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Θέμα: «Τιμολόγηση Φαρμάκων και Λοιπές Διατάξεις».  
 

  
 ΥΠΟΥΡΓΙΚΗ ΑΠΟΦΑΣΗ 

 
 

Ο ΥΠΟΥΡΓΟΣ ΥΓΕΙΑΣ 
 
 

Έχοντας υπόψη: 
1. Τις διατάξεις του άρθρου 14 παρ. 3 του Ν. 3840/2010 (ΦΕΚ Α΄ 53). 
2. Τις διατάξεις του άρθρου 90 του Π.∆. 63/2005 ≪Κωδικοποίηση της νοµοθεσίας 
για την Κυβέρνηση και τα Κυβερνητικά όργανα≫ (ΦΕΚ Α΄ 98) 
3. Το π.δ. 119/2013 ≪∆ιορισµός Αντιπροέδρου της Κυβέρνησης, Υπουργών, 
Αναπληρωτών Υπουργών και Υφυπουργών≫ (ΦΕΚ Α' 153).  
4. Τις διατάξεις του Ν.∆. 96/1973 και ιδίως το άρθρο 17 όπως τροποποιήθηκε και 
ισχύει (ΦΕΚ Α΄ 172). 
5. Τις διατάξεις του Ν.∆. 136/1946 ≪περί Αγορανοµικού Κώδικα≫ (ΦΕΚ Α΄298), 
όπως τροποποιήθηκε και ισχύει. 
6. Τις διατάξεις του άρθρου 13 του Ν.3408/2005 όπως τροποποιήθηκε και ισχύει 
(ΦΕΚ Α΄ 272). 
7. Τις διατάξεις του Ν.3842/2010 (ΦΕΚ Α΄ 58) όπως τροποποιήθηκε και ισχύει. 
8. Τις διατάξεις του άρθρου 4 παρ. 2 του Ν. 3899/2010 (ΦΕΚ Α΄ 212) περί 
τροποποιήσεως του Κώδικα Φ.Π.Α. 
9. Τις διατάξεις του άρθρου 32 του Ν.1316/1983 ≪ Ίδρυση, Οργάνωση και 
αρµοδιότητες Ε.Ο.Φ.≫ (ΦΕΚ Α΄ 3), όπως έχει ήδη τροποποιηθεί και ισχύει. 
10. Τις διατάξεις του Π.∆. 95/2000 (ΦΕΚ Α΄76) ≪ Οργανισµός του Υπουργείου 
Υγείας και Πρόνοιας, όπως τροποποιήθηκε και ισχύει. 
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11. Τις διατάξεις των άρθρων 38,39,40 και 51 του Ν. 3918/2011 (ΦΕΚ Α΄ 31), όπως 
τροποποιήθηκαν και ισχύουν. 
12. Τις διατάξεις των άρθρων 19, 20, 21 και 23 του Ν. 4052/2012 (ΦΕΚ Α΄41). 
13. Την υπ’ αριθµ. ∆ΥΓ3α/Γ.Π.32221/2013 κοινή υπουργική απόφαση (ΦΕΚ 
1049/Β'/29.4.2013), «Εναρµόνιση της ελληνικής νοµοθεσίας προς την αντίστοιχη 
κοινοτική στον τοµέα της παραγωγής και της κυκλοφορίας φαρµάκων που 
προορίζονται για ανθρώπινη χρήση, σε συµµόρφωση µε την υπ’ αριθµ. 2001/83/ΕΚ 
Οδηγία ≪ περί κοινοτικού κώδικα για τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη 
χρήση ≫ (L 311/28.11.2001), όπως ισχύει και όπως τροποποιήθηκε µε την Οδηγία 
2010/84/ΕΕ, όσον αφορά τη φαρµακοεπαγρύπνηση (L348/31.12.2010).≫  
14. Την υπ’ αριθµ. ∆ΥΓ3(α)/ οικ. 86767/10.9.2012 Υπουργική Απόφαση «Ανάκληση 
απόφασης εφαρµογής αρµοδιοτήτων τιµολόγησης φαρµάκων στον Ε.Ο.Φ.» (ΦΕΚΒ΄ 
2462). 
15. Την υπ’ αριθµ. ∆ΥΓ3(α)/οικ. 94274/28.9.2012 Υπουργική Απόφαση «Εφαρµογή 
του άρθρου 16 του Ν.4052/2012»(ΦΕΚ Β΄ 2675). 
16. Την υπ’ αριθµ. ∆ΥΓ3(α)/ οικ. 7789/ 22−01−2013 (ΦΕΚΒ΄ 94) Απόφαση του 
Αναπληρωτή Υπουργού Υγείας. 
17. Την υπ’αριθµ. 57408/ 14−06−2013 (ΦΕΚ Β΄ 1446) Απόφαση του Αναπληρωτή 
Υπουργού Υγείας «∆ιατάξεις Τιµολόγησης Φαρµάκων». 
18. Την υπ’ αριθµ. οικ. 69010 (ΦΕΚ 1814/Β/25−07−2013)Υπουργική Απόφαση 
«∆ιατάξεις Τιµολόγησης Φαρµάκων». 
19. Τις διατάξεις της Αριθ. ΓΠ/οικ/90281 (ΦΕΚ 2467/Β/02−10−13) Υπουργικής 
Απόφασης «Έγκριση του θετικού καταλόγου του άρθρου 12 παρ. εδάφιο α΄ του 
Ν.3816/2010», όπως τροποποιήθηκε και ισχύει. 
20. Τις διατάξεις του άρθρου 12 του ν. 3816/2010 (Α΄6), όπως συµπληρώθηκε µε την 
παρ. 5 του άρθρου 63του ν. 3918/2011 (Α΄ 31) και τις διατάξεις του άρθρου 51του ν. 
3918/2011 (Α΄31). 
21. Την υπ’ αριθ. Γ.Υ./ΟΙΚ. 6161 (ΦΕΚ 2761/Β/30−10−2013)Υπουργική Απόφαση. 
22. Το γεγονός ότι από την παρούσα δεν προκύπτει δαπάνη εις βάρος του Κρατικού 
Προϋπολογισµού, αποφασίζουµε: 

 
Η υπουργική απόφαση υπ' αριθµ. οικ.113429(ΦΕΚ 3117/Β/09-12-2013) 

αντικαθίσταται από την κάτωθι: 
 

ΑΠΟΦΑΣΙΖΟΥΜΕ 
 

Άρθρο 1:  
Ορισµοί Τιµολογούµενων Φαρµάκων   

 
1. Ως φάρµακο αναφοράς νοείται ένα φάρµακο το οποίο εγκρίνεται δυνάµει του 
άρθρου 11 παρ. 2 στοιχείο α) της υπ' αριθµ. ∆ΥΓ3α/Γ.Π.32221/2013 κοινής 
υπουργικής απόφασης (ΦΕΚ 1049/Β'/29.4.2013), σύµφωνα µε τις διατάξεις του 
άρθρου 9 αυτής. Αποκλειστικά και µόνον για λόγους τιµολόγησης, ένα φάρµακο 
αναφοράς χάνει την προστασία του (δηλαδή θεωρείται off-patent) µετά τη 
τεκµηρίωση της λήξης της ενεργούς προστασίας της πατέντας της δραστικής ουσίας 
είτε στην Ελλάδα είτε στις χώρες µέλη της ΕΕ. Σε περίπτωση που δεν υφίστανται 
αξιόπιστα δεδοµένα, σχετικά µε τη λήξη της πατέντας της δραστικής ουσίας, ως 
εναλλακτική λύση χρησιµοποιείται η λήξη της προβλεπόµενης δεκαετούς ή 
ενδεχοµένως ενδεκαετούς περιόδου προστασίας που προβλέπεται από τη διάταξη του 
άρθρου 11 παρ. 1  της υπ' αριθµ. ∆ΥΓ3α/Γ.Π. 32221/2013  κοινής υπουργικής 
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απόφασης (ΦΕΚ Β' 1049) και αντίστοιχα της εξαετούς περιόδου προστασίας για όσα 
έλαβαν άδεια κυκλοφορίας προ της έναρξης ισχύος της υπ' αριθµ. 
∆ΥΓ3α/83657/2006 κοινής υπουργικής απόφασης (ΦΕΚ Β' 59/24.1.2006). Η 
περίοδος πατέντας της δραστικής ουσίας υπερισχύει της  περιόδου προστασίας 
εφόσον λήγει σε µεταγενέστερο χρόνο.  Ως γενόσηµο φάρµακο νοείται ένα φάρµακο, 
όπως ορίζεται στο άρθρο 11 παρ. 2 στοιχείο β) της ως άνω Κοινής Υπουργικής 
απόφασης, νοείται ένα φάρµακο µε την ίδια ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε 
δραστικές ουσίες, την ίδια φαρµακοτεχνική µορφή µε το φάρµακο αναφοράς και του 
οποίου η βιοϊσοδυναµία µε το φάρµακο αναφοράς έχει αποδειχθεί βάσει των 
κατάλληλων µελετών βιοδιαθεσιµότητας. Τα διάφορα άλατα, εστέρες, αιθέρες, 
ισοµερή, µείγµατα ισοµερών, σύµπλοκα ή παράγωγα µιας δραστικής ουσίας 
θεωρούνται ως µία και η αυτή δραστική ουσία, εκτός εάν οι ιδιότητές τους διαφέρουν 
σηµαντικά από απόψεως ασφαλείας ή/και αποτελεσµατικότητας. Οι διάφορες 
φαρµακοτεχνικές µορφές που λαµβάνονται από το στόµα και είναι άµεσης 
απελευθέρωσης θεωρούνται ως µία και η αυτή φαρµακοτεχνική µορφή. Ο 
χαρακτηρισµός ενός φαρµάκου ως φαρµάκου αναφοράς, υπό ή χωρίς προστασία, ή  
γενόσηµου φαρµάκου, γίνεται από τον ΕΟΦ. 

 
Άρθρο 2:  

Τιµές Φαρµάκων   
 
1. Ανώτατη καθαρή τιµή παραγωγού ή εισαγωγέα (ex factory) είναι η τιµή πώλησης 
από τους κατόχους άδειας κυκλοφορίας φαρµάκων (ΚΑΚ) και τους εξοµοιούµενους 
µε αυτούς εισαγωγείς, παρασκευαστές, συσκευαστές και διανοµείς, προς τους 
χονδρεµπόρους και υπολογίζεται σύµφωνα µε τις διατάξεις της παρούσης. Η τιµή 
παραγωγού είναι µε βάση την χονδρική τιµή µειωµένη α) για τα συνταγογραφούµενα 
φάρµακα τα οποία δεν αποζηµιώνονται από τους ΦΚΑ κατά 5,12% και β) για τα 
αποζηµιούµενα φάρµακα από τους ΦΚΑ κατά 4,67 %. 
 
2. Ανώτατη χονδρική τιµή των φαρµάκων είναι η τιµή πώλησης προς τα φαρµακεία. 
Στην τιµή αυτή περιλαµβάνεται το ποσοστό µικτού κέρδους του κατόχου άδειας 
χονδρική πώλησης φαρµάκων, το οποίο υπολογίζεται ως ποσοστό επί της µέγιστης 
τιµής ΚΑΚ.  
 
3. Ανώτατη λιανική τιµή των φαρµάκων είναι η τιµή που διατίθενται τα φάρµακα στο 
κοινό από τα φαρµακεία και καθορίζεται από την χονδρική τιµή, προσθέτοντας το 
νόµιµο κέρδος του φαρµακείου και τον Φόρο Προστιθέµενης Αξίας (ΦΠΑ).  
 
4. Ανώτατη νοσοκοµειακή τιµή των φαρµάκων είναι η τιµή πώλησης από τους ΚΑΚ  
προς το ∆ηµόσιο, τα ∆ηµόσια νοσοκοµεία, τις Μονάδες Κοινωνικής Φροντίδας, 
φαρµακεία Ε.Ο.Π.Υ.Υ. και τα νοµικά πρόσωπα δηµοσίου δικαίου της παρ. 1 του 
άρθρου 37 του ν. 3918/2011, τα φαρµακεία των ιδιωτικών κλινικών άνω των 60 
κλινών και προς τα φαρµακεία και φαρµακαποθήκες των φαρµάκων της παρ. 2 του 
άρθρου 12 του Ν.3816/2010. Η ανώτατη νοσοκοµειακή τιµή καθορίζεται µε βάση την 
µέγιστη τιµή παραγωγού, µε εξαίρεση την πρώτη εφαρµογή της παρούσης όπου η 
ανώτατη νοσοκοµειακή τιµή καθορίζεται µε βάση τη µέγιστη χονδρική τιµή µειωµένη 
κατά 13%.   
 
5. Ειδικά για τα φάρµακα της παραγράφου 2, του άρθρου 12, του Ν. 3816/2010 
εφαρµόζεται ειδικός τρόπος υπολογισµού και διαµόρφωσης της χονδρικής και 
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λιανικής τιµής ως εξής: α) επί της νοσοκοµειακής τιµής του φαρµάκου προστίθεται 
2% ως ποσοστό κέρδους του φαρµακέµπορου και διαµορφώνεται η Ειδική Χονδρική 
Τιµή. Επί της τιµής που προκύπτει προστίθεται το ποσό των 30,0 Ευρώ ως κέρδος 
του ιδιωτικού φαρµακείου, για τη διαµόρφωση της λιανικής τιµής. Στην τελική τιµή 
προστίθεται ο ΦΠΑ. 
 
6. Για τις ανάγκες της τιµολόγησης, στις διατάξεις περί τιµολόγησης γενοσήµων 
υπάγεται και η περίπτωση της παρ.3 του άρθρου 11 της υπ’αριθµ. 
∆ΥΓ3α/Γ.Π.32221/2013 κοινής υπουργικής απόφασης (ΦΕΚ 1049/Β’/29-4-2013) 
καθώς επίσης οι περιπτώσεις του άρθρου 12. Για την περίπτωση τιµολόγησης 
φαρµάκων που αδειοδοτούνται δυνάµει του άρθρου 14 της αυτής ως άνω ΚΥΑ, το 
µεν «προϊόν αναφοράς» διατηρεί την τιµή του έως της λήξη της 10ετούς διάρκειας 
προστασίας των δεδοµένων του, το δε (δεύτερο και κάθε τυχόν επόµενο προϊόν) 
τιµολογείται σύµφωνα µε το «προϊόν αναφοράς» εντός της περιόδου πριν τη  λήξη 
της 10ετούς περιόδου προστασίας των δεδοµένων του (αρχικού) «προϊόντος 
αναφοράς».  
 
7. Ο τρόπος υπολογισµού των ανώτατων τιµών παραγωγού για κάθε κατηγορία 
φαρµάκου χωριστά, τα περιθώρια και ο τρόπος υπολογισµού των υπολοίπων τιµών 
της προηγούµενη παραγράφου, καθορίζονται λεπτοµερώς µε Υπουργική Απόφαση 
του Υπουργού Υγείας, πριν από την δηµοσίευση του εκάστοτε δελτίου τιµών, το 
οποίο ενεργεί ως αγορανοµική διάταξη.  
 
8. Οι ΚΑΚ µπορούν να ζητήσουν µειώσεις από τις ανώτατες ex factory τιµές οι 
οποίες γίνονται άµεσα αποδεκτές µε συµπληρωµατικό δελτίο τιµών. Ο κάτοχος 
άδειας κυκλοφορίας δύναται να υποβάλει αίτησή για διαγραφή φαρµακευτικού 
προϊόντος από το ∆ελτίο Τιµών Φαρµάκων, εφόσον έχει προηγουµένως νόµιµα 
διακοπεί η κυκλοφορία του. Η οικειοθελής µείωση της τιµής ενός φαρµάκου  
αναφοράς δεν µειώνει  την τιµή του αντίστοιχου γενοσήµου, παρόν µόνο στην 
περίπτωση που ο ΚΑΚ του γενοσήµου το ζητήσει µε αίτηση του.   
 
 

 
Άρθρο 3:  

Ποσοστά Κέρδους 
 
1. Για τους φαρµακέµπορους το ποσοστό µικτού κέρδους καθορίζεται ως εξής: α) για 
τα µη συνταγογραφούµενα φάρµακα (ΜΗΣΥΦΑ) ποσοστό έως 7,8% επί της ex 
factory τιµής, β) για τα συνταγογραφούµενα φάρµακα τα οποία δεν αποζηµιώνονται 
από τους ΦΚΑ ως ποσοστό 5,4 % επί της ex factory τιµής, γ) για τα αποζηµιούµενα 
φάρµακα από τους ΦΚΑ ως ποσοστό 4,9% επί της ex factory τιµής, και δ) για τα 
φάρµακα της παραγράφου 2, του άρθρου 12 του Ν. 3816/2010 ως ποσοστό 2% επί 
της νοσοκοµειακής τιµής των φαρµάκων. Η διαµορφωθείσα αυτή τιµή ονοµάζεται 
ειδική χονδρική τιµή. 
 
2. Για τα φαρµακεία το ποσοστό µικτού κέρδους καθορίζεται ως εξής: α) για τα µη 
συνταγογραφούµενα φάρµακα (ΜΗΣΥΦΑ) ποσοστό έως 35 % επί της χονδρικής 
τιµής, β) για τα συνταγογραφούµενα φάρµακα τα οποία δεν αποζηµιώνονται από τους 
ΦΚΑ ως ποσοστό 35% επί της χονδρικής τιµής, γ) για τα αποζηµιούµενα φάρµακα 
από τους ΦΚΑ και µε Χονδρική Τιµή µέχρι 200€, ως ποσοστό 32,4% επί της 
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χονδρικής τιµής, και δ) για τα αποζηµιούµενα φάρµακα µε Χονδρική Τιµή ή Ειδική 
Χονδρική Τιµή ανώτερη των 200,00 € το κέρδος των ιδιωτικών φαρµακείων ισούται 
µε το πάγιο ποσό των 30,00 €, ε) για τα αποζηµιούµενα φάρµακα που 
περιλαµβάνονται στον κατάλογο της παρ.2 του άρθρου 12 του Ν. 3816/2010 και 
έχουν Ειδική Χονδρική Τιµή µέχρι 200,00 € το ποσοστό κέρδους του ιδιωτικού 
φαρµακείου καθορίζεται σε 16% επί της Ειδικής Χονδρικής Τιµής. 
 

Άρθρο 4:  
Εκπτώσεις και Πιστώσεις 

 
1. Οι ΚΑΚ  µπορούν να παρέχουν πρόσθετη έκπτωση επί της νοσοκοµειακής τιµής 
χωρίς περιορισµό στο ∆ηµόσιο, τα Κρατικά νοσοκοµεία, τις Μονάδες Κοινωνικής 
Φροντίδας που αναφέρονται στο άρθρο 37 του Ν. 3918/2011 και στα φαρµακεία του 
ΕΟΠΥΥ, µε την προϋπόθεση αναγραφής στο τιµολόγιο πώλησης.  
 
2. Στα φαρµακεία των ιδιωτικών κλινικών άνω των 60 κλινών, η προαναφερόµενη 
στην προηγούµενη παράγραφο πρόσθετη έκπτωση παρέχεται επίσης επί της 
νοσοκοµειακής τιµής µε την προϋπόθεση αναγραφής στο τιµολόγιο πώλησης.  
 
3. Οι ΚΑΚ  µπορούν να παρέχουν έκπτωση επί της χονδρικής τιµής για τα µη 
συνταγογραφούµενα φάρµακα, τα φάρµακα της παραγράφου 2 του άρθρου 12 του 
Ν.3816/2010, και για όλα τα υπόλοιπα φάρµακα προς τους φαρµακέµπορους, τα 
φαρµακεία και τους συνεταιρισµούς, µε την προϋπόθεση της αναγραφής του ποσού 
της έκπτωσης στο τιµολόγιο πώλησης.  
 
4. Οι ΚΑΚ οφείλουν να παρέχουν στα φαρµακεία, φαρµακέµπορους και 
συνεταιρισµούς πίστωση, µε την προϋπόθεση αναγραφής της στο τιµολόγιο πώλησης. 
Η δυνατότητα των ίδιων ποσοστών έκπτωσης και του χρόνου της πίστωσης ισχύει και 
για τις φαρµακαποθήκες προς τα φαρµακεία µε την προϋπόθεση αναγραφής στο 
τιµολόγιο πώλησης.  
 
5. Η διαπίστωση της µη τήρησης των προϋποθέσεων του άρθρου αυτού αναφορικά 
την αναγραφή των εκπτώσεων και πιστώσεων στα τιµολόγια πώλησης των εταιρειών 
έχει ως συνέπεια εκτός από τις κυρώσεις που προβλέπονται στον Αγορανοµικό 
Κώδικα, την άµεση µείωση της τιµής του φαρµάκου σε ποσοστό ανάλογο της επί 
πλέον έκπτωσης που χορηγείται. 
 

Άρθρο 5:  
∆ιαδικαστικά και διοικητικά θέµατα 

 
1. Η µέγιστη τιµή όλων των κατηγοριών των φαρµάκων υπολογίζεται από την 
αρµόδια υπηρεσία του ΕΟΦ, όπως περιγράφεται στις διατάξεις της παρούσας 
Υπουργικής Απόφασης και τη σχετική νοµοθεσία και υποβάλλεται στη ∆ιεύθυνση 
Φαρµάκων και Φαρµακείων του Υπουργείου Υγείας προς εξέταση νοµιµότητας και 
έγκριση. Όλες οι πηγές δεδοµένων, οι ηµεροµηνίες, οι παραδοχές, οι µετατροπείς και 
οι ισοτιµίες, καθώς και κάθε σχετική πληροφορία που χρησιµοποιείται για τον 
υπολογισµό των τιµών αναρτώνται κάθε φορά στην ιστοσελίδα του ΕΟΦ. Τα δελτία 
τιµών επισυνάπτονται στην υπουργική απόφαση µετά από αξιολόγηση και 
γνωµοδότηση από την Επιτροπή Τιµών Φαρµάκου και σύµφωνη γνώµη της αρµόδιας 
υπηρεσίας του Υπουργείου Υγείας. Η Υπουργική Απόφαση περιέχει όλες τις σχετικές 
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τιµές, ενώ η ιστοσελίδα του Υπουργείου Υγείας περιέχει µόνο την ex factory, 
χονδρική και λιανική τιµή των φαρµάκων. 
 
2. Σύµφωνα µε το νόµο οι τιµές όλων των φαρµάκων αναθεωρούνται δύο φορές ανά 
έτος και τα δελτία τιµών εκδίδονται, εντός του Ιανουαρίου και του Ιουλίου, 
αντιστοίχως, εκάστοτε έτους. Συµπληρωµατικά δελτία τιµών δύναται να εκδίδονται 
στο πέρας των άνω ηµεροµηνιών για την τιµολόγηση νέων φαρµάκων. Για λόγους 
εύρυθµης οργάνωσης και λειτουργίας της αγοράς και για την απρόσκοπτη πρόσβαση 
των ασθενών δύναται δελτίο τιµών νέων φαρµάκων που έχει προετοιµαστεί αρµοδίως 
από τον ΕΟΦ σε προγενέστερο χρόνο να εκδοθεί ταυτόχρονα µε το γενικό δελτίο 
τιµών παρότι οι τιµές παραγωγού και οι ισοτιµίες έχουν υπολογιστεί 
ετεροχρονισµένα. Πριν από την υποβολή προς τον Υπουργό Υγείας ο ΕΟΦ 
αποστέλλει τις εξαχθείσες, µε βάση τα στοιχεία του, τιµές σε κάθε ΚΑΚ χωριστά για 
σχολιασµό. Τυχόν παρατηρήσεις υποβάλλονται εντός τριών (3) εργασίµων ηµερών 
στον ΕΟΦ, ο οποίος αφού τις εξετάσει, διατυπώνει την τελική του πρόταση προς τον 
Υπουργό Υγείας, την οποία δηµοσιοποιεί 
 
3. Οι ενστάσεις απαντώνται όλες από το αρµόδιο τµήµα γραπτώς, αιτιολογηµένα και 
τεκµηριωµένα. Σε οποιαδήποτε στιγµή οι ΚΑΚ µπορούν να αιτηθούν περαιτέρω 
µειώσεις των τιµών στην αρµόδια ∆ιεύθυνση του Υπουργείου Υγείας, οι οποίες στη 
συνέχεια µπορούν να εφαρµοστούν αυτοµάτως χωρίς την ανάγκη για γνωµοδότηση 
από τον ΕΟΦ ή την επιτροπή τιµολόγησης. 
 
4. Σε κάθε αναθεώρηση τιµών δεν επιτρέπονται αυξήσεις. Οι νέες τιµές δύναται να 
είναι ίσες ή µικρότερες από τις ισχύουσες. Αυξήσεις είναι αποδεκτές µόνον στις 
περιπτώσεις διορθώσεων λαθών. Μετά την λήψη της άδειας κυκλοφορίας και την 
υποβολή της αίτησης, τα νέα φάρµακα λαµβάνουν τιµές εντός των χρονικών 
περιθωρίων που ορίζονται στην Οδηγία περί ∆ιαφάνειας, όπως αυτή έχει 
ενσωµατωθεί στο Εθνικό ∆ίκαιο. Στην περίπτωση των γενοσήµων φαρµάκων, οι 
τιµές δηµοσιεύονται εντός 30 ηµερών από την αίτηση του κατόχου της άδειας 
κυκλοφορίας. Τιµές δεν εκδίδονται για φάρµακα που δεν πραγµατοποίησαν πωλήσεις 
κατά τα τρία τελευταία έτη, πριν από την έκδοση ή αναθεώρηση των τιµών. Για τα 
φάρµακα αυτά εκδίδονται τιµές µετά από αίτηση του κατόχου της άδειας 
κυκλοφορίας, οι οποίες συµπεριλαµβάνονται στο πρώτο ∆ελτίο Τιµών που ακολουθεί 
την αίτηση, µόνο εφόσον έχουν εξαιρεθεί από την ανάκληση της άδειας κυκλοφορίας 
τους, σύµφωνα µε το άρθρο 40 παρ. 6 της ΚΥΑ ∆ΥΓ3α/Γ. 
Π. 32221/2013 (ΦΕΚ 1049/Β'/29.4.2013).   
 
5. Σε έκτακτες και ειδικές περιπτώσεις που σχετίζονται µε την απρόσκοπτη διάθεση 
των φαρµάκων και την προστασία της δηµόσιας υγείας και των ασθενών, η αρµόδια 
υπηρεσία του ΕΟΦ µπορεί να υποβάλει αιτιολογηµένες προτάσεις για την εφαρµογή 
ειδικών κριτηρίων προκειµένου να εγκριθούν µε υπουργική απόφαση µετά από 
συγκατάθεση της Επιτροπής Τιµών. 
 
6. Στην περίπτωση που το Φάρµακο Αναφοράς γενοσήµου έχει διαφορετική 
συσκευασία ή περιεκτικότητα, γίνεται αναγωγή της συσκευασίας ή περιεκτικότητας 
του σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου. Ανάλογη αναγωγή γίνεται και στην 
περίπτωση που το πρωτότυπο έχει τιµή σε άλλη µορφή ή άλλη περιεκτικότητα.   
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Άρθρο 6:  
Τιµολόγηση των προϊόντων αναφοράς υπό προστασία (on-patent) 

 
1. Η ανώτατη τιµή παραγωγού ή εισαγωγέα (ex factory) των φαρµάκων αναφοράς 
υπό καθεστώς προστασίας πατέντας ορίζεται ως ο µέσος όρος των τριών 
χαµηλότερων τιµών των κρατών µελών της Ευρωπαϊκής Ένωσης, που δηµοσιεύουν 
αξιόπιστα στοιχεία. Οι µέγιστες τιµές αναθεωρούνται τακτικά προς τα κάτω κάθε 
φορά που δηµοσιεύεται ένα δελτίο τιµών. Για να λάβει τιµή για πρώτη φορά ένα 
φάρµακο, πρέπει να έχει τιµολογηθεί σε τουλάχιστον τρία κράτη µέλη της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης. 
 
2. Για τον καθορισµό των τιµών των φαρµάκων αναφοράς, διεξάγεται από το αρµόδιο 
τµήµα του ΕΟΦ, έρευνα στα κράτη µέλη της Ε.Ε. στα οποία υφίστανται και 
ανακοινώνονται στοιχεία από τις αρµόδιες αρχές, σε φορείς των χωρών αυτών, ή σε 
επίσηµους και έγκριτους Ευρωπαϊκούς φορείς. Η πρόσβαση στις εν λόγω πηγές 
συλλογής στοιχείων γίνεται µέσω εξειδικευµένων ηλεκτρονικών ιστοτόπων των 
επίσηµων πηγών κάθε κράτους µέλους της Ε.Ε ή/και µέσω επίσηµων και έγκριτων 
φορέων όπως το EURIPID και το αρµόδιο τµήµα του ΕΟΦ οφείλει να ανακοινώνει 
κάθε φορά τις πηγές αυτές. Στην έρευνα αναζητείται κάθε διαθέσιµη τιµή (ex factory, 
χονδρική, λιανική). Θα πρέπει να δίνεται ιδιαίτερη έµφαση ώστε οι τιµές να είναι 
συγκρίσιµες και αντίστοιχες. Σε ειδικές περιπτώσεις  φαρµάκων, όπως για 
παράδειγµα τα ορφανά, οι νοσοκοµειακές τιµές δεν πρέπει να θεωρούνται ως 
χονδρικές ή λιανικές και αντίστροφα.           
 
3. Η µετατροπή τιµών από λιανική ή χονδρική σε ex factory και σε Ευρώ γίνεται µε 
µεθοδολογία και συντελεστές που ανακοινώνονται από το αρµόδιο τµήµα του ΕΟΦ 
και δηµοσιοποιούνται στο δικτυακό του τόπο, όπως και κάθε άλλη χρήσιµη 
πληροφορία και στοιχείο που χρησιµοποιήθηκε στον προσδιορισµό των τιµών, ώστε 
να µπορεί να αναπαραχθεί από οποιοδήποτε ενδιαφερόµενο µέρος. Η 
συναλλαγµατική ισοτιµία που χρησιµοποιείται, είναι εκείνη που δηµοσιεύεται από 
την Τράπεζα της Ελλάδας, την πρώτη εργάσιµη µέρα του διµήνου πριν από την 
έκδοση του ∆ελτίου τιµών. Απαραίτητα στοιχεία για τον καθορισµό της τιµής των 
φαρµάκων είναι: α) το όνοµα του φαρµάκου, β) η δραστική ουσία, γ) η 
περιεκτικότητα σε δραστική ουσία, δ) η φαρµακοτεχνική µορφή, ε) η συσκευασία, 
στ) η κατηγοριοποίηση κατά ATC, ζ) ο υπεύθυνος κυκλοφορίας, η) η τιµή(ές), και θ.) 
η ηµεροµηνία λήξης του διπλώµατος ευρεσιτεχνίας στην Ελλάδα ή στις χώρες µέλη 
της Ευρωπαϊκής Ένωσης. Όλα τα αιτήµατα τιµολόγησης µε τα απαιτούµενα 
δικαιολογητικά και έγγραφα υποβάλλονται µέσω της ∆ιαδικτυακής Πύλης του ΕΟΦ, 
µε τις τεχνικές προδιαγραφές που εκάστοτε ανακοινώνει µέσω της Ιστοσελίδας του.     
 
4. Ο ΕΟΦ δύναται επίσης να εξετάσει εκτός από τα δεδοµένα που συλλέγονται 
ανεξάρτητα από το αρµόδιο τµήµα του, τα στοιχεία που προέρχονται από τους 
κατόχους άδειας κυκλοφορίας και υποβάλλονται ως δήλωση µε όλες τις αντίστοιχες 
πληροφορίες στα Φύλλα Έρευνας Στοιχείων και Τιµών, τα οποία έχουν σχεδιαστεί 
για να συγκεντρώσουν όλα τα στοιχεία που απαιτούνται για την τιµολόγηση των 
φαρµάκων αναφοράς. Το Φύλλο Έρευνας Στοιχείων και Τιµών Φαρµάκων 
συµπληρώνεται και υπογράφεται και υποβάλλεται µε τον ως άνω τρόπο, δια της 
∆ιαδικτυακής Πύλης του ΕΟΦ, από τον ΚΑΚ  κάθε φαρµάκου και ενέχει θέση 
υπεύθυνης δήλωσης, γεγονός που συνεπάγεται  τις ποινικές ευθύνες και κυρώσεις 
που προβλέπονται από τη νοµοθεσία σε περιπτώσεις εσφαλµένων αναφορών. 
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Επιπλέον, σε περιπτώσεις υποβολής λανθασµένων στοιχείων ή σε περίπτωση 
απόκρυψης στοιχείων µπορούν να επιβάλλονται  κυρώσεις από τον Υπουργό Υγείας, 
σύµφωνα µε το άρθρο 69 του νόµου 3984/2011, µετά από γνωµοδότηση της 
Επιτροπής Τιµών.  
 

Άρθρο 7 :  
Τιµολόγηση των προϊόντων αναφοράς χωρίς προστασία (off-patent) 

 
1. Η ανώτατη τιµή παραγωγού ή εισαγωγέα (ex factory) των φαρµάκων αναφοράς 
µετά τη λήξη της περιόδου προστασίας της δραστικής ουσίας, που ορίστηκε ανωτέρω 
στο άρθρο 1, µειώνεται αυτόµατα είτε στο 50% της τελευταίας τιµής υπό προστασία 
είτε στον µέσο όρο των τριών χαµηλότερων τιµών των κρατών µελών της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης, τηρώντας όποια από τις δύο είναι η χαµηλότερη. Ειδικότερα, 
για τα φάρµακα που δεν υπάρχει γενόσηµο µε πωλήσεις στην αγορά (µοναδικά) 
ισχύει ο µέσος όρος των τριών χαµηλότερων τιµών στα κράτη µέλη της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης. Όταν γενόσηµο προϊόν διατίθεται στην αγορά η µείωση κατά 50% 
εφαρµόζεται ακόµη και αν αυτή είναι χαµηλότερη από το µέσο όρο των τριών 
χαµηλότερων τιµών στα κράτη µέλη της. Κατά τις πρώτες εφαρµογές της παρούσης 
δεν επιτρέπονται αυξήσεις τιµών σε περιπτώσεις υφιστάµενων µοναδικών φαρµάκων 
όπου οι ο µέσος όρος των τριών χαµηλότερων τιµών είναι µεγαλύτερος από την 
υφιστάµενη τιµή.         
 
2. Για τα προϊόντα που µετά τη δηµοσίευση της παρούσας υπουργικής απόφασης θα 
λήξει η περίοδος προστασίας της πατέντας της δραστικής ουσίας τους και για εκείνα 
που έληξε µετά την 01.01.2012 ισχύει η προηγούµενη παράγραφος. Για όλα τα άνω 
προϊόντα οι υφιστάµενες τιµές θα µειωθούν όταν ο µέσος όρος των τριών 
χαµηλότερων τιµών των κρατών µελών της ΕΕ είναι κατώτερος από την υφιστάµενη 
τιµή τους και αυτό θα ισχύει σε κάθε ∆ελτίο Τιµών που πρόκειται να εκδοθεί στη 
συνέχεια. Για τον λόγο αυτό ο ΕΟΦ λαµβάνει υπόψη του πριν από κάθε δελτίο τιµών 
τον µέσο όρο των τριών χαµηλότερων τιµών των χωρών µελών της ΕΕ και προτείνει 
την εφαρµογή του όταν είναι χαµηλότερος από την υφιστάµενη τιµή στα φάρµακα 
αυτά.      
 
3. Για τα προϊόντα τα οποία έληξε η περίοδος προστασίας της δραστικής ουσίας πριν 
από την 01.01.2012 εφαρµόζονται οριζόντιες µειώσεις τιµών όπως ορίζονται µε 
Υπουργική Απόφαση κάθε φορά που δηµοσιεύεται ∆ελτίο τιµών. Ειδικότερα, για το 
πρώτο ∆ελτίο Τιµών που θα εκδοθεί µετά την δηµοσίευση της παρούσης, οι τιµές 
όλων των προϊόντων πριν από την 01.01.2012 µε υπάρχουσα λιανική τιµή πάνω από 
12 Ευρώ ανά συσκευασία µειώνονται κατά 10% επί της χονδρικής τιµής. Οµοίως οι 
τιµές όλων των προϊόντων των άνω παραγράφων µε υπάρχουσα λιανική τιµή από 
6,00 έως 11,99 Ευρώ µειώνονται κατά 5%  και των προϊόντων κάτω του 5,99 
µειώνονται κατά 2,5%. Στις περιπτώσεις που οι οριζόντιες ή λοιπές µειώσεις τιµών 
που θα εφαρµοστούν µειώσουν την τιµή ενός µοναδικού προϊόντος κάτω του µέσου 
όρου των τριών χαµηλότερων τιµών στις χώρες µέλη της ΕΕ, ο κάτοχος της ΚΑΚ 
µπορεί να ζητήσει από τον ΕΟΦ επιτροπή τιµών να ισχύσει ο µέσος ο µέσος όρος των  
τριών χαµηλότερων τιµών στις χώρες µέλη της ΕΕ. Οι οριζόντιες µειώσεις των τιµών 
φαρµάκων που έχουν τιµή άνω από τα παραπάνω όρια των 6 και 12 Ευρώ, καθώς και 
η εφαρµογή της παραγράφου 1 στα φάρµακα που έχασαν προστασία µετά την 
01.01.2012, δεν δύναται να µειώσουν την τιµή τους κάτω από τα όρια αυτά, για µία 
και µόνον ανατιµολόγηση. Στην επόµενη ανατιµολόγηση  εφαρµόζεται όποια 
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οριζόντια µείωση προβλέπεται για την κατηγορία στην οποία έχει ενταχθεί µε την 
προηγούµενη µείωση τιµών.  Η Υπουργική Απόφαση που θα έχει ισχύ αγορανοµικής 
διάταξης θα ρυθµίσεις λοιπές λεπτοµέρειες εφαρµογής  του παρόντος άρθρου.        
 

Άρθρο 8:  
Τιµολόγηση των γενόσηµων προϊόντων 

 
1. Η ανώτατη τιµή  (ex factory) παραγωγού ή εισαγωγέα  KAK των γενόσηµων 
φαρµάκων ορίζεται στο 65% της τιµής των αντίστοιχων off patent, του οποίου η τιµή 
καθορίζεται σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 7 ανωτέρω. Σε περιπτώσεις όπου 
το προϊόν αναφοράς έχει διαφορετική περιεκτικότητα ή συσκευασία, γίνεται 
µετατροπή από παρόµοιο προϊόν αναφοράς σύµφωνα µε τις προβλέψεις της 
παραγράφου 5 του άρθρου 5. Επιπλέον, εάν για ένα γενόσηµο δεν υπάρχει προϊόν 
αναφοράς στην Ελληνική αγορά, η τιµή του γενοσήµου υπολογίζεται µε βάση την 
εφαρµογή των προηγούµενων διατάξεων στα άρθρα 6 και 7 για τον υπολογισµό τιµής 
αναφοράς και στην συνέχεια γίνεται αναγωγή µε βάση τις προβλέψεις της παρούσης.    
 
2. Η διάταξη αυτή ισχύει για όλα τα προϊόντα που θα λάβουν άδεια κυκλοφορίας από 
την ηµεροµηνία δηµοσίευσης της παρούσης, για τα γενόσηµα προϊόντα τα οποία 
έλαβαν άδεια κυκλοφορίας από 01.01.2012 και µετά, και για όλα τα γενόσηµα που 
αντιστοιχούν σε δραστικές ουσίες που έχασαν την προστασία τους από 01.01.2012 
και µετέπειτα. Οι νέες συσκευασίες, µορφές και περιεκτικότητες γενοσήµων 
προϊόντων των οποίων η αρχική άδεια κυκλοφορίας προϊόντος είχε εκδοθεί πριν από 
την 01.01.2012 υπόκεινται στις ίδιες διατάξεις τιµολόγησης µε τα γενόσηµα που 
έλαβαν άδεια πριν από την ηµεροµηνία αυτή.  Οι διατάξεις της παρούσας 
παραγράφου για τις τιµές των γενοσήµων εφαρµόζονται επί των τιµών των 
φαρµάκων αναφοράς που θα προκύψουν από την εφαρµογή των προβλεποµένων του 
άρθρου 7.      
 
3. Επιπρόσθετα, για τα γενόσηµα φάρµακα της προηγούµενης παραγράφου 
εφαρµόζεται δυναµική τιµολόγηση. Συγκεκριµένα, για κάθε 250.000 Ευρώ πωλήσεις 
που αντιστοιχούν σε τιµές χονδρικής το προηγούµενο έτος από την δηµοσίευση του 
δελτίου τιµών, οι τιµές που καθορίστηκαν κατά τα ανωτέρω µειώνονται, ώστε να 
υπάρχει δυναµική τιµολόγηση, περαιτέρω κατά 1%. Οι πωλήσεις εκτιµώνται µε βάση 
τα στοιχεία πωλήσεων της περιόδου των δώδεκα   µηνών πριν από την έκδοση του 
κάθε ∆ελτίου τιµών που λαµβάνονται από τον ΕΟΠΥΥ ή τον ΕΟΦ. Κατά την πρώτη 
εφαρµογή της παρούσας λαµβάνονται υπόψη τα στοιχεία  πωλήσεων της περιόδου 
των έξι τελευταίων µηνών πριν από την έκδοση του εν λόγω ∆ελτίου Τιµών. Οι τιµές 
µε τον κανόνα αυτό µόνο µειώνονται. Συγκεκριµένα, εφόσον µετά από µια µείωση 
που βασίστηκε στις πωλήσεις τη προηγούµενης περιόδου, στην επόµενη οι πωλήσεις 
είναι χαµηλότερες το γεγονός δεν οδηγεί σε αναπροσαρµογή των τιµών σε 
υψηλότερα επίπεδα. Αντίθετα, εφόσον σε µια από τις επόµενες περιόδους οι 
πωλήσεις είναι κατά πολύ µεγαλύτερες από εκείνες που οδήγησαν σε προσδιορισµό 
τιµών κάτω από το επίπεδο που ορίζεται στην προηγούµενη παράγραφο οι τιµές 
µειώνονται αναλογικά περαιτέρω.       
 
4. Για τα υπόλοιπα γενόσηµα φάρµακα που δεν εµπίπτουν στις προβλέψεις των  
προηγούµενων παραγράφων εφαρµόζονται οριζόντιες µειώσεις τιµών, όπως ορίζεται 
µε Υπουργική Απόφαση κάθε φορά που δηµοσιεύεται ∆ελτίο Τιµών.  Ειδικότερα, για 
το πρώτο ∆ελτίο Τιµών που θα εκδοθεί µετά την δηµοσίευση της παρούσης, οι τιµές 



 

10 
 

όλων των προϊόντων που δεν εµπίπτουν  στις προηγούµενη παράγραφο µε υπάρχουσα 
λιανική τιµή πάνω από 12 Ευρώ ανά συσκευασία µειώνονται οριζόντια κατά 15% επί 
της χονδρικής τιµής. Οµοίως οι τιµές όλων των προϊόντων της παρούσης και των 
προηγούµενων παραγράφων µε υπάρχουσα λιανική τιµή από 6,00 έως 11,99 Ευρώ 
µειώνονται κατά 5%  και των προϊόντων κάτω του 5,99 µειώνονται κατά 2,5%. Οι 
οριζόντιες µειώσεις των τιµών φαρµάκων που έχουν τιµή άνω από τα παραπάνω όρια 
των 6 και 12 Ευρώ, δεν δύναται να µειώσουν την τιµή τους κάτω από τα όρια αυτά, 
για µία και µόνον ανατιµολόγηση. Στην επόµενη ανατιµολόγηση  εφαρµόζεται ότι 
οριζόντια µείωση προβλέπεται για την κάτω κατηγορία στην οποία έχει ενταχθεί µε 
την προηγούµενη µείωση τιµών. Η Υπουργική Απόφαση που θα έχει ισχύ 
αγορανοµικής διάταξης θα ρυθµίσεις λοιπές λεπτοµέρειες εφαρµογής  του παρόντος 
άρθρου.  Οι εκάστοτε οριζόντιες µειώσεις της παρούσης παραγράφου δεν δύναται να 
µειώσουν την τιµή ενός γενοσήµου κάτω από το 65% της τιµής του φαρµάκου 
αναφοράς, παρά µόνον κατόπιν  αιτήσεως του κατόχου αδείας κυκλοφορίας.        
 
5. Επιπλέον, για τα γενόσηµα φάρµακα µε τιµή άνω των 12 Ευρώ της προηγούµενης 
παραγράφου εφαρµόζεται επίσης σύστηµα δυναµικής τιµολόγησης και αναδροµικής 
εφαρµογής rebates. Συγκεκριµένα, για κάθε ποσοστιαία µονάδα αύξησης της 
διείσδυσης τους θα µειώνεται η τιµή τους κατά µια ποσοστιαία µονάδα και θα 
επιβάλλεται αντίστοιχο αναδροµικό rebate. Η πρώτη εφαρµογή της συγκεκριµένης 
διάταξης θα γίνει τον Ιούλιο του 2014. Συγκεκριµένα, οι πωλήσεις σε ποσότητες του 
2014 θα συγκριθούν µε τις πωλήσεις σε ποσότητες του 2013 σε σχέση µε το cluster 
της θετικής λίστας στο οποίο έχει ταξινοµηθεί ώστε να εκτιµηθεί το σχετικό µερίδιο 
του. Εφόσον υπάρξει αύξηση πωλήσεων και του µεριδίου του θα υπάρξει αντίστοιχη 
µείωση της τιµής προοπτικά και rebate αναδροµικά επί της τιµής παραγωγού 
βασισµένο στην προκύπτουσα νέα τιµή. Οι πωλήσεις εκτιµώνται µε βάση τα στοιχεία 
πωλήσεων από τον ΕΟΠΥΥ ή τον ΕΟΦ.    
 

Άρθρο 9: 
Τιµολόγηση ειδικών περιπτώσεων φαρµάκων 

 
1.  Σε περίπτωση αλλαγής του παρασκευαστή ενός φαρµάκου ή του συσκευαστή ή 
και των δύο, λαµβάνεται, ως ανώτατο όριο, η τιµή που είχε πριν την αλλαγή. Σε 
περίπτωση αλλαγής ή προσθήκης νέας συσκευασίας φαρµάκου ή περιεκτικότητας 
καθώς και σε περίπτωση προσθήκης νέας παρεµφερούς µορφής (µε την προϋπόθεση 
η νέα µορφή να αναφέρεται στην ίδια οδό χορήγησης) για τον καθορισµό της τιµής 
τους γίνεται συσχετισµός µε τις τιµές που καθορίστηκαν σύµφωνα µε τα 
αναφερόµενα στην υπ' αριθµ. οικ.113429(ΦΕΚ 3117/Β/09-12-2013) Υπουργικής 
Απόφασης.  
 
2. Η µετατροπή των συσκευασιών και περιεκτικοτήτων θα γίνεται ως εξής: 
 
α) Από τη µικρή στη µεγάλη συσκευασία και περιεκτικότητα η τιµή ανά µονάδα θα 
βαίνει µειούµενη, µε ανώτατο όριο 12%, ως κατωτέρω: 

 

Αύξηση Συσκευασίας (%) Μείωση αναλογικής 
τιµής (%) 

Έως 5 1,67 

Από 5,01 έως 10 3,18 
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Από 10,01 έως 15 4,56 

Από 15,01 έως 20 5,83 

Από 20,01 έως 25 7,00 

Από 25,01 έως 30 8,08 

Από 30,01 έως 35 9,07 

Από 35,01 έως 40 10,00 

Από 40,01 έως 45 10,86 

Από 45,01 έως 50 11,67 

Από 50,01 έως 60 12,00 

Από 60 και άνω κατά περίπτωση 

 
β) Από τη µεγάλη στη µικρή συσκευασία και περιεκτικότητα η τιµή ανά µονάδα θα 
βαίνει αυξανόµενη µε ανώτατο όριο 12%: 
 

Μείωση συσκευασίας (%) Αύξηση αναλογικής 
τιµής (%) 

Έως 5 1,32 

Από 5,01 έως 10 2,78 

Από 10,01 έως 15 4,41 

Από 15,01 έως 20 6,25 

Από 20,01 έως 25 8,33 

Από 25,01 έως 30 10,71 

Από 30,01 και άνω 12,00 

 
3. Εξαιρούνται οι µορφές των ενεσίµων µιας δόσης, φακελίσκων και οφθαλµικών 
διαλυµάτων σε µεµονωµένες δόσεις, οι οποίες υπολογίζονται αναλογικά. Σε 
περίπτωση καθορισµού τιµής δύο ή περισσότερων περιεκτικοτήτων του ιδίου 
φαρµάκου, εφόσον προκύπτουν τιµές δυσανάλογες µεταξύ τους, λαµβάνεται υπόψη η 
χαµηλότερη τιµή. 
 
4. Η άνω διάταξη θα εφαρµοστεί στο επόµενο δελτίο τιµών, έως ότου υποβάλει ο 
ΕΟΦ νέα τεκµηριωµένη πρόταση προς αντικατάσταση του ως άνω πίνακα και 
µεθοδολογίας αναγωγών.  
 

 
Άρθρο 10: 

 Φαρµακευτικά προϊόντα παραγόµενα στην Ελλάδα µε δίπλωµα ευρεσιτεχνίας  
   

1. Φαρµακευτικά προϊόντα παραγόµενα στην Ελλάδα και που δεν δύναται να 
αντιστοιχηθούν ακριβώς ως προς την φαρµακοτεχνική µορφή σε φάρµακα αναφοράς 
που κυκλοφορούν στην εγχώρια φαρµακευτική αγορά, λαµβάνουν τιµή η οποία 
καθορίζεται βάσει κοστολογίου, στο οποίο περιλαµβάνονται οι δαπάνες παραγωγής 
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και συσκευασίας για κάθε µορφή και συσκευασία, οι δαπάνες ∆ιοίκησης - ∆ιάθεσης – 
∆ιάδοσης καθοριζόµενες από αντίστοιχους επικαιροποιηµένους ανά διετία πίνακες, οι 
οποίοι υπολογίζονται µε βάση τα αντίστοιχα µέσα έξοδα του κλάδου. 
 
2. ∆εν θεωρούνται στοιχεία κόστους: α) τόκοι υπερηµερίας, β) φόροι προσωπικοί 
(φόροι εισοδήµατος κ.λπ.), γ) έξοδα για παραβάσεις διατάξεων που ισχύουν, δ) 
προµήθειες τρίτων και λοιπά έξοδα που δεν συσχετίζονται µε την παραγωγή και 
διάθεση των φαρµακευτικών προϊόντων. Για τον καθορισµό του κόστους της πρώτης 
ύλης λαµβάνεται υπόψη το αντίστοιχο κόστος που προκύπτει µετά την αντίστροφη 
αναγωγή της ισχύουσας ή προκύπτουσας τιµής του φαρµάκου αναφοράς παρόµοιας 
φαρµακοτεχνικής µορφής 
 
3. Για εκείνα τα φάρµακα για τα οποία έχει αναπτυχθεί έρευνα δραστικής ουσίας ή 
φαρµακοτεχνικής µορφής Ελληνικής κατοχυρωµένης ευρεσιτεχνίας και για τα οποία 
υφίστανται κλινικές φαρµακοκινητικές µελέτες και άδεια κυκλοφορίας του ΕΟΦ, στη 
διαµόρφωση του κοστολογίου θα λαµβάνεται επί πλέον υπ όψιν και η αξία νέων 
επενδύσεων, το κόστος έρευνας και ανάπτυξης της δραστικής ουσίας ή 
φαρµακοτεχνικής µορφής καθώς και η αποτίµηση της τεχνογνωσίας. 
 
4. Το ανώτατο ποσοστό καθαρού κέρδους ορίζεται σε 8,5% και υπολογίζεται στο 
συνολικό κόστος εκτός αποσβέσεων, τόκων και κέρδους υπέρ τρίτων για φασόν.  
 
5. Έως την έκδοση του δελτίου τιµών του Ιουλίου 2014, ο ΕΟΦ θα συλλέξει τα 
απαραίτητα στοιχεία για την σύνταξη επικαιροποιηµένου καταλόγου µε τα 
συγκεκριµένα σκευάσµατα και για τον υπολογισµό των τιµών σύµφωνα µε τα 
οριζόµενα της παρούσης διάταξης. Κατά την πρώτη εφαρµογή της παρούσης και 
στην συνέχεια για την µείωση του διοικητικού έργου που συνεπάγεται η συνεχής 
αξιολόγηση των στοιχείων κοστολόγησης των φαρµάκων αυτών, δύναται ο ΕΟΦ να 
προτείνει αιτιολογηµένα ειδικά κριτήρια τιµολόγησης, όπως για παράδειγµα 
οριζόντιες µειώσεις των υφιστάµενων τιµών των συγκεκριµένων φαρµάκων, µε βάση 
την τιµή συσκευασίας και το έτος λήψης άδειας κυκλοφορίας, αντίστοιχες µε αυτές 
που προβλέπονται στα προηγούµενα άρθρα.   
 

Άρθρο 11: 
Χορηγούµενα φαρµακευτικά ιδιοσκευάσµατα υψηλού κόστους του ν.3816/2010 

 
1. O ΕΟΦ σε συνεργασία µε τον ΕΟΠΥΥ εισηγείται την αναθεώρηση του καταλόγου 
των χορηγούµενων φαρµακευτικών ιδιοσκευασµάτων παρ. 2 του άρθρου 12 του ν. 
3816/2010. Το πρώτο µέρος του καταλόγου περιλαµβάνει φάρµακα µε ένδειξη για 
νοσοκοµειακή µόνον χρήση, τα οποία µπορούν να αποκτώνται µόνον από δηµόσια 
και ιδιωτικά νοσοκοµεία µε περισσότερα από 60 κρεβάτια. Τα δηµόσια νοσοκοµεία 
θα πρέπει να προβούν στις απαιτούµενες ενέργειες ώστε να υπάρχουν οι απαραίτητοι 
πόροι στον προϋπολογισµό τους για την κάλυψη των προϊόντων αυτών. Τα προϊόντα 
αυτά δύναται να παρέχονται από τα φαρµακεία του ΕΟΠΥΥ για χρήση σε ιδιωτικά 
νοσοκοµεία µε λιγότερο από 60 κρεβάτια χωρίς φαρµακείο και µόνον σε πολύ 
εξαιρετικές και σπάνιες περιπτώσεις δύναται να χορηγηθούν από τον ΕΟΠΠΥ στα 
δηµόσια και ιδιωτικά νοσοκοµεία που διαθέτουν φαρµακείο. Στην τελευταία 
περίπτωση θα πρέπει να προηγείται έγγραφο της ∆ιοίκησης του Νοσοκοµείου ή της 
Κλινικής προς τη ∆ιοίκηση του ΕΟΠΥΥ (µε κοινοποίηση στο Υπουργείο Υγείας) στο 
οποίο θα τεκµηριώνεται η αδυναµία προµήθειας φαρµάκων και, αφού δοθεί εντολή 
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από τον Πρόεδρο του ΕΟΠΥΥ, τα φάρµακα θα χορηγούνται από τα φαρµακεία του 
ΕΟΠΥΥ.  
 
2. Το δεύτερο µέρος του καταλόγου περιέχει φάρµακα των οποίων η χρήση δύναται 
να ξεκινήσει στο νοσοκοµείο και να συνεχιστεί εκτός νοσοκοµείου. Τα φάρµακα 
αυτά αφορούν κυρίως σοβαρές ασθένειες. Η αρχική διάγνωση και συνταγογράφηση 
θα πρέπει να γίνεται κυρίως σε νοσοκοµεία,  εξειδικευµένα ιατρικά κέντρα ή από 
εξειδικευµένους ιατρούς. Η προµήθειά και διάθεση των φαρµάκων αυτών δύναται να 
πραγµατοποιηθεί από τα φαρµακεία των νοσοκοµείων, τα φαρµακεία του ΕΟΠΥΥ 
και τα ιδιωτικά φαρµακεία. Ο ΕΟΠΥΥ προµηθεύεται τα συγκεκριµένα προϊόντα µε 
τους ίδιους όρους που τα προµηθεύονται τα νοσοκοµεία. Στην περίπτωση που τα 
προϊόντα αυτά χορηγούνται από ιδιωτικά φαρµακεία, ισχύουν οι διατάξεις της 
παρούσης.   
 
3. Με απόφαση του Υπουργού Υγείας δύναται να αλλάζει ο τρόπος τιµολόγησης και 
διάθεσης και να πωλούνται τα φάρµακα αυτά σε τιµή παραγωγού (ex factory) προς 
τους χονδρεµπόρους και στην συνέχεις να υπόκεινται στα ίδια rebates, επί της ex 
factory τιµής, που ισχύουν για τα υπόλοιπα φάρµακα της θετικής λίστας που 
χορηγούνται δια µέσου φαρµακείων. Στις περιπτώσεις αυτές οι ΚΑΚ διατηρούν την 
δυνατότητα, εφόσον το αποφασίσουν, να διαθέτουν τα φάρµακα αυτά από ιδιωτικά 
φαρµακεία µόνον σε περιπτώσεις ασθενών που έχουν ενταχθεί σε µητρώα (registries). 
Στα µητρώα αυτά θα πρέπει οι ασθενείς να χαρακτηρίζονται από έναν µοναδικό 
κωδικό και θα πρέπει να υπάρχει µηχανισµός εξακρίβωσης ότι ο ασθενής έχει όντως 
λάβει την θεραπεία. Οι KAK θα δηλώνουν στις περιπτώσεις αυτές µε επίσηµη 
επιστολή προς το ΕΟΦ την οδό διανοµής των προϊόντων της παρ. β του άρθρου 12 
του ν.3816/2010 που επιλέγουν, ώστε να διασφαλιστεί η επάρκεια της εσωτερικής 
αγοράς και η απρόσκοπτη πρόσβαση των ασθενών µε σοβαρές ασθένειες.  
 
4. Τα φαρµακευτικά προϊόντα της παρ. 2 του άρθρου 12 του ν. 3816/2010, 
ανεξάρτητα από το δίκτυο χορήγησης τους, αποζηµιώνονται πλήρως από τους 
ασφαλιστικούς φορείς και διατίθενται στους ασθενείς χωρίς συµµετοχή (copayment). 
Ο ΕΟΦ και ο ΕΟΠΥΥ οφείλουν εντός µηνός από την δηµοσίευση της  παρούσης να 
προτείνουν αναθεωρηµένο κατάλογο διατηρώντας σε αυτόν µόνον θεραπείες που 
πληρούν αυστηρά τα κριτήρια των κείµενων διατάξεων. Όταν για φάρµακα του 
συγκεκριµένου καταλόγου λήξει η περίοδος προστασίας και υπάρχουν γενόσηµα, 
δύναται ο ΕΟΠΥΥ να τα κατατάξει σε clusters, µε εξαίρεση τα βιολογικά και τα 
προϊόντα στενού θεραπευτικού εύρους, ή εναλλακτικά δια µέσου των Επιτροπών του, 
να προτείνει και να αποζηµιώνει την έναρξη των νέων ασθενών στο γενόσηµο 
φάρµακο. Ο ΕΟΠΥΥ επίσης δύναται να προ-εγκρίνει την χρήση των συγκεκριµένων 
φαρµάκων µε υψηλό κόστος κτήσης ή υψηλό ετήσιο κόστος θεραπείας, δια µέσου 
των επιτροπών του και να τα διαθέτει µέσω των φαρµακείων του. Εφόσον οι 
επιτροπές του ΕΟΠΠΥ προ-εγκρίνουν την χρήση ενός συγκεκριµένου φαρµάκου 
αυτό θα πρέπει να ισχύει για το σύνολο των φαρµάκων της κατηγορίας. Για την 
απρόσκοπτη εξυπηρέτηση των ασφαλισµένων ο ΕΟΠΥΥ οφείλει εντός του πρώτου 
εξαµήνου του 2014 να αναπτύξει ηλεκτρονικό σύστηµα έγκρισης της χρήσης των 
φαρµάκων αυτών εντός 3 εργασίµων ηµερών από την υποβολή του σχετικού 
αιτήµατος από τον θεράποντα ιατρό. Ο ΕΟΠΥΥ επίσης δύναται να αποφασίζει την 
προέγκριση της χρήσης ή την αγορά  και χορήγηση από τα φαρµακεία του, 
φαρµάκων υψηλού κόστους θεραπείας που δεν εντάσσονται απαραίτητα παρ. 2 του 
άρθρου 12 του ν. 3816/2010. Επιπλέον ο ΕΟΠΥΥ δύναται να αποφασίζει την 



 

14 
 

αποκλειστική διάθεση φαρµάκων πολύ υψηλού κόστους θεραπείας η σπανίων 
(ορφανών) παθήσεων από τα φαρµακεία του.   
 
5. Ο ΕΟΠΥΥ και τα νοσοκοµεία προµηθεύονται τα συγκεκριµένα προϊόντα σύµφωνα 
µε τις κείµενες διατάξεις σε νοσοκοµειακή τιµή -6,5%. Όταν τα φάρµακα αυτά 
χορηγούνται από ιδιωτικά φαρµακεία εφαρµόζεται περιθώριο 16% για φάρµακα µε 
Ειδική Χονδρική Τιµή µικρότερη από 200€ και 30€ πάγια αµοιβή φαρµακοποιού για 
φάρµακα µε Ειδική Χονδρική Τιµή µεγαλύτερη από 200€. Το ποσοστό που 
προβλέπεται στην παρ. 2 του άρθρου 12 εφαρµόζεται επί της νοσοκοµειακής τιµής 
κατά τον υπολογισµό της Ειδικής Χονδρικής Τιµής.  Ειδικά για τα φάρµακα νέων 
δραστικών ισχύουν οι προβλέψεις του άνω άρθρου. Το επιπρόσθετο 5% προστίθεται 
στην έκπτωση στην περίπτωση προµήθειας από τον ΕΟΠΥΥ ή στα rebates 
αντίστοιχα στην περίπτωση χορήγησης από ιδιωτικά φαρµακεία.     

 
Άρθρο 12: 

Βιολογικοί παράγοντες και ορφανά φαρµακευτικά προϊόντα 
 

1. Η ανώτατη τιµή παραγωγού ή εισαγωγέα (ex-factory) όλων των βιολογικών 
προϊόντων  (προϊόντων αίµατος, βιοτεχνολογικών προϊόντων, εµβολίων, βιο-
οµοειδών και λοιπών βιολογικών προϊόντων) ορίζεται ως ο µέσος όρος των τριών 
χαµηλότερων τιµών των κρατών-µελών της Ευρωπαϊκής Ένωσης. Οι προκύπτουσες 
τιµές δύναται να είναι ίσες ή µικρότερες από τις ισχύουσες. 
 
2. Οι βιολογικοί παράγοντες µεταξύ τους, αλλά και οι βιολογικοί παράγοντες µε τα 
βιοοµοειδή δεν θεωρούνται άµεσης ανταλαξιµότητας. Η επιλογή σχετικά µε το ποια 
θεραπεία θα συνταγογραφηθεί είναι στην απόλυτη δικαιοδοσία του ιατρού. Κατά τη 
συνταγογράφηση των βιοτεχνολογικών προϊόντων, οι γιατροί πρέπει να 
συνταγογραφούν εντός των εγκεκριµένων ενδείξεων, λαµβάνοντας υπόψη τη σχετική 
αποτελεσµατικότητα των βιοτεχνολογικών θεραπειών και το κόστος θεραπείας. Ο 
ΕΟΠΥΥ δύναται δια µέσου των επιτροπών του να θέτει  κριτήρια και συνθήκες 
συνταγογράφησης των βιολογικών παραγόντων. Για πολύ ειδικές περιπτώσεις 
συνταγογράφησης εκτός εγκεκριµένων ενδείξεων ισχύουν οι προβλέψεις της υπ' 
αριθµ. ∆ΥΓ(3)α/οικ.Γ.Υ.154 /29.02.2012 (ΦΕΚ 545/Β’/01.03.2012) υπουργικής 
απόφασης.       
 
3. Ορφανά φάρµακα δύναται να τιµολογηθούν ακόµη και εάν διατίθενται τιµές σε 
δυο µόνο άλλες Ευρωπαϊκές χώρες. Ο ιστοτόπος του ΕΟΦ θα πρέπει να έχει 
σύνδεσµο µε τον ιστότοπο του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων ώστε να 
παρουσιάζει το επίσηµο Ευρωπαϊκό µητρώο ορφανών φαρµάκων. Μετά την 
τιµολόγηση τα ορφανά φάρµακα µπορούν να αναρτώνται σε 30 ηµέρες στην θετική 
λίστα φαρµάκων εφόσον αξιολογηθούν από την αρµόδια Επιτροπή και πληρούν τις 
προϋποθέσεις για ένταξη. Ο ΕΟΦ θα πρέπει να ορίσει επιτροπή που θα προτείνει 
δράσεις για την υιοθέτηση κινήτρων που θα προάγουν τη διαθεσιµότητα των 
ορφανών φαρµάκων κατά τα Ευρωπαϊκά πρότυπα.  

 
Αρθρο 13: 

Eπιστροφές - «rebate» 
 
1. Ένα επιπρόσθετο 2% προστίθεται στο υφιστάµενο rebate 9% εισαγωγής στον 
θετικό κατάλογο, για τα φάρµακα που περιλαµβάνουν δραστικές ουσίες που έχουν 
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ταξινοµηθεί µόνες τους σε cluster στο θετικό κατάλογο αποζηµίωσης του άρθρου 12 
παρ. α του νόµου 3816/2010.      
 
2. Ένα επιπρόσθετο 1,5% προστίθεται ως έκπτωση επί της νοσοκοµειακής τιµής σε 
όλα τα φάρµακα του ειδικού καταλόγου φαρµάκων σοβαρών παθήσεων της παρ. β 
του άρθρου 12 του ν.3816/2010, που προµηθεύεται ο ΕΟΠΠΥ και τα νοσοκοµεία.  
 
3. Ειδικά για τα νέων δραστικών ουσιών φάρµακα που τιµολογούνται για πρώτη 
φορά, πέραν του σταθερού τέλους εισόδου, ένα επιπλέον rebate 5% ή έκπτωση 
αναλόγως εισάγεται κατά περίπτωση για τα φάρµακα που εντάσσονται στις διατάξεις 
των προηγούµενων παραγράφων αντιστοίχως, ως ποσοστιαίο τέλος εισόδου ένταξης 
όλων των νέων φαρµάκων σε καθεστώς αποζηµίωσης, για περίοδο ενός έτους µετά 
την ηµεροµηνία ένταξή τους. Η παρούσα διάταξη εφαρµόζεται για όλα τα νέων 
δραστικών ουσιών φάρµακα που θα ενταχθούν στον θετικό   κατάλογο από την 
δηµοσίευση της παρούσης και µετέπειτα. Το ποσό ρυθµίζεται ως επιπρόσθετη 
έκπτωση στην περίπτωση που χορηγείται στο νοσοκοµείο ή από φαρµακείο του 
ΕΟΠΥΥ και παράλληλα µε τα rebates της παραγράφου 4 του παρόντος άρθρου όταν 
χορηγείται από ιδιωτικά φαρµακεία. Εφόσον ο ΚΑΚ δεν συµµορφωθεί πλήρως το 
φάρµακο αφαιρείται από τον θετικό κατάλογο. Για φάρµακα νέων δραστικών ουσιών 
που θα λάβουν άδεια κυκλοφορίας από 01.01.2014, η παρούσα ισχύει µόνον εφόσον 
λάβουν τιµή και αποζηµίωση εντός των χρονικών ορίων που προβλέπει η κείµενη 
οδηγία της ΕΕ.  
 
4. Η πρόσθετη κλιµακούµενη επιστροφή «rebate» ανάλογα µε τον συνολικό όγκο 
πωλήσεων των φαρµακευτικών προϊόντων,  του προηγούµενου τριµήνου, ορίζεται 
στον πίνακα που ακολουθεί: 
 
 
Τριµηνιαίος συνολικός όγκος 
πωλήσεων ανά φαρµακευτικό 
προϊόν  

Πρόσθετο ποσό 
επιστροφής (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% 
Aνω  των   2.000.000 12% 

 
5. Οι Ex-factory τιµές χρησιµοποιούνται για τους υπολογισµούς των εν λόγω 
rebate.Τα ποσοστά αυτά δύναται να διαµορφώνονται µε υπουργική απόφαση 
σύµφωνα µε την επίτευξη των φαρµακευτικών στόχων. Το παρόν άρθρο τίθεται σε 
εφαρµογή από την 1/1/2014.Τα ποσά επιστροφής των ΚΑΚ στους φορείς κοινωνικής 
ασφάλισης και τον ΕΟΠΥΥ ρυθµίζονται σύµφωνα µε τις ισχύουσες διατάξεις. Για τα 
φαρµακεία ισχύουν τα  υφιστάµενα rebates.  
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Άρθρο 14: 
Αποζηµίωση φαρµάκων 

 
1. Μετά την αναθεώρηση των τιµών ή µετά την έγκριση των νέων τιµών φαρµάκων ο 
θετικός κατάλογος και οι αντίστοιχες τιµές αναφοράς αναθεωρούνται εντός 30 
ηµερών. Τα νέα γενόσηµα φάρµακα συµπεριλαµβάνονται αυτόµατα στον κατάλογο 
εφόσον τα φάρµακα αναφοράς (off patent) περιλαµβάνονται επίσης σε αυτόν.  
 
2. Στην επόµενη αναθεώρηση του καταλόγου, η τιµή αναφοράς κάθε cluster θα 
πρέπει να βασίζεται στο µέσο όρο των τριών φθηνότερων γενοσήµων προϊόντων της 
κάθε οµάδας (cluster) µε συνολικό µερίδιο αγοράς σε όγκο όλων των 
περιεκτικοτήτων και συσκευασιών τους πάνω από το 4% στην εν λόγω οµάδα 
(cluster), εφόσον δίδει τιµές χαµηλότερες από το υφιστάµενο σύστηµα.  
 
3. Όταν υποβάλλεται ένσταση,  πρέπει να υποβληθεί από την αρµόδια επιτροπή του 
ΕΟΦ έγγραφη και αιτιολογηµένη απάντηση για την τελική απόφαση προς το σχετικό 
υπεύθυνο κυκλοφορίας. 
 
4. Όταν φάρµακα εξαιρούνται από τον θετικό κατάλογο αποζηµιούµενων φαρµάκων 
εξαιτίας µη καταβολής των rebates ή του claw back αυτό δεν επηρεάζει τον 
υπολογισµό των τιµών αναφοράς και αποζηµίωσης έως την επόµενη αναθεώρηση του 
θετικού καταλόγου. 
 
5. Φάρµακα που µε αποφάσεις της Επιτροπής Θετικού καταλόγου µετακινούνται από 
τον θετικό στο αρνητικό κατάλογο ή στον κατάλογο των µη συνταγογραφούµενων 
φαρµάκων ή αντίστροφα, πριν την µετακίνηση τους τιµολογούνται πρώτα σύµφωνα 
µε τις εκάστοτε διατάξεις  που αναλογούν στα φάρµακα της κατηγορίας στην οποία 
αναταξινοµούνται. Οι τιµές των φαρµακευτικών προϊόντων που µε αίτηση του ΚΑΚ 
µεταπίπτουν από τον θετικό στον αρνητικό κατάλογο συνταγογραφουµένων 
φαρµάκων και δεν αποζηµιώνονται  καθορίζονται µε βάση την τιµή του µέσου όρου 
των τριών χαµηλότερων τιµών των αντιστοίχων προϊόντων των κρατών µελών της 
ΕΕ. Εάν επανενταχθούν µε αίτηση του ΚΑΚ στη θετικό κατάλογο 
συνταγογραφουµένων φαρµάκων ισχύουν οι εκάστοτε εφαρµοστέες ισχύουσες 
διατάξεις της παρούσης.      
 

 
 
 

Άρθρο 15: 
Πρωτόκολλα Συνταγογράφησης 

  
1. Συστήνεται, µε απόφαση του Υπουργού Υγείας, πενταµελής Εθνική Επιτροπή 
παρακολούθησης της φαρµακευτικής δαπάνης και της εφαρµογής των θεραπευτικών 
πρωτοκόλλων συνταγογράφησης, µε τη συµµετοχή εκπροσώπου του ΕΟΠΥΥ και µε 
αντικείµενο: α.) Την επιλογή των νοσηµάτων και καταστάσεων για τα οποία θα 
αναπτυχθούν θεραπευτικά πρωτόκολλα συνταγογράφησης (διαγνωστικά και 
φαρµακευτικά), µε κριτήρια επιδηµιολογικής συχνότητας (επιπολασµός και 
επίπτωση) και της ανάγκης παρέµβασης προκειµένου να καλυφθούν επαρκώς 
συνήθεις νόσοι/καταστάσεις και νοσηλείες. β.) Τον καθορισµό ενός πλαισίου και την 
παρακολούθηση ενός µηχανισµού ελέγχου της εφαρµογής των θεραπευτικών 
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πρωτοκόλλων (δείκτες audit). γ.) Την πρόταση µέτρων προς τον Υπουργό Υγείας σε 
τυχόν υπερβάσεις εφαρµογής των θεραπευτικών πρωτοκόλλων και 
υπερσυνταγογράφησης. δ.) Τον καθορισµό των ειδικών θεραπευτικών κατηγοριών 
για την ανάπτυξη µητρώων ασθενών (registries), το πλαίσιο λειτουργικότητας του 
µητρώου και την πρόσβαση σε αυτό για λόγους ελεγκτικούς, ρυθµιστικούς, αλλά και 
επιδηµιολογικούς. ε.) Την εισήγηση προτάσεων  βελτίωσης του όλου συστήµατος, 
ανάλογα µε τις ανάγκες και τις δυσλειτουργίες που θα προκύπτουν. στ) Τη διαχείριση 
τυχόν ενστάσεων από κάθε έχοντα έννοµο συµφέρον. 
 
2. Για την επίτευξη του έργου της Επιτροπής, όλοι οι εµπλεκόµενοι φορείς οφείλουν 
να παρέχουν κάθε αναγκαία πληροφορία. Για την αποτελεσµατικότερη λειτουργία 
της, µπορεί µε σχετικές αποφάσεις της, να συγκροτεί ειδικές επιτροπές ή οµάδες 
εργασίας (π.χ. επιτροπή ογκολογίας, προκειµένου να προτείνει λίστα βιο-δεικτών και 
εξετάσεων, καθώς και των συνθηκών που απαιτούνται προκειµένου να δύναται να 
συνταγογραφηθούν ογκολογικά και βιολογικά προϊόντα). 
 
3. Την ευθύνη σύνταξης των θεραπευτικών πρωτοκόλλων, µετά από σχετική 
πρόσκληση της Εθνικής Επιτροπής, έχουν οι επιστηµονικές εταιρείες των 
αναγνωρισµένων από το ΚΕΣΥ ιατρικών ειδικοτήτων και εξειδικεύσεων, σε 
συνεργασία µε την Ιατρική Εταιρεία Αθηνών, η οποία έχει την ευθύνη για τον 
συντονισµό της ανάπτυξης των θεραπευτικών πρωτοκόλλων και της ψηφιακής 
απεικόνισής τους, καθώς και της υποστήριξης του µηχανισµού ελέγχου και 
εκπαίδευσης των ιατρών στην εφαρµογή τους, µε την συνεργασία των ειδικών 
επιστηµονικών ιατρικών εταιρειών. Οι επιστηµονικές εταιρείες οφείλουν να 
συγκροτήσουν Οµάδες  Εργασίας για τον σκοπό αυτό, διασφαλίζοντας τις 
διαδικασίες εκείνης ισχυρής επιστηµονικής συναίνεσης στην ανάπτυξη των 
θεραπευτικών πρωτοκόλλων, µε την συµµετοχή και ενώσεων ασθενών. Στις 
περιπτώσεις άρνησης ή αδράνειας συµµετοχής των επιστηµονικών εταιρειών, 
µπορούν να δηµιουργηθούν αντίστοιχες αριστίδην οµάδες εργασίας, µετά από 
πρόταση της Εθνικής Επιτροπής. 
 
4. Το ΚΕΣΥ αποτελεί τον αρµόδιο φορέα έγκρισης των θεραπευτικών πρωτοκόλλων 
και προσδιορισµού του πλαισίου επικαιροποίησης τους, τουλάχιστον µία φορά κάθε 
έτος, µε την ενσωµάτωση όλων των νεότερων επιστηµονικών δεδοµένων. 
 

 
 
 

 Άρθρο 16: 
Στόχοι και Έλεγχος Συνταγογράφησης 

 
1. Με απόφαση του Προέδρου του ΕΟΠΥΥ, η οποία θα δηµοσιευθεί εντός µηνός από 
την δηµοσίευση της παρούσης, καθορίζονται για το 2014 όρια συνταγογράφησης ανά 
ιατρό που συνταγογραφεί για τον ΕΟΠΥΥ. Συγκεκριµένα, η µηνιαία δαπάνη του 
συνόλου των συνταγών του εκάστοτε ιατρού δεν δύναται να υπερβεί το 80% της 
µέσης µηνιαίας δαπάνης του κατά την διάρκεια του 2013. Για τον λόγο αυτό ο 
ΕΟΠΥΥ υπολογίζει τη µέση µηνιαία δαπάνη ανά ιατρό το 2013 και θέτει όρια 
µηνιαίας δαπάνης  συνταγογράφησης ανά ιατρό για το 2014. Η Η∆ΙΚΑ προσαρµόζει 
το σύστηµα ηλεκτρονικής συνταγογράφησης ώστε ο ιατρός να µην δύναται να 
συνταγογραφήσει ανά µήνα φάρµακα των οποίων η συνολική δαπάνη υπερβαίνει 
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κατά 20%  το µηνιαίο όριο του εκάστοτε ιατρού. Ο ιατρός δύναται να υπερβεί το όριο 
για 2 µήνες ωστόσο των τρίτο µήνα το σύστηµα δεν του επιτρέπει να 
συνταγογραφήσει συνολικό ποσό άνω του µηνιαίου ποσού µείον της υπέρβασης των 
δυο προηγούµενων µηνών. Ο ιατρός δύναται στην συνέχεια στον επόµενο µήνα να 
συνεχίσει µε τους ίδιους όρους που ίσχυαν για το προηγούµενο τρίµηνο. Στους 
νεοεισερχόµενους επιτρέπεται δαπάνη αντίστοιχη µε τον µέσο όρο τη ειδικότητας. Τα 
όρια της δαπάνης ανά ιατρό επαναπροσδιορίζονται στην διάρκεια του έτους ανάλογα 
µε το παραγόµενο έργο του και την εξέλιξη της συνολικής φαρµακευτικής δαπάνης, 
ειδικότερα για τις κατηγορίες στις οποίες εντάσσονται στον θετικό κατάλογο νέα 
φάρµακα.  
 
2. Επιπρόσθετα δύναται µε απόφαση του Προέδρου του ΕΟΠΥΥ, που θα 
δηµοσιευθεί εντός µηνός από την δηµοσίευση της παρούσης,  να καθορίζονται όρια 
συνταγογράφησης φαρµάκων, ανά ειδικότητα ή θεραπευτική κατηγορία, σε 
δραστικές ουσίες εκτός προστασίας και επίσης υποχρεωτικοί στόχοι 
συνταγογράφησης γενοσήµων φαρµάκων. Για τον υπολογισµό των στόχων ανά 
ειδικότητα υπολογίζονται οι συνταγές που συνταγογραφούνται ανά ειδικότητα και η 
διαθεσιµότητα γενόσηµων φαρµάκων στην εκάστοτε οµάδα, ώστε να εκτιµηθούν 
δυνητικά οι συνταγές που δύναται να αφορούν συνταγές για φάρµακα εκτός 
προστασίας ή γενόσηµα φάρµακα. Η Η∆ΙΚΑ θα αναπροσαρµόσει το σύστηµα 
ηλεκτρονικής συνταγογράφησης, έτσι ώστε να µην δύναται ο ιατρός να υπερβεί το 
θεσπισµένο όριο. Επίσης η Η∆ΙΚΑ οφείλει να προσαρµόσει το σύστηµα ώστε ο 
ιατρός να δύναται να υποδείξει τις περιπτώσεις που πρέπει να χορηγηθεί γενόσηµo 
φάρµακo. Εφόσον ο ιατρός υποδείξει γενόσηµο φάρµακο κατά την συνταγογράφηση 
δεν επιτρέπεται η χορήγηση µη γενοσήµου από το φαρµακείο. Eφόσον ο ασθενής 
επιλέξει φάρµακο µε τιµή µεγαλύτερη από την τιµή αποζηµίωσης πληρώνει το 
σύνολο της διαφοράς επιπλέον της θεσµοθετηµένης συµµετοχής του. Ο στόχος 
συνταγογράφησης γενοσήµων φαρµάκων κατά µέσο όρο πρέπει να τεθεί στο 60%. Ο 
ΕΟΠΥΥ δύναται να ορίσει µπόνους και κίνητρα για τους γιατρούς που 
συµµορφώνονται µε τον άνω στόχο.  
                       
3. Η διοίκηση του ΕΟΠΥΥ  αναλαµβάνει να υλοποιήσει τις απαραίτητες ενέργειες 
και να αναπτύξει τις γνώσεις, τα συστήµατα και την εξειδίκευση που απαιτούνται 
προκειµένου να εφαρµόσει συµφωνίες τιµής-όγκου και επιµερισµού κινδύνου µε τους 
παραγωγούς, ειδικά στις περιπτώσεις επιλεγµένων ακριβών φαρµακευτικών 
προϊόντων όπως τα βιολογικά. Επιπρόσθετα, ο ΕΟΠΥΥ και η Η∆ΙΚΑ σε συνεργασία 
µε την αρµόδια επιτροπή, θα  φροντίσουν ώστε έως τον Ιούνιο του 2014 να 
περιληφθούν στο σύστηµα συνταγογράφησης τουλάχιστον οι 20 πιο δαπανηρές 
θεραπείες. Επίσης, ο ΕΟΠΥΥ και η Η∆ΙΚΑ θα αναπτύξουν µητρώα (registries) 
παρακολούθησης για πολύ ακριβά και ορφανά προϊόντα.   
 
4. Έως την ανάπτυξη απαραίτητων υποδοµών ο ΕΟΠΥΥ δύναται  να αγοράζει 
συµβουλευτικές υπηρεσίες από κατάλληλους δηµόσιους ή ιδιωτικούς φορείς, που θα 
συνδράµουν τις υπηρεσίες  του στην καλύτερη παρακολούθηση και ενδελεχή 
ανάλυση της φαρµακευτικής δαπάνης, την ανάλυση της συµµόρφωσης µε τα 
θεραπευτικά πρωτόκολλα και συναφείς δραστηριότητες που στοχεύουν στην 
αποτελεσµατικότερη και αποδοτικότερη χρήση των φαρµάκων.                
 
5. Για την ανάπτυξη της στοχευµένης θεραπείας, εντός µηνός από την δηµοσίευση 
της παρούσης η επιτροπή ογκολογίας καλείται να προτείνει λίστα βιο-δεικτών, 
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εξετάσεων και συνθηκών που απαιτούνται προκειµένου να δύναται να 
συνταγογραφηθούν ογκολογικά και βιολογικά προϊόντα. Παράλληλα θα πρέπει να 
υποβληθούν τιµές αποζηµίωσης για του δείκτες αυτούς, ώστε  να ενταχθούν στον 
ΕΚΠΥ και να είναι προαπαιτούµενοι µε απόφαση του προέδρου του ΕΟΠΥΥ για την 
χορήγηση ογκολογικών φαρµάκων. 
    

             Άρθρο 17: 
Θέµατα Εθνικού Οργανισµού Φαρµάκων 

 
1. Ο ΕΟΦ αναλαµβάνει να υλοποιήσει όλες τις απαραίτητες ενέργειες ώστε οι 
διαδικασίες έγκρισης φαρµακευτικών προϊόντων, να γίνονται σύµφωνα µε τα 
χρονοδιαγράµµατα που προβλέπονται στη σχετική νοµοθεσία και επίσης να 
αποτελέσει την αρµόδια αρχή που θα αναλάβει την αµοιβαία αναγνώριση των 
αδειοδοτήσεων.   
 
2. Ο ΕΟΦ θα πρέπει να υποβάλει στην αρµόδια ∆ιεύθυνση του Υπουργείου κάθε 
εξάµηνο προοπτικό σχέδιο ελέγχων και εξετάσεων σε διαφορετικές φαρµακευτικές 
ουσίες και παραγωγικές µονάδες παραγωγής και αναδροµικά τα αποτελέσµατα όλων 
των ελέγχων του προηγούµενου εξαµήνου.  
 
3. Εντός έξι µηνών από τη δηµοσίευση της παρούσας υπουργικής απόφασης, ο ΕΟΦ 
πρέπει να προβεί σε όλες τις απαραίτητες ενέργειες για την ανάπτυξη λογισµικού, 
είτε από τις υπηρεσίες του είτε σε συνεργασία µε εξωτερικούς φορείς, που θα 
χρησιµοποιηθεί ώστε η διαδικασία τιµολόγησης και αποζηµίωσης φαρµακευτικών 
προϊόντων να είναι αυτοµατοποιηµένη.  
 
4. Ο ΕΟΦ θα πρέπει να συστήσει εντός 15 ηµερών από την δηµοσίευσης της 
παρούσης  πενταµελή επιτροπή εµπειρογνωµόνων που θα αξιολογήσει εκ νέου την 
παρούσα λίστα των Μη Συνταγογραφούµενων Φαρµάκων, συγκριτικά µε τα ισχύοντα 
στα λοιπά κράτη µέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης. Για προϊόντα που δεν 
περιλαµβάνονται στην παρούσα λίστα ΜΗ.ΣΥ.ΦΑ αλλά  περιλαµβάνονται σε 
τουλάχιστον τρεις χώρες της ΕΕ, πρέπει να υπάρξει σχετική τεκµηριωµένη 
αιτιολόγηση για την µη εισαγωγή τους στον εγχώριο κατάλογο. Προϊόντα που 
περιλαµβάνονται σε λίστες ΜΗ.ΣΥ.ΦΑ σε 10 κράτη µέλη της ΕΕ κατατάσσονται 
στην λίστα ΜΗ.ΣΥ.ΦΑ υποχρεωτικά. Ο αναθεωρηµένος κατάλογος Μη 
Συνταγογραφούµενων Φαρµάκων εγκρίνεται µε απόφαση του Υπουργού Υγείας. Η 
επιτροπή έχει θητεία δύο ετών µε δυνατότητα ανανέωσης, διορίζεται από τον 
Πρόεδρο του ΕΟΦ και ο Πρόεδρός της είναι Καθηγητής Φαρµακευτικής ή Ιατρικής 
Σχολής µε εξειδίκευση και εµπειρία στο συγκεκριµένο αντικείµενο.  
 
5. Ο ΕΟΦ θα πρέπει να αναλάβει τις αναγκαίες δράσεις, σε συνεργασία µε τον 
ΕΟΠΥΥ, για την ανάπτυξη κατάλληλών υποδοµών και τεχνογνωσίας απαιτούµενης 
για την αξιολόγηση των τεχνολογιών υγείας (Health Technology Assessment), τη 
συµµετοχή σε αντίστοιχα δίκτυα (EUNETHTA) και την ανάπτυξη σχέσεων µε τις 
αρµόδιες ευρωπαϊκές αρχές για την ανταλλαγή πληροφοριών και δεδοµένων. 
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Άρθρο 18: 
Claw Back 2014 

 
1. Ο προϋπολογισµός της φαρµακευτικής δαπάνης για το σύνολο των φορέων 
κοινωνικής ασφάλισης δεν µπορεί να υπερβεί το εγκεκριµένο ποσό στο 
προϋπολογισµό του 2014. Το ανωτέρω ποσό κατανέµεται ανά Φορέα Κοινωνικής 
Ασφάλισης αναλογικά, σύµφωνα µε τον εγκεκριµένο προϋπολογισµό του. Η µηνιαία 
δαπάνη κάθε Φορέα δεν πρέπει να υπερβαίνει το 1/12 του κονδυλίου που είναι 
εγγεγραµµένο στον ετήσιο Προϋπολογισµό του και αντιστοιχεί στην φαρµακευτική 
περίθαλψη, από την οποία εξαιρούνται δαπάνες που αφορούν ορούς, εµβόλια, 
παράγωγα αίµατος, ταινίες σακχάρου, αναλώσιµα, καθώς και το ΕΚΑΣ και 
γενικότερα ότι δεν αφορά φαρµακευτικά σκευάσµατα.    
 
2. Το υπερβάλλον ποσό υπολογίζεται σε εξαµηνιαία βάση και στην περίπτωση, που 
στο τέλος του εκάστοτε εξαµήνου το σύνολο της φαρµακευτικής δαπάνης έχει 
υπερβεί το προκαθορισµένο ποσόν, το υπόλοιπο αναζητείται και καταβάλλεται από 
τις φαρµακευτικές εταιρείες σύµφωνα µε τις κείµενες διατάξεις. Για την 
παρακολούθηση της πορείας της φαρµακευτικής δαπάνης σε σχέση στόχους, δύναται 
το ποσό της υπέρβασης να προσδιορίζεται σύµφωνα µε τις διαχρονικές τάσεις και την 
αναµενόµενη χρονική απόδοση των µέτρων και διοικητικών παρεµβάσεων που έχουν 
ήδη δροµολογηθεί. Το άνω δεν επηρεάζει το claw back του εξαµήνου το οποίο θα 
πρέπει να καταβληθεί.   
      
3. Ειδικότερα σε σχέση µε τον ΕΟΠΠΥ,  η µηνιαία δαπάνη, το claw back και ο 
τρόπος υπολογισµού και καταβολής του γίνεται σύµφωνα µε τις υπάρχουσες 
διατάξεις. Επιπρόσθετα δύναται εφόσον αποφασιστεί σχετικά να τίθεται στόχος 
δαπάνης ανά ATC2 κατηγορία για το σύνολο ή συγκεκριµένες κατηγορίες 
φαρµάκων, όπως επίσης και ανά ATC5 σε συγκεκριµένες περιπτώσεις φαρµάκων και 
να ισχύουν ειδικές συµφωνίες και ρυθµίσεις σε περιπτώσεις υπέρβασης των 
θεσµοθετηµένων στόχων. Ο στόχος δύναται να τίθεται στην βάση της δαπάνης του 
2013 στην εκάστοτε κατηγορία, η οποία στην συνέχεια µειώνεται για το 2014 κατά το 
ποσό που αναλογεί στην ποσοστιαία µείωση της συνολικής φαρµακευτικής δαπάνης. 
Εναλλακτικά κριτήρια δύναται να προσδιοριστούν κατά περίπτωση, όπως πχ. 
επιδηµιολογικά.              
 
4. Τα άνω ποσοστά ισχύουν για όλα τα αποζηµιούµενα φάρµακα από τους ΦΚΑ, 
συµπεριλαµβανοµένων και εκείνων της παρ. 2 του άρθρου 12 του ν. 3816/2010. Ο 
ΕΟΠΠΥ δύναται να  αποφασίζει την αποκλειστική διάθεση φαρµάκων πολύ υψηλού 
κόστους θεραπείας ή σπανίων (ορφανών) παθήσεων ή υψηλής τιµής από τα 
φαρµακεία του.     
  

Άρθρο 19: 
Έλεγχος ∆απανών ΕΟΠΥΥ  

 
1. Με απόφαση του Προέδρου του ΕΟΠΥΥ, που θα δηµοσιευθεί εντός µηνός από την 
δηµοσίευση της παρούσης δύναται να καθοριστούν όρια δαπάνης διαγνωστικών και 
εργαστηριακών εξετάσεων ή και λοιπών υπηρεσιών και παρεµβάσεων για το 2014 
ανά ιατρό που συνταγογραφεί για τον ΕΟΠΥΥ, µε παρόµοια µεθοδολογία όπως στο 
άρθρο 15 της παρούσης. Συγκεκριµένα τα όρια δύναται να αφορούν δαπάνες για 
συνταγογράφηση συγκεκριµένων διαγνωστικών και εργαστηριακών εξετάσεων ή 



 

21 
 

οµάδες αυτών ή το σύνολο της συνταγογράφησης του εκάστοτε ιατρού. Τα όρια ανά 
ιατρό θα είναι µειωµένα σε σχέση µε το 2013 στο ποσό που αναλογεί στην µείωση 
του προϋπολογισµού του ΕΟΠΥΥ για το 2014 για την συγκεκριµένη κατηγορία 
δαπανών. Στους  νεοεισερχόµενους θα αναλογεί ο µέσος όρος ανά ειδικότητα.  
Γίνεται κατά την διάρκεια του έτους τα όρια αυτά να επαναπροσδιορίζονται.  
 
2. Συστήνεται, µε απόφαση του Προέδρου του ΕΟΠΥΥ, 5µελή Επιτροπή ανάπτυξης 
και εφαρµογής εργαστηριακών και διαγνωστικών πρωτοκόλλων µε αντικείµενο: α.) 
Την επιλογή των εξετάσεων και καταστάσεων για τα οποία θα αναπτυχθούν 
θεραπευτικά πρωτόκολλα συνταγογράφησης (διαγνωστικά), β.) Τον καθορισµό ενός 
πλαισίου και την παρακολούθηση ενός µηχανισµού ελέγχου της εφαρµογής των 
πρωτοκόλλων γ.) Την πρόταση µέτρων προς τον Πρόεδρο του ΕΟΠΥΥ σε τυχόν 
υπερβάσεις και υπερσυνταγογράφησης. δ.) Την εισήγηση προτάσεων  βελτίωσης του 
όλου συστήµατος, ανάλογα µε τις ανάγκες και τις δυσλειτουργίες που θα 
προκύπτουν, στ) Τη διαχείριση τυχόν ενστάσεων από κάθε έχοντα έννοµο συµφέρον. 
Για την επίτευξη του έργου της Επιτροπής, όλοι οι εµπλεκόµενοι φορείς οφείλουν να 
παρέχουν κάθε αναγκαία πληροφορία. Στην σύνταξη των διαγνωστικών 
πρωτοκόλλων, µετά από σχετική πρόσκληση της Επιτροπής, δύναται να συµβάλουν 
οι επιστηµονικές εταιρείες των αναγνωρισµένων από το ΚΕΣΥ ιατρικών ειδικοτήτων 
και εξειδικεύσεων, σε συνεργασία µε την Ιατρική Εταιρεία Αθηνών, η οποία έχει την 
ευθύνη για τον συντονισµό της ανάπτυξης των θεραπευτικών πρωτοκόλλων και της 
ψηφιακής απεικόνισής τους, καθώς και της υποστήριξης του µηχανισµού ελέγχου και 
εκπαίδευσης των ιατρών στην εφαρµογή τους, µε την συνεργασία των ειδικών 
επιστηµονικών ιατρικών εταιρειών. Με απόφαση του Προέδρου το ΕΟΠΥΥ δύναται 
να αποτελεί το ΚΕΣΥ τον αρµόδιο φορέα έγκρισης των άνω πρωτοκόλλων και 
προσδιορισµού του πλαισίου επικαιροποίησης τους, τουλάχιστον µία φορά κάθε έτος, 
µε την ενσωµάτωση όλων των νεότερων επιστηµονικών δεδοµένων. Τα άνω 
πρωτόκολλα να ενσωµατωθούν στο ηλεκτρονικό σύστηµα παρακολούθησης της 
συνταγογράφησης εξετάσεων και θα συνδεθούν µε τα στοιχεία και την διάγνωση τους 
ασθενούς ώστε να τίθενται όρια και να µην επιτρέπεται η υπερ-συνταγογράφηση και 
άσκοπη χρήση εξετάσεων και υπηρεσιών. Επίσης θα αξιολογείται η λίστα µε τις 
υπηρεσίες που αποζηµιώνονται από τον ΕΟΠΥΥ σύµφωνα µε την ορθή και 
τεκµηριωµένη ιατρική πρακτική, την διεθνή βιβλιογραφία και τα ισχύοντα 
Ευρωπαικά πρότυπα.         
 
3. Με απόφαση του Προέδρου του ΕΟΠΥΥ, που θα δηµοσιευθεί εντός µηνός από την 
δηµοσίευση της παρούσης δύναται να καθοριστούν προϋπολογισµοί δαπανών ανά 
διαγνωστικό κέντρο, εργαστήριο και κλινική για το σύνολο ή µέρος των εξετάσεων 
υπηρεσιών που παρέχουν σε ασφαλισµένους του ΕΟΠΥΥ. Ο εκάστοτε 
προϋπολογισµός για το σύνολο του φορέα ή µέρος των υπηρεσιών του, αντιστοιχεί 
στην δαπάνη για τον φορέα  ή υπηρεσίες του φορέα για το 2013 µειωµένη κατά την 
αντίστοιχη µείωση του προϋπολογισµού του ΕΟΠΥΥ στην συγκεκριµένη κατηγορία 
δαπανών το 2014. Ο καθορισµένος προϋπολογισµός για το 2014 θα αφορά διενέργεια 
τουλάχιστον ισόποσου αριθµού εξετάσεων ή νοσηλειών και υπηρεσιών το 2014 µε 
τον αντίστοιχο του 2013. Εφόσον ο πάροχος υπερβεί τον καθορισµένο 
προϋπολογισµό θα εφαρµόζεται έκπτωση (rebate) επί του τζίρου του,  η οποία θα 
καθοριστεί µε απόφαση του Υπουργού Υγείας µετά από εισήγηση του ΕΟΠΥΥ.             
 
4. Με απόφαση του Υπουργού Υγείας µετά από εισήγηση του ΕΟΠΥΥ, που θα 
δηµοσιευθεί εντός µηνός από την δηµοσίευση της παρούσης, δύναται να καθοριστούν 
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νέες τιµές αποζηµίωσης για εξετάσεις και υπηρεσίες σε ιδιωτικές κλινικές και 
εργαστήρια. Οι τιµές αυτές θα αντανακλούν και θα συνδέονται µε την επάρκεια των 
υποδοµών και την ποιοτική κατηγοριοποίηση των παρόχων, καθώς και την ποσότητα 
των παρεχοµένων υπηρεσιών, µε απώτερο στόχο στο µέλλον να λαµβάνεται υπόψη 
και η αποτελεσµατικότητα των υπηρεσιών.  Για το λόγο αυτό ο ΕΟΠΥΥ θα 
αναπτύξει σύστηµα ποιοτικής αξιολόγησης και ταξινόµησης των παραγωγών 
υπηρεσιών προς τους ασφαλισµένους του.      
 
5. Ο ΕΟΠΥΥ θα αναπτύξει τµήµα συγκριτικής αξιολόγησης και ανάλυσης, µε στόχο 
την συνεχή και ενδελεχή εκτίµηση του κόστους και της αποτελεσµατικότητας και 
ποιότητας των υπηρεσιών εναλλακτικών δηµοσίων και ιδιωτικών παρόχων και την 
υλοποίηση διαπραγµατεύσεων και συµφωνιών όγκου-τιµής και επιµερισµού 
κινδύνου.  Επίσης ερευνά, αξιολογεί και µεταβάλει τις τιµές αποζηµίωσης µε βάση 
τις εξελίξεις στην τεχνολογία και τις επιπτώσεις στο κόστος  παραγωγής υπηρεσιών 
υγείας.  
 
6. Ο προϋπολογισµός της δαπάνης για εξετάσεις και νοσηλεία στον ιδιωτικό τοµέα 
του ΕΟΠΠΥ δεν δύναται να υπερβεί το εγκεκριµένο ποσό στο προϋπολογισµό του 
2014. Το ανωτέρω ποσό κατανέµεται αναλογικά, σύµφωνα µε τον εγκεκριµένο 
προϋπολογισµό του. Η µηνιαία δαπάνη δεν πρέπει να υπερβαίνει το 1/12 του 
κονδυλίου που είναι εγγεγραµµένο στον ετήσιο Προϋπολογισµό του. Το υπερβάλλον 
ποσό υπολογίζεται σε εξαµηνιαία βάση και στην περίπτωση, που στο τέλος του 
εκάστοτε εξαµήνου το σύνολο της δαπάνης έχει υπερβεί το προκαθορισµένο ποσόν, 
το υπόλοιπο αναζητείται από τους παρόχους σύµφωνα µε τις κείµενες διατάξεις. Για 
την παρακολούθηση της πορείας της φαρµακευτικής δαπάνης σε σχέση στόχους, 
δύναται το ποσό της υπέρβασης να προσδιορίζεται σύµφωνα µε τις διαχρονικές 
τάσεις και την αναµενόµενη χρονική απόδοση των µέτρων και διοικητικών 
παρεµβάσεων που έχουν ήδη δροµολογηθεί. Τα παραπάνω δεν επηρεάζουν το claw 
back του εξαµήνου το οποίο θα πρέπει να καταβληθεί. Για τον υπολογισµό της 
υπέρβασης ανά πάροχο χρησιµοποιείται µαθηµατική φόρµουλα που αντανακλά κατά 
το ήµισυ α.) το µερίδιο του παρόχου στην κατηγορία του και κατά το άλλο ήµισυ β.) 
την αύξηση των πωλήσεων του διαχρονικά, ανάµεσα στα έτη. 

 
Άρθρο 20: 

Φαρµακευτικές ∆απάνες Νοσοκοµείων 
  

Η Η∆ΙΚΑ σε συνεργασία µε την Γενική Γραµµατεία του Υπουργείου Υγείας, τις 
ΥΠΕ και τα Νοσοκοµεία σχεδιάζει και υλοποιεί σταδιακά εντός του 2014 την 
επέκταση του συστήµατος  ηλεκτρονικής συνταγογράφησης στα φάρµακα που 
χορηγούνται στα νοσοκοµεία, είτε  σε εξωτερική είτε σε εσωτερική βάση, για το 
σύνολο των ασθενών ή για ειδικές κατηγορίες όπως οι ανασφάλιστοι και οι άποροι, 
µε στόχο την καλύτερη παρακολούθηση και τον έλεγχο των φαρµακευτικών 
δαπανών.      
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H απόφαση αυτή πρέπει να δηµοσιευθεί στην Εφηµερίδα της Κυβερνήσεως. 
                                                                   
      

                                                                                                 Αθήνα,    14 - 01 - 2014 
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