
Σσέδιο Νόμος ηος Υποςπγείος Υγείαρ με ηίηλο: «Αξιολόγηζη και Αποζημίωζη 

Φαπμακεςηικών Πποϊόνηων Ανθπώπινηρ Χπήζηρ και άλλερ διαηάξειρ» 

 

Άξζξν 1  

Σχζηαζε θαη Έξγν ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο 

 

1. Σπζηήλεηαη ζην Υπνπξγείν Υγείαο Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο θαη Απνδεκίσζεο 

Φαξκαθεπηηθψλ Πξντφλησλ Αλζξψπηλεο Φξήζεο (ζην εμήο: Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο), φπσο 

απηά νξίδνληαη ζην άξζξν 2 ηεο ππ’αξηζκ.Γ.ΥΓ3α/Γ.Π.32221/2013 (Β’1049) ε νπνία 

ζπγθξνηείηαη κε απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο, έρεη έδξα ζηνλ Δζληθφ Οξγαληζκφ 

Φαξκάθσλ (Δ.Ο.Φ).θαη ππάγεηαη ζηνλ Υπνπξγφ Υγείαο. 

2. Έξγν ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο ηνπ παξφληνο άξζξνπ είλαη ε θαηφπηλ αμηνιφγεζεο ησλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, ζχκθσλα κε ηα φζα νξίδνληαη ζηελ παξνχζα, γλσκνδφηεζε πξνο 

ηνλ Υπνπξγφ Υγείαο, ν νπνίνο θαη απνθαζίδεη ζρεηηθά κε: 

α) Τελ έληαμε ή απέληαμε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ απφ ηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ 

Φαξκάθσλ ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ λ.3816/2010 (Α’6) 

β) Τελ αλαζεψξεζε ηνπ Καηαιφγνπ Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ ηνπ σο άλσ άξζξνπ. 

Ο Υπνπξγφο Υγείαο κπνξεί λα απνθιίλεη απφ ηε γλψκε ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο, κε 

εηδηθή αηηηνινγία, πνπ εδξάδεηαη ζηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο ηνπ άξζξνπ 3 ηνπ παξφληνο 

λφκνπ. 

3. Με απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο, πνπ δεκνζηεχεηαη ζηελ Δθεκεξίδα ηεο Κπβέξλεζεο, 

εγθξίλεηαη ν Δζσηεξηθφο Καλνληζκφο Λεηηνπξγίαο ηεο Δπηηξνπήο κε ηνλ νπνίν ξπζκίδνληαη 

ηα εηδηθφηεξα δεηήκαηα θαη νη ηερληθέο ιεπηνκέξεηεο ηεο δηαδηθαζίαο ηεο αμηνιφγεζεο, ηεο 

κεζνδνινγίαο εθαξκνγήο ηνπο, ηνπ ηξφπνπ ιεηηνπξγίαο ηεο, ησλ εηδηθψλ ππνρξεψζεσλ ησλ 

κειψλ  θαη θάζε άιιε αλαγθαία ιεπηνκέξεηα γηα ηελ άζθεζε ηνπ έξγνπ ηεο.  

 

Άξζξν 2 

Σχλζεζε, Οξηζκφο θαη Παχζε ησλ κειψλ ηεο Δπηηξνπήο  

 

1. Η Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο Φαξκαθεπηηθψλ Πξντφλησλ Αλζξψπηλεο Φξήζεο απνηειείηαη 

απφ έληεθα  (11)  ηαθηηθά κέιε, κεηαμχ ησλ νπνίσλ ν Πξφεδξνο θαη ν Αληηπξφεδξνο. Σε απηά 

ηα κέιε  απαξαίηεηα πξέπεη λα  πεξηιακβάλνληαη πξφζσπα κε απνδεδεηγκέλε επηζηεκνληθή 

εμεηδίθεπζε ή απνδεδεηγκέλε επαγγεικαηηθή εκπεηξία ζε ηνπιάρηζηνλ έλαλ απφ ηνπο θάησζη 

ηνκείο: α) θαξκαθνινγία, β) θιηληθή θαξκαθνινγία, γ) θαξκαθνεπηδεκηνινγία, δ) 

αμηνιφγεζε θιηληθψλ κειεηψλ ή αλαιχζεσλ θφζηνπο/απνηειεζκαηηθφηεηαο ζηελ Τερλνινγία 

ηεο Υγείαο, ε) θαξκαθννηθνλνκία, θαη ζη) θαηάξηηζε ζεξαπεπηηθψλ πξσηνθφιισλ ή κεηξψνπ 



παζήζεσλ. Σηελ ζχλζεζε ησλ κειψλ ηεο Δπηηξνπήο πξέπεη λα δηαζθαιίδεηαη ε επαξθήο 

αλαινγία κεηαμχ ησλ εηδηθνηήησλ πνπ πξνβιέπνληαη αθελφο ζηηο πεξηπηψζεηο α), β), γ) θαη 

αθεηέξνπ ζηηο πεξηπηψζεηο δ), ε) θαη ζη). Σηελ Δπηηξνπή δχλαηαη λα ζπκκεηέρεη ην εθάζηνηε 

ηαθηηθφ κέινο ηεο Δπηηξνπήο Φαξκάθσλ γηα Αλζξψπηλε Φξήζε πνπ έρεη δηνξίζεη ε Διιάδα 

ζηνλ Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ (European Medicines Agency), ρσξίο δηθαίσκα 

ςήθνπ. Δπί δεηεκάησλ ηερληθήο ππνζηήξημεο κεηέρεη ζηε ζχλζεζε ηεο αλσηέξσ Δηδηθήο 

Δπηηξνπήο, ρσξίο δηθαίσκα ςήθνπ, έλαο εθπξφζσπνο απφ ηελ Ηιεθηξνληθή Γηαθπβέξλεζε 

Κνηλσληθήο Αζθάιηζεο Α.Δ. (ΗΓΙΚΑ Α.Δ.). 

2. Η Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο έρεη δέθα (10) Γξακκαηείο, νη νπνίνη είλαη πξφζσπα πνπ 

δηαζέηνπλ επηζηεκνληθή εμεηδίθεπζε ή επαγγεικαηηθή εκπεηξία ζε θάπνηνπο απφ ηνπο ηνκείο 

ηεο παξ.1   εξγάδνληαη ζε θαζεζηψο πιήξνπο θαη απνθιεηζηηθήο απαζρφιεζεο ζε απηήλ θαη 

είηε ηνπνζεηνχληαη γηα ηνλ ζθνπφ απηφ απφ ηνπο ππαιιήινπο ηνπ Υπνπξγείνπ Υγείαο, είηε 

πξνζιακβάλνληαη εηδηθά γηα ηνλ ζθνπφ απηφ απφ ην Υπνπξγείν Υγείαο,  είηε απνζπψληαη γηα 

ηνλ ζθνπφ απηφ απφ νπνηνδήπνηε λνκηθφ πξφζσπν ππάγεηαη ζηελ Δπνπηεία ηνπ Υπνπξγείνπ 

Υγείαο, χζηεξα απφ πξφζθιεζε εθδήισζεο ελδηαθέξνληνο. Με απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ 

Υγείαο θαζνξίδνληαη νη πξνυπνζέζεηο, ε  δηαδηθαζία θαη ηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο γηα ηελ 

ηνπνζέηεζε, πξφζιεςε ή απφζπαζε ησλ ππαιιήισλ απηψλ, θαζψο θαη θάζε άιιε ζρεηηθή 

ιεπηνκέξεηα..  

3. Με ηελ απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο ζπγθξνηείηαη ε Δπηηξνπή ηεο πξνεγνχκελεο 

παξαγξάθνπ θαη  νξίδνληαη ηα ηαθηηθά κέιε, κεηαμχ ησλ νπνίσλ ν Πξφεδξνο, ν 

Αληηπξφεδξνο  θαζψο  θαη νη Γξακκαηείο ηεο Δπηηξνπήο. Η απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο 

επηινγήο ησλ κειψλ πξαγκαηνπνηείηαη, χζηεξα απφ πξφζθιεζε εθδήισζεο ελδηαθέξνληνο, ε 

νπνία δεκνζηεχεηαη ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Υπνπξγείνπ Υγείαο θαη νη ελδηαθεξφκελνη κπνξνχλ 

λα ππνβάινπλ αηηήζεηο εληφο πξνζεζκίαο δέθα (10) εκεξψλ απφ ηελ αλσηέξσ δεκνζίεπζε. 

Γηα ηελ επηινγή ππνβάιιεηαη πξαθηηθφ γλσκνδφηεζεο πξνο ηνλ Υπνπξγφ Υγείαο απφ κε 

απνδεκηνχκελε επηηξνπή πνπ νξίδεηαη απφ ηνλ Υπνπξγφ Υγείαο, ε νπνία απνηειείηαη απφ 

έλαλ Καζεγεηή πνπ νξίδεηαη απφ ηελ Σχγθιεην ηεο Δζληθήο Σρνιήο Γεκφζηαο Υγείαο 

(ΔΣΓΥ), ηνλ Πξφεδξν ηνπ Δ.Ο.Φ. θαη ηνλ Πξφεδξν ηνπ Κεληξηθνχ Σπκβνπιίνπ Υγείαο 

(ΚΔ.Σ.Υ.)., φπνπ πξνηείλνληαη νη ηξεηο (3) επηθξαηέζηεξνη ππνςήθηνη απφ θάζε ηνκέα ηεο 

παξ. 1, ήηνη ζπλνιηθά νη δεθανθηψ (18) επηθξαηέζηεξνη ππνςήθηνη. Σε πεξίπησζε πνπ ζε 

θάπνηνλ απφ ηνπο ηνκείο νη ππνςήθηνη είλαη ιηγφηεξνη απφ ηξεηο (3), ή ζηελ πεξίπησζε πνπ 

ζπλνιηθά νη ππνςήθηνη είλαη ιηγφηεξνη απφ δεθανθηψ (18), ε σο άλσ γλσκνδνηηθή Δπηηξνπή 

ππνβάιιεη πξαθηηθφ γλσκνδφηεζεο πξνο ηνλ Υπνπξγφ Υγείαο κε ιηγφηεξνπο 

επηθξαηέζηεξνπο ππνςήθηνπο θαηά πεξίπησζε, εθφζνλ ζπγθεληξψλνπλ ηα εθ ηνπ λφκνπ θαη 

ηεο ζρεηηθήο πξφζθιεζεο πξνζφληα.  

4. Η Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο επηθνπξείηαη ζην έξγν ηεο απφ εμσηεξηθνχο εκπεηξνγλψκνλεο – 

αμηνινγεηέο, νη νπνίνη επηιέγνληαη κεηαμχ ησλ θαηαρσξεκέλσλ  σο πηζηνπνηεκέλνη ζε ζρέζε 



κε ηελ επηζηεκνληθή εμεηδίθεπζή ηνπο ζε εηδηθφ θαηάινγν πνπ ηεξείηαη ζηνλ Δ.Ο.Φ.. Σην 

πιαίζην θάζε ελεξγνχκελεο αμηνιφγεζεο, νη εμσηεξηθνί αμηνινγεηέο επηιέγνληαη κε θξηηήξην 

ηελ επηζηεκνληθή εηδίθεπζή ηνπο θαη ηηο απνδεδεηγκέλεο επηζηεκνληθέο ηθαλφηεηεο ηνπο ζηε 

ζεξαπεπηηθή θαηεγνξία ζηελ νπνία αλήθεη ην ππφ αμηνιφγεζε θαξκαθεπηηθφ πξντφλ. Η 

Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο κπνξεί κε ζρεηηθή απφθαζή ηεο λα αλαζέζεη ηελ πξνεηζήγεζε γηα 

ηελ αμηνιφγεζε ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο και ζε παλεπηζηεκηαθνχο ή εξεπλεηηθνχο 

θνξείο, γηα ηνπο νπνίνπο επίζεο εθαξκφδνληαη ηα άξζξα 6 θαη 7 ηνπ παξφληνο λφκνπ 

5. Με θνηλή απφθαζε ησλ Υπνπξγψλ Υγείαο θαη Οηθνλνκηθψλ θαζνξίδεηαη ε απνδεκίσζε 

ησλ ηαθηηθψλ κειψλ ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο θαη ησλ εμσηεξηθψλ αμηνινγεηψλ απηήο, 

ζχκθσλα κε φζα ηζρχνπλ ζηνλ λ.4354/2015 (Α’ 176) θαη ζηηο θείκελεο δηαηάμεηο πεξί εληαίνπ 

κηζζνινγίνπ ζηνλ δεκφζην ηνκέα. Με απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο θαζνξίδνληαη ε  

δηαδηθαζία, νη πξνυπνζέζεηο θαη ηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο θαη επηινγήο ησλ κειψλ ηεο θαζψο 

θαη θάζε άιιε ζρεηηθή ιεπηνκέξεηα.  

6. Τα κέιε νξίδνληαη γηα ηξηεηή ζεηεία, ε νπνία κπνξεί λα αλαλεσζεί κία θνξά κε απφθαζε 

ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο. Η επηινγή ησλ κειψλ ησλ νπνίσλ αλαλεψλεηαη ε ζεηεία ζχκθσλα κε 

ην πξνεγνχκελν εδάθην γίλεηαη κε απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο, χζηεξα απφ γλψκε ηεο 

Δπηηξνπήο ηεο παξ. 3 ηνπ παξφληνο άξζξνπ, ε νπνία ππνβάιεη πξαθηηθφ αμηνιφγεζεο ησλ ελ 

ελεξγεία κειψλ ζε ζρέζε κε λένπο ππνςεθίνπο. Σηελ αμηνιφγεζε απηή ιακβάλνληαη ππφςε 

ηα πξνζφληα ηεο παξ. 1, ε θηεζείζα εκπεηξία θαη ε απφδνζε ησλ κειψλ θαηά ηελ άζθεζε 

ησλ θαζεθφλησλ ηνπο. 

7. Ο Υπνπξγφο Υγείαο παχεη πξφσξα, ήηνη πξηλ ηελ ιήμε ηεο ζεηείαο ηνπο, θαη λα 

αληηθαηαζηήζεη ηα κέιε ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο γηα ζπνπδαίν ιφγν πνπ ζρεηίδεηαη κε 

ηελ άζθεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπο. Ο Υπνπξγφο Υγείαο νθείιεη λα παχζεη πξφσξα, ήηνη πξηλ 

ηελ ιήμε ηεο ζεηείαο, θαη λα αληηθαηαζηήζεη ην κέινο ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο, ζην 

νπνίν ζπληξέρεη κία απφ ηηο θάησζη πεξηπηψζεηο:: α) αζπκβίβαζην ηεο παξ.2 ηνπ άξζξν 6 ηνπ 

παξφληνο λφκνπ ή β) απνπζία  απφ πεξηζζφηεξεο απφ έμη (6) ζπλεδξηάζεηο εληφο ρξνληθνχ 

δηαζηήκαηνο εμακήλνπ, θαη αλεμάξηεηα απφ ην αλ αηηηνινγείηαη ή φρη ηελ απνπζία ηνπ.  

 

 

 

Άξζξν 3  

Κξηηήξηα θαη Μεζνδνινγία Αμηνιφγεζεο 

 

1. Τα βαζηθά θξηηήξηα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη απφ ηελ Δπηηξνπή γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ είλαη: α) ην θιηληθφ φθεινο φπσο απηφ απνηηκάηαη ιακβάλνληαο 

ππφςε ηελ ζνβαξφηεηα θαη ην θνξηίν ηεο λφζνπ, ηελ επίδξαζε πάλσ ζηνπο δείθηεο  

ζλεηφηεηαο θαη λνζεξφηεηαο, θαζψο θαη ηα δεδνκέλα αζθάιεηαο θαη αλεθηηθφηεηαο β) ε 



ζχγθξηζε κε  ηηο ήδε δηαζέζηκεο απνδεκηνχκελεο ζεξαπείεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, γ) ν 

βαζκφο αμηνπηζηίαο ησλ δεδνκέλσλ ησλ θιηληθψλ κειεηψλ, δ) ν ιφγνο θφζηνπο / 

απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη ε) ε επίπησζε ζηνλ πξνυπνινγηζκφ. Η εηζήγεζε ηεο Δπηηξνπήο 

Αμηνιφγεζεο πξνο ηνλ Υπνπξγφ Υγείαο γηα έληαμε ελφο θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο ζηνλ 

Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ πεξηιακβάλεη ηελ ζπγθεθξηκέλε ζεξαπεπηηθή έλδεημε 

ή ηηο ζπγθεθξηκέλεο ζεξαπεπηηθέο ελδείμεηο γηα ηελ νπνία ή ηηο νπνίεο ζα απνδεκηψλεηαη, ηηο  

θαξκαθεπηηθέο κνξθέο, ηηο δνζνινγίεο θαη ηηο πεξηεθηηθφηεηεο. Μαδί κε θάζε ζεξαπεπηηθή 

έλδεημε αλαθέξνληαη  ππνρξεσηηθά θαη  ηα θιηληθά ραξαθηεξηζηηθά ησλ αζζελψλ γηα ηνπο 

νπνίνπο ην θάξκαθν πξνηείλεηαη λα  απνδεκηψλεηαη, θαζψο θαη ην ζηάδην ηεο ζεξαπεπηηθήο 

γξακκήο (ηνπ ζεξαπεπηηθνχ αιγνξίζκνπ) γηα ην νπνίν ην θάξκαθν πξνηείλεηαη λα  

απνδεκηψλεηαη, θαζψο επίζεο θαη ην κέγεζνο ηνπ πιεζπζκνχ, ζην νπνίν είλαη δπλαηφλ λα 

εθαξκνζηεί ε ζεξαπεία γηα λα αμηνινγεζεί ε επίπησζε ζηνλ πξνυπνινγηζκφ. 

2. Tα  θάξκαθα πνπ ηεινχλ ζε πεξίνδν πξνζηαζίαο ησλ δεδνκέλσλ θαη έρνπλ πάξεη άδεηα 

θπθινθνξίαο, ζχκθσλα κε ηελ εζληθή δηαδηθαζία ή ηελ απνθεληξσκέλε δηαδηθαζία ή ηελ 

δηαδηθαζία ακνηβαίαο αλαγλψξηζεο ή ηελ θεληξηθή δηαδηθαζία ηνπ Καλνληζκνχ 726/2004/ΔΚ 

(EE L 136), ππάγνληαη ζε αμηνιφγεζε απφ ηελ Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο θαη εληάζζνληαη ζηελ 

Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ, κφλνλ  εθφζνλ απνδεκηψλνληαη ηνπιάρηζηνλ ζηα 

δχν ηξίηα (2/3) ησλ θξαηψλ-κειψλ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο πνπ θπθινθνξνχλ, ηα θξάηε ζηα 

νπνία θπθινθνξνχλ δελ κπνξεί λα είλαη ιηγφηεξα απφ ελλέα (9) θαη απφ ηα αλσηέξσ θξάηε 

πνπ απνδεκηψλνπλ ην θάξκαθν, ηνπιάρηζηνλ ηα κηζά πεξηιακβάλνληαη ζηα θάησζη εηδηθψο 

αλαθεξφκελα θξάηε-κέιε πνπ δηαζέηνπλ κεραληζκφ Αμηνιφγεζεο Τερλνινγηψλ Υγείαο γηα 

ηα θάξκαθα αλζξψπηλεο ρξήζεο, ήηνη: ε Απζηξία, ην Βέιγην, ε Μεγάιε Βξεηαλία, ε Γαιιία, 

ε Ιζπαλία, ε Οιιαλδία, ε Πνξηνγαιία, ε Σνπεδία θαη ε Φηλιαλδία. Απφ ηελ εθαξκνγή ηεο 

παξνχζαο παξαγξάθνπ εμαηξνχληαη α) ηα θάξκαθα πνπ έρνπλ ιάβεη άδεηα θπθινθνξίαο σο 

νξθαλά, κφλν εθφζνλ θαιχπηνληαη απφ δηεζλή πξσηφθνιια, β) ηα θάξκαθα ηεο κεζνγεηαθήο 

αλαηκίαο, γ) ηα εκβφιηα πνπ αλαθέξνληαη ζηελ παξ. 5 ηνπ άξζξνπ 2 ηεο ππ’ αξηζκ. 

Γ.ΥΓ3α/Γ.Π.32221/2013 (Β’1049) Κ.Υ.Α.,  δ) ηα θάξκαθα κε βάζε ην αλζξψπηλν αίκα ή ην 

πιάζκα ηνπ αίκαηνο, φπσο νξίδνληαη ζηελ παξ. 11 ηνπ άξζξνπ 2 ηεο ππ’ αξηζκ. 

Γ.ΥΓ3α/Γ.Π.32221/2013 (Β’1049) Κ.Υ.Α., ε) ηα θάξκαθα ζπλδπαζκψλ γλσζηψλ δξαζηηθψλ 

νπζηψλ, δειαδή θάξκαθα ηα νπνία ζπλδπάδνπλ δξαζηηθέο νπζίεο, σο πξνο ηηο νπνίεο έρεη 

παξέιζεη ην ρξνληθφ δηάζηεκα πξνζηαζία ησλ δεδνκέλσλ ηνπο, εθφζνλ ε ηηκή απνδεκίσζεο 

ηνπο είλαη ρακειφηεξε απφ ηηο ηηκέο απνδεκίσζεο ησλ θαξκάθσλ πνπ εκπεξηέρνπλ ηηο 

επηκέξνπο δξαζηηθέο νπζίεο αζξνηζηηθά ζη) ηα θάξκαθα-«θιψλνη», δειαδή ηα θάξκαθα κε 

δηαθνξεηηθή εκπνξηθή νλνκαζία,  ίδηα θαξκαθνηερληθή κνξθή, ίδηα πνηνηηθή θαη πνζνηηθή 

ζχλζεζε ηφζν ζε δξαζηηθή νπζία φζν θαη ζε έθδνρα θαη ηα νπνία έιαβαλ άδεηα θπθινθνξίαο 

κε ηελ ίδηα θαξκαθνρεκηθή, πξνθιηληθή θαη θιηληθή ηεθκεξίσζε ζε ζρέζε κε θαξκαθεπηηθά 

πξντφληα  ηα νπνία πεξηιακβάλνληαη ήδε ζηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ θαη δ) 



ηα «βην-νκνεηδή» θάξκαθα, δειαδή ηα θάξκαθα βηνινγηθήο πξνέιεπζεο ηα νπνία έρνπλ 

εγθξηζεί ζχκθσλα κε ην άξζξν 10 παξ. 4 ηεο Οδεγίαο 2001/83/ΔΚ, κε αλαθνξά ζε 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα βηνινγηθήο πξνέιεπζεο, ηα νπνία πεξηιακβάλνληαη ήδε ζηνλ 

Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ. Με απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο, κεηά απφ 

γλψκε ηεο Δπηηξνπήο ηεο πεξίπησζεο γ` ηεο παξνχζαο, ε νπνία δεκνζηεχεηαη ζηελ 

Δθεκεξίδα ηεο Κπβεξλήζεσο, αλαξηάηαη ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Δ.Ο.Φ. θαη δελ κπνξεί λα 

εθδνζεί πξηλ ηελ 1.6.2018, δχλαηαη λα αλαζεσξείηαη ν πξναλαθεξφκελνο θαηάινγνο ησλ 

ρσξψλ ηεο Δ.Δ. πνπ δηαζέηνπλ κεραληζκφ Αμηνιφγεζεο Τερλνινγηψλ Υγείαο. Η έθδνζε λέαο, 

κεηά ηελ πξψηε, ππνπξγηθήο απφθαζεο ηνπ πξνεγνχκελνπ εδαθίνπ επηηξέπεηαη κφλν κεηά 

ηελ παξέιεπζε ελφο έηνπο απφ ηελ έθδνζε θαη δεκνζίεπζε ηεο ηειεπηαίαο ππνπξγηθήο 

απφθαζεο κε ην ίδην αληηθείκελν.  

3. Τα κέιε ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο  θαη νη εμσηεξηθνί εκπεηξνγλψκνλεο – αμηνινγεηέο 

έρνπλ πξφζβαζε ζε θάζε πιεξνθνξία πνπ δηαζέηεη ν Δ.Ο.Φ, ν Δ.Ο.Π.Υ.Υ. θαη ε ΗΓΙΚΑ 

Α.Δ. ζρεηηθά κε ην ππφ αμηνιφγεζε θαη έληαμε θαξκαθεπηηθφ πξντφλ, θαζψο επίζεο θαη 

ζρεηηθά κε θάζε θαξκαθεπηηθφ πξντφλ. 

4. Η Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο κπνξεί λα ιακβάλεη ππφςε ηεο ηηο αμηνινγήζεηο θαη ηηο 

απνθάζεηο νξγαληζκψλ αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο άιισλ επξσπατθψλ ρσξψλ, ελψ 

ιακβάλεη ππνρξεσηηθά ππφςε ηηο αμηνινγήζεηο πνπ δηελεξγνχληαη ζην πιαίζην ηνπ δηθηχνπ 

Αμηνιφγεζεο Τερλνινγηψλ Υγείαο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο (EUnetHTA)  

 

Άξζξν 4 

Γηαδηθαζία Αμηνιφγεζεο 

 

1. Γηα ηελ αμηνιφγεζε ελφο θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο απφ ηελ Δπηηξνπή ηνπ Αμηνιφγεζεο 

θαη ηελ έληαμή ηνπ ζηνλ θαηάινγν ηεο ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ λ.3816/2010, ν Κάηνρνο Άδεηαο 

Κπθινθνξίαο (ΚΑΚ)  α) ππνβάιιεη ζηελ Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο  ζρεηηθή αίηεζε, 

ζπλνδεπφκελε απφ πιήξε θάθειν κε ηα πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία θαη ηα έγγξαθα θαη β) 

θαηαβάιεη εθάπαμ ηέινο αμηνιφγεζεο, ην νπνίν θαζνξίδεηαη κε Κνηλή Απφθαζε ησλ 

Υπνπξγψλ Οηθνλνκηθψλ θαη Υγείαο. Με απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο εμεηδηθεχνληαη ν 

ηχπνο ηεο αίηεζεο, ηα πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία θαη ηα έγγξαθα πνπ ππνβάιινληαη απφ ηνπο 

ΚΑΚ. Τν θαηαβαιιφκελν σο άλσ ηέινο απνηειεί δεκφζην έζνδν, πνπ απνδίδεηαη κε θνηλή 

απφθαζε ησλ Υπνπξγψλ Υγείαο θαη Οηθνλνκηθψλ ζην Υπνπξγείν Υγείαο, νη πηζηψζεηο ηνπ 

νπνίνπ βαξχλνληαη κε ηηο δαπάλεο ηεο απνδεκίσζεο ησλ κειψλ, ησλ εμσηεξηθψλ 

αμηνινγεηψλ, ησλ ππαιιήισλ ηεο γξακκαηείαο θαη ελ γέλεη ησλ εμφδσλ ιεηηνπξγίαο ηεο 

Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο θαη ηεο Δπηηξνπήο Απνδεκίσζεο ηνπ παξφληνο λφκνπ. 

2. Γηα ηελ εθηίκεζε ηεο δεκνζηνλνκηθήο επίπησζεο απφ ηελ έληαμε ελφο θαξκαθεπηηθνχ 

πξντφληνο ζηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ, ε Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο, 



παξαπέκπεη ππνρξεσηηθά φιεο ηηο αηηήζεηο πξνο ηελ Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο ηνπ άξζξνπ 

8 ηνπ παξφληνο λφκνπ (ζην εμήο Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο). Η Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο 

εθθηλεί θαη νινθιεξψλεη ηελ δηαδηθαζία δηαπξαγκάηεπζεο ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο θαη 

γλσκνδνηεί αηηηνινγεκέλα ζρεηηθά κε ηελ ηηκή απνδεκίσζεο ηνπ, ε νπνία ζα ηζρχεη κεηά ηελ 

έληαμή ηνπ ζηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ θαη ε νπνία δελ κπνξεί λα απμεζεί 

ζε νπνηαδήπνηε αλαζεψξεζε ηνπ θαηαιφγνπ. Σε θάζε πεξίπησζε,  απφ ηελ  Δπηηξνπή  

Γηαπξαγκάηεπζεο, δηαβηβάδεηαη ζηελ Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο αηηηνινγεκέλε γλψκε σο πξνο 

ηελ δεκνζηνλνκηθή επίπησζε απνδεκίσζεο ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ είηε βάζεη 

επηηπρνχο νινθιήξσζεο ηεο δηαπξαγκάηεπζεο, είηε βάζεη ηεο κε έλαξμεο ή ηεο κε 

νινθιήξσζεο ηεο δηαδηθαζίαο δηαπξαγκάηεπζεο θαη ε γλψκε απηή ιακβάλεηαη ππ’ φςηλ απφ 

ηελ Δπηηξνπή αμηνιφγεζεο γηα ηελ ηειηθή ηεο εηζήγεζε πξνο ηνλ Υπνπξγφ Υγείαο ζρεηηθά κε  

ηελ έληαμε ή απέληαμε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ θαη ηελ αλαζεψξεζε ηνπ Καηαιφγνπ 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ. 

3. Σε πεξίπησζε  αξλεηηθήο απφθαζεο γηα ηελ έληαμε ελφο θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο ζηνλ 

θαηάινγν,  ν Κάηνρνο Άδεηαο Κπθινθνξίαο κπνξεί λα ππνβάιεη λέα αίηεζε κφλν κεηά ηελ 

παξέιεπζε  εμακήλνπ  απφ ηελ έθδνζε ηεο σο άλσ απφθαζεο, θαη κφλνλ εθφζνλ 

ζπλππνβάιεη πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία θαη έγγξαθα θιηληθήο θαη νηθνλνκηθήο ηεθκεξίσζεο 

πνπ δηθαηνινγνχλ λέα νπζηαζηηθή αμηνιφγεζε ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο κε ηα θξηηήξηα 

αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο ηνπ παξφληνο.  

4. Η Δπηηξνπή,  ζην πιαίζην  ηνπ έξγνπ ηεο,  πξνβαίλεη ππνρξεσηηθά ζχκθσλα κε φζα 

νξίδνληαη ζηνλ παξφληα λφκν θαη εηδηθφηεξα ζχκθσλα κε ηα άξζξα 3 θαη 4 απηνχ, ζε 

επαλαμηνιφγεζε θαη εηζεγείηαη ζηνλ Υπνπξγφ Υγείαο, γηα λα ιάβεη απφθαζε ζρεηηθά κε ηελ 

δηαηήξεζε ηεο έληαμεο ή ηελ απέληαμε: α) εληφο ρξνληθνχ δηαζηήκαηνο δχν εηψλ απφ ηελ 

έθδνζε ηεο Υπνπξγηθήο Απφθαζεο ηεο παξ.3 ηνπ άξζξνπ 2 ηνπ παξφληνο φισλ ησλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ βξίζθνληαη ζε πεξίνδν πξνζηαζίαο ησλ δεδνκέλσλ ηνπο θαη 

έρνπλ εληαρζεί ζηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ λ.3816/2010 

εληφο ηεο ηειεπηαίαο 3εηίαο πξηλ ηελ δεκνζίεπζε ηεο αλσηέξσ ππνπξγηθήο απφθαζεο. Η 

αλσηέξσ δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο πξέπεη λα εθθηλείηαη θάζε ηξία ρξφληα απφ ηελ ιήμε ηεο 

πξνεγνχκελεο αμηνιφγεζεο θαη λα πεξαηψλεηαη εληφο ρξνληθνχ δηαζηήκαηνο ελφο (1) έηνπο 

γηα φια ηα θάξκαθα πνπ βξίζθνληαη ζε πεξίνδν πξνζηαζίαο ησλ δεδνκέλσλ ηνπο θαη έρνπλ 

εληαρζεί ζηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ απφ ηελ ιήμε ηεο πξνεγνχκελεο 

αμηνιφγεζεο θαη β) φισλ ησλ θαξκάθσλ πνπ βξίζθνληαη ήδε ζηνλ Καηάινγν 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ θαη είλαη ζεξαπεπηηθά ηζνδχλακα κε ηα θάξκαθα, γηα ηα νπνία 

έρεη ππνβιεζεί αίηεζε έληαμεο.  Η Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο κπνξεί λα πξνβαίλεη  ζχκθσλα κε 

φζα νξίδνληαη ζηνλ παξφληα λφκν, ζε επαλαμηνιφγεζε φισλ ησλ θαξκάθσλ θαη λα 

εηζεγείηαη πξνο ηνλ Υπνπξγφ Υγείαο, γηα λα ιάβεη απφθαζε ζρεηηθά κε ηελ αλαζεψξεζε ηνπ 

θαηαιφγνπ θαη ηελ δηαηήξεζε ηεο έληαμεο ή ηελ απέληαμε ηνπο 



5. Με απφθαζε ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο νξίδεηαη έλα απφ ηα κέιε ηεο, πιελ ηνπ 

Πξνέδξνπ ηεο, σο Δηζεγεηήο ηνπ θαθέινπ αμηνιφγεζεο, θαζψο θαη νη εμσηεξηθνί 

αμηνινγεηέο, ηνπιάρηζηνλ δχν (2) θαη’ αξηζκφ, απφ ηα κεηξψα εμσηεξηθψλ αμηνινγεηψλ.  

6. Πεξίιεςε ησλ γλσκνδνηήζεσλ ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο, πνπ πεξηιακβάλνπλ θαη’ 

ειάρηζην ην ζθεπηηθφ ηνπο, δεκνζηνπνηνχληαη ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ ΔΟΦ αθνχ έρνπλ 

απαιεηθζεί πιεξνθνξίεο πνπ αθνξνχλ α) ην εκπνξηθφ απφξξεην θαη β) πξνζσπηθά δεδνκέλα. 

Σηνλ Δζσηεξηθφ Καλνληζκφ Λεηηνπξγίαο ηεο Δπηηξνπήο πεξηιακβάλεηαη ζρεηηθφ πξφηππν 

έγγξαθν.  

7. Η Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο κπνξεί λα θαιεί ζε αθξφαζε εθπξνζψπνπο ζπιιφγσλ αζζελψλ 

γηα λα εθθξάζνπλ ηηο απφςεηο ηνπο. 

 

Άξζξν 5 

Αλαζεψξεζε θαη Καηάξηηζε  ηνπ Καηαιφγνπ Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ  

 

1. Οη γλσκνδνηήζεηο ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο, πνπ ελζσκαηψλνπλ ηηο εηζεγήζεηο ηεο 

Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο, απνζηέιινληαη πξνο ηνλ Υπνπξγφ Υγείαο, ν νπνίνο ιακβάλεη 

ηελ απφθαζε πεξί έληαμεο ή απέληαμεο ελφο θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο απφ ηνλ Καηάινγν 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ λ.3816/2010 θαη πεξί αλαζεψξεζεο ηνπ 

θαηαιφγνπ απηνχ. Βάζεη ηεο αλσηέξσ απφθαζεο, ζπληάζζεηαη ν αλαζεσξεκέλνο Καηάινγνο 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ θαη  απφ ηελ αξκφδηα ππεξεζία ηνπ Υπνπξγείνπ Υγείαο θαη 

αλαξηάηαη ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Δ.Ο.Φ, κφλν γηα ηε δηφξζσζε ιαζψλ γηα ρξνληθφ δηάζηεκα 

ηξηψλ (3) εκεξψλ. Ο Κάηνρνο Άδεηαο Κπθινθνξίαο ππνβάιεη έγγξαθε αλαθνξά γηα ηα ηπρφλ 

πθηζηάκελα ιάζε, θαη ε δηφξζσζε ησλ ιαζψλ γίλεηαη απφ ηελ Γξακκαηεία ηεο Δπηηξνπήο , ε 

νπνία θαη απνζηέιιεη ηηο δηνξζψζεηο πξνο ηελ αξκφδηα ππεξεζία ηνπ Υπνπξγείνπ Υγείαο, 

πξνθεηκέλνπ λα εθδνζεί αλαζεσξεκέλε απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο. 

2. Η απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο   πεξί έληαμεο ελφο θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο  ζηνλ 

Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ λ.3816/2010, πξέπεη λα εθδνζεί  

θαη λα θνηλνπνηεζεί κε θάζε πξφζθνξα κέζν πξνο ηνλ αηηνχληα Κάηνρν Άδεηαο 

Κπθινθνξίαο, πνπ ηνλ αθνξά, εληφο απνθιεηζηηθήο πξνζεζκίαο εθαηφλ νγδφληα (180) 

εκεξψλ απφ ηελ θαηάζεζε ηεο αίηεζεο ηεο παξ.1 ηνπ άξζξνπ 4 ηνπ παξφληνο λφκνπ .  Σε 

πεξίπησζε παξέιεπζεο ηεο αλσηέξσ πξνζεζκίαο, ε ηπρφλ αίηεζε ηνπ ΚΑΚ ηεθκαίξεηαη φηη 

έρεη απνξξηθζεί ζησπεξψο. Όιεο νη απνθάζεηο ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο, πνπ ιακβάλνληαη 

χζηεξα απφ γλψκε ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο αλαξηψληαη ππνρξεσηηθά ζην δηαδίθηπν, 

φπσο πξνβιέπεηαη ζηνλ λ.3861/2010 (Α’ 112) θαη δεκνζηεχνληαη ζηελ Δθεκεξίδα ηεο 

Κπβέξλεζεο. Γελ δεκνζηεχεηαη ε ηηκή απνδεκίσζεο ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. Η 

αλάξηεζε ζην δηαδίθηπν ινγίδεηαη γηα ηελ εθαξκνγή ηεο πξνζεζκίαο ηνπ πξψηνπ εδαθίνπ ηεο 

παξνχζαο παξαγξάθνπ, σο πξφζθνξνο ηξφπνο θνηλνπνίεζεο πξνο ηνλ αηηνχληα. 



3. Η απνθιεηζηηθή πξνζεζκία ηεο πξνεγνχκελεο παξαγξάθνπ αλαζηέιιεηαη γηα φζν ρξνληθφ 

δηάζηεκα ν Κάηνρνο Άδεηαο Κπθινθνξίαο: α) δελ θαηαβάιεη ην ηέινο αμηνιφγεζεο ηεο παξ.1 

ηνπ άξζξνπ 4 ηνπ παξφληνο λφκνπ  ή  β) δελ πξνζθνκίδεη ηα πιεξνθνξηαθά ζηνηρεία θαη ηα 

έγγξαθα πνπ πξνβιέπνληαη απφ ηνλ Δζσηεξηθφ Καλνληζκφ Λεηηνπξγίαο ηεο Δπηηξνπήο. Μεηά 

ηελ παξέιεπζε 60 εκεξψλ απφ ηελ έγγξαθε γλσζηνπνίεζε πξνο ηνλ ΚΑΚ ησλ αλσηέξσ 

παξαιείςεψλ ηνπ, ε ζρεηηθή αίηεζε απνξξίπηεηαη κε απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο, χζηεξα 

απφ γλψκε ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο. 

4. Οη απνθάζεηο ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο πεξί έληαμεο ή απέληαμεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ 

ζηνλ Καηάινγν Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ λ.3816/2010 θαη πεξί 

αλαζεψξεζεο ηνπ θαηαιφγνπ απηνχ ππνρξεσηηθά δεκνζηεχνληαη ζηελ Δθεκεξίδα ηεο 

Κπβέξλεζεο θαη ηζρχνπλ απφ ηελ εκεξνκελία δεκνζίεπζήο ηνπο.  

5. Οη απνθάζεηο ηεο πξνεγνχκελεο παξαγξάθνπ θαζψο θαη ε ζησπεξή απφξξηςε ηεο 

αηηήζεσο ηεο παξ.2 ηνπ παξφληνο άξζξνπ πξνζβάιινληαη κε αίηεζε αθχξσζεο ελψπηνλ ηνπ 

Τξηκεινχο Γηνηθεηηθνχ Δθεηείνπ, ζηελ πεξηθέξεηα ηνπ νπνίνπ έρεη ηελ έδξα ηνπ ν αηηψλ 

ΚΑΚ, ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ π.δ.18/1989 (Α’8) θαη ηνπ λ.702/1977 (Α’268). Τα 

πξνβιεπφκελα έλδηθα βνεζήκαηα θαη ε πξνζεζκία άζθεζεο απηψλ αλαγξάθνληαη 

ππνρξεσηηθά ζηελ ζρεηηθή απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο.  

6. Με απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο, κεηά απφ πξφηαζε ηεο Δπηηξνπήο ηνπ άξζξνπ 15 ηεο 

Υ.Α.  νηθ.3457/2014 (Β΄ 64), ε νπνία ππνρξεσηηθά ελζσκαηψλεη ηνπο ζπληαγνγξαθηθνχο 

πεξηνξηζκνχο ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο, γηα κεκνλσκέλα θαξκαθεπηηθά πξντφληα ή 

νκάδεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ή γηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα γηα ηα νπνία έρεη ηεζεί 

εηήζηνο πξνυπνινγηζκφο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο, ζχκθσλα κε ηελ πξνεγνχκελε παξάγξαθν 

ηνπ παξφληνο άξζξνπ, εθδίδνληαη πξσηφθνιια ζπληαγνγξάθεζεο, ε ηήξεζε ησλ νπνίσλ 

θαζίζηαηαη ππνρξεσηηθή γηα ηελ απνδεκίσζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ απηψλ πξντφλησλ θαη 

ελζσκαηψλνληαη ζην ζχζηεκα ηεο ΗΓΙΚΑ Α.Δ.. Η σο άλσ επηηξνπή γηα ηελ αλάπηπμε ησλ 

πξσηνθφιισλ ζπληαγνγξάθεζεο ιακβάλεη ππφςε ηεο επηζηεκνληθά θξηηήξηα, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ζηνηρείσλ επηδεκηνινγηθήο ζπρλφηεηαο (επηπνιαζκφο θαη επίπησζε) 

θαη αλαγθψλ θάιπςεο ζε λφζνπο θαη λνζειείεο, θαζψο επίζεο θαη νηθνλνκηθά θξηηήξηα, ζηα 

νπνία ζπκπεξηιακβάλεηαη ε δεκνζηνλνκηθή επίπησζε ηεο απνδεκίσζεο ηνπ θαξκαθεπηηθνχ 

πξντφληνο βάζεη ηεο ηηκήο απνδεκίσζεο, φπσο εθάζηνηε θαζνξίδεηαη. Με απφθαζε ηνπ 

Υπνπξγνχ Υγείαο θαζνξίδνληαη νη ιεπηνκέξεηεο ηεο δηαδηθαζίαο ελζσκάησζεο ησλ 

ζπληαγνγξαθηθψλ πεξηνξηζκψλ θαη ησλ πξσηνθφιισλ ζπληαγνγξάθεζεο ησλ πξνεγνχκελσλ 

εδαθίσλ ζην ζχζηεκα ηεο ΗΓΙΚΑ Α.Δ. 

 

Άξζξν 6  

Αξρή Ακεξνιεςίαο – Αζπκβίβαζηα Μειψλ 

 



1. Καηά ηελ άζθεζε ηνπ έξγνπ ηνπο ηα ηαθηηθά κέιε θαη ε Γξακκαηεία ηεο Δπηηξνπήο 

Αμηνιφγεζεο δεζκεχνληαη απφ ηηο αξρέο ηεο αληηθεηκεληθφηεηαο θαη ηεο ακεξνιεςίαο, θαη’ 

εθαξκνγή ηνπ άξζξνπ 7 ηνπ λ.2690/1999. 

2. Σε θάζε πεξίπησζε ηα κέιε ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο δελ πξέπεη λα είραλ νη ίδηνη ή νη 

ζπγγελείο ηνπο έσο δεχηεξν βαζκφ εμ’ αίκαηνο ή εμ’ αγρηζηείαο ηνπιάρηζηνλ δχν (2) έηε πξηλ 

ηνλ δηνξηζκφ ηνπο, θαηά ηνλ δηνξηζκφ ηνπο θαη θαζ’ φιε ηελ δηάξθεηα ηεο άζθεζεο ησλ 

θαζεθφλησλ ηνπο νηθνλνκηθά ή άιια ζπκθέξνληα ζρεηηδφκελα κε ηε θαξκαθεπηηθή 

βηνκεραλία, ηα νπνία ελδέρεηαη λα ζέζνπλ ππφ ακθηζβήηεζε ηελ ακεξνιεςία ηνπο θαη 

δεζκεχνληαη λα ελεξγνχλ πξνο φθεινο ηνπ δεκνζίνπ ζπκθέξνληνο θαη κε πλεχκα 

αλεμαξηεζίαο. 

3. Τα κέιε ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο δελ κπνξνχλ λα έρνπλ νπνηαδήπνηε έλλνκε ζρέζε 

κε θαξκαθεπηηθέο επηρεηξήζεηο, πξντφληα ησλ νπνίσλ έρνπλ αμηνινγεζεί απφ ηελ Δπηηξνπή, 

γηα ρξνληθφ δηάζηεκα ηνπιάρηζηνλ ελφο (1) έηνπο κεηά ηελ ιήμε θαζ’ νηνλδήπνηε ηξφπν ηεο 

ζεηείαο ηνπο. 

4. Τα κέιε ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο ππνρξενχληαη λα δειψλνπλ εγγξάθσο, θαηά ηελ 

ππνβνιή ηεο αίηεζεο γηα ηνλ δηνξηζκφ ηνπο θαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεηείαο ηνπο θαη εληφο 

ρξνληθνχ δηαζηήκαηνο 5 εκεξψλ απφ ηελ εκεξνκελία πνπ έιαβαλ γλψζε,  ζπκθέξνληα ή 

αζπκβίβαζηα ζχκθσλα κε ην παξφλ άξζξν θαη νη ζρεηηθέο έγγξαθεο δειψζεηο ηνπο 

θαηαρσξνχληαη ζε αξρείν πνπ ηεξείηαη εηδηθά γηα ην ζθνπφ απηφ ζηε Γξακκαηεία ηεο 

Δπηηξνπήο 

5. Σηνλ ππαίηην ηεο παξάβαζεο ησλ παξ. 1, 2 ή 3 ηνπ παξφληνο άξζξνπ, επηβάιιεηαη πνηλή 

θπιάθηζεο ηνπιάρηζηνλ ηξηψλ κελψλ θαη ρξεκαηηθφ πξφζηηκν 5.000 επξψ. Σηνλ ππαίηην ηεο 

παξάβαζεο ηεο παξ. 4 ηνπ παξφληνο άξζξνπ επηβάιιεηαη πνηλή θπιάθηζεο έσο έλα (1) έηνο 

θαη ρξεκαηηθφ πξφζηηκν 1.000 επξψ. 

6. Τν αμηφπνηλν ηεο πξάμεο ησλ παξ. 1 ή 2 αίξεηαη ζηελ πεξίπησζε πνπ ππνβιεζεί ε 

δήισζε ηεο παξ. 4 ηνπ παξφληνο άξζξνπ θαη ην κέινο ππνβάιεη ηαπηφρξνλα δήισζε 

παξαίηεζεο θαη απέρεη πεξαηηέξσ απφ ηελ άζθεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπ. 

7.  Τν παξφλ άξζξν εθαξκφδεηαη ζηνπο εκπεηξνγλψκνλεο-εηζεγεηέο  ηεο παξ.3 ηνπ 

άξζξνπ 2 ηνπ παξφληνο λφκνπ, ζηα κέιε ηεο Γξακκαηείαο ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο 

θαζψο θαη ζηα κέιε ηεο Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο ηνπ άξζξνπ 8 ηνπ παξφληνο λφκνπ. 

 

Άξζξν 7 

Καζήθνλ Δρεκχζεηαο – Δπζχλε Μειψλ 

 

1. Τα ηαθηηθά κέιε ηεο Δπηηξνπήο, νη εκπεηξνγλψκνλεο-εηζεγεηέο ηεο παξ.3 ηνπ άξζξνπ 2 

ηνπ παξφληνο λφκνπ, ηα κέιε ηεο Γξακκαηείαο θαη φζνη παξίζηαληαη ζηηο ζπλεδξηάζεηο ηεο 

Δπηηξνπήο έρνπλ ηελ ππνρξέσζε λα ηεξνχλ ερεκχζεηα γηα πιεξνθνξίεο ησλ νπνίσλ 



ιακβάλνπλ γλψζε θαηά ηελ άζθεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπο, ηδίσο απηψλ πνπ άπηνληαη ηνπ 

εκπνξηθνχ θαη βηνκεραληθνχ απνξξήηνπ.  θαη δεζκεχνληαη κε ηελ ππνγξαθή θαη ππνβνιή 

έγγξαθεο δήισζεο εκπηζηεπηηθφηεηαο πξηλ απφ ηελ αλάιεςε ησλ θαζεθφλησλ ηνπο ή ηελ 

έλαξμε ηεο ζπλεδξίαζεο ζηελ νπνία κεηέρνπλ αληηζηνίρσο Η αλσηέξσ ππνρξέσζε δεζκεχεη  

ηνπο αλσηέξσ  θαη κεηά ηελ  παχζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπο γηα νπνηνλδήπνηε ιφγν απφ ην 

αλσηέξσ ζπιινγηθφ φξγαλν. 

2.Τα ηαθηηθά κέιε ηεο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο δελ επζχλνληαη αζηηθά έλαληη ηξίησλ, πιελ 

ηνπ Διιεληθνχ Γεκνζίνπ θαη ηνπ ΔΟΠΥΥ, γηα ελέξγεηεο ή παξαιείςεηο θαηά ηελ άζθεζε 

ησλ θαζεθφλησλ ηνπο, ζχκθσλα κε ην άξζξν 3 ηνπ λ. 4208/2013, εθηφο αλ ελήξγεζαλ κε 

δφιν ή βαξεηά ακέιεηα ή παξαβίαζαλ ην απφξξεην ησλ πιεξνθνξηψλ θαη ζηνηρείσλ, πνπ 

πεξηήιζαλ ζε γλψζε ηνπο θαηά ηελ άζθεζε ησλθαζεθφλησλ ηνπο, ή παξέβεζαλ ην θαζήθνλ 

ερεκχζεηαο ηνπ άξζξνπ 26 ηνπ λ. 3528/2007 (Α΄26). Οη δηαηάμεηο ησλ άξζξσλ 26, 27 θαη 36 

ηνπ λ. 3528/2007 εθαξκφδνληαη αλαινγηθά ζε φια ηα παξαπάλσ πξφζσπα. 

3. Η παξ. 9 ηνπ άξζξνπ 30 ηνπ λ. 2324/1995 (Α΄ 146) εθαξκφδεηαη αλαιφγσο γηα ηα κέιε, 

ηαθηηθά ηεο Δπηηξνπήο ηνπ παξφληνο άξζξνπ,  θαηά ηελ άζθεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπο. 

4. Με απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο εμεηδηθεχεηαη ε έληππε δήισζε εκπηζηεπηηθφηεηαο 

ηεο παξ.1 ηνπ παξφληνο άξζξνπ. 

 

Άξζξν 8  

Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο Τηκψλ Φαξκάθσλ 

 

1. Σπζηήλεηαη Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο Τηκψλ Φαξκάθσλ (ζην εμήο: Δπηηξνπή 

Γηαπξαγκάηεπζεο), ε νπνία έρεη έδξα ζηνλ ΔΟΠΥΥ  θαη  ππάγεηαη ζηνλ Υπνπξγφ Υγείαο. 

2. Η  Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο έρεη ηελ αξκνδηφηεηα λα δηαπξαγκαηεχεηαη ηηο ηηκέο ησλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, ηηο αηηήζεηο ησλ νπνίσλ ε Δπηηξνπή αμηνιφγεζεο έρεη 

παξαπέκςεη ζε απηή γηα ηελ εθηίκεζε ηεο δεκνζηνλνκηθήο επίπησζεο θαη λα εηζεγείηαη ζηελ 

Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο ζρεηηθά κε ηελ ηηκή απνδεκίσζεο ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο. 

3. Η Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο είλαη ελλεακειήο πνπ ζπγθξνηείηαη κε απφθαζε ηνπ 

Υπνπξγνχ Υγείαο θαη απνηειείηαη απφ 5 κέιε πνπ νξίδνληαη απφ ηνλ Υπνπξγφ Υγείαο, εθ 

ησλ νπνίσλ ηξεηο (3) κε εηδίθεπζε ή εκπεηξία ζηε θαξκαθννηθνλνκία ή θαξκαθεπηηθή αγνξά 

ή θαξκαθεπηηθή λνκνζεζία,  έλα (1) λνζνθνκεηαθφ θαξκαθνπνηφ θαη έλαλ (1) Γηνηθεηή ή 

Υπνδηνηθεηή Υγεηνλνκηθήο Πεξηθέξεηαο (Υ.ΠΔ), δχν (2) κέιε πνπ νξίδνληαη απφ ηνλ 

ΔΟΠΠΥ, έλα (1) κέινο πνπ νξίδεηαη απφ ηνλ ΔΟΦ θαη έλα (1) κέινο πνπ νξίδεηαη απφ ηνλ 

ΙΦΔΤ ΑΔ. Τα κέιε νξίδνληαη γηα ηξηεηή  ζεηεία, ε νπνία κπνξεί λα αλαλεσζεί κία θνξά κε 

απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο. Καηά ηε ιήμε ηεο πξψηεο ζεηείαο θαη κε απφθαζε ηνπ 

Υπνπξγνχ Υγείαο, ππνρξεσηηθά αλαλεψλεηαη ε ζεηεία ηνπιάρηζηνλ 3 ηαθηηθψλ κειψλ ηεο 

Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο Τηκψλ Φαξκάθσλ. 



4. Τα κέιε ηεο Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο Τηκψλ Φαξκάθσλ δελ επζχλνληαη αζηηθά έλαληη 

ηξίησλ, πιελ ηνπ Διιεληθνχ Γεκνζίνπ, γηα ελέξγεηεο ή παξαιείςεηο θαηά ηελ άζθεζε ησλ 

θαζεθφλησλ ηνπο, ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ παξφληνο, εθηφο αλ ελήξγεζαλ κε δφιν ή 

βαξηά ακέιεηα ή παξαβίαζαλ ην απφξξεην ησλ πιεξνθνξηψλ θαη ζηνηρείσλ, πνπ πεξηήιζαλ 

ζε γλψζε ηνπο θαηά ηελ άζθεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπο, ή παξέβεζαλ ην θαζήθνλ ερεκχζεηαο 

ηνπ άξζξνπ 26 ηνπ λ. 3528/2007 (Α΄26). Οη δηαηάμεηο ησλ άξζξσλ 26, 27 θαη 36 ηνπ λ. 

3528/2007 εθαξκφδνληαη αλαινγηθά ζε φια ηα παξαπάλσ πξφζσπα. 

5. Η παξ. 9 ηνπ άξζξνπ 30 ηνπ λ. 2324/1995 (Α΄ 146) εθαξκφδεηαη αλαιφγσο γηα ηα κέιε, 

ηαθηηθά θαη αλαπιεξσκαηηθά, ηεο Δπηηξνπήο ηνπ παξφληνο άξζξνπ,  θαηά ηελ άζθεζε ησλ 

θαζεθφλησλ ηνπο. 

6. Με απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο θαζνξίδεηαη ν ηξφπνο θαη ε δηαδηθαζία ηεο 

δηαπξαγκάηεπζεο θαη ηεο ιεηηνπξγίαο ηεο Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο Τηκψλ Φαξκάθσλ θαη 

ν Καλνληζκφο Λεηηνπξγίαο ηεο. Με θνηλή απφθαζε ησλ Υπνπξγψλ Οηθνλνκηθψλ θαη Υγείαο 

θαζνξίδεηαη  ε απνδεκίσζε ησλ κειψλ ηεο Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο πνπ βαξχλεη ηνλ 

πξνυπνινγηζκφ ηνπ Υπνπξγείνπ, θαζψο θαη θάζε άιιε αλαγθαία ιεπηνκέξεηα γηα ηελ 

εθαξκνγή ηεο παξνχζαο παξαγξάθνπ.  

 

Άξζξν 9 

Λνηπέο  δηαηάμεηο  

 

Η παξάγξαθνο 4 ηνπ άξζξνπ 29 ηνπ Ν. 3918/2011 (Α΄31) , αληηθαζίζηαηαη σο εμήο:  

«Σπζηήλεηαη ζηνλ Δ.Ο.Π.Υ.Υ. Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο Ακνηβψλ θαη Τηκψλ 

Ιαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ, πξνθεηκέλνπ λα δηαπξαγκαηεχεηαη κε φινπο ηνπο 

ζπκβαιιφκελνπο παξφρνπο ηηο ακνηβέο ηνπο, ηνπο φξνπο ησλ ζπκβάζεσλ ηνπ Οξγαληζκνχ, 

θαη ηηο ηηκέο ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πιηθψλ, θαζψο θαη λα εηζεγείηαη ζην Γ.Σ. ηνπ 

Δ.Ο.Π.Υ.Υ. ηε δηαηήξεζε ή ηελ ηξνπνπνίεζε φισλ ησλ αλσηέξσ. Σηα κέιε ηεο Δπηηξνπήο 

δελ θαηαβάιιεηαη απνδεκίσζε. Με θνηλή απφθαζε ηνπ Υπνπξγνχ Υγείαο θαζνξίδεηαη ε 

ζχλζεζε, ε ζπγθξφηεζε, ν ηξφπνο, ε δηαδηθαζία ιεηηνπξγίαο ηεο Δπηηξνπήο, εγθξίλεηαη ν 

Καλνληζκφο Λεηηνπξγίαο ηεο, θαζψο θαη θάζε άιιε αλαγθαία ιεπηνκέξεηα γηα ηελ εθαξκνγή 

ηεο παξνχζαο παξαγξάθνπ.»  

 

Άξζξν 10 

Μεηαβαηηθέο-Καηαξγνχκελεο δηαηάμεηο  

 

1. Έσο ηελ έθδνζε ηεο ππνπξγηθήο απφθαζεο ηεο παξ. 3 ηνπ άξζξνπ 2 ηνπ παξφληνο λφκνπ, 

ε πξνβιεπφκελε εθ ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ λ.3816/2010 (Α’6) Δπηηξνπή Θεηηθνχ Καηαιφγνπ 



εμαθνινπζεί λα αζθεί ηα πξνβιεπφκελα εθ ηνπ λφκνπ θαζήθνληά ηεο θαη εηζπξάηηεηαη κφλνλ 

ην ηέινο ηεο παξ.4 ηνπ άξζξνπ απηνχ. 

2. Μεηά ηελ έθδνζε ηεο ππνπξγηθήο απφθαζεο ηεο παξ.3 ηνπ άξζξνπ 2 ηνπ παξφληνο λφκνπ, 

φιεο νη εθ ηνπ λφκνπ αξκνδηφηεηεο ηεο Δπηηξνπήο Θεηηθνχ Καηαιφγνπ ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ λ. 

3816/2010 (Α’6), έζησ θη αλ δελ θαηνλνκάδνληαη ξεηά ζην παξφλ, πεξηέξρνληαη ζηελ 

Δπηηξνπή Αμηνιφγεζεο Φαξκαθεπηηθψλ Πξντφλησλ Αλζξψπηλεο Φξήζεο ηνπ παξφληνο 

λφκνπ,εηζπξάηηεηαη κφλν ην πξνβιεπφκελν ηέινο ηεο παξ.1 ηνπ άξζξνπ 4 ηνπ παξφληνο 

λφκνπ γηα ηελ εηζαγσγή ησλ λέσλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ζηνλ Καηάινγν 

Απνδεκηνχκελσλ Φαξκάθσλ θαη νη αλαθνξέο ησλ θείκελσλ δηαηάμεσλ ζηελ Δπηηξνπή 

Θεηηθνχ Καηαιφγνπ ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ λ.3816/2010, ζεσξνχληαη φηη γίλνληαη ζηελ Δπηηξνπή 

Αμηνιφγεζεο ηνπ παξφληνο λφκνπ. 

3. Έσο ηελ έθδνζε ηεο ππνπξγηθήο απφθαζεο ηεο παξ. 3 ηνπ άξζξνπ 8 ηνπ παξφληνο λφκνπ, 

ε πξνβιεπφκελε εθ ηνπ άξζξνπ 29 ηνπ λ. 3918/2011 (Α΄31) Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο ζηνλ 

ΔΟΠΥΥ εμαθνινπζεί λα αζθεί ηα πξνβιεπφκελα εθ ηνπ λφκνπ θαζήθνληά ηεο, θαζψο θαη 

φζα θαζήθνληα πξνβιέπνληαη απφ ηνλ παξφληα λφκν γηα ηελ Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο ηνπ 

άξζξνπ 8. 

4. Μεηά ηελ έθδνζεο ηεο ππνπξγηθήο απφθαζεο ηεο παξ. 3 ηνπ άξζξνπ 8 ηνπ παξφληνο 

λφκνπ, φιεο νη εθ ηνπ λφκνπ αξκνδηφηεηεο ηεο Δπηηξνπήο Γηαπξαγκάηεπζεο ηνπ άξζξνπ 29 

ηνπ λ. 3918/2011 (Α΄3), νη νπνίεο αθνξνχλ ζηε δηαπξαγκάηεπζε ηηκψλ θαξκαθεπηηθψλ 

πξντφλησλ, έζησ θη αλ δελ θαηνλνκάδνληαη ξεηά ζην παξφλ, πεξηέξρνληαη ζηελ Δπηηξνπή 

Γηαπξαγκάηεπζεο Τηκψλ Φαξκάθσλ ηνπ παξφληνο λφκνπ θαη νη αλαθνξέο ησλ θείκελσλ 

δηαηάμεσλ ζηελ Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο ηνπ άξζξνπ 29 ηνπ λ. 3918/2011 (Α’31), 

ζεσξνχληαη φηη γίλνληαη ζηελ Δπηηξνπή Γηαπξαγκάηεπζεο ηνπ άξζξνπ 8 ηνπ παξφληνο λφκνπ. 

5.  Απφ ηελ δεκνζίεπζε ηεο ππνπξγηθήο απφθαζεο ηεο παξ.3 ηνπ άξζξνπ 2 ηνπ παξφληνο 

λφκνπ, θαηαξγνχληαη νη δηαηάμεηο: α)  ησλ πεξηπηψζεσλ β, γ, δ, ε, ζ θαη η  ηεο παξ.1 θαη ηεο 

παξ.4 ηνπ άξζξνπ 12 ηνπ λ.3816/2010 θαη β) ηεο ππ’ αξηζκ. ΓΥΓ3(α)/νηθ.104744/25-10-2012 

Υ.Α. (Β’ 2912). 

Καηαξγείηαη θάζε γεληθή ή εηδηθή δηάηαμε πνπ είλαη αληίζεηε ζηηο δηαηάμεηο ηνπ παξφληνο ή 

ξπζκίδεη ηα ζέκαηα απηά κε άιιν ηξφπν.  

 

Άξζξν 11 

Έλαξμε ηζρχνο 

 

Η ηζρχο ησλ δηαηάμεσλ ηνπ παξφληνο λφκνπ αξρίδεη απφ ηε δεκνζίεπζή ηνπ ζηελ Δθεκεξίδα 

ηεο Κπβεξλήζεσο κε ηελ επηθχιαμε ηνπ άξζξνπ 9 ηνπ παξφληνο. 

Παξαγγέιινπκε ηε δεκνζίεπζε ηνπ παξφληνο λφκνπ ζηελ Δθεκεξίδα ηεο Κπβεξλήζεσο θαη 

ηελ εθηέιεζή ηνπ σο λφκνπ ηνπ Κξάηνπο. 


