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 Μέλη της Επιτροπή Τιµών Φαρµάκων 
 

Χαλάνδρι, 9 Ιουνίου 2011 
Αγαπητή κυρία ∆έδε, 
 
Αναφορικά µε την επικείµενη Υπουργική  Απόφαση για τον καθορισµό τιµών 
φαρµάκων καθώς επίσης και  την ανατιµολόγηση των κυκλοφορούντων φαρµάκων  
θέλουµε να σας γνωρίσουµε τις ακόλουθες προτάσεις/παρατηρήσεις µας.  
 
Α. Χώρες αναφοράς για το 2011 
Με βάση τις ισχύουσες σχετικές νόµιµες διατάξεις για τον καθορισµό και 
γνωστοποίηση  των χωρών αναφοράς και των πηγών των στοιχείων που θα 
λαµβάνονται υπόψιν για την τιµολόγηση και ανακοστολόγηση των φαρµάκων, 
προτείνουµε να µη ληφθούν υπόψιν χώρες που δεν έχουν δηµοσιευµένα στοιχεία, 
όπως έχει γίνει και στο πρόσφατο παρελθόν καθώς και  χώρες που έχουν 
κυµαινόµενους συντελεστές αποµείωσης, όπως Μεγάλη Βρετανία, Ολλανδία, 
Φιλανδία. Επίσης, προτείνουµε για τις υπόλοιπες χώρες, που θα αποτελέσουν 
χώρες αναφοράς, να γνωστοποιηθούν οι πηγές που θα χρησιµοποιηθούν ανά χώρα 
καθώς επίσης και οι σαφείς µεθοδολογίες υπολογισµού της ex-factory τιµής.   
Σε περιπτώσεις που υπάρχει διαφωνία µε την προκύπτουσα από το Υπουργείο τιµή 
(π.χ. συντελεστές αποµείωσης) να  γνωστοποιηθούν εκ των προτέρων τα στοιχεία 
(πιστοποιητικά) που θα γίνονται αποδεκτά από το Υπουργείο. 
 
Β. Προσαρµογές λόγω διαφορετικών συσκευασιών 
∆εδοµένου ότι οι διαφορές µεταξύ των διαφορετικών συσκευασιών ενός φαρµάκου 
κατά βάση αφορούν στοιχεία παραγωγής ή κόστους υλικών συσκευασίας, τα οποία 
κατά κανόνα είναι αµελητέων οικονοµικών µεγεθών, προτείνεται να εφαρµόζεται 
απόλυτη αναλογία µε την κοντινότερη συσκευασία, εφόσον δεν ανευρίσκεται η ίδια, 
όπως ισχύει για τα ενέσιµα και τα διαλύµατα.   
 
Γ. Μέθοδος τιµολόγησης για ορφανά, εµβόλια και παράγωγα αίµατος 
∆εδοµένου ότι τα ορφανά φάρµακα, τα εµβόλια και τα παράγωγα αίµατος είναι 
προϊόντα µε ιδιαιτερότητες στην παραγωγική διαδικασία, ενδεχόµενα ανανεωµένης 
ετησίως σύνθεσης και διατίθενται είτε σε περιορισµένο αριθµό ασθενών είτε σε 
περιόδους επιδηµιών µε ιδιόρρυθµη ζήτηση, προτείνεται να τιµολογούνται µε βάση 
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τον µέσο όρο των τιµών των χωρών αναφοράς για να διασφαλιστεί η επάρκεια και 
η διαθεσιµότητά τους στην ελληνική αγορά.  
 
∆. Ειδικές περιπτώσεις τιµολόγησης 
Ειδικά για τα προϊόντα που µε την άδεια κυκλοφορίας ορίζονται ως ορφανά ή 
αµιγώς νοσοκοµειακά για τη διασφάλιση της επάρκειας και της οµαλής 
κυκλοφορίας τους προτείνεται η νοσοκοµειακή τιµή να ισούται µε την ex-factory, 
πρόταση εξάλλου που είχε γίνει αποδεκτή από την προηγούµενη επιτροπή τιµών.  
 
Ε. ∆ιαµόρφωση τιµών ουσιωδώς οµοίων φαρµάκων 
Ανεξαρτήτως απόφασης του Υπουργείου για τον τρόπο τιµολόγησης των ουσιωδώς 
οµοίων φαρµάκων, ως ποσοστό της εκάστοτε ισχύουσας τιµής πρωτοτύπου, θα 
πρέπει να διασφαλίζεται και για τις δύο περιπτώσεις ως ελαχίστη τιµή αυτή που 
προκύπτει από τον υπολογισµό µε βάση το  σχετικό άρθρο της νέας Υπουργικής 
Απόφασης.  
 
ΣΤ. Λοιπά θέµατα/ ∆ιαδικασίες 
• Θα πρέπει οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις να ενηµερώνονται τουλάχιστον µια 

εβδοµάδα προ της εκδόσεως του ∆ελτίου Τιµών για τις τιµές των προϊόντων τους, 

ώστε να έχουν ένα εύλογο χρονικό διάστηµα να κάνουν τυχόν 

διορθώσεις/παρατηρήσεις και σε περίπτωση διαφωνίας να παρευρεθούν στην 

Επιτροπή Τιµών και να παρουσιάσουν εγκαίρως την άποψη της εταιρείας τους. 

• Η ανατιµολόγηση προτείνεται να συµπίπτει µε το πρώτο ∆ελτίο εκάστου 

έτους και να γίνεται µία φορά τον χρόνο το ανώτερο. Προτείνεται επίσης να µην 

περιλαµβάνονται φάρµακα που έχουν λάβει τιµή εντός του προηγούµενου έτους.  

• Τα ∆ελτία Τιµών να εκδίδονται κάθε τρίµηνο και να καθοριστούν 

συγκεκριµένα διαστήµατα.  

• Προτείνεται επίσης η έκδοση διορθωτικού δελτίου µέσα σε σύντοµο χρονικό 

διάστηµα π.χ. 20 ηµέρων, όπου θα υπάρχει δυνατότητα επίλυσης όλων των 

εκκρεµοτήτων ή/και ενστάσεων, η οποία πρόταση είχε γίνει αποδεκτή και είχε 

θεσµοθετηθεί και κατά τη διάρκεια της προηγούµενης λειτουργίας της επιτροπής 

τιµών. 

• Κατά την ανατιµολόγηση να λαµβάνονται υπόψιν όλα τα σκευάσµατα 

ανεξαρτήτως κυκλοφορίας. Σας επισηµαίνουµε ότι φάρµακα που δεν κυκλοφορούν 

εξακολουθούν να παραµένουν σε καθεστώς flat µειώσεων του Μαΐου του 2010 και 

συµπαρασύρουν τιµές σε όλη την Ευρώπη.  

• Το άρθρο  337 πρέπει να απαλειφθεί ως µη εφαρµόσιµο δεδοµένου ότι τα 

φάρµακα ανακοστολογούνται ετησίως.  

• Θα πρέπει να προβλεφθεί και η απελευθέρωση της τιµής των φαρµάκων 

ΜΗΣΥΦΑ καθώς δεν αποζηµιώνονται από την Κοινωνική Ασφάλιση. 

• Άµεσα να εκδοθεί  ∆ελτίο Τιµών µε τα νέα φάρµακα για τα οποία έχει 

κατατεθεί αίτηση από 1/1/2011 µέχρι 30/4/2011.  

• Πριν την οριστικοποίηση της νέας τιµής να δίδεται εύλογο διάστηµα στους 

κατόχους άδειας κυκλοφορίας (τουλάχιστον 7 ηµέρες) για την υποβολή 

παρατηρήσεων ή ενστάσεων.  

• ∆εδοµένου ότι οι δηµοσιευµένες τιµές στην Ελλάδα επηρεάζουν τις τιµές στις 

χώρες της Ευρώπης και δεδοµένου ότι η νοσοκοµειακή τιµή ορίζεται σε επίπεδα 
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χαµηλότερα της ex-factory προτείνεται να µη δηµοσιεύεται η νοσοκοµειακή τιµή, 

όπως δε δηµοσιεύεται και η ex-factory. 

 

Ζ. Θέµατα σχετικά µε τη συµπλήρωση του εντύπου «Φύλλο Έρευνας» σε συνέχεια 
της από 7/6 επιστολής του κ. Α. ∆ηµόπουλου, Γενικού Γραµµατέα ∆ηµόσιας Υγείας 

• Έως σήµερα τα φύλλα έρευνας, τα οποία υπέβαλαν οι φαρµακευτικές 
επιχειρήσεις στο Υπουργείο, αφορούσαν µόνο τα πρωτότυπα φάρµακα. Εφόσον η 
διαδικασία είναι η ίδια, παρακαλούµε να επιβεβαιώσετε ότι όντως απαιτούνται 
στοιχεία µόνο για τα πρωτότυπα φάρµακα. 
• Το χρονικό όριο των 4 ηµερών, το οποίο η Υπηρεσία σας προβλέπει για την 
αποστολή από τις φαρµακευτικές επιχειρήσεις των συµπληρωµένων φύλλων 
έρευνας είναι παντελώς ανέφικτο και τούτο διότι ο όγκος των στοιχείων που 
απαιτούνται είναι πολύ µεγάλος. Ως εκ τούτου, θα πρέπει να δοθεί µία παράταση 
τουλάχιστον 10 εργασίµων ηµερών στις φαρµακευτικές επιχειρήσεις προκειµένου 
να συγκεντρωθούν τα αιτούµενα στοιχεία.  
• Σύµφωνα µε το φύλλο έρευνας θα πρέπει να συµπληρωθούν στοιχεία για 

κάθε µορφή, περιεκτικότητα και συσκευασία του προϊόντος που κυκλοφορεί στο 

εξωτερικό. Θεωρούµε ότι η συµπλήρωση στοιχείων για µορφή, περιεκτικότητα και 

συσκευασία που δεν κυκλοφορεί στην Ελλάδα είναι περιττή και θα πρέπει να 

συµπληρωθούν εκείνα µόνο τα στοιχεία που αφορούν τις συσκευασίες που 

κυκλοφορούν συγχρόνως στην Ελλάδα και στο εξωτερικό. Ζητούµε αυτοτελή 

τιµολόγηση περιεκτικοτήτων/µορφών και σε περίπτωση µη ύπαρξης συµβατής 

συσκευασίας µε την ελληνική, να λαµβάνεται υπόψιν η πλησιέστερη. 

• Τουλάχιστον στην παρούσα φάση θα ήταν σκόπιµο να χρησιµοποιηθεί η ήδη 
υπάρχουσα φόρµα. Η φόρµα αυτή υπάρχει σε ηλεκτρονική µορφή στο Υπουργείο 
και µπορεί κανείς να την επεξεργασθεί χωρίς δυσκολία. Αντιθέτως, η δηµιουργία 
νέας υποδοµής αρχείων µε την καινούργια φόρµα είναι πολύ χρονοβόρα 
διαδικασία. 
• Παρακαλούµε όπως διευκρινιστεί εάν η κατάθεση θα γίνει ηλεκτρονικά ή σε 

έντυπη µορφή ή και τα δύο.  

• Στο φύλλο έρευνας καλούνται οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις να 

συµπληρώσουν στοιχεία για τη ∆ανία, τη Σουηδία, τη Εσθονία και τη Μάλτα, τις 

οποίες η Επιτροπή Τιµών είχε εξαιρέσει από το καλάθι των χωρών αναφοράς. Θα 

πρέπει ως εκ τούτου οι εταιρείες να µη στείλουν στοιχεία για τα προϊόντα που 

κυκλοφορούν στις χώρες αυτές.  

• Θα πρέπει να εξαιρεθούν από την κατάθεση του Φύλλου Έρευνας φάρµακα 

που αποδεδειγµένα έχουν αποσυρθεί από την Ελληνική Αγορά για περισσότερο από 

ένα χρόνο. 

• ∆εδοµένου ότι ο τρόπος τιµολόγησης των ουσιωδώς οµοίων φαρµάκων, των 

ορφανών, των φαρµάκων σοβαρών παθήσεων και των εµβολίων είναι υπό εξέταση  

δεν είναι σαφείς οι κανόνες µε βάση τους οποίους οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις θα 

προτείνουν τιµές για τα φάρµακα αυτά.  

• ∆εν διευκρινίζεται αν οι τιµές που δηλώνουν οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις 

θα είναι για τη συσκευασία σε κάθε χώρα ή πρέπει να γίνεται αναγωγή στην 

ελληνική συσκευασία µε βάση τους συντελεστές που καθορίζει η αγορανοµική. 
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Η. ∆ίπλωµα ευρεσιτεχνίας 
• Ο όρος «πρώτο» δίπλωµα είναι  ατυχής έκφραση, νοµικά αδόκιµος και 
άτοπος. Το ∆ίπλωµα Ευρεσιτεχνίας είναι ένα. Σε κάθε περίπτωση πρέπει να 
λαµβάνεται υπ’ όψιν και το εν ισχύ συµπληρωµατικό δίπλωµα ευρεσιτεχνίας  
Εθνικό ή Ευρωπαϊκό, καθώς η προστασία είναι συνολική (ν. 1733/1987).  
Περαιτέρω συνιστάται  να λαµβάνεται υπ’ όψιν και η αρχή του marketing data 
exclusivity (ή dpe=data protection exclusivity) βάσει του άρθρου 11 της υπουργικής 
απόφασης ∆ΥΓ 3α/83657/2006  (σε εναρµόνιση µε την κοινοτική οδηγία) σύµφωνα 
µε τις διατάξεις του οποίου ένα φάρµακο προστατεύεται για µια δεκαετία (10 έτη). 
Η δεκαετία άρχεται από την έκδοση της άδειας κυκλοφορίας του. 
Ως εκ τούτου, προς αποφυγή στρεβλώσεων, σύγκρουση νοµοθετηµάτων και 
λειτουργίας του συστήµατος εκτός νοµικού πλαισίου (ενίοτε), θα ήταν χρήσιµο να 
διευρυνθεί η δυνατότητα, η µείωση της τιµής να επέρχεται µετά την πάροδο της 
τελευταίας προστασίας που παρέχεται στο προϊόν, όποια και αν είναι αυτή (είτε 
από το κυρίως ∆ίπλωµα Ευρεσιτεχνίας είτε από το συµπληρωµατικό είτε από το 
marketing exclusivity). 
Τέλος, η µείωση της τιµής θα πρέπει να συντελείται όταν εξασφαλίζεται επάρκεια 
της αγοράς από όµοιας δραστικής ουσίας φάρµακα, βάσει των στοιχείων του ΕΟΦ 
(π.χ. µετά από τουλάχιστον 1 έτος κυκλοφορίας αντιγράφων). 
 
• Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις θα πρέπει να υποχρεούνται να γνωστοποιούν 
τον αριθµό του ∆ιπλώµατος Ευρεσιτεχνίας που προστατεύει συγκεκριµένο κάθε 
φορά προϊόν και ενδεχοµένως να αναφέρουν το χρόνο λήξης της προστασίας 
αυτής. Ο χρόνος έναρξης, δεν συνιστά στοιχείο αξιολόγησης. Ο χρόνος έναρξης 
προστασίας, τυγχάνει εφαρµογής µόνον στην περίπτωση του marketing data 
exclusivity. 
Oι αρµόδιες υπηρεσίες, θα πρέπει εγγράφως 1 ή 2 φορές το χρόνο, να καλούν τις 
εταιρείες να τις ενηµερώνουν. Σε κάθε περίπτωση οι αρµόδιες υπηρεσίες µε µόνο 
στοιχείο τον αριθµό του ∆ιπλώµατος Ευρεσιτεχνίας δύνανται είτε µέσω του 
Οργανισµού Βιοµηχανικής Ιδιοκτησίας (OBI) είτε µέσω του Ευρωπαϊκού Γραφείου 
∆ιπλωµάτων, να ελέγχουν τη λήξη προστασίας των ∆ιπλωµάτων Ευρεσιτεχνίας 
των φαρµακευτικών προϊόντων.  
Σηµειώνεται, ότι ο χρόνος λήξης δεν µεταβάλλεται, είναι σταθερός καθ’ όλο το 
χρονικό διάστηµα ισχύος του αρχικού και συµπληρωµατικού ∆ιπλώµατος 
Ευρεσιτεχνίας.  
 
Θα είµαστε στη διάθεσή σας σε περίπτωση που χρειαστείτε διευκρινίσεις επί των 
ανωτέρω θεµάτων.  

Με εκτίµηση, 

 

 

  

Φώτης Μαγγαλούσης      Πασχάλης Αποστολίδης 
  Γενικός ∆ιευθυντής             Αντιπρόεδρος 
 
 

∆ιονύσιος Φιλιώτης 
Πρόεδρος 


