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Προς

την Αξιότιμον

κα Λούκα Κατσέλη

Υπουργό Οικονομίας, Ανταγωνιστικότητας & Ναυτιλίας

Μεσογείων 119

101 92 Αθήνα

Κοιν.:
κον Στέφανο Κομνηνό, Γενικό Γραμματέα Εμπορίου 

κα Αθηνά Λινού, Πρόεδρο Επιτροπής Τιμών Φαρμάκων

κον Μιχάλη Κακαζιάνη, Δ/ντη Δ/νσης Τιμών Βιομηχανικών Προϊόντων & Φαρμάκων


Χαλάνδρι, 6 Απριλίου 2010

Αγαπητή κυρία Κατσέλη,

Ο Σύνδεσμος Φαρμακευτικών Επιχειρήσεων Ελλάδος έχοντας λάβει γνώση της νέας Αγορανομικής Διατάξεως, σας γνωστοποιεί τα ακόλουθα:

Η εν λόγω Αγορανομική Διάταξη αποτελεί πλήγμα προς τις φαρμακευτικές επιχειρήσεις και διέπεται από ουσιαστικά και διαδικαστικά προβλήματα και λάθη, και προσκρούει στην Εθνική και Κοινοτική Νομοθεσία. Ιδιαίτερα όπως έχουμε υπογραμμίσει επανειλημμένως μέχρι σήμερα δεν μπορεί η χώρα μας να συγκρίνεται με χώρες οι οποίες έχουν σημαντικά χαμηλότερο ΑΕΠ, δηλαδή δεν μπορούμε να συγκρινόμαστε με τη Βουλγαρία, Πολωνία, Λετονία και τη Ρουμανία. Εκτός από τις χώρες που έχετε ήδη εξαιρέσει (Δανία, Σουηδία, Εσθονία και Μάλτα), υπάρχουν και άλλες χώρες όπως: Αγγλία, Ολλανδία, Κύπρος, οι οποίες  θα πρέπει και αυτές να εξαιρεθούν ή θα πρέπει να προσδιοριστούν τα επίσημα πιστοποιητικά που απαιτούνται για τον καθορισμό της ex factory τιμής. Κατόπιν τούτου θα πρέπει άμεσα να μας γνωστοποιήσετε τις τιμές ανά εταιρεία και το σημαντικότερο να δοθεί επαρκής χρόνος στις επιχειρήσεις για να προσκομίσουν τα απαραίτητα δικαιολογητικά που θα εξασφαλίσουν την αξιοπιστία της όλης διαδικασίας.

Αναλυτικότερα:

Σχετικά με το Άρθρο 1 της Υ.Α. (Τροποποίηση της Α.Δ.):
1. Άρθρο 331 §3: Ενόψει του επικειμένου ανοίγματος των κλειστών επαγγελμάτων, η θέσπιση υποχρεωτικών εκπτώσεων μεταξύ ιδιωτών έρχεται σε αντιδιαστολή με τη πρόθεση της Κυβερνήσεως για άνοιγμα των επαγγελμάτων και είναι εντελώς ασύμβατη (π.χ. Υποχρεωτική έκπτωση από εταιρείες σε φαρμακαποθήκες, υποχρεωτική έκπτωση από εταιρείες σε ιδιωτικές κλινικές, υποχρεωτική έκπτωση από εταιρείες σε φαρμακεία κτλ).

2. Άρθρο 331 §4: Η εφαρμογή της ρύθμισης σύμφωνα με την οποία οι επιχειρήσεις θα πρέπει να διαθέτουν τα φάρμακά τους στα φαρμακεία των Ιδιωτικών Κλινικών σε κρατική νοσοκομειακή τιμή, δημιουργεί μια νομικά αβάσιμη διεύρυνση του πεδίου εφαρμογής της Νοσοκομειακής τιμής, η οποία αφορά αποκλειστικά το Δημόσιο. Παράλληλα δεν εξυπηρετεί κανένα 
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συμφέρον για το Κράτος, αντιθέτως μπορεί να δημιουργήσει σοβαρές παρενέργειες στην αγορά (π.χ. ελλείψεις φαρμάκων κλπ.). 

Το ίδιο ισχύει και για τα φάρμακα υψηλού κόστους (παρ. 2, άρθρο 12 του Ν.3816/2010) που εκτός των προαναφερθέντων δημιουργεί και θέμα επάρκειας φαρμάκων στην αγορά, καθώς οι επιχειρήσεις δεν δύνανται να διαθέσουν από μόνες τους (εξαιρώντας τον κλάδο των φαρμακεμπόρων) αυτά τα φάρμακα σε 11.500 φαρμακεία σε όλη την Επικράτεια.

3. Άρθρο 331 §5: Η συγκεκριμένη παράγραφος θα πρέπει να απαλειφθεί, καθώς είναι εκτός νομοθετικής εξουσιοδότησης.

4. Άρθρο 333: θα πρέπει από τη δεύτερη παράγραφο να απαλειφθεί η αναφορά στις Ιδιωτικές Κλινικές για τον ίδιο λόγο που αναφέρουμε στο σημείο 2.

5. Άρθρο 336: Ο ΣΦΕΕ είναι αντίθετος με τη ρύθμιση της §1 εμμένει στην αρχική του πρόταση για τη δημιουργία μιας ελεύθερης ανταγωνιστικής τιμής και μιας ξεχωριστής ασφαλιστικής τιμής για τα Ασφαλιστικά ταμεία.

Επιπλέον η αναφορά στη ρύθμιση σύμφωνα με την οποία για να καθοριστεί η τιμή σε ένα φάρμακο θα πρέπει να έχει λάβει τιμή στην ίδια μορφή και περιεκτικότητα τουλάχιστον σε τρεις (3) χώρες της Ευρωπαϊκής Ένωσης, θα πρέπει να απαλειφθεί καθόσον περιορίζει την ελεύθερη διακίνηση των προϊόντων και έρχεται σε αντίθεση με την Κοινοτική Νομοθεσία.

6. Άρθρο 336 §3: Δεν θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψιν οι τιμές των φαρμακευτικών προϊόντων βάσει συναλλαγματικών ισοτιμιών όταν οι τιμές αυτές δεν αλλάζουν στο τοπικό νόμισμα.

7. Άρθρο 337 §1: Ο όρος «Πρώτο Δίπλωμα» θα πρέπει να απαλειφθεί γιατί είναι νομικά αδόκιμος (ανύπαρκτος). Παράλληλα, στο χρόνο λήξης ισχύος του Διπλώματος θα πρέπει να συμπεριλαμβάνεται και εκείνος του συμπληρωματικού Διπλώματος Ευρεσιτεχνίας (σε όσες περιπτώσεις ισχύει). Βλ. Κοινοτική Νομοθεσία 

Μετά τη μείωση της τιμής κατά 20% (λόγω λήξης Διπλώματος Ευρεσιτεχνίας) η προκύπτουσα τιμή δε θα πρέπει σε καμία περίπτωση να είναι χαμηλότερη από αυτή που προκύπτει βάσει του Άρθρου 336 (3 χαμηλότερες τιμές της Ε.Ε.).

Επομένως με την προσκόμιση των στοιχείων από τις φαρμακευτικές επιχειρήσεις, από τα οποία προκύπτει ότι δεν έχει λήξει το Δίπλωμα Ευρεσιτεχνίας ενός φαρμακευτικού προϊόντος, ή ο χρόνος του Marketing Data Exclusivity, η Υπηρεσία θα φέρει ευθύνη σε περίπτωση που δώσει τιμή σε τέτοιο προϊόν.

Επίσης δε νοείται μείωση τιμής λόγω λήξης πατέντου εάν δεν έχουν κυκλοφορήσει νομίμως και σε επαρκείς ποσότητες ουσιωδώς όμοια φάρμακα της ίδιας φαρμακοτεχνικής μορφής.

8. Άρθρο 338 §1: Η διατύπωση του εδαφίου 1 της §1 είναι λάθος καθόσον δεν έχει προβλεφθεί σχετική νομοθετική εξουσιοδότηση. Κατά συνέπεια θα πρέπει να απαλειφθεί η αναφερόμενη στο 72% ρύθμιση. 


Σχετικά με το Άρθρο 2 της Υ.Α. (Τροποποίηση της Α.Δ.):
9. Οι προτεινόμενες μηδενικές αυξήσεις για φάρμακα πλέον 5,01 € είναι παράνομες καθόσον αντίκεινται στο άρθρο 336 της Α.Δ. και στην Κοινοτική Οδηγία 89/105. Σε κάθε περίπτωση οι προτεινόμενες αναπροσαρμογές τιμών θα πρέπει να δίνονται κλιμακωτά (π.χ. ανάλογα  της φορολογικής κλίμακος). 

Στο σημείο αυτό οφείλουμε να τονίσουμε τη σοβαρή μας επιφύλαξη για τον εν λόγω πίνακα.

Εν κατακλείδι θέλουμε για άλλη μια φορά να επισημάνουμε ότι η μόνη βιώσιμη και κοινώς αποδεκτή λύση για τον καθορισμό των τιμών είναι η δημιουργία μιας ελεύθερης ανταγωνιστικής τιμής και μιας χαμηλότερης ασφαλιστικής τιμής για τα Ασφαλιστικά ταμεία. Μόνο κατ’ αυτό τον τρόπο θα διασφαλιστεί η επάρκεια των φαρμάκων στην αγορά και θα αποτραπεί η αντικατάσταση φθηνών και καταξιωμένων φαρμάκων από άλλα νεότερα και ακριβότερα (όπου δεν απαιτείται). 

Πρέπει να τονίσουμε ότι η εφαρμογή της Αγορανομικής Διατάξεως (όπως είναι) θα επιφέρει σοβαρά προβλήματα στην ομαλή λειτουργία των φαρμακευτικών επιχειρήσεων και κατά συνέπεια στην ομαλή λειτουργία της αγοράς φαρμάκου στην Ελλάδα.

Το σημαντικότερο όμως όλων είναι, ότι εάν εφαρμοστεί αυτή η Αγορανομική Διάταξη (όπως είναι) δεν πρόκειται να επιτευχθεί ο εξορθολογισμός της Δημόσιας Φαρμακευτικής Δαπάνης, τον οποίο όλοι μας τόσο επιθυμούμε και προσδοκούμε.

Μετά τιμής,

Διονύσιος Φιλιώτης




Πασχάλης Αποστολίδης

  Πρόεδρος ΣΦΕΕ




  Αντιπρόεδρος ΣΦΕΕ
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