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ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

Ο Κώδικας ∆εοντολογίας του ΣΦΕΕ, στο εξής καλούµενος χάριν συντοµίας «ο 
Κώδικας», καλύπτει την προώθηση των φαρµακευτικών προϊόντων, που 
διατίθενται µε συνταγή γιατρού. Η “προώθηση περιλαµβάνει κάθε δραστηριότητα, 
η οποία αναλαµβάνεται, διοργανώνεται ή διεξάγεται από φαρµακευτική επιχείρηση 
ή µε εξουσιοδότηση της, µε την οποία προωθείται η συνταγογράφηση, η παροχή, η 
πώληση, η χορήγηση ή η κατανάλωση του (των) φαρµακευτικού(ών) 
προϊόντος(ων) εταιρίας µέλους του ΣΦΕΕ.  Ο όρος «φαρµακευτικά προϊόντα», 
όπως χρησιµοποιείται στον Κώδικα έχει την έννοια, που ορίζεται στο άρθρο 1 της 
Οδηγίας 2004/27 περί Κοινοτικού Κώδικα για τα φάρµακα που προορίζονται για 
ανθρώπινη χρήση (Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων L 136 / 30 -
11-2004).    

Ο Κώδικας αποτελείται από δύο κεφάλαια και ένα παράρτηµα. Το Κεφάλαιο Α 
αφορά τις ουσιαστικές ρυθµίσεις του Κώδικα ενώ το Κεφάλαιο Β αφορά τη 
∆ιαδικασία Ελέγχου Εφαρµογής. Το Παράρτηµα αφορά Κατευθυντήριες Οδηγίες 
της EFPIA για τη σύνταξη των ιστοσελίδων που απευθύνονται σε επαγγελµατίες 
υγείας των µελών του Συνδέσµου. 

 

KΩ∆ΙΚΑΣ ΠΡΑΚΤΙΚΗΣ ΚΑΙ ∆ΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ KAΤΑ 
ΤΗΝ ΠΡΟΩΘΗΣΗ ΤΩΝ ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΟΥΜΕΝΩΝ 
ΦΑΡΜΑΚΩΝ 
 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Α 
Ουσιαστικές Ρυθµίσεις 

Άρθρο 1 – Πεδίο εφαρµογής του Κώδικα – Ορισµοί 

1.1  Ο Κώδικας Πρακτικής και ∆εοντολογίας καλούµενος χάριν συντοµίας 
«Κώδικας» αναφέρεται στις αρχές και διαδικασίες που πρέπει να εφαρµόζονται 
κατά την προώθηση των συνταγογραφούµενων φαρµάκων στους επαγγελµατίες 
υγείας (όπως τους ιατρούς, φαρµακοποιούς, νοσηλευτές κ.λπ.), καθώς και στην 
πληροφόρηση που απευθύνεται στο κοινό για γενικά θέµατα υγείας.  

∆εν αναφέρεται στις διαδικασίες προώθησης των µη-συνταγογραφουµένων 
φαρµάκων, όταν το αντικείµενο της προώθησης είναι η ενθάρρυνση της αγοράς 
των φαρµάκων από το κοινό. 

Περιλαµβάνει: 

• την προώθηση των φαρµακευτικών προϊόντων, η οποία απευθύνεται στα άτοµα 
που είναι εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν τις σχετικές συνταγές ή να 
προµηθεύουν τα φαρµακευτικά προϊόντα 

• την επίσκεψη συνεργατών ιατρικής ενηµέρωσης ( ιατρικοί επισκέπτες ) σε 
άτοµα που είναι εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν συνταγές ή να προµηθεύουν 
φαρµακευτικά προϊόντα 

• την διάθεση δειγµάτων 
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• την χορηγία συναντήσεων για την προώθηση φαρµακευτικών προϊόντων ή/και 
επιστηµονικών συνεδρίων στα οποία συµµετέχουν πρόσωπα, τα οποία είναι 
εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν συνταγές ή να προµηθεύουν φαρµακευτικά 
προϊόντα, ιδιαίτερα µε την κάλυψη των εξόδων ταξιδιού και διαµονής των 
συµµετεχόντων. 

• την παροχή πληροφοριών στο γενικό πληθυσµό έµµεσα ή άµεσα. 

 

Περιλαµβάνει επίσης: 

• τη διαφήµιση σε περιοδικά ή ταχυδροµικώς µε επιστολές 

• τις ενέργειες των ιατρικών επισκεπτών, καθώς και κάθε έντυπο υλικό που 
χρησιµοποιούν 

• την παροχή φιλοξενίας σε επαγγελµατικές ή επιστηµονικές εκδηλώσεις και 
συναντήσεις για σκοπούς προώθησης φαρµακευτικών προϊόντων 

• τη χορηγία εντύπων ιατρικής ενηµέρωσης 

• όλες τις υπόλοιπες ενέργειες προώθησης των πωλήσεων σε οποιαδήποτε 
µορφή, όπως συµµετοχή σε εκθέσεις, χρήση οπτικοακουστικού υλικού, ταινιών, 
δίσκων, βίντεο, ηλεκτρονικών µέσων, interactive συστήµατα δεδοµένων κλπ. 

Σηµ.: Το ραδιόφωνο, η τηλεόραση και ο ηµερήσιος και εβδοµαδιαίος τύπος δεν 
αναφέρονται, διότι δεν επιτρέπεται η προώθηση των συνταγογραφουµένων 
φαρµάκων στο κοινό 

 

∆εν περιλαµβάνει : 

• την περίληψη χαρακτηριστικών του προϊόντος ή η συνοπτική περιγραφή 
χαρακτηριστικών του προϊόντος SPC (Summary of Product Characteristics), για 
την οποία εφαρµόζονται οι οικείες διατάξεις. 

• την επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσεως των φαρµακευτικών 
προϊόντων, για τα οποία εφαρµόζονται οι οικείες διατάξεις. 

• τις  ακριβείς και αντικειµενικές ανακοινώσεις και τα σχετικά έντυπα 
(βιβλιογραφικό υλικό) που αφορούν λ.χ. αλλαγές συσκευασίας, προειδοποιήσεις 
σχετικά µε ανεπιθύµητες ενέργειες στο πλαίσιο της φαρµακοεπαγρύπνησης, 
καθώς και τους καταλόγους πώλησης και τους καταλόγους τιµών, εφόσον δεν 
περιέχουν καµιά πληροφορία σχετικά µε το φαρµακευτικό προϊόν, 

• τις  πληροφορίες σχετικά µε την υγεία ή τις ασθένειες, εφόσον δεν γίνεται 
έµµεση ή άµεση αναφορά σε κάποιο φαρµακευτικό προϊόν, 

• απαντήσεις σε µεµονωµένα ερωτήµατα επαγγελµατιών υγείας ή απαντήσεις σε 
ειδικές ερωτήσεις ή σχολιασµούς,  

∆εν περιλαµβάνει  επίσης απαντήσεις σε επιστολές που δηµοσιεύονται σε 
επιστηµονικά περιοδικά, αλλά µόνον εφόσον αφορούν αποκλειστικά στο 
περιεχόµενο της επιστολής ή της ερώτησης, είναι ακριβείς και όχι 
παραπλανητικές και δεν αποτελούν εκ φύσεως µέσο προώθησης  
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1.2.  Ορισµοί  

α) Φάρµακο είναι κάθε ουσία ή συνδυασµός ουσιών που χαρακτηρίζεται ως 
έχουσα θεραπευτικές ή προληπτικές ιδιότητες έναντι ασθενειών ανθρώπων, ή  

β) κάθε ουσία ή συνδυασµός ουσιών δυναµένη να χρησιµοποιηθεί ή να 
χορηγηθεί σε άνθρωπο, µε σκοπό είτε να αποκατασταθούν, να διορθωθούν ή 
να τροποποιηθούν φυσιολογικές λειτουργίες µε την άσκηση φαρµακολογικής, 
ανοσολογικής ή µεταβολικής δράσης, είτε να γίνει ιατρική διάγνωση. 

 «Συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος» ή περίληψη 
χαρακτηριστικών του προϊόντος (SPC – Summary of Product 
Characteristics) είναι η περίληψη που έχει εγκριθεί από τις αρµόδιες αρχές, 
οι οποίες έχουν χορηγήσει την άδεια κυκλοφορίας σύµφωνα µε την 
ισχύουσα νοµοθεσία. 

 «Φύλλο Οδηγιών». είναι το ενηµερωτικό έντυπο για τον χρήστη, το οποίο 
περιέχεται σε κάθε συσκευασία του φαρµακευτικού προϊόντος. Τούτο 
εγκρίνεται από τις αρµόδιες αρχές όπως και η περίληψη χαρακτηριστικών 
του προϊόντος. 

 «Επισήµανση»: είναι οι ενδείξεις επί της εξωτερικής ή επί της στοιχειώδους 
συσκευασίας (π.χ. ετικέτα φιαλιδίου, εξωτερική συσκευασία). 

 «Ιατρική Ενηµέρωση» : (ΙΕ) είναι η ασκούµενη από φαρµακευτικές 
επιχειρήσεις παροχή επιστηµονικών πληροφοριών στους υγειονοµικούς 
επιστήµονες (γιατρούς, οδοντίατρους και φαρµακοποιούς), σχετικά µε τα 
φάρµακα που κυκλοφορούν υπό την ευθύνη τους, µε σκοπό τη σωστή 
χρησιµοποίηση τους, όπως έχει γίνει αποδεκτή από τον Εθνικό Οργανισµό 
Φαρµάκων ή από τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων (ΕΜΕΑ), για την 
προστασία της ∆ηµόσιας Υγείας. 

Η ιατρική ενηµέρωση µπορεί να διενεργείται προφορικά, γραπτά, µε 
οπτικοακουστικά ή άλλα τεχνολογικά µέσα. 

Η ιατρική ενηµέρωση υπόκειται στον έλεγχο του Εθνικό Οργανισµό 
Φαρµάκων  και του Κώδικα. 

 Ο όρος «προώθηση» περιλαµβάνει κάθε δραστηριότητα που αναλαµβάνεται 
από µία φαρµακευτική επιχείρηση ή κατ΄ εντολή της για την προώθηση της 
προµήθειας, της πώλησης ή της χορήγησης των φαρµάκων της.  

 Ο όρος «επαγγελµατίας υγείας» περιλαµβάνει τα µέλη του ιατρικού, 
οδοντιατρικού, φαρµακευτικού ή νοσηλευτικού επαγγέλµατος και όσα άτοµα 
µπορούν να συνταγογραφήσουν, διαθέσουν ή χορηγήσουν φάρµακα κατά 
τις επαγγελµατικές δραστηριότητές τους. 

 «Μη-συνταγογραφούµενο φάρµακο» (ΜΗΣΥΦΑ): είναι το φάρµακο που 
χορηγείται και χωρίς ιατρική συνταγή 

 «Επιστηµονικός Συνεργάτης» ή «Ιατρικός Επισκέπτης»: είναι υγειονοµικός 
επιστήµονας, ή επιστήµονας άλλου κλάδου ή άτοµο που διαθέτει τις 
απαιτούµενες γενικές και ειδικές γνώσεις για την προφορική ενηµέρωση, 
ώστε να µεταφέρει συγκεκριµένες, υπεύθυνες και ακριβείς πληροφορίες για 
τα φάρµακα 
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 «Ιατρικός τύπος» είναι τα επιστηµονικά κ.α. περιοδικά που απευθύνονται 
στους επαγγελµατίες υγείας 

« ∆ωρεά» είναι η παροχή προς τρίτο χωρίς αντάλλαγµα  

« Χορηγία» είναι δωρεά προς τρίτο χωρίς αντάλλαγµα, δυνάµει της οποίας ο 
χορηγός αποκτά τυπικό πλεονέκτηµα, όπως λ.χ γνωστοποίηση του ονόµατος 
του χορηγού.  

 

Άρθρο 2. ∆υσφήµιση και Μείωση της Εµπιστοσύνης προς τον Κλάδο  

Οι δραστηριότητες ή τα υλικά που σχετίζονται µε την προώθηση δεν πρέπει σε 
καµία περίπτωση να αποτελέσουν αιτία δυσφήµισης ή µείωσης της εµπιστοσύνης 
προς την φαρµακοβιοµηχανία γενικώς ή προς συγκεκριµένη φαρµακευτική 
επιχείρηση. 

 

Άρθρο 3. Χορήγηση Άδειας Κυκλοφορίας 

Απαγορεύεται η προώθηση κάθε φαρµακευτικού προϊόντος, για το οποίο δεν έχει 
χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας. 

Όλα τα στοιχεία της ιατρικής ενηµέρωσης για ένα φαρµακευτικό προϊόν πρέπει να 
ανταποκρίνονται στις πληροφορίες που περιλαµβάνονται στη συνοπτική περιγραφή 
των χαρακτηριστικών του προϊόντος. 

Η ιατρική ενηµέρωση ενός φαρµακευτικού προϊόντος: 

 Πρέπει να προάγει την ορθολογική χρήση του φαρµακευτικού προϊόντος 
παρουσιάζοντάς το µε τρόπο αντικειµενικό, χωρίς να υπερβάλλονται οι ιδιότητές 
του 

 ∆εν πρέπει να είναι παραπλανητική. 

Mη εγκεκριµένες ενδείξεις 

Απαγορεύεται η προώθηση ενδείξεων που δεν καλύπτονται από την άδεια 
κυκλοφορίας ή που δεν έχουν ακόµα εγκριθεί.  

Άρθρο 4: Ιατρική Ενηµέρωση που απευθύνεται σε ασχολούµενους 
επαγγελµατικά µε την υγεία 

4.1 Περιεχόµενο της ιατρικής ενηµέρωσης 

Κάθε ιατρική ενηµέρωση φαρµακευτικού προϊόντος, η οποία απευθύνεται σε 
πρόσωπα εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν τις σχετικές συνταγές ή να παρέχουν το 
φαρµακευτικό προϊόν, πρέπει να περιλαµβάνει: 

 τις ουσιώδεις πληροφορίες που αντιστοιχούν στη συνοπτική περιγραφή των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος. 

 την κατάταξη του φαρµακευτικού προϊόντος όσον αφορά στις προϋποθέσεις 
χορήγησης (π.χ. χορηγείται µε ή χωρίς ιατρική συνταγή). 

Στο πλαίσιο της ιατρικής ενηµέρωσης µπορεί να αναφέρεται, επίσης, η τιµή 
πώλησης των διαφόρων συσκευασιών καθώς και το ποσοστό κάλυψής της από 
τους οργανισµούς κοινωνικής ασφάλισης.  



 7

Η ιατρική ενηµέρωση φαρµακευτικού προϊόντος σε πρόσωπα που είναι 
εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν τις σχετικές συνταγές ή να προµηθεύουν το 
φαρµακευτικό προϊόν µπορεί να περιλαµβάνει µόνο την ονοµασία του 
φαρµακευτικού προϊόντος, όταν έχει ως αποκλειστικό σκοπό την υπενθύµιση της 
ονοµασίας του εν λόγω φαρµακευτικού προϊόντος. 

Κάθε ενηµερωτικό έντυπο σχετικό µε φαρµακευτικό προϊόν, το οποίο αποστέλλεται 
ή επιδίδεται στα πλαίσια της προώθησής του σε πρόσωπα που είναι 
εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν τις σχετικές συνταγές ή να προµηθεύουν το 
φαρµακευτικό προϊόν, πρέπει να περιλαµβάνει τουλάχιστον τις πληροφορίες που 
αναφέρονται στο άρθρο 4.2 και να διευκρινίζει την ηµεροµηνία σύνταξης ή 
τελευταίας αναθεώρησής του. 

Η προώθηση πρέπει να είναι ακριβής, ισορροπηµένη, δίκαιη, αντικειµενική και 
πλήρης, ώστε να δίνει τη δυνατότητα στον παραλήπτη να σχηµατίσει γνώµη για τη 
θεραπευτική αξία του συγκεκριµένου φαρµακευτικού προϊόντος. Πρέπει να 
βασίζεται στην µέχρι σήµερα αξιολόγηση όλων των σχετικών ευρηµάτων και να 
την αντικατοπτρίζει µε σαφήνεια. ∆εν πρέπει να παραπλανά µε διαστρέβλωση, 
υπερβολή, αδικαιολόγητη έµφαση, παράλειψη ή µε οποιοδήποτε άλλο τρόπο. Η 
προώθηση πρέπει να έχει την ικανότητα της τεκµηρίωσης, η οποία πρέπει να 
παρέχεται γρήγορα σε απάντηση λογικών απαιτήσεων των επαγγελµατιών της 
φροντίδας υγείας.  Συγκεκριµένα, οι ισχυρισµοί προώθησης σχετικά µε 
παρενέργειες πρέπει να αντικατοπτρίζουν τις εγκεκριµένες ενδείξεις ή να έχουν 
την ικανότητα τεκµηρίωσης µε κλινική εµπειρία. Ωστόσο, δεν χρειάζεται 
τεκµηρίωση σε σχέση µε το κύρος στοιχείων εγκεκριµένων στην άδεια 
κυκλοφορίας. 

Η προώθηση πρέπει να ενθαρρύνει την ορθολογική χρήση φαρµακευτικών 
προϊόντων παρουσιάζοντάς τα αντικειµενικά και χωρίς να υπερβάλλει για τις 
ιδιότητες τους.  Οι ισχυρισµοί δεν πρέπει να υπαινίσσονται ότι ένα φαρµακευτικό 
προϊόν ή ένα δραστικό συστατικό, έχει κάποια ιδιαίτερη αξία, ποιότητα ή ιδιότητα, 
εκτός αν αυτό µπορεί να τεκµηριωθεί. 

Οι αναφορές σε στοιχεία πίνακες και παραστάσεις που προέρχονται από 
δηµοσιεύσεις σε ιατρικά περιοδικά ή επιστηµονικά συγγράµµατα και οι οποίες 
χρησιµοποιούνται στο ενηµερωτικό έντυπο, πρέπει να αναπαράγονται πιστά και η 
πηγή τους να διευκρινίζεται επακριβώς. 

 

4.2    Συνταγογραφικές πληροφορίες και άλλες υποχρεωτικές πληροφορίες 

4.2.1 Οι συνταγογραφικές πληροφορίες πρέπει να περιέχονται µε σαφή και 
ευανάγνωστο τρόπο σε όλα τα υλικά προώθησης κάποιου φαρµάκου, εκτός 
από τις σύντοµες καταχωρήσεις (µέχρι µονοσέλιδες βλ. άρθρο 5) και τα 
βοηθήµατα προώθησης που πληρούν τους όρους του άρθρου 18.2 

4.2.2 Οι συνταγογραφικές πληροφορίες πρέπει να αποτελούν µέρος του υλικού 
προώθησης και δεν πρέπει να είναι ξεχωριστές από αυτό (βλ. επίσης το 
άρθρο 4.2.5).Οι συνταγογραφικές πληροφορίες αποτελούνται από: 

 την εµπορική και την κοινόχρηστη (γενόσηµη) ονοµασία του φαρµάκου, 

 την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικά συστατικά, 
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 την εµπορική επωνυµία και την έδρα της φαρµακευτικής επιχείρησης που είναι 
υπεύθυνη για την κυκλοφορία του φαρµάκου (του κατόχου της άδειας 
κυκλοφορίας),  

 τις εγκεκριµένες ενδείξεις, 

 τις ανεπιθύµητες ενέργειες, τις προειδοποιήσεις και τις αντενδείξεις που 
αφορούν στις ενδείξεις που προωθούνται,  

 τις όποιες προειδοποιήσεις εγκρίθηκαν ή επιβλήθηκαν επιπρόσθετα από τον 
Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων ή την αρχή που εξέδωσε την άδεια κυκλοφορίας, 

 τον τρόπο διάθεσης του προϊόντος (π.χ. νοσοκοµειακό προϊόν, χορήγηση µε 
ιατρική συνταγή κ.λ.π.), 

 τον αριθµό της άδειας κυκλοφορίας και τον κάτοχο της αδείας κυκλοφορίας,  

 την καταχώρηση του προϊόντος στον Κατάλογο Συνταγογραφούµενων 
Ιδιοσκευασµάτων (προαιρετικά). 

Οι πληροφορίες που παρέχονται σε σχέση µε τη δοσολογία, τη µέθοδο 
χορήγησης, τις ανεπιθύµητες ενέργειες, τις προειδοποιήσεις και τις αντενδείξεις 
και όποια προφύλαξη απαιτείται να βρίσκεται στο έντυπο ή στην καταχώρηση 
πρέπει να παρουσιάζονται κατά τρόπο, ώστε οι αναγνώστες να είναι σε θέση να 
εκτιµήσουν τη σχέση τους µε τους ισχυρισµούς και ενδείξεις του προϊόντος.  

4.2.3 Στην περίπτωση χρήσης οπτικοακουστικού υλικού όπως οι ταινίες, οι 
βιντεοταινίες κ.λ.π. και στην περίπτωση των Interactive συστηµάτων 
δεδοµένων, οι συνταγογραφικές πληροφορίες µπορεί να παρέχονται: 

 µέσω ενός εγγράφου που διατίθεται σε όλα τα άτοµα, στα οποία 
επιδεικνύεται ή αποστέλλεται το υλικό, ή 

 µε την εισαγωγή τους στο οπτικοακουστικό υλικό ή το Interactive 
σύστηµα δεδοµένων.  

Στην περίπτωση που οι συνταγογραφικές πληροφορίες περιλαµβάνονται σε 
Interactive σύστηµα δεδοµένων, πρέπει να εµφανίζονται σαφείς οδηγίες για 
την πρόσβαση σε αυτές.  

4.2.4 Στην περίπτωση ακουστικού υλικού, δηλαδή αποκλειστικά ηχητικού, οι 
συνταγογραφικές πληροφορίες πρέπει να παρέχονται µέσω ενός εγγράφου 
που διατίθεται σε όλα τα άτοµα στα οποία επιδεικνύεται ή αποστέλλεται το 
υλικό. 

4.2.5 Στην περίπτωση καταχώρησης σε περιοδικό, όπου οι συνταγογραφικές 
πληροφορίες εµφανίζονται σε επόµενη σελίδα, µία αναφορά στο σηµείο που 
µπορούν να βρεθούν πρέπει να εµφανίζεται στο εξωτερικό περιθώριο της 
πρώτης σελίδας της καταχώρησης.  

4.2.6 Στην περίπτωση έντυπου υλικού προώθησης αποτελούµενου από 
περισσότερες από 4 σελίδες, πρέπει να παρέχεται µία σαφής αναφορά 
σχετικά µε το σηµείο που µπορούν να βρεθούν οι συνταγογραφικές 
πληροφορίες.  

4.2.7 Όλα τα έντυπα προώθησης, µε εξαίρεση τις σύντοµες καταχωρήσεις σε 
επαγγελµατικά έντυπα, υποχρεούνται να φέρουν στο κάτω µέρος της 
τελευταίας σελίδας τους κωδικό αριθµό µε τα αρχικά του φαρµάκου, το 
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χαρακτηρισµό της σειράς, το µήνα και το χρόνο εκτύπωσης του εντύπου και 
να πιστοποιούνται σύµφωνα µε τα αναφερόµενα στο άρθρο 14 του Κώδικα. 
Στο αρχείο εντύπων κάθε φαρµακευτικής επιχείρησης τηρούνται 
υποχρεωτικά όλα τα έντυπα της τελευταίας τριετίας.  

Τα έντυπα πριν από την κυκλοφορία τους, κατατίθενται σε εύλογο χρονικό 
διάστηµα στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων από τις φαρµακευτικές 
επιχειρήσεις που τα εκδίδουν. Η προ της κυκλοφορίας υποβολή τους στον 
τελευταίο δεν έχει την έννοια της αίτησης για έγκριση.  

4.3  Οι ταχυδροµικοί κατάλογοι πρέπει να διατηρούνται ενηµερωµένοι µε 
πρόσφατα στοιχεία. Παράλληλα οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις υποχρεούνται 
να ικανοποιούν τα αιτήµατα επαγγελµατιών της υγείας προκειµένου να 
αφαιρεθεί το όνοµά τους από τους καταλόγους αυτούς  

Με την επιφύλαξη της ισχύουσας νοµοθεσίας, η χρήση φαξ, e - mails, 
συστηµάτων αυτόµατης τηλεφωνικής κλήσης, µηνυµάτων κειµένου και 
άλλων µεθόδων επικοινωνίας µε ηλεκτρονικά δεδοµένα απαγορεύεται, εκτός 
αν υπάρχει η προηγούµενη άδεια, ή µετά από την αίτηση, του παραλήπτη. 

 

Άρθρο 5- Σύντοµες Καταχωρήσεις 

5.1 Οι σύντοµες καταχωρήσεις είναι εκείνες που εξαιρούνται από την υποχρέωση 
να περιλαµβάνουν τις συνταγογραφικές πληροφορίες του προωθούµενου 
φαρµάκου, µε την προϋπόθεση ότι πληρούν τις απαιτήσεις του παρόντος 
άρθρου.  

5.2 Οι σύντοµες καταχωρήσεις µπορούν να εµφανίζονται µόνο σε επαγγελµατικά 
έντυπα, δηλαδή έντυπα που αποστέλλονται ή διατίθενται αποκλειστικά στους 
επιστήµονες υγείας και στο νοσηλευτικό προσωπικό. Στις περιπτώσεις αυτές 
υπάγονται τα επιστηµονικά περιοδικά και έντυπα του χώρου της υγείας, τα 
έντυπα συνεδρίων, τα ιατρικά φαρµακευτικά βιβλία κ.λπ. Ένα µη 
βιβλιοδετηµένο εσώκλειστο φύλλο σε τέτοια έντυπα δεν νοείται/λαµβάνεται ως 
σύντοµη καταχώρηση (παράδειγµα αποτελούν τα αυτοτελή φυλλάδια που 
διανέµονται µέσω του ιατρικού τύπου) 

5.3 Οι σύντοµες καταχωρήσεις πρέπει να περιλαµβάνουν τις παρακάτω 
πληροφορίες: 

 την ονοµασία του φαρµάκου που µπορεί να είναι η εµπορική ή η γενόσιµη  

 την ονοµασία και τη διεύθυνση του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας   

 την ποιοτική και την ποσοτική σύνθεση σε δραστικά συστατικά 

 εφόσον προβάλλονται επιπλέον στοιχεία ή ισχυρισµοί, αναφέρονται 
υποχρεωτικά και οι αντενδείξεις, οι προφυλάξεις και οι ανεπιθύµητες 
ενέργειες 

 τις όποιες προειδοποιήσεις που εκδόθηκαν από τον Εθνικό Οργανισµό 
Φαρµάκων ή την αρχή που εξέδωσε την άδεια κυκλοφορίας, των οποίων η 
παρουσία απαιτείται στην καταχώρηση. 

 Μία δήλωση ότι περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον κάτοχο της 
άδειας κυκλοφορίας κατόπιν αιτήσεως ή περιλαµβάνονται στη συνοπτική 
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περιγραφή χαρακτηριστικών του προϊόντος, το φύλλο οδηγιών χρήσης και 
τη µονογραφία του φαρµάκου.  

5.4 Σύντοµες καταχωρήσεις όπως αυτές περιγράφονται από τον Κώδικα (άρθρο 5) 
δεν επιτρέπονται σε οπτικοακουστικά υλικά ή συστήµατα “interactive” ή στο 
διαδίκτυο (internet), συµπεριλαµβανοµένων και των περιοδικών στο διαδίκτυο 
(internet). 

 

Άρθρο 6 Καταχωρήσεις σε περιοδικά 

Στην περίπτωση που οι δύο σελίδες µίας καταχώρησης δεν είναι αντικριστές, καµία 
εκ των δύο δεν πρέπει να είναι παραπλανητική ή ψευδής όταν διαβάζεται 
µεµονωµένα. 

 

Άρθρο 7 Πληροφορίες, Ισχυρισµοί και Συγκρίσεις 

7.1 Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις πρέπει να παρέχουν στους επιστήµονες υγείας 
και στα αρµόδια διοικητικά στελέχη εφόσον ζητηθεί, ακριβείς πληροφορίες 
αναφορικά µε τα φάρµακα που διακινεί η κάθε µία.  

7.2 Οι πληροφορίες, οι ισχυρισµοί και οι συγκρίσεις πρέπει να είναι ορθές, 
ακριβείς, αντικειµενικές και σαφείς και να βασίζονται σε σχετικές και 
συγκρίσιµες πτυχές των προϊόντων καθώς και σε µία ενηµερωµένη αξιολόγηση 
όλων των δεδοµένων αντικατοπτρίζοντας µε σαφήνεια τα δεδοµένα. ∆εν 
πρέπει να παραπλανούν άµεσα ή έµµεσα και δεν πρέπει να διαστρεβλώνουν τα 
επιστηµονικά δεδοµένα. 

Απαγορεύεται η άµεση ή έµµεση προβολή παραπλανητικών ενδείξεων του 
φαρµάκου, η αναφορά παλαιότερων επιστηµονικών δεδοµένων εάν υπάρχουν 
νεότερα διαφορετικά, η προβολή ανακριβών ή ατεκµηρίωτων ισχυρισµών, η 
παραπλανητική σύγκριση µε άλλα φάρµακα και η γενίκευση µεµονωµένων 
παρατηρήσεων.  

7.3 Οι όποιες πληροφορίες, ισχυρισµοί ή συγκρίσεις πρέπει να µπορούν να 
τεκµηριωθούν επιστηµονικά. 

7.4 Η τεκµηρίωση οποιασδήποτε πληροφορίας, ισχυρισµού ή σύγκρισης πρέπει να 
παρέχεται χωρίς καθυστέρηση κατόπιν αιτήσεως επαγγελµατία υγείας ή 
αρµόδιου διοικητικού στελέχους του συστήµατος υγείας. Εντούτοις, δεν 
απαιτείται τεκµηρίωση των ενδείξεων που εγκρίθηκαν στην άδεια 
κυκλοφορίας.  

7.5 Στην περίπτωση που το υλικό προώθησης αναφέρεται σε δηµοσιευµένες 
µελέτες, πρέπει να δίνονται σαφείς βιβλιογραφικές αναφορές.  

Σε περίπτωση που το υλικό προώθησης αναφέρεται σε δεδοµένα που 
περιέχονται στον αντίστοιχο φάκελο του προϊόντος (“data on file”), το 
αντίστοιχο τµήµα που αναφέρεται στα εν λόγω δεδοµένα θα πρέπει, εφόσον 
ζητηθεί, να διατίθεται χωρίς καθυστέρηση στους επαγγελµατίες υγείας ή το 
διοικητικό προσωπικό. 
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Όπου υπάρχει ισχυρισµός που στηρίζεται σε in vitro µελέτες ή σε 
πειραµατόζωα θα πρέπει να αναφέρεται σαφώς στο έντυπο υλικό ότι πρόκειται 
για πειραµατικά δεδοµένα. 

7.6 Το σύνολο του δηµιουργικού µέρους, συµπεριλαµβανοµένων των εικόνων, 
των γραφηµάτων και των πινάκων, πρέπει να συµφωνεί µε το γράµµα και το 
πνεύµα του Κώδικα. Τα γραφήµατα και οι πίνακες πρέπει να παρουσιάζονται 
µε τέτοιο τρόπο ώστε να παρέχουν µία σαφή, δίκαιη και ισορροπηµένη άποψη 
των στοιχείων που παρουσιάζουν. Πρέπει να περιλαµβάνονται µόνο εάν 
σχετίζονται µε τους ισχυρισµούς ή τις συγκρίσεις που γίνονται. Τα έντυπα 
ιατρικής ενηµέρωσης δεν επιτρέπεται να φέρουν παραστάσεις άσχετες µε το 
περιεχόµενό τους, παραπλανητικές ή υποδηλωτικές ακαθόριστων ενδείξεων 
για το φάρµακο. 

7.7 Οι πληροφορίες και οι ισχυρισµοί σχετικά µε ανεπιθύµητες ενέργειες πρέπει να 
αντικατοπτρίζουν διαθέσιµα δεδοµένα ή να µπορούν να επαληθευτούν µε την 
κλινική εµπειρία. ∆εν πρέπει να δηλώνεται ότι κάποιο προϊόν δεν έχει 
ανεπιθύµητες ενέργειες, αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα ή κίνδυνο 
τοξικότητας. Ο όρος “ασφαλές” δεν πρέπει να χρησιµοποιείται χωρίς να 
δικαιολογείται αναλυτικά. 

7.8 ∆εν πρέπει να γίνονται υπερβολικοί ή γενικευµένοι ισχυρισµοί και δεν πρέπει 
να χρησιµοποιείται ο υπερθετικός βαθµός, εκτός από περιορισµένες 
περιπτώσεις όπου γίνεται αναφορά σε σαφές δεδοµένο για κάποιο φάρµακο. 
Οι ισχυρισµοί δεν πρέπει να υπονοούν ότι κάποιο φάρµακο ή δραστικό 
συστατικό έχει κάποιο ειδικό πλεονέκτηµα, ποιότητα ή ιδιότητα, εκτός εάν 
αυτό µπορεί να επαληθευτεί. 

7.9 Οι λέξεις “καινοτόµο” ή και «νέο» δεν πρέπει να χρησιµοποιηθεί στην 
περιγραφή κάποιου προϊόντος ή συσκευασίας και µορφής του που ήδη 
κυκλοφορεί ή σε κάθε θεραπευτική ένδειξη που έχει προβληθεί για 
περισσότερους από 12 µήνες.  

7.10 Οι εµπορικές ονοµασίες προϊόντων άλλων φαρµακευτικών επιχειρήσεων δεν 
πρέπει να χρησιµοποιούνται χωρίς την προηγούµενη έγκριση του κατόχου της 
άδειας κυκλοφορίας του άλλου προϊόντος.  

 

Άρθρο 8 ∆υσφηµιστικές Αναφορές 

8.1 Τα φαρµακευτικά προϊόντα και οι δραστηριότητες άλλων φαρµακευτικών 
επιχειρήσεων δεν πρέπει να αναφέρονται κατά δυσφηµιστικό τρόπο. 

8.2 Τα επαγγέλµατα υγείας, η κλινική πρακτική και η επιστηµονική άποψη των 
µελών τους δεν πρέπει να δυσφηµίζονται.  

 

Άρθρο 9 Μορφή των εντύπων Ιατρικής Ενηµέρωσης και προστασία των 
Επιστηµόνων Υγείας από πιθανότητα προσβολής 

9.1 Το σύνολο του υλικού και οι δραστηριότητες προώθησης πρέπει να 
αναγνωρίζουν την ειδική φύση του φαρµάκου και την επαγγελµατική θέση 
των επιστηµόνων στους οποίους απευθύνονται, και οι οποίοι πρέπει να 
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τυγχάνουν σεβασµού και  προστασίας από τυχόν πρόκληση προσβολής. 
Πρέπει πάντοτε να διασφαλίζεται υψηλό επίπεδο δεοντολογίας.  

9.2 Το όνοµα ή η φωτογραφία ενός επαγγελµατία υγείας δεν πρέπει να 
χρησιµοποιούνται καθ’ οιονδήποτε τρόπο που αντιτίθεται στη δεοντολογία του 
επαγγέλµατός του.  

9.3 Το υλικό ιατρικής ενηµέρωσης δεν πρέπει να µιµείται τις µεθόδους, τα 
αντίτυπα, τα µηνύµατα (ρήσεις) ή τη γενική παρουσίαση που υιοθετήθηκε από 
άλλη φαρµακευτική επιχείρηση κατά τρόπο που πιθανόν να προκαλέσει 
παραπλάνηση ή σύγχυση.  

9.4 Το υλικό ιατρικής ενηµέρωσης δεν πρέπει να περιλαµβάνει αναφορές στον 
Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων, τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων (ΕΜΕΑ) 
και τις επιτροπές που λειτουργούν υπό την ευθύνη τους, και υπό την ευθύνη 
του Υπ. Υγείας, εκτός εάν αυτό απαιτείται από τις αρµόδιες αρχές. 

9.5 Οι αναπαραγωγές επίσηµων εγγράφων µπορούν να χρησιµοποιούνται στα 
πλαίσια της ιατρικής ενηµέρωσης, µε την προϋπόθεση ότι θα παρουσιάζονται 
αυτούσια, χωρίς περικοπές ή παραποιήσεις.  

9.6 Πρέπει να αποφεύγονται οι ακρότητες όσον αφορά στο σχήµα, το µέγεθος ή 
το κόστος του υλικού προώθησης.  

9.7 Οι κάρτες αλληλογραφίας, το ακάλυπτο µέρος ταχυδροµούµενων υλικών οι 
φάκελοι ή οι συσκευασίες δεν πρέπει να περιλαµβάνουν κείµενο που µπορεί να 
θεωρηθεί ως διαφηµιστικό για τον γενικό πληθυσµό, και αντιτίθεται προς το 
άρθρο 23. 

9.8 Η τηλεφωνική επικοινωνία, τα τηλεφωνικά µηνύµατα, το ηλεκτρονικό 
ταχυδροµείο και η τηλεοµοιοτυπία δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται για τους 
σκοπούς της προβολής χωρίς προηγούµενη άδεια του παραλήπτη.  

9.9 Όλο το υλικό που σχετίζεται µε φάρµακα και τις χρήσεις τους, το οποίο 
διατίθεται από συγκεκριµένη φαρµακευτική επιχείρηση, πρέπει να αναφέρει 
σαφώς ότι έχει χορηγηθεί από την τελευταία.  

 

Άρθρο 10 - Συγκαλυµµένη Προβολή 

10.1 Τα υλικά και οι ενέργειες προώθησης δεν πρέπει να είναι συγκαλυµµένα.  

10.2 Οι κλινικές αξιολογήσεις, η παρακολούθηση µετά την  κυκλοφορία και τα 
προγράµµατα εµπειρίας και οι µελέτες µετά την έγκριση δεν πρέπει να 
αποτελούν συγκαλυµµένη προώθηση. Τέτοιες αξιολογήσεις, προγράµµατα και 
µελέτες πρέπει να διεξάγονται µε σκοπό κυρίως επιστηµονικό ή εκπαιδευτικό. 

10.3 Όταν µια φαρµακευτική επιχείρηση χρηµατοδοτεί ή µε άλλο τρόπο 
εξασφαλίζει ή ρυθµίζει τη δηµοσίευση υλικού προώθησης σε επιστηµονικά 
περιοδικά, το υλικό αυτό προώθησης δεν πρέπει να εµφανίζεται ότι αποτελεί 
θέµα ανεξάρτητου άρθρου. 

10.4 Το υλικό το οποίο επιχορηγείται από φαρµακευτική επιχείρηση, αναφέρεται 
σε φαρµακευτικά προϊόντα και στις χρήσεις των, και αφορά την προώθηση ή 
µη των φαρµακευτικών αυτών προϊόντων, θα πρέπει απαραίτητα να µην 
περιλαµβάνει παραπλανητικές ή ανακριβείς αναφορές και µε σαφήνεια να 
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αναφέρει ότι η φαρµακευτική επιχείρηση είναι εκείνη η οποία επιχορηγεί το 
υλικό των φαρµακευτικών αυτών προϊόντων. 

 

Άρθρο 11 - Παροχή Ανατύπων  

11.1 Τα ανάτυπα από την ιατρική και την επιστηµονική βιβλιογραφία ή από 
προσωπικές επικοινωνίες πρέπει να αντικατοπτρίζουν µε ακρίβεια το νόηµα 
του συγγραφέα.  

11.2 Οι αναφορές σχετικά µε φάρµακα που λαµβάνονται από δηµόσιες 
ανακοινώσεις, για παράδειγµα από το ραδιόφωνο, την τηλεόραση ή από τα 
ιατρικά συνέδρια ή συµπόσια, δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται χωρίς την 
επίσηµη άδεια του οµιλητή.  

11.3 Πρέπει να δίνεται η µέγιστη προσοχή ώστε να αποφευχθεί η απόδοση 
ισχυρισµών ή απόψεων σε συγγραφείς όταν αυτές δεν αντικατοπτρίζουν τις 
τρέχουσες απόψεις των εν λόγω συγγραφέων.  

 

Άρθρο 12 - ∆ιανοµή Εντύπων Προώθησης 

12.1 Τα έντυπα Προώθησης πρέπει να αποστέλλονται ή να διανέµονται µόνον σε 
αυτές τις κατηγορίες επαγγελµατιών υγείας οι οποίοι τα χρειάζονται, ή τους 
οποίους αφορούν (ή για τους οποίους προορίζονται) 

12.2 Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις οφείλουν να ρυθµίζουν τη συχνότητα 
διανοµής και τον όγκο των εντύπων προώθησης κατά τρόπο που να 
ανταποκρίνεται στις ανάγκες της ουσιαστικής ενηµέρωσης.  

12.3 Οι κατάλογοι παραληπτών πρέπει να είναι ενηµερωµένοι και σύµφωνοι µε τις 
νοµοθετικές ρυθµίσεις οι οποίες αφορούν τα ευαίσθητα προσωπικά δεδοµένα. 
Οι αιτήσεις των επαγγελµατιών της υγείας για διαγραφή από τον κατάλογο 
παραληπτών πρέπει να εισακούονται άµεσα, ενώ κανένα όνοµα δεν µπορεί να 
αποκαθίσταται παρά µόνο µετά από αίτηση ή έγκριση του παραλήπτη.  

 

Άρθρο 13 -Επιστηµονική Υπηρεσία Υπεύθυνη για Πληροφορίες 

13. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις υποχρεούνται να διαθέτουν  επιστηµονική 
υπηρεσία επιφορτισµένη  µε την ενηµέρωση τη σχετική µε τα φαρµακευτικά 
προϊόντα που διαθέτουν στην αγορά, η οποία απαντά σε όλα τα ερωτήµατα που 
λαµβάνονται είτε   από συνεργάτες ιατρικής ενηµέρωσης είτε από ασθενείς ή από 
άλλες πηγές. Τα ερωτήµατα µπορεί να καταγράφονται και να αρχειοθετούνται. 

Η επιστηµονική υπηρεσία πρέπει να είναι στελεχωµένη µε ιατρό  ή   φαρµακοποιό  
ή άλλο επιστήµονα υγείας κατάλληλα εκπαιδευµένο ο οποίος θα είναι υπεύθυνος 
να εγκρίνει κάθε υλικό προώθησης πριν από την αποδέσµευση του.  Το πρόσωπο 
αυτό πρέπει να βεβαιώνει ότι εξέτασε την τελική µορφή του υλικού προώθησης και 
ότι,  το υλικό είναι σε συµφωνία µε τις απαιτήσεις του  Νόµου και του Κώδικα.  
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Άρθρο 14 – Πιστοποίηση των εντύπων Προώθησης 

14.1 Πριν από την εκτύπωσή τους, τα υλικά προώθησης πρέπει να πιστοποιούνται 
σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα από την ισχύουσα νοµοθεσία.  

Η Επιστηµονική Υπηρεσία του άρθρου 13 εξασφαλίζει τις κατάλληλες 
εσωτερικές διαδικασίες για την πιστοποίηση των εντύπων, µε σκοπό τη 
διασφάλιση της τήρησης της ισχύουσας νοµοθεσίας και του Κώδικα.  

Υλικά που ετοιµάζονται από τις φαρµακευτικές επιχειρήσεις και σχετίζονται 
γενικά µε τα φάρµακα, χωρίς να προορίζονται για την ιατρική ενηµέρωση 
συγκεκριµένων φαρµάκων, όπως για παράδειγµα, οι καταχωρήσεις 
φαρµακευτικών επιχειρήσεων, τα δελτία τύπου, υλικό από έρευνες αγοράς, η 
οικονοµική πληροφόρηση για τους µετόχους, η αξία µετοχών, το 
εκπαιδευτικό/πληροφοριακό υλικό για τους ασθενείς, κλπ, θα πρέπει να 
πιστοποιούνται προκειµένου να διασφαλίζεται η τήρηση του Κώδικα και της 
ισχύουσας νοµοθεσίας. 

Θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη το γεγονός ότι ένα µη προωθητικό 
κείµενο/υλικό µπορεί να χρησιµοποιηθεί για λόγους προώθησης και κατά 
συνέπεια εµπίπτει στις διατάξεις του Κώδικα. 

Tο προσωπικό της φαρµακευτικής επιχείρησης, και οποιοσδήποτε συνδέεται µε 
την τελευταία µε οποιαδήποτε σχέση και ασχολείται µε την δηµιουργία ή την 
έγκριση του υλικού ή των δραστηριοτήτων προώθησης πρέπει να είναι πλήρως 
ενηµερωµένο για τις απαιτήσεις του και των σχετικών νόµων και κανονισµών. 

14.2  Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις γνωστοποιούν στην Πρωτοβάθµια Επιτροπή 
τήρησης του Κώδικα το όνοµα και τη θέση του υπεύθυνου πιστοποίησης των 
εντύπων ιατρικής ενηµέρωσης, µε τον οποίο µπορεί να επικοινωνεί η ανωτέρω 
Επιτροπή για θέµατα τήρησης των κανόνων του τελευταίου. Τυχόν 
τροποποιήσεις αυτών των στοιχείων, θα πρέπει να κατατίθενται άµεσα στον 
Γραµµατέα της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής Τήρησης του Κώδικα. 

14.3 Η πιστοποίηση σηµαίνει ότι οι υπογράφοντες εξέτασαν την τελική µορφή του 
υλικού και ότι σύµφωνα µε τις απόψεις τους ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις 
της νοµοθεσίας και των σχετικών διατάξεων του Κώδικα, είναι σε συµφωνία µε 
την άδεια κυκλοφορίας και τη συνοπτική περιγραφή χαρακτηριστικών του 
προϊόντος ή το φύλλο οδηγιών χρήσης και αποτελεί δίκαιη και ορθή 
παρουσίαση των δεδοµένων σχετικά µε το φάρµακο στο οποίο αναφέρονται. 

Τα έντυπα που χρησιµοποιούνται επί µακρόν πρέπει να επαναπιστοποιούνται 
κατά διαστήµατα, όχι µεγαλύτερα των δύο ετών, προκειµένου να διασφαλιστεί 
η διαρκής συµµόρφωση µε τις εκάστοτε ισχύουσες νοµοθετικές διατάξεις και 
τον Κώδικα.  

14.3.1 Ο υπεύθυνος της κυκλοφορίας φαρµακευτικού προϊόντος: 

 Υποβάλλει στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων ένα αντίγραφο κάθε εντύπου 
ιατρικής ενηµέρωσης που εκδίδει, συνοδευόµενο από  την άδεια 
κυκλοφορίας και την περίληψη χαρακτηριστικών του προϊόντος (SPC). 
Κάθε έντυπο πρέπει να φέρει την ηµεροµηνία εκτύπωσής του. 
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14.4 Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις πρέπει να φυλάσσουν όλα τα πιστοποιηµένα 
έντυπα, µαζί µε το συνοδευτικό υλικό στη µορφή που πιστοποιήθηκε και 
πληροφορίες που υποδεικνύουν τα άτοµα για τα οποία προοριζόταν το υλικό, 
τη µέθοδο διανοµής, για τουλάχιστον τρία χρόνια µετά την χρήση τους, 
προκειµένου να τα καταθέτουν εφόσον ζητηθεί στον Εθνικό Οργανισµό 
Φαρµάκων ή στην Πρωτοβάθµια και ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή τήρησης των 
κανόνων του Κώδικα. 

Είναι ιδιαίτερα σηµαντικό και πρέπει να τηρείται αρχείο και για το 
οπτικοακουστικό υλικό µε ταυτόχρονη υποβολή στον Εθνικό Οργανισµό 
Φαρµάκων όπως τα έντυπα. 

 

Άρθρο 15. Συνεργάτες Επιστηµονικής Ενηµέρωσης (Ιατρικοί Επισκέπτες) 

15.1 Οι Συνεργάτες Επιστηµονικής Ενηµέρωσης  ασκούν τα καθήκοντα τους µε 
υπευθυνότητα και δεοντολογία. 

15.2 Οι συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης είναι επαρκώς εκπαιδευµένοι από 
την φαρµακευτική επιχείρηση που τους απασχολεί και έχουν ικανοποιητικές 
επιστηµονικές γνώσεις, ώστε να παρέχουν ακριβείς και, πλήρεις πληροφορίες 
σχετικά µε τα φαρµακευτικά προϊόντα που παρουσιάζουν.  

15.3  Οι συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης συµµορφώνονται µε τον Κώδικα 
και την ισχύουσα νοµοθεσία, οι δε φαρµακευτικές επιχειρήσεις διασφαλίζουν 
τη συµµόρφωση αυτή των συνεργατών ιατρικής ενηµέρωσης. 

15.4 Κατά τη διάρκεια κάθε επίσκεψης σε επαγγελµατίες υγείας  οι συνεργάτες 
επιστηµονικής ενηµέρωσης οφείλουν να παρέχουν στο επισκεπτόµενο 
πρόσωπο ή να έχουν στη διάθεσή του, για κάθε φαρµακευτικό προϊόν, που 
παρουσιάζουν τη περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος 
συµπληρωµένη, από τις πληροφορίες που αναφέρονται στο άρθρο 4 του 
Κώδικα για την τιµή και το ποσοστό κάλυψής του από τους οργανισµούς 
κοινωνικών ασφαλίσεων.  

15.5 Οι συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης οφείλουν να αναφέρουν στην 
επιστηµονική υπηρεσία της φαρµακευτικής επιχείρησής τους, η οποία 
προβλέπεται στο άρθρο 13, του Κώδικα όλες τις πληροφορίες που αφορούν 
τη χρήση των φαρµακευτικών προϊόντων τα οποία προωθούν ιδιαίτερα όσον 
αφορά τις ανεπιθύµητες ενέργειες που τους γνωστοποιούνται από τα 
πρόσωπα που έχουν επισκεφθεί, οι οποίες θα πρέπει να αναφέρονται άµεσα 
στον Υπεύθυνο Φαρµακοεπαγρύπνησης της εταιρείας προκειµένου να 
ενεργοποιηθούν οι νόµιµες διαδικασίες εφόσον χρειάζεται. 

15.6 Οι συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης πρέπει να διασφαλίζουν ότι η 
συχνότητα, ο χρόνος πραγµατοποίησης και η διάρκεια των επισκέψεων σε 
επαγγελµατίες υγείας σε συνδυασµό µε τον τρόπο που αυτές 
πραγµατοποιούνται δεν δυσκολεύουν την άσκηση της ιατρικής πράξης από 
τους επαγγελµατίες της υγείας. Θα πρέπει να γίνουν σεβαστές τόσο οι 
επιθυµίες των ατόµων τα οποία ζητούν οι συνεργάτες επιστηµονικής 
ενηµέρωσης  να επισκεφθούν όσο και οι τυχόν κανονισµοί, περιορισµοί οι 
οποίοι αφορούν τον χρόνο και τον τόπο που ορίζονται από κάθε Νοσηλευτικό 
Ίδρυµα  
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15.7 Κατά τη διάρκεια της επίσκεψης, ή κατά την επιδίωξη επίσκεψης, οι 
συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης πρέπει να φροντίζουν να µην 
παραπλανούν ως προς την ιδιότητά τους ή την φαρµακευτική επιχείρηση που 
εκπροσωπούν. 

15.8 Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις ευθύνονται για τις δραστηριότητες των 
συνεργατών  τους όταν αυτές γίνονται στα πλαίσια, του σκοπού για τον 
οποίο προσλήφθηκαν.  

15.9 Οι συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης δεν πρέπει να χρησιµοποιούν 
οποιοδήποτε κίνητρο ή πρόσχηµα για να επιτύχουν συνάντηση µε 
επαγγελµατίες υγείας   

15.10 Οι συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης οφείλουν µε ευθύνη της 
φαρµακευτικής επιχείρησης στην οποία εργάζονται να διδάσκονται τον 
Κώδικα κατά την εκπαίδευσή τους και να τυγχάνουν περιοδικά συστηµατικής 
εκπαίδευσης όσον αφορά τα προωθούµενα προϊόντα  

 

Άρθρο 16 - Εκπαίδευση 

Όλο το σχετικό προσωπικό, συµπεριλαµβανοµένων των µελών του προσωπικού 
που ασχολούνται καθ’ οιονδήποτε τρόπο µε την προετοιµασία ή την έγκριση του 
υλικού ιατρικής ενηµέρωσης, των πληροφοριών που θα παρέχονται στους 
επαγγελµατίες υγείας και τα αρµόδια διοικητικά στελέχη ή των πληροφοριών που 
θα παρέχονται προς το γενικό πληθυσµό, πρέπει να τηρεί πλήρως τις απαιτήσεις 
του Κώδικα.  

 

Άρθρο 17 – Ιατρικά ∆είγµατα 

Η παραγωγή, εισαγωγή και δωρεάν διάθεση ιατρικών δειγµάτων σε ιατρούς και 
οδοντιάτρους µε σκοπό την ενηµέρωσή τους, ανεξάρτητα από τη συσκευασία τους, 
επιτρέπεται µόνον κατόπιν ειδικής άδειας από τον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων 
σύµφωνα µε τις ισχύουσες διατάξεις. Η άδεια, που χορηγείται σε εξαιρετικές 
περιπτώσεις, καθορίζει τη συσκευασία, τη συνολική ποσότητα, το χρόνο, τον 
τρόπο διάθεσης και κάθε άλλο στοιχείο που είναι απαραίτητο. 

Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις πρέπει να έχουν κατάλληλα συστήµατα ελέγχου και 
καταµέτρησης για τα δείγµατα, τα οποία διανέµουν και για όλα τα φάρµακα που 
χειρίζονται µε τους αντιπροσώπους τους. 

Κάθε δείγµα δεν πρέπει να είναι µεγαλύτερο από την µικρότερη συσκευασία που 
κυκλοφορεί στην αγορά. 

Κάθε δείγµα πρέπει να φέρει την ένδειξη «φαρµακευτικό δείγµα δωρεάν- όχι προς 
πώληση» ή λέξεις µε αυτό τον σκοπό και πρέπει να συνοδεύεται από ένα 
αντίγραφο της περίληψης χαρακτηριστικών του προϊόντος. 

∆εν µπορεί να δοθεί κανένα δείγµα από τα ακόλουθα φαρµακευτικά προϊόντα:  α) 
φαρµακευτικά προϊόντα που περιέχουν ουσίες που ορίζονται ως ψυχοτρόπες ή 
ναρκωτικές από διεθνή σύµβαση, όπως είναι οι Συµβάσεις των Ηνωµένων Εθνών 
του 1961 και του 1971, και β) οποιαδήποτε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα για τα 
οποία η παροχή δειγµάτων είναι ακατάλληλη, όπως ορίζεται από τις αρµόδιες 
αρχές, από καιρού εις καιρό.  
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Άρθρο 18- ∆ιαφηµιστικά ∆ώρα,  

18. 1  ∆εν επιτρέπεται να παρέχεται,  δώρο, χρηµατική παροχή η παροχή σε είδος  
ή να παρέχεται σχετική υπόσχεση σε επαγγελµατία υγείας, ως κίνητρο για 
να συνταγογραφεί ή διαθέτει, ένα φαρµακευτικό προϊόν.  

• ∆ιαφηµιστικά δώρα, είτε υπό µορφή βοηθηµάτων προώθησης είτε µε 
οποιαδήποτε άλλη µορφή, τα οποία σχετίζονται µε κάποιο φαρµακευτικό 
προϊόν µπορούν να διανεµηθούν σε πρόσωπα που χορηγούν συνταγές ή 
προµηθεύουν φαρµακευτικά προϊόντα υπό τον όρο ότι είναι αµελητέας 
αξίας και σχετίζονται άµεσα µε το  επάγγελµα του ιατρού ή 
φαρµακοποιού. 

• ∆ιαφηµιστικά δώρα θεωρούνται, ότι είναι αµελητέας αξίας εφόσον η 
αξία τους δεν υπερβαίνει τα 20 Ευρώ συµπεριλαµβανοµένου του ΦΠΑ 
ανά τεµάχιο. Το ποσό αυτό θα αναπροσαρµόζεται µε απόφαση του ∆.Σ 
του ΣΦΕΕ 

• Με την επιφύλαξη του άρθρου 4.1 τα δώρα δεν επιτρέπεται να φέρουν 
τίποτε άλλο εκτός από το λογότυπο της φαρµακευτικής επιχείρησης  και 
το όνοµα του φαρµακευτικού προϊόντος ή την διεθνή κοινόχρηστη 
ονοµασία του όταν αυτή υπάρχει, ή το εµπορικό του σήµα. 

• Απαγορεύονται τα προσωπικά δώρα στους επαγγελµατίες υγείας (όπως 
εισιτήρια για εκδηλώσεις διασκέδασης  αθλητικά γεγονότα, κλπ)  

18.2 Οι συνταγογραφικές πληροφορίες του φαρµάκου δεν είναι υποχρεωτικό να 
συµπεριλαµβάνονται, όπως απαιτείται από το άρθρο 4.2,  σε υλικά 
προώθησης, τα οποία περιλαµβάνουν µόνο τις παρακάτω πληροφορίες 
σχετικά µε το φάρµακο: 

 την ονοµασία του φαρµάκου 

 µία ένδειξη ότι η ονοµασία του φαρµάκου είναι σήµα κατατεθέν  

 το όνοµα του υπεύθυνου κυκλοφορίας. 

18.3 Με την επιφύλαξη των προηγουµένων παραγράφων του παρόντος άρθρου 
οποιαδήποτε άλλη παροχή, προσφορά ή υπόσχεση οποιουδήποτε 
ανταλλάγµατος, χρηµατικού δώρου ή ωφελήµατος σε πρόσωπα που είναι 
εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν συνταγές φαρµακευτικών προϊόντων ή να 
προµηθεύουν φαρµακευτικά προϊόντα απαγορεύεται απολύτως και µε 
οποιαδήποτε µορφή. 

 

Άρθρο 19 ∆ωρεές και επιχορηγήσεις προς επαγγελµατίες υγείας 

19.1 Eπιτρέπεται η προσφορά επιστηµονικών συγγραµµάτων και συνδροµών σε 
επιστηµονικά περιοδικά, τα οποία  προάγουν την επιστηµονική ενηµέρωση, 
σε πρόσωπα που χορηγούν συνταγές ή προµηθεύουν φαρµακευτικά 
προϊόντα, υπό την προϋπόθεση ότι η αξία τους είναι εύλογη, δεν 
υπερβαίνει τα πεντακόσια (500) ευρώ ετησίως ανά ιατρό και δεν 
σχετίζονται µε την εκµαίευση συνταγών ή την προµήθεια φαρµάκων. 
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19.2 Απαγορεύεται κάθε άλλη δωρεά, χορηγία ή παροχή σε είδος ατοµικά σε 
επαγγελµατίες υγείας. 

 

Άρθρο 20. ∆ωρεές / Χορηγίες προς Ιδρύµατα Οργανισµούς 

20.1 Οι δωρεές, χορηγίες και παροχές σε είδος προς ιδρύµατα, οργανισµούς ή 
συνδέσµους, που στελεχώνονται από επαγγελµατίες υγείας και παρέχουν 
φροντίδα υγείας ή διεξάγουν έρευνα, επιτρέπονται µόνο αν: (i) γίνονται µε 
σκοπό να υποστηριχθεί η φροντίδα υγείας η έρευνα ή η παροχή (ii) είναι 
τεκµηριωµένες και τηρούνται σε αρχείο από τον δωρητή / χορηγό, (iii)  δεν 
συνιστούν κίνητρο προς τους αποδέκτες δωρεάς, χορηγίας ή παροχής σε 
είδος, για να συνταγογραφήσουν ή διαθέσουν, τα συγκεκριµένα 
φαρµακευτικά προϊόντα.  

20.2  Επιτρέπεται επίσης η προσφορά σε:  

Α1) Νοσηλευτικά Ιδρύµατα, που είναι οργανωµένα σε νοµικά πρόσωπα, 
δηµοσίου δικαίου, σε Κέντρα Υγείας του ΕΣΥ  και εν γένει σε Νοσηλευτικά 
Ιδρύµατα, τα οποία ανήκουν στον δηµόσιο τοµέα, εποπτεύονται από το 
Υπουργείο Υγείας ή άλλο κατά περίπτωση Υπουργείο και σχετίζονται άµεσα  
µε την παροχή υπηρεσιών υγείας, ιατρικών και εκπαιδευτικών αγαθών και 
υπηρεσιών που βελτιώνουν την περίθαλψη του ασθενούς και είναι προς 
όφελός του, καθώς και του Εθνικού Συστήµατος Υγείας σύµφωνα µε την 
ισχύουσα νοµοθεσία.  

Α2) Ιατρικές εταιρείες ή Ιδρύµατα που συστήνονται από επαγγελµατίες 
υγείας και είναι οργανωµένα ως νοµικά πρόσωπα ιδιωτικού δικαίου µη 
κερδοσκοπικού χαρακτήρα.  

20.3 Α) Στην κατηγορία αυτή εντάσσονται τα ποικίλα ιατρικά ή διαγνωστικά 
όργανα, επιστηµονικά συγγράµµατα, ηλεκτρονικά βοηθήµατα (ιδίως 
ηλεκτρονικές συνδέσεις µε βάσεις δεδοµένων, ηλεκτρονικά υποστηρικτικά 
προγράµµατα και υπολογιστές,.) 

Β) Επιτρέπονται, επίσης, οι επιχορηγήσεις ανεξάρτητων επιστηµονικών και 
ερευνητικών προγραµµάτων, των Νοσηλευτικών Ιδρυµάτων, καθώς επίσης 
και οι επιχορηγήσεις βραβείων και υποτροφιών σε Υγειονοµικούς 
επιστήµονες. 

20.4 Η παροχή των ειδών της παρούσας παραγράφου και των υπηρεσιών αυτών 
δεν πρέπει να γίνεται µε τρόπο που να αποτελεί κίνητρο για τη 
συνταγογράφηση ή την αγορά του φαρµάκου. Επιτρέπεται η αναγραφή του 
ονόµατος της φαρµακευτικής επιχείρησης, επί των προσφεροµένων µε 
µορφή δωρεάς αντικειµένων σε νοσηλευτικά ιδρύµατα  αλλά όχι η 
αναγραφή  του ονόµατος οποιουδήποτε φαρµακευτικού ιδιοσκευάσµατος. 

Για την εφαρµογή της παρούσας παραγράφου απαιτείται η τήρηση όλων 
των διαδικασιών, που κάθε φορά προβλέπονται για το είδος της εκάστοτε 
παροχής (δωρεά, χορηγία κ.λπ.), σε καθεστώς πλήρους δηµοσιότητας, 
διαφάνειας και µε την υποχρεωτική τήρηση των οικείων εφαρµοστέων 
κανόνων, καθώς επίσης και των οικείων διατάξεων της φορολογικής 
νοµοθεσίας και ιδίως του κώδικα βιβλίων και στοιχείων. 
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20.5 Από την εφαρµογή του παρόντος άρθρου εξαιρούνται τα Νοσηλευτικά 
Ιδρύµατα, που είναι οργανωµένα ως νοµικά πρόσωπα ιδιωτικού δικαίου, 
καθώς και οι ιατρικές εταιρίες παροχής υπηρεσιών πρωτοβάθµιας φροντίδας 
υγείας του άρθρου 11 του π.δ. 84/2001. 

20.6 Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις ενθαρρύνονται να δηµοσιοποιούν 
πληροφορίες σχετικές µε δωρεές χορηγίες ή παροχές σε είδος όπως αυτές 
προβλέπονται στο παρόν άρθρο  του Κώδικα. 

 

Άρθρο 21  Εκδηλώσεις – Παροχή φιλοξενίας 

21.1  Οργάνωση εκδηλώσεων από Φαρµακευτικές Επιχειρήσεις 

Α. Συνέδρια επιστηµονικού περιεχοµένου. Ως επιστηµονικού περιεχοµένου 
νοούνται τα συνέδρια, σεµινάρια και παρόµοιες εκδηλώσεις, οι οποίες 
οργανώνονται από κρατικούς φορείς, στους οποίους συµπεριλαµβάνονται 
και τα πανεπιστήµια, καθώς και τα κρατικά νοσοκοµεία, από συλλόγους 
υγειονοµικών επιστηµόνων, από επιστηµονικές ενώσεις, κάθε νοµικής 
µορφής, διεξάγονται στην Ελλάδα ή το εξωτερικό και κατά το σύνολο του 
προγράµµατός τους έχουν αποκλειστικώς επιστηµονικό περιεχόµενο. Οι 
εκδηλώσεις αυτές µπορούν να χρηµατοδοτούνται και από φαρµακευτικές 
επιχειρήσεις. 

Β. Εκδηλώσεις ιατρικής ενηµέρωσης. Ως συνέδρια, σεµινάρια και παρόµοιες 
εκδηλώσεις µε σκοπό την ιατρική ενηµέρωση νοούνται όσα οργανώνονται 
από φαρµακευτικές επιχειρήσεις σε συνεργασία µε τους κατά τόπους 
συλλόγους των υγειονοµικών επιστηµόνων, τα επιστηµονικά συµβούλια 
των Νοσοκοµείων και τις Επιστηµονικές Εταιρίες, ώστε να διασφαλίζεται η 
δυνατότητα συµµετοχής κάθε ενδιαφερόµενου επιστήµονα, διεξάγονται 
στην Ελλάδα ή το εξωτερικό και κατά το σύνολο του προγράµµατός τους 
έχουν επιστηµονικό περιεχόµενο.  

Γ. Εκδηλώσεις προώθησης πωλήσεων. Ως συνέδρια, σεµινάρια και 
παρόµοιες εκδηλώσεις µε σκοπό την προώθηση των πωλήσεων 
φαρµακευτικών προϊόντων νοούνται όσες εκδηλώσεις οργανώνονται από 
φαρµακευτικές επιχειρήσεις, διεξάγονται στην Ελλάδα ή το εξωτερικό και 
κατά το κύριο µέρος του προγράµµατός τους σκοπό έχουν την προβολή 
φαρµακευτικών προϊόντων.  

21.2  ∆εν επιτρέπεται µια φαρµακευτική επιχείρηση, άµεσα ή έµµεσα (µέσω της 
µητρικής της εταιρίας ή άλλης τρίτης εταιρίας, µε την οποία συνδέεται 
διαρκώς ή πρόσκαιρα µε οποιαδήποτε έννοµη σχέση), να διοργανώνει ή να 
είναι χορηγός σε εκδήλωση, η οποία διεξάγεται εκτός της χώρας 
εγκατάστασής της «διεθνής εκδήλωση») εκτός αν: 

(α) η πλειοψηφία των προσκεκληµένων προέρχεται από το εξωτερικό ως 
προς τη χώρα εγκατάστασης της φαρµακευτικής επιχείρησης και, µε 
δεδοµένες τις χώρες προέλευσης των περισσοτέρων προσκεκληµένων, 
αποτελεί πιο λογική ενέργεια να πραγµατοποιηθεί η εκδήλωση σε µια άλλη 
χώρα ή 

(β) η ιδιαιτερότητα κάποιων εγκαταστάσεων (πχ ερευνητικά εργαστήρια, 
εργοστάσια παραγωγής κ.λ.) που αποτελούν µέρος του αντικειµένου ή του 



 20

θέµατος της εκδήλωσης, βρίσκονται εκτός της χώρας, οπότε θεωρείται 
λογικό η εκδήλωση να πραγµατοποιηθεί στη χώρα στην οποία βρίσκονται οι 
συγκεκριµένες εγκαταστάσεις.  

Σε περίπτωση συνδροµής των εξαιρέσεων αυτών θα τηρείται υποχρεωτικά 
η διαδικασία του άρθρου 22.3  του παρόντος  

21.3.  Όλες οι προωθητικές, επιστηµονικές ή επαγγελµατικές συναντήσεις, 
συνελεύσεις, συνέδρια, συµπόσια και άλλες παρόµοιες εκδηλώσεις 
(συµπεριλαµβάνονται, χωρίς να περιορίζονται σ’ αυτές, οι συνεδριάσεις 
συµβουλευτικής επιτροπής και οι συναντήσεις προγραµµατισµού, 
κατάρτισης ή συναντήσεις ερευνητών για κλινικές µελέτες και µη 
παρεµβατικές µελέτες), που διοργανώνονται από φαρµακευτικές 
επιχειρήσεις ή µε τη συνεργασία φαρµακευτικής  επιχείρησης ή άλλου 
προσώπου κατ΄εντολήν αυτής πρέπει να διεξάγονται σε κατάλληλο  χώρο 
εκδηλώσεων, που συντελεί στον κύριο σκοπό της εκδήλωσης και µπορεί να 
προσφέρει µόνο φιλοξενία, όταν τέτοια φιλοξενία είναι εύλογη  και 
σύµφωνη  µε τις διατάξεις του Κώδικα και της ισχύουσας νοµοθεσίας  

21.4 Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις πρέπει να συµµορφώνονται µε τα κριτήρια, 
που διέπουν την επιλογή και την παροχή φιλοξενίας σε επαγγελµατίες 
υγείας προκειµένου να παρακολουθήσουν εκπαίδευση ή εκδηλώσεις, όπως 
προβλέπεται  στον Κώδικα  

21.5 Η χρηµατοδότηση των εκδηλώσεων δεν πρέπει να προσφέρεται για να 
ανταµείψει τον χρόνο, που οι επαγγελµατίες υγείας πέρασαν 
παρακολουθώντας τις εκδηλώσεις. Στην περίπτωση διεθνών εκδηλώσεων, 
για τις οποίες µια φαρµακευτική επιχείρηση είναι χορηγός τότε η παροχή 
φιλοξενίας στους επαγγελµατίες υγείας που συµµετέχουν στην εκδήλωση 
υπόκειται στις διατάξεις των νόµων της χώρας όπου οι επαγγελµατίες 
υγείας ασκούν το επάγγελµα τους, και όχι σε εκείνους της χώρας, όπου 
διεξάγεται η διεθνής εκδήλωση. 

21.6 Η φιλοξενία περιορίζεται µόνο σε πρόσωπα τα οποία χαρακτηρίζονται ως 
συµµετέχοντες µε την ειδικότητα τους. 

Όλες οι µορφές φιλοξενίας που προσφέρεται σε επαγγελµατίες της υγείας 
πρέπει να είναι εύλογες ως προς το επίπεδο και το κόστος τους και να 
περιορίζονται αυστηρά στον κύριο σκοπό της εκδήλωσης.  Ως γενικός 
κανόνας η φιλοξενία που παρέχεται δεν πρέπει να ξεπερνά το επίπεδο, το 
οποίο οι επαγγελµατίες της υγείας, που τη δέχονται, θα ήταν φυσιολογικά 
έτοιµοι να πληρώσουν οι ίδιοι.  

Η φιλοξενία δεν πρέπει να περιλαµβάνει εκδηλώσεις από τον χορηγό ή 
διοργάνωση ψυχαγωγικών προγραµµάτων (π.χ. απασχόληση σε σπορ ή 
ελεύθερου χρόνου).  Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις πρέπει να αποφεύγουν 
να χρησιµοποιούν χώρους που είναι γνωστοί για τις εγκαταστάσεις τους οι 
οποίες προσφέρονται για διασκέδαση. 

Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις πρέπει να συµµορφώνονται µε τα κριτήρια 
που διέπουν την επιλογή και την παροχή χορηγίας σε επαγγελµατίες της 
υγείας προκειµένου να παρακολουθήσουν εκδηλώσεις οι οποίες 
πραγµατοποιούνται σύµφωνα µε τις σχετικές ρυθµίσεις που προβλέπονται 
από τον Κώδικα. 
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Άρθρο 22 ∆ιεξαγωγή διαφόρων εκδηλώσεων 

22.1 Όροι διεξαγωγής των διαφόρων εκδηλώσεων 

Α. Για τα συνέδρια επιστηµονικού περιεχοµένου και τις εκδηλώσεις ιατρικής 
ενηµέρωσης, εφόσον οργανώνονται στην Ελλάδα ή το εξωτερικό και 
χρηµατοδοτούνται από φαρµακευτικές ή εµπορικές επιχειρήσεις ή τις 
τυχόν µητρικές τους ή µέσω οποιασδήποτε διαφηµιστικής ή άλλης 
επιχείρησης παροχής υπηρεσιών που είναι εγκατεστηµένες στην Ελλάδα ή 
στο εξωτερικό και συµµετέχουν σ' αυτές ιατροί εγκατεστηµένοι στην 
Ελλάδα, πριν από τη διεξαγωγή τους, υποβάλλεται αίτηση µε αναλυτικό 
κάθε φορά πρόγραµµα στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων, ο οποίος είναι 
αρµόδιος για την έγκριση και την έκδοση της σχετικής άδειας. 

Β. Υπόχρεος για την κατά την προηγούµενη παράγραφο αίτηση είναι, κατά 
περίπτωση, ο οικείος φορέας, δηµόσιος ή ιδιωτικός, που οργανώνει την 
εκδήλωση ή η φαρµακευτική ή εµπορική ή διαφηµιστική επιχείρηση ή 
άλλη επιχείρηση, που χρηµατοδοτεί την εκδήλωση ή τη συµµετοχή 
ιατρών σ' αυτήν. 

22. 2 ∆ιαδικασία χρηµατοδότησης των διαφόρων εκδηλώσεων 

Α. Η χρηµατοδότηση από φαρµακευτικές και λοιπές ως άνω επιχειρήσεις, 
εγκατεστηµένες στην Ελλάδα, των εκδηλώσεων του άρθρου 21  του 
Κώδικα γίνεται µε κατάθεση χρηµάτων σε λογαριασµό αναγνωρισµένης 
Τράπεζας για την κάλυψη των εξόδων οργάνωσης του συνεδρίου και 
σύµφωνα µε τον ισχύοντα Κώδικα Βιβλίων και Στοιχείων. Τον λογαριασµό 
ανοίγει κατά περίπτωση η Οργανωτική Επιτροπή του Συνεδρίου ή το 
∆ιοικητικό Συµβούλιο του Συλλόγου, του Ιδρύµατος ή της Επιστηµονικής 
Εταιρείας σύµφωνα µε το καταστατικό. Σε περίπτωση που η διοργάνωση 
και η είσπραξη των χρηµατοδοτήσεων έχει εγγράφως ανατεθεί σε εταιρεία 
διοργάνωσης συνεδρίων τότε η κατάθεση της χρηµατοδότησης µπορεί να 
γίνεται στο λογαριασµό της εταιρείας που έχει αναλάβει τη διοργάνωση. 

Β. Οι αποδέκτες της χρηµατοδότησης κατά την προηγούµενη παράγραφο 
υποχρεούνται από κοινού µε την αίτηση του άρθρου 22.1Α της παρούσας 
να υποβάλουν στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων και προϋπολογισµό των 
εσόδων και εξόδων της εκδήλωσης, εντός δε µηνός µετά την 
ολοκλήρωση της εκδήλωσης και απολογισµό των εσόδων και εξόδων 
αυτής  µε κοινοποίηση στους χορηγούς..  

22.3 Έλεγχος της χρηµατοδότησης φαρµακευτικών επιχειρήσεων για την 
συµµετοχή ιατρών σε συνέδρια 

Α. Φιλοξενία επαγγελµατιών υγείας  

Επιτρέπεται η κάλυψη από φαρµακευτικές και λοιπές ως άνω επιχειρήσεις 
των εξόδων φιλοξενίας ιατρών που συµµετέχουν σε συνέδρια. Τα έξοδα 
φιλοξενίας περιλαµβάνουν αποκλειστικά τα έξοδα για την εγγραφή 
συµµετοχής στην αντίστοιχη εκδήλωση, για την διαµονή και διατροφή 
του ιατρού κατά τη διάρκεια της εκδήλωσης και για τη µετακίνηση του 
ιατρού από τον τόπο άσκησης του ιατρικού του επαγγέλµατος µέχρι τον 
τόπο διεξαγωγής της εκδήλωσης, και πρέπει να είναι εύλογα σε σχέση µε 
τον κύριο επιστηµονικό στόχο της εκδήλωσης. 
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Β. Νοµιµότητα συµµετοχής επαγγελµατιών υγείας 

Σύµφωνα µε το άρθρο 11 παρ. 18 του Ν. 2889/2001 (ΦΕΚ 37/Α/2001), η 
συµµετοχή των ιατρών και λοιπού επιστηµονικού προσωπικού του ΕΣΥ 
και των πανεπιστηµιακών ιατρών που εργάζονται σε κλινικές 
εγκατεστηµένες σε νοσοκοµεία του ΕΣΥ ή των ΑΕΙ επιτρέπεται χωρίς 
κανένα περιορισµό για τις εκδηλώσεις του άρθρου 21.1Α και Β του 
Κώδικα , ενώ απαγορεύεται για τις εκδηλώσεις του άρθρου 21.1Γ  

22.4 Όταν φαρµακευτικές επιχειρήσεις γίνονται χορηγοί συναντήσεων, 
δορυφορικών συνεδρίων ή άλλων εκδηλώσεων το γεγονός αυτό πρέπει να 
αναφέρεται στα σχετικά έντυπα και στα δηµοσιευµένα πρακτικά και να 
τηρείται η διαδικασία του άρθρου 22.1 του Κώδικα  

22.5. Οι διατάξεις των άρθρων 18.3, 21.1 έως και 21.3, καθώς και , 22.1 και 22.2 
εφαρµόζονται και όταν οι οποιεσδήποτε παροχές της φαρµακευτικής 
επιχείρησης παρέχονται µέσω τρίτων προσώπων και δυνάµει οποιασδήποτε 
έννοµης σχέσης. 

 

Άρθρο 23 )  – Η διαφήµιση που απευθύνεται στο κοινό 

23.1.  Απαγορεύεται η απευθυνόµενη στο κοινό διαφήµιση φαρµακευτικών 
προϊόντων που µπορούν να χορηγηθούν µόνο µε ιατρική συνταγή 

Η απαγόρευση δεν εφαρµόζεται στις εκστρατείες ενηµέρωσης που είναι 
εγκεκριµένες από τις αρµόδιες αρχές. 

23.2   Σε περίπτωση κατά την οποία µεµονωµένα µέλη του γενικού κοινού ζητούν 
συµβουλή για προσωπικά ιατρικά ζητήµατα, πρέπει να υποδεικνύεται στον 
αιτούντα να συµβουλευτεί έναν επαγγελµατία της υγείας. 

 

Άρθρο 24  Αµοιβές για υπηρεσίες  

Οι συµβάσεις µεταξύ φαρµακευτικών επιχειρήσεων και ιδρυµάτων, οργανισµών ή 
συνδέσµων επαγγελµατιών υγείας, µε βάση τις οποίες  τα ιδρύµατα, οι οργανισµοί 
ή οι σύνδεσµοι παρέχουν κάθε τύπου υπηρεσίες προς φαρµακευτικές επιχειρήσεις 
ή κάθε τύπου χρηµατοδοτήσεις, που δεν καλύπτονται από το άρθρο 20 ή δεν 
καλύπτονται µε άλλο τρόπο από τον Κώδικα, επιτρέπονται µόνο αν οι υπηρεσίες 
αυτές (ή άλλη χρηµατοδότηση): (i) παρέχονται µε σκοπό την υποστήριξη της 
φροντίδας της υγείας ή της έρευνας, και (ii) δεν αποτελούν κίνητρο στους 
αντισυµβαλλόµενους για να συνταγογραφούν ή διαθέτουν τα συγκεκριµένα 
φαρµακευτικά προϊόντα. 

 

Άρθρο 25  Παροχή Συµβουλευτικών Υπηρεσιών ή άλλων ανάλογων 
συνεργασιών από τους Επαγγελµατίες Υγείας προς τη Φαρµακοβιοµηχανία 

25.1  Με την επιφύλαξη των ισχυουσών διατάξεων, που ισχύουν για τους ιατρούς 
του ΕΣΥ και τους πανεπιστηµιακούς ιατρούς, αλλά και µε την επιφύλαξη 
του άρθρου 6 § 4 του ν. 3418/2005 (ΦΕΚ 287/Α/2005) περί Κώδικα 
Ιατρικής ∆εοντολογίας, οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις µπορούν να ζητούν 
από τους ιατρούς να τους παρέχουν συµβουλευτικές υπηρεσίες ή υπηρεσίες 
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εµπειρογνώµονα ή άλλες ανάλογες υπηρεσίες, οι οποίες σχετίζονται άµεσα 
µε την ειδικότητά τους. 

25.2  Η παροχή των υπηρεσιών αυτών δεν πρέπει να θέτει σε κίνδυνο την 
κλινική αυτονοµία του συµβούλου ή συνεργαζόµενου ιατρού, ο οποίος 
πρέπει πάντοτε να δεσµεύεται από την δεοντολογική υποχρέωση να 
λαµβάνει ανεξάρτητες ιατρικές αποφάσεις και να ασκεί το ιατρικό 
επάγγελµα προς όφελος των ασθενών. 

25.3  Η παρεχόµενη συνεργασία/υπηρεσία πραγµατοποιείται µε βάση ειδική 
Συµφωνία που υπογράφεται µεταξύ της φαρµακευτικής επιχείρησης και του 
συνεργαζόµενου Επαγγελµατία Υγείας.  Η παροχή της αµοιβής γίνεται όπως 
ορίζει σχετικά η νοµοθεσία και σε κάθε περίπτωση µε την υποχρεωτική 
τήρηση των οικείων φορολογικών διατάξεων.  

25.4   Όταν οι ιατροί – σύµβουλοι παρουσιάζουν απόψεις ή αποτελέσµατα σε 
τρίτους, τα οποία αφορούν το ιατρικό - φαρµακολογικό σκέλος των 
συµβουλευτικών υπηρεσιών τους, πρέπει να παρουσιάζεται µια δήλωση 
σχέσεων / συµφερόντων (declaration of interest) ώστε να διασφαλίζεται η 
διαφάνεια προς όλα τα µέρη. 

25.5   Επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται από φαρµακευτικές επιχειρήσεις 
επαγγελµατίες υγείας ως εµπειρογνώµονες ή επιστηµονικοί σύµβουλοι, είτε 
ατοµικά, για υπηρεσίες όπως, οµιλίες και προεδρίες σε, επιστηµονικές 
συναντήσεις, απασχόληση σε ιατρικές/ επιστηµονικές µελέτες, κλινικές 
δοκιµές ή υπηρεσίες εκπαίδευσης, συµµετοχή σε συνεδριάσεις 
συµβουλευτικών οργάνων και συµµετοχή σε έρευνες αγοράς, όπου τέτοια 
συµµετοχή περιλαµβάνει καταβολή αποζηµίωσης και/ ή κάλυψη εξόδων 
ταξιδίου  

Οι ρυθµίσεις, που καλύπτουν αυτές τις συµβουλευτικές υπηρεσίες πρέπει να 
ικανοποιούν όλα τα ακόλουθα κριτήρια, εφόσον είναι σχετικά µε τη 
συγκεκριµένη ρύθµιση:  

(α) πριν από την έναρξη των υπηρεσιών να συνάπτεται γραπτή σύµβαση 
που προσδιορίζει την φύση των υπηρεσιών, που θα παρασχεθούν και οι 
οποίες περιλαµβάνουν τα οριζόµενα στον πιο κάτω όρο (ζ) που αφορά την 
βάση της πληρωµής για τις υπηρεσίες αυτές 

(β) πριν ζητηθούν οι υπηρεσίες και συναφθούν οι συµφωνίες µε τους   
εµπειρογνώµονες πρέπει να έχει προσδιορισθεί µε σαφήνεια η εύλογη 
ανάγκη για τις υπηρεσίες αυτές,  

(γ) τα κριτήρια επιλογής των εµπειρογνωµόνων να σχετίζονται άµεσα µε 
την εντοπισµένη ανάγκη και τα άτοµα, που ευθύνονται για την επιλογή των 
εµπειρογνωµόνων, να έχουν την απαραίτητη εµπειρία, προκειµένου να 
αξιολογήσουν αν οι συγκεκριµένοι επαγγελµατίες υγείας ικανοποιούν τα 
κριτήρια αυτά 

(δ) ο αριθµός των επαγγελµατιών υγείας, που πρόκειται να παράσχουν 
υπηρεσίες να µην είναι µεγαλύτερος από τον αριθµό που εύλογα είναι 
αναγκαίος για να ικανοποιηθεί η προσδιορισµένη ανάγκη,  

(ε) η συµβαλλόµενη φαρµακευτική επιχείρηση να διατηρεί αρχεία σχετικά 
µε τις υπηρεσίες που παρέχονται από τους εµπειρογνώµονες  
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(στ) η καταβολή αµοιβής  στον επαγγελµατία της υγείας για να παρέχει την 
σχετική υπηρεσία, να µην αποτελεί κίνητρο για να συνταγογραφεί, να 
διαθέτει, ή να χορηγεί ένα συγκεκριµένο φαρµακευτικό προϊόν, και 

  (ζ) η αµοιβή για τις υπηρεσίες πρέπει να είναι εύλογη και να αντιστοιχεί στο 
συνηθισµένο για τις συγκεκριµένες υπηρεσίες επίπεδο. Για το λόγο αυτό 
δεν επιτρέπεται να καταρτίζονται εικονικές συµβάσεις υπηρεσιών 
εµπειρογνωµόνων προκειµένου να δικαιολογούν την αµοιβή που δίδεται σε 
αυτούς για άλλους µη νόµιµους λόγους.  

25.6.  Στις έγγραφες συµβάσεις τους µε τους εµπειρογνώµονες, οι φαρµακευτικές 
επιχειρήσεις ενθαρρύνονται ιδιαιτέρως να περιλαµβάνουν διατάξεις σχετικά 
µε την υποχρέωση του εµπειρογνώµονα να δηλώνει ότι συνδέεται µε 
σύµβαση παροχής υπηρεσιών µε την φαρµακευτική επιχείρηση, όποτε 
γράφει ή µιλά δηµοσίως σχετικά µε ένα ζήτηµα, που αποτελεί το 
αντικείµενο της σύµβασής του µε την φαρµακευτική επιχείρηση ή κάθε 
άλλο ζήτηµα, που σχετίζεται µε την τελευταία. Οµοίως, οι φαρµακευτικές 
επιχειρήσεις που προσλαµβάνουν σε βάση µερικής απασχόλησης, 
επαγγελµατίες υγείας, που ακόµη ασκούν το επάγγελµα τους, 
ενθαρρύνονται ιδιαιτέρως να εξασφαλίζουν ότι τα άτοµα αυτά 
υποχρεούνται να δηλώνουν τη σχέση αυτή απασχόλησης τους µε την 
φαρµακευτική επιχείρηση, όποτε εκείνος/ εκείνη γράφει ή µιλάει δηµοσίως 
σχετικά µε θέµα, που αποτελεί το αντικείµενο της απασχόλησης του ή κάθε 
άλλο ζήτηµα, που σχετίζεται µε την φαρµακευτική αυτή επιχείρηση.  

 

Άρθρο 26 - ΄Ερευνες Αγοράς 

• Οι έρευνες αγοράς αποτελούν µια δόκιµη µέθοδο καταγραφής των 
δεδοµένων και χαρακτηριστικών των φαρµακευτικών αγορών. 

• Η έρευνα αγοράς πρέπει να είναι αµερόληπτη, να µη στοχεύει άµεσα στην 
προώθηση των πωλήσεων και να µην αποσκοπεί στον επηρεασµό της 
άποψης των συµµετεχόντων ιατρών. 

• Σε κάθε έρευνα αγοράς πρέπει να λαµβάνεται µέριµνα για την τυχαία 
επιλογή των συµµετεχόντων ιατρών σε αυτήν. 

• Οι πληροφορίες και τα στατιστικά αποτελέσµατα της έρευνας αγοράς 
µπορούν, να χρησιµοποιηθούν για την εξυπηρέτηση προωθητικών σκοπών. 
Παρόλα αυτά όµως, η διαδικασία συλλογής των δεδοµένων της έρευνας και 
η διαδικασία χρήσης των, πρέπει να είναι σαφώς διαχωρισµένες. 

• Η έρευνα αγοράς πρέπει να πραγµατοποιείται µε τρόπο που να µην βλάπτει 
την αξιοπιστία και το κύρος της φαρµακευτικής βιοµηχανίας.  

• Οι έρευνες αγοράς συνήθως πραγµατοποιούνται µέσω εξειδικευµένων 
εταιριών « Έρευνας  Αγοράς», οι οποίες θα πρέπει να τηρούν τις αρχές της 
ESOMAR/EphMRA 1997.(Σύνδεσµος Εταιριών Έρευνας Αγοράς  Ευρώπης) 

• Στην  περίπτωση κατά την οποία η συλλογή δεδοµένων, στο πλαίσιο 
έρευνας αγοράς, γίνεται από επιστηµονικούς συνεργάτες φαρµακευτικής 
επιχείρησης – και όχι από ερευνητές ανεξάρτητης εταιρείας ερευνών –  
αυτοί θα πρέπει να δηλώνουν στον συµµετέχοντα ιατρό τη θέση τους και 
την φαρµακευτική επιχείρηση στην οποία εργάζονται. 
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Άρθρο 27 - Κλινικές Μελέτες / Επιδηµιολογικές µελέτες 

27.1 Η συνεργασία µεταξύ της φαρµακοβιοµηχανίας και των ιατρών στην 
διεξαγωγή κλινικών µελετών, φάρµακο – επιδηµιολογικών και φάρµακο – 
γενοµικών (pharmacogenetics) µελετών είναι αποφασιστικής σηµασίας για 
την ανάπτυξη φαρµακευτικών προϊόντων, για την εις βάθος γνώση των 
ιδιοτήτων τους και για την βέλτιστη χρήση τους προς όφελος των ασθενών. 

27.2. Σε όλες τις κλινικές µελέτες πρέπει να εφαρµόζονται οι παρακάτω αρχές: 
α) Όλοι οι συµµετέχοντες σε µια κλινική µελέτη πρέπει να ακολουθούν τις 
δεοντολογικές και επαγγελµατικές αρχές και κατευθυντήριες οδηγίες όπως 
είναι η ∆ιακήρυξη του Ελσίνκι και τις κατευθυντήριες οδηγίες της Ορθής 
Κλινικής Πρακτικής του ICH.  

β) Η κάθε µελέτη πρέπει να έχει έναν επιστηµονικά και θεραπευτικά 
(relevant) σηµαντικό σκοπό.  ∆εν πρέπει να διεξάγεται µελέτη µε κύριο 
σκοπό την αύξηση των πωλήσεων ή την συνταγογράφηση. Ο σκοπός της 
µελέτης πρέπει να είναι πάντα η βελτίωση των θεραπευτικών, 
διαγνωστικών µεθόδων και/ή των ιατρικών γνώσεων προς όφελος των 
ασθενών. 

γ) Ο σκοπός της µελέτης πρέπει να δηλώνεται εκ των προτέρων.  Τα 
ερευνητικά πρωτόκολλα πρέπει να συντάσσονται µε τέτοιο τρόπο ώστε να 
διασφαλίζεται ότι επιτυγχάνεται ο σκοπός της µελέτης και ότι τα 
συµπεράσµατά της είναι έγκυρα.  

δ) Οι παντός τύπου κλινικές µελέτες διεξάγονται µόνο κατόπιν εγκρίσεως 
των αρχών (Εθνικού Οργανισµού Φαρµάκων) ή/και της Εθνικής Επιτροπής 
∆εοντολογίας  

ε) Ο χορηγός πρέπει να γίνεται γνωστός στους ασθενείς που λαµβάνουν 
µέρος στην µελέτη. 

 στ) Ο ιατρός δεν πρέπει να λαµβάνει αποζηµίωση ή άλλη παροχή για την 
απλή εισαγωγή ασθενών σε κλινικές µελέτες.  

ζ) Ο ιατρός µπορεί να λάβει αποζηµίωση για την εργασία του / της στην 
µελέτη.  Η αποζηµίωση οποιουδήποτε τύπου πρέπει να σχετίζεται µε την 
εργασία που έχει παρασχεθεί και πρέπει να αποκαλύπτεται στην Εθνική 
Επιτροπή ∆εοντολογίας και στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων, που 
επιβλέπουν τη διεξαγωγή της µελέτης. Η αποζηµίωση δεν πρέπει να 
συνδέεται µε αναµενόµενο αποτέλεσµα της µελέτης. Η παροχή 
αποζηµίωσης πραγµατοποιείται είτε µέσω των ειδικών λογαριασµών ΕΛΚΕ ή 
ΕΛΚΕΑ είτε µε την παροχή νοµίµου ∆ελτίου Παροχής Υπηρεσιών όπου 
τούτο εφαρµόζεται. 

η) Όλα τα δεδοµένα αποτελεσµατικότητας και ασφάλειας σχετικά µε 
προϊόντα που κυκλοφορούν στην αγορά πρέπει να δηµοσιεύονται µε 
ειλικρίνεια ανεξάρτητα από την έκβαση των µελετών, τουλάχιστον σε 
συνοπτική µορφή στο διαδίκτυο, εντός ενός χρόνου από την ηµέρα που το 
προϊόν θα λάβει την άδεια κυκλοφορίας στην αγορά.   Επίσης, πρέπει να 
δηµοσιεύονται µε παρόµοιο τρόπο άλλα κλινικά σηµαντικά αποτελέσµατα. 
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θ)  Σε δηµοσιεύσεις, οµιλίες και άλλες παρουσιάσεις, ο χορηγός πρέπει να 
γίνεται γνωστός 

ι)  Ο ιατρός µπορεί να λάβει αποζηµίωση για οµιλίες σχετικά µε την κλινική 
µελέτη και τα αποτελέσµατά της 

κ) Κατά την παρουσίαση κλινικών µελετών, ο ιατρός πρέπει να κάνει 
γνωστές τις σχέσεις του µε όλες τις φαρµακευτικές επιχειρήσεις στον 
θεραπευτικό τοµέα που καλύπτει η οµιλία του. 

27.3  Απαραίτητη προϋπόθεση για την αναγνώριση οποιασδήποτε κλινικής 
µελέτης ή έρευνας είναι η τεκµηρίωσή της µε τα οικεία κάθε φορά 
επιστηµονικά αποτελέσµατα ή ευρήµατα. 

27.4  Αναφορικά µε τις επιδηµιολογικές µελέτες εφαρµόζονται οι προβλεπόµενες 
από τη σχετική εθνική νοµοθεσία ρυθµίσεις. 

 

ΑΡΘΡΟ    28  

Μη παρεµβατικές µελέτες 

28.1   Ως µη παρεµβατική µελέτη για φαρµακευτικό προϊόν, που κυκλοφορεί στην 
αγορά, ορίζεται η µελέτη, στην οποία το φαρµακευτικό προϊόν 
συνταγογραφείται µε τον συνήθη  τρόπο σύµφωνα µε τους όρους της 
άδειας κυκλοφορίας.  Η κατανοµή των ασθενών σε συγκεκριµένη 
θεραπευτική στρατηγική δεν αποφασίζεται εκ των προτέρων από το 
πρωτόκολλο της δοκιµής, αλλά εµπίπτει στην τρέχουσα πρακτική και η 
συνταγογράφηση του φαρµακευτικού προϊόντος είναι ένα ζήτηµα σαφώς 
ξεχωριστό από την απόφαση για την ένταξη ασθενούς στη µελέτη.  Καµία 
πρόσθετη διαδικασία διαγνωστική ή παρακολούθησης δεν θα εφαρµοσθεί 
στους ασθενείς, ούτε θα χρησιµοποιηθούν επιδηµιολογικές µέθοδοι για την 
ανάλυση των δεδοµένων, που συγκεντρώνονται.   

28.2   Οι µη παρεµβατικές µελέτες,  που είναι προοπτικού χαρακτήρα, και οι 
οποίες περιλαµβάνουν τη συγκέντρωση των δεδοµένων του ασθενούς από 
επαγγελµατία της υγείας ή µε εξουσιοδότηση του ή από οµάδες 
επαγγελµατιών της υγείας ειδικά για τη µελέτη, πρέπει να συµµορφώνονται 
µε όλα τα κριτήρια που ακολουθούν:  

(α)  Η µελέτη διεξάγεται για επιστηµονικό σκοπό, 

β) (i) Υπάρχει πρωτόκολλο της µελέτης και (ii) υπάρχουν έγγραφες 
συµβάσεις µεταξύ αφενός των επαγγελµατιών της υγείας και/ ή των 
ιδρυµάτων, στα οποία θα διεξαχθεί η µελέτη και αφετέρου της 
φαρµακευτικής επιχείρησης η οποία είναι χορηγός της µελέτης, στις οποίες 
καθορίζεται ο χαρακτήρας των υπηρεσιών που θα παρασχεθούν και 
σύµφωνα µε τον όρο (γ) αµέσως παρακάτω, η βάση πληρωµής για τις 
υπηρεσίες αυτές.   

(γ) Κάθε αµοιβή, που παρέχεται, ανταποκρίνεται στην αξία για την 
παρεχόµενη εργασία,. 

(δ) Το πρωτόκολλο της µελέτης πρέπει να υποβάλλεται στον Εθνικό 
Οργανισµό Φαρµάκων σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία.  
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(ε) Τηρούνται οι ισχύουσες διατάξεις σχετικά στο απόρρητο των 
προσωπικών δεδοµένων στο οποίο συµπεριλαµβάνεται η συλλογή και η 
χρήση προσωπικών δεδοµένων). 

(στ) Η µελέτη δεν πρέπει να αποτελεί κίνητρο προκειµένου ένα 
συγκεκριµένο φαρµακευτικό προϊόν να  συνταγογραφείται, να χορηγείται, 
ή να πωλείται, 

(ζ) Το πρωτόκολλο της µελέτης πρέπει να εγκριθεί από την επιστηµονική 
υπηρεσία της φαρµακευτικής επιχείρησης και πρέπει να υπάρχει επιτήρηση 
της διεξαγωγής της µελέτης από την επιστηµονική υπηρεσία της 
φαρµακευτικής επιχείρησης όπως περιγράφεται στην παράγραφο13, του 
Κώδικα  

(η) Άµεσα µετά  την έναρξη της µελέτης, οι λεπτοµέρειες της περίληψης 
της µελέτης ενθαρρύνεται να παρουσιάζονται σε ένα αρχείο µε ελεύθερη 
δηµόσια πρόσβαση, 

(θ) Τα αποτελέσµατα της µελέτης πρέπει να αναλυθούν από τη 
συµβεβληµένη φαρµακευτική επιχείρηση ή να αναλυθούν µε 
εξουσιοδότηση της και οι περιλήψεις από την ανάλυση αυτή πρέπει να είναι 
διαθέσιµες εντός εύλογου χρονικού διαστήµατος στην επιστηµονική 
υπηρεσία της φαρµακευτικής επιχείρησης (όπως περιγράφεται στο άρθρο 
13.   του Κώδικα ), η οποία υπηρεσία πρέπει να διατηρήσει αρχεία αυτών 
των αναφορών για εύλογο χρονικό διάστηµα.  Η φαρµακευτική επιχείρηση 
πρέπει να αποστείλει την συνοπτική αναφορά σε όλους τους επαγγελµατίες 
υγείας που συµµετείχαν στη µελέτη και πρέπει να καταστήσει τη συνοπτική 
αναφορά διαθέσιµη στα όργανα αυτoρύθµισης της βιοµηχανίας και / ή στις 
αρµόδιες Επιτροπές τήρησης των ρυθµίσεων του Κώδικα, που είναι 
επιφορτισµένες να εποπτεύουν ή να υποστηρίζουν την εφαρµογή του 
τελευταίου, κατόπιν αιτήσεώς τους. Αν από την µελέτη προκύψουν 
αποτελέσµατα σηµαντικά για την αξιολόγηση της αναλογίας ωφέλειας -
κινδύνου, η συνοπτική αναφορά πρέπει αµέσως να σταλεί προς τον Εθνικό 
Οργανισµό Φαρµάκων  

(ι) Οι Συνεργάτες Επιστηµονικής Ενηµέρωσης δεν µπορούν να εµπλακούν 
στη διεξαγωγή της µελέτης παρά µόνο σε επικουρικό ρόλο και αυτή η 
απασχόλησή τους πρέπει να είναι υπό την εποπτεία της επιστηµονικής 
υπηρεσίας της φαρµακευτικής επιχείρησης η οποία επίσης θα εξασφαλίζει 
ότι αυτή η απασχόληση δεν πρέπει να συνδέεται µε την προώθηση κανενός 
φαρµακευτικού προϊόντος.  
 

Άρθρο 29 - Internet 

29.1. Η πρόσβαση στο υλικό προώθησης που παρέχεται µέσω Internet και 
προορίζεται για το πεδίο εφαρµογής του Κώδικα σχετικά µε τα 
φαρµακευτικά προϊόντα που χορηγούνται µόνο µε ιατρική συνταγή ή 
φαρµακευτικά προϊόντα τα οποία, αν και δεν χορηγούνται µόνο µε ιατρική 
συνταγή, δεν επιτρέπεται να διαφηµίζονται στο κοινό, πρέπει να 
περιορίζεται στους επαγγελµατίες της υγείας και το κατάλληλο διοικητικό 
πρόσωπο. 
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29.2. Υλικό προώθησης για φάρµακα απευθυνόµενο σε επαγγελµατικά 
ασχολούµενους µε θέµατα υγείας µέσω του διαδικτύου πρέπει πρωταρχικά 
να έχει τεχνικό, επιστηµονικό ή επαγγελµατικό περιεχόµενο. 

Για την πιστοποίηση του υλικού αυτού προώθησης ισχύουν όσα 
προβλέπονται από τα άρθρα 14.1, 14.3, 14.3.1 και 14.4 του Κώδικα. 

29.3.   Επιπρόσθετα, θα πρέπει να ληφθούν µέτρα για να διασφαλιστεί ότι 
στο υλικό προώθησης έχουν πρόσβαση µόνο οι επαγγελµατικά 
ασχολούµενοι µε θέµατα υγείας για τους οποίους διασφαλίζεται προσωπική 
πρόσβαση µέσω κωδικού πρόσβασης (password). 

29.4.  Το υλικό προώθησης πρέπει να περιλαµβάνει χαρακτηριστική και 
ευανάγνωστη προειδοποίηση η οποία να δηλώνει ότι οι πληροφορίες που 
περιέχονται στην σελίδα του διαδικτύου απευθύνονται µόνο στους 
επαγγελµατικά ασχολούµενους µε θέµατα υγείας οι οποίοι έχουν δικαίωµα 
να συνταγογραφούν ή να διανέµουν φάρµακα και κατά συνέπεια, απαιτείται 
εξειδικευµένη εκπαίδευση για την επαρκή ερµηνεία τους. 

29.5.  Πληροφορίες σχετικά µε φαρµακευτικά προϊόντα που υπάγονται στην 
παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου, που περιέχεται στο Internet και στα 
οποία έχει πρόσβαση το κοινό, θα πρέπει να συµµορφώνονται µε το άρθρο 
23 του Κώδικα. 

 

Άρθρο 30 - Συµµόρφωση προς τις αρχές του Κώδικα 

Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις σε όλες τις δραστηριότητες τους που εµπίπτουν στο 
πεδίο εφαρµογής του Κώδικα οφείλουν να διασφαλίζουν τη συµµόρφωσή τους 
προς τις ρυθµίσεις του. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ Β 
ΚΩ∆ΙΚΑΣ ΠΡΑΚΤΙΚΗΣ ΚΑΙ ∆ΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ ΚΑΤΑ ΤΗΝ 
ΠΡΟΩΘΗΣΗ ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΟΥΜΕΝΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΕΛΕΓΧΟΥ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ 

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

2. ∆ΟΜΗ, ΥΠΕΥΘΥΝΟΤΗΤΕΣ ΚΑΙ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΥΠΟΒΟΛΗΣ ΑΝΑΦΟΡΑΣ 

3. ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΑΝΑΦΟΡΩΝ ΕΝΩΠΙΟΝ ΤΗΣ ∆ΕΥΤΕΡΟΒΑΘΜΙΑΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

4. ΚΥΡΩΣΕΙΣ 

5. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΕΠΙΧΕΙΡΗΣΕΙΣ – ΜΗ ΜΕΛΗ ΣΦΕΕ 

 

1.  Εισαγωγή 

Τα όργανα που ελέγχουν την τήρηση της εφαρµογής του Κώδικα Πρακτικής και 
∆εοντολογίας καλούµενου χάριν συντοµίας Κώδικα κατά την προώθηση/ των 
συνταγογραφούµενων φαρµάκων είναι: 

 η Πρωτοβάθµια Επιτροπή τήρησης του Κώδικα, καλούµενη χάριν συντοµίας στο 
εξής Πρωτοβάθµια Επιτροπή, η οποία αντιµετωπίζει τις αναφορές/καταγγελίες που 
έχουν υποβληθεί σε δύο επίπεδα ως εξής: 

α) ∆ιαδικασία Μεσολάβησης κατά την οποία την Πρωτοβάθµια Επιτροπή 
εκπροσωπούν ο Πρόεδρος και ο Γραµµατεύς της οι οποίοι λειτουργούν στην φάση 
αυτή ως αρµόδιοι για την φιλική επίλυση της διαφοράς που προέκυψε µεταξύ των 
αντιπαρατιθέµενων µερών  

β) ∆ιαδικασία ενώπιον της Ολοµέλειας της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής (συζήτηση και 
απόφαση επί της αναφοράς/καταγγελίας) 

 η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή τήρησης του Κώδικα, καλούµενη χάριν συντοµίας στο 
εξής ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή, η οποία αντιµετωπίζει τις αναφορές/καταγγελίες, 
µετά από αίτηση παραποµπής των ενδιαφεροµένων µερών και αφού έχει προηγηθεί 
απόφαση από την Πρωτοβάθµια Επιτροπή. 

 το Πειθαρχικό Συµβούλιο του ΣΦΕΕ το οποίο αντιµετωπίζει τις περιπτώσεις 
φαρµακευτικών επιχειρήσεων που παραπέµπονται µε το ερώτηµα της διαγραφής 
µετά από πρόταση της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής.  

 

2. ∆οµή, Υπευθυνότητες ∆ιαδικασία Υποβολής Αναφοράς/Καταγγελίας και 
συζήτηση ενώπιον της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής 

2.1 Ο έλεγχος της εφαρµογής του Κώδικα ανατίθεται στην Πρωτοβάθµια Επιτροπή 
τήρησης των κανόνων του για τα συνταγογραφούµενα φάρµακα, η οποία είναι 
αρµόδια για την παροχή συµβουλών, καθοδήγησης και εκπαίδευσης για τις 
προβλεπόµενες από τον Κώδικα ρυθµίσεις, καθώς και για τη διαδικασία κρίσης 
αναφορών/καταγγελιών επί παραβιάσεων των προβλεποµένων από τον Κώδικα 
ρυθµίσεων. Επίσης, είναι υπεύθυνη για τυχόν συµβιβασµούς ή άλλους 
διακανονισµούς στα πλαίσια της εφαρµογής του Κώδικα.  
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2.2 Η Πρωτοβάθµια Επιτροπή ορίζεται από το ∆.Σ. του ΣΦΕΕ. Η θητεία των 
στελεχών φαρµακευτικών επιχειρήσεων µελών ΣΦΕΕ στην Πρωτοβάθµια 
Επιτροπή έχει διάρκεια 18 µηνών. Η θητεία των υπόλοιπων µελών της 
Πρωτοβάθµιας Επιτροπής έχει διάρκεια 3 ετών. 

 Η Πρωτοβάθµια Επιτροπή συνίσταται από:  

 ένα πρόσωπο γενικής αποδοχής µε πολυετή εµπειρία στον κλάδο του 
φαρµάκου, το οποίο εκτελεί χρέη Προέδρου της Επιτροπής 

 έναν Νοµικό, ο οποίος εκτελεί χρέη Γραµµατέα της Επιτροπής 

 δύο τέως ή νυν Γενικούς ∆ιευθυντές Φαρµακευτικών Επιχειρήσεων 

 ένα Επιστηµονικό Υπεύθυνο ή ένα ∆ιευθυντή Regulatory Affairs 
φαρµακευτικής επιχείρησης 

 ισάριθµα αναπληρωµατικά µέλη. 

2.3 Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις εξαντλούν τις µεταξύ τους προσπάθειες για 
διευθέτηση των διαφορών που παρατηρούνται πριν καταθέσουν 
αναφορά/καταγγελία στην Πρωτοβάθµια Επιτροπή.  

Αναφορά/καταγγελία µπορούν να καταθέσουν οι εξής: 

1. Κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο το οποίο θίγεται από παράβαση του Κώδικα, 
έχει τη δυνατότητα να υποβάλει αναφορά/καταγγελία ενώπιον της 
Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, η οποία συγκαλείται επί τούτοις και αποφασίζει 
σχετικά. Κάθε αναφορά/καταγγελία γίνεται επώνυµα Η ταυτότητα του 
καταγγέλλοντος µπορεί να τηρείται απόρρητη, εφόσον αυτός το επιθυµεί και 
να αποκαλύπτεται µόνο µε την έγκρισή του. 

2. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο του ΣΦΕΕ δύναται αυτεπαγγέλτως εφόσον έλθει εις 
γνώσιν του παραβίαση των ρυθµίσεων του  Κώδικα να υποβάλλει σχετική 
αναφορά / καταγγελία στην Πρωτοβάθµια Επιτροπή.  

3. Η Πρωτοβάθµια Επιτροπή Τήρησης του Κώδικα εφόσον έρθει εις γνώσιν της 
παραβίαση των ρυθµίσεων του τελευταίου µπορεί να προβεί σε 
αναφορά/καταγγελία. 

4. Κατά παρέκκλιση των ανωτέρω είναι δυνατή κατά την κρίση του 
καταγγέλλοντος η υποβολή ανώνυµης αναφοράς/καταγγελίας  

5. Επίσης είναι δυνατή η υποβολή αναφοράς/καταγγελίας απ’ ευθείας στα 
γραφεία της EFPIA στις Βρυξέλλες  

6. Αναφορά/καταγγελία είναι δυνατόν να υποβάλλει και ένας Σύνδεσµος 
Φαρµακευτικών Επιχειρήσεων µέλος της EFPIA 

2.4 Οι αναφορές/καταγγελίες των ανωτέρω περιπτώσεων µε αριθµούς 1.5 και 1.6 
υποβάλλονται στη Γραµµατεία του ΣΦΕΕ εντός ευλόγου χρονικού διαστήµατος 
που δεν υπερβαίνει τους 6 µήνες από την τέλεση της πράξης για την οποία έχει 
υποβληθεί η τελευταίες. 

2.5 Αναφορές/καταγγελίες οι οποίες έχουν υποβληθεί στην EFPIA και αφορούν τη 
δραστηριότητα φαρµακευτικής επιχείρησης µέλους του ΣΦΕΕ αποστέλλονται 
από την EFPIA προς τη Γραµµατεία του ΣΦΕΕ η οποία τις καταγράφει την ίδια 
µέρα στο σχετικό βιβλίο αναφορών/καταγγελιών. Στη συνέχεια η Γραµµατεία 
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του ΣΦΕΕ ενηµερώνει µε fax ή µε email για την παραλαβή της 
αναφοράς/καταγγελίας τον Πρόεδρο και το Γραµµατέα της Πρωτοβάθµιας 
Επιτροπής Τήρησης του Κώδικα. Κατόπιν αυτού ακολουθείται η προβλεπόµενη 
από το κατωτέρω άρθρο 2.6 διαδικασία ενώπιον της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής 
Τήρησης του Κώδικα.  

2.6 Οι αναφορές/καταγγελίες των ανωτέρω περιπτώσεων µε αριθµούς 1-4 
υποβάλλονται στη Γραµµατεία του ΣΦΕΕ και καταγράφονται την ίδια ηµέρα στο 
σχετικό βιβλίο αναφορών/καταγγελιών. Στη συνέχεια η Γραµµατεία του ΣΦΕΕ 
ενηµερώνει µε fax ή µε e mail για την παραλαβή της αναφοράς/καταγγελίας 
τον Πρόεδρο και τον Γραµµατέα της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής Τήρησης του 
Κώδικα οι οποίοι κινούν τη ∆ιαδικασία Μεσολάβησης. Καλούν µέσω της 
Γραµµατείας του ΣΦΕΕ µε fax ή µε e mail στο οποίο περιλαµβάνονται τα 
στοιχεία της αναφοράς/καταγγελίας, σε ακρόαση στα γραφεία του ΣΦΕΕ τα 
αντιπαρατιθέµενα µέρη εντός 20 εργασίµων ηµερών από την υποβολή της 
αναφοράς/καταγγελίας. Κατά την συνάντηση αυτή παρέχονται εξηγήσεις και 
συµπληρωµατικές πληροφορίες σχετικές µε την προκύψασα διαφορά. 

2.7 Κατά τη ∆ιαδικασία Μεσολάβησης επιχειρείται η φιλική επίλυση της διαφοράς. 
Σε περίπτωση κατά την οποία επιτευχθεί η φιλική επίλυση της διαφοράς 
ενηµερώνονται γραπτώς τα αντιπαρατιθέµενα µέρη, τα υπόλοιπα µέλη της 
Πρωτοβάθµιας Επιτροπής καθώς και το ∆.Σ. του ΣΦΕΕ. 

2.8 Σε περίπτωση αποτυχίας της ∆ιαδικασίας Μεσολάβησης η αναφορά/καταγγελία 
παραπέµπεται στην Ολοµέλεια της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής µε επιστολή του 
Προέδρου αυτής η οποία απευθύνεται στα υπόλοιπα µέλη της και στα 
αντιπαρατιθέµενα µέρη. Η Ολοµέλεια της Επιτροπής συνεδριάζει εντός 20-30 
το αργότερο εργασίµων ηµερών από την ηµεροµηνία αποστολής της σχετικής 
επιστολής του Προέδρου, η οποία συνοδεύεται από υλικό που έχουν υποβάλει 
τα αντιπαρατιθέµενα µέρη. 

2.9 Η Πρωτοβάθµια Επιτροπή κατά τη συνεδρίαση της βρίσκεται σε απαρτία όταν 
παρίστανται 4 τουλάχιστον µέλη της, οι δε αποφάσεις της λαµβάνονται κατά 
πλειοψηφία. Σε περίπτωση µη επιτεύξεως πλειοψηφίας η ψηφοφορία 
επαναλαµβάνεται . Εάν και κατά τη νέα ψηφοφορία δεν επιτευχθεί πλειοψηφία, 
τότε υπερισχύει η ψήφος του Προέδρου της Επιτροπής. Μετά το πέρας της 
συνεδρίασης της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής ο Γραµµατεύς της Επιτροπής από 
κοινού µε τον Πρόεδρο και τα άλλα µέλη της Επιτροπής συντάσσουν το 
κείµενο της απόφασης το οποίο καταχωρείται στο βιβλίο αποφάσεων της 
Πρωτοβάθµιας Επιτροπής υπογεγραµµένο από τον Πρόεδρο και τα µέλη αυτής. 
Η απόφαση στη συνέχεια ανακοινώνεται από την Γραµµατεία του ΣΦΕΕ στην 
εγκαλούµενη φαρµακευτική επιχείρηση και στο υποβάλλον την 
αναφορά/καταγγελία φυσικό ή νοµικό πρόσωπο καθώς και στο ∆.Σ. του ΣΦΕΕ. 

2.10 Ο Πρόεδρος της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής µπορεί κατά τη διάρκεια της 
συνεδρίασης, να καλέσει οποιοδήποτε πρόσωπο κρίνει ότι µπορεί να βοηθήσει 
στην έκδοση απόφασης επί της υποβληθείσης στην Επιτροπή 
αναφοράς/καταγγελίας προκειµένου να καταθέσει. 

2.11 Ο Πρόεδρος της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής µπορεί να συµβουλευθεί ειδικούς 
συµβούλους για οποιοδήποτε θέµα αρµοδιότητος της Πρωτοβάθµιας 
Επιτροπής. 
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2.12 Οι ειδικοί σύµβουλοι µπορούν να προσκληθούν να συµµετάσχουν στις 
εργασίες της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, χωρίς δικαίωµα ψήφου. 

2.13 Εάν µέλος της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής έχει υποβάλει ενώπιον της Επιτροπής 
αναφορά/καταγγελία κατά φαρµακευτικής επιχείρησης ή εργάζεται σε 
φαρµακευτική επιχείρηση η οποία έχει υποβάλει αναφορά/καταγγελία ενώπιον 
της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, το µέλος αυτό της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής 
εξαιρείται από τη συγκεκριµένη συνεδρίαση. Το αυτό συµβαίνει στην 
περίπτωση κατά την οποία το µέλος της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής εργάζεται σε  
φαρµακευτική επιχείρηση κατά της οποίας έχει υποβληθεί αίτηση 
αναφοράς/καταγγελίας ενώπιον της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής τη θέση του 
εξαιρεθέντος µέλους καταλαµβάνει κατά τη συνεδρίαση το αναπληρόν αυτό 
µέλος. 

2.14. Σε περίπτωση κατά την οποία τα αντιπαρατιθέµενα µέρη ή ένα εξ’ αυτών δεν 
αποδέχονται την απόφαση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, διατηρεί/ουν το 
δικαίωµα εντός 30 εργασίµων ηµερών από της κοινοποιήσεως σε αυτό/ αυτά 
της απόφασης, να υποβάλουν αίτηση παραποµπής της αναφοράς/καταγγελίας 
στη ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή τήρησης των κανόνων του Κώδικα. 

2.15 Η αίτηση υποβάλλεται στη Γραµµατεία του ΣΦΕΕ, η οποία και αναλαµβάνει 
αυθηµερόν να την κοινοποιήσει µε fax ή µε e-mail στον Πρόεδρο και τον 
Γραµµατέα της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής. 

 

3. ∆ιαδικασία συζήτησης Αναφοράς/Καταγγελίας ενώπιον της 
∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής 

3.1. Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή ορίζεται από το ∆.Σ. του ΣΦΕΕ. Η θητεία των 
στελεχών εταιρειών µελών ΣΦΕΕ στην ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή έχει διάρκεια 18 
µηνών. Η θητεία των υπόλοιπων µελών της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής έχει 
διάρκεια 3 ετών.  

 Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή συνίσταται από : 

 έναν ∆ικαστικό ή Πρόσωπο γενικής αποδοχής ο οποίος εκτελεί χρέη 
Προέδρου της Επιτροπής 

 ένα Νοµικό, ο οποίος εκτελεί χρέη Γραµµατέα της Επιτροπής 

 ένα εκπρόσωπο του Πανελληνίου Ιατρικού Συλλόγου 

 ένα εκπρόσωπο του Πανελληνίου Φαρµακευτικού Συλλόγου 

 δύο τέως ή νυν Γενικούς ∆ιευθυντές Φαρµακευτικών Επιχειρήσεων 

 έναν Επιστηµονικό Υπεύθυνο ή ένα ∆ιευθυντή Regulatory Affairs 
φαρµακευτικής επιχείρησης και  

 ισάριθµα αναπληρωµατικά µέλη. 

3.2 Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή συγκαλείται εντός προθεσµίας 45-60 το αργότερο 
εργασίµων ηµερών από της κοινοποιήσεως προς αυτήν από την Γραµµατεία του 
ΣΦΕΕ της αίτησης παραποµπής της αναφοράς/καταγγελίας και αφού εξετάσει 
την υπόθεση εκδίδει την απόφασή της, η οποία είναι δεσµευτική για τα 
αντιπαρατιθέµενα µέρη. 
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3.3 Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή κατά τη συνεδρίασή της βρίσκεται σε απαρτία όταν 
παρίστανται τουλάχιστον 5 µέλη αυτής, οι δε αποφάσεις της λαµβάνονται κατά 
πλειοψηφία  

3.4 Ο Πρόεδρος της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής µπορεί να καλέσει σε κατάθεση, 
κατά τη διάρκεια της συνεδρίασης της Επιτροπής, οποιοδήποτε πρόσωπο κρίνει 
ότι µπορεί να βοηθήσει στην έκδοση της απόφασης επί της κοινοποιηθείσης 
προς αυτήν αίτησης παραποµπής της αναφοράς/καταγγελίας. 

3.5 Ο Πρόεδρος της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής µπορεί να συµβουλευθεί ειδικούς 
συµβούλους για οποιοδήποτε θέµα αρµοδιότητος της ∆ευτεροβάθµιας 
Επιτροπής. 

3.6 Οι ειδικοί σύµβουλοι µπορούν να προσκληθούν να συµµετάσχουν στις εργασίες 
της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής, αλλά δεν έχουν δικαίωµα ψήφου. 

3.7 Εάν µέλος της ∆ευτεροβάθµιας  Επιτροπής έχει υποβάλει ενώπιον της 
Πρωτοβάθµιας Επιτροπής αναφορά/καταγγελία κατά φαρµακευτικής επιχείρησης 
ή εργάζεται σε φαρµακευτική επιχείρηση η οποία έχει υποβάλει 
αναφορά/καταγγελία ενώπιον της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, η τύχη της οποίας 
συζητείται ενώπιον της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής, το µέλος αυτό της 
∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής δεν συµµετέχει στη συγκεκριµένη συνεδρίαση και 
αντικαθίσταται από αναπληρωµατικό µέλος της ιδίας κατηγορίας. Παρόµοια 
διαδικασία τηρείται και στην περίπτωση κατά την οποία το µέλος της 
∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής εργάζεται σε φαρµακευτική επιχείρηση κατά της 
οποίας έχει υποβληθεί αναφορά/καταγγελία ενώπιον της Πρωτοβάθµιας 
Επιτροπής, η οποία βρίσκεται στο στάδιο συζήτησης ενώπιον της 
∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής. 

3.8 Όµοια ζητήµατα αναφορών/καταγγελιών αντιµετωπίζονται µε ανάλογο τρόπο. 
Εάν µια αναφορά/καταγγελία έχει ως αντικείµενο ζήτηµα που αντιµετωπίσθηκε 
πρόσφατα από την ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή, ο Πρόεδρός της µπορεί να 
επιταχύνει τη διαδικασία, π.χ. ζητώντας την άµεση υποβολή στοιχείων από την 
εναγόµενη φαρµακευτική επιχείρηση πριν την πρώτη συνεδρίαση της Επιτροπής. 

3.9 Κάθε εκπρόσωπος φαρµακευτικής επιχείρησης µέλους του ΣΦΕΕ δικαιούται µόνο 
µιας συµµετοχής ως τακτικό ή αναπληρωµατικό µέλος σε αµφότερες τις 
Επιτροπές. 

3.10 Τα µέλη της Πρωτοβάθµιας και ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής ελέγχου της 
εφαρµογής του Κώδικα για την απασχόλησή τους κατά τις συνεδριάσεις των 
Επιτροπών αυτών θα αποζηµιώνονται από τον ΣΦΕΕ καθώς και οι κατά 
περίπτωση ειδικοί σύµβουλοι. Το ύψος της αποζηµίωσης θα καθορίζεται βάσει 
συµφωνίας µεταξύ των µελών των Επιτροπών και του ∆.Σ. Εξαιρούνται από την 
καταβολή αποζηµίωσης οι εργαζόµενοι σε φαρµακευτικές επιχειρήσεις µέλη του 
ΣΦΕΕ οι οποίοι συµµετέχουν στην Πρωτοβάθµια ή την ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή. 

 

4. Κυρώσεις 

4.1 Προώθηση πωλήσεων 

Α. Η Πρωτοβάθµια Επιτροπή τήρησης του Κώδικα, αφού εξετάσει την υποβληθείσα 
σε αυτήν αναφορά/καταγγελία και εφόσον κρίνει ότι τίθεται θέµα παραβίασης των 
άρθρων 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 14, 15, 17, 23, 24,25  26, 27, 28,και 



 34

29 του Κώδικα, έχει τη δυνατότητα να επιβάλει στην φαρµακευτική επιχείρηση 
µέλος του ΣΦΕΕ, η οποία δεν τήρησε τις ανωτέρω ρυθµίσεις του Κώδικα, τις 
κάτωθι κυρώσεις:  

α. Τη δηµοσίευση του κειµένου της απόφασης άµεσα στο έντυπο ΘΕΣΕΙΣ του 
ΣΦΕΕ. 

β. Τη διόρθωση του υλικού προώθησης και την υποχρέωση αποστολής από την 
εγκαλούµενη φαρµακευτική επιχείρηση του διορθωµένου υλικού στους αυτούς 
αποδέκτες συνοδευόµενο από σχετική επιστολή στην οποία αναφέρονται οι 
τροποποιήσεις.  

γ. Τη δηµοσίευση του κειµένου της απόφασης κατά περίπτωση αναλόγως του 
θέµατος σε επιστηµονικά περιοδικά τα οποία απευθύνονται σε επαγγελµατικά 
ασχολούµενους µε θέµατα υγείας. 

Οι ως άνω κυρώσεις β, γ  επιβάλλονται εφόσον παρέλθει άπρακτη η 
προβλεπόµενη από το άρθρο 2.14 της ∆ιαδικασίας Ελέγχου Εφαρµογής του 
Κώδικα ∆εοντολογίας του ΣΦΕΕ προθεσµία παραποµπής της 
αναφοράς/καταγγελίας στην ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή.  

Β. Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή δύναται να επιβάλλει στη µη συµµορφούµενη µε την 
απόφαση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ 
τις κυρώσεις που αναφέρονται στο άρθρο 4.1 Α της ∆ιαδικασίας Ελέγχου 
Εφαρµογής του Κώδικα. Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή µπορεί να επιβάλλει επιπλέον 
των ανωτέρω κυρώσεων και χρηµατική ποινή ύψους 15.000 €. Τα εν προκειµένω 
ποσά κατατίθενται από την φαρµακευτική επιχείρηση σε ειδικά τηρούµενο 
τραπεζικό λογαριασµό του ΣΦΕΕ, εντός το αργότερο 30 εργασίµων ηµερών από 
την έκδοση της απόφασης. 

4.2. Προσφορά δώρων - φιλοξενία 

Η Πρωτοβάθµια Επιτροπή, αφού εξετάσει την υποβληθείσα σε αυτήν 
αναφορά/καταγγελία σχετικά µε την προσφορά δώρων και φιλοξενία προς τους 
επαγγελµατίες της υγείας και εφόσον κρίνει ότι τίθεται θέµα παραβίασης των 
άρθρων 18, 19, 20, 21 και 22 του Κώδικα και των σχετικών  νοµοθετικών  
ρυθµίσεων , έχει τη δυνατότητα –πέραν της υποχρεωτικής γνωστοποίησης του 
συµβάντος στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων για την επιβολή απ’ αυτόν των 
οικείων κυρώσεων- να επιβάλει στο µέλος του ΣΦΕΕ το οποίο δεν τήρησε τις 
ανωτέρω ρυθµίσεις του Κώδικα, τις κάτωθι κυρώσεις: 

α) Προσφορά δώρων 

Σε περίπτωση κατά την οποία το προσφερόµενο από την φαρµακευτική 
επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ δώρο προς τους επαγγελµατίες της υγείας, κατά την 
κρίση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, παραβιάζει τις προβλεπόµενες στον Κώδικα 
ρυθµίσεις επιβάλλεται µε απόφαση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής χρηµατική ποινή 
στην φαρµακευτική επιχείρηση-µέλος του ΣΦΕΕ η οποία µπορεί κατά την κρίση 
της Επιτροπής να κυµαίνεται µέχρι 3.000 ΕΥΡΩ. 

Τα εν προκειµένω ποσά κατατίθενται από την παραβάτη φαρµακευτική επιχείρηση 
σε ειδικά τηρούµενο τραπεζικό λογαριασµό του ΣΦΕΕ, εντός 30 ηµερών από την 
κοινοποίηση της απόφασης στην παραβιάσασα τις ρυθµίσεις του Κώδικα 
φαρµακευτική επιχείρηση. 
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Μετά από την έκδοση της απόφασης της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής τα 
αντιπαρατιθέµενα µέρη διατηρούν το δικαίωµα εντός 30 εργασίµων ηµερών από 
την κοινοποίηση της απόφασης σε αυτά από τη Γραµµατεία του ΣΦΕΕ, να 
υποβάλλουν αίτηση παραποµπής της υπόθεσης στη ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή 
(βλέπε άρθρο 2.14) της ∆ιαδικασίας Ελέγχου Εφαρµογής του Κώδικα. Η ανωτέρω 
ενέργεια αναστέλλει την καταβολή της ανωτέρω χρηµατικής κυρώσεως. 

Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή δύναται να επιβάλει στη µη συµµορφούµενη 
φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ χρηµατική ποινή έως 15.000 ΕΥΡΩ. Τα 
εν προκειµένω ποσά κατατίθενται από την παραβάτη εταιρεία σε ειδικά τηρούµενο 
λογαριασµό του ΣΦΕΕ. 

Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή στην περίπτωση µη καταβολής των επιβληθέντων από 
την Πρωτοβάθµια Επιτροπή προστίµων και εφόσον δεν έχει υποβληθεί 
εµπρόθεσµα σύµφωνα µε το άρθρο 2.14 του παρόντος παραποµπή της αναφοράς 
σε αυτήν, αποφασίζει αυτεπάγγελτα την επιβολή προστίµου στην φαρµακευτική 
επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ σε βάρος της οποίας έχει εκδοθεί η απόφαση της 
Πρωτοβάθµιας Επιτροπής. 

Σε περίπτωση εκ νέου µη συµµόρφωσης της φαρµακευτικής επιχείρησης µέλους 
του ΣΦΕΕ µε την απόφαση της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής η τελευταία 
παραπέµπει το θέµα στο Πειθαρχικό Συµβούλιο του ΣΦΕΕ το οποίο µπορεί να 
αποφασίσει τη διαγραφή του µέλους. 

β) Φιλοξενία  

Σε περίπτωση κατά την οποία η προσφερόµενη φιλοξενία από την φαρµακευτική 
επιχείρηση - µέλος του ΣΦΕΕ προς τους επαγγελµατίες υγείας, κατά την κρίση της 
Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, δεν είναι σύµφωνη µε τα άρθρα 21,22 του Κώδικα και 
µε τις σχετικές µε την φιλοξενία νοµοθετικές ρυθµίσεις , επιβάλλεται µε απόφαση 
της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής χρηµατική ποινή στην φαρµακευτική επιχείρηση -
µέλος του ΣΦΕΕ έως 3.000 ΕΥΡΩ. 

Τα εν προκειµένω ποσά κατατίθενται από την εγκαλούµενη φαρµακευτική 
επιχείρηση σε ειδικά τηρούµενο τραπεζικό λογαριασµό του ΣΦΕΕ. 

Μετά από την έκδοση της απόφασης της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής τα 
αντιπαρατιθέµενα µέρη διατηρούν το δικαίωµα εντός 30 εργάσιµων ηµερών από 
την κοινοποίηση της απόφασης σε αυτά από την Γραµµατεία του ΣΦΕΕ να 
υποβάλουν αίτηση παραποµπής της υπόθεσης στην ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή 
(βλέπε άρθρο 2.14). Η ανωτέρω ενέργεια αναστέλλει την απαίτηση της ως άνω 
χρηµατικής κυρώσεως.  

Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή δύναται να επιβάλει στη µη συµµορφούµενη 
φαρµακευτική επιχείρηση - µέλος του ΣΦΕΕ χρηµατική ποινή έως 15.000 ΕΥΡΩ.  
Τα εν προκειµένω ποσά κατατίθενται από την παραβάτη φαρµακευτική επιχείρηση 
σε ειδικά τηρούµενο λογαριασµό του ΣΦΕΕ. 

Η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή στην περίπτωση µη καταβολής των επιβληθέντων 
προστίµων τα οποία επέβαλε η Πρωτοβάθµια Επιτροπή και εφόσον δεν έχει 
υποβληθεί εµπρόθεσµα σύµφωνα µε το άρθρο 2.14 της διαδικασίας ελέγχου 
εφαρµογής του Κώδικα παραποµπή της αναφοράς σε αυτήν αποφασίζει 
αυτεπάγγελτα την επιβολή προστίµου στην φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του 
ΣΦΕΕ σε βάρος της οποίας έχει εκδοθεί η απόφαση της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής.  
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Σε περίπτωση εκ νέου µη συµµόρφωσης της φαρµακευτικής επιχείρησης µέλους 
του ΣΦΕΕ µε την απόφαση της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής, η τελευταία 
παραπέµπει το θέµα στο Πειθαρχικό Συµβούλιο του ΣΦΕΕ το οποίο µπορεί να 
αποφασίσει τη διαγραφή της. 

 

5. Μη εκτέλεση ή πληµµελής εκτέλεση απόφασης της ∆ευτεροβάθµιας 
Επιτροπής 

Σε περίπτωση κατά την οποία η φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ δεν έχει 
εφαρµόσει την επιβληθείσα σε αυτήν από τη ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή κύρωση ή 
έχει εφαρµόσει αυτήν πληµµελώς η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή µετά από σχετικό 
αίτηµα του καταγγέλλοντος συνέρχεται και αποφασίζει την επιβολή ποινής η οποία 
µπορεί να ανέρχεται µέχρι το τριπλάσιο της αρχικά αποφασισθείσης. 

Σε περίπτωση εκ νέου µη συµµόρφωσης της φαρµακευτικής επιχείρησης µέλους 
του ΣΦΕΕ µε την απόφαση της ∆ευτεροβάθµιας Επιτροπής, η τελευταία παραπέµπει 
το θέµα στο Πειθαρχικό Συµβούλιο του ΣΦΕΕ, το οποίο µπορεί να αποφασίσει τη 
διαγραφή του µέλους. 

Σε κάθε περίπτωση η µη εκτέλεση ή η πληµµελής εκτέλεση της απόφασης 
γνωστοποιείται στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων. 

 

6. Φαρµακευτικές Επιχειρήσεις µη µέλη ΣΦΕΕ 

6.1. Παρέχεται η δυνατότητα σε Φαρµακευτικές επιχειρήσεις που δεν είναι 
µέλη του ΣΦΕΕ, να τηρούν τον Κώδικα  εφόσον το επιθυµούν.  Τούτο µπορεί 
να πραγµατοποιηθεί  µε σχετική δήλωσή τους προς τον Πρόεδρο του ΣΦΕΕ.  Οι 
επιχειρήσεις αυτές θα αναφέρονται σε ξεχωριστή κατάσταση που θα 
ενηµερώνεται τακτικά και θα αποτελεί µέρος του Κώδικα.  Για τις επιχειρήσεις 
αυτές, εφαρµόζονται κανονικά όλα τα άρθρα του Κώδικα. 

6.2. Οι περιπτώσεις αναφορών/καταγγελιών κατά επιχειρήσεων που δεν είναι 
µέλη του ΣΦΕΕ, ούτε ανήκουν στην κατηγορία του άρθρου 4.1 της ∆ιαδικασίας 
Ελέγχου Εφαρµογής του Κώδικα ∆εοντολογίας του ΣΦΕΕ, εξετάζονται κατά τα 
προβλεπόµενα από τον Κώδικα. Όταν βεβαιωθούν οι παραβάσεις, η 
Πρωτοβάθµια ή ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή έχει τη δυνατότητα: 

 καταγγελίας στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων 

 σχετικής δηµοσίευσης στο  έντυπο  ΘΕΣΕΙΣ του ΣΦΕΕ 

 

7. Ετήσια έκθεση προς την EFPIA 

Ο Γραµµατεύς της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής τήρησης του Κώδικα συντάσσει και 
αποστέλλει µέσα στο πρώτο δεκαπενθήµερο εκάστου έτους προς την Επιτροπή του 
Κώδικα της EFPIA µια ετήσια έκθεση στην οποία συνοψίζονται οι 
αναφορές/καταγγελίες τις οποίες χειρίσθηκε κατά το ανωτέρω χρονικό διάστηµα η 
Πρωτοβάθµια και η ∆ευτεροβάθµια Επιτροπή τήρησης του Κώδικα. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 
ΚΑΤΕΥΘΥΝΤΗΡΙΕΣ Ο∆ΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΙΣ ΙΣΤΟΣΕΛΙ∆ΕΣ ΤΟΥ 
∆ΙΑ∆ΙΚΤΥΟΥ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΠΡΟΣΙΤΕΣ ΣΕ ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΕΣ 
ΤΗΣ ΥΓΕΙΑΣ, ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΚΑI ΣΤΟ ΚΟΙΝΟ ΣΤΗΝ ΕΕ 

ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 1.  Η ∆ιαφάνεια της Προέλευσης, του Περιεχοµένου και του Σκοπού 
της Ιστοσελίδας. Κάθε ιστοσελίδα πρέπει να αναφέρει µε σαφήνεια:  

(α) την ταυτότητα και την διεύθυνση και το e-mail του(των) χορηγού(ών) της 
ιστοσελίδας 

(β)  την(τις) πηγή(ές) όλων των πληροφοριών που περιλαµβάνονται στην 
ιστοσελίδα, την ηµεροµηνία δηµοσίευσης της(των) και την ταυτότητα και τα 
credentials (συµπεριλαµβανοµένης της ηµεροµηνίας κατά την οποία 
παρελήφθησαν) από όλους τους προσφέροντες τις πληροφορίες που 
περιλαµβάνονται στην ιστοσελίδα.  

(γ) τη διαδικασία που εφαρµόσθηκε κατά την επιλογή του περιεχοµένου που 
περιλήφθηκε στην ιστοσελίδα. 

(δ) το κοινό στο οποίο απευθύνεται η ιστοσελίδα (π.χ. επαγγελµατίες υγείας, 
ασθενείς και το κοινό ή ένας συνδυασµός αυτών), και 

(ε) τον σκοπό ή το αντικείµενο της ιστοσελίδας. 

ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 2.  Περιεχόµενο των Ιστοσελίδων. 

(α)  Οι πληροφορίες που περιλαµβάνονται στην ιστοσελίδα πρέπει να 
ενηµερώνονται τακτικά µε σύγχρονα στοιχεία και πρέπει µε σαφήνεια να 
παρουσιάζεται για κάθε σελίδα και/ή στοιχείο, ανάλογα, η τελευταία ηµεροµηνία, 
που έγινε η ενηµέρωσή της. 

(β)  Παραδείγµατα της ενηµέρωσης που µπορεί να περιλαµβάνονται σε µια 
µοναδική ιστοσελίδα ή σε πολλές ιστοσελίδες είναι: (i) γενικές πληροφορίες για 
την εταιρία, (ii) πληροφορίες για εκπαίδευση σχετικά µε θέµατα υγείας, (iii) 
πληροφορίες που προορίζονται για τους επαγγελµατίες υγείας (όπως ορίζονται 
στον Κώδικα της EFPIA), συµπεριλαµβανοµένης οποιασδήποτε προώθησης και (iv) 
πληροφορίες σχετικά µε συγκεκριµένα προϊόντα που θέτει σε κυκλοφορία η εταιρία 
που αποτελούν προώθηση αλλά προορίζονται για ασθενείς και για το κοινό. 

(1) Γενικές πληροφορίες σχετικά µε την φαρµακευτική επιχείρηση.   

Οι ιστοσελίδες µπορεί να περιέχουν πληροφορίες οι οποίες µπορεί να 
ενδιαφέρουν τους ερευνητές, τα µέσα ενηµέρωσης και το κοινό, 
συµπεριλαµβανοµένων οικονοµικών δεδοµένων, περιγραφών των 
προγραµµάτων έρευνας και ανάπτυξης, ενηµέρωση για τις εξελίξεις που 
αφορούν την φαρµακευτική επιχείρηση και την έγκριση / κυκλοφορίας 
των προϊόντων της, πληροφορίες για προσλήψεις υπαλλήλων, κλπ. Το 
περιεχόµενο των πληροφοριών αυτών δεν ρυθµίζεται από τις οδηγίες 
αυτές ή τις διατάξεις της νοµοθεσίας για τη διαφήµιση των φαρµάκων. 

(2) Πληροφορίες για την εκπαίδευση σχετικά µε την υγεία.  Οι ιστοσελίδες 
µπορεί να περιέχουν πληροφορίες για θέµατα υγείας τα οποία δεν 
αποτελούν προώθηση σχετικά µε τα χαρακτηριστικά ασθενειών, τις 
µεθόδους πρόληψης και θεραπείας, καθώς και άλλες πληροφορίες που 
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άπτονται θεµάτων δηµόσιας υγείας. Μπορεί να αναφέρονται σε 
φαρµακευτικά προϊόντα, µε την προϋπόθεση ότι η αναφορά αυτή είναι 
ισορροπηµένη και ακριβής. Μπορεί να παρέχονται σχετικά µε τις 
εναλλακτικές θεραπείες, συµπεριλαµβάνοντας, κατά περίπτωση, την 
εγχείρηση, δίαιτα, αλλαγή της συµπεριφοράς και άλλες παρεµβάσεις 
που δεν απαιτούν χρήση φαρµακευτικών προϊόντων. Οι ιστοσελίδες οι 
οποίες περιέχουν πληροφορίες για θέµατα υγείας πρέπει πάντοτε να 
συνιστούν για περαιτέρω πληροφορίες να ζητηθεί συµβουλή ενός 
επαγγελµατία υγείας. 

(3) Πληροφορίες για τους  επαγγελµατίες της φροντίδας της υγείας.  
Οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε τις ιστοσελίδες που κατευθύνεται 
σε επαγγελµατίες υγείας, η οποία αποτελεί προώθηση (όπως ορίζεται 
στον Κώδικα της EFPIA) πρέπει να συµµορφώνεται µε τον(τους) 
ισχύοντα (ες) κώδικα(ες) (όπως ορίζεται στον Κώδικα της EFPIA) και µε 
οποιονδήποτε άλλο κώδικα της βιοµηχανίας ο οποίος διέπει την  
πρακτική, το περιεχόµενο και την µορφή της διαφήµισης και της 
προώθησης των φαρµακευτικών προϊόντων. Τέτοιες πληροφορίες 
χαρακτηρίζονται σαφώς ως πληροφορίες που απευθύνονται στους 
επαγγελµατίες υγείας, δεν χρειάζεται όµως να είναι κωδικοποιηµένες ή 
περιορισµένες (restricted) µε άλλο τρόπο. 

(4) Πληροφορίες χωρίς χαρακτήρα προώθησης για ασθενείς και το γενικό 
κοινό. Οι ιστοσελίδες είναι δυνατόν να περιλαµβάνουν πληροφορίες που 
δεν έχουν χαρακτήρα προώθησης και απευθύνονται στους ασθενείς και 
το κοινό σχετικά µε τα προϊόντα κάθε  φαρµακευτικής επιχείρησης 
µέλους (συµπεριλαµβανοµένων πληροφοριών σχετικά µε τις ενδείξεις 
τους, τις ανεπιθύµητες ενέργειες τους, τις αλληλεπιδράσεις µε άλλα 
φάρµακα, την ορθή χρήση, αναφορές σχετικά µε κλινικές µελέτες, 
κλπ.) µε την προϋπόθεση ότι οι πληροφορίες αυτές είναι 
ισορροπηµένες, ακριβείς και συµφωνούν µε την εγκεκριµένη περίληψη 
των χαρακτηριστικών του προϊόντος.  Για κάθε προϊόν στο οποίο γίνεται 
αναφορά η ιστοσελίδα πρέπει να περιέχει πλήρη µη δηµοσιευµένα 
αντίγραφα, της εγκεκριµένης περίληψης χαρακτηριστικών του 
προϊόντος (SPC) και του φύλλου οδηγιών χρήσεως για τον ασθενή. Τα 
έγγραφα αυτά πρέπει να αναρτώνται στην ιστοσελίδα σε συνδυασµό µε 
άλλες πληροφορίες που  αφορούν τα προϊόντα και να συνιστάται στον 
επισκέπτη να τα συµβουλευθεί. Ακόµη, η ιστοσελίδα µπορεί να 
συνδέεται µε το πλήρες µη δηµοσιευµένο αντίγραφο, έκθεσης 
αξιολόγησης του προϊόντος στο κοινό που εκδόθηκε από την Επιτροπή 
Φαρµακευτικών Προϊόντων για Ανθρώπινη Χρήση ή την αντίστοιχη 
αρµόδια αρχή Κράτους - Μέλους. Τα εµπορικά ονόµατα προϊόντων 
πρέπει να συνοδεύονται από τις διεθνείς κοινόχρηστες ονοµασίες. Η 
ιστοσελίδα µπορεί να περιλαµβάνει διασύνδεση µε άλλες ιστοσελίδες 
που περιέχουν αξιόπιστες πληροφορίες για φαρµακευτικά προϊόντα, 
όπως ιστοσελίδες των αρµοδίων αρχών, οργανώσεων ασθενών, 
ιστοσελίδες που αναφέρονται σε ιατρική έρευνα, τους οργανισµούς 
ασθενών, κλπ. Η ιστοσελίδα πρέπει να συνιστά πάντοτε στους 
επισκέπτες να συµβουλεύονται ένα επαγγελµατία της υγείας για 
περαιτέρω πληροφορίες. 
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ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 3.  Έρευνες µέσω E-mail.  Η ιστοσελίδα µπορεί να απευθύνει κλήση 
για επικοινωνίες µε ηλεκτρονικό ταχυδροµείο από επαγγελµατίες της φροντίδας 
της υγείας και ασθενείς ή το γενικό κοινό αναζητώντας περαιτέρω πληροφορίες 
σχετικά µε τα προϊόντα της φαρµακευτικής επιχείρησης ή άλλα θέµατα (π.χ.., 
ανάδραση σχετικά µε την ιστοσελίδα). Η φαρµακευτική επιχείρηση µπορεί να 
απαντά σε τέτοιες επικοινωνίες µε τον ίδιο τρόπο µε τον οποίο θα απαντούσε σε 
έρευνες που ελήφθησαν µε το ταχυδροµείο, το τηλέφωνο ή άλλα µέσα. Σε 
επικοινωνίες µε ασθενείς ή µέλη του γενικού κοινού, πρέπει να αποφεύγεται η 
συζήτηση προσωπικών φαρµακευτικών θεµάτων. Αν αποκαλυφθούν προσωπικές 
φαρµακευτικές πληροφορίες, πρέπει να διατηρηθούν εµπιστευτικές.  Όταν τούτο 
είναι εφικτό, οι απαντήσεις πρέπει να συνιστούν ότι για περαιτέρω πληροφορίες 
πρέπει να αναζητηθεί συµβουλή από ένα επαγγελµατία της φροντίδας της υγείας. 

ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 4.  ∆ιασυνδέσεις Από Άλλες Ιστοσελίδες. Μπορεί να υπάρχει 
διασύνδεση προς την ιστοσελίδα φαρµακευτικής επιχείρησης µέσω ιστοσελίδας που 
διατηρούν άλλα πρόσωπα. ∆εν πρέπει όµως να υπάρχει διασύνδεση προς την 
ιστοσελίδα φαρµακευτικής επιχείρησης µέσω ιστοσελίδας που απευθύνεται στο 
ευρύ κοινό οι οποίες σχεδιάσθηκαν για επαγγελµατίες της φροντίδας της υγείας. 
Με τον ίδιο τρόπο, µπορεί να υπάρχει διασύνδεση προς χωριστές ιστοσελίδες, 
συµπεριλαµβανοµένων ιστοσελίδων που χορηγούνται από φαρµακευτική 
επιχείρηση ή από άλλα πρόσωπα.  Οι διασυνδέσεις πρέπει κανονικά να γίνονται 
προς την κύρια σελίδα µιας ιστοσελίδας ή ο αναγνώστης να  ενηµερώνεται µε άλλο 
τρόπο για την ταυτότητα της ιστοσελίδας. 

ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 5.  ∆ιευθύνσεις Ιστοσελίδας στη Συσκευασία.  Στη συσκευασία 
φαρµακευτικών προϊόντων µπορεί να περιλαµβάνεται οµοιόµορφα εντοπισµός της 
πηγής (uniform resource locators -URLs) των ιστοσελίδων που χορηγούνται από 
την φαρµακευτική επιχείρηση, οι οποίες πρέπει να συµφωνούν µε τις 
κατευθυντήριες οδηγίες αυτές µε την επιφύλαξη τυχόν εθνικής νοµοθεσίας που 
ισχύει. 

ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 6.  Επιστηµονική Εξέταση.  Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις πρέπει να 
διασφαλίζουν ότι οι επιστηµονικές και φαρµακευτικές πληροφορίες που 
περιλαµβάνονται στις ιστοσελίδες τους αναθεωρούνται ως προς την ακρίβεια και τη 
συµµόρφωση µε τον ισχύοντα κώδικα.  Η επιστηµονική υπηρεσία που 
συγκροτήθηκε µέσα στην φαρµακευτική επιχείρηση σύµφωνα µε τις διατάξεις του 
ισχύοντος κώδικα σύµφωνα µε την Παράγραφο 17.2.α του Κώδικα της EFPIA 
µπορεί να λειτουργεί, ή η λειτουργία αυτή µπορεί να ανατεθεί σε άλλα πρόσωπα µε 
κατάλληλα προσόντα. 

ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 7.  Εχεµύθεια.  Η ιστοσελίδα πρέπει να συµφωνεί µε τη νοµοθεσία 
και τους ισχύοντες κώδικες συµπεριφοράς που διέπουν την εχεµύθεια, την 
ασφάλεια και την εµπιστευτικότητα των προσωπικών πληροφοριών. 

 


