
«Οι υποχρεώσεις των ΚΑΚ για την κάλυψη των 
αναγκών της αγοράς µέσω των υφισταµένων 

συστηµάτων διανοµής και οι αξιώσεις τρίτων µε βάση 
τους κανόνες περί παράλληλου εµπορίου»

Εισηγητής: Αλέξανδρος Α. Κορτέσης



Παράµετροι 
ιαµόρφωσης Εµπορικής Πολιτικής

• Κάλυψη αναγκών ασθενών σε συµµόρφωση µε ένα
αυστηρά καθορισµένο ρυθµιστικό πλαίσιο

• �ιαµόρφωση εµπορικής πολιτικής που θα περιορίζει
τον πιστωτικό κίνδυνο

• Αποφυγή ελλείψεων προϊόντων στην ηµεδαπή αγορά
• Τήρηση κανόνων ανταγωνισµού



Σύγχρονα Προβλήµατα

• �ηµοσιονοµική κρίση
• Οφειλές Νοσοκοµείων
• Υπέρµετρα rebates & clawbacks

Π.χ. Νοσοκοµειακό «claw-back» � αναζήτηση 30%
τζίρου

• Εξω-νοσοκοµειακή φαρµακευτική δαπάνη: ταµειακή
ασφυξία φαρµακείων � φαρµακαποθηκών � αύξηση
επισφαλειών φαρµακευτικών επιχειρήσεων

• Λήψη µέτρων για αποφυγή περαιτέρω διόγκωσης
ζηµιών (300 ΑΚ)



Υποχρεώσεις

Ποσοτικά Όρια
• Άρθρο 11 �ιατάξεων Τιµολόγησης Φαρµάκων: αποθέµατα

φαρµάκων τριών (3) µηνών ανά κωδικό σε σχέση µε αντίστοιχες
πωλήσεις προηγούµενου έτους

Πιστωτική Πολιτική
• Εισαγωγή κανόνα υποχρεωτικής παροχής πίστωσης από

φαρµακευτικές επιχειρήσεις-ΚΑΚ προς φαρµακεµπόρους &
φαρµακεία 60 ηµερών µε την υποχρέωση µάλιστα αναγραφής της
πίστωσης αυτής επί τιµολογίου



Βασικές υποχρεώσεις - Κυρώσεις 
• Άρθρο 107 (2) ΥΑ 32221/2013: ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίαςεξασφαλίζει τον κατάλληλο και συνεχή εφοδιασµό των φαρµακείωνκαι των προσώπων που έχουν άδεια να διαθέτουν φάρµακα, ώστε νακαλύπτονται οι ανάγκες των ασθενών που βρίσκονται στην Ελλάδα
• Άρθρο 39 ΥΑ 32221/2013: γνωστοποίηση σε ΕΟΦ ηµεροµηνίαπραγµατικής διάθεσης του φαρµάκου & τυχόν διακοπών διάθεσης,αναστολής ή απόσυρσης του φαρµάκου
• Άρθρο 8 (4) Ν5 96/1973: κάθε ΚΑΚ φαρµακευτικών προϊόντων έχειυποχρέωση να εφοδιάζει κανονικά την αγορά µε τα προϊόντα πουεισάγει ή παράγει & ειδοποίηση ΕΟΦ για οποιαδήποτε µεταβολή στηδιάθεση
• Άρθρο 175 (2) (γ) ΥΑ 32221/2013 & Άρθρο 19 (5α) (ζ): κυρώσεις ΕΟΦ& ποινικές κυρώσεις
• Άρθρο 12α ΥΑ 32221/2013: χρηµατικό πρόστιµο κατόπιν απόφασηςΥπουργού Υγείας (€ 30.000 – € 1.000.000)
• Ποινικές κυρώσεις: 306ΠΚ & 307ΠΚ



Γενικό Σχόλιο

• �ιατάξεις αρκούντως γενικές ώστε να αφήνουν
σηµαντικά περιθώρια στην άσκηση της
διακριτικής ευχέρειας της �ιοίκησης

• Αναποτελεσµατική δικαστική προστασία



Εξαγωγές Φαρµάκων
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Πηγή: ΝΑΥΤΕΜΠΟΡΙΚΗ 



• Παρεµπόδιση παράλληλων εξαγωγών µέσω άρνησης –
ολικής ή µερικής – ικανοποίησης σχετικών
παραγγελιών εκ µέρους δεσπόζουσας επιχείρησης

• Άρθρο 2 Ν. 3959/2011 & Άρθρο 102 ΣΛΕΕ
• Επίκεντρο εξελίξεων η Ελλάδα
• Ολοκλήρωση ενιαίας αγοράς & κανόνες ανταγωνισµού

Παράλληλες εξαγωγές



Αποφάσεις ΕΑ 2001 & 2003

• ΕΑ 2001 (ασφαλιστικά µέτρα):
�Υποχρέωση εκτέλεσης συνόλου παραγγελιών
�Πρβλ. γνώµη µειοψηφίας � ιδιαιτερότητες κλάδου

• ΕΑ 2003:
�Αποστολή προδικαστικού ερωτήµατος στο �ΕΚ



Απόφαση ΣΥΦΑΙΤ του ,ΕΚ
• Προτάσεις Γενικού Εισαγγελέα Jacobs:

� Όχι «per se» κατάχρηση δεσπόζουσας θέσης
� Υποχρέωση εφοδιασµού σε δεσπόζουσα επιχείρηση � στενά
ερµηνευτέοι περιορισµοί & δυνατότητα προάσπισης ευλόγων
εµπορικών συµφερόντων

� Ασυνήθεις παραγγελίες
� Αναγνώριση ειδικών χαρακτηριστικών τοµέα φαρµάκου

�Κρατική παρέµβαση
�Υποχρέωση διασφάλισης επαρκών αποθεµάτων
�Επιπτώσεις στους τοµείς Έρευνας & Ανάπτυξης (R&D)
�Όχι αναγκαστική ωφέλεια τελικών καταναλωτών/ασθενών
�Κίνδυνος µεγαλύτερης κατάτµησης αγοράς

• �ΕΚ:
� Μη δυνατότητα υποβολής προδικαστικού ερωτήµατος από ΕΑ



Απόφαση ΕΑ 2006

• Μη παραβίαση 102 ΣΛΕΕ
• Κανονιστικό πλαίσιο διαµόρφωσης τιµών � πολύ

δύσκολα µπορεί να εφαρµοστεί η διάταξη 102 ΣΛΕΕ
• Στρεβλώσεις πρέπει να αντιµετωπιστούν µε λήψη

κατάλληλων µέτρων από εθνικές & Ενωσιακές αρχές



Απόφαση ΛΕΛΟΣ του ,ΕΚ

• Αποτέλεσµα Συµβιβασµού
• �ιαφορετικό σηµείο εκκίνησης από Jacobs: δεν µπορεί να υπάρξει

διαφυγή από το 102 ΣΛΕΕ � ιδιαιτερότητες φαρµάκου δεν
µεταβάλλουν το συµπέρασµα αυτό

ΑΛΛΑ
• Εκρίθη άτοπο οι κανόνες του ανταγωνισµού να µην αφήνουν άλλη

επιλογή σε φαρµακευτική εταιρεία πλην της πλήρους αποχής από
διάθεση φαρµάκων σε αγορά όπου οι τιµές καθορίζονται κρατικά
σε σχετικά χαµηλό επίπεδο

• Εναπόκειται στο εθνικό δικαστήριο να διαπιστώσει τον συνήθη
χαρακτήρα των παραγγελιών � όγκος σε σχέση µε ανάγκες
εγχώριας αγοράς & παρελθούσες εµπορικές σχέσεις



Τι έχουν κρίνει τα Πολιτικά ,ικαστήρια
• Μία ΦΕ τυγχάνει αντικειµενικά δικαιολογηµένη να αρνηθεί ναπροµηθεύσει τους χονδρεµπόρους µε επιπλέον ποσότητες, καθώςδεν υπέχει ουδεµία υποχρέωση να υποστηρίξει τις παράλληλεςεξαγωγές τους.
• Η επιλογή µίας µητρικής εταιρείας ενός πολυεθνικού οµίλου ναδιακινεί τα προϊόντα της στις χώρες της Ε.Ε. µόνο µέσω τωνεγκατεστηµένων σε αυτές θυγατρικών εταιρειών, παραδίδονταςτους ποσότητες ίσες µε αυτές που αντιστοιχούσαν στην ζήτησηκάθε εγχώριας αγοράς αποτελεί ενέργεια προάσπισης τωνοικονοµικών της συµφερόντων για να καλύψει τις ανάγκες τωνχωρών εξαγωγής των φαρµάκων, πράγµα που δεν είναι καθόλουαδικαιολόγητο και συνακόλουθα παράνοµο.
• Σε περίπτωση που η άρνηση εκτέλεσης των παραγγελιώνκρίνονταν ως αδικαιολόγητη, τότε θα ήταν δυνατόν ναυποχρεωθεί η ΦΕ να προµηθεύσει στους χονδρεµπόρουςαπεριόριστες ποσότητες των προϊόντων της, όσες αυτοί ζητούσανκαι έτσι να διακινείται µέσω αυτών ολόκληρο το εµπόριο τωνπροϊόντων της εναγοµένης στις χώρες της Ε.Ε., πράγµα που κατάτα πολιτικά δικαστήρια δεν µπορεί να γίνει αποδεκτό.



Επίλογος

“Competition makes things come out 
right. Well, what does that mean in 
health care? More hospitals, so they 

compete with each other. More doctors 
compete with each other. More 

pharmaceuticals compete with each 
other. We set up a war. Wait a minute, 
let’s talk about the patient; the patient 

does not need a war”
- Donald Berwick
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Ευχαριστώ!


