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Αριθμός 444 

ΟΗ ΠΔΡΗ ΓΔΝΗΚΟΤ ΢Τ΢ΣΖΜΑΣΟ΢ ΤΓΔΗΑ΢ ΝΟΜΟΗ ΣΟΤ 2001 ΔΩ΢ 2020 
__________________ 

Δζσηεξηθνί Καλνληζκνί δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 34(6) 

 
89(Η) ηνπ 2001 

134(Η) ηνπ 2002 
101(Η) ηνπ 2004 

62(Η) ηνπ 2005 
74(Η) ηνπ 2017 

25(I) ηνπ 2020. 

Ο Οξγαληζκφο Αζθάιηζεο Τγείαο, αζθψληαο ηηο εμνπζίεο πνπ ηνπ παξέρνληαη  δπλάκεη ηνπ 
άξζξνπ 34(6) ησλ πεξί Γεληθνχ ΢πζηήκαηνο Τγείαο Νφκσλ ηνπ 2001 έσο 2020, εθδίδεη, κε ηελ 
έγθξηζε ηνπ Τπνπξγνχ Τγείαο, ηνπο αθφινπζνπο εζσηεξηθνχο θαλνληζκνχο. 

ΜΔΡΟ΢ Η 

ΔΗ΢ΑΓΩΓΗΚΔ΢ ΓΗΑΣΑΞΔΗ΢ 
΢πλνπηηθφο ηίηινο.  
 

1. Οη παξφληεο εζσηεξηθνί θαλνληζκνί ζα αλαθέξνληαη σο νη πεξί Γεληθνχ ΢πζηήκαηνο Τγείαο 
(΢πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ) Δζσηεξηθνί Καλνληζκνί ηνπ 2020.  

Δξκελεία. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2. (1) ΢ηνπο παξφληεο εζσηεξηθνχο θαλνληζκνχο, εθηφο αλ απφ ην θείκελν πξνθχπηεη 
δηαθνξεηηθή έλλνηα –  

«Νφκνο» ζεκαίλεη ηνλ πεξί Γεληθνχ ΢πζηήκαηνο Τγείαο Νφκν∙ 

«΢πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ» ή «Δπηηξνπή» ζεκαίλεη ηελ επηηξνπή 
πνπ δηνξίδεηαη δπλάκεη ηνπ εδαθίνπ (6) ηνπ άξζξνπ 34 ηνπ Νφκνπ∙ 

«΢πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ» ζεκαίλεη ηελ επηηξνπή πνπ δηνξίδεηαη δπλάκεη ηνπ 
εδαθίνπ (3) ηνπ άξζξνπ 34 ηνπ Νφκνπ∙ 

«΢πκθσλία Διεγρφκελεο Δηζφδνπ» είλαη ε ζπκθσλία κεηαμχ ηνπ Οξγαληζκνχ θαη ησλ 
θαηφρσλ αδεηψλ θπθινθνξίαο, ηνπηθψλ αληηπξνζψπσλ, πξνκεζεπηψλ ή/θαη ηνπο 
εθπξνζψπνπο ηνπο γηα ην χςνο ηεο απνδεκίσζεο θαη/ή  ηνπο φξνπο απνδεκίσζεο 
θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ  πνπ έρνπλ ζπκπεξηιεθζεί ή ζα ζπκπεξηιεθζνχλ ζηνλ Καηάινγν 
Φαξκαθεπηηθψλ Πξντφλησλ κέζσ ΢πκθσληψλ Διεγρφκελεο Δηζφδνπ∙ 

«Φαξκαθεπηηθφ Πξντφλ INNSOLE» ζεκαίλεη θαξκαθεπηηθφ πξντφλ ην νπνίν δελ 
πεξηιακβάλεηαη ζηηο εθπησηηθέο θαηεγνξίεο Generic θαη MeToo. 

(2) Οη φξνη πνπ  ρξεζηκνπνηνχληαη ζηνπο παξφληεο εζσηεξηθνχο θαλνληζκνχο  θαη δελ 
εξκελεχνληαη δηαθνξεηηθά, έρνπλ ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη ζε απηνχο απφ ην Νφκν θαη ζηνπο 
δπλάκεη απηνχ εθδηδφκελνπο Καλνληζκνχο θαη εηδηθά ζηνπο πεξί Γεληθνχ ΢πζηήκαηνο Τγείαο 
(Φαξκαθνπνηνί, Φαξκαθεπηηθά Πξντφληα, Ηαηξνηερλνινγηθά Πξντφληα θαη Τγεηνλνκηθά Δίδε) 
Καλνληζκνχο. 

΢θνπφο ησλ 
παξφλησλ 
εζσηεξηθψλ 
θαλνληζκψλ. 

3. ΢θνπφο ησλ παξφλησλ εζσηεξηθψλ θαλνληζκψλ είλαη ν θαζνξηζκφο ηεο ζχλζεζεο, ηνπ 
ηξφπνπ ιεηηνπξγίαο θαη ησλ δηαδηθαζηψλ ηεο ΢πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο Απνδεκίσζεο 
Φαξκάθσλ.   

 
 
 

΢χζηαζε 
Δπηηξνπήο. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΜΔΡΟ΢ ΗΗ 
΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΚΑΗ ΛΔΗΣΟΤΡΓΗΑ ΢ΤΜΒΟΤΛΔΤΣΗΚΖ΢ ΔΠΗΣΡΟΠΖ΢  

ΑΠΟΕΖΜΗΩ΢Ζ΢ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

4. (1) Σν ΢πκβνχιην δηνξίδεη ΢πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ νη αξκνδηφηεηεο 
ηεο νπνίαο πεξηιακβάλνπλ ηελ παξνρή ζπκβνπιψλ ζην ΢πκβνχιην: 

(α)   ζρεηηθά κε ηελ απνδεκίσζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ έρνπλ ζπκπεξηιεθζεί ή 
ζα ζπκπεξηιεθζνχλ ζηνλ θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, θαη 

(β)  γηα λα αζθεί νπνηαδήπνηε άιιε αξκνδηφηεηα δπλαηφ λα ηεο αλαηεζεί απφ ην 
΢πκβνχιην. 

(2) Άλεπ επεξεαζκνχ ηεο γεληθφηεηαο ησλ αξκνδηνηήησλ ηεο Δπηηξνπήο ζχκθσλα κε ηελ 
παξάγξαθν (1), νη αξκνδηφηεηεο ηεο πεξηιακβάλνπλ:  

(α) ηελ παξνρή ζπκβνπιψλ ζην ΢πκβνχιην ζρεηηθά κε ηελ απνδεκίσζε θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ πνπ έρνπλ ζπκπεξηιεθζεί ή ζα ζπκπεξηιεθζνχλ ζηνλ θαηάινγν 
θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ θαη είλαη ππφ αμηνιφγεζε ή έρνπλ αμηνινγεζεί, απφ ηε 
΢πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ πεξηιακβάλνκέλσλ φζσλ θαηαηάζζνληαη ζηελ 
θαηεγνξία ησλ ΗΝΝ SOLE∙ 
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 (β) ηνλ θαζνξηζκφ θξηηεξίσλ γηα ηελ απνδεκίσζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξνηφλησλ∙ 

(γ) ηε κειέηε θαη δηεμαγσγή έξεπλαο γηα ηελ απνδεκίσζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξνηφλησλ∙ 

(δ) ηελ παξνρή ζπκβνπιψλ ζην ΢πκβνχιην ζρεηηθά κε ηνλ θαζνξηζκφ ηνπ χςνπο θαη ηνπο 
φξνπο ηεο απνδεκίσζεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πεξηιακβαλνκέλσλ απηψλ πνπ 
θαηαηάζζνληαη ζηελ θαηεγνξία ησλ INN SOLE απφ ηε ΢ΔΦ∙ 

(ε) ηελ παξνρή ζπκβνπιψλ ζην ΢πκβνχιην ζρεηηθά κε ηελ αλαζεψξεζε ηνπ πνζνχ ή ηνπ 
ηξφπνπ απνδεκίσζεο πνπ ζπκθσλήζεθε θαηά ηελ έληαμε ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο 
ζηνλ θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ∙ 

(ζη) ηε δηαπξαγκάηεπζε κε ηνπο Καηφρνπο Άδεηαο Κπθινθνξίαο/ηνπηθνχο 
αληηπξνζψπνπο/πξνκεζεπηέο ή ηνπο εθπξνζψπνπο ηνπο, ηνπ χςνπο ηεο απνδεκίσζεο 
θαη/ ή ηνπο φξνπο απνδεκίσζεο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ  πνπ έρνπλ ζπκπεξηιεθζεί ή 
ζα ζπκπεξηιεθζνχλ ζηνλ Καηάινγν Φαξκαθεπηηθψλ Πξντφλησλ κέζσ ΢πκθσληψλ 
Διεγρφκελεο Δηζφδνπ∙ 

(δ) νπνηνδήπνηε άιιν ζέκα ην ΢πκβνχιην θξίλεη φηη αθνξά ζηελ απνδεκίσζε θαη ζηε 
ζχκβαζε ηνπ Οξγαληζκνχ κε ηνπο παξνρείο ππεξεζηψλ θξνληίδαο πγείαο θαη/ή ηνπο 
ηνπηθνχο αληηπξνζψπνπο θαη/ή ηνπο Κάηνρνπο Άδεηαο Κπθινθνξίαο θαη/ή ηνπο 
πξνκεζεπηέο. 

΢χλζεζε. 
 

5. Ζ ΢πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Απνδεκίσζεο Φαξκάθσλ  απαξηίδεηαη απφ πέληε κέιε σο 
αθνινχζσο –  

(α) ηνλ πξφεδξν πνπ είλαη ν Γεληθφο Γηεπζπληήο ηνπ Οξγαληζκνχ ή ππάιιεινο ηνπ 
Οξγαληζκνχ πνπ εμνπζηνδνηείηαη απφ ην Γεληθφ Γηεπζπληή γηα ην ζθνπφ απηφ∙ 

(β) ην γξακκαηέα, ν νπνίνο είλαη ππάιιεινο ηνπ Οξγαληζκνχ κε πείξα ζπλαθή κε ηηο 
αξκνδηφηεηεο ηεο Δπηηξνπήο∙ 

(γ) δχν  κέιε απφ δεκφζην ή/θαη επξχηεξν δεκφζην ηνκέα θαη έλα κέινο πνπ εξγάδεηαη ζηνλ 
Οξγαληζκφ, θαη αλ είλαη δπλαηφλ θαηέρνπλ πείξα ή/θαη πξνζφληα ζηελ θαξκαθνινγία, θιηληθή 
θαξκαθεπηηθή, νηθνλνκηθά ηεο πγείαο, θαξκαθνεπηδεκηνινγία, πνιηηηθή πγείαο, αλάιπζε 
θφζηνπο/ απνηειεζκαηηθφηεηαο, ζέκαηα δηαπξαγκαηεχζεσλ ή/θαη πξνυπνινγηζκνχ. 

 6. Ζ Δπηηξνπή ελεξγεί λφκηκα θαη νη δηαδηθαζίεο ηεο είλαη θαζ’ φια έγθπξεο αλεμαξηήησο ηεο 
θέλσζεο νπνηαζδήπνηε ζέζεο ηεο ή νπνηνπδήπνηε ειαηηψκαηνο ζην δηνξηζκφ ηνπ πξνέδξνπ 
ή νπνηνπδήπνηε κέινπο ηεο. 

Θεηεία. 7. Ζ ζεηεία κέινπο, ηνπ γξακκαηέα ή κέινπο ηεο Δπηηξνπήο είλαη ηξηεηήο κε δηθαίσκα 
επαλαδηνξηζκνχ. 

Κέλσζε ζέζεο. 
 

8. (1) Ζ ζέζε ηνπ πξνέδξνπ, ηνπ γξακκαηέα ή κέινπο ηεο Δπηηξνπήο θελνχηαη ζε πεξίπησζε – 

(α) ζαλάηνπ  

(β) παξαίηεζεο, ε νπνία ππνβάιιεηαη γξαπηψο ζην ΢πκβνχιην 

(γ) παχζεο ηνπ απφ ην ΢πκβνχιην, γηα νπνηνδήπνηε ιφγν. 

(2) ΢ε πεξίπησζε πνπ ε ζέζε ηνπ γξακκαηέα ή κέινπο θελνχηαη πξηλ απφ ηε ιήμε ηεο ζεηείαο 
ηνπ, ην ΢πκβνχιην, πξνβαίλεη, ηεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Νφκνπ θαη ηνπ εζσηεξηθνχ 
θαλνληζκνχ 4, ζην δηνξηζκφ γξακκαηέα ή κέινπο, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, γηα ην ππφινηπν 
ηεο ζεηείαο ηνπ. 

Αληηθαηάζηαζε 
γξακκαηέα θαη 
κειψλ. 

9. ΢ε πεξίπησζε πνπ ν γξακκαηέαο ή κέινο θσιχεηαη πξνζσξηλά γηα νπνηνδήπνηε ιφγν λα 
αζθήζεη ηα θαζήθνληά ηνπ, ην ΢πκβνχιην δχλαηαη λα δηνξίζεη πξνζσξηλά άιιν πξφζσπν σο 
αληηθαηαζηάηε ηνπ, ηεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ εζσηεξηθνχ θαλνληζκνχ 5, γηα ηελ πεξίνδν 
ηεο πξνζσξηλήο απνπζίαο ηνπ θαη ν δηνξηζκφο απηφο ιήγεη πάξαπηα κε ηελ επηζηξνθή ηνπ 
ζηελ άζθεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπ. 

΢πλεδξηάζεηο 
Δπηηξνπήο. 

10. Ζ Δπηηξνπή ελεξγεί λφκηκα θαη νη δηαδηθαζίεο ηεο είλαη θαζ’ φια έγθπξεο, αλεμαξηήησο ηεο 
θέλσζεο νπνηαζδήπνηε ζέζεο ή νπνηνπδήπνηε ειαηηψκαηνο ζην δηνξηζκφ ηνπ πξνέδξνπ, 
γξακκαηέα θαη/ή νπνηνπδήπνηε κέινπο. 

Σξφπνο 
ιεηηνπξγίαο. 

11. (1) Ζ Δπηηξνπή ξπζκίδεη ηα ησλ ζπλεδξηάζεψλ ηεο, ηνλ ηξφπν θαη ην ρξφλν ηεο ζχγθιεζήο 
ηεο, ηε δηαδηθαζία, ηνλ ηχπν ησλ εληχπσλ, ηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο, ηε δηαδηθαζία 
δηαπξαγκάηεπζεο ηνλ ηχπν ππνβνιήο ησλ εθζέζεψλ ηεο, ηελ αθνινπζνχκελε ζε απηέο 
δηαδηθαζία θαη νπνηνδήπνηε ζέκα παξεκπίπηνλ, ζπκπιεξσκαηηθφ θαη παξεκθεξέο πξνο απηά. 

(2) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηεο παξαγξάθνπ (1), νη ζπλεδξηάζεηο ηεο  Δπηηξνπήο 
ζπγθαινχληαη απφ ηνλ πξφεδξν θαη ζε πεξίπησζε απνπζίαο ηνπ ή πξνζσξηλνχ θσιχκαηνο 
απφ ην γξακκαηέα. 

(3) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηεο παξαγξάθνπ (1), ησλ ζπλεδξηάζεσλ ηεο Δπηηξνπήο 
πξνεδξεχεη ν πξφεδξνο θαη ζε πεξίπησζε απνπζίαο ηνπ ή πξνζσξηλνχ θσιχκαηνο, ν 
γξακκαηέαο. 
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Απαξηία. 12. O πξφεδξνο θαη δχν (2) κέιε ή ζε πεξίπησζε απνπζίαο ηνπ πξνέδξνπ ή πξνζσξηλνχ 
θσιχκαηνο, ν γξακκαηέαο θαη ηξία (3) άιια κέιε, κε δηθαίσκα ςήθνπ, απνηεινχλ απαξηία. 

Ηζρχο θαη 
εθαξκνγή ησλ 
απνθάζεσλ. 

13. Οη απνθάζεηο ηεο Δπηηξνπήο ιακβάλνληαη θαηά πιεηνςεθία ησλ παξφλησλ θαη ςεθηδφλησλ 
κειψλ.  

Ζκεξήζηα δηάηαμε. 14. (1) Ο γξακκαηέαο θαηαξηίδεη ηελ εκεξήζηα δηάηαμε θάζε ζπλεδξίαο θαη αθνχ εγθξηζεί απφ ηνλ 
πξφεδξν, θξνληίδεη απηή λα θνηλνπνηείηαη ηελ πξνεγνχκελε ηνπιάρηζηνλ κέξα ηεο ζπλεδξίαο 
ζε θάζε κέινο.   

(2) ΢ε πεξίπησζε επείγνπζαο αλάγθεο, ε εκεξήζηα δηάηαμε κπνξεί λα θπθινθνξήζεη ακέζσο 
πξηλ απφ ηε ζπλεδξία. 

Σήξεζε 
πξαθηηθψλ. 

15. (1) Καηά ηηο ζπλεδξίεο ηεξνχληαη πξαθηηθά ζχκθσλα κε ηνλ εζσηεξηθφ θαλνληζκφ 18, ηα 
νπνία θνηλνπνηνχληαη ζηα κέιε. 

(2) Σα πξαθηηθά κπνξνχλ λα θνηλνπνηεζνχλ θαη ζε άιινπο παξαιήπηεο κφλν κε απφθαζε ηεο 
Δπηηξνπήο. 

Τπνβνιή 
εθζέζεσλ ζην 
΢πκβνχιην. 

16. Ζ Δπηηξνπή εηνηκάδεη θαη ππνβάιιεη έθζεζε γηα ην ζέκα πνπ εμεηάδεη ζην ΢πκβνχιην θαη/ ή 
φπνηε ηεο δεηεζεί. 

Γήισζε 
ζπκθέξνληνο. 

17. (1) ΢ε πεξίπησζε πνπ ν πξφεδξνο, ν γξακκαηέαο ή κέινο έρνπλ νπνηνδήπνηε νηθνλνκηθφ ή 
άιιν ζπκθέξνλ, άκεζν ή έκκεζν, ζε ζρέζε κε νπνηνδήπνηε ζέκα πνπ εμεηάδεηαη ή έρνπλ 
νπνηαδήπνηε ηδηάδνπζα ζρέζε ή νπνηαδήπνηε εμ αίκαηνο ή εμ αγρηζηείαο ζπγγέλεηα κέρξη ηνπ 
ηεηάξηνπ βαζκνχ ή βξίζθεηαη ζε νμεία έρζξα κε νπνηνδήπνηε πξφζσπν πνπ έρεη πξφδειν 
νηθνλνκηθφ ή άιιν ζπκθέξνλ ζηελ ελ ιφγσ δηαδηθαζία, νθείινπλ λα απνθαιχςνπλ ην 
ζπκθέξνλ, ηε ζρέζε, ηε ζπγγέλεηα ή ηελ έρζξα απηή ζηελ νηθεία επηηξνπή θαη λα απνζπξζνχλ 
απφ ηε ζρεηηθή ζπλεδξία, αθνχ θαηαγξαθεί ην γεγνλφο ζηα πξαθηηθά. 

(2) Πξηλ απφ ηελ αλάιεςε ησλ θαζεθφλησλ ηνπο, ν πξφεδξνο, ν γξακκαηέαο θαη ηα κέιε ηεο 
Δπηηξνπήο ππνγξάθνπλ δήισζε φηη ζα εθηεινχλ ηα θαζήθνληά ηνπο κε επζπλεηδεζία θαη 
ακεξνιεςία, ρσξίο θφβν ή εχλνηα θαη ζα ηεξνχλ απφιπηε ερεκχζεηα θαηά ηελ εθηέιεζε ησλ 
θαζεθφλησλ ηνπο.  
 
(3) Παξάιεηςε ζπκκφξθσζεο πξνο ηελ σο άλσ ππνρξέσζε, ζπληζηά ζπκπεξηθνξά κε 
ζπλάδνπζα κε ηελ απνζηνιή θαη ηηο αξκνδηφηεηεο ηεο  Δπηηξνπήο, θαζψο θαη επαξθή ιφγν γηα 
ηεξκαηηζκφ ηνπ δηνξηζκνχ ηνπο απφ ην ΢πκβνχιην. 

Τπνρξέσζε 
ερεκχζεηαο. 

18. Ο πξφεδξνο, ν γξακκαηέαο, ηα κέιε θαη θάζε παξεπξηζθφκελνο ζε ζπλεδξία ηεο Δπηηξνπήο 
ζεσξνχλ θαη ρεηξίδνληαη σο απφξξεην θάζε δήηεκα, έγγξαθν θαη/ή πιεξνθνξία πνπ 
πεξηέξρνληαη ζε γλψζε ηνπο θαηά ηελ ελάζθεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπο, φπσο θαη θάζε έθζεζε 
πνπ έρεη ππνβιεζεί ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ησλ παξφλησλ εζσηεξηθψλ θαλνληζκψλ θαη δελ 
απνθαιχπηνπλ ή κεηαδίδνπλ νπνηνδήπνηε ηέηνην δήηεκα, έγγξαθν ή πιεξνθνξία.    

ΜΔΡΟ΢ ΗΗΗ 
ΓΔΝΗΚΔ΢ ΓΗΑΣΑΞΔΗ΢ 

΢πκκεηνρή 
εκπεηξνγλσκφλσλ 
θαη άιισλ εηδηθψλ. 

19. Ζ Δπηηξνπή κπνξεί λα θαιεί ζηηο ζπλεδξίεο ηεο ππαιιήινπο ηνπ Οξγαληζκνχ, θαη/ή 
εκπεηξνγλψκνλεο θαη/ή άιινπο εηδηθνχο, εθφζνλ θξίλεη ζθφπηκε ηελ παξνρή ζπκβνπιψλ θαη/ 
ή επεμεγήζεσλ ζε ζέκαηα ηεο εηδηθφηεηάο ηνπο γηα ηελ νξζή ιήςε ησλ απνθάζεψλ ηεο.  

Γξακκαηεηαθή θαη 
άιιε ππνζηήξημε. 

20. Ζ Δπηηξνπή ππνζηεξίδεηαη γξακκαηεηαθά θαη επηζηεκνληθά απφ ην πξνζσπηθφ ηνπ 
Οξγαληζκνχ, νη νπνίνη δηνξίδνληαη γηα ην ζθνπφ απηφ απφ ην Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ 
Οξγαληζκνχ θαη κεηαμχ άιισλ – 

(α) ππνζηεξίδνπλ ηηο εξγαζίεο ηεο Δπηηξνπήο κε ηε ζπιινγή θαη αλάιπζε ζηνηρείσλ, 
δηεμαγσγή ηεο αιιεινγξαθίαο θαη ησλ πξνζθιήζεσλ ζε ζπλαληήζεηο θαη κε νπνηνδήπνηε 
άιιν ηξφπν∙ 

(β) ηεξνχλ πξαθηηθά ησλ ζπλεδξηάζεσλ∙ 

(γ) ηεξνχλ αξρεία. 

 21. Ζ ΢πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ γλσζηνπνηεί ζηελ Δπηηξνπή ηηο θαη’ αξρήλ απνθάζεηο 
ηεο γηα ηε ζπκπεξίιεςε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ζηνλ θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ 
θαη/ή ηελ επαλεμέηαζε θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ηνπ θαηάινγνπ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ 
γηα ηελ παξνρή ζπκβνπιψλ ζην ΢πκβνχιην ζρεηηθά κε ηελ απνδεκίσζε θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ πνπ έρνπλ ζπκπεξηιεθζεί ή ζα ζπκπεξηιεθζνχλ ζηνλ θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ 
πξντφλησλ, πεξηιακβαλνκέλεο ηεο δηαπξαγκάηεπζεο κε ηνπο θαηφρνπο άδεηαο θπθινθνξίαο, 
ηνπο ηνπηθνχο αληηπξνζψπνπο ή/θαη ηνπο πξνκεζεπηέο, ηνπ χςνπο θαη ηνπο φξνπο ηεο 
απνδεκίσζεο ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξνηφλησλ, αλ ην θξίλεη ζθφπηκν. 
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ΜΔΡΟ΢ IV 
ΓΗΑΠΡΑΓΜΑΣΔΤ΢Ζ 

Γαπξαγκάηεπζε. 
 
 

22. (1) Ζ Δπηηξνπή δηαπξαγκαηεχεηαη κε ηνπο θαηφρνπο άδεηαο θπθινθνξίαο, ηνπο ηνπηθνχο 
αληηπξνζψπνπο θαη/ή ηνπο πξνκεζεπηέο ην χςνο θαη ηνπο φξνπο ηεο απνδεκίσζεο ησλ 
θαξκαθεπηηθψλ πξνηφλησλ κε βάζε ηνπο παξφληεο εζσηεξηθνχο θαλνληζκνχο σο αθνινχζσο: 

 (α) Ο  ηνπηθφο αληηπξφζσπνο ή/θαη ν Κάηνρνο Άδεηαο Κπθινθνξίαο ή/θαη ν πξνκεζεπηήο 
θαιείηαη απφ ηελ Δπηηξνπή λα ζπκκεηέρεη ζηε δηαδηθαζία δηαπξαγκάηεπζεο ππνβάιινληαο 
νπνηαδήπνηε ζηνηρεία ηνπ δεηεζνχλ. 

(β) ΢ηελ πεξίπησζε πνπ δεηεζνχλ επηπξφζζεηα, θαη/ή δηεπθξηληζηηθά ζηνηρεία, ε εμέηαζε ηνπ 
πξντφληνο αλαζηέιιεηαη απφ ηελ εκεξνκελία απνζηνιήο ηεο εηδνπνίεζεο έσο θαη ηελ 
εκεξνκελία πνπ νξίδεηαη απφ ην γξακκαηέα σο θαηαιεθηηθή ηεο παξαιαβήο ησλ ζηνηρείσλ 
πνπ δεηήζεθαλ. 

΢πκθσλίεο 
ειεγρφκελεο 
εηζφδνπ. 

 

23. Οη ΢πκθσλίεο Διεγρφκελεο Δηζφδνπ κεηαμχ άιισλ αθνξνχλ ζε –  

(α) ΢πκθσλίεο επηκεξηζκνχ ηνπ θηλδχλνπ (risk sharing)  

(β) Διεγρφκελε απνδεκίσζε (adaptive or conditional reimbursement)  

(γ) Σηκνιφγεζε βάζεη αμίαο (value based pricing)  

(δ) ΢πκθσλίεο φγθνπ – ηηκήο (price – volume agreement)  

(ε) Μνξθή έθπησζεο – επηζηξνθήο (discount)  

(ζη) Απνδεκίσζε βάζεη απνηειεζκάησλ (pay for performance) 

(δ) Απνδεκίσζε κε ζπιινγή πξαγκαηηθψλ δεδνκέλσλ (real world data)  

(ε) Καζνξηζκφο κέγηζηνπ Πξνυπνινγηζκνχ (budget cap)  

(ζ) Σήξεζε αξρείνπ (registry)  

(η) Πξνγξάκκαηα πξψηκεο πξφζβαζεο ζηε ζεξαπεία (early access scheme) 

(ηα) Clawback 

Κξηηήξηα 
δηαπξαγκάηεπζεο. 

24. Σα βαζηθά θξηηήξηα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη απφ ηελ Δπηηξνπή θαηά ηε δηαπξαγκάηεπζε 
αθνξνχλ, φπνπ απηά εθαξκφδνληαη κεηαμχ άιισλ:  

(α) ζην θιηληθφ φθεινο φπσο απηφ απνηηκάηαη, ιακβάλνληαο ππφςε ηε ζνβαξφηεηα θαη ην 
θνξηίν ηεο λφζνπ∙ 

(β) ζηελ επίδξαζε επί ησλ δεηθηψλ ζλεηφηεηαο θαη λνζεξφηεηαο∙ 

(γ) ζηα δεδνκέλα αζθάιεηαο θαη αλεθηηθφηεηαο∙ 

(δ) ζηε ζχγθξηζε κε ηπρφλ ήδε δηαζέζηκεο απνδεκηνχκελεο ζεξαπείεο θαξκάθσλ ζηνλ 
θαηάινγν θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ∙   

(ε) ζηε ζχγθξηζε κε ηπρφλ ήδε δηαζέζηκα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα ή/ θαη πγεηνλνκηθά είδε 
ζηνλ αληίζηνηρν θαηάινγν∙ 

(ζη) ζην βαζκφ αμηνπηζηίαο ησλ δεδνκέλσλ ησλ θιηληθψλ κειεηψλ∙ 

(δ) ζην ιφγν θφζηνπο/ απνηειεζκαηηθφηεηαο∙ 

(ε) ζηε ζπγθεθξηκέλε ζεξαπεπηηθή έλδεημε ή ηηο ζπγθεθξηκέλεο ζεξαπεπηηθέο ελδείμεηο, ηηο 
θαξκαθεπηηθέο κνξθέο, ηηο δνζνινγίεο θαη ηηο πεξηεθηηθφηεηεο γηα ηελ/ηηο νπνία/εο ην ππφ 
εμέηαζε θαξκαθεπηηθφ πξντφλ ζα απνδεκηψλεηαη ζηα πιαίζηα ηνπ ζπζηήκαηνο∙ 

(ζ) ζηηο αμηνινγήζεηο θαη ζηηο απνθάζεηο νξγαληζκψλ αμηνιφγεζεο ηερλνινγηψλ πγείαο άιισλ 
επξσπατθψλ ρσξψλ θαη νπσζδήπνηε ζηηο αμηνινγήζεηο πνπ δηελεξγνχληαη ζην πιαίζην ηνπ 
δηθηχνπ Αμηνιφγεζεο Σερλνινγηψλ Τγείαο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο (EUnetHTA)∙ 

(η) ζηελ επίπησζε ζηνλ πξνυπνινγηζκφ∙ 

(ηα) ην ελδερφκελν θαηάρξεζεο/ππεξρξήζεο. 

Απνηέιεζκα 
δηαπξαγκάηεπζεο. 

25. Σν απνηέιεζκα ηεο δηαπξαγκάηεπζεο ΢πκθσλίαο Διεγρφκελεο Δηζφδνπ ππνβάιιεηαη κε 
εηζεγεηηθή έθζεζε ζην ΢πκβνχιην. 

Ννείηαη φηη ε Δπηηξνπή δελ έρεη ηελ εμνπζία λα πξνβαίλεη ζε ΢πκθσλίεο Διεγρφκελεο 
Δηζφδνπ. Σπρφλ απνηέιεζκα δηαπξαγκάηεπζεο ππνβάιιεηαη ζην ΢πκβνχιην, ην νπνίν είλαη ην 
αξκφδην φξγαλν γηα ιήςε απφθαζεο ή θαη επίηεπμε ΢πκθσλίαο Διεγρφκελεο Δηζφδνπ.  

Γηεπθξηλήζεηο. 26. Σν ΢πκβνχιην δχλαηαη φπσο θαιεί ηνλ Πξφεδξν ή ηνλ αληηθαηαζηάηε ηνπ θαη/ή νπνηνδήπνηε 
άιιν κέινο ηεο Δπηηξνπήο γηα πεξαηηέξσ δηεπθξηλίζεηο/ επεμεγήζεηο πνπ αθνξνχλ ζηελ 
εηζεγεηηθή ηεο έθζεζε αλ ην θξίλεη απαξαίηεην. 

Δθ λένπ εμέηαζε. 27. Σν ΢πκβνχιην αλάινγα κε ηελ απφθαζή ηνπ δχλαηαη λα παξαπέκςεη ην ζέκα εθ λένπ γηα 
εμέηαζε απφ ηελ Δπηηξνπή ή ΢πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ θαη/ή ηηο δχν. 
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