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ΑΘΗΝΑ 24/10/2006 
                                                                                           Α.Π.Α3/3623 

                                                                                 Προς:                                                                  
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οφορίες  :  …………….. 
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Α :  «Ερµηνευτική εγκύκλιος επί του κεφ. 27 «ΦΑΡΜΑΚΑ» της  
         14/89 Α.∆.» 

Από την 30-12-2005 τέθηκε σε ισχύ η υπ’ αριθ’ 6/12-12-2005 Α.∆.  
Κ 1869/ΤΒ/30-12-05) που τροποποίησε το κεφ. 27 «ΦΑΡΜΑΚΑ» της 
9 Α.∆. (ΦΕΚ343/ΤΒ/11-5-89). 
Επί των σηµαντικότερων τροποποιήσεων που έγιναν παρέχονται οι παρακάτω 
κρινίσεις. 

του άρθρου 442 παρ.3: 

διακυµάνσεις στην τιµή ενός φαρµάκου παρατηρούνται τα 4 πρώτα χρόνια 
λοφορίας του, λόγω εισαγωγής του σε διαφορετικές χώρες της Ευρώπης, και 
ληθεύονται υποχρεωτικά από την αρµόδια υπηρεσία η οποία προβαίνει στις ανάλογες 
προσαρµογές τιµών. 

ιενέργεια έρευνας τιµών φαρµάκων και πέραν της τετραετίας θα γίνεται σε οµάδες ή 
απευτικές κατηγορίες φαρµάκων (και όχι σε µεµονωµένα φάρµακα) εφόσον 
ρχουν µεταβολές τιµών που να δικαιολογούν αναπροσαρµογή τους (πχ. Μεταβολή 
κανονιστικού πλαισίου καθορισµού τιµής και αποζηµίωσης φαρµάκων στις χώρες 
φοράς). 

άθε περίπτωση, η αναπροσαρµογή τιµών θα γίνεται σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα 
άρθρο 441 της Α∆ 14/89. 

του άρθρου 442B: 

ν λόγω άρθρο προβλέπει τη µείωση των τιµών των πρωτοτύπων φαρµάκων µετά τη 
 της περιόδου προστασίας του πρώτου Εθνικού ∆ιπλώµατος Ευρεσιτεχνίας της 
στικής ουσίας δεδοµένου ότι, κατά τη στιγµή εκείνη το πρωτότυπο προϊόν έχει 
σβέσει το κόστος έρευνας και ανάπτυξης, κόστος το οποίο είναι ενσωµατωµένο στην 
ική τιµή του προϊόντος. Προβλέπεται ότι η εν λόγω µείωση των τιµών θα 
γµατοποιείται µετά την πάροδο ενός έτους από την κυκλοφορία ενός ή περισσοτέρων 



 
 
 
 
 
 
 
ουσιωδώς οµοίων φαρµακευτικών προϊόντων και εφόσον τα προϊόντα αυτά κυκλοφορούν 
επαρκώς στην αγορά. 
 
Ικανοποιητικός βαθµός κυκλοφορίας στην αγορά θεωρείται ποσοστό 5% επί του συνόλου 
των πωλήσεων του αντίστοιχου πρωτοτύπου φαρµάκου. Το ποσοστό αυτό αφορά 
πωλήσεις σε αξίες (ήτοι επιπλέον 25% σε όρους ποσοτήτων) ανά φαρµακευτική µορφή 
και ανεξάρτητα από περιεκτικότητα και συσκευασία. 
 
Αναφορικά µε τα προϊόντα των οποίων η πατέντα έληξε πριν το 1998 επισηµαίνονται τα 
εξής: 
 
Tα προϊόντα αυτά αναπροσάρµοσαν τιµές µε την τελευταία γενική ανακοστολόγηση που 
έγινε το 1997 στη βάση της χαµηλότερης ευρωπαϊκής τιµής. Έκτοτε, οι τιµές τους 
παρέµειναν αµετάβλητες. Γενική µείωση τιµής των προϊόντων της κατηγορίας αυτής 
ενδεχοµένως θα δηµιουργούσε έλλειψη για κάποια ιδιοσκευάσµατα στην περίπτωση 
απόσυρσής τους από την αγορά λόγω πολύ χαµηλής τιµής και εποµένως κίνδυνο για τη 
δηµόσια υγεία. 
 
Επίσης, η υποκατάστασή τους από νεότερα και ακριβότερα φάρµακα παρόµοιας 
φαρµακολογικής δράσης και θεραπευτικής αποτελεσµατικότητας θα είχε ως αποτέλεσµα 
την αναίτια αύξηση της φαρµακευτικής δαπάνης και την αδικαιολόγητη οικονοµική 
επιβάρυνση των ασφαλιστικών φορέων που καλύπτουν αυτή τη δαπάνη. 
 
Για τους λόγους αυτούς, τα φαρµακευτικά προϊόντα αυτής της κατηγορίας θα εξετάζονται 
κατά περίπτωση. 
 
Επί των άρθρων 444.4, 444.5, και 445A.6: 
 
Εφόσον ο αιτών δε συµφωνεί µε τη χορηγηθείσα τιµή έχει το δικαίωµα να ζητήσει 
επανεξέταση σύµφωνα µε τα όσα αναφέρονται στο άρθρο 445Α.6. 
 
Είναι αυτονόητο ότι η διαδικασία αυτή δεν αφορά τις περιπτώσεις που προκύπτει µείωση 
τιµών από την εφαρµογή των διατάξεων της αγορανοµικής διάταξης. 
 
 
Επί του άρθρου 2 
 
Αναφορικά µε το προϊόντα που κυκλοφόρησαν στην ελληνική αγορά πριν το 1998 
επισηµαίνονται τα εξής: 
 
Τα προϊόντα αυτά προσάρµοσαν τιµές για τελευταία φορά µε την τελευταία γενική 
ανακοστολόγηση που έγινε το 1997 στη βάση της χαµηλότερης ευρωπαϊκής τιµής. 
Έκτοτε, οι τιµές τους παρέµειναν αµετάβλητες. Τυχόν γενική αναπροσαρµογή τιµών όλων 
των φαρµάκων αυτής της κατηγορίας θα συµπεριλάµβανε, µεταξύ άλλων, και φάρµακα 



 
 
 
 
 
 
 
τα οποία έχουν σταµατήσει κυκλοφορία, έχουν αποσυρθεί από την αγορά ή έχουν 
υποκατασταθεί από άλλα. 
 
Για το λόγο αυτό, τα φάρµακα που κυκλοφόρησαν στην ελληνική αγορά πριν το 1998 θα 
εξετάζονται κατά περίπτωση ώστε να συνεχιστεί η απρόσκοπτη κυκλοφορία προϊόντων 
µοναδικών, αναντικατάστατων και απολύτων απαραίτητων στη θεραπευτική, να 
προστατευτεί η δηµόσια υγεία και να διασφαλιστεί η οικονοµική σταθερότητα των 
ασφαλιστικών ταµείων. 
 
Για την αναπροσαρµογή της τιµής αυτών των προϊόντων θα λαµβάνονται υπόψη 
παράγοντες όπως, ο πιθανός τερµατισµός της κυκλοφορίας τους λόγω έλλειψης 
εµπορικού ενδιαφέροντος που θα έχει ως αποτέλεσµα την έλλειψη τους από την αγορά ή 
την εισαγωγή τους από τον ΕΟΦ και το ΙΦΕΤ σε τιµή πολλαπλάσια της ήδη ισχύουσας. 
 
Επίσης, η ενδεχόµενη υποκατάστασή τους από νεότερα και ακριβότερα φάρµακα 
παρόµοιας φαρµακολογικής δράσης και θεραπευτικής αποτελεσµατικότητας που θα έχει 
ως αποτέλεσµα την αδικαιολόγητη οικονοµική επιβάρυνση των πολιτών και ασφαλιστικών 
ταµείων. 
 
Επιπλέον, θα λαµβάνεται υπόψη η γνώµη του ΕΟΦ και του Υπουργείου Υγείας & 
Κοινωνικής Αλληλεγγύης όταν για προϊόντα συντρέχουν οι ιδιότητες των µοναδικών, 
αναντικατάστατων και απολύτως απαραιτήτων για τη  ∆ηµόσια Υγεία. 
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