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	Άρθρο 20 Δωρεές/Χορηγίες προς Ιδρύµατα-Οργανισμούς

20.1
Οι δωρεές, χορηγίες και παροχές σε είδος προς ιδρύµατα, οργανισμούς ή συνδέσμους, που στελεχώνονται από επαγγελματίες υγείας ή διεξάγουν έρευνα, επιτρέπονται µόνο αν: (i) γίνονται µε σκοπό να υποστηριχθεί η φροντίδα υγείας, η έρευνα ή η παροχή (ii) είναι τεκμηριωμένες και τηρούνται σε αρχείο από τον δωρητή/χορηγό, (iii) δεν συνιστούν κίνητρο προς τους αποδέκτες δωρεάς, χορηγίας ή παροχής σε είδος, για να συνταγογραφήσουν ή διαθέσουν, τα συγκεκριμένα φαρμακευτικά προϊόντα. 

20.2
Επιτρέπεται επίσης η προσφορά σε: 

Α1)
Νοσηλευτικά Ιδρύματα, που είναι οργανωμένα σε νομικά πρόσωπα, δημοσίου δικαίου, σε Κέντρα Υγείας του ΕΣΥ και εν γένει σε Νοσηλευτικά Ιδρύµατα, τα οποία ανήκουν στον δημόσιο τοµέα, εποπτεύονται από το Υπουργείο Υγείας ή άλλο κατά περίπτωση Υπουργείο και σχετίζονται άµεσα µε την παροχή υπηρεσιών υγείας, ιατρικών και εκπαιδευτικών αγαθών και υπηρεσιών που βελτιώνουν την περίθαλψη του ασθενούς και είναι προς όφελός του, καθώς και του Εθνικού Συστήματος Υγείας σύµφωνα µε την ισχύουσα νομοθεσία. 

Α2)
Ιατρικές εταιρείες ή Ιδρύματα που συστήνονται από επαγγελματίες υγείας και είναι οργανωμένα ως νοµικά πρόσωπα ιδιωτικού δικαίου µη κερδοσκοπικού χαρακτήρα. 

20.3
Α) Στην κατηγορία αυτή εντάσσονται τα ποικίλα ιατρικά ή διαγνωστικά όργανα, επιστημονικά συγγράμματα, ηλεκτρονικά βοηθήματα (ιδίως ηλεκτρονικές συνδέσεις µε βάσεις δεδομένων, ηλεκτρονικά υποστηρικτικά προγράμματα και υπολογιστές). 

Β) Επιτρέπονται, επίσης, οι επιχορηγήσεις ανεξάρτητων επιστημονικών και ερευνητικών προγραμμάτων, των Νοσηλευτικών Ιδρυμάτων, καθώς επίσης και οι επιχορηγήσεις βραβείων και υποτροφιών σε Υγειονομικούς επιστήμονες. 

20.4
Η παροχή των ειδών της παρούσας παραγράφου και των υπηρεσιών αυτών δεν πρέπει να γίνεται µε τρόπο που να αποτελεί κίνητρο για τη συνταγογράφηση ή την αγορά του φαρµάκου. Επιτρέπεται η αναγραφή του ονόµατος της φαρµακευτικής επιχείρησης, επί των προσφεροµένων µε µορφή δωρεάς αντικειµένων σε νοσηλευτικά ιδρύµατα αλλά όχι η αναγραφή του ονόµατος οποιουδήποτε φαρµακευτικού ιδιοσκευάσµατος. 

Για την εφαρµογή της παρούσας παραγράφου απαιτείται η τήρηση όλων των διαδικασιών, που κάθε φορά προβλέπονται για το είδος της εκάστοτε παροχής (δωρεά, χορηγία κ.λ.π.), σε καθεστώς πλήρους δηµοσιότητας, διαφάνειας και µε την υποχρεωτική τήρηση των οικείων εφαρµοστέων κανόνων, καθώς επίσης και των οικείων διατάξεων της φορολογικής νοµοθεσίας και ιδίως του κώδικα βιβλίων και στοιχείων. 
	Άρθρο 20 Δωρεές/Χορηγίες προς Ιδρύµατα-Οργανισμούς

20.1
Οι δωρεές, χορηγίες και παροχές σε είδος προς ιδρύµατα, οργανισμούς ή συνδέσμους, που στελεχώνονται από επαγγελματίες υγείας ή διεξάγουν έρευνα, επιτρέπονται µόνο αν: (i) γίνονται µε σκοπό να υποστηριχθεί η φροντίδα υγείας, η έρευνα, η εκπαίδευση ή η παροχή καλύτερων υπηρεσιών υγείας (ii) είναι τεκμηριωμένες και τηρούνται σε αρχείο από τον δωρητή/χορηγό, (iii) δεν συνιστούν κίνητρο προς τους αποδέκτες δωρεάς, χορηγίας ή παροχής σε είδος, για να συνταγογραφήσουν ή διαθέσουν ή προμηθευτούν, συγκεκριμένα φαρμακευτικά προϊόντα. 

20.2
Δωρεές ή χορηγίες επιτρέπονται επίσης σε: 

Α1)
Νοσηλευτικά Ιδρύματα, που είναι οργανωμένα σε νομικά πρόσωπα, δημοσίου δικαίου, σε Κέντρα Υγείας του ΕΣΥ και εν γένει σε Νοσηλευτικά Ιδρύµατα , τα οποία ανήκουν στον δημόσιο τοµέα, εποπτεύονται από το Υπουργείο Υγείας ή άλλο κατά περίπτωση Υπουργείο και σχετίζονται άµεσα µε την παροχή υπηρεσιών υγείας, ιατρικών και εκπαιδευτικών αγαθών και υπηρεσιών που βελτιώνουν την περίθαλψη του ασθενούς και είναι προς όφελός του, καθώς και του Εθνικού Συστήµατος Υγείας σύµφωνα µε την ισχύουσα νομοθεσία. 

Α2)
Ιατρικές εταιρείες ή Ιδρύματα ή Σύνδεσμοι ή Ενώσεις που συστήνονται από επαγγελματίες υγείας και είναι οργανωμένα ως νοµικά πρόσωπα ιδιωτικού δικαίου µη κερδοσκοπικού χαρακτήρα. 
Α3) Ενώσεις Ασθενών, που είναι οργανωμένες ως αστικές εταιρείες, σωματεία μη κερδοσκοπικού χαρακτήρα και σύμφωνα με τα προβλεπόμενα στον Κώδικα Δεοντολογίας τον σχετικό με Ενώσεις Ασθενών.
20.3
Α) Στην κατηγορία αυτή εντάσσονται τα ποικίλα ιατρικά ή διαγνωστικά όργανα, επιστημονικά συγγράμματα, ηλεκτρονικά βοηθήματα (ιδίως ηλεκτρονικές συνδέσεις µε βάσεις δεδομένων, ηλεκτρονικά υποστηρικτικά προγράμματα και υπολογιστές). 

Β) Επιτρέπονται, επίσης, οι επιχορηγήσεις ανεξάρτητων επιστημονικών και ερευνητικών προγραμμάτων, των Νοσηλευτικών & Πανεπιστημιακών Ιδρυμάτων, καθώς επίσης και οι επιχορηγήσεις βραβείων και υποτροφιών σε Υγειονομικούς επιστήμονες. 

Γ.
Οι δωρεές, όπου επιτρέπονται, μπορεί να είναι σε είδος ή σε χρήμα. Δωρεά σε χρήμα, πρέπει να έχει συγκεκριμένο σκοπό και  μπορεί να γίνει για τη χρηματοδότηση ερευνητικού προγράμματος, εκπαίδευσης επαγγελματιών υγείας, ασθενών και των ατόμων που τους φροντίζουν ή  για την αγορά ιατρικού εξοπλισμού ή μέρος αυτού από τον δωρολήπτη. Η δωρεά σε είδος μπορεί να αφορά ιατρικό εξοπλισμό (όργανα, συσκευές) και αντιδραστήρια στο πλαίσιο ερευνητικού προγράμματος. Για τη δωρεά Η/Υ και περιφερειακών απαιτείται αναλυτική περιγραφή και τεκμηρίωση.

Δωρεά για την κατασκευή/ανακατασκευή κτιριακών εγκαταστάσεων δεν επιτρέπεται. Η δωρεά σε χρήμα δεν μπορεί να γίνεται ¨γενικά¨ για τους σκοπούς του φορέα.  

20.4
Η παροχή των ειδών της παρούσας παραγράφου και των υπηρεσιών αυτών δεν πρέπει να γίνεται µε τρόπο που να αποτελεί κίνητρο για τη συνταγογράφηση, προμήθεια, έγκριση, τιμολόγηση ή ασφαλιστική κάλυψη φαρµάκου. Επιτρέπεται η αναγραφή του ονόµατος της φαρµακευτικής επιχείρησης, επί των προσφεροµένων µε µορφή δωρεάς αντικειµένων σε νοσηλευτικά ιδρύµατα αλλά όχι η αναγραφή του ονόµατος οποιουδήποτε φαρµακευτικού ιδιοσκευάσµατος. 

Για την εφαρµογή της παρούσας παραγράφου απαιτείται η τήρηση όλων των διαδικασιών, που κάθε φορά προβλέπονται για το είδος της εκάστοτε παροχής (δωρεά, χορηγία κ.λ.π.), σε καθεστώς πλήρους δηµοσιότητας, διαφάνειας και µε την υποχρεωτική τήρηση των οικείων εφαρµοστέων κανόνων, καθώς επίσης και των οικείων διατάξεων της φορολογικής νοµοθεσίας και ιδίως του κώδικα βιβλίων και στοιχείων. 

20.5
Από την εφαρµογή του παρόντος άρθρου εξαιρούνται τα Νοσηλευτικά Ιδρύµατα, που είναι οργανωµένα ως νοµικά πρόσωπα ιδιωτικού δικαίου, καθώς και οι ιατρικές εταιρίες παροχής υπηρεσιών πρωτοβάθµιας φροντίδας υγείας του άρθρου 11 του π.δ. 84/2001. 

	20.6
Οι φαρμακευτικές επιχειρήσεις ενθαρρύνονται να δημοσιοποιούν πληροφορίες σχετικές µε δωρεές, χορηγίες ή παροχές σε είδος, όπως αυτές προβλέπονται στο παρόν άρθρο του Κώδικα. 


	20.6 Αλλαγή / Προσθήκη διαδικασίας 

Τα σχετικά αιτήματα υποβάλλονται από τον αιτούντα φορέα/Ιατρική Εταιρεία/Πανεπιστημιακή Σχολή/Κλινική Νοσοκομείου/Ένωση Ασθενών κλπ με αναλυτική περιγραφή η οποία  τεκμηριώνει την ανάγκη,  το σκοπό  και τρόπο χρήσης της δωρεάς καθώς  και το αιτούμενο ποσό/κόστος. 

Ο δωρεοδόχος εξετάζει το αίτημα και απαντά εγγράφως ή προφορικώς  στον αιτούντα.

Επί θετικής απαντήσεως  απαιτούνται: 

1. Υποχρεωτική υπογραφή σύμβασης: συντάσσεται και υπογράφεται μεταξύ των δύο μερών  (νόμιμος εκπρόσωπος της φαρμακευτικής επιχείρησης ή όποιος εξουσιοδοτείται από το Δ.Σ., Πρόεδρος Ιατρικής εταιρείας, Διοικητής ή Πρόεδρος Νοσηλευτικού Ιδρύματος και Αντιπρύτανης/ΕΛΚΕ εφ΄ όσον πρόκειται για Πανεπιστήμιο).  Για τις συμβάσεις που αφορούν δωρεές σε ενώσεις ασθενών εφαρμόζονται οι σχετικές ρυθμίσεις που προβλέπονται από τον Κώδικα Δεοντολογίας ΣΦΕΕ για τις σχέσεις μεταξύ των φαρμακευτικών επιχειρήσεων και των ενώσεων ασθενών.

2. Απόσπασμα Απόφασης Δ.Σ.: Ιατρικής Εταιρείας, Ένωσης Ασθενών,  Νοσηλευτικού ιδρύματος,  ΕΣΥ, ή του Πρυτανικού Συμβουλίου ή του Τομέα (εφ΄ όσον πρόκειται για Πανεπιστήμιο) κλπ. περί  αποδοχής της δωρεάς από τον δωρολήπτη.

Μετά την υλοποίηση της δωρεάς από τον δωρεοδόχο απαιτείται η επιβεβαίωση από τον δωρολήπτη περί παραλαβής/αγοράς/προμήθειας των αγαθών ή υπηρεσιών ή υλοποίησης/προόδου  εφ΄ όσον αφορά ερευνητικό έργο και εν γένει επιβεβαίωσης αξιοποίησης της δωρεάς για το συμφωνηθέντα σκοπό και προσηκόντως . 

	
	20.7 Οι φαρμακευτικές επιχειρήσεις υποχρεούνται να δημοσιοποιούν ετησίως πληροφορίες σχετικές με δωρεές, χορηγίες ή παροχές σε είδος, στην ιστοσελίδα του ΣΦΕΕ.
20.8 Αιτήματα σε φαρμακευτικές επιχειρήσεις από τους ανωτέρω φορείς για δωρεά σε τρίτο δεν γίνονται αποδεκτά και δεν αξιολογούνται. 

Δωρεά φαρμάκων στο πλαίσιο δράσεων εταιρικής κοινωνικής ευθύνης των εταιριών είτε μεμονωμένα είτε μέσω του ΣΦΕΕ, εξαιρούνται από την παρούσα διαδικασία δωρεών και οπωσδήποτε ακολουθούν τις διαδικασίες έγκρισης που προβλέπονται από τον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων.
20.9 Δωρεές / επιχορηγήσεις (εκπαιδευτική επιχορήγηση – επιχορήγηση για έρευνα ή δωρεές σε είδος) μπορούν να πραγματοποιούνται από φαρμακευτικές εταιρίες μέχρι ποσοστό 1% επί του συνολικού κύκλου εργασιών τους.

Εφόσον οι ανωτέρω δαπάνες πραγματοποιούνται με πρωτοβουλία της μητρικής εταιρίας των πολυεθνικών εταιριών, αυτές θα προσμετρώνται κανονικά στα έξοδα της τοπικής θυγατρικής, με υπογραφή του Διευθύνοντα Συμβούλου (νομίμου εκπροσώπου) της θυγατρικής εταιρίας.
Δωρεές ή επιχορηγήσεις (σύμφωνα με το ανωτέρω πνεύμα) προς επαγγελματίες υγείας δεν επιτρέπονται είτε άμεσα είτε σε τρίτο μετά από υπόδειξή του.

	Άρθρο 21 Διεξαγωγή Επιστημονικών Εκδηλώσεων 

21.1
Ορισμοί 
Α. Συνέδρια επιστημονικού περιεχομένου

Ως επιστημονικού περιεχομένου νοούνται τα συνέδρια, σεμινάρια και παρόμοιες εκδηλώσεις συνεχιζόμενης εκπαίδευσης, οι οποίες οργανώνονται από κρατικούς φορείς, στους οποίους συμπεριλαμβάνονται τα πανεπιστήμια και τα κρατικά νοσοκομεία (κλινικές, εργαστήρια, κρατικές υπηρεσίες, φορείς και μονάδες υγείας της Κοινωνικής Ασφάλισης), επιστημονικά σωματεία μη κερδοσκοπικού χαρακτήρα, καθώς και από μη κερδοσκοπικά επιστημονικά ιδρύματα, ΝΠΔΔ ή ΝΠΙΔ, από συλλόγους υγειονομικών επιστημόνων και από επιστημονικές ενώσεις, κάθε νομικής  μορφής, συμπεριλαμβανομένων και των ιδιωτικών θεραπευτηρίων. Διεξάγονται στην Ελλάδα ή στο εξωτερικό και κατά το σύνολο του προγράμματός τους έχουν αποκλειστικά  επιστημονικό περιεχόμενο (ιατρικό/οδοντιατρικό/φαρμακευτικό/νοσηλευτικό/δημόσιας υγείας – υπηρεσιών υγείας).

Στην ίδια κατηγορία περιλαμβάνονται και όλες οι αντίστοιχες εκδηλώσεις που οργανώνονται στην Ελλάδα ή στο εξωτερικό από φορείς της αλλοδαπής και επιχορηγούνται από επιχειρήσεις προϊόντων αρμοδιότητας του ΕΟΦ.

Β. Εκδηλώσεις επιστημονικής ενημέρωσης τύπου Β

Ως συνέδρια, σεμινάρια και παρόμοιες εκδηλώσεις με σκοπό την επιστημονική ενημέρωση νοούνται όσα οργανώνονται από φαρμακευτικές επιχειρήσεις ή άλλες επιχειρήσεις προϊόντων αρμοδιότητας του ΕΟΦ, σε συνεργασία με τους δικαιούχους της κατηγορίας τύπου Α, ώστε να διασφαλίζεται η δυνατότητα συμμετοχής κάθε ενδιαφερόμενου επιστήμονα, διεξάγονται στην Ελλάδα και κατά το σύνολο του προγράμματός τους έχουν αποκλειστικά επιστημονικό περιεχόμενο θεμάτων αρμοδιότητας ΕΟΦ.  

Γ. Εκδηλώσεις επιστημονικής ενημέρωσης φαρμακευτικών ή άλλων προϊόντων  τύπου Γ
Ως ημερίδες, σεμινάρια και παρόμοιες εκδηλώσεις με σκοπό την ενημέρωση επί φαρμακευτικών προϊόντων ή άλλων προϊόντων αρμοδιότητας του ΕΟΦ στο πλαίσιο της προώθησης τους, νοούνται όσες εκδηλώσεις οργανώνονται από επιχειρήσεις προϊόντων αρμοδιότητας του ΕΟΦ, διεξάγονται στην Ελλάδα και κατά το κύριο μέρος του προγράμματός τους σκοπό έχουν την ενημέρωση επαγγελματιών υγείας για προϊόντα αρμοδιότητας ΕΟΦ. 


	Άρθρο 21 Διεξαγωγή Επιστημονικών Εκδηλώσεων 

21.1
Ορισμοί 
Α. Συνέδρια επιστημονικού περιεχομένου

Ως επιστημονικού περιεχομένου νοούνται τα συνέδρια, σεμινάρια και παρόμοιες εκδηλώσεις συνεχιζόμενης εκπαίδευσης, οι οποίες οργανώνονται από κρατικούς φορείς, στους οποίους συμπεριλαμβάνονται τα πανεπιστήμια και τα κρατικά νοσοκομεία (κλινικές, εργαστήρια, κρατικές υπηρεσίες, φορείς και μονάδες υγείας της Κοινωνικής Ασφάλισης), επιστημονικά σωματεία μη κερδοσκοπικού χαρακτήρα, καθώς και από μη κερδοσκοπικά επιστημονικά ιδρύματα, ΝΠΔΔ ή ΝΠΙΔ, από συλλόγους υγειονομικών επιστημόνων και από επιστημονικές ενώσεις, κάθε νομικής  μορφής, συμπεριλαμβανομένων και των ιδιωτικών θεραπευτηρίων. Διεξάγονται στην Ελλάδα ή στο εξωτερικό και κατά το σύνολο του προγράμματός τους έχουν αποκλειστικά  επιστημονικό περιεχόμενο (ιατρικό/οδοντιατρικό/φαρμακευτικό/νοσηλευτικό/δημόσιας υγείας – υπηρεσιών υγείας).

Στην ίδια κατηγορία περιλαμβάνονται και όλες οι αντίστοιχες εκδηλώσεις που οργανώνονται στην Ελλάδα ή στο εξωτερικό από φορείς της αλλοδαπής και επιχορηγούνται από επιχειρήσεις που εδρεύουν στην Ελλάδα.

Β. Εκδηλώσεις επιστημονικής ενημέρωσης τύπου Β

Ως συνέδρια, σεμινάρια και παρόμοιες εκδηλώσεις με σκοπό την επιστημονική ενημέρωση νοούνται όσα οργανώνονται από φαρμακευτικές επιχειρήσεις ή άλλες επιχειρήσεις προϊόντων αρμοδιότητας του ΕΟΦ, σε συνεργασία με τους δικαιούχους της κατηγορίας τύπου Α, ώστε να διασφαλίζεται η δυνατότητα συμμετοχής κάθε ενδιαφερόμενου επιστήμονα, διεξάγονται στην Ελλάδα και κατά το σύνολο του προγράμματός τους έχουν αποκλειστικά επιστημονικό περιεχόμενο θεμάτων αρμοδιότητας ΕΟΦ.  

Γ. Εκδηλώσεις επιστημονικής ενημέρωσης φαρμακευτικών ή άλλων προϊόντων  τύπου Γ
Ως ημερίδες, σεμινάρια και παρόμοιες εκδηλώσεις, με σκοπό την ενημέρωση επί φαρμακευτικών προϊόντων ή άλλων προϊόντων αρμοδιότητας του ΕΟΦ στο πλαίσιο της προώθησης τους, νοούνται όσες εκδηλώσεις οργανώνονται με οιοδήποτε τρόπο ( και μέσω διαδικτύου) από επιχειρήσεις προϊόντων αρμοδιότητας του ΕΟΦ, διεξάγονται στην Ελλάδα και κατά το κύριο μέρος του προγράμματός τους σκοπό έχουν την ενημέρωση επαγγελματιών υγείας για προϊόντα αρμοδιότητας ΕΟΦ. 
Οι ιατροί του ΕΣΥ- Πανεπιστημιακοί – Στρατιωτικοί  δύνανται να συμμετέχουν ως ομιλητές σε εκδηλώσεις (τύπου Γ’) προώθησης πωλήσεων, που οργανώνονται από φαρμακευτικές ή λοιπές εταιρείες προϊόντων αρμοδιότητας ΕΟΦ.
Δ. Εκδηλώσεις επιστημονικής ενημέρωσης εσωτερικού τύπου Δ 

Ως εκδηλώσεις επιστημονικής ενημέρωσης τύπου Δ νοούνται οι επιστημονικές εκδηλώσεις που λαμβάνουν χώρα μόνο στην Ελλάδα, οργανώνονται από φαρμακευτικές επιχειρήσεις με έδρα εντός ή/και εκτός Ελλάδος (ενδεχομένως μητρικές εταιρειών εγκατεστημένων στην Ελλάδα ή μη), δεν έχουν προωθητικούς σκοπούς αντιθέτως έχουν αποκλειστικά εκπαιδευτικό ή ερευνητικό χαρακτήρα, αποτελούν εξειδικευμένα fora, έχουν πλήρες επιστημονικό πρόγραμμα και συγκεντρώνουν ομιλητές υψηλού κύρους (π.χ. εκπαιδευτικά σεμινάρια για ομιλητές ή για συγγραφή επιστημονικών άρθρων ή/και διατριβών, CMEs, ερευνητικά προγράμματα κλπ).

Κάθε φαρμακευτική επιχείρηση μπορεί να υποστηρίζει τη συμμετοχή έως 5 επαγγελματιών υγείας ανά εκδήλωση τύπου Δ. Η σχετική επιχορήγηση μπορεί να γίνεται είτε από τη μητρική εταιρεία του εξωτερικού είτε από εταιρεία εγκατεστημένη στην Ελλάδα. 

Η φαρμακευτική εταιρεία που διοργανώνει τη σχετική εκδήλωση θα πρέπει  να εναρμονιστεί σύμφωνα με την εγκύκλιο του ΕΟΦ.
Δεδομένου  του εκπαιδευτικού ή/και ερευνητικού χαρακτήρα των εκδηλώσεων τύπου Δ, επιτρέπεται η συμμετοχή σε ιατρούς ΕΣΥ και σε Πανεπιστημιακούς. 
E: Παροχή πρόσβασης σε συνέδρια και άλλες επιστημονικές, εκπαιδευτικές ή/και ερευνητικές  εκδηλώσεις μέσω διαδικτύου

Δεδομένης της διευρυμένης χρήσης της τεχνολογίας ο ΣΦΕΕ ενθαρρύνει και υποστηρίζει την αξιοποίηση της τεχνολογίας για τη συνέχιση του εκπαιδευτικού έργου που προσφέρουν τα μέλη του.

Ατομικά: οι φαρμακευτικές επιχειρήσεις μπορούν να υποστηρίζουν τους επαγγελματίες υγείας, συμπεριλαμβανομένων των επαγγελματιών υγείας του ΕΣΥ & των Πανεπιστημιακών, με την κάλυψη εξόδων για την παροχή κωδικών πρόσβασης που θα τους επιτρέπουν την παρακολούθηση συνεδρίων και άλλων επιστημονικών, εκπαιδευτικών ή/και ερευνητικών εκδηλώσεων, μέσω διαδικτύου με χρήση του προσωπικού τους υπολογιστή. 

Ομαδικά: οι φαρμακευτικές επιχειρήσεις μπορούν να οργανώνουν ομαδική  παρακολούθηση από επαγγελματίες υγείας, συμπεριλαμβανομένων των επαγγελματιών υγείας του ΕΣΥ & των Πανεπιστημιακών, σημαντικών συνεδρίων, επιστημονικών, εκπαιδευτικών ή/και ερευνητικών εκδηλώσεων μέσω διαδικτύου.  

Προκειμένου για εκδηλώσεις εσωτερικού, η ομαδική παρακολούθηση μέσω διαδικτύου θα πρέπει  να συμπεριλαμβάνεται εξ αρχής στο πρόγραμμα του συνεδρίου, όπως αυτό κατατίθεται στον ΕΟΦ από την Επιστημονική Εταιρεία/Φορέα, οπότε γνωστοποιείται στον ΕΟΦ  ταυτόχρονα με την έγκριση της κύριας επιστημονικής εκδήλωσης και δεν απαιτείται ξεχωριστή άδεια ΕΟΦ. Τα έξοδα για το χώρο και τις εγκαταστάσεις καλύπτονται από τη φαρμακευτική επιχείρηση. Μόνον η προσφορά καφέ/αναψυκτικού επιτρέπεται σε τέτοιες ομαδικές παρακολουθήσεις. 

ΣΤ. ΕΞΟΔΑ ΠΡΟΩΘΗΣΗΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΚΑΙ ΛΟΙΠΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΑΡΜΟΔΙΟΤΗΤΑΣ ΕΟΦ

Σύμφωνα με το άρθρο 91 της Υπουργικής Απόφασης ΔΥΓ3α/οικ.82161 (ΦΕΚ 2374/Β/24.8.2012 ) με την οποία ενσωματώθηκε στην ελληνική έννομη τάξη η Οδηγία 2001/83/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε από την Οδηγία 2010/84/ΕΕ  και σε συνδυασμό με τις Υπουργικές Απόφασεις Υ6α28403/2001 & Υ6α116328/2002 ως κάθε φορά ισχύουν, αποδέκτες προωθητικών ενεργειών που χρηματοδοτούνται από τα έξοδα προώθησης των φαρμακευτικών εταιριών είναι μόνο τα πρόσωπα που είναι εξουσιοδοτημένα να χορηγούν τις σχετικές συνταγές ή να προμηθεύουν φάρμακα. Ενδεικτικά δε βάσει του ως άνω νομικού πλαισίου ισχύουν τα ακόλουθα: 

Στα έξοδα προώθησης των φαρμακευτικών επιχειρήσεων και των λοιπών εταιρειών αρμοδιότητας ΕΟΦ περιλαμβάνονται οι χορηγίες για την οργάνωση εκδηλώσεων από επιστημονικούς φορείς που το αντικείμενό τους σχετίζεται αποκλειστικά ή κατά το μεγαλύτερο βαθμό με τη χορήγηση ή προώθηση φαρμάκων και λοιπών προϊόντων αρμοδιότητας ΕΟΦ (βλ. Ν. 1316/1983). Τα έξοδα αυτά πρέπει να αφορούν την προβολή συγκεκριμένων προϊόντων μέσω εκθέσεων, επιδείξεων, εντύπων, stands, κ.λ.π.

Στα έξοδα προώθησης περιλαμβάνονται επίσης τα έξοδα οργάνωσης των εκδηλώσεων (ενοικίαση χώρου, συνεδριακό υλικό, οπτικοακουστικός εξοπλισμός, φιλοξενία οργανωτών και προσκεκλημένων, εστίαση συμμετεχόντων).

Δεν θεωρούνται έξοδα προώθησης η κάλυψη των εξόδων μετάβασης και συμμετοχής των επαγγελματιών υγείας στις επιστημονικές εκδηλώσεις στην Ελλάδα και στο εξωτερικό, καθώς και οι χορηγίες για εκδηλώσεις που οργανώνουν φορείς που το αντικείμενο τους δεν σχετίζεται με τη χορήγηση ή προώθηση φαρμάκων και λοιπών προϊόντων αρμοδιότητας ΕΟΦ .

	21.2
Νομιμότητα συμμετοχής ιατρών 

Σύμφωνα με το άρθρο 11 παρ. 18 του Ν. 2889/2001, η συμμετοχή των ιατρών και λοιπού επιστημονικού προσωπικού του ΕΣΥ και των πανεπιστημιακών ιατρών που εργάζονται σε κλινικές εγκατεστημένες σε νοσοκομεία του ΕΣΥ ή των ΑΕΙ επιτρέπεται χωρίς κανένα περιορισμό για τις εκδηλώσεις των παρ. Α και Β, ενώ απαγορεύεται για τις εκδηλώσεις της παρ. Γ του άρθρου 21.1. 


	21.2
Νομιμότητα συμμετοχής ιατρών 

Η δυνατότητα συμμετοχής των ιατρών και λοιπού επιστημονικού προσωπικού του ΕΣΥ και των πανεπιστημιακών ιατρών που εργάζονται σε κλινικές εγκατεστημένες σε νοσοκομεία του ΕΣΥ ή των ΑΕΙ στις εκδηλώσεις των παρ. Α, Β, Γ, Δ και Ε καθορίζεται από την κάθε φορά ισχύουσα νομοθεσία.  

Η φιλοξενία, στο πλαίσιο εκδηλώσεων περιορίζεται πάντοτε αυστηρά στον κύριο επιστημονικό στόχο της εκδήλωσης και δεν πρέπει να επεκτείνεται σε άλλα πρόσωπα πέραν των επαγγελματιών του τομέα της υγείας οι οποίοι τηρούν τις προϋποθέσεις συμμετοχής στις εν λόγω επιστημονικές εκδηλώσεις.

	Άρθρο 23 Ρυθμίσεις για τη διεξαγωγή επιστημονικών εκδηλώσεων τύπου Β και Γ 

23.1
Όλοι οι δικαιούχοι φορείς που ενδιαφέρονται να οργανώσουν εκδηλώσεις τύπου Β ή Γ΄ θα πρέπει να υποβάλλουν το αίτημά τους στον ΕΟΦ, το πρώτο δεκαήμερο κάθε διμήνου, αρχίζοντας από 1η Ιανουαρίου και πριν τη διεξαγωγή τους. Η αίτηση θα περιλαμβάνει: 

α) όνομα  επιχείρησης (και συνεργαζόμενου επιστημονικού φορέα για τις εκδηλώσεις τύπου Β)

β) πρόγραμμα εκδήλωσης

γ) χρόνο και τόπο διεξαγωγής

δ) αρχικό προϋπολογισμό 

23.2
Οι αιτήσεις των εκδηλώσεων τύπου Β΄& Γ΄, θα πρέπει να υποβάλλονται στον ΕΟΦ, τουλάχιστον ένα μήνα πριν την πραγματοποίηση της εκδήλωσης (π.χ. εάν η αίτηση κατατεθεί τον Ιανουάριο, θα είναι για τις εκδηλώσεις που θα πραγματοποιηθούν από 1η Μαρτίου και για όλους  τους υπόλοιπους μήνες του έτους). 

23.3
Απαραίτητη προϋπόθεση για έγκριση των τύπου Β εκδηλώσεων είναι η οργάνωση εκπαιδευτικού προγράμματος τουλάχιστον 4 ωρών, εφόσον υπάρχει διανυκτέρευση των συνέδρων, για κάθε ημέρα της εκδήλωσης, ενώ για τις τύπου Γ, 2 ωρών. 

23.4
Η ειδικότητα ή το αντικείμενο εργασίας των ιατρών να είναι συναφές με το θέμα της εκδήλωσης και η κλινική πρακτική των συμμετεχόντων ιατρών πρέπει να είναι  συναφής με το  αντικείμενο της εκδήλωσης. 

23.5
Οι εκδηλώσεις τύπου Γ΄ εγκρίνονται μόνο εφόσον έχουν σκοπό την προώθηση φαρμάκων, σύμφωνα με τα οριζόμενα στην ΚΥΑ ΔΥΓ3 (α) 85657 (ΦΕΚΒ΄59/2006).

23.6
Δεν επιτρέπεται οργάνωση εκδηλώσεων τύπου Β΄ ή Γ΄ στο εξωτερικό από φαρμακευτικές επιχειρήσεις εγκατεστημένες  την Ελλάδα.  

23.7
 Η φιλοξενία των συμμετεχόντων δεν πρέπει να περιλαμβάνει εκδηλώσεις  αμιγώς ψυχαγωγικού χαρακτήρα, η δε επιλογή των χώρων πρέπει να είναι προσεκτική με κριτήριο τις συνεδριακές εγκαταστάσεις και όχι τη αναψυχή και διασκέδαση.

23.8
Δεν επιτρέπεται  η συμμετοχή ιατρών του ΕΣΥ και Πανεπιστημιακών ιατρών  στις εκδηλώσεις τύπου Γ (νόμος  2889/2001, άρθρο 11, παρ 18). 

23.9
 Επιτρέπεται η καταβολή τιμητικής αμοιβής (honorarium) από τις φαρμακευτικές επιχειρήσεις, στους προσκεκλημένους ομιλητές ή προεδρεύοντες συνεδριάσεων των επιστημονικών εκδηλώσεων τύπου Β και Γ σύμφωνα με τους όρους που έχουν διατυπωθεί στην εγκύκλιο με αριθ. Πρωτ.66500/30.9.2010 παρ.8, για τις τύπου Α εκδηλώσεις. 

23.10
Μετά το πέρας της επιστημονικής εκδήλωσης και εντός 2 μηνών, η φαρμακευτική επιχείρηση υποβάλλει στον ΕΟΦ το τελικό πρόγραμμα της εκδήλωσης, τον αριθμό των συμμετεχόντων και αντίγραφα  παραστατικών των δαπανών, εφόσον ζητηθούν.

23.11
Διαμόρφωση ορίων στις φιλοξενίες ιατρών των επιστημονικών εκδηλώσεων εσωτερικού – εξωτερικού

Η φιλοξενία των ιατρών σε επιστημονικές εκδηλώσεις του εξωτερικού θα πρέπει να πραγματοποιείται σε ξενοδοχεία  4 αστέρων και μόνο σε ειδικές περιπτώσεις σε ξενοδοχεία 5 αστέρων (π.χ. διενέργεια του συνεδρίου εντός ξενοδοχείου 5 αστέρων, όχι επάρκεια κλινών κλπ). Για τις αεροπορικές μεταβάσεις θα πρέπει να εκδίδονται εισιτήρια οικονομικής θέσης και μόνο σε ταξίδια διάρκειας άνω των 4 ωρών, θα μπορεί να εκδίδονται, εφόσον υπάρχει δυνατότητα, εισιτήρια business class. Το δε κόστος διατροφής ανά σύνεδρο δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 100 ευρώ ανά γεύμα στο εξωτερικό και τα 70 ευρώ στο εσωτερικό.

23.12
Οι εκδηλώσεις κατά τις οποίες μια φαρμακευτική επιχείρηση διοργανώνει σειρά συναντήσεων: 

· με μικρό αριθμό ιδιωτών επαγγελματιών 

· με αυστηρά επιστημονική θεματολογία

· αφορούν προϊόντα της επιχείρησης

· ομιλητής είναι εσωτερικός συνεργάτης της επιχείρησης

δεν υπάγονται στις εκδηλώσεις τύπου Γ και δεν απαιτείται έγκριση του ΕΟΦ για τη διεξαγωγή τους, με την προϋπόθεση ότι το επιστημονικό στοιχείο υπερτερεί του κοινωνικού. 


	Άρθρο 23 Ρυθμίσεις για τη διεξαγωγή επιστημονικών εκδηλώσεων τύπου Β και Γ 

23.1
Όλοι οι δικαιούχοι φορείς που ενδιαφέρονται να οργανώσουν εκδηλώσεις τύπου Β ή Γ΄ θα πρέπει να υποβάλλουν το αίτημά τους στον ΕΟΦ, το πρώτο δεκαήμερο κάθε διμήνου, αρχίζοντας από 1η Ιανουαρίου και πριν τη διεξαγωγή τους. Η αίτηση θα περιλαμβάνει: 

α) όνομα  επιχείρησης (και συνεργαζόμενου επιστημονικού φορέα για τις εκδηλώσεις τύπου Β)

β) πρόγραμμα εκδήλωσης

γ) χρόνο και τόπο διεξαγωγής

δ) αρχικό προϋπολογισμό 

23.2
Οι αιτήσεις των εκδηλώσεων τύπου Β΄& Γ΄, θα πρέπει να υποβάλλονται στον ΕΟΦ, τουλάχιστον ένα μήνα πριν την πραγματοποίηση της εκδήλωσης (π.χ. εάν η αίτηση κατατεθεί τον Ιανουάριο, θα είναι για τις εκδηλώσεις που θα πραγματοποιηθούν από 1η Μαρτίου και για όλους  τους υπόλοιπους μήνες του έτους). 

23.3
Απαραίτητη προϋπόθεση για έγκριση των τύπου Β εκδηλώσεων είναι η οργάνωση εκπαιδευτικού προγράμματος τουλάχιστον 4 ωρών, εφόσον υπάρχει διανυκτέρευση των συνέδρων, για κάθε ημέρα της εκδήλωσης, ενώ για τις τύπου Γ, 4 ωρών. 

23.4
Η ειδικότητα ή το αντικείμενο εργασίας των ιατρών να είναι συναφές με το θέμα της εκδήλωσης και η κλινική πρακτική των συμμετεχόντων ιατρών πρέπει να είναι  συναφής με το  αντικείμενο της εκδήλωσης. 

23.5
Οι εκδηλώσεις τύπου Γ΄ εγκρίνονται μόνο εφόσον έχουν σκοπό την προώθηση φαρμάκων, σύμφωνα με τα οριζόμενα στην ΚΥΑ ΔΥΓ3α/οικ.82161 (ΦΕΚ 2374/Β/24.8.2012 ).

23.6
Δεν επιτρέπεται οργάνωση εκδηλώσεων τύπου Β΄ ή Γ΄ στο εξωτερικό από φαρμακευτικές επιχειρήσεις εγκατεστημένες  την Ελλάδα.  

23.7
 Η φιλοξενία των συμμετεχόντων δεν πρέπει να περιλαμβάνει εκδηλώσεις  αμιγώς ψυχαγωγικού χαρακτήρα, η δε επιλογή των χώρων πρέπει να είναι προσεκτική με κριτήριο τις συνεδριακές εγκαταστάσεις και όχι τη αναψυχή και διασκέδαση.

23.8
Επιτρέπεται  η συμμετοχή ιατρών του ΕΣΥ και Πανεπιστημιακών ιατρών  στις εκδηλώσεις τύπου Γ μόνο ως ομιλητές σύμφωνα με την κείμενη νομοθεσία.
23.9
Επιτρέπεται η καταβολή τιμητικής αμοιβής (honorarium) από τις φαρμακευτικές επιχειρήσεις, στους προσκεκλημένους ομιλητές ή προεδρεύοντες συνεδριάσεων των επιστημονικών εκδηλώσεων τύπου Β και Γ σύμφωνα με τους όρους που έχουν διατυπωθεί στην ισχύουσα εγκύκλιο του ΕΟΦ για τις τύπου Α εκδηλώσεις. 
Επιτρέπεται η καταβολή τιμητικής αμοιβής (honorarium) από φαρμακευτικές εταιρείες και λοιπές εταιρείες προϊόντων αρμοδιότητας ΕΟΦ, στους προσκεκλημένους ομιλητές ή προεδρεύοντες συνεδριάσεων των επιστημονικών εκδηλώσεων τύπου Α, με την υποχρέωση ενημέρωσης του ΕΟΦ, από τους οργανωτές της εκδήλωσης, του ονοματεπωνύμου , της ειδικότητας , του φορέα εργασίας, ΑΜΚΑ και του ύψους της τιμητικής αμοιβής για κάθε ομιλητή. 

Εάν ο ομιλητής είναι Ιατρός του ΕΣΥ ή Πανεπιστημιακός, η τιμητική αμοιβή κατατίθεται στον ΕΛΚΕΑ ή στον  ΕΛΚΕ αντίστοιχα, οι οποίοι την αποδίδουν στον δικαιούχο μετά τις κατά περίπτωση παρακρατήσεις και στο τέλος του έτους εκδίδουν σχετική βεβαίωση αποδοχών για φορολογική χρήση του αμειβόμενου. 

 23.10
Μετά το πέρας της επιστημονικής εκδήλωσης και εντός 2 μηνών, η φαρμακευτική επιχείρηση υποβάλλει στον ΕΟΦ το τελικό πρόγραμμα της εκδήλωσης, τον αριθμό των συμμετεχόντων και αντίγραφα  παραστατικών των δαπανών, εφόσον ζητηθούν.

23.11
Διαμόρφωση ορίων στις φιλοξενίες ιατρών των επιστημονικών εκδηλώσεων εσωτερικού – εξωτερικού

Η φιλοξενία των ιατρών σε επιστημονικές εκδηλώσεις τόσο του εσωτερικού όσο και του εξωτερικού θα πρέπει να πραγματοποιείται σε ξενοδοχεία 4 αστέρων. Η φιλοξενία περιορίζεται αυστηρά στον κύριο επιστημονικό στόχο της εκδήλωσης και ο οποίος υπερτερεί του κοινωνικού. 

Για τις αεροπορικές μεταβάσεις θα πρέπει να εκδίδονται εισιτήρια οικονομικής θέσης και μόνο σε ταξίδια διάρκειας άνω των 5 ωρών, θα μπορεί να εκδίδονται, εφόσον υπάρχει δυνατότητα, εισιτήρια business class. 
Το κόστος διατροφής ανά σύνεδρο δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 70 ευρώ (χωρίς το ΦΠΑ) ανά γεύμα στο εξωτερικό και στο εσωτερικό. Το δε κόστος διαμονής δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 250 ευρώ (συμπεριλαμβανομένου του ΦΠΑ) ημερησίως σε ξενοδοχεία 4 αστέρων στο εξωτερικό και τα 180 ευρώ (συμπεριλαμβανομένου του ΦΠΑ) στο εσωτερικό. 

Τα ίδια όρια ισχύουν για τις εκδηλώσεις τύπου Β΄ & Γ΄. 
23.12
Οι εκδηλώσεις κατά τις οποίες μια φαρμακευτική επιχείρηση διοργανώνει σειρά συναντήσεων (group sale): 

· με μικρό αριθμό ιδιωτών επαγγελματιών υγείας (μέχρι 10 το πολύ)

· με αυστηρά επιστημονική θεματολογία

· με μικρή χρονική διάρκεια (περίπου 1,5 ώρα) χωρίς διανυκτέρευση

· αφορούν προϊόντα της επιχείρησης

· ομιλητής είναι εσωτερικός συνεργάτης της επιχείρησης

δεν υπάγονται στις εκδηλώσεις τύπου Γ και δεν απαιτείται έγκριση του ΕΟΦ για τη διεξαγωγή τους, με την προϋπόθεση ότι το επιστημονικό στοιχείο υπερτερεί του κοινωνικού. Συναντήσεις προωθητικού χαρακτήρα που λαμβάνουν χώρα αποκλειστικά εντός των Νοσοκομείων και στις οποίες συμμετέχουν αποκλειστικά ιατροί του Νοσοκομείου, δεν θεωρούνται εκδηλώσεις τύπου Γ και για τη διεξαγωγή τους δεν απαιτείται έγκριση ΕΟΦ, παρά μόνον έγκριση του Νοσοκομείου. Ομιλητής είναι πάντα εσωτερικός συνεργάτης της επιχείρησης.



	
	23.13 Κατευθυντήριες Οδηγίες ΣΦΕΕ για τη διεξαγωγή εκδηλώσεων

Α. Γενικές αρχές που εφαρμόζονται τόσο σε συνέδρια του εσωτερικού όσο και του εξωτερικού
· Ο ΣΦΕΕ υποστηρίζει και ενθαρρύνει τη συμμετοχή όλο και περισσοτέρων ειδικευόμενων ιατρών σε όλες τις κατηγορίες των εκπαιδευτικών και  επιστημονικών εκδηλώσεων που πραγματοποιούνται με τη χορηγία των μελών του, έτσι ώστε η συνεχιζόμενη εκπαίδευση που ήδη παρέχει, να αποτελεί μια αποτελεσματική επένδυση  για το μέλλον.
· Η μη εφαρμογή των κάτωθι κανόνων συνεπάγεται την επιβολή κυρώσεων βάσει της σχετικής διαδικασίας ελέγχου εφαρμογής του Κώδικα Δεοντολογίας του ΣΦΕΕ (βλ. Κεφάλαιο Β).

· Επιτρέπεται η κάλυψη από φαρμακευτικές εταιρείες και λοιπές εταιρείες προϊόντων αρμοδιότητας ΕΟΦ, των εξόδων συμμετοχής επαγγελματία υγείας, για μετακίνηση, εγγραφή, διαμονή, διατροφή με την προϋπόθεση έγκρισης ΕΟΦ και έγκρισης του φορέα εργασίας. 
· Ιατροί ΕΣΥ και Κέντρων υγείας οφείλουν να λαμβάνουν τη σχετική άδεια από το Νοσοκομείο, ενώ  οι  Πανεπιστημιακοί Ιατροί, από την προϊσταμένη αρχή και κάθε ιατρός συμβεβλημένος με ασφαλιστικό Φορέα (έμμισθη σχέση) από την Δ/νση του ασφαλιστικού φορέα.  

· Οι φαρμακευτικές εταιρείες θα πρέπει να ζητήσουν μετά το πέρας της εκδήλωσης από τον επαγγελματία υγείας του οποίου επιχορήγησαν τη συμμετοχή, αντίγραφο του πιστοποιητικού συμμετοχής για κατάθεση στον ΕΟΦ  με τα απολογιστικά στοιχεία.
· Απαραίτητη προϋπόθεση για την συμμετοχή του επαγγελματία υγείας σε επιστημονικές εκδηλώσεις/συνέδρια  είναι η βεβαίωση του φορέα εργασίας, ότι έχει λάβει εκπαιδευτική άδεια και υπεύθυνη δήλωση του ισχύοντα νόμου για τον αριθμό συμμετοχών του που επιχορηγήθηκαν από οποιαδήποτε φαρμακευτική ή άλλη εταιρεία προϊόντων αρμοδιότητας ΕΟΦ, κατά το τρέχον έτος. 
· Σε περίπτωση που ο επαγγελματίας υγείας είναι ομιλητής ή παρουσιάζει εργασία θα δηλώνεται υπεύθυνα από τον επαγγελματία υγείας ότι έχει ενημερωθεί ο φορέας εργασίας για το κείμενο της ομιλίας ή της εργασίας. Εάν η επιστημονική εκδήλωση / Συνέδριο διεξάγεται Σαββατοκύριακο, ο επαγγελματίας υγείας είναι υποχρεωμένος να ενημερώσει το φορέα εργασίας, για τη συμμετοχή του σε αυτή. 
· Οι επαγγελματίες υγείας επιτρέπεται να συμμετέχουν μόνο σε συνέδρια της ειδικότητάς τους ή συναφών ειδικοτήτων. 

· Ο τόπος διεξαγωγής κάθε επιστημονικής εκδήλωσης πρέπει να είναι κεντρικός και με εύκολη πρόσβαση. Δεν επιτρέπεται η επιλογή τοποθεσίας γνωστής για τον ψυχαγωγικό ή/και ιδιαίτερα πολυτελή χαρακτήρα τους (π.χ. spa, resorts, casino κλπ). Επίσης δεν επιτρέπονται τουριστικοί προορισμοί κατά τη διάρκεια των αντίστοιχων τουριστικών περιόδων (π.χ. θερινών: από  10/6 έως 20/9, ή χειμερινών: από 10/12 έως τέλος Φεβρουαρίου).
· Απαγορεύεται ρητώς η διοργάνωση ψυχαγωγικών εκδηλώσεων και η συμμετοχή σε αυτές ( εκδρομές κλπ.). 

· Δεν επιτρέπεται η παρουσία συνοδών μελών σε οποιαδήποτε δραστηριότητα της φαρμακευτικής επιχείρησης ακόμα και αν υπάρχει ιδία κάλυψη εξόδων. (Ως συνοδά μέλη ορίζονται όλα τα  πρόσωπα πέραν των επαγγελματιών του τομέα της υγείας, οι οποίοι τηρούν τις προϋποθέσεις συμμετοχής στις εν λόγω επιστημονικές εκδηλώσεις)

· Εξαιρούνται του περιορισμού σχετικά με τον ανώτατο ετήσιο αριθμό συμμετοχών των επαγγελματιών υγείας τόσο για συνέδρια εσωτερικού όσο και συνέδρια εξωτερικού οι ακόλουθες περιπτώσεις:

α. Ο επαγγελματίας υγείας που είναι ΄΄ομιλητής’’, ‘’πρόεδρος’’ ή ‘’μέλος’’ της οργανωτικής επιτροπής και ‘’συγγραφέας’’ εργασίας (τα 3 πρώτα αναγραφόμενα στην εργασία ονόματα, όχι poster) που έχει εγκριθεί και  παρουσιαστεί στην εκδήλωση .

β. Οι επαγγελματίες υγείας που συμμετέχουν σε διεθνείς κλινικές μελέτες εγκεκριμένες από τον ΕΟΦ (ο επικεφαλής του προγράμματος και ο ιατρός που εκτελεί τη  μελέτη). Εξαιρούνται τα investigator meetings. 
γ. Οι επαγγελματίες υγείας που συμμετέχουν σε στοχευμένες εκπαιδευτικές δραστηριότητες π.χ. συμμετοχή σε ειδικά workshops (εκμάθηση ειδικών τεχνικών ενδοσκόπησης, ή χειρουργικής), ερευνητικά σεμινάρια (research seminars), εκπαιδευτικά μονοθεματικά σχολεία (π.χ Εuropean Respiratory School on monitoring airways  diseases).

Για όλες τις ανωτέρω εξαιρέσεις θα συμπληρώνεται από τον αιτούντα επαγγελματία υγείας ειδικό έντυπο αίτησης, για την χορήγηση ειδικής άδειας (έντυπο ΕΟΦ). Στην αίτηση θα αναγράφονται: το ονοματεπώνυμο, η ειδικότητα, ο φορέας εργασίας και το  ΑΜΚΑ του επιχορηγούμενου επαγγελματία υγείας καθώς και ο τίτλος και τόπος διεξαγωγής της εν λόγω δραστηριότητας και τα δικαιολογητικά που αποδεικνύουν την συμμετοχή του στην συγκεκριμένη επιστημονική εκδήλωση. Για τη συμμετοχή σε διεθνείς κλινικές μελέτες, θα επισυνάπτεται  και η  εγκριτική απόφαση του ΕΟΦ . 

 Όλα τα ανωτέρω θα υποβάλλονται στον ΕΟΦ από την φαρμακευτική εταιρεία που αναλαμβάνει την επιχορήγηση του/ των  αιτούντα/ντων.

· Η χρηματοδότηση εκδηλώσεων του άρθρου 21.1 του παρόντος Κώδικα από φαρμακευτικές και άλλες επιχειρήσεις πρέπει να γίνεται με κατάθεση των χρημάτων κάλυψης της εκδήλωσης, σε λογαριασμό αναγνωρισμένης Τράπεζας σύμφωνα με τον εφαρμοστέο κώδικα Βιβλίων και Στοιχείων. Αυτός ο λογαριασμός πρέπει να έχει ανοιχθεί από την Οργανωτική Επιτροπή του Συνεδρίου ή από το ΔΣ της Επιστημονικής Εταιρείας ή άλλου θεσμικού φορέα –όπως εφαρμόζεται – σύμφωνα με το καταστατικό του, επ’ ονόματί του. Εφόσον έχει γίνει γραπτή ανάθεση σε Εταιρεία Οργάνωσης Συνεδρίων (αυτό πρέπει να αναφέρεται στην άδεια του ΕΟΦ ή εφόσον η ανάθεση γίνει εκ των υστέρων να κοινοποιείται στις φαρμακευτικές εταιρείες χρηματοδότες), οπότε η χρηματοδότηση μπορεί να γίνει με κατάθεση σε λογαριασμό αυτής της εταιρείας.

· Το μέγιστο ποσό χρηματοδότησης ανά φαρμακευτική επιχείρηση εγκατεστημένη στην Ελλάδα και ανά εκδήλωση δεν πρέπει να υπερβαίνει τα ακόλουθα όρια:

Τύπος συνεδρίου

Ανώτατο όριο
(συμπεριλαμβανομένου του ΦΠΑ)
Παγκόσμια / Πανευρωπαϊκά

μέχρι 50.000 €

Πανελλήνια Συνέδρια

μέχρι 30.000 €

Περιφερειακά Συνέδρια

μέχρι 20.000 €

Λοιπά Συνέδρια

μέχρι 10.000 €

Τα ως άνω ανώτατα όρια αφορούν τόσο την υποστήριξη των επιστημονικών εκδηλώσεων/συνεδρίων από φαρμακευτικές επιχειρήσεις με εκθετήρια, δορυφορικά συμπόσια, διαλέξεις, διαφημίσεις κλπ. όσο και τη γενική επιχορήγησή τους. Στο ποσό αυτό δεν περιλαμβάνονται οι αμοιβές των ομιλητών καθώς και η διαμονή των συμμετεχόντων. Επίσης, το κόστος εγγραφής στο συνέδριο δεν θα πρέπει να ξεπερνά το ιστορικό κόστος εγγραφής και σε κάθε περίπτωση για τα συνέδρια εσωτερικού το κόστος εγγραφής δεν θα πρέπει να ξεπερνά τα 200 ευρώ.

· Συστήνεται σε όλους τους φορείς που ασχολούνται με τη διοργάνωση επιστημονικών εκδηλώσεων, να καταρτίζουν τους σχετικούς προϋπολογισμούς με αρμόζουσα σύνεση. 
Β. Συνέδρια Εξωτερικού

· Ο ΣΦΕΕ υποστηρίζει και ενθαρρύνει τη συμμετοχή μόνο σε συνέδρια εντός της Ευρωπαϊκής Ένωσης με εξαίρεση τα αναγνωρισμένα από τη διεθνή επιστημονική κοινότητα και καθιερωμένα ανά θεραπευτική κατηγορία (π.χ. Ογκολογία) διεθνή συνέδρια που γίνονται εκτός ΕΕ.
· Διεθνή συνέδρια νοούνται όσα διεξάγονται σε Β. Αμερική και Καναδά και ο αριθμός των συμμετεχόντων, ανά εταιρεία και ανά συνέδριο δεν μπορεί να υπερβαίνει τους 10. Επιτρέπεται η συμμετοχή σε μεγάλα παγκόσμια συνέδρια εγνωσμένου επιστημονικού κύρους τα οποία διοργανώνονται σε άλλες χώρες εκτός Β. Αμερικής και Καναδά. Στις περιπτώσεις αυτές ο μέγιστος αριθμός συμμετεχόντων ανά εταιρεία ανά έτος και ανά συνέδριο δεν μπορεί να υπερβαίνει τους 5. 

· Για τα Ευρωπαϊκά συνέδρια οι φαρμακευτικές επιχειρήσεις πρέπει να ακολουθούν τον παρόντα Κώδικα Δεοντολογίας, ο οποίος είναι εναρμονισμένος με τον αντίστοιχο Κώδικα Δεοντολογίας της EFPIA, καθώς και τον Κώδικα Δεοντολογίας της χώρας στην οποία διεξάγεται η επιστημονική εκδήλωση. 
· Ο μέγιστος αριθμός συμμετεχόντων επαγγελματιών υγείας σε διεθνή συνέδρια που γίνονται εντός ΕΕ, ανά εταιρεία δεν μπορεί να υπερβαίνει τους 30 ανά έτος και ανά συνέδριο. 
· Οι φαρμακευτικές εταιρείες και λοιπές εταιρείες προϊόντων αρμοδιότητας ΕΟΦ, στο έντυπο αίτησης προς τον ΕΟΦ για έγκριση συμμετοχής του επαγγελματία υγείας σε επιστημονική εκδήλωση/συνέδριο του εξωτερικού, θα αναγράφουν: ονοματεπώνυμο, ειδικότητα, φορέας εργασίας, ΑΜΚΑ και υπεύθυνη δήλωση του αιτούντα για τον αριθμό των συμμετοχών του, που επιχορηγήθηκαν από οποιαδήποτε φαρμακευτική ή άλλη επιχείρηση προϊόντων αρμοδιότητας ΕΟΦ για το τρέχον έτος . 
· Ένας επαγγελματίας υγείας μπορεί να επιχορηγηθεί από φαρμακευτικές εταιρίες για την συμμετοχή του σε συνέδριο ή επιστημονική εκδήλωση στο εξωτερικό έως 3 φορές ανά έτος (τουλάχιστον οι 2 φορές εντός της ΕΕ) με την επιφύλαξη των εξαιρέσεων α έως και γ του κεφαλαίου Α του παρόντος άρθρου. 
· Δεν επιτρέπεται η φιλοξενία σε ξενοδοχεία 5 αστέρων στα συνέδρια του εξωτερικού.
Γ. Συνέδρια Εσωτερικού

· Ο ετήσιος αριθμός συμμετοχών επιχορηγούμενων από φαρμακευτική επιχείρηση σε επιστημονικές εκδηλώσεις/ Συνέδρια  Εσωτερικού τύπου Α των επαγγελματιών υγείας, δεν μπορεί να υπερβαίνει τα πέντε (5) με την επιφύλαξη των εξαιρέσεων α έως και γ του κεφαλαίου Α του παρόντος άρθρου. 
· Ο ετήσιος αριθμός συμμετοχών σε επιστημονικές εκδηλώσεις/ Συνέδρια  Εσωτερικού τύπου Β και Γ των επαγγελματιών υγείας, δεν μπορεί να υπερβαίνει τις πέντε (5) ανά τύπο εκδήλωσης. 

· Πιστοποίηση της παρουσίας του ιατρού σε εκδηλώσεις Εσωτερικού:

·  Ο διοργανωτής του συνεδρίου διαθέτει ηλεκτρονικούς υπολογιστές,  καταλόγους με ονόματα και barcodes για κάθε σύνεδρο.

· Με την παρουσία στην είσοδο γίνεται  η εγγραφή, παραλαβή της κάρτας (π.χ ονοματεπώνυμο /ιδιότητα /χώρα / και γραμμωτός κωδικός)

· Στην είσοδο κάθε αίθουσας υπάρχει scanner που σκανάρει την κάρτα. 

· Αν υπάρχει και CMEs τότε αυτά πιστώνονται στο σύνεδρο αναλόγως. 

· Όταν τελειώσει το συνέδριο παραλαμβάνει το πιστοποιητικό παρακολούθησης, αφού έχει συμπληρώσει ποσοστό 60% επί των συνολικών ωρών του προγράμματος και τα CMEs που έχουν υπολογιστεί βάσει παρακολούθησης/ συμμετοχής. Εξαιρούνται οι ημερίδες και οι επιστημονικές εκδηλώσεις κάτω των 100 συμμετεχόντων. 
· Κανένα δορυφορικό συμπόσιο  επιχορηγούμενο από φαρμακευτικές εταιρείες δεν μοριοδοτείται 
· Δεν επιτρέπεται η διεξαγωγή συνεδρίων εσωτερικού καθώς και η φιλοξενία επαγγελματιών υγείας, σε ξενοδοχεία 5 αστέρων. Εξαιρούνται μόνο τα αυστηρώς επιχειρηματικά ξενοδοχεία 5 αστέρων τα οποία βρίσκονται σε πρωτεύουσες νομών της Ελλάδας (π.χ. Αθήνα, Θεσσαλονίκη, Πάτρα, Ιωάννινα κλπ). Κάθε εταιρία θα πρέπει να θεσπίσει μια λίστα ξενοδοχείων  τα οποία είναι αποδεκτά με βάση τα παραπάνω κριτήρια. Για τα συνέδρια εσωτερικού γνωμοδοτεί η Επιτροπή Κώδικα Δεοντολογίας και Διαφάνειας του άρθρου 2.1 του Κεφαλαίου Β του παρόντος Κώδικα και αναρτά στη ιστοσελίδα του ΣΦΕΕ ανάλογη λίστα με αυτή της EFPIA (e4ethics).

	Άρθρο 26 Παροχή Συµβουλευτικών Υπηρεσιών ή άλλων ανάλογων συνεργασιών από τους Επαγγελματίες Υγείας προς τη Φαρµακοβιοµηχανία 

26.1
Με την επιφύλαξη των ισχυουσών διατάξεων, που ισχύουν για τους ιατρούς του ΕΣΥ και τους πανεπιστημιακούς ιατρούς, αλλά και µε την επιφύλαξη του άρθρου 6 § 4 του ν. 3418/2005 (ΦΕΚ 287/Α/2005) περί Κώδικα Ιατρικής ∆εοντολογίας, οι φαρμακευτικές επιχειρήσεις µπορούν να ζητούν από τους ιατρούς να τους παρέχουν συμβουλευτικές υπηρεσίες ή υπηρεσίες εμπειρογνώμονα ή άλλες ανάλογες υπηρεσίες, οι οποίες σχετίζονται άµεσα µε την ειδικότητά τους. 

26.2
Η παροχή των υπηρεσιών αυτών δεν πρέπει να θέτει σε κίνδυνο την κλινική αυτονοµία του συµβούλου ή συνεργαζόμενου ιατρού, ο οποίος πρέπει πάντοτε να δεσµεύεται από την δεοντολογική υποχρέωση να λαµβάνει ανεξάρτητες ιατρικές αποφάσεις και να ασκεί το ιατρικό επάγγελµα προς όφελος των ασθενών. 

26.3 
Η παρεχόµενη συνεργασία/υπηρεσία πραγµατοποιείται µε βάση ειδική συμφωνία που υπογράφεται μεταξύ της φαρμακευτικής επιχείρησης και του συνεργαζόµενου Επαγγελµατία Υγείας. Η παροχή της αµοιβής γίνεται όπως ορίζει σχετικά η νομοθεσία και σε κάθε περίπτωση µε την υποχρεωτική τήρηση των οικείων φορολογικών διατάξεων. 

26.4
Όταν οι ιατροί – σύµβουλοι παρουσιάζουν απόψεις ή αποτελέσµατα σε τρίτους, τα οποία αφορούν το ιατρικό -φαρµακολογικό σκέλος των συµβουλευτικών υπηρεσιών τους, πρέπει να παρουσιάζεται µια δήλωση σχέσεων/συµφερόντων (declaration of interest) ώστε να διασφαλίζεται η διαφάνεια προς όλα τα µέρη. 

26.5
Επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται από φαρμακευτικές επιχειρήσεις επαγγελματίες υγείας ως εµπειρογνώµονες ή επιστηµονικοί σύµβουλοι, είτε ατοµικά, για υπηρεσίες όπως, οµιλίες και προεδρίες σε επιστηµονικές συναντήσεις, απασχόληση σε ιατρικές/επιστηµονικές µελέτες, κλινικές δοκιµές ή υπηρεσίες εκπαίδευσης, συµµετοχή σε συνεδριάσεις συµβουλευτικών οργάνων και συµµετοχή σε έρευνες αγοράς, όπου τέτοια συµµετοχή περιλαµβάνει καταβολή αποζηµίωσης και/ ή κάλυψη εξόδων ταξιδίου. 

Οι ρυθμίσεις, που καλύπτουν αυτές τις συμβουλευτικές υπηρεσίες, πρέπει να ικανοποιούν όλα τα ακόλουθα κριτήρια: 

(α) πριν από την έναρξη των υπηρεσιών να συνάπτεται γραπτή σύµβαση που προσδιορίζει τη φύση των υπηρεσιών, που θα παρασχεθούν και οι οποίες περιλαµβάνουν τα οριζόµενα στον πιο κάτω όρο (ζ) που αφορά την βάση της πληρωµής για τις υπηρεσίες αυτές

(β) πριν ζητηθούν οι υπηρεσίες και συναφθούν οι συµφωνίες µε τους εµπειρογνώµονες πρέπει να έχει προσδιορισθεί µε σαφήνεια η εύλογη ανάγκη για τις υπηρεσίες αυτές

(γ) τα κριτήρια επιλογής των εµπειρογνωµόνων να σχετίζονται άµεσα µε την εντοπισµένη ανάγκη και τα άτοµα, που ευθύνονται για την επιλογή των εµπειρογνωµόνων, να έχουν την απαραίτητη εµπειρία, προκειµένου να αξιολογήσουν αν οι συγκεκριµένοι επαγγελματίες υγείας ικανοποιούν τα κριτήρια αυτά

(δ) ο αριθμός των επαγγελματιών υγείας, που πρόκειται να παράσχουν υπηρεσίες να µην είναι µεγαλύτερος από τον αριθµό που εύλογα είναι αναγκαίος για να ικανοποιηθεί η προσδιορισµένη ανάγκη

(ε) η συμβαλλόμενη φαρμακευτική επιχείρηση να διατηρεί αρχεία σχετικά µε τις υπηρεσίες που παρέχονται από τους εµπειρογνώµονες

(στ) η καταβολή αμοιβής στον επαγγελματία της υγείας για να παρέχει την σχετική υπηρεσία, να µην αποτελεί κίνητρο για να συνταγογραφεί, να διαθέτει, ή να χορηγεί ένα συγκεκριµένο φαρµακευτικό προϊόν, και 

(ζ) η αμοιβή για τις υπηρεσίες πρέπει να είναι εύλογη και να αντιστοιχεί στο συνηθισµένο για τις συγκεκριµένες υπηρεσίες επίπεδο. Για το λόγο αυτό δεν επιτρέπεται να καταρτίζονται εικονικές συµβάσεις υπηρεσιών εµπειρογνωµόνων προκειµένου να δικαιολογούν την αµοιβή που δίδεται σε αυτούς για άλλους µη νόµιµους λόγους. 

26.6
Στις έγγραφες συµβάσεις τους µε τους εµπειρογνώµονες, οι φαρμακευτικές επιχειρήσεις ενθαρρύνονται ιδιαιτέρως να περιλαµβάνουν διατάξεις σχετικά µε την υποχρέωση του εµπειρογνώµονα να δηλώνει ότι συνδέεται µε σύµβαση παροχής υπηρεσιών µε την φαρµακευτική επιχείρηση, όποτε γράφει ή µιλά δηµοσίως σχετικά µε ένα ζήτηµα, που αποτελεί το αντικείµενο της σύµβασής του µε την φαρµακευτική επιχείρηση ή κάθε άλλο ζήτηµα, που σχετίζεται µε την τελευταία. Οµοίως, οι φαρμακευτικές επιχειρήσεις που προσλαµβάνουν σε βάση µερικής απασχόλησης, επαγγελματίες υγείας, που ακόµη ασκούν το επάγγελµα τους, ενθαρρύνονται ιδιαιτέρως να εξασφαλίζουν ότι τα άτοµα αυτά υποχρεούνται να δηλώνουν τη σχέση αυτή απασχόλησης τους µε την φαρµακευτική επιχείρηση, όποτε εκείνος/εκείνη γράφει ή µιλάει δηµοσίως σχετικά µε θέµα, που αποτελεί το αντικείµενο της απασχόλησης του ή κάθε άλλο ζήτηµα, που σχετίζεται µε την φαρµακευτική αυτή επιχείρηση. 

26.7
Οι συναντήσεις που διοργανώνονται με ένα μικρό αριθμό γιατρών προκειμένου αυτοί να γνωμοδοτήσουν σε επιστημονικά θέματα (scientific advisory boards), να ενημερωθούν για νεότερα δεδομένα σχετικά με κλινικές μελέτες στις οποίες συμμετέχουν ως ερευνητές (investigator meetings) ή και να συνεισφέρουν με την αναγνωρισμένη εμπειρία τους επί επιστημονικών θεμάτων, δηλαδή νόσους, επιδημιολογικά δεδομένα, κλπ. (consultant meetings) και διοργανώνονται από το ιατρικό τμήμα μιας επιχείρησης δε χρειάζονται έγκριση από τον ΕΟΦ, με την προϋπόθεση ότι το επιστημονικό στοιχείο υπερτερεί του κοινωνικού.


	Άρθρο 26 Παροχή Συµβουλευτικών Υπηρεσιών ή άλλων ανάλογων συνεργασιών από τους Επαγγελματίες Υγείας προς τη Φαρµακοβιοµηχανία 

26.1
Με την επιφύλαξη των κείμενων διατάξεων, που ισχύουν για τους ιατρούς του ΕΣΥ και τους πανεπιστηµιακούς ιατρούς, αλλά και µε την επιφύλαξη του άρθρου 6 § 4 του ν. 3418/2005 (ΦΕΚ 287/Α/2005) περί Κώδικα Ιατρικής ∆εοντολογίας, οι φαρμακευτικές επιχειρήσεις µπορούν να ζητούν από τους ιατρούς να τους παρέχουν συµβουλευτικές υπηρεσίες ή υπηρεσίες εµπειρογνώµονα ή άλλες ανάλογες υπηρεσίες, οι οποίες σχετίζονται άµεσα µε την ειδικότητά τους. 
26.2
Η παροχή των υπηρεσιών αυτών δεν πρέπει να θέτει σε κίνδυνο την κλινική αυτονοµία του συµβούλου ή συνεργαζόμενου ιατρού, ο οποίος πρέπει πάντοτε να δεσμεύεται από την δεοντολογική υποχρέωση να λαμβάνει ανεξάρτητες ιατρικές αποφάσεις και να ασκεί το ιατρικό επάγγελµα προς όφελος των ασθενών. Η παρεχόμενη από τον επαγγελματία υγείας υπηρεσία πρέπει να καλύπτει διαπιστωμένη επιστημονική /ερευνητική ανάγκη της φαρμακευτικής επιχείρησης.

26.3 
Η παρεχόµενη συνεργασία/υπηρεσία πραγματοποιείται µε βάση ειδική συμφωνία που υπογράφεται μεταξύ της φαρμακευτικής επιχείρησης και του συνεργαζόμενου Επαγγελματία Υγείας. Η παροχή της αµοιβής γίνεται όπως ορίζει σχετικά η νομοθεσία και σε κάθε περίπτωση µε την υποχρεωτική τήρηση των οικείων φορολογικών διατάξεων. Σε περίπτωση που ο επαγγελματίας υγείας είναι ιατρός του ΕΣΥ ή Πανεπιστημιακός, η τιμητική αμοιβή του κατατίθεται στον ΕΛΚΕ ή ΕΛΚΕΑ αντίστοιχα, οι οποίοι την αποδίδουν στον δικαιούχο μετά τις κατά περίπτωση παρακρατήσεις και στο τέλος του έτους εκδίδουν σχετική βεβαίωση αποδοχών για φορολογική χρήση του αμειβόμενου.   

26.4
Όταν οι ιατροί – σύµβουλοι παρουσιάζουν απόψεις ή αποτελέσµατα σε τρίτους, τα οποία αφορούν το ιατρικό -φαρµακολογικό σκέλος των συµβουλευτικών υπηρεσιών τους, πρέπει να παρουσιάζεται µια δήλωση σχέσεων/συµφερόντων (declaration of interest/conflict of interest) ώστε να διασφαλίζεται η διαφάνεια προς όλα τα µέρη. 
26.5
Επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται από φαρμακευτικές επιχειρήσεις επαγγελματίες υγείας ως εµπειρογνώµονες ή επιστηµονικοί σύµβουλοι, είτε ατοµικά, για υπηρεσίες όπως, οµιλίες και προεδρίες σε επιστηµονικές συναντήσεις, απασχόληση σε ιατρικές/επιστηµονικές µελέτες, κλινικές δοκιµές ή υπηρεσίες εκπαίδευσης, συµµετοχή σε συνεδριάσεις συµβουλευτικών οργάνων και συµµετοχή σε έρευνες αγοράς, όπου τέτοια συµµετοχή περιλαµβάνει καταβολή αποζηµίωσης και/ ή κάλυψη εξόδων ταξιδίου. 

Για τις έρευνες αγοράς σε επαγγελματίες υγείας ισχύουν οι διατάξεις του άρθρου 27 του παρόντος Κώδικα.

Οι ρυθμίσεις, που καλύπτουν αυτές τις συμβουλευτικές υπηρεσίες, πρέπει να ικανοποιούν όλα τα ακόλουθα κριτήρια: 

(α) πριν από την έναρξη των υπηρεσιών να συνάπτεται γραπτή σύµβαση που προσδιορίζει τη φύση των υπηρεσιών, που θα παρασχεθούν και οι οποίες περιλαµβάνουν τα οριζόµενα στον πιο κάτω όρο (ζ) που αφορά την βάση της πληρωµής για τις υπηρεσίες αυτές

(β) πριν ζητηθούν οι υπηρεσίες και συναφθούν οι συµφωνίες µε τους εµπειρογνώµονες πρέπει να έχει προσδιορισθεί µε σαφήνεια η εύλογη ανάγκη για τις υπηρεσίες αυτές

(γ) τα κριτήρια επιλογής των εµπειρογνωµόνων να σχετίζονται άµεσα µε την εντοπισµένη ανάγκη και τα άτοµα, που ευθύνονται για την επιλογή των εµπειρογνωµόνων, να έχουν την απαραίτητη εµπειρία, προκειµένου να αξιολογήσουν αν οι συγκεκριµένοι επαγγελματίες υγείας ικανοποιούν τα κριτήρια αυτά

(δ) ο αριθμός των επαγγελματιών υγείας, που πρόκειται να παράσχουν υπηρεσίες να µην είναι µεγαλύτερος από τον αριθµό που εύλογα είναι αναγκαίος για να ικανοποιηθεί η προσδιορισµένη ανάγκη

(ε) η συμβαλλόμενη φαρμακευτική επιχείρηση να διατηρεί αρχεία σχετικά µε τις υπηρεσίες που παρέχονται από τους εµπειρογνώµονες

(στ) η καταβολή αμοιβής στον επαγγελματία της υγείας για να παρέχει την σχετική υπηρεσία, να µην αποτελεί κίνητρο για να συνταγογραφεί, να διαθέτει, ή να χορηγεί ένα συγκεκριµένο φαρµακευτικό προϊόν, και 

(ζ) η αμοιβή για τις υπηρεσίες πρέπει να είναι εύλογη και να αντιστοιχεί στο συνηθισμένο για τις συγκεκριμένες υπηρεσίες επίπεδο (πρβλ. Παράρτημα Ι σχετικά με τον ενδεικτικό υπολογισμό της αμοιβής των επαγγελματιών υγείας για παρεχόμενες υπηρεσίες σε φαρμακευτικές εταιρείες). Για το λόγο αυτό δεν επιτρέπεται να καταρτίζονται εικονικές συµβάσεις υπηρεσιών εµπειρογνωµόνων προκειµένου να δικαιολογούν την αµοιβή που δίδεται σε αυτούς για άλλους µη νόµιµους λόγους. Οι φαρμακευτικές επιχειρήσεις καλούνται να θεσπίσουν μέσω εσωτερικών διαδικασιών κλίμακες εύλογης αγοραίας αξίας πληρωμών για τυπικές υπηρεσίες και κατηγορίες επαγγελματιών υγείας  λαμβάνοντας υπόψη τη βαθμίδα του επαγγελματία υγείας, το χρόνο απασχόλησης (προετοιμασία και συμμετοχή) και το είδος της παρεχομένης υπηρεσίας.
(η) Οι επαγγελματίες υγείας πρέπει να επιλέγονται με βάση τα προσόντα τους και την ικανότητά τους να παρέχουν την απαιτούμενη υπηρεσία. Τα κριτήρια για την επιλογή ενός επαγγελματία υγείας μπορεί να περιλαμβάνουν: 

· Κλινική εμπειρία στη θεραπεία, στο προϊόν και/ή στο σχετικό επιστημονικό θέμα

· Επιστημονική φήμη

· Εκπαιδευτικό έργο

· Δημοσιεύσεις

(θ) Θεσπίζεται όριο  συνολικού ετήσιου  ποσού ανά επαγγελματία υγείας για την παροχή υπηρεσιών προς μία φαρμακευτική επιχείρηση. Το ανώτατο όριο ετήσιας αμοιβής δεν μπορεί να είναι μεγαλύτερο από 5.000 ευρώ (μεικτά, συμπεριλαμβανομένου του ΦΠΑ και εξαιρουμένων των παρακρατήσεων ΕΛΚΕ ή ΕΛΚΕΑ). Ποσά που αφορούν πληρωμές για την τέλεση κλινικών μελετών δεν προσμετρούνται.
26.6
Στις έγγραφες συµβάσεις τους µε τους εµπειρογνώµονες, οι φαρμακευτικές επιχειρήσεις ενθαρρύνονται ιδιαιτέρως να περιλαµβάνουν διατάξεις σχετικά µε την υποχρέωση του εµπειρογνώµονα να δηλώνει ότι συνδέεται µε σύµβαση παροχής υπηρεσιών µε την φαρµακευτική επιχείρηση, όποτε γράφει ή µιλά δηµοσίως σχετικά µε ένα ζήτηµα, που αποτελεί το αντικείµενο της σύµβασής του µε την φαρµακευτική επιχείρηση ή κάθε άλλο ζήτηµα, που σχετίζεται µε την τελευταία. Οµοίως, οι φαρμακευτικές επιχειρήσεις που προσλαµβάνουν σε βάση µερικής απασχόλησης, επαγγελματίες υγείας, που ακόµη ασκούν το επάγγελµα τους, ενθαρρύνονται ιδιαιτέρως να εξασφαλίζουν ότι τα άτοµα αυτά υποχρεούνται να δηλώνουν τη σχέση αυτή απασχόλησης τους µε την φαρµακευτική επιχείρηση, όποτε εκείνος/εκείνη γράφει ή µιλάει δηµοσίως σχετικά µε θέµα, που αποτελεί το αντικείµενο της απασχόλησης του ή κάθε άλλο ζήτηµα, που σχετίζεται µε την φαρµακευτική αυτή επιχείρηση. 

26.7
Οι συναντήσεις που διοργανώνονται με ένα μικρό αριθμό γιατρών προκειμένου αυτοί να γνωμοδοτήσουν σε επιστημονικά θέματα (scientific advisory boards), να ενημερωθούν για νεότερα δεδομένα σχετικά με κλινικές μελέτες στις οποίες συμμετέχουν ως ερευνητές (investigator meetings) ή και να συνεισφέρουν με την αναγνωρισμένη εμπειρία τους επί επιστημονικών θεμάτων, δηλαδή νόσους, επιδημιολογικά δεδομένα, κλπ. (consultant meetings) και διοργανώνονται από το ιατρικό τμήμα μιας επιχείρησης δε χρειάζονται έγκριση από τον ΕΟΦ, με την προϋπόθεση ότι το επιστημονικό στοιχείο υπερτερεί του κοινωνικού.

	Άρθρο 27 Έρευνες Αγοράς 

• Οι έρευνες αγοράς αποτελούν µια δόκιµη μέθοδο καταγραφής των δεδοµένων και χαρακτηριστικών της αγοράς φαρμάκου. 

• Η έρευνα αγοράς πρέπει να είναι αµερόληπτη, να µη στοχεύει στην προώθηση των πωλήσεων και να µην αποσκοπεί στον επηρεασµό της άποψης των συµµετεχόντων επαγγελματιών υγείας. 

• Σε κάθε έρευνα αγοράς πρέπει να λαµβάνεται µέριµνα για την τυχαία επιλογή των συµµετεχόντων επαγγελματιών υγείας σε αυτήν. 

• Οι πληροφορίες και τα στατιστικά αποτελέσµατα της έρευνας αγοράς µπορούν, να χρησιµοποιηθούν για την εξυπηρέτηση προωθητικών σκοπών. Παρ’ όλα αυτά όµως, η διαδικασία συλλογής των δεδοµένων της έρευνας και η διαδικασία χρήσης των, πρέπει να είναι σαφώς διαχωρισµένες. 

• Η έρευνα αγοράς πρέπει να πραγµατοποιείται µε τρόπο που να µην βλάπτει την αξιοπιστία και το κύρος της φαρµακευτικής βιοµηχανίας. 

• Οι έρευνες αγοράς συνήθως πραγµατοποιούνται µέσω εξειδικευµένων εταιριών «Έρευνας Αγοράς», οι οποίες θα πρέπει να τηρούν τις αρχές της ESOMAR/EphMRA.(Σύνδεσµος Εταιριών Έρευνας Αγοράς Ευρώπης) 

• Στην περίπτωση κατά την οποία η συλλογή δεδοµένων, στο πλαίσιο έρευνας αγοράς, γίνεται από φαρµακευτική επιχείρηση, τηρούνται οι αρχές της ESOMAR/EphMRA  Στην περίπτωση αυτή δεν θα προβλέπεται αμοιβή για τους επαγγελματίες υγείας που συμμετέχουν στην έρευνα.

• Τα δεδομένα που συλλέγονται από επαγγελματίες υγείας και αφορούν ασθενείς πρέπει να είναι αθροιστικά. Σε μια έρευνα αγοράς δεν πρέπει να συλλέγονται ατομικά δεδομένα ασθενών, καθώς αυτό θεωρείται μη παρεμβατική/φαρμακοεπιδημιολογική μελέτη και διέπεται από τους κανόνες που περιγράφονται στο άρθρο 29. 


	Άρθρο 27 Έρευνες Αγοράς σε Επαγγελματίες Υγείας

Έρευνα αγοράς (Market research) θεωρείται κάθε οργανωμένη προσπάθεια συλλογής πληροφοριών σχετικά με την αγορά και τους καταναλωτές προϊόντων ή υπηρεσιών. 

• Οι έρευνες αγοράς αποτελούν µια δόκιµη μέθοδο καταγραφής των δεδομένων και χαρακτηριστικών της αγοράς φαρμάκου. 

• Οι έρευνες αγοράς μπορεί να διενεργούνται:

· είτε με ερωτηματολόγια στα οποία δίδονται υποκειμενικά απαντήσεις από ένα αντιπροσωπευτικό δείγμα του υπό μελέτη πληθυσμού δηλ. των επαγγελματιών υγείας 

· είτε με ερωτηματολόγια, τα οποία δίδονται σε ομάδες αποτελούμενες από ένα αντιπροσωπευτικό δείγμα του υπό μελέτη πληθυσμού (focus groups μέθοδος ποιοτικής έρευνας αγοράς) δηλ. των επαγγελματιών υγείας- προκειμένου να ληφθεί μία σύνθεση απαντήσεων.

• Η έρευνα αγοράς πρέπει να είναι αμερόληπτη, να µη στοχεύει στην προώθηση των πωλήσεων και να µην αποσκοπεί στον επηρεασµό της άποψης των συμμετεχόντων επαγγελματιών υγείας. 

• Σε κάθε έρευνα αγοράς πρέπει να λαμβάνεται μέριµνα για την τυχαία αλλά αντιπροσωπευτική επιλογή των συμμετεχόντων επαγγελματιών υγείας σε αυτήν. 

• Τα δεδομένα που συλλέγονται από επαγγελματίες υγείας και αφορούν ασθενείς πρέπει να είναι αθροιστικά. Σε μια έρευνα αγοράς δεν πρέπει να συλλέγονται ατομικά δεδομένα ασθενών, καθώς αυτό θεωρείται μη παρεμβατική/φαρμακοεπιδημιολογική μελέτη και διέπεται από τους κανόνες που περιγράφονται στο άρθρο 29. 

• Η έρευνα αγοράς δεν περιλαμβάνει ένταξη ή/και τυχαιοποίηση ασθενών. 

• Η έρευνα αγοράς δεν μπορεί να είναι αναδρομική/ προοπτική, είναι στιγμιότυπο. 

• Οι πληροφορίες και τα στατιστικά αποτελέσµατα της έρευνας αγοράς µπορούν, να χρησιµοποιηθούν για την εξυπηρέτηση προωθητικών σκοπών με την προϋπόθεση ότι αναφέρεται με σαφήνεια η ταυτότητα της έρευνας (ποιός, πότε , πού, σε τι δείγμα). Παρ’ όλα αυτά όµως, η διαδικασία συλλογής των δεδοµένων της έρευνας και η διαδικασία χρήσης των, πρέπει να είναι σαφώς διαχωρισµένες. 

• Η έρευνα αγοράς πρέπει να πραγματοποιείται µε τρόπο που να µην βλάπτει την αξιοπιστία και το κύρος της φαρμακευτικής βιομηχανίας. 

• Οι έρευνες αγοράς συνήθως πραγματοποιούνται µέσω πιστοποιημένων εταιριών «Έρευνας Αγοράς», οι οποίες θα πρέπει να τηρούν τις αρχές της ESOMAR/EphMRA.(Σύνδεσµος Εταιριών Έρευνας Αγοράς Ευρώπης http://www.ephmra.org). Στην περίπτωση κατά την οποία η συλλογή δεδομένων, στο πλαίσιο έρευνας αγοράς, γίνεται από φαρμακευτική επιχείρηση, πρέπει να τηρούνται οι αρχές της ESOMAR/EphMRA  Στην περίπτωση αυτή δεν θα προβλέπεται αμοιβή για τους επαγγελματίες υγείας που συμμετέχουν στην έρευνα.

• Οι φαρμακευτικές εταιρείες όταν συμβάλλονται με τις εταιρείες ερευνών ακολουθούν τα εύλογα τιμήματα αγοράς που ισχύουν για την αποζημίωση των συμβεβλημένων με την εταιρεία έρευνας αγοράς επαγγελματιών υγείας. 

	Άρθρο 29 Μη παρεµβατικές µελέτες/ Φάρμακοεπιδημιολογικές μελέτες  


	Άρθρο 29 Μη παρεµβατικές µελέτες/ Φάρμακοεπιδημιολογικές μελέτες  

29.5 Λεπτομέρειες για το ειδικό μητρώο καταγραφής μη παρεμβατικών/φαρμακοεπιδημιολογικών μελετών, καθώς και τα κριτήρια και οι προϋποθέσεις που πρέπει να πληρούνται από τις μη παρεμβατικές/ φαρμακοεπιδημιολογικές μελέτες περιγράφονται στο Παράρτημα ΙΙ του παρόντος Κώδικα. 

	ΚΕΦΑΛΑΙΟ Β 

ΚΩΔΙΚΑΣ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΩΘΗΣΗ 

ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΟΥΜΕΝΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΕΛΕΓΧΟΥ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ 

	2.1
Ο έλεγχος της εφαρμογής του Κώδικα ανατίθεται στην Πρωτοβάθµια Επιτροπή, η οποία είναι αρµόδια για την παροχή συµβουλών, καθοδήγησης και εκπαίδευσης για τις προβλεπόµενες από τον Κώδικα ρυθµίσεις, καθώς και για τη διαδικασία κρίσης αναφορών/καταγγελιών επί παραβιάσεων των προβλεποµένων από τον Κώδικα ρυθµίσεων. Επίσης, είναι υπεύθυνη για τυχόν συμβιβασμούς ή άλλους διακανονισμούς στα πλαίσια της εφαρμογής του Κώδικα. 


	2.1
Ο έλεγχος της εφαρμογής του Κώδικα ανατίθεται στην Πρωτοβάθµια Επιτροπή, η οποία είναι αρµόδια για τη διαδικασία κρίσης αναφορών/καταγγελιών επί παραβιάσεων των προβλεποµένων από τον Κώδικα ρυθµίσεων. Επίσης, είναι υπεύθυνη για τυχόν συμβιβασμούς ή άλλους διακανονισμούς στα πλαίσια της εφαρμογής του Κώδικα. 

H Πρωτοβάθμια Επιτροπή υποβοηθείται στο έργο της από την αρμόδια Επιτροπή Κώδικα Δεοντολογίας & Διαφάνειας του ΣΦΕΕ, η οποία είναι αρμόδια για την παροχή συµβουλών, καθοδήγησης και εκπαίδευσης για τις προβλεπόµενες από τον Κώδικα ρυθµίσεις και έχει θητεία 18 μηνών. Η Επιτροπή αυτή συγκαλείται ανά τακτά χρονικά διαστήματα και εξετάζει αυτεπάγγελτα υποθέσεις που υποπίπτουν στην αντίληψή της και ενδέχεται να παραβιάζουν οποιαδήποτε από τις διατάξεις του Κεφαλαίου Α του παρόντος Κώδικα. Επίσης, παρέχει υποστήριξη τόσο στην Πρωτοβάθμια όσο και στη Δευτεροβάθμια Επιτροπή Τήρησης του Κώδικα Δεοντολογίας σε τεχνικά θέματα. 

Η Επιτροπή Κώδικα Δεοντολογίας & Διαφάνειας είναι επταμελής με ισάριθμα αναπληρωματικά μέλη και συγκροτείται με σχετική απόφαση του Δ.Σ. 

	2.2
Η Πρωτοβάθμια Επιτροπή ορίζεται από το ∆.Σ. του ΣΦΕΕ. Η θητεία των στελεχών φαρµακευτικών επιχειρήσεων µελών ΣΦΕΕ στην Πρωτοβάθµια Επιτροπή έχει διάρκεια 18 µηνών. Η θητεία των υπόλοιπων µελών της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής έχει διάρκεια 3 ετών. 
	2.2
Η Πρωτοβάθμια Επιτροπή ορίζεται από το ∆.Σ. του ΣΦΕΕ. Η θητεία των στελεχών φαρµακευτικών επιχειρήσεων µελών ΣΦΕΕ στην Πρωτοβάθµια Επιτροπή έχει διάρκεια 18 µηνών με δυνατότητα ανανέωσης βάσει απόφασης του Δ.Σ. Η θητεία των υπόλοιπων µελών της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής έχει διάρκεια 3 ετών με δυνατότητα ανανέωσης βάσει απόφασης του Δ.Σ.. 

	2.7
Οι αναφορές/καταγγελίες των ανωτέρω περιπτώσεων µε αριθµούς 1-4 υποβάλλονται στη Γραµµατεία του ΣΦΕΕ και καταγράφονται την ίδια ηµέρα στο σχετικό βιβλίο αναφορών/καταγγελιών. 
	2.7
Οι αναφορές/καταγγελίες των ανωτέρω περιπτώσεων µε αριθµούς 1-4 του άρθρου 2.3 υποβάλλονται στη Γραµµατεία του ΣΦΕΕ και καταγράφονται την ίδια ηµέρα στο σχετικό βιβλίο αναφορών/καταγγελιών. 

	3.1
Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή ορίζεται από το ∆.Σ. του ΣΦΕΕ. Η θητεία των στελεχών εταιρειών µελών ΣΦΕΕ στην ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή έχει διάρκεια 18 µηνών. Η θητεία των υπόλοιπων µελών της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής έχει διάρκεια 3 ετών. 


	3.1
Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή ορίζεται από το ∆.Σ. του ΣΦΕΕ. Η θητεία των στελεχών εταιρειών µελών ΣΦΕΕ στην ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή έχει διάρκεια 18 µηνών με δυνατότητα ανανέωσης βάσει απόφασης του Δ.Σ. Η θητεία των υπόλοιπων µελών της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής έχει διάρκεια 3 ετών με δυνατότητα ανανέωσης βάσει απόφασης του Δ.Σ.. 

	3.2
Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή συγκαλείται εντός προθεσµίας 45-60 το αργότερο εργασίµων ηµερών από της κοινοποιήσεως προς αυτήν από την Γραµµατεία του ΣΦΕΕ της αίτησης παραποµπής της αναφοράς/καταγγελίας και αφού εξετάσει την υπόθεση εκδίδει την απόφασή της, η οποία είναι δεσµευτική για τα αντιπαρατιθέµενα µέρη. 


	3.2
Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή συγκαλείται εντός προθεσµίας 15 το αργότερο εργασίµων ηµερών από της κοινοποιήσεως προς αυτήν από την Γραµµατεία του ΣΦΕΕ της αίτησης παραποµπής της αναφοράς/καταγγελίας και αφού εξετάσει την υπόθεση εκδίδει την απόφασή της, η οποία είναι δεσµευτική για τα αντιπαρατιθέµενα µέρη. 



	3.3
Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή κατά τη συνεδρίασή της βρίσκεται σε απαρτία όταν παρίστανται τουλάχιστον 5 µέλη αυτής, οι δε αποφάσεις της λαµβάνονται κατά πλειοψηφία. 


	3.3
Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή κατά τη συνεδρίασή της βρίσκεται σε απαρτία όταν παρίστανται τουλάχιστον 5 µέλη αυτής, σε κάθε περίπτωση όμως θα πρέπει να υπάρχει ένας εκπρόσωπος από κάθε κατηγορία, όπως αυτές περιγράφονται στο άρθρο 3.1. Οι αποφάσεις της λαµβάνονται κατά πλειοψηφία. 



	4.1
Προώθηση πωλήσεων
Α.
Η Πρωτοβάθµια Επιτροπή αφού εξετάσει την υποβληθείσα σε αυτήν αναφορά/καταγγελία και εφόσον κρίνει ότι τίθεται θέµα παραβίασης των άρθρων 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 14, 15, 17, 24, 25,  26, 27, 28, 29 και 30 του Κώδικα, έχει τη δυνατότητα να επιβάλει στην φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ, η οποία δεν τήρησε τις ανωτέρω ρυθµίσεις του Κώδικα, τις κάτωθι κυρώσεις: 

α)
Τη δημοσίευση του κειμένου της απόφασης άµεσα στο έντυπο ΘΕΣΕΙΣ του ΣΦΕΕ. 

β)
Τη διόρθωση του υλικού προώθησης και την υποχρέωση αποστολής από την εγκαλούµενη φαρµακευτική επιχείρηση του διορθωµένου υλικού στους αυτούς αποδέκτες συνοδευόµενο από σχετική επιστολή στην οποία αναφέρονται οι τροποποιήσεις. 

γ)
Τη δημοσίευση του κειμένου της απόφασης κατά περίπτωση αναλόγως του θέµατος σε επιστηµονικά περιοδικά τα οποία απευθύνονται σε επαγγελµατικά ασχολούµενους µε θέµατα υγείας. 

Οι ως άνω κυρώσεις α, β και γ επιβάλλονται εφόσον παρέλθει άπρακτη η προβλεπόµενη από το άρθρο 2.15 της ∆ιαδικασίας Ελέγχου Εφαρµογής του Κώδικα ∆εοντολογίας του ΣΦΕΕ προθεσµία παραποµπής της αναφοράς/καταγγελίας στην ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή. 

Β.
Η Δευτεροβάθμια Επιτροπή δύναται να επιβάλλει στη µη συµµορφούµενη µε την απόφαση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ τις κυρώσεις που αναφέρονται στο άρθρο 4.1 Α της ∆ιαδικασίας Ελέγχου Εφαρµογής του Κώδικα. Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή µπορεί να επιβάλλει επιπλέον των ανωτέρω κυρώσεων και χρηµατική ποινή ύψους 15.000 €. Τα εν προκειµένω ποσά κατατίθενται από την φαρµακευτική επιχείρηση σε ειδικά τηρούµενο τραπεζικό λογαριασµό του ΣΦΕΕ, εντός το αργότερο 30 εργασίµων ηµερών από την έκδοση της απόφασης. 


	4.1
Προώθηση πωλήσεων
Α.
Η Πρωτοβάθµια Επιτροπή αφού εξετάσει την υποβληθείσα σε αυτήν αναφορά/καταγγελία και εφόσον κρίνει ότι τίθεται θέµα παραβίασης των άρθρων 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 14, 15, 17, 24, 25,  26, 27, 28, 29 και 30 του Κώδικα, έχει τη δυνατότητα να επιβάλει στην φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ, η οποία δεν τήρησε τις ανωτέρω ρυθµίσεις του Κώδικα, τις κάτωθι κυρώσεις, οι οποίες θα εκτελούνται μετά την πάροδο της άπρακτης προθεσμίας άσκησης έφεσης, ή της απόφασης επί της έφεσης εκτός εάν ο καθ’ού αποδεχθεί την παράβαση ή μέρος αυτής: 

α)
Τη δημοσίευση του κειμένου της απόφασης άµεσα στον ιστότοπο του ΣΦΕΕ. 

β)
Τη διόρθωση του υλικού προώθησης και την υποχρέωση αποστολής από την εγκαλούµενη φαρµακευτική επιχείρηση του διορθωµένου υλικού στους αυτούς αποδέκτες συνοδευόµενο από σχετική επιστολή στην οποία αναφέρονται οι τροποποιήσεις. 

γ)
Τη δημοσίευση του κειμένου της απόφασης κατά περίπτωση αναλόγως του θέµατος σε επιστηµονικά περιοδικά τα οποία απευθύνονται σε επαγγελµατικά ασχολούµενους µε θέµατα υγείας. 

δ) χρηματική ποινή ύψους 25.000 ευρώ.

Οι ως άνω κυρώσεις α, β και γ επιβάλλονται εφόσον παρέλθει άπρακτη η προβλεπόµενη από το άρθρο 2.15 της ∆ιαδικασίας Ελέγχου Εφαρµογής του Κώδικα ∆εοντολογίας του ΣΦΕΕ προθεσµία παραποµπής της αναφοράς/καταγγελίας στην ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή. 

Β.
Η Δευτεροβάθμια Επιτροπή δύναται να επιβάλλει στη µη συµµορφούµενη µε την απόφαση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ τις κυρώσεις που αναφέρονται στο άρθρο 4.1 Α της ∆ιαδικασίας Ελέγχου Εφαρµογής του Κώδικα. Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή µπορεί να επιβάλλει επιπλέον των ανωτέρω κυρώσεων και χρηµατική ποινή ύψους 50.000 €. Τα εν προκειµένω ποσά κατατίθενται από την φαρµακευτική επιχείρηση σε ειδικά τηρούµενο τραπεζικό λογαριασµό του ΣΦΕΕ, εντός το αργότερο 30 εργασίµων ηµερών από την έκδοση της απόφασης. 

	4.2
Προσφορά δώρων -φιλοξενία 
Η Πρωτοβάθμια Επιτροπή, αφού εξετάσει την υποβληθείσα σε αυτήν αναφορά/καταγγελία σχετικά µε την προσφορά δώρων και φιλοξενία προς τους επαγγελµατίες της υγείας και εφόσον κρίνει ότι τίθεται θέµα παραβίασης των άρθρων 18, 19, 20, 21, 22 και 23 του Κώδικα και των σχετικών νοµοθετικών ρυθµίσεων , έχει τη δυνατότητα –πέραν της υποχρεωτικής γνωστοποίησης του συµβάντος στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων για την επιβολή απ’ αυτόν των οικείων κυρώσεων-να επιβάλει στο µέλος του ΣΦΕΕ, το οποίο δεν τήρησε τις ανωτέρω ρυθµίσεις του Κώδικα, τις κάτωθι κυρώσεις: 

α)
Προσφορά δώρων 
Σε περίπτωση κατά την οποία το προσφερόµενο από την φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ δώρο προς τους επαγγελµατίες της υγείας, κατά την κρίση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, παραβιάζει τις προβλεπόµενες στον Κώδικα ρυθµίσεις επιβάλλεται µε απόφαση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής χρηµατική ποινή στην φαρµακευτική επιχείρηση-µέλος του ΣΦΕΕ, η οποία µπορεί κατά την κρίση της Επιτροπής να κυµαίνεται µέχρι 3.000 ΕΥΡΩ. 

Τα εν προκειµένω ποσά κατατίθενται από την παραβάτη φαρµακευτική επιχείρηση σε ειδικά τηρούµενο τραπεζικό λογαριασµό του ΣΦΕΕ, μετά την παρέλευση άπρακτης της προθεσμίας παραπομπής της υπόθεσης στη Δευτεροβάθμια Επιτροπή. 

Μετά από την έκδοση της απόφασης της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής τα αντιπαρατιθέµενα µέρη διατηρούν το δικαίωµα εντός 30 εργασίµων ηµερών από την κοινοποίηση της απόφασης σε αυτά από τη Γραµµατεία του ΣΦΕΕ, να υποβάλλουν αίτηση παραποµπής της υπόθεσης στη ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή (βλέπε άρθρο 2.15) της ∆ιαδικασίας Ελέγχου Εφαρµογής του Κώδικα. 

Η Δευτεροβάθμια Επιτροπή δύναται να επιβάλει στη µη συµµορφούµενη φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ χρηµατική ποινή έως 15.000 ΕΥΡΩ. Τα εν προκειµένω ποσά κατατίθενται από την παραβάτη επιχείρηση σε ειδικά τηρούµενο λογαριασµό του ΣΦΕΕ. 

Η Δευτεροβάθµια Επιτροπή στην περίπτωση µη καταβολής των επιβληθέντων από την Πρωτοβάθµια Επιτροπή προστίµων και εφόσον δεν έχει υποβληθεί εµπρόθεσµα σύµφωνα µε το άρθρο 2.15 του παρόντος παραποµπή της αναφοράς σε αυτήν, αποφασίζει αυτεπάγγελτα την επιβολή προστίµου στην φαρμακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ σε βάρος της οποίας έχει εκδοθεί η απόφαση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής. 

Σε περίπτωση εκ νέου µη συμμόρφωσης της φαρμακευτικής επιχείρησης µέλους του ΣΦΕΕ µε την απόφαση της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής η τελευταία παραπέµπει το θέµα στο Πειθαρχικό Συμβούλιο του ΣΦΕΕ το οποίο µπορεί να αποφασίσει τη διαγραφή του µέλους. 

β)
Φιλοξενία 
Σε περίπτωση κατά την οποία η προσφερόµενη φιλοξενία από την φαρµακευτική επιχείρηση - µέλος του ΣΦΕΕ προς τους επαγγελµατίες υγείας, κατά την κρίση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, δεν είναι σύµφωνη µε τα άρθρα 22 και 23 του Κώδικα και µε τις σχετικές µε την φιλοξενία νοµοθετικές ρυθµίσεις, επιβάλλεται µε απόφαση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής χρηµατική ποινή στην φαρµακευτική επιχείρηση -µέλος του ΣΦΕΕ έως 3.000 ΕΥΡΩ. 

Τα εν προκειµένω ποσά κατατίθενται από την εγκαλούµενη φαρµακευτική επιχείρηση σε ειδικά τηρούµενο τραπεζικό λογαριασµό του ΣΦΕΕ μετά την παρέλευση άπρακτης της προθεσμίας παραπομπής της υπόθεσης στη Δευτεροβάθμια Επιτροπή. 

Μετά από την έκδοση της απόφασης της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής τα αντιπαρατιθέµενα µέρη διατηρούν το δικαίωµα εντός 30 εργάσιµων ηµερών από την κοινοποίηση της απόφασης σε αυτά από την Γραµµατεία του ΣΦΕΕ να υποβάλουν αίτηση παραποµπής της υπόθεσης στην ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή (βλέπε άρθρο 2.15). 

Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή δύναται να επιβάλει στη µη συμμορφούμενη φαρμακευτική επιχείρηση-µέλος του ΣΦΕΕ χρηματική ποινή έως 15.000 ΕΥΡΩ. Τα εν προκειµένω ποσά κατατίθενται από την παραβάτη φαρµακευτική επιχείρηση σε ειδικά τηρούµενο λογαριασµό του ΣΦΕΕ.

4.3
Οι ανωτέρω κυρώσεις της Πρωτοβάθμιας Επιτροπής επιβάλλονται μόνο εφόσον παρέλθει άπρακτη η προθεσμία παραπομπής της υπόθεσης στη Δευτεροβάθμια Επιτροπή. Οι ανωτέρω κυρώσεις της Δευτεροβάθμιας Επιτροπής είναι άμεσα εκτελεστές.

4.4
Η Δευτεροβάθμια Επιτροπή στην περίπτωση µη εκτελέσεως από την φαρμακευτική επιχείρηση  των επιβληθέντων σε αυτήν κυρώσεων από την Πρωτοβάθμια επιτροπή και εφόσον δεν έχει υποβληθεί εµπρόθεσµα από την τελευταία, σύµφωνα µε το άρθρο 2.15 της διαδικασίας ελέγχου εφαρµογής του Κώδικα, παραποµπή της αναφοράς/καταγγελίας σε αυτήν αποφασίζει, αυτεπάγγελτα την επιβολή προστίµου στην φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ σε βάρος της οποίας έχει εκδοθεί η απόφαση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής. 

4.5
Σε περίπτωση εκ νέου µη συµµόρφωσης της φαρµακευτικής επιχείρησης µέλους του ΣΦΕΕ µε την απόφαση της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής, η τελευταία παραπέµπει το θέµα στο Πειθαρχικό Συμβούλιο του ΣΦΕΕ, το οποίο µπορεί να αποφασίσει τη διαγραφή της. 


	4.2
Προσφορά δώρων -φιλοξενία 
Η Πρωτοβάθμια Επιτροπή, αφού εξετάσει την υποβληθείσα σε αυτήν αναφορά/καταγγελία σχετικά µε την προσφορά δώρων και φιλοξενία προς τους επαγγελµατίες της υγείας και εφόσον κρίνει ότι τίθεται θέµα παραβίασης των άρθρων 18, 19, 20, 21, 22 και 23 του Κώδικα και των σχετικών νοµοθετικών ρυθµίσεων , έχει τη δυνατότητα –πέραν της υποχρεωτικής γνωστοποίησης του συµβάντος στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων για την επιβολή απ’ αυτόν των οικείων κυρώσεων-να επιβάλει στο µέλος του ΣΦΕΕ, το οποίο δεν τήρησε τις ανωτέρω ρυθµίσεις του Κώδικα, τις κάτωθι κυρώσεις: 

α)
Προσφορά δώρων 
Σε περίπτωση κατά την οποία το προσφερόµενο από την φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ δώρο προς τους επαγγελµατίες της υγείας, κατά την κρίση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, παραβιάζει τις προβλεπόµενες στον Κώδικα ρυθµίσεις επιβάλλεται µε απόφαση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής χρηµατική ποινή στην φαρµακευτική επιχείρηση-µέλος του ΣΦΕΕ, η οποία µπορεί κατά την κρίση της Επιτροπής να κυµαίνεται µέχρι 25.000 ΕΥΡΩ και δημοσίευση της σχετικής απόφασης στον ιστότοπο του ΣΦΕΕ. 

Τα εν προκειµένω ποσά κατατίθενται από την παραβάτη φαρµακευτική επιχείρηση σε ειδικά τηρούµενο τραπεζικό λογαριασµό του ΣΦΕΕ. Οι ως άνω ποινές επιβάλλονται μετά την παρέλευση άπρακτης της προθεσμίας παραπομπής της υπόθεσης στη Δευτεροβάθμια Επιτροπή. 

Μετά από την έκδοση της απόφασης της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής τα αντιπαρατιθέµενα µέρη διατηρούν το δικαίωµα εντός 30 εργασίµων ηµερών από την κοινοποίηση της απόφασης σε αυτά από τη Γραµµατεία του ΣΦΕΕ, να υποβάλλουν αίτηση παραποµπής της υπόθεσης στη ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή (βλέπε άρθρο 2.15) της ∆ιαδικασίας Ελέγχου Εφαρμογής του Κώδικα. 

Η Δευτεροβάθμια Επιτροπή δύναται να επιβάλει στη µη συµµορφούµενη φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ χρηµατική ποινή έως 50.000 ΕΥΡΩ και δημοσίευση της σχετικής απόφασης στον ιστότοπο του ΣΦΕΕ. Τα εν προκειµένω ποσά κατατίθενται από την παραβάτη επιχείρηση σε ειδικά τηρούµενο λογαριασµό του ΣΦΕΕ. 
Η Δευτεροβάθµια Επιτροπή στην περίπτωση µη καταβολής των επιβληθέντων από την Πρωτοβάθµια Επιτροπή προστίµων και εφόσον δεν έχει υποβληθεί εµπρόθεσµα σύµφωνα µε το άρθρο 2.15 του παρόντος παραποµπή της αναφοράς σε αυτήν, αποφασίζει αυτεπάγγελτα την επιβολή προστίµου στην φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ σε βάρος της οποίας έχει εκδοθεί η απόφαση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής και δημοσίευση της σχετικής απόφασης στον ιστότοπο του ΣΦΕΕ.  

Σε περίπτωση εκ νέου µη συµµόρφωσης της φαρµακευτικής επιχείρησης µέλους του ΣΦΕΕ µε την απόφαση της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής η τελευταία παραπέµπει το θέµα στο Πειθαρχικό Συµβούλιο του ΣΦΕΕ το οποίο µπορεί να αποφασίσει τη διαγραφή του µέλους. Η εν λόγω απόφαση δημοσιεύεται στον ιστότοπο του ΣΦΕΕ. 
β)
Φιλοξενία 
Σε περίπτωση κατά την οποία η προσφερόµενη φιλοξενία από την φαρµακευτική επιχείρηση - µέλος του ΣΦΕΕ προς τους επαγγελµατίες υγείας, κατά την κρίση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, δεν είναι σύµφωνη µε τα άρθρα 21, 22 και 23 του Κώδικα και µε τις σχετικές µε την φιλοξενία νοµοθετικές ρυθµίσεις, επιβάλλεται µε απόφαση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής χρηµατική ποινή στην φαρµακευτική επιχείρηση -µέλος του ΣΦΕΕ έως 25.000 ΕΥΡΩ και η σχετική απόφαση δημοσιεύεται στον ιστότοπο του ΣΦΕΕ. 

Τα εν προκειµένω ποσά κατατίθενται από την εγκαλούµενη φαρµακευτική επιχείρηση σε ειδικά τηρούµενο τραπεζικό λογαριασµό του ΣΦΕΕ μετά την παρέλευση άπρακτης της προθεσμίας παραπομπής της υπόθεσης στη Δευτεροβάθμια Επιτροπή. 

Μετά από την έκδοση της απόφασης της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής τα αντιπαρατιθέµενα µέρη διατηρούν το δικαίωµα εντός 30 εργάσιµων ηµερών από την κοινοποίηση της απόφασης σε αυτά από την Γραµµατεία του ΣΦΕΕ να υποβάλουν αίτηση παραποµπής της υπόθεσης στην ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή (βλέπε άρθρο 2.15). 

Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή δύναται να επιβάλει στη µη συμμορφούμενη φαρμακευτική επιχείρηση-µέλος του ΣΦΕΕ χρηματική ποινή έως 50.000 ΕΥΡΩ και δημοσίευση της σχετικής απόφασης στον ιστότοπο του ΣΦΕΕ. Τα εν προκειµένω ποσά κατατίθενται από την παραβάτη φαρµακευτική επιχείρηση σε ειδικά τηρούµενο λογαριασµό του ΣΦΕΕ.

4.3
Οι ανωτέρω κυρώσεις της Πρωτοβάθμιας Επιτροπής επιβάλλονται μόνο εφόσον παρέλθει άπρακτη η προθεσμία παραπομπής της υπόθεσης στη Δευτεροβάθμια Επιτροπή. Οι ανωτέρω κυρώσεις της Δευτεροβάθμιας Επιτροπής είναι άμεσα εκτελεστές.

4.4
Η Δευτεροβάθμια Επιτροπή στην περίπτωση µη εκτελέσεως από την φαρμακευτική επιχείρηση  των επιβληθέντων σε αυτήν κυρώσεων από την Πρωτοβάθμια επιτροπή και εφόσον δεν έχει υποβληθεί εµπρόθεσµα από την τελευταία, σύµφωνα µε το άρθρο 2.15 της διαδικασίας ελέγχου εφαρµογής του Κώδικα, παραποµπή της αναφοράς/καταγγελίας σε αυτήν αποφασίζει, αυτεπάγγελτα την επιβολή προστίµου στην φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ σε βάρος της οποίας έχει εκδοθεί η απόφαση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής. Η σχετική απόφαση δημοσιεύεται στον ιστότοπο του ΣΦΕΕ. 
4.5
Σε περίπτωση εκ νέου µη συµµόρφωσης της φαρµακευτικής επιχείρησης µέλους του ΣΦΕΕ µε την απόφαση της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής, η τελευταία παραπέµπει το θέµα στο Πειθαρχικό Συµβούλιο του ΣΦΕΕ, το οποίο µπορεί με απόφασή της να εισηγηθεί στο Δ.Σ. τη διαγραφή της. Η σχετική απόφαση δημοσιεύεται στον ιστότοπο του ΣΦΕΕ. 

	6. Φαρμακευτικές Επιχειρήσεις-µη µέλη ΣΦΕΕ 
6.1
Παρέχεται η δυνατότητα σε Φαρµακευτικές επιχειρήσεις που δεν είναι µέλη του ΣΦΕΕ, να τηρούν τον Κώδικα εφόσον το επιθυµούν. Τούτο µπορεί να πραγµατοποιηθεί µε σχετική δήλωσή τους προς τον Πρόεδρο του ΣΦΕΕ. Οι επιχειρήσεις αυτές θα αναφέρονται σε ξεχωριστή κατάσταση που θα ενηµερώνεται τακτικά και θα αποτελεί µέρος του Κώδικα. Για τις επιχειρήσεις αυτές, εφαρµόζονται κανονικά όλα τα άρθρα του Κώδικα. 

6.2
Οι περιπτώσεις αναφορών/καταγγελιών κατά επιχειρήσεων που δεν είναι µέλη του ΣΦΕΕ εξετάζονται κατά τα προβλεπόµενα από τον Κώδικα. Όταν βεβαιωθούν οι παραβάσεις, η Πρωτοβάθµια ή ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή έχει τη δυνατότητα: 

· καταγγελίας στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων 

· σχετικής δηµοσίευσης στο έντυπο ΘΕΣΕΙΣ του ΣΦΕΕ 
	6. Φαρμακευτικές Επιχειρήσεις-µη µέλη ΣΦΕΕ 
6.1
Παρέχεται η δυνατότητα σε Φαρµακευτικές επιχειρήσεις που δεν είναι µέλη του ΣΦΕΕ, να τηρούν τον Κώδικα εφόσον το επιθυµούν. Τούτο µπορεί να πραγµατοποιηθεί µε σχετική δήλωσή τους προς τον Πρόεδρο του ΣΦΕΕ. Οι επιχειρήσεις αυτές θα αναφέρονται σε ξεχωριστή κατάσταση που θα ενηµερώνεται τακτικά και θα αποτελεί µέρος του Κώδικα. Για τις επιχειρήσεις αυτές, εφαρµόζονται κανονικά όλα τα άρθρα του Κώδικα. 

6.2
Οι περιπτώσεις αναφορών/καταγγελιών κατά επιχειρήσεων που δεν είναι µέλη του ΣΦΕΕ εξετάζονται κατά τα προβλεπόµενα από τον Κώδικα. Όταν βεβαιωθούν οι παραβάσεις, η Πρωτοβάθµια ή ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή έχει τη δυνατότητα: 

· καταγγελίας στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων 

· σχετικής δηµοσίευσης στον ιστότοπο του ΣΦΕΕ 

	
	Μεταβατική Διάταξη

Η εφαρμογή των τροποποιούμενων διατάξεων αρχίζει από την 1η /2/2013. 


ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΑ

Α) Πίνακας ενδεικτικού υπολογισμού της αμοιβής ΕΥ για παρεχόμενες υπηρεσίες σε φαρμακευτικές επιχειρήσεις 
Β) Μητρώο κλινικών μη παρεμβατικών μελετών

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι

1. Ενδεικτικός Υπολογισμός της αμοιβής ΕΥ για παρεχόμενες υπηρεσίες σε ΦΕ ανά Βαθμίδα: 
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2. Ενδεικτικός Υπολογισμός της αμοιβής ΕΥ για παρεχόμενες υπηρεσίες σε ΦΕ βάσει του χρόνου απασχόλησης (σε ώρες) ανά υπηρεσία :
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· Η ωριαία αποζημίωση, βάση των εσωτερικών διαδικασιών καθορισμού κλιμάκων εύλογης αγοραίας αξίας πληρωμών,  υπολογίζεται με βάση την αμοιβή που καταβάλλεται στον ΕΥ για την εξέταση ασθενούς σε εξωτερικά ιατρεία Νοσοκομείου και προτείνονται  τα 150 Ευρώ (μεικτά). 

· Τέλος η αμοιβή του ΕΥ για παράπλευρες δραστηριότητες δεν μπορεί να είναι  μεγαλύτερη από αυτή που δίνει η μόνιμη/κύρια  εργασία του σε ωριαία  βάση. 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ
Μητρώο Μη παρεμβατικών Κλινικών Μελετών (ΜΠΚΜ)

Ηλεκτρονικό μητρώο ΜΠΚΜ αναρτημένο στην ιστοσελίδα ΣΦΕΕ
1.  Περιγραφή
· Αναγραφή όλων των μη παρεμβατικών μελετών που διεξάγει ο χορηγός (ΦΕ) μέλος του ΣΦΕΕ με περιγραφή του σχεδιασμού, των στόχων και χρονοδιαγραμμάτων

· Αναγραφή στοιχείων ερευνητών και προβλεπομένων αποζημιώσεων 

· Αναγραφή αριθμού ασθενών που προγραμματίζεται να συμμετέχουν

· Εισαγωγή κάθε μελέτης από τον χορηγό μέλος ΣΦΕΕ με ειδικό κωδικό ανά χορηγό και μελέτη βάσει του οποίου θα γίνεται η παρακολούθηση της.

· Ανάρτηση των σχετικών στοιχείων και εγκρίσεων ΕΣ των μη παρεμβατικών μελετών καθώς και των αποτελεσμάτων αυτών μετά την ολοκλήρωση τους

· Έκδοση σχετικού εγχειριδίου από την Επιτροπή Ιατρικών Διευθυντών του ΣΦΕΕ κατά την ανάρτηση και έναρξη λειτουργίας της εφαρμογής του ηλεκτρονικού μητρώου

2.  Στατιστικός σχεδιασμός MΠKM
· Βάσει του πρωταρχικού στόχου της μελέτης πρέπει να πληρούνται τα επιστημονικά και μεθοδολογικά κριτήρια 

· Βάσει των οδηγιών EMA Nov 2011 ΕNcePP standards & guidelines
· Bάσει της Οδηγίας 96628/2005 όπου προβλέπονται συγκεκριμένοι τύποι μελετών 
3.  Τύποι ΜΠΚΜ
· Τύποι μη παρεμβατικών κλινικών μελετών 

·  να ακολουθούνται οι προβλεπόμενοι τύποι βάσει των ευρωπαϊκών οδηγιών και βάσει του αλγόριθμου του ΕΜΑ annex March 2011 

· ANNEX: DECISION TREE TO ESTABLISH  WHETHER A TRIAL IS A “CLINICAL TRIAL” 

· Ο αριθμός συμμετεχόντων στις μη παρεμβατικές κλινικές μελέτες πρέπει να υπολογίζεται βάσει του επιστημονικού πρωταρχικού στόχου με δόκιμη στατιστική μεθοδολογία 
4.  Αποζημίωση στα πλαίσια ΜΠΚΜ
· Εύλογη αξία σύμφωνα με τα δεδομένα της αγοράς. ωριαίες αποζημιώσεις για τους ερευνητές, υπολογισμένες βάσει εύρους λογικών αποζημιώσεων ενός ιδιώτη ιατρού αναλόγως εξειδίκευσης και θεραπευτικού πεδίου. 
	
	Ενδεικτικές τιμές

	Μικτή αποζημίωση ερευνητή ανά ώρα
	50 – 90 €

	Μικτή αποζημίωση study coordinator ανά ώρα
	20 – 40 €

	Εκπαίδευση συμπλήρωσης ηλεκτρονικού CRF (άπαξ)
	190 – 290 €

	Προετοιμασία και ανασκόπηση των φακέλων (άπαξ)
	270 – 430 €


5.  Πίνακας διαφορών μεταξύ κλινικών δοκιμών, μη παρεμβατικών κλινικών μελετών και ερευνών αγοράς

	
	Μη παρεμβατικές μελέτες με φάρμακο
	Μη παρεμβατικές μελέτες χωρίς φάρμακο - Επιδημιολογικές
	Έρευνα αγοράς σε επαγγελματίες υγείας 
	Κλινικές δοκιμές

	Συλλογή ατομικών στοιχείων ασθενών
	Ναι
	Ναι
	΄Οχι – μόνο αθροιστικά δεδομένα ασθενών συλλέγονται
	Ναι

	Απαιτείται στατιστικός υπολογισμός του αριθμού των ασθενών και ανάλυση με επιδημιολογικές μεθόδους
	Ναι
	Ναι
	Όχι αλλά οι ερωτηθέντες πρέπει να είναι τυχαίο δείγμα του πληθυσμού αναφοράς
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