
Ειζαγωγικό Σημείωμα 

Η Αμηνιόγεζε ησλ Τερλνινγηώλ Υγείαο, ην επνλνκαδόκελν θαη Σύζηεκα ΗΤΑ 

(Health Technology Assessment) απνηειεί ηνλ θύξην επηζηεκνληθό εξγαιείν ζηηο 

πεξηζζόηεξεο ρώξεο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο, κέζσ ηνπ νπνίνπ κπνξνύλ λα 

ιακβάλνληαη ηεθκεξησκέλα απνθάζεηο ζε ζέκαηα πγείαο θαη εηδηθόηεξα ζηελ επηινγή 

ησλ θαηαιιειόηεξσλ θαη νηθνλνκηθόηεξσλ ζεξαπεπηηθώλ κέζσλ.  

Δηδηθά ζηνλ ηνκέα ηνπ θαξκάθνπ, ε εηζαγσγή ελόο ζπζηήκαηνο Αμηνιόγεζεο 

θαη Απνδεκίσζεο ησλ θαξκαθεπηηθώλ πξντόλησλ απνηειεί κία από ηηο 

ζεκαληηθόηεξεο ζεζκηθέο εμειίμεηο, θαζώο εηζάγεη έλα νινθιεξσκέλν ζύζηεκα 

αμηνιόγεζεο, αιιά θαη θαζνξηζκνύ ηεο ηηκήο απνδεκίσζεο ησλ θαξκάθσλ ηα νπνία 

εληάζζνληαη ζηνλ Καηάινγν ησλ Απνδεκηνύκελσλ Φαξκάθσλ από ηνπο Φνξείο 

Κνηλσληθήο Αζθάιηζεο. 

Σπλεπώο, ην πξνηεηλόκελν ζρέδην λόκνπ απνηειεί ην πξώην βήκα ηνπ 

εμνξζνινγηζκνύ θαη δηαθάλεηαο ζηελ επηινγή ηεο απνηειεζκαηηθόηεξεο θαη 

νηθνλνκηθά πην ζπκθέξνπζαο θαξκαθεπηηθήο ζεξαπείαο ζην πιαίζην ηεο δεκόζηαο 

παξνρήο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο. Καη’ απηόλ ηνλ ηξόπν, ιακβάλνληαη νη απνθάζεηο 

απνδεκίσζεο θαξκάθσλ, βάζεη αληηθεηκεληθώλ θξηηεξίσλ, κε απνηέιεζκα αζθαιείο, 

απνηειεζκαηηθέο, επηθεληξσκέλεο ζηνλ αζζελή θαη νηθνλνκηθά ζπκθέξνπζεο 

πνιηηηθέο. 

Με ην πξνηεηλόκελν ζρέδην λόκνπ εηζάγνληαη δύν βαζηθνί άμνλεο σο πξνο ηα 

θάξκαθα πνπ εληάζζνληαη ή πξόθεηηαη λα εληαρζνύλ ζηελ ιίζηα απνδεκίσζεο ηεο 

θνηλσληθήο αζθάιηζεο: 

Α) Η πξόβιεςε θαη εμεηδίθεπζε επηζηεκνληθώλ θξηηεξίσλ αμηνιόγεζεο ηεο 

ζεξαπεπηηθήο αμίαο ελόο ζπγθεθξηκέλνπ θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο. Απηά ηα θξηηήξηα 

είλαη: α) ην θιηληθό όθεινο όπσο απηό απνηηκάηαη ιακβάλνληαο ππόςε ηελ 

ζνβαξόηεηα θαη ην θνξηίν ηεο λόζνπ, ηελ επίδξαζε πάλσ ζηνπο δείθηεο  ζλεηόηεηαο 

θαη λνζεξόηεηαο, θαζώο θαη ηα δεδνκέλα αζθάιεηαο θαη αλεθηηθόηεηαο β) ε 

ζύγθξηζε κε  ηηο ήδε δηαζέζηκεο απνδεκηνύκελεο ζεξαπείεο θαξκαθεπηηθώλ 

πξντόλησλ, γ) ν βαζκόο αμηνπηζηίαο ησλ δεδνκέλσλ ησλ θιηληθώλ κειεηώλ θαη δ) ν 

ιόγνο θόζηνπο / απνηειεζκαηηθόηεηαο. Τα αλσηέξσ θξηηήξηα θαη ε αλάπηπμε ηεο 

κεζνδνινγίαο εθαξκνγήο ηνπο, ζε δεπηεξνγελή λνκνζεζία, απνηεινύλ κία ζεκαληηθή 

εμέιημε ηνπ έσο ηώξα ζπζηήκαηνο εηζαγσγήο θαξκάθσλ ζηνλ Καηάινγν 



Απνδεκηνύκελσλ Πξντόλησλ, πνπ ήδε είρε εγθαζηδξπζεί κε ην άξζξν 89 ηνπ 

λ.4472/2017 (Α’74). 

Β) Η θαζνιηθή παξέκβαζε ηεο δηαδηθαζίαο δηαπξαγκάηεπζεο γηα ηνλ 

θαζνξηζκό ηεο ηηκήο απνδεκίσζεο ησλ θαξκάθσλ. Έσο ηώξα ε πνιηηηθή 

απνδεκίσζεο είρε άκεζε εμάξηεζε από ηνλ εηεξνθαζνξηζκό ηεο ηηκήο παξαγσγνύ 

(ex factory) εθ ησλ θαξκαθεπηηθώλ εηαηξεηώλ (κε αλαθνξά ζηηο ηξεηο ρακειόηεξεο 

ηηκέο ηεο ΔΔ). Απηή ε πνιηηηθή νδήγεζε ζηελ ζέζπηζε κεραληζκώλ επηζηξνθώλ (claw 

back) θαη εθπηώζεσλ (rebate) θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο, πνπ θξίζεθαλ απαξαίηεηνη 

ζηελ ηξέρνπζα πεξίνδν δεκνζηνλνκηθήο ζηελόηεηαο. Πιένλ ε ηηκή απνδεκίσζεο ζα 

θαζνξίδεηαη θαηά ηελ αμηνιόγεζε ηνπ θξηηεξίνπ ηεο δεκνζηνλνκηθήο επίπησζεο ηνπ 

θαξκάθνπ, βάζεη κίαο ζπλεθηηθήο θαη δηαθαλνύο δηαδηθαζίαο δηαπξαγκάηεπζεο. Τελ 

ζπγθεθξηκέλε δηαδηθαζία αλαιακβάλεη λα ηελ εθθηλεί θαη λα ηελ πεξαηώλεη, 

εθδίδνληαο αηηηνινγεκέλεο εηζεγήζεηο, ε ζπζηαζείζα ζην άξζξν 8 ηνπ λνκνζρεδίνπ 

Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο. Οη εηζεγήζεηο απηέο ιακβάλνληαη ππόςε ζε ζπλδπαζκό 

κε ηα επηζηεκνληθά θξηηήξηα ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιόγεζεο, πξνθεηκέλνπ ελ ηέιεη λα 

δνζεί ε ηειηθή γλσκνδόηεζε πξνο ηνλ αξκόδην γηα ηελ ιήςε ηεο απόθαζεο όξγαλν, 

δει. ηνλ Υπνπξγό Υγείαο. 

Βάζεη ησλ δύν αλσηέξσ κεραληζκώλ, εγθαζηδξύεηαη νπζηαζηηθά έλα ζπλνιηθό 

ζεζκηθό πιαίζην αμηνιόγεζεο ησλ θαξκάθσλ θαη θαζνξηζκνύ ηεο ηηκήο ηνπο, πνπ 

ζπλνδεύεηαη από κία ζεηξά παξεκβάζεσλ όπσο: α) Η θαζηέξσζε εμσηεξηθώλ 

θξηηεξίσλ αλαθνξάο ζε άιια ζπζηήκαηα αμηνιόγεζεο γηα ηα θαηλνηόκα θάξκαθα, κε 

ζεηξά σζηόζν ζεκαληηθώλ εμαηξέζεσλ πνπ δελ πξνβιέπνληαλ ζηελ θείκελε 

λνκνζεζία, β) Η ππνρξεσηηθή επαλαμηνιόγεζε θαη ζέζε ππό δηαπξαγκάηεπζε είηε 

θαηλνηόκσλ θαξκάθσλ, πνπ βξίζθνληαη ήδε ζηνλ ζεηηθό θαηάινγν απνδεκίσζεο, είηε 

θαξκάθσλ, ηα νπνία είλαη ήδε εληαγκέλα θαη έρνπλ ίδην ζεξαπεπηηθό απνηέιεζκα κε 

άιια θάξκαθα πνπ επηρεηξνύλ λα εληαρζνύλ ζηελ ιίζηα απνδεκίσζεο, γ) Η ζέζπηζε 

αλαιπηηθήο δηαδηθαζίαο επηζηεκνληθώλ εηζεγήζεσλ, κε ηελ αμηνπνίεζε εηδηθώλ 

αμηνινγεηώλ θαη ηελ γξακκαηεηαθή ππνζηήξημε ηεο Δπηηξνπήο από εμεηδηθεπκέλν 

επηζηεκνληθά πξνζσπηθό, δ) Η δεκνζηόηεηα, σο κνριόο ηήξεζεο ηεο δηαθάλεηαο, 

δει. ε δεκνζίεπζε ησλ απνθάζεσλ πνπ αθνξνύλ ζηελ έγθξηζε ή απόξξηςε ηεο 

εηζαγσγήο λέσλ θαξκάθσλ, όζν θαη ηνπ ζθεπηηθνύ ησλ εηζεγήζεσλ ηεο Δπηηξνπήο 

Αμηνιόγεζεο, ε) Η ζπκκεηνρή ησλ θνξέσλ αζζελώλ, κέζσ ηεο άζθεζεο ηνπ 

δηθαηώκαηνο αθξόαζεο, ζηελ δηαδηθαζία αμηνιόγεζεο ησλ θαξκάθσλ, ζη) Η 



ελζσκάησζε ζπληαγνγξαθηθώλ πεξηνξηζκώλ ζε ηαηξηθώο ηεκεξησκέλα ζεξαπεπηηθά 

πξσηόθνιια, ηα νπνία ελ ζπλερεία ζα απνηεινύλ ηκήκα ηνπ κεραληζκνύ 

ειεθηξνληθήο ζπληαγνγξάθεζεο θαη δ) Η ηήξεζε ησλ αξρώλ ηεο ακεξνιεςίαο θαη ε 

παξάιιειε ζέζπηζε αζπκβίβαζησλ ηδηνηήησλ κε ηα πξόζσπα πνπ επηιέγνληαη γηα 

ηελ αμηνιόγεζε ησλ θαξκάθσλ. 

Υπό ηελ αλσηέξσ έλλνηα, ην παξόλ λνκνζρέδην απνηειεί έλα ζεκαληηθό 

ζεζκηθό βήκα ζηνλ εμνξζνινγηζκό ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο θαη ζηελ 

θαηαπνιέκεζε ηεο δηαθζνξάο, εμαζθαιίδνληαο παξάιιεια ηελ πιήξε θαη θαζνιηθή 

πξόζβαζε όισλ ησλ αζζελώλ ζε απνηειεζκαηηθή θαη πξνζηηή ζεξαπεία. 

Αθήνα, 27-11-2017 
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