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ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ

1 Τρ¿À¿À¿ίηÃη Äης υÀό ÃÄ¿ιχεία Φ.843/9/30881/ 

Σ.6172/12-4-2018 κ¿ινής αÀόφαÃης Äων ΑναÀλη-

ρωÄών ΥÀ¿υργών Εθνικής Άμυνας και Οικ¿ν¿μι-

κών «Καθ¿ριÃμός αÀ¿ζημίωÃης και λ¿ιÀών εξό-

δων Ä¿υ ÃÄραÄιωÄικ¿ύ Àρ¿ÃωÀικ¿ύ Äων ΕνόÀλων 

Δυνάμεων À¿υ υÀηρεÄεί ÃÄην ΚύÀρ¿» (Β΄ 1313).

2 Τρ¿À¿À¿ίηÃη Äης υÀό ÃÄ¿ιχεία Δ3(α)15796/

18-3-2022 αÀόφαÃης «Καθ¿ριÃμός κριÄηρίων δια-

ÀραγμάÄευÃης Äων Äιμών Äων φαρμάκων» (Β΄1300).

 ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ

   Αριθμ. Φ.843/34765/Σ.5802 (1)

Τρ¿À¿À¿ίηÃη Äης υÀό ÃÄ¿ιχεία Φ.843/9/30881/ 

Σ.6172/12-4-2018 κ¿ινής αÀόφαÃης Äων ΑναÀλη-

ρωÄών ΥÀ¿υργών Εθνικής Άμυνας και Οικ¿ν¿μι-

κών «Καθ¿ριÃμός αÀ¿ζημίωÃης και λ¿ιÀών εξό-

δων Ä¿υ ÃÄραÄιωÄικ¿ύ Àρ¿ÃωÀικ¿ύ Äων ΕνόÀλων 

Δυνάμεων À¿υ υÀηρεÄεί ÃÄην ΚύÀρ¿» (Β΄ 1313). 

 ΟΙ ΥΠΟΥΡΓΟΙ

ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΩΝ - ΕΘΝΙΚΗΣ ΑΜΥΝΑΣ 

 Έχ¿νÄας υÀόψη:

1. Την Àαρ. 1 Ä¿υ άρθρ¿υ 18 Äης υÀ¿Àαρ. Δ.9 Äης Àαρ. Δ

Ä¿υ άρθρ¿υ 2 Ä¿υ ν. 4336/2015 «ΣυνÄαξι¿δ¿Äικές δια-

Äάξεις - ΚύρωÃη Ä¿υ Σχεδί¿υ ΣύμβαÃης Οικ¿ν¿μικής 

ΕνίÃχυÃης αÀό Ä¿ν ΕυρωÀαϊκό ΜηχανιÃμό ΣÄαθερό-

ÄηÄας και ρυθμίÃεις για Äην υλ¿À¿ίηÃη Äης Συμφωνίας 

ΧρημαÄ¿δόÄηÃης» (Α΄ 94).

2. Τ¿ άρθρ¿ 24 Ä¿υ ν. 4270/2014 «Αρχές δημ¿Ãι¿ν¿μι-

κής διαχείριÃης και εÀ¿ÀÄείας, ενÃωμάÄωÃη Äης Οδηγί-

ας 2011/85/ΕΕ - δημόÃι¿ λ¿γιÃÄικό και άλλες διαÄάξεις»

(Α΄ 143).

3. Τ¿ άρθρ¿ 90 Ä¿υ Κώδικα ν¿μ¿θεÃίας για Äην Κυ-

βέρνηÃη και Äα κυβερνηÄικά όργανα (άρθρ¿ ÀρώÄ¿ Ä¿υ 

À.δ. 63/2005, Α΄ 98), Ä¿ ¿À¿ί¿ διαÄηρήθηκε Ãε ιÃχύ με 

Äην Àαρ. 22 Ä¿υ άρθρ¿υ 119 Ä¿υ ν. 4622/2019 (Α΄ 133).

4. Την υÀό ÃÄ¿ιχεία Υ70/30-10-2020 αÀόφαÃη Ä¿υ 
ΠρωθυÀ¿υργ¿ύ «ΑνάθεÃη αρμ¿δι¿ÄήÄων ÃÄ¿ν Ανα-
ÀληρωÄή ΥÀ¿υργό Οικ¿ν¿μικών, Θεόδωρ¿ Σκυλακάκη»
(Β΄ 4805).

5. Τ¿ γεγ¿νός όÄι, όÀως Àρ¿κύÀÄει αÀό Äην υÀ’ αρ. 
129/2022 ειÃηγηÄική έκθεÃη Ä¿υ Àρ¿ϊÃÄαμέν¿υ ¿ικ¿ν¿-
μικών υÀηρεÃιών Ä¿υ ΥÀ¿υργεί¿υ Εθνικής Άμυνας, αÀό 
Äις διαÄάξεις Äης Àαρ¿ύÃας δεν Àρ¿καλείÄαι δαÀάνη Ãε 
βάρ¿ς Ä¿υ κραÄικ¿ύ Àρ¿ϋÀ¿λ¿γιÃμ¿ύ, αÀ¿φαÃίζ¿υμε:

Άρθρ¿ 1

Τρ¿À¿À¿ίηÃη Äης υÀό ÃÄ¿ιχεία Φ.843/9/30881/Σ.6172/ 
12-4-2018 κ¿ινής αÀόφαÃης Äων ΑναÀληρωÄών ΥÀ¿υρ-
γών Εθνικής Άμυνας και Οικ¿ν¿μικών.

Τ¿ άρθρ¿ 2 Äης υÀό ÃÄ¿ιχεία Φ.843/9/30881/Σ.6172/ 
12-4-2018 κ¿ινής αÀόφαÃης Äων ΑναÀληρωÄών ΥÀ¿υρ-
γών Εθνικής Άμυνας και Οικ¿ν¿μικών ανÄικαθίÃÄαÄαι 
ως εξής:

«Η αÀ¿ζημίωÃη Ä¿υ άρθρ¿υ 1 δεν ÀερικόÀÄεÄαι ÃÄις 
ακόλ¿υθες ÀεριÀÄώÃεις:

α. Χ¿ρήγηÃης καν¿νικής άδειας, άδειας αÀ¿υÃίας μι-
κράς διάρκειας, Ãυνήθ¿υς αναρρωÄικής άδειας, άδειας 
ακÄιν¿Àρ¿ÃÄαÃίας, ειδικών αδειών ιαÄρικά υÀ¿β¿ηθ¿ύ-
μενης αναÀαραγωγής, ειδικής άδειας λόγω ν¿ÃημάÄων 
Äέκνων και ¿ικείων και άδειας λόγω θανάÄ¿υ Ãυγγενικ¿ύ 
Àρ¿ÃωÀικ¿ύ.

β. Χ¿ρήγηÃης Äων λ¿ιÀών αδειών αÀ¿υÃίας με αÀ¿-
δ¿χές Äων ÃÄελεχών Äων ΕνόÀλων Δυνάμεων À¿υ Àρ¿-
βλέÀ¿νÄαι ÃÄην υÀό ÃÄ¿ιχεία Φ.400/34/292616/Σ.4753/ 
31-8-2016 κ¿ινή αÀόφαÃη Ä¿υ ΥÀ¿υργ¿ύ και Ä¿υ Ανα-
ÀληρωÄή ΥÀ¿υργ¿ύ Εθνικής Άμυνας (Β΄ 2808) και δεν 
ÃυνεÀάγ¿νÄαι διαγραφή Ä¿υ ÃÄελέχ¿υς αÀό Äη δύναμη 
Äης μ¿νάδας όÀ¿υ υÀηρεÄεί, εφόÃ¿ν η Ãυν¿λική διάρ-
κειά Ä¿υς δεν υÀερβαίνει Äις ÄριάνÄα ημερ¿λ¿γιακές 
ημέρες καÄ’ έÄ¿ς.

γ. ΜεÄακίνηÃης ÃÄην Ελλάδα για εκÄέλεÃη υÀηρεÃίας 
ή για εκÀαίδευÃη μέχρι ÄριάνÄα ημερ¿λ¿γιακές ημέρες 
καÄ’ έÄ¿ς.

δ. Ν¿Ãηλείας Ãε ν¿ÃηλευÄικά ιδρύμαÄα Äης ημεδαÀής 
ή Äης ΚύÀρ¿υ.».

Άρθρ¿ 2
Έναρξη ιÃχύ¿ς

Η ιÃχύς Äης Àαρ¿ύÃας αÀόφαÃης αρχίζει αÀό Äη δημ¿-
ÃίευÃή Äης ÃÄην Εφημερίδα Äης ΚυβερνήÃεως.
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Η αÀόφαÃη αυÄή να δημ¿Ãιευθεί ÃÄην Εφημερίδα Äης 
ΚυβερνήÃεως. 

 Αθήνα, 1 ΑÀριλί¿υ 2022

Οι ΥÀ¿υργ¿ί

ΑναÀληρωÄής ΥÀ¿υργός 
Οικ¿ν¿μικών Εθνικής Άμυνας

ΘΕΟΔΩΡΟΣ  Ι�Ο�ΑΟΣ
Σ�Υ�Α�Α�ΗΣ ΠΑ ΑΓΙΩΤΟΠΟΥ�ΟΣ   

Ι

 Αριθμ. Δ3(α) 19688 (2)

Τρ¿À¿À¿ίηÃη Äης υÀό ÃÄ¿ιχεία Δ3(α)15796/
18-3-2022 αÀόφαÃης «Καθ¿ριÃμός κριÄηρίων 
διαÀραγμάÄευÃης Äων Äιμών Äων φαρμάκων» 
(Β΄1300). 

 Ο ΥΠΟΥΡΓΟΣ ΥΓΕΙΑΣ 

 Έχ¿νÄας υÀόψη:
1. Την Àαρ. 6 Ä¿υ άρθρ¿υ 254 Ä¿υ ν. 4512/2018 «Ρυθ-

μίÃεις για Äην Εφαρμ¿γή Äων ΔιαρθρωÄικών ΜεÄαρρυθ-
μίÃεων Ä¿υ Πρ¿γράμμαÄ¿ς Οικ¿ν¿μικής Πρ¿Ãαρμ¿γής 
και άλλες διαÄάξεις» (Α΄5), όÀως Äρ¿À¿À¿ιήθηκε με Ä¿ 
άρθρ¿ 41 Ä¿υ ν. 4865/2021 «ΣύÃÄαÃη και ¿ργάνωÃη Ν¿-
μικ¿ύ Πρ¿ÃώÀ¿υ ΙδιωÄικ¿ύ Δικαί¿υ με Äην εÀωνυμία 
«Εθνική ΚενÄρική Αρχή Πρ¿μηθειών Υγείας», ÃÄραÄηγική 
κενÄρικών Àρ¿μηθειών Àρ¿ϊόνÄων και υÀηρεÃιών υγείας 
και άλλες εÀείγ¿υÃες διαÄάξεις για Äη δημόÃια υγεία και 
Äην κ¿ινωνική Àρόν¿ια» (Α’ 238).

2. Τα άρθρα 250 έως 256 Ä¿υ ν. 4512/2018 «ΡυθμίÃεις 
για Äην εφαρμ¿γή Äων ΔιαρθρωÄικών ΜεÄαρρυθμίÃεων 
Ä¿υ Πρ¿γράμμαÄ¿ς Οικ¿ν¿μικής Πρ¿Ãαρμ¿γής και άλ-
λες διαÄάξεις» (Α’ 5).

3. Την υÀό ÃÄ¿ιχεία 63025/2018 αÀόφαÃη «ΈγκριÃη 
Ä¿υ εÃωÄερικ¿ύ καν¿νιÃμ¿ύ λειÄ¿υργίας Äης ΕÀιÄρ¿Àής 
ΔιαÀραγμάÄευÃης Äιμών φαρμάκων» (Β’ 3585).

4. Τ¿ άρθρ¿ 90 Ä¿υ Κώδικα ν¿μ¿θεÃίας για Äην Κυβέρ-
νηÃη και Äα κυβερνηÄικά όργανα (À.δ. 63/2005, Α’ 98), Ä¿ 
¿À¿ί¿ διαÄηρήθηκε Ãε ιÃχύ με Äην Àαρ. 22 Ä¿υ άρθρ¿υ 
119 Ä¿υ ν. 4622/2019 (Α΄133).

5. Τ¿ À.δ. 121/2017 «ΟργανιÃμός Ä¿υ ΥÀ¿υργεί¿υ Υγεί-
ας» (Α’ 148).

6. Τ¿ν ν. 4622/2019 «ΕÀιÄελικό ΚράÄ¿ς: ¿ργάνωÃη, 
λειÄ¿υργία και διαφάνεια Äης ΚυβέρνηÃης, Äων κυβερ-
νηÄικών ¿ργάνων και Äης κενÄρικής δημόÃιας δι¿ίκηÃης» 
(Α’ 133).

7. Τ¿ À.δ. 68/2021 «Δι¿ριÃμός ΥÀ¿υργών, ΑναÀληρώ-
Äριας ΥÀ¿υργ¿ύ και ΥφυÀ¿υργών» (Α’ 155).

8. Την Οδηγία 89/105/ΕΟΚ Äης 21ης Δεκεμβρί¿υ 1988 
ÃχεÄικά με Äη διαφάνεια Äων μέÄρων À¿υ ρυθμίζ¿υν Ä¿ν 
καθ¿ριÃμό Äων Äιμών Äων φαρμάκων για ανθρώÀινη 
χρήÃη και Äην κάλυψη Ä¿υ κόÃÄ¿υς Äων ÃÄα ÀλαίÃια Äων 
εθνικών αÃφαλιÃÄικών ÃυÃÄημάÄων υγείας, L040 Äης 
1989, Ã.0068-0011.

9. Την υÀό ÃÄ¿ιχεία Β2β/Γ.Π. ¿ικ.20319/8-4-2022 
ειÃήγηÃη Äης Àερ. ε Äης Àαρ. 5 Ä¿υ άρθρ¿υ 24 Ä¿υ
ν. 4270/2014 (Α’ 143) Ä¿υ Πρ¿ϊÃÄαμέν¿υ Äης Γενικής Δι-

εύθυνÃης - Οικ¿ν¿μικών ΥÀηρεÃιών Ä¿υ ΥÀ¿υργεί¿υ 
Υγείας, Ãύμφωνα με Äην ¿À¿ία αÀό Äην έκδ¿Ãη Äης Àα-
ρ¿ύÃας αÀόφαÃης δεν Àρ¿καλείÄαι δαÀάνη Ãε βάρ¿ς 
Ä¿υ Àρ¿ϋÀ¿λ¿γιÃμ¿ύ Ä¿υ Ε.Ο.Π.Υ.Υ. καθόÄι η Àαρ¿ύÃα 
υÀ¿υργική αÀόφαÃη αναφέρεÄαι Ãε καθ¿ριÃμό κριÄη-
ρίων διαÀραγμάÄευÃης Äων Äιμών Äων φαρμάκων και 
ÃÄ¿χεύει Ãε μειώÃεις Äων Äιμών Ä¿υς ¿ι ¿À¿ίες θα Àρ¿-
κύψ¿υν ως αÀ¿ÄέλεÃμα Äης διαÀραγμάÄευÃης Ãε εφαρ-
μ¿γή Äων εν λόγω κριÄηρίων. Σε κάθε ÀερίÀÄωÃη η η 
¿À¿ιαδήÀ¿Äε δαÀάνη θα καλυφÄεί αÀό Ä¿ν ΚΑΕ 0672 Ä¿υ 
Àρ¿ϋÀ¿λ¿γιÃμ¿ύ Ä¿υ Ε.Ο.Π.Υ.Υ. και θα εξαρÄηθεί αÀό Ä¿ν 
όγκ¿ Äων ÀωλήÃεων, Äην Äιμή αÀ¿ζημίωÃης μέÃω Äης 
διαÀραγμάÄευÃης και αÀό Äυχόν υÀ¿καÄάÃÄαÃη ακρι-
βόÄερων ή φθηνόÄερων αÀ¿ζημι¿ύμενων θεραÀειών. 

Παράλληλα ÃημειώνεÄαι όÄι δεν Àρ¿καλείÄαι δα-
Àάνη Ãε βάρ¿ς Ä¿υ κραÄικ¿ύ Àρ¿ϋÀ¿λ¿γιÃμ¿ύ, 
αÀ¿φαÃίζ¿υμε:

Την Äρ¿À¿À¿ίηÃη Äης υÀό ÃÄ¿ιχεία Δ3(α)15796/
18-3-2022 (Β΄1300) αÀόφαÃης «Καθ¿ριÃμός κριÄηρίων 
διαÀραγμάÄευÃης Äων Äιμών Äων φαρμάκων», ως ακ¿-
λ¿ύθως:

Άρθρ¿ 1

1. Η ΕÀιÄρ¿Àή ΔιαÀραγμάÄευÃης Τιμών Φαρμάκων 
λαμβάνει υÀόψη Äης Äα κάÄωθι κριÄήρια καÄά Äη διαδι-
καÃία Äης διαÀραγμάÄευÃης:

α) Τ¿ ύψ¿ς Ä¿υ À¿Ã¿ύ αυÄόμαÄης εÀιÃÄρ¿φής 
(clawback) και Ä¿υ κλιμακωÄ¿ύ À¿Ã¿ÃÄ¿ύ έκÀÄωÃης 
(rebate) Ä¿υ εκάÃÄ¿Äε φαρμάκ¿υ,

β) Ä¿ν όγκ¿ ÀωλήÃεών Ä¿υ Ãε άλλα κράÄη Äης Ευρω-
Àαϊκής ΈνωÃης,

γ) Äις Äιμές ÀώληÃής Ä¿υ Ãε άλλα κράÄη Äης ΕυρωÀα-
ϊκής ΈνωÃης, ιδίως, όÄαν αυÄές υÀ¿λείÀ¿νÄαι Äης Äιμής 
ÀώληÃής Ä¿υ ÃÄην Ελληνική ΕÀικράÄεια και ÀρόκειÄαι 
για φάρμακ¿ υÀό καθεÃÄώς Àρ¿ÃÄαÃίας,

δ) Ä¿ν χρόν¿ λήξης Äης Àεριόδ¿υ Àρ¿ÃÄαÃίας Ä¿υ, εάν 
ÀρόκειÄαι για φάρμακ¿ υÀό καθεÃÄώς Àρ¿ÃÄαÃίας,

ε) Ä¿ν ÄρόÀ¿ Ãύναψης Äων Ãυμφωνιών με Ä¿υς ΚΑΚ και 
Ä¿ν Καν¿νιÃμό ΛειÄ¿υργίας Äης ΕÀιÄρ¿Àής,

ÃÄ) Ä¿ν ÄρόÀ¿ ¿ριÃμ¿ύ Äων Äιμών αναφ¿ράς (ΤΑ), À¿υ 
αÀ¿Äελ¿ύν αÃφαλιÃÄικές Äιμές αÀ¿ζημίωÃης για Ä¿υς 
Φ¿ρείς Κ¿ινωνικής ΑÃφάλιÃης (ΦΚΑ) και Ä¿ν Ε.Ο.Π.Υ.Υ.,

ζ) Äη θεραÀευÄική αξία Ä¿υ Àρ¿ϊόνÄ¿ς και Äην ανα-
γκαιόÄηÄα Äης θεραÀείας, όÀως αυÄή καθ¿ρίζεÄαι αÀό 
Äην αξι¿λόγηÃη Äης ΕΑΑΦΑΧ,

η) Äην εÀιρρ¿ή Äης εκάÃÄ¿Äε Ãυμφωνίας ÃÄη Ãυν¿λική 
φαρμακευÄική δαÀάνη.

Οι Äιμές À¿υ λαμβάν¿νÄαι υÀόψη ως κριÄήρι¿ θα είναι 
¿ι Äιμές Äης βάÃης δεδ¿μένων EURIPID ή Äων ιÃÄ¿Ãε-
λίδων Äων εÀίÃημων αρμ¿δίων κραÄών Äης ΕΕ, όÀ¿υ 
κυκλ¿φ¿ρεί Ä¿ εκάÃÄ¿Äε φάρμακ¿.

Η λήψη υÀόψη Äων Ãυγκεκριμένων κριÄηρίων δεν είναι 
δεÃμευÄική για Äην ΕÀιÄρ¿Àή, η ¿À¿ία θα ÀρέÀει να Äα 
αξι¿λ¿γεί καÄά Ä¿ εύρ¿ς Äης διαÀραγμάÄευÃης και να 
Äεκμηριώνει Äην άÀ¿ψή Äης βάÃει αυÄών, Ãε ÃυνδυαÃμό 
με άλλα ÀραγμαÄικά ÃÄ¿ιχεία και ιδίως Äην αναγκαιόÄηÄα 
Äης θεραÀείας και Äη θεραÀευÄική αξία Ä¿υ εκάÃÄ¿Äε υÀό 
διαÀραγμάÄευÃη φαρμάκ¿υ, À¿υ μÀ¿ρεί να δικαι¿λ¿γεί 
αÀ¿κλίÃεις αÀό Äα ανωÄέρω κριÄήρια.



Ε¦Η�ΕΡ�∆� TΗ£ �¥�ΕΡ�Η£ΕΩ£ 17623Τεύχ¿ς B’ 1756/11.04.2022

2. Για διαÀραγμάÄευÃη καλ¿ύνÄαι καÄά Àρ¿ÄεραιόÄη-

Äα αιÄήÃεις À¿υ αφ¿ρ¿ύν Ãε φάρμακα υÀό καθεÃÄώς 

Àρ¿ÃÄαÃίας ή Ãε εÀέκÄαÃη ενδείξεων φαρμάκων ή γε-

νικόÄερα Ãε φάρμακα με εÀίδραÃη ÃÄ¿ν εÄήÃι¿ Àρ¿ϋÀ¿-

λ¿γιÃμό άνω Äων Äριών εκαÄ¿μμυρίων (3.000.000) ευρώ 

ή με εÄήÃι¿ κόÃÄ¿ς θεραÀείας ανά αÃθενή άνω Äων δώ-

δεκα χιλιάδων (12.000) ευρώ, βάÃει ÃÄ¿ιχείων δαÀάνης 

Ä¿υ Ε.Ο.Π.Υ.Υ. για Äην εξων¿Ã¿κ¿μειακή αγ¿ρά και βάÃει 

ÃÄ¿ιχείων Ä¿υ ΕΟΦ για Äα ν¿Ã¿κ¿μειακά φάρμακα, ή Ãε 

φάρμακα À¿υ ÀαραÀέμÀ¿νÄαι αÀό Ä¿ν ΥÀ¿υργό Υγείας.

3. α) ΣÄη διαδικαÃία διαÀραγμάÄευÃης ÃυμμεÄέχ¿υν 

όλα Äα Àρ¿ϊόνÄα À¿υ διαθέÄ¿υν άδεια κυκλ¿φ¿ρίας, 

έχ¿υν Äιμή και ÀαραÀέμÀ¿νÄαι αÀό Äην ΕΑΑΦΑΧ μεÄά 

αÀό αίÄημα Ä¿υ ΚΑΚ για αÀ¿ζημίωÃη.

β) Οι ΚΑΚ υÀ¿βάλλ¿υν ÃÄην ΕÀιÄρ¿Àή υÀεύθυνη δή-

λωÃη με Äα ÃÄ¿ιχεία Äης καÄανάλωÃης/Äων Äιμών Ä¿υ 

Àρ¿ς διαÀραγμάÄευÃη Àρ¿ϊόνÄ¿ς/δραÃÄικής Ãε άλλες 

χώρες μέλη Äης Ε.Ε.

4. α) Η διάρκεια Äων Ãυμφωνιών είναι καÄά Àρ¿Äεραι-

όÄηÄα εÄήÃια, εκÄός εάν Àρ¿δήλως υÀάρχει όφελ¿ς για 

Ãύναψη Ãυμφωνίας Àέραν Ä¿υ έÄ¿υς, όχι όμως άνω Äων 

Äριών εÄών (3).

β) Οι κλειÃÄ¿ί Àρ¿ϋÀ¿λ¿γιÃμ¿ί θα ÀρέÀει να Àρ¿Ãδι-

¿ρίζ¿νÄαι Ä¿υλάχιÃÄ¿ν έναν μήνα Àριν αÀό Äην έναρξη 

Äης εφαρμ¿γής Ä¿υς και δύνανÄαι να εφαρμόζ¿νÄαι αÀό 

Äην αρχή Ä¿υ ημερ¿λ¿γιακ¿ύ έÄ¿υς ενÄός Ä¿υ ¿À¿ί¿υ 

Ãυμφων¿ύνÄαι ή/και έως ένα εξάμην¿ Àριν Ä¿ Äρέχ¿ν 

ημερ¿λ¿γιακό έÄ¿ς. Θα λαμβάν¿νÄαι δε υÀόψη ¿ι ει-

Ãαγωγές νέων Àρ¿ϊόνÄων και ¿ι λήξεις Äων Àεριόδων 

Àρ¿ÃÄαÃίας Ä¿υς, ¿ι ¿À¿ίες δηλών¿νÄαι υÀ¿χρεωÄικά 

αÀό Ä¿υς ΚΑΚ À¿υ ÃυμμεÄέχ¿υν ÃÄη διαÀραγμάÄευÃη.

γ) Οι Ãυμφωνίες À¿υ αφ¿ρ¿ύν Ãε Àρ¿ϊόνÄα À¿υ χάν¿υν 

Äην Àρ¿ÃÄαÃία Ä¿υς ενόÃω βρίÃκ¿νÄαι Ãε Ãυμφωνία για 

κλειÃÄό Àρ¿ϋÀ¿λ¿γιÃμό, δύνανÄαι να λήγ¿υν αυÄ¿δίκαια 

με Äην ένÄαξη ÃÄ¿ν ΚαÄάλ¿γ¿ ΑÀ¿ζημι¿ύμενων Φαρμά-

κων και Äην κυκλ¿φ¿ρία Ä¿υ ÀρώÄ¿υ ανÄίÃÄ¿ιχ¿υ γεν¿-

Ãήμ¿υ/υβριδικ¿ύ/βι¿¿μ¿ειδ¿ύς. ΣÄην ÀερίÀÄωÃη αυÄή, 

εάν Àρ¿δήλως υÀάρχει όφελ¿ς μείωÃης Äης δαÀάνης, 

καλ¿ύνÄαι όλ¿ι ¿ι ΚΑΚ Ãε νέα διαÀραγμάÄευÃη.

δ) Τα φάρμακα À¿υ βρίÃκ¿νÄαι ενÄός Ãυμφωνιών δι-

αÀραγμάÄευÃης διεÄ¿ύς ή ÄριεÄ¿ύς διάρκειας και δεν 

χάν¿υν Äην Àρ¿ÃÄαÃία Ä¿υς θα ÀρέÀει να Ãυνεχίζ¿υν με 

Ä¿υς υφιÃÄάμεν¿υς όρ¿υς Ãυμφωνίας για ένα (1) έÄ¿ς 

Ä¿υλάχιÃÄ¿ν αÀό Äην έναρξη ιÃχύ¿ς Äης, εφόÃ¿ν κυκλ¿-

φ¿ρήÃ¿υν ενÄός Äης διεÄίας ή ÄριεÄίας νέα φαρμακευÄικά 

Àρ¿ϊόνÄα Äης ίδιας δραÃÄικής ή με Äις ίδιες ενδείξεις, 

εκÄός εάν Àρ¿δήλως υÀάρχει όφελ¿ς αÀό Äην εÀαναδι-

αÀραγμάÄευÃη ή Äη διαÀραγμάÄευÃη Äης καÄηγ¿ρίας 

À¿υ ανήκ¿υν Äα φάρμακα αυÄά.

ε) Τα νέα φάρμακα À¿υ ενÄάÃÃ¿νÄαι καÄόÀιν Ãυμφω-

νίας ÃÄ¿ν ΚαÄάλ¿γ¿ ΑÀ¿ζημι¿ύμενων Φαρμάκων δεν θα 

καλ¿ύνÄαι Ãε νέα διαÀραγμάÄευÃη για Ä¿ χρ¿νικό διά-

ÃÄημα Ä¿υ ÃυμφωνηÄικ¿ύ με ελάχιÃÄ¿ Ä¿ ένα (1) έÄ¿ς αÀό 

Äην αÀόφαÃη ένÄαξής Ä¿υς, εκÄός εάν Àρ¿δήλως υÀάρχει 

όφελ¿ς αÀό Äην εÀαναδιαÀραγμάÄευÃη ή Äη διαÀραγμά-

ÄευÃη Äης καÄηγ¿ρίας À¿υ ανήκ¿υν Äα φάρμακα αυÄά.

5. ΣÄ¿ ÀλαίÃι¿ Äης διαδικαÃίας διαÀραγμάÄευÃης ενός 

φαρμάκ¿υ, ¿ ΚΑΚ δύναÄαι με αίÄηÃή Ä¿υ ÃÄην αρμόδια 

υÀηρεÃία Ä¿υ ΥÀ¿υργεί¿υ Υγείας να αναλάβει Äην υÀ¿-

χρέωÃη να καλύψει μέρ¿ς Äης ÃυμμεÄ¿χής Äων αÃθενών 

για Äην εκÄέλεÃη Äης ÃυνÄαγής χ¿ρήγηÃης αυÄ¿ύ Ä¿υ 

φαρμάκ¿υ.

6. α) Η αÀόφαÃη λήψης αÀ¿ζημίωÃης δύναÄαι να γίνε-

Äαι βάÃει αÀ¿ÄελέÃμαÄ¿ς, δηλαδή βαÃιÃμένη Ãε Àραγ-

μαÄικά κλινικά δεδ¿μένα (Real World Evidence - RWE).

Οι ΚΑΚ Ãε αυÄήν Äην ÀερίÀÄωÃη ¿φείλ¿υν, εάν Ä¿υς ζη-

Äηθεί, να Àαρέχ¿υν ÃÄην ΕΑΑΦΑΧ ÃÄ¿ιχεία για βι¿δείκÄες 

και βι¿χημικές αναλύÃεις και όχι μόν¿ δεδ¿μένα αÀό 

κλινικές μελέÄες.

β) Οι ενδιαφερόμεν¿ι ΚΑΚ ενημερών¿νÄαι για Ä¿υς 

λόγ¿υς Äης Äυχόν αÀόρριψης Äης αίÄηÃης αÀ¿ζημίωÃης 

Ä¿υ Àρ¿ϊόνÄ¿ς Ä¿υς.

ΚαÄά Äα λ¿ιÀά ιÃχύει η υÀ’ αρ. 63025/17-8-2018 αÀό-

φαÃη (Β’ 3585).

Άρθρ¿ 2

Έναρξη ιÃχύ¿ς

Η έναρξη ιÃχύ¿ς Äης Àαρ¿ύÃας αρχίζει αÀό Äη δημ¿-

ÃίευÃή Äης ÃÄην Εφημερίδα Äης ΚυβερνήÃεως.

ΑÀό Äην έναρξη ιÃχύ¿ς Äης Àαρ¿ύÃας καÄαργείÄαι 

κάθε ανÄίθεÄη διάÄαξη αÀόφαÃης ρυθμίζ¿υÃα Ãυναφή 

θέμαÄα.

Η αÀόφαÃη αυÄή να δημ¿Ãιευθεί ÃÄην Εφημερίδα Äης 

ΚυβερνήÃεως. 

 Αθήνα, 8 ΑÀριλί¿υ 2022

Ο ΥÀ¿υργός

ΑΘΑ ΑΣΙΟΣ Π�ΕΥΡΗΣ   
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Ταχυδρομ»¼ή Δ»εύθυνση: ΚαÀ¿διÃÄρί¿υ 34, Ä.κ. 10432, Αθήνα

ΤΗ�ΕΦΩ Ι�Ο �Ε ΤΡΟ: 210 5279000 - fax: 210 5279054

ΕΞΥΠΗΡΕΤΗΣΗ �ΟΙ ΟΥ 

Πωλήσε»ς - Συνδρομές: (ΙÃόγει¿, Äηλ. 210 5279178 - 180)

Πληροφορίες: (ΙÃόγει¿, Γρ. 3 και Äηλεφ. κένÄρ¿ 210 5279000) 

Παραλαβή Δημ. Ύλης: (ΙÃόγει¿, Äηλ. 210 5279167, 210 5279139) 

Ωράρ»ο γ»α το ¼ο»νό: ΔευÄέρα ως ΠαραÃκευή: 8:00 - 13:30

ΙÃÄόÄ¿À¿ς: www.et.gr 

Πληρ¿φ¿ρίες ÃχεÄικά με Äην λειÄ¿υργία 
Ä¿υ ιÃÄόÄ¿À¿υ: helpdesk.et@et.gr 

ΑÀ¿ÃÄ¿λή ψηφιακά υÀ¿γεγραμμένων 
εγγράφων Àρ¿ς δημ¿ÃίευÃη ÃÄ¿ ΦΕΚ: 
webmaster.et@et.gr 

Πληρ¿φ¿ρίες για γενικό ÀρωÄόκ¿λλ¿ 
και αλληλ¿γραφία: grammateia@et.gr

Τ¿ Εθνικό ΤυÀ¿γραφεί¿ αÀ¿Äελεί δημόÃια υÀηρεÃία υÀαγόμενη ÃÄην Πρ¿εδρία Äης Κυβέρ-
νηÃης και έχει Äην ευθύνη ÄόÃ¿ για Äη ÃύνÄαξη, διαχείριÃη, εκÄύÀωÃη και κυκλ¿φ¿ρία Äων 
Φύλλων Äης Εφημερίδας Äης ΚυβερνήÃεως (ΦΕΚ), όÃ¿ και για Äην κάλυψη Äων εκÄυÀωÄικών - 
εκδ¿Äικών αναγκών Ä¿υ δημ¿Ãί¿υ και Ä¿υ ευρύÄερ¿υ δημόÃι¿υ Ä¿μέα (ν. 3469/2006/Α΄ 131 
και À.δ. 29/2018/Α΄58). 

1. ΦΥ��Ο ΤΗΣ ΕΦΗ�ΕΡΙΔΑΣ ΤΗΣ �ΥΒΕΡ ΗΣΕΩΣ (ΦΕ�) 

• Τα ΦΕ� σε ηλε¼τρον»¼ή μορφή διαÄίθενÄαι δωρεάν ÃÄ¿ www.et.gr, Äην εÀίÃημη ιÃÄ¿-
Ãελίδα Ä¿υ Εθνικ¿ύ ΤυÀ¿γραφεί¿υ. ΌÃα ΦΕΚ δεν έχ¿υν ψηφι¿À¿ιηθεί και καÄαχωριÃÄεί ÃÄην 
ανωÄέρω ιÃÄ¿Ãελίδα, ψηφι¿À¿ι¿ύνÄαι και αÀ¿ÃÄέλλ¿νÄαι εÀίÃης δωρεάν με Äην υÀ¿β¿λή αί-
ÄηÃης, για Äην ¿À¿ία αρκεί η ÃυμÀλήρωÃη Äων αναγκαίων ÃÄ¿ιχείων Ãε ειδική φόρμα ÃÄ¿ν 
ιÃÄόÄ¿À¿ www.et.gr. 

• Τα ΦΕ� σε έντυπη μορφή διαÄίθενÄαι Ãε μεμ¿νωμένα φύλλα είÄε αÀευθείας αÀό Ä¿ Τμή-
μα ΠωλήÃεων και Συνδρ¿μηÄών, είÄε Äαχυδρ¿μικά με Äην αÀ¿ÃÄ¿λή αιÄήμαÄ¿ς Àαραγγελίας 
μέÃω Äων ΚΕΠ, είÄε με εÄήÃια Ãυνδρ¿μή μέÃω Ä¿υ ΤμήμαÄ¿ς ΠωλήÃεων και Συνδρ¿μηÄών. 
T¿ κόÃÄ¿ς ενός αÃÀρόμαυρ¿υ ΦΕΚ αÀό 1 έως 16 Ãελίδες είναι 1,00 €, αλλά για κάθε εÀιÀλέ¿ν 
¿κÄαÃέλιδ¿ (ή μέρ¿ς αυÄ¿ύ) Àρ¿ ÃαυξάνεÄαι καÄά 0,20 €. Τ¿ κόÃÄ¿ς ενός έγχρωμ¿υ ΦΕΚ αÀό 
1 έως 16 Ãελίδες είναι 1,50 €, αλλά για κάθε εÀιÀλέ¿ν ¿κÄαÃέλιδ¿ (ή μέρ¿ς αυÄ¿ύ) Àρ¿Ãαυξά-
νεÄαι καÄά 0,30 €.  To Äεύχ¿ς Α.Σ.Ε.Π. διαÄίθεÄαι δωρεάν.

• Τρόπο» αποστολής ¼ε»μένων προς δημοσίευση: 

Α. Τα κείμενα Àρ¿ς δημ¿ÃίευÃη ÃÄ¿ ΦΕΚ, αÀό Äις υÀηρεÃίες και Ä¿υς φ¿ρείς Ä¿υ 

δημ¿ Ãί¿υ, αÀ¿ÃÄέλλ¿νÄαι ηλεκÄρ¿νικά ÃÄη διεύθυνÃη webmaster.et@et.gr με χρήÃη 

Àρ¿ηγμέ νης ψηφιακής υÀ¿γραφής και χρ¿ν¿ÃήμανÃης. 

Β. ΚαÄ’ εξαίρεÃη, όÃ¿ι À¿λίÄες δεν διαθέÄ¿υν Àρ¿ηγμένη ψηφιακή υÀ¿γραφή μÀ¿ρ¿ύν 

είÄε να αÀ¿ÃÄέλλ¿υν Äαχυδρ¿μικά, είÄε να καÄαθέÄ¿υν με εκÀρόÃωÀό Ä¿υς κείμενα Àρ¿ς 

δημ¿ÃίευÃη εκÄυÀωμένα Ãε χαρÄί ÃÄ¿ Τμήμα Παραλαβής και ΚαÄαχώριÃης Δημ¿ÃιευμάÄων. 

• Πληρ¿φ¿ρίες, ÃχεÄικά με Äην αÀ¿ÃÄ¿λή/καÄάθεÃη εγγράφων Àρ¿ς δημ¿ÃίευÃη, Äην ημε-
ρήÃια κυκλ¿φ¿ρία Äων Φ.Ε.Κ., με Äην ÀώληÃη Äων Äευχών και με Ä¿υς ιÃχύ¿νÄες Äιμ¿καÄαλό-
γ¿υς για όλες Äις υÀη ρεÃίες μας, Àεριλαμβάν¿νÄαι ÃÄoν ιÃÄόÄ¿À¿ (www.et.gr). ΕÀίÃης μέÃω 
Ä¿υ ιÃÄόÄ¿À¿υ δίδ¿νÄαι Àληρ¿φ¿ρίες ÃχεÄικά με Äην À¿ρεία δημ¿ÃίευÃης Äων εγγράφων, με 
βάÃη Ä¿ν Κωδικό Αριθμό Δημ¿ÃιεύμαÄ¿ς (ΚΑΔ). ΠρόκειÄαι για Ä¿ν αριθμό À¿υ εκδίδει Ä¿ Εθνι-
κό ΤυÀ¿γραφεί¿ για όλα Äα κείμενα À¿υ Àληρ¿ύν Äις Àρ¿ϋÀ¿θέÃεις δημ¿ÃίευÃης. 

2. Ε�ΤΥΠΩΤΙ�ΕΣ - Ε�ΔΟΤΙ�ΕΣ Α ΑΓ�ΕΣ ΤΟΥ ΔΗ�ΟΣΙΟΥ 

Τ¿ Εθνικό ΤυÀ¿γραφεί¿ ανÄαÀ¿κρινόμεν¿ Ãε αιÄήμαÄα υÀηρεÃιών και φ¿ρέων Ä¿υ δημ¿Ãί¿υ 
αναλαμβάνει να ÃχεδιάÃει και να εκÄυÀώÃει ένÄυÀα, φυλλάδια, βιβλία, αφίÃες, μÀλ¿κ, μηχαν¿-
γραφικά ένÄυÀα, φακέλ¿υς για κάθε χρήÃη, κ.ά.  

ΕÀίÃης Ãχεδιάζει ψηφιακές εκδόÃεις, λ¿γόÄυÀα και Àαράγει ¿ÀÄικ¿ακ¿υÃÄικό υλικό.

Πείτε μας τη γνώμη σας,

για να βελÄιώÃ¿υμε Äις υÀηρεÃίες μας,  ÃυμÀληρών¿νÄας Äην ειδική φόρμα ÃÄ¿ν ιÃÄόÄ¿Àό μας.

Πείτε μας τη γνώμη σας,


