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Θέµα: Θέσεις σχετικά µε τους βιολογικούς παράγοντες και την επικείµενη 
Υπουργική Απόφαση για την τιµολόγηση των φαρµακευτικών ιδιοσκευασµάτων 
 
Αξιότιµε Κύριε Πρόεδρε, 
 
Σε συνέχεια της δηµοσίευσης του ΦΕΚ 2675/Β/2.10.2012, το οποίο περιλαµβάνει 
την Υπουργική Απόφαση υπ’ αριθµ. 94274 µε τίτλο « Εφαρµογή του άρθρου 16 του 
Ν. 4052/12 (ΦΕΚ 41/Α’)» σχετικά µε τη µεταφορά της αρµοδιότητας τιµολόγησης 
των φαρµάκων στον ΕΟΦ, θα θέλαµε να επιστήσουµε τη προσοχή σας σχετικά µε 
τους βιολογικούς παράγοντες και την επικείµενη Υπουργική Απόφαση για την 
τιµολόγηση αυτών των φαρµακευτικών ιδιοσκευασµάτων. 

1. Τα βιολογικά φαρµακευτικά προϊόντα (biologics) είναι πολύπλοκα 
πρωτεϊνικά µόρια, που παρασκευάζονται µε την τεχνική του 
ανασυνδυασµένου DNA, µέσω µίας  σύνθετης διαδικασίας πολλαπλών 
σταδίων. Τα τελικά χαρακτηριστικά του προϊόντος εξαρτώνται απόλυτα από 
την παραγωγική διαδικασία που θα ακολουθηθεί κάθε φορά, καθώς µικρές 
διαφοροποιήσεις στην διαδικασία αυτή µπορεί να καταλήξουν στην 
παραγωγή ενός διαφορετικού πρωτεϊνικού µορίου (βιολογικού παράγοντα). 

2. Η παραγωγική διαδικασία είναι µοναδική για κάθε βιολογικό προϊόν, είτε 
αναφοράς είτε βιοοµοειδές (biosimilar), και σχετίζεται απόλυτα µε την 
ασφάλεια, ποιότητα και αποτελεσµατικότητα, ενώ επηρεάζει τα 
χαρακτηριστικά του τελικού προϊόντος, προσδίδοντας διαφορετικές 
φυσικοχηµικές και βιολογικές ιδιότητες 

3. Τα βιο-οµοειδή (biosimilars) είναι βιολογικά ανάλογα βιολογικών προϊόντων 
(πρωτεϊνών), δηλαδή προϊόντων που παρασκευάζονται µε την τεχνική του 
ανασυνδυασµένου DNA µε σύνθετη διαδικασία πολλαπλών σταδίων και αν 
και είναι παρόµοια (similar) δεν είναι πανοµοιότυπα (non-identical) µε τα 
βιολογικά προϊόντα αναφοράς, καθόσον η εξ’ ορισµού διαφορετική 
διαδικασία παρασκευής από το προϊόν αναφοράς, τους προσδίδει 
διαφορετικές φυσικοχηµικές και βιολογικές ιδιότητες. 

4. Τα βιο-οµοειδή προϊόντα µε βάση το ισχύον θεσµικό πλαίσιο της Ε.Ε. δεν 
µπορούν να θεωρούνται γενόσηµα φαρµακευτικά σκευάσµατα. Κατά 
συνέπεια, η έννοια της ανταλλαξιµότητας (interchangeability) και της 
αυτόµατης υποκατάστασης (automatic substitution) µεταξύ βιολογικών 
προϊόντων αναφοράς και βιο-οµοειδών δεν µπορεί να ισχύει.  
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Η παραπάνω αναφερθείσα διαφορετική φύση των βιολογικών προϊόντων 
αναγνωρίζεται  στη προσφάτως δηµοσιευθείσα Υπουργική Απόφαση υπ’ αριθµ. 
∆ΥΓ3α/οικ.82161 (ΦΕΚ 2374/Β/24.8.2012), η οποία εναρµονίζει την Ελληνική 
νοµοθεσία µε την αντίστοιχη κοινοτική, στον τοµέα της παραγωγής και της 
κυκλοφορίας φαρµάκων που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση, σε συµµόρφωση 
µε την  οδηγία 2001/83/ΕΚ, όπως ισχύει και όπως τροποποιήθηκε µε την Οδηγία 
2010/84/ΕΕ, µέσω της ειδικής αναφοράς στη φαρµακοεπαγρύπνηση.  
Συγκεκριµένα στο άρθρο 102, παράγραφος 1.ε γίνεται ειδική µνεία στην ανάγκη 
σαφούς ταυτοποίησης οποιουδήποτε βιολογικού φαρµάκου συνταγογραφείται, 
διανέµεται ή πωλείται στην Ελλάδα, λαµβάνοντας υπόψη την ονοµασία του 
φαρµάκου σύµφωνα µε το άρθρο 1α σηµείο 20 της ως άνω Υπουργικής Απόφασης 
και τον αριθµό της παρτίδας. 
 
Σύµφωνα µε τα παραπάνω παρακαλούµε όπως αναγνωρίσετε τη διαφορετική φύση 
των βιολογικών προϊόντων, έτσι ώστε να διασφαλιστεί: 

• ότι η συνταγογράφηση των βιολογικών προϊόντων θα γίνεται µε 
βάση τις εγκεκριµένες ενδείξεις και το δοσολογικό σχήµα και 
υποχρεωτικά µε την εµπορική ονοµασία των ιδιοσκευασµάτων, είτε αυτά 
είναι προϊόντα αναφοράς είτε είναι βιοoµοειδή, ώστε να επιτρέπει την 
αποτελεσµατική παρακολούθηση της ασφάλειας και την ανιχνευσιµότητα 
του προϊόντος που χρησιµοποιήθηκε από τον ασθενή, βάσει πάντοτε της 
εµπορικής ονοµασίας και του αριθµού παρτίδας του προϊόντος σύµφωνα 
µε το άρθρο 102 και µε άρθρο 10§4 της Υπουργικής Απόφασης υπ’ αριθµ. 
∆ΥΓ3α/οικ.82161.  
• ότι η τιµολόγηση των Βιολογικών και των Βιοοµοειδών προϊόντων 
πρέπει να γίνεται βάσει του άρθρου 4 της Υπουργικής Απόφασης υπ’ 
αριθµ. ∆ΥΓ3(α)/οικ.ΓΥ/151 σχετικά µε τις ∆ιατάξεις Τιµολόγησης (ΦΕΚ 
Β’545, 1.3.2012), δηλαδή µε βάση το Μ.Ο. των 3 χαµηλότερων τιµών της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης και ανεξάρτητα από την προστασία του διπλώµατος 
ευρεσιτεχνίας που παρέχεται στο προϊόν. Οι τιµές των εν λόγω προϊόντων 
επικαιροποιούνται σε περιπτώσεις ανακοστολόγησης σύµφωνα µε τον 
εκάστοτε Μ.Ο. των 3 χαµηλοτέρων τιµών της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 
• η ∆ηµιουργία αυστηρού νοµοθετικού πλαισίου περί µη αυτόµατης 
υποκατάστασης, ώστε να εναρµονιστεί το ελληνικό νοµοθετικό πλαίσιο µε 
τις επιταγές της Ευρωπαϊκής νοµοθεσίας λόγω της µη ανταλλαξιµότητας.  

 
 

Με εκτίµηση, 
 
 
 
 
 
 
         
Γιάννης Βλόντζος       Νίκος Κεφαλάς 
Αντιπρόεδρος        Αντιπρόεδρος 
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