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ΟΙ ΠΔΡΙ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ΢ ΥΡΗ΢Η΢ (ΔΛΔΓΥΟ΢ ΠΟΙΟΣΗΣΑ΢, ΠΡΟΜΗΘΔΙΑ΢ ΚΑΙ ΣΙΜΩΝ)  

ΝΟΜΟΙ ΣΟΤ 2001 ΔΩ΢ ΣΟΤ 2017 
____________________ 

Γλσζηνπνίεζε δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 89(6) 
 

Ο Τπνπξγφο Τγείαο, αζθψληαο ηηο εμνπζίεο πνπ ηνπ παξέρνληαη απφ ην εδάθην (6) ηνπ άξζξνπ 89 ησλ πεξί Φαξκάθσλ 
Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη Σηκψλ) Νφκσλ ηνπ 2001 έσο ηνπ 2017, γλσζηνπνηεί ηα 
εηδηθφηεξα θξηηήξηα θαη κεζφδνπο ηηκνιφγεζεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ σο αθνινχζσο: 
 
ΜΔΡΟ΢ Α: ΓΔΝΙΚΑ 
 
Οξηζκνί 
 
(α) Αλψηαηε Υνλδξηθή Σηκή, νξίδεηαη σο ε αλψηαηε ηηκή πψιεζεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ απφ ηνπο ρνλδξεκπφξνπο 
πξνο ηα θαξκαθεία θαη ζε πξφζσπα πνπ λφκηκα κπνξνχλ λα θαηέρνπλ θαξκαθεπηηθά πξντφληα. 
 
(β) Αλψηαηε Ληαληθή Σηκή θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ θαζνξίδεηαη κε βάζε ηε Υνλδξηθή ηηκή, πξνζζέηνληαο ην λφκηκν 
θέξδνο θαξκαθνπνηνχ θαη ην Φφξν Πξνζηηζέκελεο Αμίαο (ΦΠΑ) φπνπ εθαξκφδεηαη. 
 
(γ) Η Σηκή Αλαθνξάο είλαη ε κέζε ρνλδξηθή ηηκή πψιεζεο ζπγθεθξηκέλνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο ζηηο Υψξεο 
Αλαθνξάο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ πην θάησ Πίλαθα Α.  Οη ρνλδξηθέο ηηκέο πψιεζεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ζηηο 
ρψξεο αλαθνξάο, δπλαηφλ λα ππνινγίδνληαη κε βάζε ηε ιηαληθή ηηκή πψιεζεο ηνπο απφ ηα θαξκαθεία κείνλ ην πνζνζηφ 
θέξδνπο ησλ θαξκαθείσλ κείνλ ηπρφλ θφξνπ πξνζηηζέκελεο αμίαο (ΦΠΑ).  Οη ηηκέο ησλ ρσξψλ αλαθνξάο κεηαηξέπνληαη 
ζε επξψ, ζχκθσλα κε ηηο κέζεο εηήζηεο ζπλαιιαγκαηηθέο ηζνηηκίεο (ΜΔ΢Ι). 
 
(δ)  Οη Μέζεο Δηήζηεο ΢πλαιιαγκαηηθέο Ιζνηηκίεο (ΜΔ΢Ι) πνπ ζα ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ζθνπνχο θαζνξηζκνχ ηεο ηηκήο 
αλαθνξάο ζα είλαη απηέο ηνπ πξνεγνχκελνπ έηνπο ή νη πην πξφζθαηα δεκνζηεπκέλεο. 
 
(ε)  Απφ ηνπ ζηφκαηνο, ζηεξεέο, άκεζεο απειεπζέξσζεο θαξκαθνηερληθέο κνξθέο ζα ζεσξνχληαη φκνηεο γηα ζθνπνχο 
ηεο παξνχζαο γλσζηνπνίεζεο. 
 
(ζη) Οη Υψξεο Αλαθνξάο πνπ ζα ιακβάλνληαη ππφςε γηα ζθνπνχο θαζνξηζκνχ ηεο ηηκήο αλαθνξάο είλαη απηέο πνπ 
αλαθέξνληαη αιθαβεηηθά ζηε ζηήιε 2 ηνπ πην θάησ Πίλαθα Α. Γηα ηνλ ππνινγηζκφ ηεο ηηκήο αλαθνξάο ζα εμεηάδνληαη νη 
ρνλδξηθέο ηηκέο θαη ζηηο 10 ρψξεο αλαθνξάο θαη ζα ιακβάλνληαη ππφςε, ε ρακειφηεξε ηηκή απφ ηελ νκάδα ησλ αθξηβψλ 
ρσξψλ, νη δπν ρακειφηεξεο ηηκέο απφ ηελ νκάδα ησλ κεζαίσλ ρσξψλ θαη ε ρακειφηεξε ηηκή απφ ηελ νκάδα ησλ 
θζελψλ ρσξψλ. 
 
Πίλαθαο Α 
 

 
΢ΣΗΛΗ 1 

 
΢ΣΗΛΗ 2 (Υψξεο Αλαθνξάο) 

Αθξηβέο ρψξεο (νκάδα 1) Απζηξία, Γεξκαλία, Γαλία 

Μεζαίεο ρψξεο (νκάδα 2) Βέιγην, Ιζπαλία, Ιηαιία, ΢νπεδία  

Φζελέο ρψξεο (νκάδα 3) Γαιιία, Διιάδα, Πνξηνγαιία 

 
(ε) ΢πληαγνγξαθνχκελν θαξκαθεπηηθφ πξντφλ, είλαη θαξκαθεπηηθφ πξντφλ γηα ηε ρνξήγεζε ηνπ νπνίνπ απαηηείηαη ηαηξηθή 
ζπληαγή, ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 78 ηνπ πεξί Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, 
Πξνκήζεηαο θαη Σηκψλ) Νφκνπ ηνπ 2001, φπσο εθάζηνηε ηξνπνπνηείηαη. 
 
ΜΔΡΟ΢ Β: ΣΙΜΟΛΟΓΗ΢Η ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΩΝ ΠΡΟΙΟΝΣΩΝ 
 
Οη δηαηάμεηο ηνπ Μέξνπο Β αθνξνχλ κφλν ηα ζπληαγνγξαθνχκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα. 
 
΢ηελ πεξίπησζε ησλ κε ζπληαγνγξαθνχκελσλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, ν θαζνξηζκφο ή/θαη αχμεζε ηεο αλψηαηεο 
ρνλδξηθήο ηηκήο θαζνξίδεηαη ζε απηή πνπ δειψλεη ζηε ζρεηηθή αίηεζε ηνπ, ν θάηνρνο ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο, ρσξίο ηελ 
αλάγθε ππνβνιήο άιισλ ζηνηρείσλ.  Ο ηχπνο ηεο αίηεζεο θαη ηπρφλ εηδηθφηεξα δηθαηνινγεηηθά, θαζνξίδνληαη απφ ηνλ 
Τπνπξγφ Τγείαο. 
 
Β.1. Δηζαγφκελα ζπληαγνγξαθνχκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηα νπνία θπθινθνξνχλ ζηηο ρψξεο αλαθνξάο 
(εμαηξνπκέλσλ ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ πεξηέρνπλ φκνηα δξαζηηθή νπζία) 
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Η αλψηαηε ρνλδξηθή ηηκή πψιεζεο ησλ εηζαγφκελσλ ζπληαγνγξαθνχκελσλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ θαζνξίδεηαη 
ρξεζηκνπνηψληαο ηελ ηηκή αλαθνξάο, πξνζζέηνληαο 3% γηα έμνδα εηζαγσγήο. 
 
Δηδηθέο πεξηπηψζεηο 
 
΢ε εηδηθέο πεξηπηψζεηο εηζαγφκελσλ ζπληαγνγξαθνχκελσλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ κε αλψηαηε ρνλδξηθή ηηκή ίζε ή 
κηθξφηεξε ησλ 6 επξψ θαη εηήζην φγθν πσιήζεσλ κηθξφηεξν απφ 25.000 επξψ ε ρνλδξηθή ηηκή ηνπο δχλαηαη λα 
θαζνξηζηεί ζχκθσλα κε εηδηθά θξηηήξηα πνπ αλαθέξνληαη πην θάησ θαη ηα νπνία απνζθνπνχλ ζηε δηαηήξεζε θζελψλ 
θαξκάθσλ ζηελ αγνξά θαη πξνζέιθπζε θαηλνχξησλ θζελψλ θαξκάθσλ.  Ννείηαη φηη πεξηπηψζεηο λέσλ 
ζπληαγνγξαθνχκελσλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, πνπ αθφκα δελ είλαη δπλαηφλ λα ειεγρζεί ν φγθνο πσιήζεσλ, θαη ε 
αλψηαηε ρνλδξηθή ηηκή ηνπο είλαη ίζε ή κηθξφηεξε ησλ 6 επξψ, ζα ηηκνινγνχληαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Μέξνπο Β. 

Β.1.1. Εηζαγόκελα ζσληαγογραθούκελα θαρκαθεσηηθά προϊόληα κε Αληηπροζωπεσηηθή Τηκοιόγεζε. 

Δηζαγφκελα ζπληαγνγξαθνχκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα κε αληηπξνζσπεπηηθή ηηκνιφγεζε νξίδνληαη σο πξντφληα  ηα 
νπνία ηηκνινγνχληαη ρξεζηκνπνηψληαο ηηκέο αλαθνξάο ηοσιάτηζηολ δύο τωρώλ απφ ηηο ρψξεο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ 

Πίλαθα Α. 

Β.1.1.1 Φάρκαθα κε δσλαηόηεηες επηιογής 

Φάξκαθα κε δπλαηφηεηεο επηινγήο νξίδνληαη ζπληαγνγξαθνχκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ πεξηέρνπλ φκνηα / φκνηεο 
δξαζηηθέο νπζίεο θαη ίδηαο θαξκαθνηερληθήο κνξθήο ηα νπνία θπθινθνξνχλ κε ηνπιάρηζηνλ ηξεηο δηαθνξεηηθέο εκπνξηθέο 
νλνκαζίεο, πεξηιακβαλνκέλνπ θαη ηνπ ππφ εμέηαζε θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο. 

Σα ζπληαγνγξαθνχκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηεο θαηεγνξίαο απηήο ζα έρνπλ ηε δπλαηφηεηα αχμεζεο ηεο ηηκήο 
αλαθνξάο κέρξη 20% απφ ηελ κηθξφηεξε ηηκή πνπ έρεη ιεθζεί ππφςε ζηνλ θαζνξηζκφ ηνπ κέζνπ φξνπ, λννπκέλνπ φηη ε 
ηηκή πνπ πξνθχπηεη είλαη κηθξφηεξε απφ ηελ ρνλδξηθή ηηκή ησλ άιισλ αληίζηνηρσλ θαξκάθσλ.  

Β.1.1.2. Φάρκαθα περηορηζκέλες δσλαηόηεηας επηιογής 

Φάξκαθα πεξηνξηζκέλεο δπλαηφηεηαο επηινγήο νξίδνληαη ζπληαγνγξαθνχκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα φκνηαο δξαζηηθήο 
νπζίαο θαη θαξκαθνηερληθήο κνξθήο ηα νπνία θπθινθνξνχλ κε κία ή δχν δηαθνξεηηθέο εκπνξηθέο επσλπκίεο, 
πεξηιακβαλνκέλνπ θαη ηνπ ππφ εμέηαζε θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο. 

Σα ζπληαγνγξαθνχκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηεο θαηεγνξίαο απηήο ζα έρνπλ ηε δπλαηφηεηα αχμεζεο ηεο ηηκήο 
αλαθνξάο κέρξη 20% απφ ηελ κηθξφηεξε ηηκή πνπ έρεη ιεθζεί ππφςε ζηνλ θαζνξηζκφ ηνπ κέζνπ φξνπ. 

΢πληαγνγξαθνχκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηεο θαηεγνξίαο απηήο ζα εμαηξνχληαη ηεο πξφλνηαο απηήο ζηηο πεξηπηψζεηο 
φπνπ είλαη εθηθηή ε νκαδνπνίεζε ησλ θαξκάθσλ αλάινγα κε ηελ ζεξαπεπηηθή ηνπο δξάζε (therapeutic reference). ΢ε 
ηέηνηεο πεξηπηψζεηο ην ζέκα ζα εμεηάδεηαη απφ ηελ Δπηηξνπή Διέγρνπ Σηκψλ Φαξκάθσλ (ΔΔΣΦ). 

Β.1.2. ΢πληαγνγξαθνχκελα Εηζαγόκελα Φαρκαθεσηηθά Προϊόληα κε κε Αληηπροζωπεσηηθή Τηκοιόγεζε. 

Φαξκαθεπηηθά πξντφληα κε κε αληηπξνζσπεπηηθή ηηκνιφγεζε νξίδνληαη πξντφληα ηα νπνία ηηκνινγνχληαη 
ρξεζηκνπνηψληαο ηηκή αλαθνξάο κίαο κφλν απφ ηηο ρψξεο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ Πίλαθα Α. 

Β.1.2.1. Φάρκαθα ηα οποία θσθιοθορούλ κόλο ζε κία θζελή τώρα αλαθοράς 

΢πληαγνγξαθνχκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα κε αλαπξνζαξκνζκέλε ρνλδξηθή ηηκή ρψξαο πξνέιεπζεο κέρξη 3 επξψ λα 
έρνπλ ηε δπλαηφηεηα αχμεζεο ηεο ηηκήο αλαθνξάο κέρξη 20%. 

΢πληαγνγξαθνχκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα κε αλαπξνζαξκνζκέλε ρνλδξηθή ηηκή ρψξαο πξνέιεπζεο απφ 3,01-6,00 
επξψ λα έρνπλ ηε δπλαηφηεηα αχμεζεο ηεο ηηκήο αλαθνξάο κέρξη 10%. 

Β.1.2.2. Φάρκαθα ηα οποία θσθιοθορούλ κόλο ζε κία κεζαία ή αθρηβή τώρα αλαθοράς. 

Σσληαγογραθούκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα κε αλαπξνζαξκνζκέλε ρνλδξηθή ηηκή ρψξαο πξνέιεπζεο κέρξη 3 επξψ λα 
έρνπλ ηε δπλαηφηεηα αχμεζεο ηεο ηηκήο αλαθνξάο κέρξη 20% λννπκέλνπ φηη δελ θπθινθνξεί άιιν αληίζηνηρν θάξκαθν 
φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο θαη θαξκαθνηερληθήο κνξθήο (ή άιιν ζεξαπεπηηθά ηζνδχλακν θάξκαθν φπνπ απηφ θξηζεί 
απαξαίηεην) ή ε ρνλδξηθή ηηκή πνπ πξνθχπηεη είλαη κηθξφηεξε ησλ άιισλ αληίζηνηρσλ θαξκάθσλ. 

Σσληαγογραθούκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα κε αλαπξνζαξκνζκέλε ρνλδξηθή ηηκή ρψξαο πξνέιεπζεο απφ 3,01-6,00 
επξψ λα έρνπλ ηε δπλαηφηεηα αχμεζεο ηεο ηηκήο αλαθνξάο κέρξη 10% λννπκέλνπ φηη δελ θπθινθνξεί άιιν αληίζηνηρν 
θάξκαθν φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο θαη θαξκαθνηερληθήο κνξθήο (ή άιιν ζεξαπεπηηθά ηζνδχλακν θάξκαθν φπνπ απηφ 
θξηζεί απαξαίηεην) ή ε ρνλδξηθή ηηκή πνπ πξνθχπηεη είλαη κηθξφηεξε ησλ άιισλ αληίζηνηρσλ θαξκάθσλ. 

Β.2. Σσληαγογραθούκελα εηζαγφκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηα νπνία θπθινθνξνχλ ζε άιιεο επξσπατθέο ρψξεο 
(εμαηξνπκέλσλ απηψλ πνπ θπθινθνξνχλ ζηηο ρψξεο αλαθνξάο θαη ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ φκνηαο δξαζηηθήο 
νπζίαο). 
 
Η αλψηαηε ρνλδξηθή ηηκή πψιεζεο ησλ ζπληαγνγξαθνχκελσλ εηζαγνκέλσλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ηεο θαηεγνξίαο 
απηήο θαζνξίδεηαη ρξεζηκνπνηψληαο ηε ρνλδξηθή ηηκή ηεο ρψξαο πξνέιεπζεο πξνζζέηνληαο 3% γηα έμνδα εηζαγσγήο. 
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Δηδηθέο πεξηπηψζεηο 
 
΢ε εηδηθέο πεξηπηψζεηο ζπληαγνγξαθνχκελσλ εηζαγφκελσλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ κε ρνλδξηθή ηηκή ίζε ή κηθξφηεξε 
ησλ 6 επξψ θαη εηήζην φγθν πσιήζεσλ κηθξφηεξν απφ 25.000 επξψ δχλαηαη λα θαζνξηζηεί ε ρνλδξηθή ηηκή ηνπο 
ζχκθσλα κε εηδηθά θξηηήξηα πνπ αλαθέξνληαη πην θάησ: 
 
΢πληαγνγξαθνχκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα κε αλαπξνζαξκνζκέλε ρνλδξηθή ηηκή ρψξαο πξνέιεπζεο κέρξη 3 επξψ λα 
έρνπλ ηε δπλαηφηεηα αχμεζεο ηεο ηηκήο αλαθνξάο κέρξη 20% λννπκέλνπ φηη δελ θπθινθνξεί άιιν αληίζηνηρν θάξκαθν 
φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο θαη θαξκαθνηερληθήο κνξθήο (ή άιιν ζεξαπεπηηθά ηζνδχλακν θάξκαθν φπνπ απηφ θξηζεί 
απαξαίηεην) ή ε ρνλδξηθή ηηκή πνπ πξνθχπηεη είλαη κηθξφηεξε ησλ άιισλ αληίζηνηρσλ θαξκάθσλ. 
 
΢πληαγνγξαθνχκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα κε αλαπξνζαξκνζκέλε ρνλδξηθή ηηκή ρψξαο πξνέιεπζεο απφ 3,01-6,00 
επξψ λα έρνπλ ηε δπλαηφηεηα αχμεζεο ηεο ηηκήο αλαθνξάο κέρξη 10%, λννπκέλνπ φηη δελ θπθινθνξεί άιιν αληίζηνηρν 
θάξκαθν φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο θαη θαξκαθνηερληθήο κνξθήο (ή άιιν ζεξαπεπηηθά ηζνδχλακν θάξκαθν φπνπ απηφ 
θξηζεί απαξαίηεην απφ ηελ ΔΔΣΦ) ή ε ρνλδξηθή ηηκή πνπ πξνθχπηεη είλαη κηθξφηεξε ησλ άιισλ αληίζηνηρσλ θαξκάθσλ. 
 
Β.3. ΢πληαγνγξαθνχκελα εηζαγφκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηα νπνία θπθινθνξνχλ κφλν ζε Σξίηεο Υψξεο 
(εμαηξνπκέλσλ ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο) 
 
Η αλψηαηε ρνλδξηθή ηηκή πψιεζεο ησλ ζπληαγνγξαθνχκελσλ εηζαγνκέλσλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ηεο θαηεγνξίαο 
απηήο θαζνξίδεηαη ιακβάλνληαο ππφςε ηε ηηκή πνπ αλαγξάθεηαη ζηα ηηκνιφγηα εηζαγσγήο κε δπλαηφηεηα αχμεζεο ηεο 
ηηκήο απηήο κέρξη 20%. 

΢ε θακία πεξίπησζε ε ηηκή πνπ πξνθχπηεη δελ πξέπεη λα είλαη κεγαιχηεξε  

 απφ ηελ εγθεθξηκέλε ηηκή εξγνζηαζίνπ (ex-factory) ζηε ρψξα πξνέιεπζεο, απμαλφκελε θαηά 12%, πνζνζηφ 
πνπ πεξηιακβάλεη θαη ην 3% εμφδσλ εηζαγσγήο 

 ηε ρνλδξηθή ηηκή ηεο ρψξαο πξνέιεπζεο απμαλφκελε θαηά 3% (έμνδα εηζαγσγήο). 

 
Β.4. ΢πληαγνγξαθνχκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο θαη επηηνπίσο παξαζθεπαδφκελα 
θαξκαθεπηηθά πξντφληα 
 
Γεληθή δηαδηθαζία 
 
Η ρνλδξηθή ηηκή ησλ ζπληαγνγξαθνχκελσλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο θαζνξίδεηαη κέρξη ην 
80% ηεο ρνλδξηθήο ηηκήο ησλ αληίζηνηρσλ πξσηφηππσλ (ίδηαο θαξκαθνηερληθήο κνξθήο, ζπζθεπαζίαο θαη 
πεξηεθηηθφηεηαο) φπσο απηή δηακνξθψλεηαη εθάζηνηε. ΢ηηο πεξηπηψζεηο ζπληαγνγξαθνχκελσλ θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο ησλ νπνίσλ ε κέγηζηε δπλαηή ρνλδξηθή ηηκή έρεη θαζνξηζηεί ζε ηηκή ίζε ή κηθξφηεξε 
απφ 10,00 επξψ, ηζρχνπλ ηα πην θάησ: 
 

 Η ηηκή ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο παξακέλεη ζηαζεξή αλεμάξηεηα απφ ηπρφλ 
κεηψζεηο πνπ δχλαηαη λα παξαηεξεζνχλ ζηηο ηηκέο ησλ αληίζηνηρσλ πξσηφηππσλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ 
(π.ρ. κεηά απφ ζρεηηθή αίηεζε κείσζεο, κείσζε κεηά απφ δηαδηθαζία επηθαηξνπνίεζεο ζηηο ηηκέο, θιπ.). 

 ΢ηηο πεξηπηψζεηο φπνπ ε κέγηζηε δπλαηή ρνλδξηθή ηηκή ησλ αληίζηνηρσλ πξσηφηππσλ θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ κεηψλεηαη ζε επίπεδα κηθξφηεξα απφ ηελ αληίζηνηρε θαζνξηζκέλε ηηκή ησλ ζπληαγνγξαθνχκελσλ 
θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο, ηφηε ε θαζνξηζκέλε κέγηζηε δπλαηή ρνλδξηθή ηηκή ησλ 
θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο κεηψλεηαη θαηά ηξφπν πνπ λα κελ ππεξβαίλεη ην 100% ηεο 
αληίζηνηρεο ηηκήο ηνπ πξσηφηππνπ. 

 
Πξσηφηππν θαξκαθεπηηθφ πξντφλ νξίδεηαη ην πξντφλ πνπ έρεη αδεηνδνηεζεί απφ ην ΢πκβνχιην Φαξκάθσλ, θαηφπηλ 
ππνβνιήο πιήξνπο αίηεζεο (κε ίδηα πξνθιηληθά θαη θιηληθά δεδνκέλα) γηα λέα δξαζηηθή νπζία, ελψ θαξκαθεπηηθφ πξντφλ 
φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο νξίδεηαη ην πξντφλ πνπ έρεη εγθξηζεί κεηαγελέζηεξα θαη πεξηέρεη φκνηα δξαζηηθή νπζία. 
 
΢ε πεξίπησζε φπνπ ην πξσηφηππν θάξκαθν έρεη δηαθνξεηηθή ζπζθεπαζία γίλεηαη αλαγσγή ηεο ζπζθεπαζίαο ηνπ 
πξσηνηχπνπ, φπσο νξίδεηαη ζην Μέξνο Γ, πξνθεηκέλνπ λα πξνζδηνξηζηεί ε ηηκή ηνπ ζπληαγνγξαθνχκελνπ 
θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο θαζνξίδεηαη κέρξη ην 80% ηεο πξνθχπηνπζαο απφ ηε ζρεηηθή 
αλαγσγή. 

΢ε πεξίπησζε φπνπ ην πξσηφηππν θάξκαθν έρεη δηαθνξεηηθή πεξηεθηηθφηεηα γίλεηαη αλαγσγή ηεο πεξηεθηηθφηεηαο ηνπ 
πξσηνηχπνπ, φπσο νξίδεηαη ζην Μέξνο Γ, πξνθεηκέλνπ λα πξνζδηνξηζηεί ε ηηκή ηνπ ζπληαγνγξαθνχκελνπ 
θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο θαζνξίδεηαη κέρξη ην 80% ηεο πξνθχπηνπζαο απφ ηε ζρεηηθή 
αλαγσγή. 

Οη δηαηάμεηο ηεο Γλσζηνπνίεζεο ζρεηηθά κε ηα επηηνπίσο παξαζθεπαδφκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα, ηζρχνπλ άλεπ 
επεξεαζκνχ ηνπ Κεθαιαίνπ Γ ηνπ Μέξνπο VII ηνπ Ν. Αξ. 70(Ι)/2001, φπσο εθάζηνηε ηξνπνπνηείηαη θαη ησλ πεξί 
Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Καζνξηζκφο Αλσηάησλ Πνζνζηψλ Κέξδνπο θαη Μεγίζησλ Γπλαηψλ Σηκψλ 
Φαξκαθεπηηθψλ Πξντφλησλ) Γηαηαγκάησλ πνπ θαηά θαηξνχο εθδίδνληαη απφ ηνλ Τπνπξγφ Τγείαο. 
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Δηδηθέο πεξηπηψζεηο 

΢ε πεξίπησζε φπνπ ην πξσηφηππν θάξκαθν έρεη δηαθνξεηηθή θαξκαθνηερληθή κνξθή απφ ην ππφ ηηκνιφγεζε 
ζπληαγνγξαθνχκελν θαξκαθεπηηθφ πξντφλ φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο ή ζηελ πεξίπησζε φπνπ δελ θπθινθνξεί αληίζηνηρν 
πξσηφηππν ζηελ θππξηαθή αγνξά αθνινπζνχληαη νη πην θάησ δηαδηθαζίεο αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε. 

Β.4.1. ΢πληαγνγξαθνχκελα εηζαγόκελα θαρκαθεσηηθά προϊόληα όκοηας δραζηηθής οσζίας 

Η ηηκνιφγεζε ησλ ζπληαγνγξαθνχκελσλ εηζαγφκελσλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο 
πξαγκαηνπνηείηαη ζχκθσλα κε ηελ ηηκνιφγεζε ησλ ππφινηπσλ ζπληαγνγξαθνχκελσλ εηζαγνκέλσλ θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ, φπσο αλαθέξεηαη πην πάλσ (Β.1.1., Β.1.2., Β,2., Β.3.). 

Β.4.2. ΢πληαγνγξαθνχκελα επηηόπηα παραζθεσαδόκελα θαρκαθεσηηθά προϊόληα 

Η ηηκνιφγεζε ησλ πην πάλσ πξντφλησλ, πξαγκαηνπνηείηαη ζχκθσλα κε ηα ζηνηρεία πνπ αλαθέξνληαη ζηηο δηαηάμεηο ηνπ 
εδαθίνπ (2) ηνπ άξζξνπ 91 ηνπ πεξί Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκεζείαο θαη Σηκψλ) 
Νφκνπ φπσο απηφο εθάζηνηε ηξνπνπνηείηαη ε αληηθαζίζηαηαη. 

ΜΔΡΟ΢ Γ: ΤΠΟΥΡΔΩ΢ΔΙ΢ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΩΝ ΔΠΙΥΔΙΡΗ΢ΔΩΝ 

Μεηά ηε ιήμε θάζε ηξηκήλνπ ηνπ έηνπο νη θάηνρνη αδεηψλ θπθινθνξίαο ή/θαη ρνλδξνπψιεο ή/θαη θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο 
ππνρξενχληαη λα ππνβάινπλ ζηηο Φαξκαθεπηηθέο Τπεξεζίεο, κε πξνζεζκία ελφο κελφο απφ ηε ιήμε ησλ ηξηκήλσλ, ηηο 
πσιήζεηο θαηά πνζφηεηα θαη αμία.  Η ππνβνιή ησλ αλσηέξσλ ζηνηρείσλ απνηειεί απαξαίηεηε πξνυπφζεζε γηα ηελ 
εμέηαζε νπνηνπδήπνηε αηηήκαηνο επαλεμέηαζεο ηηκήο θαη γηα ζθνπνχο αλαζεψξεζεο ηνπ ηηκνθαηαιφγνπ απφ ηελ ΔΔΣΦ. 

 
ΜΔΡΟ΢ Γ: ΑΝΑΠΡΟ΢ΑΡΜΟΓΗ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΙΑ΢ ΚΑΙ ΠΔΡΙΔΚΣΙΚΟΣΗΣΑ΢ 
 
Η κεηαηξνπή ησλ ζπζθεπαζηψλ θαη πεξηεθηηθνηήησλ αθνξά κφλν ηελ ηηκνιφγεζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ φκνηαο 
δξαζηηθήο νπζίαο θαη ζα γίλεηαη σο εμήο: 
 
Γ.1. Απφ ηε κηθρή ζηε κεγάιε ζπζθεπαζία / πεξηεθηηθφηεηα, ε ηηκή αλά κνλάδα ζα ππνινγίδεηαη κεηψλνληαο ηελ 
αλαινγηθή ηηκή, κε αλψηαην φξην 40%, σο θαησηέξσ: 
  

Αχμεζε ζπζθεπαζίαο / πεξηεθηηθφηεηαο 
( % ) 

Μείσζε αλαινγηθήο  ηηκήο 

( % ) 

Έσο     5 1,67 

Απφ      5,01 έσο  10 3,18 

Απφ     10,01  έσο  15 4,56 

Απφ     15,01  έσο  20 5,83 

Απφ     20,01  έσο  25 7,00 

Απφ      25,01  έσο  30 8,08 

Απφ      30,01  έσο  35 9,07 

Απφ      35,01  έσο  40 10,00 

Απφ      40,01  έσο  45 10,86 

Απφ      45,01  έσο  50 11,67 

Απφ      50,01 έσο  60 12,00 

Απφ      60,01 έσο 80 18,00 

Απφ      80,01 έσο  100 25,00 

Απφ     100,01 έσο  200 35,00 

Μεγαιχηεξν απφ 200 40,00 
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Γ.2. Απφ ηε κεγάιε ζηε κηθρή ζπζθεπαζία / πεξηεθηηθφηεηα, ε ηηκή αλά κνλάδα ζα ππνινγίδεηαη απμάλνληαο ηελ 

αλαινγηθή ηηκή, κε αλψηαην φξην 40% 

 

Μείσζε ζπζθεπαζίαο / πεξηεθηηθφηεηαο  
( % ) 

Αχμεζε αλαινγηθήο ηηκήο 

( % ) 

Έσο   5 1,32 

Απφ       5,01 έσο  10 2,78 

Απφ     10,01  έσο  15 4,41 

Απφ     15,01  έσο  20 6,25 

Απφ     20,01  έσο  25 8,33 

Απφ     25,01  έσο  30 10,71 

Απφ     30,01  έσο  40 15,00 

Απφ     40,01  έσο  60 20,00 

Απφ     60,01  έσο  80 27,00 

Απφ     80,01  έσο  100 35,00 

Μεγαιχηεξν απφ 100 40,00 

 

Δμαηξνχληαη νη κνξθέο ησλ ελέζηκσλ πξντφλησλ κηαο δφζεο, θαθειίζθσλ θαη νθζαικηθψλ δηαιπκάησλ ζε κεκνλσκέλεο 
δφζεηο, νη νπνίεο ππνινγίδνληαη αλαινγηθά. 

΢ε πεξίπησζε θαζνξηζκνχ δπζαλάινγσλ ηηκψλ κεηαμχ δχν ή πεξηζζφηεξσλ πεξηεθηηθνηήησλ ηνπ ηδίνπ θαξκάθνπ, 
ιακβάλεηαη ππφςε ε ρακειφηεξε ηηκή. 

 
ΜΔΡΟ΢ Δ: ΓΔΝΙΚΔ΢ ΓΙΑΣΑΞΔΙ΢ 
 

1. Η επηθαηξνπνίεζε ηνπ ηηκνθαηαιφγνπ ζα γίλεηαη θάζε 1 ρξφλν. Η δηαδηθαζία ηεο αλαζεψξεζεο ησλ ηηκψλ ζα 
μεθηλά  θάζε  ρξφλν  ζηηο  15  ΢επηεκβξίνπ   θαη ν  επηθαηξνπνηεκέλνο  ηηκνθαηάινγνο  ζα  αλαθνηλψλεηαη  ζηηο 
15 Γεθεκβξίνπ ηνλ ίδην ρξφλν. Η εκεξνκελία εθαξκνγήο θάζε θαηαιφγνπ ζα είλαη ε 2

ε
 ζε ζεηξά Γεπηέξα ηνπ 

Ιαλνπαξίνπ ηνπ κεζεπφκελνπ ρξφλνπ. Καηά ζπλέπεηα, ε επφκελε δηαδηθαζία επηθαηξνπνίεζεο ηνπ 
ηηκνθαηαιφγνπ ζα μεθηλήζεη ζηηο 15 ΢επηεκβξίνπ ηνπ 2019, ν επηθαηξνπνηεκέλνο θαηάινγνο ζα αλαθνηλσζεί ζηηο 
15  Γεθεκβξίνπ  ηνπ  2019  θαη  ε  εκεξνκελία   εθαξκνγήο   ηνπ  επηθαηξνπνηεκέλνπ  θαηαιφγνπ  ζα  είλαη  ε 
11

ε
 Ιαλνπαξίνπ ηνπ 2021. 

2. Η εθαξκνδφκελε ηηκνινγηαθή πνιηηηθή ζα εμεηάδεηαη θαη αμηνινγείηαη θάζε 2 ρξφληα, απφ ηελ Δπηηξνπή Διέγρνπ 
Σηκψλ Φαξκάθσλ (ΔΔΣΦ).  Η πξψηε αμηνιφγεζε πξαγκαηνπνηήζεθε ην 2017.  Σν απνηέιεζκα ηεο αμηνιφγεζεο 
ζα θνηλνπνηείηαη ζηνλ Τπνπξγφ Τγείαο γηα ελεκέξσζε θαη ιήςε ζρεηηθήο απφθαζεο γηα ελδερφκελε 
ηξνπνπνίεζε ηνπ ζπζηήκαηνο ηηκνιφγεζεο.  Οπνηαδήπνηε απφθαζε γηα αιιαγή ηεο ηηκνινγηαθήο πνιηηηθήο δελ 
ζα πξέπεη λα επεξεάδεη ην ρξνληθφ πιαίζην ηεο επηθαηξνπνίεζεο ησλ ηηκψλ. 

3. Η επηθαηξνπνίεζε  ζηηο  ηηκέο  ζα  αθνξά κφλν ζηα  θαξκαθεπηηθά  πξντφληα  κε ρνλδξηθή  ηηκή κεγαιχηεξε  ησλ 
10 επξψ, θαζψο θαξκαθεπηηθά πξντφληα κε ρνλδξηθή ηηκή ίζε ή κηθξφηεξε ησλ 10 επξψ ζα παξακείλνπλ 
ζηαζεξά  ζηελ πθηζηάκελε  ηηκή.  Η ξχζκηζε   απηή, γηα  ηα   θαξκαθεπηηθά  πξντφληα  κε ρνλδξηθή  ηηκή  κέρξη 
10 επξψ, ζα ζπλερίζεη λα εθαξκφδεηαη κέρξη ηελ επφκελε αμηνιφγεζε ηεο ηηκνινγηαθήο πνιηηηθήο. 

Οη δηαηάμεηο ηεο παξαγξάθνπ (3) δελ ηζρχνπλ ζηε πεξίπησζε ησλ ζπληαγνγξαθνχκελσλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ 
φκνηαο δξαζηηθήο νπζίαο ησλ νπνίσλ ε ηηκή θαζνξίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Μέξνπο Β.4. θαη ε επηθαηξνπνίεζε 
ζηηο ηηκέο ησλ πξντφλησλ απηψλ ζα πξαγκαηνπνηείηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο γηα ηνλ θαζνξηζκφ ηηκήο πνπ 
πεξηιακβάλνληαη ζην Μέξνο απηφ. 

ΜΔΡΟ΢ ΢Σ:  ΔΦΑΡΜΟΓΗ 

1. Η παξνχζα Γλσζηνπνίεζε ηίζεηαη ζε εθαξκνγή ηελ εκεξνκελία δεκνζίεπζεο ηεο ζηελ Δπίζεκε Δθεκεξίδα ηεο 
Γεκνθξαηίαο. 

2. Η Γλσζηνπνίεζε κε αξηζκφ 5072 θαη εκεξνκελία 2.3.2018 (Κ.Γ.Π. 65/2018) αληηθαζίζηαηαη κε ηελ παξνχζα 
Γλσζηνπνίεζε. 
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