηνθφιισλ 

θαη πξνζδηνξηζκνχ ηνπ πιαηζίνπ επηθαηξνπνίεζεο ηνπο, ηνπιάρηζηνλ κία θνξά θάζε 

έηνο, κε ηελ ελζσκάησζε φισλ ησλ λεφηεξσλ επηζηεκνληθψλ δεδνκέλσλ. 

 

 

 

 

 Άρθρο 16: 

΢ηότοι και Έλεγτος ΢σνηαγογράθηζης 

 

1. Με απφθαζε ηνπ Πξνέδξνπ ηνπ ΔΟΠΤΤ, ε νπνία ζα δεκνζηεπζεί εληφο κελφο απφ 

ηελ δεκνζίεπζε ηεο παξνχζεο, θαζνξίδνληαη γηα ην 2014 φξηα ζπληαγνγξάθεζεο αλά 

ηαηξφ πνπ ζπληαγνγξαθεί γηα ηνλ ΔΟΠΤΤ. ΢πγθεθξηκέλα, ε κεληαία δαπάλε ηνπ 

ζπλφινπ ησλ ζπληαγψλ ηνπ εθάζηνηε ηαηξνχ δελ δχλαηαη λα ππεξβεί ην 80% ηεο 

κέζεο κεληαίαο δαπάλεο ηνπ θαηά ηελ δηάξθεηα ηνπ 2013. Γηα ηνλ ιφγν απηφ ν 

ΔΟΠΤΤ ππνινγίδεη ηε κέζε κεληαία δαπάλε αλά ηαηξφ ην 2013 θαη ζέηεη φξηα 

κεληαίαο δαπάλεο  ζπληαγνγξάθεζεο αλά ηαηξφ γηα ην 2014. Η ΗΓΙΚΑ πξνζαξκφδεη 

ην ζχζηεκα ειεθηξνληθήο ζπληαγνγξάθεζεο ψζηε ν ηαηξφο λα κελ δχλαηαη λα 

ζπληαγνγξαθήζεη αλά κήλα θάξκαθα ησλ νπνίσλ ε ζπλνιηθή δαπάλε ππεξβαίλεη 
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θαηά 20%  ην κεληαίν φξην ηνπ εθάζηνηε ηαηξνχ. Ο ηαηξφο δχλαηαη λα ππεξβεί ην φξην 

γηα 2 κήλεο σζηφζν ησλ ηξίην κήλα ην ζχζηεκα δελ ηνπ επηηξέπεη λα 

ζπληαγνγξαθήζεη ζπλνιηθφ πνζφ άλσ ηνπ κεληαίνπ πνζνχ κείνλ ηεο ππέξβαζεο ησλ 

δπν πξνεγνχκελσλ κελψλ. Ο ηαηξφο δχλαηαη ζηελ ζπλέρεηα ζηνλ επφκελν κήλα λα 

ζπλερίζεη κε ηνπο ίδηνπο φξνπο πνπ ίζρπαλ γηα ην πξνεγνχκελν ηξίκελν. ΢ηνπο 

λενεηζεξρφκελνπο επηηξέπεηαη δαπάλε αληίζηνηρε κε ηνλ κέζν φξν ηε εηδηθφηεηαο. Σα 

φξηα ηεο δαπάλεο αλά ηαηξφ επαλαπξνζδηνξίδνληαη ζηελ δηάξθεηα ηνπ έηνπο αλάινγα 

κε ην παξαγφκελν έξγν ηνπ θαη ηελ εμέιημε ηεο ζπλνιηθήο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο, 

εηδηθφηεξα γηα ηηο θαηεγνξίεο ζηηο νπνίεο εληάζζνληαη ζηνλ ζεηηθφ θαηάινγν λέα 

θάξκαθα.  

 

2. Δπηπξφζζεηα δχλαηαη κε απφθαζε ηνπ Πξνέδξνπ ηνπ ΔΟΠΤΤ, πνπ ζα 

δεκνζηεπζεί εληφο κελφο απφ ηελ δεκνζίεπζε ηεο παξνχζεο,  λα θαζνξίδνληαη φξηα 

ζπληαγνγξάθεζεο θαξκάθσλ, αλά εηδηθφηεηα ή ζεξαπεπηηθή θαηεγνξία, ζε 

δξαζηηθέο νπζίεο εθηφο πξνζηαζίαο θαη επίζεο ππνρξεσηηθνί ζηφρνη 

ζπληαγνγξάθεζεο γελνζήκσλ θαξκάθσλ. Γηα ηνλ ππνινγηζκφ ησλ ζηφρσλ αλά 

εηδηθφηεηα ππνινγίδνληαη νη ζπληαγέο πνπ ζπληαγνγξαθνχληαη αλά εηδηθφηεηα θαη ε 

δηαζεζηκφηεηα γελφζεκσλ θαξκάθσλ ζηελ εθάζηνηε νκάδα, ψζηε λα εθηηκεζνχλ 

δπλεηηθά νη ζπληαγέο πνπ δχλαηαη λα αθνξνχλ ζπληαγέο γηα θάξκαθα εθηφο 

πξνζηαζίαο ή γελφζεκα θάξκαθα. Η ΗΓΙΚΑ ζα αλαπξνζαξκφζεη ην ζχζηεκα 

ειεθηξνληθήο ζπληαγνγξάθεζεο, έηζη ψζηε λα κελ δχλαηαη ν ηαηξφο λα ππεξβεί ην 

ζεζπηζκέλν φξην. Δπίζεο ε ΗΓΙΚΑ νθείιεη λα πξνζαξκφζεη ην ζχζηεκα ψζηε ν 

ηαηξφο λα δχλαηαη λα ππνδείμεη ηηο πεξηπηψζεηο πνπ πξέπεη λα ρνξεγεζεί γελφζεκo 

θάξκαθo. Δθφζνλ ν ηαηξφο ππνδείμεη γελφζεκν θάξκαθν θαηά ηελ ζπληαγνγξάθεζε 

δελ επηηξέπεηαη ε ρνξήγεζε κε γελνζήκνπ απφ ην θαξκαθείν. Eθφζνλ ν αζζελήο 

επηιέμεη θάξκαθν κε ηηκή κεγαιχηεξε απφ ηελ ηηκή απνδεκίσζεο πιεξψλεη ην 

ζχλνιν ηεο δηαθνξάο επηπιένλ ηεο ζεζκνζεηεκέλεο ζπκκεηνρήο ηνπ. Ο ζηφρνο 

ζπληαγνγξάθεζεο γελνζήκσλ θαξκάθσλ θαηά κέζν φξν πξέπεη λα ηεζεί ζην 60%. Ο 

ΔΟΠΤΤ δχλαηαη λα νξίζεη κπφλνπο θαη θίλεηξα γηα ηνπο γηαηξνχο πνπ 

ζπκκνξθψλνληαη κε ηνλ άλσ ζηφρν.  

                       

3. Η δηνίθεζε ηνπ ΔΟΠΤΤ  αλαιακβάλεη λα πινπνηήζεη ηηο απαξαίηεηεο ελέξγεηεο 

θαη λα αλαπηχμεη ηηο γλψζεηο, ηα ζπζηήκαηα θαη ηελ εμεηδίθεπζε πνπ απαηηνχληαη 

πξνθεηκέλνπ λα εθαξκφζεη ζπκθσλίεο ηηκήο-φγθνπ θαη επηκεξηζκνχ θηλδχλνπ κε ηνπο 

παξαγσγνχο, εηδηθά ζηηο πεξηπηψζεηο επηιεγκέλσλ αθξηβψλ θαξκαθεπηηθψλ 

πξντφλησλ φπσο ηα βηνινγηθά. Δπηπξφζζεηα, ν ΔΟΠΤΤ θαη ε ΗΓΙΚΑ ζε ζπλεξγαζία 

κε ηελ αξκφδηα επηηξνπή, ζα  θξνληίζνπλ ψζηε έσο ηνλ Ινχλην ηνπ 2014 λα 

πεξηιεθζνχλ ζην ζχζηεκα ζπληαγνγξάθεζεο ηνπιάρηζηνλ νη 20 πην δαπαλεξέο 

ζεξαπείεο. Δπίζεο, ν ΔΟΠΤΤ θαη ε ΗΓΙΚΑ ζα αλαπηχμνπλ κεηξψα (registries) 

παξαθνινχζεζεο γηα πνιχ αθξηβά θαη νξθαλά πξντφληα.   

 

4. Έσο ηελ αλάπηπμε απαξαίηεησλ ππνδνκψλ ν ΔΟΠΤΤ δχλαηαη  λα αγνξάδεη 

ζπκβνπιεπηηθέο ππεξεζίεο απφ θαηάιιεινπο δεκφζηνπο ή ηδησηηθνχο θνξείο, πνπ ζα 

ζπλδξάκνπλ ηηο ππεξεζίεο  ηνπ ζηελ θαιχηεξε παξαθνινχζεζε θαη ελδειερή 

αλάιπζε ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο, ηελ αλάιπζε ηεο ζπκκφξθσζεο κε ηα 

ζεξαπεπηηθά πξσηφθνιια θαη ζπλαθείο δξαζηεξηφηεηεο πνπ ζηνρεχνπλ ζηελ 

απνηειεζκαηηθφηεξε θαη απνδνηηθφηεξε ρξήζε ησλ θαξκάθσλ.                

 

5. Γηα ηελ αλάπηπμε ηεο ζηνρεπκέλεο ζεξαπείαο, εληφο κελφο απφ ηελ δεκνζίεπζε 

ηεο παξνχζεο ε επηηξνπή νγθνινγίαο θαιείηαη λα πξνηείλεη ιίζηα βην-δεηθηψλ, 
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εμεηάζεσλ θαη ζπλζεθψλ πνπ απαηηνχληαη πξνθεηκέλνπ λα δχλαηαη λα 

ζπληαγνγξαθεζνχλ νγθνινγηθά θαη βηνινγηθά πξντφληα. Παξάιιεια ζα πξέπεη λα 

ππνβιεζνχλ ηηκέο απνδεκίσζεο γηα ηνπ δείθηεο απηνχο, ψζηε  λα εληαρζνχλ ζηνλ 

ΔΚΠΤ θαη λα είλαη πξναπαηηνχκελνη κε απφθαζε ηνπ πξνέδξνπ ηνπ ΔΟΠΤΤ γηα ηελ 

ρνξήγεζε νγθνινγηθψλ θαξκάθσλ. 

    

             Άρθρο 17: 

Θέμαηα Δθνικού Οργανιζμού Φαρμάκφν 

 

1. Ο ΔΟΦ αλαιακβάλεη λα πινπνηήζεη φιεο ηηο απαξαίηεηεο ελέξγεηεο ψζηε νη 

δηαδηθαζίεο έγθξηζεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, λα γίλνληαη ζχκθσλα κε ηα 

ρξνλνδηαγξάκκαηα πνπ πξνβιέπνληαη ζηε ζρεηηθή λνκνζεζία θαη επίζεο λα 

απνηειέζεη ηελ αξκφδηα αξρή πνπ ζα αλαιάβεη ηελ ακνηβαία αλαγλψξηζε ησλ 

αδεηνδνηήζεσλ.   

 

2. Ο ΔΟΦ ζα πξέπεη λα ππνβάιεη ζηελ αξκφδηα Γηεχζπλζε ηνπ Τπνπξγείνπ θάζε 

εμάκελν πξννπηηθφ ζρέδην ειέγρσλ θαη εμεηάζεσλ ζε δηαθνξεηηθέο θαξκαθεπηηθέο 

νπζίεο θαη παξαγσγηθέο κνλάδεο παξαγσγήο θαη αλαδξνκηθά ηα απνηειέζκαηα φισλ 

ησλ ειέγρσλ ηνπ πξνεγνχκελνπ εμακήλνπ.  

 

3. Δληφο έμη κελψλ απφ ηε δεκνζίεπζε ηεο παξνχζαο ππνπξγηθήο απφθαζεο, ν ΔΟΦ 

πξέπεη λα πξνβεί ζε φιεο ηηο απαξαίηεηεο ελέξγεηεο γηα ηελ αλάπηπμε ινγηζκηθνχ, 

είηε απφ ηηο ππεξεζίεο ηνπ είηε ζε ζπλεξγαζία κε εμσηεξηθνχο θνξείο, πνπ ζα 

ρξεζηκνπνηεζεί ψζηε ε δηαδηθαζία ηηκνιφγεζεο θαη απνδεκίσζεο θαξκαθεπηηθψλ 

πξντφλησλ λα είλαη απηνκαηνπνηεκέλε.  

 

4. Ο ΔΟΦ ζα πξέπεη λα ζπζηήζεη εληφο 15 εκεξψλ απφ ηελ δεκνζίεπζεο ηεο 

παξνχζεο  πεληακειή επηηξνπή εκπεηξνγλσκφλσλ πνπ ζα αμηνινγήζεη εθ λένπ ηελ 

παξνχζα ιίζηα ησλ Με ΢πληαγνγξαθνχκελσλ Φαξκάθσλ, ζπγθξηηηθά κε ηα ηζρχνληα 

ζηα ινηπά θξάηε κέιε ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο. Γηα πξντφληα πνπ δελ 

πεξηιακβάλνληαη ζηελ παξνχζα ιίζηα ΜΗ.΢Τ.ΦΑ αιιά  πεξηιακβάλνληαη ζε 

ηνπιάρηζηνλ ηξεηο ρψξεο ηεο ΔΔ, πξέπεη λα ππάξμεη ζρεηηθή ηεθκεξησκέλε 

αηηηνιφγεζε γηα ηελ κε εηζαγσγή ηνπο ζηνλ εγρψξην θαηάινγν. Πξντφληα πνπ 

πεξηιακβάλνληαη ζε ιίζηεο ΜΗ.΢Τ.ΦΑ ζε 10 θξάηε κέιε ηεο ΔΔ θαηαηάζζνληαη 

ζηελ ιίζηα ΜΗ.΢Τ.ΦΑ ππνρξεσηηθά. Ο αλαζεσξεκέλνο θαηάινγνο Με 

΢πληαγνγξαθνχκελσλ Φαξκάθσλ εγθξίλεηαη κε απφθαζε ηνπ Τπνπξγνχ Τγείαο. Η 

επηηξνπή έρεη ζεηεία δχν εηψλ κε δπλαηφηεηα αλαλέσζεο, δηνξίδεηαη απφ ηνλ 

Πξφεδξν ηνπ ΔΟΦ θαη ν Πξφεδξφο ηεο είλαη Καζεγεηήο Φαξκαθεπηηθήο ή Ιαηξηθήο 

΢ρνιήο κε εμεηδίθεπζε θαη εκπεηξία ζην ζπγθεθξηκέλν αληηθείκελν.  

 

5. Ο ΔΟΦ ζα πξέπεη λα αλαιάβεη ηηο αλαγθαίεο δξάζεηο, ζε ζπλεξγαζία κε ηνλ 

ΔΟΠΤΤ, γηα ηελ αλάπηπμε θαηάιιειψλ ππνδνκψλ θαη ηερλνγλσζίαο απαηηνχκελεο 

γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ ηερλνινγηψλ πγείαο (Health Technology Assessment), ηε 

ζπκκεηνρή ζε αληίζηνηρα δίθηπα (EUNETHTA) θαη ηελ αλάπηπμε ζρέζεσλ κε ηηο 

αξκφδηεο επξσπατθέο αξρέο γηα ηελ αληαιιαγή πιεξνθνξηψλ θαη δεδνκέλσλ. 
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Άρθρο 18: 

Claw Back 2014 

 

1. Ο πξνυπνινγηζκφο ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο γηα ην ζχλνιν ησλ θνξέσλ 

θνηλσληθήο αζθάιηζεο δελ κπνξεί λα ππεξβεί ην εγθεθξηκέλν πνζφ ζην 

πξνυπνινγηζκφ ηνπ 2014. Σν αλσηέξσ πνζφ θαηαλέκεηαη αλά Φνξέα Κνηλσληθήο 

Αζθάιηζεο αλαινγηθά, ζχκθσλα κε ηνλ εγθεθξηκέλν πξνυπνινγηζκφ ηνπ. Η κεληαία 

δαπάλε θάζε Φνξέα δελ πξέπεη λα ππεξβαίλεη ην 1/12 ηνπ θνλδπιίνπ πνπ είλαη 

εγγεγξακκέλν ζηνλ εηήζην Πξνυπνινγηζκφ ηνπ θαη αληηζηνηρεί ζηελ θαξκαθεπηηθή 

πεξίζαιςε, απφ ηελ νπνία εμαηξνχληαη δαπάλεο πνπ αθνξνχλ νξνχο, εκβφιηα, 

παξάγσγα αίκαηνο, ηαηλίεο ζαθράξνπ, αλαιψζηκα, θαζψο θαη ην ΔΚΑ΢ θαη 

γεληθφηεξα φηη δελ αθνξά θαξκαθεπηηθά ζθεπάζκαηα.    

 

2. Σν ππεξβάιινλ πνζφ ππνινγίδεηαη ζε εμακεληαία βάζε θαη ζηελ πεξίπησζε, πνπ 

ζην ηέινο ηνπ εθάζηνηε εμακήλνπ ην ζχλνιν ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο έρεη 

ππεξβεί ην πξνθαζνξηζκέλν πνζφλ, ην ππφινηπν αλαδεηείηαη θαη θαηαβάιιεηαη απφ 

ηηο θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο ζχκθσλα κε ηηο θείκελεο δηαηάμεηο. Γηα ηελ 

παξαθνινχζεζε ηεο πνξείαο ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο ζε ζρέζε ζηφρνπο, δχλαηαη 

ην πνζφ ηεο ππέξβαζεο λα πξνζδηνξίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαρξνληθέο ηάζεηο θαη ηελ 

αλακελφκελε ρξνληθή απφδνζε ησλ κέηξσλ θαη δηνηθεηηθψλ παξεκβάζεσλ πνπ έρνπλ 

ήδε δξνκνινγεζεί. Σν άλσ δελ επεξεάδεη ην claw back ηνπ εμακήλνπ ην νπνίν ζα 

πξέπεη λα θαηαβιεζεί.   

      

3. Δηδηθφηεξα ζε ζρέζε κε ηνλ ΔΟΠΠΤ,  ε κεληαία δαπάλε, ην claw back θαη ν 

ηξφπνο ππνινγηζκνχ θαη θαηαβνιήο ηνπ γίλεηαη ζχκθσλα κε ηηο ππάξρνπζεο 

δηαηάμεηο. Δπηπξφζζεηα δχλαηαη εθφζνλ απνθαζηζηεί ζρεηηθά λα ηίζεηαη ζηφρνο 

δαπάλεο αλά ATC2 θαηεγνξία γηα ην ζχλνιν ή ζπγθεθξηκέλεο θαηεγνξίεο 

θαξκάθσλ, φπσο επίζεο θαη αλά ATC5 ζε ζπγθεθξηκέλεο πεξηπηψζεηο θαξκάθσλ θαη 

λα ηζρχνπλ εηδηθέο ζπκθσλίεο θαη ξπζκίζεηο ζε πεξηπηψζεηο ππέξβαζεο ησλ 

ζεζκνζεηεκέλσλ ζηφρσλ. Ο ζηφρνο δχλαηαη λα ηίζεηαη ζηελ βάζε ηεο δαπάλεο ηνπ 

2013 ζηελ εθάζηνηε θαηεγνξία, ε νπνία ζηελ ζπλέρεηα κεηψλεηαη γηα ην 2014 θαηά ην 

πνζφ πνπ αλαινγεί ζηελ πνζνζηηαία κείσζε ηεο ζπλνιηθήο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο. 

Δλαιιαθηηθά θξηηήξηα δχλαηαη λα πξνζδηνξηζηνχλ θαηά πεξίπησζε, φπσο πρ. 

επηδεκηνινγηθά.              

 

4. Σα άλσ πνζνζηά ηζρχνπλ γηα φια ηα απνδεκηνχκελα θάξκαθα απφ ηνπο ΦΚΑ, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη εθείλσλ ηεο παξ. 2 ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ λ. 3816/2010. Ο 

ΔΟΠΠΤ δχλαηαη λα  απνθαζίδεη ηελ απνθιεηζηηθή δηάζεζε θαξκάθσλ πνιχ πςεινχ 

θφζηνπο ζεξαπείαο ή ζπαλίσλ (νξθαλψλ) παζήζεσλ ή πςειήο ηηκήο απφ ηα 

θαξκαθεία ηνπ.     

  

Άρθρο 19: 

Έλεγτος Γαπανών ΔΟΠΤΤ  

 

1. Με απφθαζε ηνπ Πξνέδξνπ ηνπ ΔΟΠΤΤ, πνπ ζα δεκνζηεπζεί εληφο κελφο απφ ηελ 

δεκνζίεπζε ηεο παξνχζεο δχλαηαη λα θαζνξηζηνχλ φξηα δαπάλεο δηαγλσζηηθψλ θαη 

εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ ή θαη ινηπψλ ππεξεζηψλ θαη παξεκβάζεσλ γηα ην 2014 

αλά ηαηξφ πνπ ζπληαγνγξαθεί γηα ηνλ ΔΟΠΤΤ, κε παξφκνηα κεζνδνινγία φπσο ζην 

άξζξν 15 ηεο παξνχζεο. ΢πγθεθξηκέλα ηα φξηα δχλαηαη λα αθνξνχλ δαπάλεο γηα 

ζπληαγνγξάθεζε ζπγθεθξηκέλσλ δηαγλσζηηθψλ θαη εξγαζηεξηαθψλ εμεηάζεσλ ή 
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νκάδεο απηψλ ή ην ζχλνιν ηεο ζπληαγνγξάθεζεο ηνπ εθάζηνηε ηαηξνχ. Σα φξηα αλά 

ηαηξφ ζα είλαη κεησκέλα ζε ζρέζε κε ην 2013 ζην πνζφ πνπ αλαινγεί ζηελ κείσζε 

ηνπ πξνυπνινγηζκνχ ηνπ ΔΟΠΤΤ γηα ην 2014 γηα ηελ ζπγθεθξηκέλε θαηεγνξία 

δαπαλψλ. ΢ηνπο  λενεηζεξρφκελνπο ζα αλαινγεί ν κέζνο φξνο αλά εηδηθφηεηα.  

Γίλεηαη θαηά ηελ δηάξθεηα ηνπ έηνπο ηα φξηα απηά λα επαλαπξνζδηνξίδνληαη.  

 

2. ΢πζηήλεηαη, κε απφθαζε ηνπ Πξνέδξνπ ηνπ ΔΟΠΤΤ, 5κειή Δπηηξνπή αλάπηπμεο 

θαη εθαξκνγήο εξγαζηεξηαθψλ θαη δηαγλσζηηθψλ πξσηνθφιισλ κε αληηθείκελν: α.) 

Σελ επηινγή ησλ εμεηάζεσλ θαη θαηαζηάζεσλ γηα ηα νπνία ζα αλαπηπρζνχλ 

ζεξαπεπηηθά πξσηφθνιια ζπληαγνγξάθεζεο (δηαγλσζηηθά), β.) Σνλ θαζνξηζκφ ελφο 

πιαηζίνπ θαη ηελ παξαθνινχζεζε ελφο κεραληζκνχ ειέγρνπ ηεο εθαξκνγήο ησλ 

πξσηνθφιισλ γ.) Σελ πξφηαζε κέηξσλ πξνο ηνλ Πξφεδξν ηνπ ΔΟΠΤΤ ζε ηπρφλ 

ππεξβάζεηο θαη ππεξζπληαγνγξάθεζεο. δ.) Σελ εηζήγεζε πξνηάζεσλ  βειηίσζεο ηνπ 

φινπ ζπζηήκαηνο, αλάινγα κε ηηο αλάγθεο θαη ηηο δπζιεηηνπξγίεο πνπ ζα 

πξνθχπηνπλ, ζη) Σε δηαρείξηζε ηπρφλ ελζηάζεσλ απφ θάζε έρνληα έλλνκν ζπκθέξνλ. 

Γηα ηελ επίηεπμε ηνπ έξγνπ ηεο Δπηηξνπήο, φινη νη εκπιεθφκελνη θνξείο νθείινπλ λα 

παξέρνπλ θάζε αλαγθαία πιεξνθνξία. ΢ηελ ζχληαμε ησλ δηαγλσζηηθψλ 

πξσηνθφιισλ, κεηά απφ ζρεηηθή πξφζθιεζε ηεο Δπηηξνπήο, δχλαηαη λα ζπκβάινπλ 

νη επηζηεκνληθέο εηαηξείεο ησλ αλαγλσξηζκέλσλ απφ ην ΚΔ΢Τ ηαηξηθψλ εηδηθνηήησλ 

θαη εμεηδηθεχζεσλ, ζε ζπλεξγαζία κε ηελ Ιαηξηθή Δηαηξεία Αζελψλ, ε νπνία έρεη ηελ 

επζχλε γηα ηνλ ζπληνληζκφ ηεο αλάπηπμεο ησλ ζεξαπεπηηθψλ πξσηνθφιισλ θαη ηεο 

ςεθηαθήο απεηθφληζήο ηνπο, θαζψο θαη ηεο ππνζηήξημεο ηνπ κεραληζκνχ ειέγρνπ θαη 

εθπαίδεπζεο ησλ ηαηξψλ ζηελ εθαξκνγή ηνπο, κε ηελ ζπλεξγαζία ησλ εηδηθψλ 

επηζηεκνληθψλ ηαηξηθψλ εηαηξεηψλ. Με απφθαζε ηνπ Πξνέδξνπ ην ΔΟΠΤΤ δχλαηαη 

λα απνηειεί ην ΚΔ΢Τ ηνλ αξκφδην θνξέα έγθξηζεο ησλ άλσ πξσηνθφιισλ θαη 

πξνζδηνξηζκνχ ηνπ πιαηζίνπ επηθαηξνπνίεζεο ηνπο, ηνπιάρηζηνλ κία θνξά θάζε έηνο, 

κε ηελ ελζσκάησζε φισλ ησλ λεφηεξσλ επηζηεκνληθψλ δεδνκέλσλ. Σα άλσ 

πξσηφθνιια λα ελζσκαησζνχλ ζην ειεθηξνληθφ ζχζηεκα παξαθνινχζεζεο ηεο 

ζπληαγνγξάθεζεο εμεηάζεσλ θαη ζα ζπλδεζνχλ κε ηα ζηνηρεία θαη ηελ δηάγλσζε ηνπο 

αζζελνχο ψζηε λα ηίζεληαη φξηα θαη λα κελ επηηξέπεηαη ε ππεξ-ζπληαγνγξάθεζε θαη 

άζθνπε ρξήζε εμεηάζεσλ θαη ππεξεζηψλ. Δπίζεο ζα αμηνινγείηαη ε ιίζηα κε ηηο 

ππεξεζίεο πνπ απνδεκηψλνληαη απφ ηνλ ΔΟΠΤΤ ζχκθσλα κε ηελ νξζή θαη 

ηεθκεξησκέλε ηαηξηθή πξαθηηθή, ηελ δηεζλή βηβιηνγξαθία θαη ηα ηζρχνληα 

Δπξσπαηθά πξφηππα.         

 

3. Με απφθαζε ηνπ Πξνέδξνπ ηνπ ΔΟΠΤΤ, πνπ ζα δεκνζηεπζεί εληφο κελφο απφ ηελ 

δεκνζίεπζε ηεο παξνχζεο δχλαηαη λα θαζνξηζηνχλ πξνυπνινγηζκνί δαπαλψλ αλά 

δηαγλσζηηθφ θέληξν, εξγαζηήξην θαη θιηληθή γηα ην ζχλνιν ή κέξνο ησλ εμεηάζεσλ 

ππεξεζηψλ πνπ παξέρνπλ ζε αζθαιηζκέλνπο ηνπ ΔΟΠΤΤ. Ο εθάζηνηε 

πξνυπνινγηζκφο γηα ην ζχλνιν ηνπ θνξέα ή κέξνο ησλ ππεξεζηψλ ηνπ, αληηζηνηρεί 

ζηελ δαπάλε γηα ηνλ θνξέα  ή ππεξεζίεο ηνπ θνξέα γηα ην 2013 κεησκέλε θαηά ηελ 

αληίζηνηρε κείσζε ηνπ πξνυπνινγηζκνχ ηνπ ΔΟΠΤΤ ζηελ ζπγθεθξηκέλε θαηεγνξία 

δαπαλψλ ην 2014. Ο θαζνξηζκέλνο πξνυπνινγηζκφο γηα ην 2014 ζα αθνξά δηελέξγεηα 

ηνπιάρηζηνλ ηζφπνζνπ αξηζκνχ εμεηάζεσλ ή λνζειεηψλ θαη ππεξεζηψλ ην 2014 κε 

ηνλ αληίζηνηρν ηνπ 2013. Δθφζνλ ν πάξνρνο ππεξβεί ηνλ θαζνξηζκέλν 

πξνυπνινγηζκφ ζα εθαξκφδεηαη έθπησζε (rebate) επί ηνπ ηδίξνπ ηνπ,  ε νπνία ζα 

θαζνξηζηεί κε απφθαζε ηνπ Τπνπξγνχ Τγείαο κεηά απφ εηζήγεζε ηνπ ΔΟΠΤΤ.             

 

4. Με απφθαζε ηνπ Τπνπξγνχ Τγείαο κεηά απφ εηζήγεζε ηνπ ΔΟΠΤΤ, πνπ ζα 

δεκνζηεπζεί εληφο κελφο απφ ηελ δεκνζίεπζε ηεο παξνχζεο, δχλαηαη λα θαζνξηζηνχλ 
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λέεο ηηκέο απνδεκίσζεο γηα εμεηάζεηο θαη ππεξεζίεο ζε ηδησηηθέο θιηληθέο θαη 

εξγαζηήξηα. Οη ηηκέο απηέο ζα αληαλαθινχλ θαη ζα ζπλδένληαη κε ηελ επάξθεηα ησλ 

ππνδνκψλ θαη ηελ πνηνηηθή θαηεγνξηνπνίεζε ησλ παξφρσλ, θαζψο θαη ηελ πνζφηεηα 

ησλ παξερνκέλσλ ππεξεζηψλ, κε απψηεξν ζηφρν ζην κέιινλ λα ιακβάλεηαη ππφςε 

θαη ε απνηειεζκαηηθφηεηα ησλ ππεξεζηψλ.  Γηα ην ιφγν απηφ ν ΔΟΠΤΤ ζα 

αλαπηχμεη ζχζηεκα πνηνηηθήο αμηνιφγεζεο θαη ηαμηλφκεζεο ησλ παξαγσγψλ 

ππεξεζηψλ πξνο ηνπο αζθαιηζκέλνπο ηνπ.      

 

5. Ο ΔΟΠΤΤ ζα αλαπηχμεη ηκήκα ζπγθξηηηθήο αμηνιφγεζεο θαη αλάιπζεο, κε ζηφρν 

ηελ ζπλερή θαη ελδειερή εθηίκεζε ηνπ θφζηνπο θαη ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη 

πνηφηεηαο ησλ ππεξεζηψλ ελαιιαθηηθψλ δεκνζίσλ θαη ηδησηηθψλ παξφρσλ θαη ηελ 

πινπνίεζε δηαπξαγκαηεχζεσλ θαη ζπκθσληψλ φγθνπ-ηηκήο θαη επηκεξηζκνχ 

θηλδχλνπ.  Δπίζεο εξεπλά, αμηνινγεί θαη κεηαβάιεη ηηο ηηκέο απνδεκίσζεο κε βάζε 

ηηο εμειίμεηο ζηελ ηερλνινγία θαη ηηο επηπηψζεηο ζην θφζηνο  παξαγσγήο ππεξεζηψλ 

πγείαο.  

 

6. Ο πξνυπνινγηζκφο ηεο δαπάλεο γηα εμεηάζεηο θαη λνζειεία ζηνλ ηδησηηθφ ηνκέα 

ηνπ ΔΟΠΠΤ δελ δχλαηαη λα ππεξβεί ην εγθεθξηκέλν πνζφ ζην πξνυπνινγηζκφ ηνπ 

2014. Σν αλσηέξσ πνζφ θαηαλέκεηαη αλαινγηθά, ζχκθσλα κε ηνλ εγθεθξηκέλν 

πξνυπνινγηζκφ ηνπ. Η κεληαία δαπάλε δελ πξέπεη λα ππεξβαίλεη ην 1/12 ηνπ 

θνλδπιίνπ πνπ είλαη εγγεγξακκέλν ζηνλ εηήζην Πξνυπνινγηζκφ ηνπ. Σν ππεξβάιινλ 

πνζφ ππνινγίδεηαη ζε εμακεληαία βάζε θαη ζηελ πεξίπησζε, πνπ ζην ηέινο ηνπ 

εθάζηνηε εμακήλνπ ην ζχλνιν ηεο δαπάλεο έρεη ππεξβεί ην πξνθαζνξηζκέλν πνζφλ, 

ην ππφινηπν αλαδεηείηαη απφ ηνπο παξφρνπο ζχκθσλα κε ηηο θείκελεο δηαηάμεηο. Γηα 

ηελ παξαθνινχζεζε ηεο πνξείαο ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο ζε ζρέζε ζηφρνπο, 

δχλαηαη ην πνζφ ηεο ππέξβαζεο λα πξνζδηνξίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαρξνληθέο 

ηάζεηο θαη ηελ αλακελφκελε ρξνληθή απφδνζε ησλ κέηξσλ θαη δηνηθεηηθψλ 

παξεκβάζεσλ πνπ έρνπλ ήδε δξνκνινγεζεί. Σα παξαπάλσ δελ επεξεάδνπλ ην claw 

back ηνπ εμακήλνπ ην νπνίν ζα πξέπεη λα θαηαβιεζεί. Γηα ηνλ ππνινγηζκφ ηεο 

ππέξβαζεο αλά πάξνρν ρξεζηκνπνηείηαη καζεκαηηθή θφξκνπια πνπ αληαλαθιά θαηά 

ην ήκηζπ α.) ην κεξίδην ηνπ παξφρνπ ζηελ θαηεγνξία ηνπ θαη θαηά ην άιιν ήκηζπ β.) 

ηελ αχμεζε ησλ πσιήζεσλ ηνπ δηαρξνληθά, αλάκεζα ζηα έηε. 

 

Άρθρο 20: 

Φαρμακεσηικές Γαπάνες Νοζοκομείφν 

  

Η ΗΓΙΚΑ ζε ζπλεξγαζία κε ηελ Γεληθή Γξακκαηεία ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο, ηηο 

ΤΠΔ θαη ηα Ννζνθνκεία ζρεδηάδεη θαη πινπνηεί ζηαδηαθά εληφο ηνπ 2014 ηελ 

επέθηαζε ηνπ ζπζηήκαηνο  ειεθηξνληθήο ζπληαγνγξάθεζεο ζηα θάξκαθα πνπ 

ρνξεγνχληαη ζηα λνζνθνκεία, είηε  ζε εμσηεξηθή είηε ζε εζσηεξηθή βάζε, γηα ην 

ζχλνιν ησλ αζζελψλ ή γηα εηδηθέο θαηεγνξίεο φπσο νη αλαζθάιηζηνη θαη νη άπνξνη, 

κε ζηφρν ηελ θαιχηεξε παξαθνινχζεζε θαη ηνλ έιεγρν ησλ θαξκαθεπηηθψλ 

δαπαλψλ.      
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H απφθαζε απηή πξέπεη λα δεκνζηεπζεί ζηελ Δθεκεξίδα ηεο Κπβεξλήζεσο. 

                                                                   

      

                                                                                                 Αζήλα,    14 - 01 - 2014 
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