
Δ.Δ. Παπ. ΙΙΙ(Ι)                                                                                                                                              Κ.Γ.Π. 357/2016 
Απ. 4980, 9.12.2016    

Απιθμόρ 357 

 
ΟΙ ΠΔΡΙ ΦΑΡΜΑΚΧΝ ΑΝΘΡΧΠΙΝΗ΢ ΥΡΗ΢Η΢ (ΔΛΔΓΥΟ΢ ΠΟΙΟΣΗΣΑ΢, ΠΡΟΜΗΘΔΙΑ΢ ΚΑΙ ΣΙΜΧΝ)  

ΝΟΜΟΙ ΣΟΤ 2001 ΔΧ΢ ΣΟΤ 2014 
__________________ 

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 2014, 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 ή ζηηο ππαιιαθηηθέο 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 ζηε ζηήιε 2 ηνπ πην θάησ Πίλαθα Α.  ΢ηηο πεξηπηψζεηο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ δελ θπθινθνξνχλ 
ζηηο Υψξεο Αλαθνξάο (ζηήιε 2) ζα ιακβάλνληαη ππφςε νη Τπαιιαθηηθέο Υψξεο Αλαθνξάο (ζηήιε 3) κε ηε ζεηξά πνπ 
αξηζκνχληαη, έζησ θαη αλ ην θαξκαθεπηηθφ πξντφλ θπθινθνξεί ζε κηα κφλν ρψξα. 
 
(δ) Καηά ηελ ηηκνιφγεζε, ζα εμεηάδνληαη νη ρνλδξηθέο ηηκέο θαη ζηηο 10 ρψξεο αλαθνξάο, ψζηε λα ππάξρεη δηαζέζηκε 
νινθιεξσκέλε εηθφλα ησλ ηηκψλ ησλ ππφ εμέηαζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. 
 
Πίλαθαο Α 
 

 
΢ΣΗΛΗ 1 
 

 
΢ΣΗΛΗ 2 
Υψξεο Αλαθνξάο 

 
΢ΣΗΛΗ 3 
Τπαιιαθηηθέο Υψξεο 

Αθξηβέο ρψξεο ΢νπεδία 
1. 1. Γαλία 
2. 2. Γεξκαλία 

Μεζαίεο ρψξεο 
Απζηξία 1. 1. Ιηαιία 

2. 2. Βέιγην Γαιιία 

Φζελέο ρψξεο Διιάδα 
1. 1. Ιζπαλία 
2. 2. 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 ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΧΝ ΠΡΟΙΟΝΣΧΝ 
 
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. 
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Β.1. Δηζαγφκελα ζπληαγνγξαθνχκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα ηα νπνία θπθινθνξνχλ ζηηο ρψξεο αλαθνξάο 
(εμαηξνπκέλσλ ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ πεξηέρνπλ φκνηα δξαζηηθή νπζία) 
 
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 ζπληαγνγξαθνύκελα θαξκαθεπηηθά πξνϊόληα κε Αληηπξνζωπεπηηθή Τηκνιόγεζε. 

 

Δηζαγφκελα ζπληαγνγξαθνχκελα θαξκαθεπηηθά πξντφληα κε αληηπξνζσπεπηηθή ηηκνιφγεζε νξίδνληαη σο πξντφληα  ηα 
νπνία ηηκνινγνχληαη ρξεζηκνπνηψληαο ηηκέο αλαθνξάο ηνπιάρηζηνλ δύν ρωξώλ απφ ηηο ρψξεο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ 
Πίλαθα Α. 

 
Β.1.1.1 Φάξκαθα κε δπλαηόηεηεο επηινγήο 
 

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. Φάξκαθα πεξηνξηζκέλεο δπλαηόηεηαο επηινγήο 
 

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 Φαξκαθεπηηθά Πξνϊόληα κε κε Αληηπξνζωπεπηηθή Τηκνιόγεζε. 

 

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. Φάξκαθα ηα νπνία θπθινθνξνύλ κόλν ζε κία θζελή ρώξα αλαθνξάο 
 

΢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. Φάξκαθα ηα νπνία θπθινθνξνύλ κόλν ζε κία κεζαία ή αθξηβή ρώξα αλαθνξάο. 

Σπληαγνγξαθνύκελα 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. 
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