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Προς 
 
την Αξιότιµη κα Ζωή ∆έδε 
Πρόεδρο Επιτροπής Τιµών Φαρµάκων 
 
τα Μέλη της Επιτροπής Τιµών Φαρµάκων 
 
Κοιν.:  κ. Αν. Λυκουρέντζο, Υπουργό Υγείας 

κ. Μ. Σαλµά, Αναπληρωτή Υπουργό Υγείας 
κα Χ. Παπανικολάου, Γενική Γραµµατέα ∆ηµόσιας Υγείας 

 κ. Ν. Καραπάνο, ∆/ντή ∆/νσης Φαρµάκων & Φαρµακείων 
 Καθ. Ι. Τούντα, Πρόεδρο ΕΟΦ 
 κα Μ. Σκουρολιάκου, Α’ Αντιπρόεδρο ΕΟΦ 
 

Θέµα: Θέσεις ΣΦΕΕ αναφορικά µε την τιµολόγηση των φαρµακευτικών 
προϊόντων 

Χαλάνδρι,7 Οκτωβρίου 2012  
Αξιότιµη κα ∆έδε, 
Αξιότιµα Μέλη της Επιτροππής Τιµών Φαρµάκων, 
 
Οι βασικές Θέσεις του ΣΦΕΕ αναφορικά µε το σύστηµα τιµολόγησης των 
φαρµακευτικών προϊόντων αναλύονται παρακάτω: 
• Ανάπτυξη ενός συστήµατος τιµολόγησης, το οποίο να είναι διάφανο, αντικειµενικό 
& προβλέψιµο. 
• ∆ιευκόλυνση της πρόσβασης των ασθενών σε υπάρχουσες και νέες καινοτόµες 
θεραπείες και προστασία της εγχώριας παραγωγής φαρµάκων. 
• Αποφυγή αρνητικής επίπτωσης σε άλλες Ευρωπαϊκές χώρες που χρησιµοποιούν 
την Ελλάδα ως χώρα αναφοράς, έτσι ώστε να διασφαλιστεί η επάρκεια 
φαρµακευτικών προϊόντων στην εγχώρια αγορά και να προστατευθεί η ∆ηµόσια 
Υγεία. 
• Εξοικονόµηση επιπλέον πόρων του συστήµατος υγείας που προέρχεται κυρίως 
από την τιµολόγηση των προϊόντων εκτός πατέντας και των γενοσήµων. 

 
Για την εκπλήρωση των παραπάνω στόχων, κύρια προϋπόθεση είναι ότι το 
επίπεδο τιµών των πρωτότυπων φαρµακευτικών προϊόντων (εντός και εκτός 
πατέντας) και ανεξαρτήτως επιπέδου τιµής δεν είναι σε καµία περίπτωση 
χαµηλότερο από το µέσο όρο των τριών χαµηλότερων τιµών του καλαθιού 
αναφοράς των Ευρωπαϊκών τιµών που χρησιµοποιείται, προκειµένου να µην 
παρατηρούνται ελλείψεις προϊόντων από την ελληνική αγορά και να 
διασφαλιστεί η πρόσβαση των Ελλήνων ασθενών στις θεραπείες τους. 
 
Στα προϊόντα εντός πατέντας, ήδη η παραπάνω προϋπόθεση προβλέπεται από το 
υφιστάµενο νοµοθετικό πλαίσιο τιµολόγησης (ν.4052/2012) και το προτεινόµενο 
σχέδιο της Υπουργικής Απόφασης τιµολόγησης. 
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 Αναφορικά µε τα προϊόντα εκτός πατέντας, η προϋπόθεση αυτή του κατώτατου 
ορίου τιµής στο µέσο όρο των τριών χαµηλότερων τιµών του καλαθιού αναφοράς 
των Ευρωπαϊκών τιµών, θα πρέπει απαραιτήτως να προβλεφθεί νοµοθετικά στην 
υπό διαµόρφωση Υπουργική Απόφαση. Σε αντίθετη περίπτωση, πρόκειται να 
παρατηρηθούν σοβαρές ελλείψεις προϊόντων και αποσύρσεις από την αγορά, λόγω 
αυξηµένων παράλληλων εξαγωγών και ζητηµάτων τιµολόγησης αναφοράς σε άλλα 
Ευρωπαϊκά κράτη που χρησιµοποιούν την Ελλάδα ως χώρα αναφοράς. Παράλληλα, 
πρόκειται να αποσυρθούν φθηνά παλαιά φάρµακα τα οποία θα υποκατασταθούν 
από ακριβότερες θεραπείες. 
 
Εκτός αυτού, για το χαρακτηρισµό ενός προϊόντος ως εκτός πατέντας και κατά 
συνέπεια τη σηµαντική µείωση της τιµής του (π.χ. 50% µε βάση το ν.4052/2012), θα 
πρέπει να λαµβάνονται υπόψη: 
α) η λήξη όλων των πατεντών και των ∆ιπλωµάτων Ευρεσιτεχνίας του (π.χ. 
δραστικής ουσίας, φαρµακοτεχνικής µορφής, µεθόδου χορήγησης, µεθόδου 
παρασκευής, ένδειξης κτλ.) 
β) η νόµιµη κυκλοφορία αντιγράφου/γενοσήµου κατά τη χρονική στιγµή της 
ανατιµολόγησης, χωρίς καµίας µορφής νοµική εκκρεµότητα αναφορικά µε την 
κυκλοφορία του γενοσήµου.  
 
Η χρήση µόνο του data protection (Προστασίας ∆εδοµένων) για το χαρακτηρισµό 
ενός φαρµακευτικού προϊόντος ως εκτός πατέντας και κατά συνέπεια η τιµολόγησή 
του µε τη σχετική µεθοδολογία δεν είναι νοµικά ορθή, καθώς η νοµοθεσία για το 
data protection ρητά αναφέρει ότι ισχύει υπό την επιφύλαξη των κανόνων 
εµπορικής και βιοµηχανικής ιδιοκτησίας (σχετικά µε τα εγκεκριµένα ∆ιπλώµατα 
Ευρεσιτεχνίας). Όλα τα ∆ιπλώµατα Ευρεσιτεχνίας έχουν την ίδια νοµική ισχύ και 
δεν µπορούν ούτε πρέπει να παραβιάζονται. Αυτό άλλωστε αναφέρεται ρητά και 
στην πρόσφατα Υπουργική Απόφαση ∆ΥΓ3α/82161/2012 σε εναρµόνιση µε την 
κοινοτική οδηγία 2010/84/ΕΕ στο άρθρο 10§1 «..µε την επιφύλαξη των διατάξεων 
που διέπουν την προστασία της βιοµηχανικής & εµπορικής ιδιοκτησίας…». 

 
Σε αντίθετη περίπτωση, µε τη χρήση δηλαδή αποκλειστικά του data protection ως 
κριτήριο για το χαρακτηρισµό ενός φαρµακευτικού προϊόντος ως εκτός πατέντας 
και κατά συνέπεια τη σηµαντική µείωση της τιµής του, πρόκειται να προκληθούν 
σοβαρά ζητήµατα στη φαρµακευτική αγορά, µε σηµαντικές ελλείψεις προϊόντων, 
λόγω αποσύρσεων και αύξησης των παράλληλων εξαγωγών. Στην περίπτωση αυτή 
ουσιαστικά πρόκειται να καταστρατηγηθεί η έννοια του ∆ιπλώµατος Ευρεσιτεχνίας 
ενός φαρµακευτικού προϊόντος. 
Ακολουθεί υπόµνηµα µε τις αναλυτικές παρατηρήσεις του ΣΦΕΕ επί του σχεδίου 
Υπουργικής Απόφασης.  
Με εκτίµηση, 
 
 
 
Νίκος Κεφαλάς 
Αντιπρόεδρος  
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Παρατηρήσεις σχετικά µε την υπό έκδοση Υπουργική Απόφαση για την 
τιµολόγηση φαρµάκων 

 
Με βάση το προτεινόµενο σχέδιο Υπουργικής Απόφασης που λάβαµε ως ΣΦΕΕ την 
Παρασκευή 5 Οκτωβρίου 2012, θα επιθυµούσαµε να υποβάλλουµε τις παρακάτω 
παρατηρήσεις και να θέσουµε παράλληλα υπόψη σας τις αντίστοιχες προτάσεις: 
 
Άρθρο 1 §4 
Η Ανώτατη Νοσοκοµειακή Τιµή δε θα πρέπει να δηµοσιεύεται στο ∆ελτίο Τιµών, 
προκειµένου να αποφεύγονται ζητήµατα αναφοράς άλλων Ευρωπαϊκών χωρών στη 
νοσοκοµειακή τιµή. 
 
Άρθρο 2 §2γ 
Προτείνεται µείωση του ποσοστού του κέρδους των φαρµακοποιών επί της 
χονδρικής τιµής για τα συνταγογραφούµενα φάρµακα κάτω των 200€, που ως τώρα 
ορίζεται στο 32,4%, έτσι ώστε να επιτευχθεί ο στόχος του Μνηµονίου 2 για 15% 
συνολικό κέρδος φαρµακοποιού, εφόσον διατηρείται και ο στόχος των 2,88 δισ. για 
την εξωνοσοκοµειακή φαρµακευτική δαπάνη για το έτος 2012.   
 
Άρθρο 3 
Στις παραγράφους 3 και 4 αναφέρεται ότι οι εταιρείες είναι υποχρεωµένες να 
παρέχουν στα φαρµακεία, φαρµακέµπορους και συνεταιρισµούς πίστωση µε 
διάρκεια τουλάχιστον δύο µήνες.  Η ρύθµιση αυτή είναι αντισυνταγµατική και 
παραβιάζει το άρθρο 4 (επιχειρηµατική ελευθερία) ενώ ταυτόχρονα παραβιάζει 
κατάφωρα τους κανόνες περί ελεύθερου ανταγωνισµού. Η χρονική διάρκεια της 
πίστωσης θα πρέπει να είναι προαιρετική και στη διακριτική ευχέρεια της κάθε 
επιχείρησης, όπως άλλωστε προβλέπεται και στην παράγραφο 4 του ίδιου άρθρου 
σχετικά µε την πίστωση από τις φαρµακαποθήκες προς τα φαρµακεία. 
 
Άρθρο 4§1 
Οι επίσηµες πηγές που χρησιµοποιούνται θα πρέπει να ανακοινώνονται τουλάχιστον 
1 µήνα πριν την έκδοση ∆ελτίου Τιµών. Στην περίπτωση κατά την οποία κάποιες 
χώρες αναφοράς δε δηµοσιεύουν αξιόπιστα στοιχεία τιµών ή παρουσιάζουν σοβαρά 
προβλήµατα µεταβολής της συναλλαγµατικής ισοτιµίας, τότε είναι δυνατό να 
εξαιρεθούν από το καλάθι των χωρών αναφοράς. Οι χώρες αναφοράς 
δηµοσιοποιούνται 1 φορά το χρόνο. 
 
Άρθρο 4§2 
Στην παράγραφο 2 µεταξύ των απαραίτητων στοιχείων για τον καθορισµό τιµής των 
φαρµάκων ως τελευταία προϋπόθεση είναι και η ηµεροµηνία λήξης της δεκαετούς ή 
κατά περίπτωση ενδεκαετούς προστασίας που προβλέπεται στο άρθρο 10 παρ. 1 
εδάφιο β της ΚΥΑ ∆ΥΓ3α/οικ.82161/24.8.2012 και εξαετούς για τα φάρµακα των 
οποίων η άδεια κυκλοφορίας εκδόθηκε προ της ενάρξεως ισχύος της ΚΥΑ 
∆ΥΓ3α83657/2005 σύµφωνα µε το άρθρο 150 αυτής.  
Η ως άνω διατύπωση παραβιάζει την εθνική και κοινοτική νοµοθεσία για την 
προστασία των ∆ιπλωµάτων Ευρεσιτεχνίας καθώς και τη Συνθήκη την οποία έχει 
υπογράψει η χώρα µας µε το Ευρωπαϊκό Γραφείο Ευρεσιτεχνίας.  
Κατά συνέπεια, η φράση «η ηµεροµηνία λήξης της προβλεπόµενης δεκαετούς ή 
ενδεχοµένως ενδεκαετούς περιόδου προστασίας που προβλέπεται από τη διάταξη 
του άρθρου 10, παρ.1 εδ. Β’ της Κοινής Υπουργικής απόφασης 
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∆ΥΓ3α/οικ.82161/24.8.2012 και αντίστοιχα της εξαετούς περιόδου προστασίας για 
όσα έλαβαν άδεια κυκλοφορίας προ της έναρξης ισχύος της ΚΥΑ 
∆ΥΓ3α/83657/2005», θα πρέπει να αντικατασταθεί µε τη φράση «η ηµεροµηνία 
λήξης των διπλωµάτων ευρεσιτεχνίας που προστατεύουν το φάρµακο (π.χ. 
δραστικής, φαρµακοτεχνικής µορφής, µεθόδου παραγωγής, µεθόδου 
χορήγησης, ένδειξης κτλ.), σύµφωνα µε την Εθνική και Κοινοτική νοµοθεσία για 
τη βιοµηχανική ιδιοκτησία» 
 
Άρθρο 4§4 
Να διαγραφεί η φράση «∆εν αποτελούν δικαιολογητικά τα τιµολόγια πώλησης», 
καθώς σε αρκετές περιπτώσεις χωρών οι καθαρές τιµές παραγωγού ή εισαγωγέα 
δε δηµοσιεύονται επίσηµα και κατά συνέπεια το τιµολόγιο πώλησης αποτελεί ίσως 
το µόνο αποδεικτικό στοιχείο της τιµής. 
Παράλληλα, η φράση «ηµεροµηνία έναρξης και λήξης της ισχύος του πρώτου 
Εθνικού ή Ευρωπαϊκού ∆ιπλώµατος ευρεσιτεχνίας της δραστικής ουσίας του 
φαρµάκου» θα πρέπει να αντικατασταθεί µε τη φράση «η ηµεροµηνία λήξης των 
διπλωµάτων ευρεσιτεχνίας που προστατεύουν το φάρµακο (π.χ. δραστικής 
ουσίας, φαρµακοτεχνικής µορφής, µεθόδου χορήγησης, µεθόδου παρασκευής, 
ένδειξης κτλ.), σύµφωνα µε την Εθνική και Κοινοτική νοµοθεσία για τη 
βιοµηχανική ιδιοκτησία». 
 
Άρθρο 5§3 
∆εν προβλέπεται κάτι συγκεκριµένο για απόδοση τιµής σε ορφανά φάρµακα, 
φάρµακα τα οποία χαρακτηρίζονται ως απαραίτητα για την κάλυψη κινδύνου ζωής 
που έχουν εγκριθεί από ∆ιεθνείς Οργανισµούς και είναι απαραίτητα για τη ∆ηµόσια 
Υγεία, αντιρετροϊκά φάρµακα, ΜΥΣΗΦΑ κλπ. Θα πρέπει να διευκρινιστεί ότι η 
συγκεκριµένη παράγραφος λειτουργεί µόνο θετικά (π.χ. προστασία ορφανών, 
επιταχυνόµενη διαδικασία τιµολόγησης ειδικών κατηγοριών προϊόντων κτλ.) και όχι 
αρνητικά (π.χ. οριζόντιες µειώσεις). 
 
Άρθρο 6§1 
Να αντικατασταθεί «η λήξη της προβλεπόµενης δεκαετούς ή ενδεχοµένως 
ενδεκαετούς περιόδου προστασίας που προβλέπεται από τη διάταξη του άρθρου 10, 
παρ.1 εδ. Β’ της Κοινής Υπουργικής απόφασης ∆ΥΓ3α/οικ.82161/24.8.2012 και 
αντίστοιχα της εξαετούς περιόδου προστασίας για όσα έλαβαν άδεια κυκλοφορίας 
προ της έναρξης ισχύος της ΚΥΑ ∆ΥΓ3α/83657/2005» µε το ακόλουθο κείµενο: «η 
λήξη των διπλωµάτων ευρεσιτεχνίας που προστατεύουν το φάρµακο (π.χ. 
δραστικής, φαρµακοτεχνικής µορφής, µεθόδου παρασκευής, µεθόδους 
χορήγησης, ένδειξης κτλ.), σύµφωνα µε την Εθνική και Κοινοτική νοµοθεσία για 
τη βιοµηχανική ιδιοκτησία. Η µείωση αυτή δεν µπορεί να ορίζει τιµή χαµηλότερη 
από το µέσο όρο των τριών χαµηλότερων τιµών του καλαθιού αναφοράς των 
Ευρωπαϊκών τιµών, όπως ορίζεται στο Άρθρο 4, παράγραφος 3 της Υπουργικής 
Απόφασης.» 
Επιπλέον µειώσεις στα προϊόντα εκτός πατέντας πέραν του 50% και χωρίς το 
κατώτατο όριο του µ.ο των 3 χαµηλότερων τιµών της ΕΕ θα έχουν ως αποτέλεσµα 
την απόσυρση φθηνών φαρµάκων και υποκατάστασή τους µε νέες ακριβότερες 
θεραπείες, ή την αύξηση των παράλληλων εξαγωγών µε ελλείψεις στην Ελληνική 
αγορά. Ταυτόχρονα θα δηµιουργήσουν µεγάλο πρόβληµα στην τιµολόγηση σε 
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πολλές Ευρωπαϊκές αλλά και άλλες χώρες, καθόσον η Ελλάδα αποτελεί χώρα 
αναφοράς. 
Θα πρέπει παράλληλα να εξαιρεθούν από τον παραπάνω κανονισµό τιµολόγησης 
(50% µείωση) τα µη συνταγογραφούµενα φάρµακα (ΜΗΣΥΦΑ), καθώς και τα 
φάρµακα που δεν αποζηµιώνονται από τους ΦΚΑ. Τα φάρµακα αυτά µάλιστα (και 
ειδικά τα ΜΗΣΥΦΑ) θα πρέπει να διαµορφώνουν ελεύθερα τις τιµές τους, 
υπαγόµενα σε καθεστώς ελεγχόµενο ως προς το υπερβολικό κέρδος και τις 
υπερβολικές αυξήσεις.  
 
Άρθρο 6§2 
Στα στοιχεία για το Φύλλο Έρευνας να αντικατασταθεί «η ηµεροµηνία έναρξης και 
λήξης της ισχύος του πρώτου Εθνικού ή Ευρωπαϊκού διπλώµατος ευρεσιτεχνίας του 
φαρµάκου» µε το ακόλουθο κείµενο: «η ηµεροµηνία λήξης των διπλωµάτων 
ευρεσιτεχνίας που προστατεύουν το φάρµακο (π.χ. δραστικής, 
φαρµακοτεχνικής µορφής, µεθόδου παρασκευής, µεθόδου χορήγησης, ένδειξης 
κα.), σύµφωνα µε την Εθνική και Κοινοτική νοµοθεσία για τη βιοµηχανική 
ιδιοκτησία.» Μόνο εφόσον λήξουν όλα τα ως άνω ∆ιπλώµατα Ευρεσιτεχνίας θα 
πρέπει να θεωρηθεί ένα φάρµακο αναφοράς ως εκτός πατέντας και ως εκ τούτου 
να µειωθεί η τιµή του κατά 50%.  
 
Άρθρο 6§3 
Η πρώτη πρόταση να αντικατασταθεί ως εξής: 
«Κατά την πρώτη εφαρµογή της παρούσας απόφασης οι τιµές των φαρµάκων 
εκτός προστασίας (όπως αυτή ορίζεται ανωτέρω µε βάση τα σχετικά διπλώµατα 
ευρεσιτεχνίας), καθορίζονται στο 50% της τελευταίας τιµής του φαρµάκου υπό 
καθεστώς προστασίας των διπλωµάτων ευρεσιτεχνίας (ή τη στιγµή της 
τιµολόγησης του πρώτου αντίστοιχου γενοσήµου φαρµάκου). Η µείωση αυτή 
δεν µπορεί να ορίζει τιµή χαµηλότερη από το Μ.Ο. των τριών χαµηλότερων 
τιµών του καλαθιού αναφοράς των Ευρωπαϊκών τιµών, όπως ορίζεται στο 
Άρθρο 4, παράγραφος 3 της Υπουργικής Απόφασης.» 
 
Άρθρο 6§4 
Να αντικατασταθεί ως εξής: «Οι Κάτοχοι Άδειας Κυκλοφορίας έχουν τη δυνατότητα 
να ζητήσουν µε αίτησή τους τιµή χαµηλότερη, µε όριο µειώσεων την τιµή του 
αντίστοιχου γενοσήµου προϊόντος, όπως αυτή ορίζεται από το άρθρο 7, παρ. 1 ή 
παρ.5 της Υπουργικής Απόφασης.» 
 
Άρθρο 7§1 
Να αντικατασταθεί ως εξής: «Οι χονδρικές τιµές πώλησης των γενοσήµων 
φαρµάκων όµοιας δραστικής ουσίας, µορφής και περιεκτικότητας, είναι µειωµένες 
κατά 20% σε σχέση µε την εκάστοτε τιµή του πρωτοτύπου προϊόντος αναφοράς και 
όπως αυτή διαµορφώνεται µετά τη µείωση λόγω λήξης των σχετικών διπλωµάτων 
ευρεσιτεχνίας.» 
 
Άρθρο 7§5 
Να αντικατασταθεί ως εξής: «Οι Κάτοχοι Άδειας Κυκλοφορίας έχουν τη δυνατότητα 
να ζητήσουν µε αίτησή τους τιµή χαµηλότερη, µε όριο µειώσεων 20% χαµηλότερο 
από την επίσηµη τιµή του γενοσήµου προϊόντος, όπως αυτή ορίζεται από το άρθρο 
7, παρ. 1 της Υπουργικής Απόφασης.» 
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Άρθρο 8§4 
Στο άρθρο 8 παρ 4 εισάγεται ρύθµιση - discrimination σε βάρος των παραγοµένων 
πρωτοτύπων φαρµάκων. Σε αντίθεση δηλ µε τα αντίστοιχα εισαγόµενα , οι τιµές 
τους θα προσδιορίζονται σε όλες σχεδόν τις περιπτώσεις από τον ΜΟ της ATC4 
όπου ανήκουν, παρά και τα όσα προβλέπουν οι παρ 1 έως 3 του ιδίου άρθρου, 
αφού στην πράξη ο ΜΟ (λόγω γενοσήµων κυρίως) θα είναι πάντα σχεδόν 
χαµηλότερος ! Η διακριτική αυτή µεταχείριση εκτός από εύκολα προσβαλλόµενη, 
λειτουργεί και σαν σαφές αντικίνητρο για την ανάπτυξη πρωτοτύπων 
ιδιοσκευασµάτων στην Ελλάδα, παρά τα περί του αντιθέτου ισχυριζόµενα! Η 
αντίστοιχη παράγραφος στην ισχύουσα Υπ. Αποφ. έγινε στο παρελθόν δεκτή αφού 
προβλέπει µέχρι σήµερα την εφαρµογή του τριπλάσιου του ΜΟ της ATC4 ως οροφή 
ασφαλείας και έτσι θα πρέπει να παραµείνει. 
 
Άρθρο 10§4 
Έχει προστεθεί το πεδίο: «Για περιπτώσεις µεγάλου αριθµού αιτήσεων ή για 
ειδικούς λόγους, η προθεσµία να παραταθεί για περισσότερες ηµέρες». Αυτό είναι 
αντίθετο µε την Ευρωπαϊκή οδηγία 89/105 για έγκριση τιµής των φαρµακευτικών 
προϊόντων µέσα σε διάστηµα 90 ηµερών από την κατάθεση της σχετικής αίτησης. 
 
Άρθρο 12§3  
Η µείωση της τιµής κατά 25% για µετατροπή από µικρότερη σε µεγαλύτερη 
συσκευασία όταν η αντίστοιχη αύξηση για µετατροπή από τη µεγαλύτερη στη 
µικρότερη είναι 12% και είναι εντελώς ανακόλουθο. 
 
Άρθρο 12§5 
Προτείνεται η δηµοσίευση προσχεδίου του ∆ελτίου Τιµών για την υποβολή 
παρατηρήσεων των εταιρειών µέσα σε διάστηµα 2 ηµερών και εξέταση των 
ενστάσεων αυτών από την Επιτροπή Τιµών, πριν την επίσηµη δηµοσίευση του 
∆ελτίου τιµών. 
 
Άρθρο 12§7 
Στο ίδιο άρθρο µε τις µετατροπές συσκευασιών της ΥΑ για τιµολόγηση, έχει 
προστεθεί παράγραφος για τη θετική λίστα, δίνοντας τη δυνατότητα στις 
αντίστοιχες επιτροπές να εξαιρούν από το θετικό κατάλογο κατά το δοκούν και όχι 
στη βάση διαφανών κριτηρίων. 
  


