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ΠAPEMBAΣΗ
Tου ΙrΙoμικοf ΠρooιΙlπου Δημoο'iου Δικαiου με την επα)'/υμiα

Φαρμακευτικ6q Σιiλλογog Aττικηq (oτo εξηg <ΦΣA>), πoυ εδρειiει

στην Αθηvα, oδ69 Mυλλ6ρoυ αρ. 1 και Aγηoιλ&ου, 6πωg εκπρoσωπεtται

νoμιμα απo τov Πρ6εδρo τoυ

YΠEP
1)Tου Aναπληριυτη Yπουργoδ Yγεiαq και Koιγωνικηg Aλληλεγγ6η9,

πoυ εδρε6ει στην Αθηνα και ειδικ6τεpa επi τηq oδor5 Aριoτοτ6λoυq αp.|7

2)Τηq υπ' αριθμ. πρωτ. ΕΝtΠ4 l 17 .11.2012 (Φ.E.Κ. Β' l 3057 / 18.1l.2012)

απ6φαoηq τoυ Αναπ\ρωτη Yπoυργoιi Yγεiαg και Κoινωνικηg

Aλληλεγγ6ηζ, με θ6μα <Mη1ανιoμ6g εφαρμoγηζ και ενημ6ρωσηζ ιατριbν

για τη συνταγoγρ&φηoη β&oει δραoτικηg και εξαιρ6crειg απ6 τo oιio'τημα

συνταγoγρ&φηoηq β&o'ει δραoτικη g oυoiαg>

και KATA

Toυ νoμικoδ πρoocilπoυ δημooioυ δικαioυ με την επωνυμiα <Ιατρικ69

Σι1λλογoq Πειραιd,>, πoυ εδρε6ει στον Πειραιd,, oδ69 Πλατεiα

Mπακoγι&wη αρ.5, 6πωq νoμiμωg εκπρoσωπεiται



ΓΙA TΗI{ AΠOPPΙΨΗ

Tηq απ6 Ο7.Οi .2at-1 αiτηοηq τo1-) (}ζ *ι:ω Σωματεiου (αριθμ. καταθ. δικ.

60120Ι3) για την ακ5ρωoη α) τηζ υπ'αριθμ. EMΠ4/17.11.2012 (Φ.E.K.

Β'13057l18.11.2a12) απ6φαoηζ τoυ Aναπ\ρωτη Yπoυργο6 Yγεiαg και

KoιvωνιΦq Aλληλεγγ6ηζ, με θ6μα <<Mηxανιαμ6q εφαρμoyηq και

ενημ6ρωoη9 ιατρcον yια τη συνταyoyρdφηoη βαoει δραmικηg και

εξαιρ6oειq απδ το αδmημα συνταyoyρdφηoηq βαoει δραoτικηg oυoiαq>> κατ

β)κ&θε &λληg o1ετικηg πρoζ την ανωτ6ρω πρoγεν6oτερηζ η

μεταγεν6oτερη ζ πραtnq τηq Διoiκηoη q

Πρoζ αvτiκρουση και απ6ρριψη 6oων αναφ6ροvται στo δικ6γραφο

τηq αiτηoηq ακιiρωσηζ τoυ καθ'oυ Συλλoγoυ τηg oπoiαg δικ&oιμoq 61ει

oριoΘεi η 5η Aπριλioυ τoυ 6τoυc 2013, παρεμβαiνω oτη δiκη πoυ 61ει

ανοι1θεi, υπ6ρ τoυ κιiρoυζ των ανωτ6ρω πρd,ξεων πoυ πρoσβ&λλoνται με

αυτη, με πρ6δηλo θwομo o'υμφ6ρoν, αφο6:

Συμφωνα με τη διαταξη τηζ παρ.1 τoυ d,ρθρoυ 49 τoυ Π.Δ.

18/1989 (Φ.E.K. A'8/1989) oρiζεται 6τι: <<]' oπoιooδηπoτε 6yει 6ννoμo

oυμφ6ρoν δδναται να παρ6μβει στη δ[κη επ[ αιτηoεcοq ακυρclloεωq μ6νoν

yια τη διατηρηoη ιoyυoE τηg πρooβαλλ6μενηq διoικητικηg πρd'ζεωq->

o Φαρμακευτικ69 Σ6λλoγo9 Αττικηg ιδρυθηκε με τo 1.{. 3601128

ωg νoμικ6 πρ6oωπo δημooioυ δικαioυ, o δε Eoωτερικ6q τoυ Κανoνιoμ69

εγκρiθηκε δυνd,μει τηq υπ'αριθ. Φ. ΒΒa29l5.3.1960 απ6φαoηq του τ6τε

Yπoυργof Koινωνικηg Πρ6voιαg. M6λη τoυ εivαι περiπoυ 3.700

φαρμακεiα πoυ λειτoυργofν oτην Aττικη (πλην αυτcbν τoυ Πειραιd, και

τηg Tρoιζηνiαg).



Συμφωvα μC τι: δiαταξειq του ιδρυτικου vομου 36Οil28^ μεταξ_δ
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των ιδρυτικιbν oκoπcilν του Φ.Σ.Α ο'υγκαταλ6γεται και (. ..η πρoσπd.θεια

πρaζ προαycυyην ηζ φαρμακευτικηg επιoτημrig και τoJν επαyyελματιrcδν

oυμφερδντα)ν των φαρμαKoπoιcilν..'.η πιoΦ τηρηoιq τηq αφoραloηg τoδτoυq

νoμoθεoiαG....). Περαιτ6ρω, δυνd,μει των ιδiων ωζ d,νω ιδρυτικcilv

διατ&ξεων, o Φ.Σ.A. oρiζεται τoπoηρητηζ τηg πιoτηζ εφαρμoγηg τηg

φαρμακευτικηq νομοθεο'iαζ Kαι πpocτaτηt τηq δημ6oιαq υγεiαg. Στα

πλαio'ια αυτd, οφεiλει να πρoβαivει oε κ&θε εν6ργεια, πoυ προd,γει τη

φαρμακευτικη επιoτημη, προκειμ6νoυ ο 6λ\να9 αoθwηq-αoφαλιoμ6νog

να Εyει' &μεoη και απρ6oκoπτη πρ6οβαoη o"τo φ&ρμακ6 τoυ.

Yπ6 τo πρioμα αυτ6 και επειδη αφ'εν6ζ μεν με την κριν6μενη

αiτηoη ακυριboεωg τoυ καθ'oυ εγεiρoνται ooβαρ6 ζητηματα oxετικd, με

τo πρoσφερ6μενo επiπεδo πρooταoiαζ τηζ δημ6oιαq υγεiαg, στην οπoiα

κυρiαρxo ρ6λο διαδραματiζετ o επιoτημοναζ φαρμακoπoι6q, αφ'ετ6ρoυ

δε, με την r-lπ6ρ ηζ η παρo6oα παρ€μβαoη απ6φαoη τoυ Α',.,απ}ηρωτ4

Yπoυργoιi Yγεiαq και ΚoινωνιΦg Aλ\λεγγ6ηζ, 6πω9 ιoβει,

εγκαθιδριioνται συγκεκριμ6νε9 υπο1ρειiloειζ για το o6νολo των μελrilν

μoυ, αναφoρικ& με τoν oρθ6 και o6wομo τρ6πo τηt εκτ6λεoηζ των

πρoσκoμιζ6μενων ενcΙlπι6ν τoυζ ιατρικcilν o'υνταγcilν, εyω o αιτιilν

Φαρμακευτικ6q Σδλλογο6 Aττικηg 61ω ιδιαiτερο 6woμο oυμφ6ρoν κα1

νoμιμoπoιoriμαι για την &oκηo'η τηg παρo6oα9 παρ6μβooηζ.

[Ι. NoμoΘετικ6 πλαioιο

Η υπ'αριθμ.πρωτ.EΜΠ 411,7 .||.20Ι2 (Φ.E.Κ. Β'3057 l\8. 1 1.2Ο12)

απ6φαoη τoυ Aναπληρωτη Yπoυργoδ Yγεiαg και Κoινωνικηg

Αλληλεγγδηζ με θθμα <Mηxανιoμ6g εφαρμoγηζ και ε'ημ6ρωσηζ ιατρcilν

για τη συνταγογρ&φηoη β&oει δραoτικηg και εξαιρ6oειc,απ6 το ofoτημα

συνταγoγραφησηζ β6oει δραoτικηg oυofαg> εκδ6θηκε δυν&μει των

εξoυoιoδoτικcilν διατ&ξεων τoυ &ρθρoυ 21 παρ.5 και 6 τoυ Ν. 405212012



(Φ.E.Κ. Α'4"l'la'l'.a3.2a1'2}, οπωg αυτο τροποποηθηκε με τo με τo

εδαφ.1 1 τηq υπoπαρ. ΙΒ2 τηc, παρ. ΙB τoυ αρθρorl 1 τoιl Τ\Ι. 4093/2012
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<<5. α) Σε 6λα τανoσoκoμεfα τoυ Ε.Σ.Y. καθιερcυνεται η υπoyρ6ωoη

απδ Ιηq Απριλfoυ 20]2 αναyραφηζ στη συνταyoyρ6'φηoη τηζ

χημικηζ oυo{αq τoυ φαρμd"κoυ (δραoτικη oυoΙα). Tα μηψανoφραφικd"

oυmηματα των νoσoκoμε{ων oφε[λoυν να παρtχoυν τη o1ετικη

πλη ροφoρ[α oτoυg ιατρoδg.

β) Απ6 Ιηg Απριλioυ 2aΙ2 6λoι oι ιατρο{ θα oυνταyoyραφoδν τoυζ

αoφαλιoμtνoυq των Φ.Κ.Α. κd"νoνταq απoκλειoτικd' χρηση τηq 7ημικηg

oνoμαo[αg (δραoτικη ουoiα) τ(Dν φαρμd'κcυν τα)ν δ6κα αa)

μεyαλδτερcυν σε καταναλcυoη δραoτιrccιν oυoιcιν, yια τιζ oπo[εg

υπαρ7oυν φd"ρμακα με δ{πλcομα ευρεoιτεγν[αq και yεν6oημα,

εξαιρoυμ6νων αυτων yια τιq xρ6νιεg παθηoειq. Mε απ6φαoη τoυ

Yπoυρyoδ Υι7ε[αq και Κoιναlνικηg Αλληλει7ι7δηζ' η oπofα εκδ[δεται εντ69

Ι0 ημερcιν απ6 τη δημoolευoη τoυ παρ6ντo9 νδμoυ καθoρiζoνται oι

oυyκεrcριμ?νεq δραaτικ6g ουo[εg. Απ6 Ιηq Ιoυνioυ 20 Ι 2 η

συνταyoyρdφηoη με βd"oη τη δραoτικη oυo[α καθimαται υποyρεcιτικη

και καθoλικη.

Mε απδιοαoη τoυ Υπουονοδ Υηιεiαq ορ[ζονται o "ηEανιouδq

ει\αρ''oνιiζ και ενn'-6ηtυoηc τιυν ιατριbν' ιcαθcbq και πεoαιτ6ρcυ

εξαιο6oειq oτn oυντανοη'ηd.ιιlnon 0doει τι1ζ δοαoτικιξζ oυoiαζ' οι

οποfεq θα πρεπει να καλδπτουν

προiiντcυν, δεδοuiνcυν ταlν τνcυoτιbν ευαιo0ηoιrbν αντιuετcbπιone

τrυν αoθενcbν, oδuιoαlνα' uε τα διεθνri πρδτυπα και τη β6λτιoτn

θεραπευτικi πρακτικi. Tο ποo

ονομαolα δεν uποοεf να υπερBαIνει το 75%o τnq oυνολικιiq αξfαc των

oυντανcbν που -oρnr'εi ο κd,θε ιατοδζ.
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χημικ6ζ oνoμασfεζ των δραστιK(Dν oυσιoJν tcαι τα αντ[στoιχα εμπoριtζα

oνδματα δ)'(Dν των φαρμdκcον, τaν oπoioν αναρτd στην ιστooελ{δα τoυ

μ6χρι 3Ι Mαρτ[oυ 20Ι2.

6' Mε απδφαση τoυ Υπoυρyoδ Yyε{αq και Κoινcινικηq ΑλληλεyyδηE

δδναται να ορ[ζεται μειcυμ6νo πooooτ6 oυμμετoyηE στη φαρμακευτικη

περ[θαλψη yια τoυζ ασφαλισμ6νoυq 6πω9 αυτη oρ[ζεται στην

παρdyραφo Ι τoυ d"ρθρoυ 38 τoυ ν. 4025/20]] (Α'228) 6ταν yoρηyεfται

τo φθην6τερ0 φαρμακευτικδ πρoiδν δμoιαq δραoτικηg περιεκτικ6τηταζ

Ιcαι φαρμαΙζoτεχνικiE μoρφiE με αυτδ πoυ 6yει συνταyoyραφηθεi απ6

τoν ιατρ6 με oυναfνεση τoυ αoφαλιoμ6νoυ. Για την εφαρuονιi τnq

ποoηνοδ''ενηq διιiταξnζ παo6-εται η δυνατ6τητα oτον

φαρuακoπoιδ να uποoεi να -οοηνε{ το φθnνδτερo ι\αοuακευτιrcδ

προt6ν δ''οιαq δoαoτιrciq περιεκτικiτηταc και ιoαouακοτε-νικιiq

μορarie uε αιlτ6 πoιl {τει oιlντανονDαιιnθεf απδ τον ια.τρd. Στην

περ[πτιυoη κατιi τnν οπofα o αoφαλιouiνοq επιθυuεi να λd,βει

ακρβdτεοο φd,ρuακο δuοιαq δραoτιιcΦq o Φ.Κ.Α. αποζnμιc{lνει την

τιui του ιρθηνδτερoυ φαρud,κoυ και αυτiq πληριbνει τη διαφoρd'.>>

(η υπoγρ&μμιση εiναι δ,*η μog)

Bd,oει τηζ ανωτ6ρω νoμoθετικηq εξoυo'ιoδ6τησηζ εκδ6θηκε η υπ6ρ

ηζ η παρ6μβαoη υπ'αριθμ . πpωτ. EMΠ 4lι7 .\1.2012 (Φ.E.Κ.

Β'3057lΙ8.11.20ι2) απ6φαoη τoυ Aναπ\ρωτη Yπoυργof Yγεtαg και

KoινωνΦq Αλληλεγγliηζ. Σιiμφωνα με τη διd,ταξη τηζ παρ.1 τηζ ωq d,νω

απ6φαoη9 ορiζεται 6τι:

<<Ι. Σδμφωνα με τιg διατ6"ξειζ τoυ ν. 4052/20]2 και τoυ ν. 4093/20]2

νiνεται υπο-οειυτικι5 ι'ια τουζ ιατροδζ να oυντανοη'οαι0οδν

καθολικd' ''' 0d,on την διεθνι6 ονομαofα τnq δραonκriq ουo{αq

(Ιnternαtionαl Ι'{οnproprietαrν ]Υαme-Ιlι{]ΥΙ' oι yιατρo[ εiναι

υτo-ρειυuiνoι να επιλ6^ιουν το κατd'}ληλo φd,ρuακο



ενδεfξειc ιcαι τnν αντιoτοi

τnC εκd,στoτε δραgτικιiq ουoiαq κατd' θεραπευτικι6 επιλοyι6.>> \'ι

υπoγρ6μμιoη εiναι δικη μα6)

Περαιτ6ρω ofμφωνα με την παp.2 τηζ προπαρατεθεioαg απ6φαο'η9, δια

τηζ oπoiαg oυoιαoτικd, επαναλαμβ&νεται η ρ6θμιoη τηζ υπ'αριθμ.

ΔYΓ3(α)/oικ.ΓY/149 απ6φασηζ τoυ Yπoυργoιi Yγεiαg και ΚοινωVΦζ

Aλληλεγγriηg για την oπoiα ξχω ηδη αoκηoει τιq με αριθμ. καταθ.

t75l2013, 17612013 και Ι77120Ι3 παρεμβαoειg πρoζ διατηρηoη τηg

ιo1υοg τηq, ορiζovται τα ακ6λoυΘα:

<<2. Κατd" την εκτ6λεση τ(Dν ηλεκτρoνικcbν oυνταycbν πoυ αναyρd"φoυν

μ6νo τη δραoτικη oυo{α, oι φαρμακoπoιol υπoxρεoδνται να yoρηyoδν

τo φθην6τερo διαθ6oιμο σcην Ελληνικη αyoρ6' φ6'ρμακo τηζ

συyΙcεκριμbνηg δραoτικηE oυo[αζ. Σε περ[πτωoη μη διαθεoιμδτηταq του

συyΙ{εκριμ6νoυ φαρμdκoυ, o φαρtιαtcoπoιλg υπoγρεoδται να ενη μερδoει

τoν αoφαλιoμ6νo yια τo 7roιo ε[ναι τo φθηνδτερo διαθboιμo στην

Ελληνικη αyoρd.. Στην περiπταloη πoυ o αoφαλιoμ6νοq επιλ6ζει να

πd"ρει ακριβ6τερo φd"ρμακo τηq iδιαq δραoτικηq oυo[αE υπo7ρεoδται να

πληρcboει πλ6oν τηζ oυμμετoy1q τoυ (εφ'6ooν υφ[mαται) και τη

διαφoρα απδ την ααφαλιmικη τιμη ηq θεραπευτικηq κατηyoρfαζ πoυ

ανηrcει τo φd.ρμακo. o φαρμακοπoιδq και ο αoφαλιoμiνοq δεν 6γουν

δικα{rυμα αλλανriq του ιοαρμdκου πoυ 6uει oυντατονραιoηθεf uε

ιοd,ρuακο d'λλnc δραoτικιiq oυofαc, CIαouακοτεyνιιcic ιιοριoιiq,

δooολοy[αc i περιεrcτικδτnταq. H υπoκατd'oταon yfνεται uδνo απδ

πτυ-ιoδ^ 'ι0αρ'''ακοποι6.> (η υπoγρdμμιo'η εiναι διΦ μoq)

Eπioηg, 6oov αφoρ& στιζ παραγρdφoυg 3' 4' 5' 6,7 κατ 8'ηζ υπ6ρ ηg

η παρ6μβαoη απ6φαoηζ τoυ Αναπ\ρωτη Yπoυργo6 Yγεiαg και

Κoινωνικηg Aλ\λεγγ6ηζ, δια των οπoiων κατ'αρxην εξειδικε6εται η

νoμoΘετικη εξoυoιoδ6τηση τoυ εδαφ.1 1 τηg υπoπαρ. ΙB2 τηq παρ. ΙB



ρου i του Γi. 4a932a|2 (Φ.E.j\. 
^'222li2.ii.2Οi2),

vται τα κd,τωθι:

υπo6ρiαioη τηζ συνταyοyρdφηoηq με β6.oη τη δραoτικη oυo[α

ι yια 6λε9 τιg θεραπευτικ69 κατηyορEεζ και τα φd"ρμακα πoυ

ενταoooνται στo θετικ6 κατd"λoyo των σι)νταyoyραφoilμενcον

φαρμd"κcον. Εξαιρoδνται απ6 την υπoyρ6ωoη συνταyoyρdφηoηq με βd"oη

τη δραoτικη oυo[α μ6νoν πoλδ συyκεκριμ6νεg περιπταlσειζ φαρμdκcον η

αoθενειων. oι περιπταloειq αυτ6q προoδιoρ{ζoνται με βd'oη ιατρικd' και

επιστημoνικd" διεθνη δεδoμ6να Kαι με yναlμoνα την απoτελεoματικ6τητα

t{αι την αoφd"λεια τηq θεραπε[αg και την oρθη διαyε[ριoη τcιν αoθενcυν

και εξειδικεδoνται στιζ παραyρd'φoυg 4 και 5 
'ηE 

παροδoαg απ6φαoηq'

Στιq περιπτδoειq αυτ69 δδναται η συνταyoyρdφηση να y[νεται και με την

εμπoρικη oνoμαoiα και επιπρδoθετα να απαyoρεδεται με εντoλη τoυ

ιατρoδ η υπoκατ6"mαoη η αλλαyη τoυ φαρμακoυ. Tα φd"ρμακα

απ o ζη μ ι iυrν oντ α' ι oδ ρ'- φ cο'., α μ ε τι ζ ι o yδ o υ' o ε g δ ι ατ 6' ξε ι q.

4.Ι{ εμπoρικη oνoμαo[α παρd"λληλα με τη δραoτικη ουo[α δδναται να

αναφ6ρεται στιζ περιπτcιoειq φαρμακa)'/ πoυ προκαλoδν ilJ'ερyfεζ Ιcαι

αντιδρd"oειq, πoυ yoρηyο{lνται σε μεταμ0σχευμ6νoυ9 και

ανoσoκαταmαλμbνoυg, στα παραyοlyα α[ματοE, τιζ ινooυλ{νεq, τα

εμβ6λια, τα βιoτεyνoλoyικα Ιcαι τα oυνδυαoμ6να πρoι6ντα' yια τα oποfα

η υπoκατασταση 1{αι η ανταλλαyη δεν εiναι oυσιαστικd. εφιlcτη και

επιστημoνικd' oρθη. Επιπλ6oν απδ την συνταyoyραφηoη απoκλειoτικ6"

με βd"oη τη δραmικη oυo[α δδναταt να εζαιρoδνται φd'ρμακα mενoδ

θεραπευτικoδ εδρoυg (nαrroιυ therαpeutic rαnge) δπcοq yια παραδειyμα

τα παρακdτω: αcenocumαrol, cαrbαmαzepine, cyclosporine, digoxin,

methyldigοxin, phenytοin, sirοlimus, theophyllines. Επ[oηq φ6"ρμακα

τα oπofα απαιτoδν ιατρικη επiβλεψη η ειδικα μ6τρα πρomαoiαE η

ειδικη μεθoδoλοy[α κατ6' την ψoρηyηση τoυE η φd'ρμακα με υψηλη

τoξικδτητα (yημειoθεραπευτικd" και παραyωyα) δπωg τα cαbergoline,



'"'igαbαtrin, stertindο!e. isοtrtinοin, αcitrelin, αcetοh3;craxαn'

thαlidomide' clozαpine, pergolide. Ειδικ6q περιπτcbσειζ φαρμακαlν πoυ

επ{oηE δδναται να εζαιροδνται αφoροδν τα φd"ρμαιζα yια την επιληψ[α,

την ψδyαlση, την α1ιζoφρ6νεια' τo d"oθμα, και τα xρ6νια εκφυλιoτικd.

και αυτodνoσα νooηματα. T6λoq δδναται να εξαιρoδνται φd"ρμακα ταlν

οπo[ων η χoρηyηση yfνεται με σ"ι)σκευ69 πoυ απαιτoδν εκπα[δευoη ταlν

αoθενδν.o oλiρηq κατd'λoyoq με τιζ ακριβε{g oνoμαo{εq,

φαρμακoτεwικ6g μoρφ69 και περιεκτικ6τητεζ ταlν αναlτ6ρcι φαρμdκcον

αναρτdται στην ιmooελ{δα τoυ Ε.o'Φ' o ιατρδq πρ6πει να υπoβd'λλει

αιτιoλoyiα yια κd"θε απ6κλιoη απ6 η σι)νταyoyρoφηoη απoκλειmικα με

βdoη τη δραmικη oυo{α'

5' H εμπoρικη oνομαoiα παρd"λληλα με την δραmικη δδναται να

αναφ5ρεται στιζ περιπτδoειq αoθενcbν πoυ παoxoυν απδ yρδνιεE νδooυq

@.x. καρδιαyyειακ6q παθηoειq) και oι oπo{oι εΙναι επαρrccbq και

απoτελεoματικcΙlq ρυθμιoμ6νoι' H πρcbτη oυντα1lη ν6ων αoθενcbν με

xρδνια νδoo καθcbg και η πρδτη oυνταyη oε ενδεy6μενεg αλλαy6q

θεραπε[αg y[νεται πdντα με αναφoρd' oτη δραoτικη ουαiα.

6. oι απoκλ[oειg, απ6 δλεE τιζ ανcυτ6ρω ρυθμfoειg υπo0ρεαlτικηq

συνταyoyρdφηoηq με βd'oη τη δραoτικη oυα{α και τιζ εζαιρ6αειζ των

dνω παρdyρd"φων 4 και 5, δεν δδναται να υπερβα[νoυν τo Ι5o% τηg

αζiαE τηE oυνoλικηq oυνταyoyραφησηζ τoυ καθε ιατρoδ ατη διd"ρκεια

τoυ 6τoυ9. Ειδιrc6τερα, δλεg oι εξαιρ6oειζ στιζ παραyραφoυq 4 και 5 θα

πρ6πει να αιτιoλοyoδνται πληραlE, επαρκδq, και yραπταlg απδ τoυE

ιατρoδ E oτo oδoτη μα η λεκτρ oν ικη g σι)νταy oy ρdφη oη g.

7' Στιq περιπτcboειζ στιζ oπoiεg αναyρd,φεται η εμπoρικη oνομαofα η

ηλεl<τρoνικη oυνταyη θα πρ6πει να αναyρd'φει την διαφoρd' τιμiE απ6 το

φθην6τερo φd"ρμακο 6μoια9 δραoτικηq oυo[αg.

B' To oδoτημα συνταyayρdφηoηq τηE HΔΙΚΑ πρooαρμ6ζεται εντ6q Ι 5

ημερcbν απ6 την 6κδooη τηζ παρoδoαg, cυoτε οι τιμtE των φαρμd"κcον
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',Fαi o1 oυμμετο7;5ζ τα)ν αoθενων να ε{ναι ορατb -q στoν ιiχτρδ και τον
\

αψθενη κατα τη συνταyoyρdφηoη και να εiναι εφιrcτη η εφαρμoyη των
,i..,

dνω διαταξεeιν και o 6λεyyo; τηζ συνταyοyραφηoηζ τoυ καθε ιατρoιi. o

Ε,.o.Π.Υ.Y. θα αναπτδξει μηyανιoμoδg προειδοπo{ηoηg yια τoν καθε

ιατρδ 6ταν τα επ[πεδα τηζ συνταyoyραφηoηζ με εμπoρικη oνoμαoiα

φτανoυν κoντα στo oτ67o και θα ειoαyει μηψανιoμoδE αυτ6μαηq

απαy6ρευσηζ των εξαιρboεαlν 6ταν o ιατρδg φταoει τoν oτ61o και θα

επιβd,λλει κυρδoειg 6πcιg αναoτολη δικαιcllματoζ συνταyoyρd"φηoηq oε

π ε ρ ιπτ ω o ε ι q επ αν αλα μ β αν δ μ εν ων αδ ιrcαι o λ6y η τ ων υπ ε ρ β d" o ε ων .>>

Απ6 το oυνδυαoμ6 των ωg &νω διατ6ξεων πρoκ5πτoυν μiα oειρ&

απ6 θεμελιcbδειg ερμηνευτικ6g παραδο1θg, πoυ απoβλ6πoυν αl στoν

απoτελεoματικ6 Kαι ουσιαστικ6 εξoρθoλoγιoμ6 τηζ φαρμακευτιΦg

δαπ&νηg, με παρ&λ\\ διατηρηoη υψηλori επιπ6δoυ παρoxηg

φαρμακευτΦg περiθαλψηζ, γεγον6q πoυ καταδεικv6εται με παηγυρικ6

τρ6πo τ6oo στην εξουoιοδοτl"κη διd.ταξη τοιl εδαφ.11 τηq υ?τo?ταραγ'lΒ2

τηζ παραγ. ΙB τoυ 6ρθρoυ 1 τoυ N. 4a93l20Ι2, δια τηg oπoiαq

τροποπoηΘηκε το &ρθρo 21 τεαρ. 5 του NΙ. 4052l2a12, 6οο και oτιq

διατdξειg των παραγρ&φων 3,4,5,6,7 και 8 τηg υπ6ρ ηζ η παρ6μβαoη

υπoυργικηq απ6φαoηq 6που μνημονεfoνται ενδεικτικcilg και oυχι

περιoριστικωq oι πεpιπτωoειζ ασθενcilν και αoθενειioν πoυ xρηζουν τηq

χoρηγησηζ φαρμd,κων <<oτενof Θεραπευτικoιi ειiρoυφ (narrow

therapeutic index drugs), 6πωq για παρ6δειγμα oι μεταμoo'1ευμ6νοι και οι

ανoσoκατεoταλμ6νoι, τo c|ozψιne και τo pergolide, αντιστoi1ωq και β/

στην αν&δειξη τoι) κoινωνικοf και πρωτoγενorig επιστημoν1κox5 ρ6λoυ

τoυ φαρμακoπoιo6.

Eκκινiονταg απ6 τη δειiτερη (β) ωζ d.νω παραδoxη, η οποiα

oημειωτ6oν απoτυπiυνεται ρητd οτo τελευταio εδ&φ1o τηζ παp.2 τηg υπ6ρ

ηζ η παρ6μβαoη απ6φαoη g <<...H υπoκατd'mαoη yfνεται μ6νo απδ

πτυyιoδyo φαρμαKoπoι6...>> και παρ&λ\λα καταδεικvιiει με τρ6πo



F

επιστημoνα φαρμακoπoιo6 εν γενει, πoυ παρd, την d,ριστη κατd,ρτιoη τoυ

και την αληθη απooτoλη τoυ τα τελευταiα 1ρ6νια η λειτουργiα τoυ

περιoριζ6ταv d,νευ &λλου στo <<ψεταπρ6ιττειν), και παρ&λ\λα να

αναδει1θεi o εξ6γων επιστημoνικ69 τoυ ρ6λo9 στην αλυoiδα παpoγi1g

πρωτoβd,θμιαg περiθαλψηg με τo vα o'υμβ6λει στην επιλoγη τoυ

καλιiτερoυ αvd, αoθενη φαρμ&κoυ, τo oπoio oυv&μα δεν θα επιβαριiνει

υπ6ρμετρα τov κρατικ6 πρotiπoλoγιoμ6 oτιg δαπd,νεg υγεiαg.

Δoθ6ντo9 6ττ o επιo'τημoναg φαρμακoπoι6g εtvαι o μoναδικ69
εξειδικευμ6νο9 επιoτημoναg στo χιbρo τηζ πρoληπτικηζ και
καταoταλτικηg δια1εiριoηg τoυ φαρμd,κoυ, λειτουργιilνταg εττε στo

φαρμακεio εiτε στη φαρμακεr-lτΦ βιομηyρνiα εiτε στα φαρμακεl_lτικd,
εργαoτηρια ελ6γ1ου, προκιiπτει αναντiρρητα 6τι απoτελεi τoν πλ€ov

καθ'δληγ αρμ6διo λειτoυργ6 τηg Δημ6oια9 Yγεiαg αναφoρικd, με τo

1ειριo'μ6 φαρμακευτικιilν παρασκευαο'μ&των και ιδιooκευαcrμd,τωv με

προoπd,θειεg απoμεiωoηg τoυ ρ6λoυ τoυ σε oτενd, επιχειρηματικd,

πλαioια.

Eξ&λλoυ και στα πλαiοια τηζ υπ'αριΘμ. Δ\T (3α)/s36572a06

κoινηg υπoυργικηg απ6φαoη9 των Yπoυργιilν oικoνoμiαq και
oικoνoμικιilv και Yγεiαg και Koινωνικηg Aλληλεγγl5ηq, πoυ ενoωμd,τωo.ε

στην εoωτεριrα1 6woμη ταξη την υπ'αριθμ. 2001183lΕΚ oδηγiα τoυ

EυρωπαTκo6 Κοινoβουλioυ και Συμβoυλiου <<περi κoινoτικof κιbδικοg

για τα φ&ρμακα πoυ πρooρiζoνται για ανθρrbπwη 1ρηo.η> προβλ6πεται η
ιiπαρξη και φαρμακoπoιor5 yτα την αoφd,λεια και την oρθoλoγικη

δια1εiριoη των φαρμd,κων.
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τn. iι'tΓ ι' '. ,..,.,'.ι4.lLψ σ1-)γκεκριμ6l"lα στα fρθρα 54 καi 55 τηζ ωζ 0','ω κoιηζ
-.! I

rpflου!μκηq απ6φασηζ oρiζovται, αντιστoiχωζ τα ακ6λoυθα:

*..,.r.., 15d? o κατoχoζ τηg αδειαζ παραya}yηq διαθ6τει Kατa τρδπo μ6νιμo
.i. ι-' -'- a l
-' ' _--j_ *,;iΦ Jj'

Υ'+;'iαι διαρκη τoυλ6qιmoν 6να ειδικευμ6νo πρδσωπo πoυ να--***-/
ανταπoκρfνεται στιζ πρoδπoθ6oειq 7τoυ πρ0βλ6πoνται oτo d'ρθρο

65...

65. To ειδικευμ6νo πρoσωπιKδ πρ6πει να κατ6χει πτυχ[o,

7τιστo7toιητικ6 η αλλo τ[τλo σπoυδων πoυ χoρηyε[ται μετd" α7τ6

πανεπιστημιακ6 κδκλo σπoυδων η d"λλo κδκλo σπoυδδν o oπo[oζ

αναyν(Dρ[ζεται ωζ ισ6τιμ0ζ στην ilλd"δα σε 6ναν απ6 τoυζ

ακ6λoυθoυ9 κλd.δoυg"...(ιαρuαιcευτιιeη... o κδκλoq σπoυδ(Dν

περιλαμβ6'νει θεcυρητικη και πραrcτικη διδαακαλ[α τoυλd'yιστoν στα

κατωτbρ()J βαoικd" αντιKεfμενα" φυoικi πειραματικi, yενικi και

αν6ρyανη χημεiα, oρyανικi χημε[α, αναλυτικi χημε{α'

φαρμαιeευτικrt lnιιεiα συΙlπεoιλαanανouξνnζ ιcαι τηq ανd'λυσnζ

τ(υν φαρJuιircιυν, ιlενικfi και εφαρμoou6νη (ιατρικi,) βιo'u.ημεiα,

φυoιoλoνiα, μικρoβιολον[α" φαρμακολοy[α" φαρμαιcευτικi

τε-νολοιι{α, τοξιιcολοτiα και ιοαρ''αιcοtινωoiα (uελ6τn τnζ

oυνθ6oειυq και τηq δρd,oειυζ τrυν δοαoτικrbν ιουoικtbν ουoιιΙlν

φυτικic i ζωEιciζ πρ0ελ6υσεωζI.) (η υπoγρ&μμιoη εiναι δικη

μαζ)

Δεν εiναι, επoμ6νω9, δυνατ6ν να υπoληφθεi oε καμμiα περiπτωoη,

6τι η επιλoγη φαρμακευτικ(bν σκευασμd,των δεν απτετατ κατ'εξo1ην τoυ

λειτoυργηματoζ τoυ φαρμακoπoιof, καθ' 6o'oν o φαρμακoπoι6ζ εiναι o

μoναδικ6 g επιoτi1μoναζ πoυ διαθ6τει τo απαραiτητo επιστημoνικ6

υπ6βαθρo και τη διαπιo'τωμ6η γνcboη τoυ φαρμ&κoυ, πρoκειμ6νoυ να

ικανoπoιηθεi η ο'υνταγματικη απαιτηση περt πξρουg και

απoτελεσματικηζ φαρ μακευτιΦ g περiθαλψη q.

11
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Ωοτ6οο, η διd,ταξη του ε.1," }uογrs εδαφtοl-l περi <<l_ln6κατd.oταοηg>

παρioταται ατυ1ηg, δι6τι εiναι oαφ€g 6τι εν πρoκειμ6νω o νoμoθ€

εκφρd,aτηκε ευρriτερα απ'6ττ ηθελε, εt''rαι δε oαφ69 και λoγικd, κα:. voμικd,

6τι η δυνατ6τητα υπoκατd,oταοηg αφoρ& μ6νo τη δυνατ6τητα αλλαγηq

τoυ εν69 γεvoο'ημoυ με 6λλo πανoμοι6τυπo και ιooδ6ναμo κια 61ι τoυ

αυτοf καθ'εαυτοιi τoυ φαρμ&κoυ (δρα<iτικη oυοiα).

Ι. To δικαiωμα στην υγεiα, αποτελεi 6να διoυπ6oτατo δικαiωμα, τo

οπoiο κατo1υρcilνεται Θεoμικd, και πρoστατειiεται, ο'υνταγματικd, και
κοιγοτικd,, τ6oo ωζ πρoζ τηv ατoμΦ του (status negativus), 6oo και ωg

πρog ην κoινωνικη τoυ (status positivus) 6κφανoη.

Θεωρcilvταg, επoμ6νωζ, τo δικαiωμα στην υγεiα υπ6 την κowωvικη

του εκδoxη, o'ιiμφωνα με την οπoiα ιδρ6εται υπo1ρ6ωciη του Kρdτουg για
παρoyΛ oριoμ6νων υπηρεoiων και αξiωoη οριο.μ6νων παρo1ιΙlν,

θεμελιcilνετατπραγματ1 στη δι&ταξη τoυ dρθρoυ 21 παρ.3 oε αυνδυαoμ6

με τo d,ρΘρo 2 παρ.1 τoυ Συντd,γματog, 6πoυ oρiζoνται ρητ6 τα κd,τωθι:

<ΑρΘρo 2 παp.1 Συντιiγματoq: o oεβαoμ6q και η πρoσταoiα τηE

αξIαE τoυ ανθρcbπoυ απoτελoδν την πρcιταρyικη υπoxρ6ωoη τηζ

Πoλιτε[αg.>>

< ΑρΘρο 21 παp.3 Συντιiγματoq: To Κρdτog μεριμνd" yια την υyεiα

τcιν πoλιτcΙlν και παiρνει ειδικd" μ6τρα yια την πρooταo{α τηE νεδτηταζ' τoυ

yηρατog, τηζ αναπηρ{αg και yια την περiθαλψη τ(Ι.)ν απ6ρωνl>

To δικαiωμα αυτ6 ωζ εκ τoιiτoυ, εξειδικεriεται στην αξiωο'η των πoλιτιbv

πρoζ τo Κρd,τοg να λ6βει τα κατ6λληλ6τερα, ει δυνατ6ν, ψ6τρα,

πρoκειμ6νου να oργανωθo6ν oι υπηρεoiεg υγεiαq, δηλαδη να λ6βει
πρ6o"φορα μ6τρα κoινωνικηg πρ6voιαg και ιατροφαρμακευτικηg

περiθαλψηq.

ΙΙΙ. Eπf τcον

l/
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ι Eξ αλλου στα π}"αiοια τηζ αρlng τηζ ενοωματωοηq και

επ,κδυbιooτηταq τoυ κoινoτικo6 δικαioυ 6ναντι τoυ αντioτoιχoυ εθνικof,
'. l -;-lr

, fru.,',':δΦiωμα 
στην υγεiα τiθεται υπ6 τηv προο'ταoiα και τoυ κoινoτικoι5

isidiou, δoΘ6ντo9 6τι απoτελεi βooΦ κατευθυντηρια γραμμη των

πoλιτικcilν και των δρd,oων τηq Eυρωπα'τΦζ Κoιν6τητα9.

Σιiμφωνα με τo &ρθρo 168 παρ.1 .ηg νε6κoπη9 Συνθηκηg για την

Λεπoυργiα τηζ Eυρωπα'iκηg 'Eνωoηg (Σ.Λ.E.E.) (πρrΙlην &ρθρo t52

ΣυνθEK) oρiζεται 6τι:

<<Κατα τoν καθοριαμ6 και την εφαρμoyη δλcον τrον πoλιτικcυν και

δραoεοlι, τηq 'Ενcυoηζ' πρ6πει να εξαoφαλiξεται υψιιλιi επiπεδο

πρooταo{αq τηc ανθοtbπινnc υνε{αq H δρd"oη τηq Eνωoηg, η

οπoiα oυμπληρδνει τιζ εθνικ69 πoλιτικ6ζ, αιτοβλiπει oτη βελτigg!'

τnq δn''δoιαq υ^ιεiαq. καθωE Ιζαι oτnν πρδλnψη τηq τns

ανθριbπινnζ αo06νειαc oε δ)εq τιζ ''ορaiζ τnq και oτnν

αποτοoπιi τcυν πnνtbν κινδι5νοιl νια τn ocιιuατιιefi και ιllιlyιιei

υyε[α....>> (η υπογρ&μμιση εiναι διΦ μαg)

Eξd"λλου oιiμφωνα με τoν Ν. 2619lt998 <K_υρωo'η Σιiμβαοηζ για την

πρooταoiα των ανθρωπiνων δικαιωμd,των και τηζ αξιοπρ6πεια9 τoυ

ανθριbπoυ σε o16oη με τιg εφαρμoγ6ζ ηζ βιoλoγiαg Kαι τηζ ιατρικηq:

Σι5μβαoη για τα ανθριbπινα δικαιcilματα και τη βιoiατρικη) Αρθρo 2 <<oι

Συ'ι.βαλλ6ι'ενοι, λαuβdνονταq υπδιun τιq ανdνιcεζ τιq υνε[αζ, καθιbq ιcαι

τουc δια06oιι'ουq π6οουζ θα λd"βoυν τα κατd"λληλα μ6τρα πρoκειμbνoυ να

παρ6yoυν ιo6τητα πρooβd"oεοlν στην καταλληλη ποιδτηταq περfθαλψη

εντ6q τηζ επικρατειd"q τoυζ>> (η υπογρ&μμιση εiναι δ'Φ μog)

Πρoκ6πτει ωq εκ τo6τoυ αδιαμφιo'βητητα 6τι τo δικαiωμα στην

πρooταo'iα τηζ υγεiαg παρioταται ευριiτατo, δι6τι τ6oο τo Σ6νταγμα 6o'ο

Kαι oι δεoμευτικoi κoινoτικoi καν6νεq, 6πω9 τυγ1d,νoυν oι διατd,ξειg τηg

Σ.Λ.E.E,. και των κεκυρωμ6νων διεθνcilν Συνθηκιilν, αναφ6ρoνται στo

απoτ€λεομα τηζ κρατικηq μ6ριμναq δια τηg ληψεωg θετικcbν μ6τρων πρog

13
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?τρC}στασiα τηζ 1_}γεiαζ

περιoριστικιi στα

τ(Dν 2τoλιτeilν, γωρiq -vα

oυγκεκριμ6να μ€τρα

Θεμελιιirδoυg αυτori

αναφfροι,ται ειδικd

πoυ oδηγοδν

πραγματωση τoυ

παριiλληλα τoυq

oκoπο6, oταΘμiζονταg

διαΘ€οιμoυE κιiΘε φoρd oιKoνoμικoδq π6ρoυq

αvτιoτof1ωg.

T6λοq, αναφoρικ& με την επικαλoιiμενη αιτιολoγικ( oκ6ψη 50 τoυ

d,ρθρoυ 2 
'ηq 

oδηγiαq 2001ls3 του EυρωπαTκοιi Koινoβoυλiου και του

Συμβoυλioυ τηζ 06.11 .200| περi κoινοτικo6 κιbδικοg ΥLα τα φ6ρμακα
πoυ πρooρiζoνται για ανθρrilπιη 1ρηoη, 6πoυ ορiζεται 6τι: <<Tα ατoμα τα

εζoυoιoδoτημ6να να χoρηyoδν oυνταy6g φαρμdκcυν πρ6πει να ε[ναι oε θ6oη

να αoκoδν τα καθηκoντα τoυq αυτα με πληρη αντικειμενικ6τητα ycορig να

επηρρεd'ζονται απ6 d"μεoα η 6μμεoα oικoνoμικd. κ[νητρα>>, ο.ε καμμiα
περiπτωoη δεν 61ει εφαρμoγη στην επiδικη περfπτωo-η δoΘ6vτοg 6τι

τooo οι εξoυoιoδοτικ6g διατ&ξειg ν6μoυ 6oo και η υπ6ρ ηg η παρ6μβαoη

απ6φαoη τoυ Αναπληρωτη Yπουργori Yγεiαq και Κοινωνικηg

Aλληλεγγr5ηq δεv θεoπiζoυv oικoνoμικ6 κiητρα ωζ πρoζ τη διαδικαoiα

ττ]c συνταγoγρ&φηoηg δυνd,μενα να αλλοιιilooυν η να ποδηγετηooυν

παρελκυo'τικd, τo <θεραπευτικ6 πρoν6μιo> τoυ επιoτημoνα ιατρo6.

oιooδηπoτε, δηλoν6τι, λ6γo9 ακυρciloεωg εδραζ6μενo9 στην υπερ61oυoα

αυτη κoινoτικη δι&ταξη παρioταται καθ'6λα oυo'iα αβ&oιμoq και ωζ εκ
το6του Θα πp6πει" να απoρριφθεi.

Η εγκαθiδρυoη ωζ εκ τοtiτoυ υπoxρ6ωo'ηg αφ'εν69 για τoυg

ιατρofg περi συνταγoγρ&φηoηg απoκλειo'τικα και μ6vo με β&oη τη

δραoτικη oυo'iα και αφ'ετ6ρoυ για τoυζ φαρμακoπoιoιig,
oυμπεριλαμβανoμ6νων και των μελrbv εμo6 τoυ παρεμβαiνovτo q, πεpi

χoρηγησηζ του φΘην6τερoυ - πλην 6μωq ιοoδιiναμoυ - φαρμακευτικo6
oκευd,oματog, δυνd,μει τηζ υπερ ηg η παρoιio'α παρ6μβαoη υπουργικηg

απ6φαoηq και τηg αvωτ6ρω εξoυoιoδoτιΦg δι&ταξηg ν6μoυ, επ'oυδενi

δεν βαiνει oε αντiθεση πρoζ τιζ συvταγματικ6g και κoινoτικ69 απαιτηoειg
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αvαγl(αια rninima που L ιJ
q.. -^,i -., , , ^υ ιΝιΙ ι(U μι-l, στην προστασiα τηζ

α1)σ ν oπoioυc υπd,γεται τo

τoυ συ

και τnν κυ

Yπ6 αυη τη θεcbρηση των πpαyψατων η d,πoψη τoυ αιτoιiντog

Ιατρικo6 Συλλ6γoυ Πειραιd,, 6πωq αυτη πανηγυρικ& αναλriεται o'τoυg υπ6

oτoι1εiα A), B) και Γ) λ6γoυq ακυριboεωg, 6τι δηθεν τo υψηλ6 επiπεδο

πρooτα<iiαg τηζ υγεiαq των πoλιτcilν, 6πω9 αυτ6 κατο1υρcilνεταl

κατ'apγαζ με τo d,ρθρo 2| παρ.3 oε oυνδυαoμ6 με τo &ρθρo 2παρ. Ι

του Συντ&γματog, εδρ*ζεται απoκλειoτικd, και μ6νο στην απαγ6ρευoη

oιαoδηπoτε νoμoΘετικη c, παρ6μβαoηζ στην επαγγελματικη

δραoτηρι6τητα τoυ ιατρof, 6ooν αφoρd, τo πεδto συνταγoγραφηoηζ,

παρioταται επιo'τημoνικd, 612η και αβd,oιμη κα1 ωζ εκ τοδτoυ

απoρριπτεα.

KαΘioταται' ωζ εκ τοfτol-l ειl1ερcbg α'ντι\πτο 6τι η τιθεμεη oτo1-)ζ

ιατρorig απoγ6ρευση συνταγoγρ&φηo'ηg με βdoη την εμπoρικη oνoμαoiα

δεv δ6ναται επ'oυδενi να θεωρηθεi ωg νoμοθετ'"κη προοπd,θεια

απαξiωoηζ Kαι διεiοδυοηζ στo επιοτημoνικ6 τoυζ 6ργo η &λλωg

πρooβοληg τoυ συvταγματικd, κατo1υρωμ6νoυ δικαrilματ6q τουg στη

Θεραπευτικη επιλογt (<θεραπευτικ6 πρoν6μιo), δoθ6ντoq 6τι Φιiρμακo

δεν απoτελεi αυτ6 καΘ'εαυτ6 το ιραρμακευτικ6 οκε6αoμα υπ6 τηγ

εμπoρικτi του ονομαoiα" αλλιi φιiρμακο εiναι μ6νο η δραoτικri ουoiα

πoυ αυτ6 περι6γει.

Βξ d,λλoυ η νε6τευκτη ρriθμιoη δεν Θ6τει καν6ναιl απoλfτωg

περιoρισμ6 oτo γιατρ6 ωζ πρoζ την επιλoγη τηq κατd,λληληg δραoτικηg

oυoiαg (φαρμ&κoυ), oriτε περαιτ6ρω δiδει τη δυνατ6τητα στo

φαρμακoπoι6 να τoν υπoκαθιoτd στη σι)νταγoγρ&φηση τoυ φαρμ6κου

(δραoτικη ουoiα). Η περi τoυ αντιθ6τoυ παραδoxη (oriμφωvα με τoυζ

ισμ)ρισμoιiq τoυ καθ' oυ) 6τι δηλαδη o γιατρ6q εiναι o μ6νo9 αρμ6διo9

εvVo
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-/ι

}iiΧ, τηr"l επιλογη του κατd,λ}ηλoυ οκευαoματog μεταξ,5 περιοου1τερων , 
,

ιοoδυνd,μων, Θα 6θιγε τo συνταγματικ6 δικαiωμα τηζ επαγγελματηi 
'a-

ελευθερiαζ τoυ φαρμακoπoιoιi oτov τruρηνα τoυ (5 παρ. 1 Σ) καθ.6oo, ,'o, '',,

τον καθιoτoδ<rε 6ναv κoιν6 μεταπω\ τη τυπoπoιημ6νων oκευαoμd,των,", ;Ι

πpαγμα πoυ oυδ6λω9 o"υμβαδiζει πρog την πoλλ&κιg εκπεφρασμ6νη

βοιiληciη τoυ 'Eλ\να νoμoθ6τη vα 1ορηγεi στov φαρμακoπoι6 ειδικη
&,δεια &oκηoηg επαγγ6λματο9 ψετα απ6 εξεταo.τικη διαδικαο.iα, στην
oπoiα τo μ&θημα τηg τoξικoλoγiαg κατ61ει περtoπτη θ6oη, αλλ& και να
υτaγε-ι' την καθ' ημ6ρα επιο'τημoνικη τoυ δραoτηρι6ητα σε
αυτoπρ6oωπη παρoυoiα και υπ6 τov oυνε1η κα1 αυστη ρ6 6Χεyγoπληθoυq

ελεγκτικιilν oργdνων (YΤΙEΔYΦΚΑ, ΣEYYΠ, Αοφαλ. Ταμεiα,
Περιφ6ρεια, EoΦ), επαπειΧcbνταg με δρακ6vτε1εg κυρiυoειg πoυ φτd,νoυν

ψ6χpι ανακξoεωζ τηζ αδεiαg oε περiπτωση απoκλioεωg απ6 ταν6μιμα.
Eιδικ6τερα, θα πptπετ να σημειωΘεi oε αυτ6 το oημεio 6τι τα

γεν6o^ημα ιραρμακευτικd, oκευd,oματα oυνιo.τotiν φd,ρμακα oυoιωδiυζ
6μoια με τα πρωτ6τυπα φ&ρμακα, στα oπoiα 61ει ηδη 1oρηγηθεi &δεια
κυκλoφoρiαg (<φ6ρμακα αναφορ&ρ). Ακoλoriθωq, τα γεν6oημα
φdρμακα και τα φd,ρμακα αναφορd,g μπoρεi vα μην 6χoυν ην iδια
εμπoρικη oνoμαoiα, TξV iδια εμφdνιoη και oυoκευαoiα, ωoτooο
περιεχoυv αvτιo^τοf1ωζ την

(φαρμιiκoυ) και ωζ εκ τοfτoυ 1oρηγoιiνται στιq iδιεq δ6oει9 για τη
Θεραπεiα τηg iδιαg αoΘενεiαq, καΘ' 6τι εiναι τo iδιo απoτελεoματικιi
μη δυνιiμεvα τoιουτoτρ6πoιq νoμoτελειακιi, ει μη μ6νoν να μειcδooυν
oυoιοrδιδq τo 6ψoq τηq φαρμακευτικηg δαπιiνηg, πoυ στη Xcδρα μαg _

κατιi κoινη ομoλογiα _ μΕxPι πρo διετfαq Θα μπoρoιioε να καλ6 πτει 3

φoρfq περιoo6τερo πληθυoμ6 απ6 τoν υφιoτιiμεγο!!!

Περαιτ6ρω, 6πω9 oυμβαiνει και με τo oιiνoλo των φαρμd,κων, η
&δεια κυκλoφoρiαg και oτα γεv6oημα φαρμακα χoρηγεiται πρw απ6 τη
διd,θεoη τoυζ στην αγορd,. FΙ &δεια κυκλoφoρiαg δε, 1oρηγεiται κατ6πιv
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εμπ$'ιoτατωμ6ι,ηq, επιοτημονικηq αξιολ6γηοηg που διεvεργεiται απο
l. .

αρμ6διε9 ρυΘμιoτικi,g αpγ6g' 6πω9 εiναι o EMEΑ (European Medicrnes

Agency) και ο E,.o.Φ. (Eθνικ6g 0ργανιoμ69 Φαρμ&κων) με β&oη
:'
αντικειμενικd, κριτηρια 6πωζ η απoτελεoματικ6τητα, η αoφ6λεια και η

πoι6τητα τoυ φαρμd,κoυ.

Aκoλofθωζ, Ι νoμoθεoiα πoυ δι6πει την παραγωγη, κυκλοφoρiα

και διdΘεoη των φαρμ&κων, oρiζει συγκεκριμ6να και επαρκiοq τιζ

δoκιμ6q πoυ πρΕπει να διενεργo6νται, και 6vτωg διενεργoιiνται, oιiτωq

ωoτε να καταδεικvδεται 6τι τo γεν6oημo φιiρμακο εiναι εξiooυ

αoφαλ6q και απoτελεσματικ6 με τo φιiρμακο αναφoριiq.

Χαρακτηριoτικη περiπτωoη δoκιμηq απoτελεi η μελ6η βιοιoοδυναμiαq,

καθ'6τι δυνd,μει αυτηg λαμβ6νoνται επαρκ6oτατεq πληρoφoρiεq

αναφoρικ& με τoν ε&ν στoν ανθρcilπινo Oργανισμ6 υπdρxει η πoo6ητα

δραoτικηq oυotαq μετ& τη χορηγηση στoν αoθεη iδιαg πoσ6τηταq (δ6οη)

γενooημoυ φαρμd,κoυ και φαρμ6κoυ αναφoριlq.

oι μελ6τεq, δηλoν6τι, βιo1ooδυναμiαq oυγκρtνoυν και τη

βιoδιαθεoιμ6τητα των δ'5o o";γκρι116μενων φαρμακευτικιbν

oκευαoμd,των, ητoι τoυ γενooημου και τoυ πρωτοτυπoυ, για τoν

πρooδιoριoμ6 τυ16ν διαφορcbν oτo ρυΘμ6 και οτo βαΘμ6 απoρρ6φηoηq

τηζ δραστικηq oυσaαξ.

ΚιiΘε ν€o γεν6oημo, ωζ εκ τoliτoυ, εiναι ισoδιiναμo με τo

αντioτoιxο πρωτ6τυπo t(αι πoιoτικd επαρκfq και ασφαλ6q για να

κυκλoφoρηoει στην αγoριi, αρκεi να περιfχει την iδια δραοτικη

oυoiα και να απoρρoφftται με τoν iδιo ρυΘμ6 και στoν iδιo βαΘμ6 με

τo πριοτ6τυπo, 7τρσ'yμα πoυ πιστοπoιεiται απ6 τιg αρμ6διεq υγειoνoμικ6q

αpy'εζπρo τηζ αδειoδ6τηο'ηq τoυ.

Eπιπλ6ov, 6ooν αφoρ6 τoυζ καν6νεq παραγωγηζ των γενooημων

φαρμd,κων, αξiζει να σημειωθεi, 6τι αυτd, παρασκευ&ζoνται oιiμφωvα με

τα πρ6τυπα πoι6τηταq που ιoβoυν για 6λα τα υπ6λoιπα φ&ρμακα.
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/,

επiπεδο, διεξ&γoυν περιoδικ6g επιΘεωρηoειg στoυζ xιilρoυq παρακευηζ 1

6λων των φαρμd,κων, δoθ6ντo9 6τι η ασφ&λεια των γενoσημων

φαρμd,Kων παρακoλoυθεiται και μετd, τη χoρηγηση τηζ dδειαg

κυKλoφoρiαζ.

K&θε εταιρεiα, επoμ6νω9, παραγωγηζ γενoσημων φαρμd,κων

εφαρμ6ζει oδoτημα παρακoλoδθηoηg τηq αoφd,λειαg των πρoτ6ντων πoυ

θ6τει σε κυκλoφoρiα στην αγoρd,, ικανoπoι6νταζ με αυτ6ν τoν τρ6πo την

αδηριτη ανdγκη για παρoγi1 πξρoυq και απoτελεoματικηg

φαρμακευτικη g περiθαλψη g.

Η υπο1ρεωτικη, καθoλικη συνταγoγρ&φηοη με βd,oη τη δραoτικη

oυoiα - με εξαiρεση μια μικρη κατηγoρiα <ρυθμιoμ6νων> αoθενιbν - απ6

πλευρd,g των ιατρcbν και ακoλoιiθωg η υπo1ρεωτικη χoρηγηση τoυ

φθην6τερoυ oκευd,σματoζ ανd, ο'υνταγoγραφηθεioα δραoτικη oυo'iα απ6

πλευod,6 των (ραρμακoπoιcbν, δεv δfναται ωζ εκ τo6τoυ να θεωoηθεi 6τι

υπoβαΘμiζoυν, πoλλcil δε μ&λλoν 6τι θ6τoυν υπ6 oιαδηπoτε

διακινδfνευση τηv ενd.oκηση τoιl δικαιci:ματοg στην ιlγεfα, 6πωlq αιlτι6

κατo1υρrbνεται oτo ΣδνταΥβα, εi,τε υπ6 την ατoμικη τoυ εiτε υπ6 την

κowωνικη τoυ 6κφανοη η &λλωg προβαivoυν στη ο'ταδιακη

<<νoooπoiηoη> τoυ πληθυo'μo6. Η υπ6ρ ηζ η παρ6μβαoη υπoυργικη

απ6φαoη, ωζ εκ τoιiτoυ θα πρ6πει να διατηρηoει την ιoβ ηζ, ωζ μη

παραβαiνoυσα καν6να υπ6ρτερo καν6να δικαioυ.

ΙΙ. Περαιτ6ρω, καθioταται αvαντiροητo τo vεvoν6q, 6τι η ηδu

υπουργικη απ6φαoη, στην διατηρηoη τηg oπoiαζ σκoπεi η παρoιioα,

καθcilg και η εξoυoιoδοτικη διdταξη επi τηq oπoiαg η τελευταi,α εδρdζεται

oυσιαστικd, θετει κd,πoιουg περιoρισμoιig, πλην 6μωζ ηoooνοg oημαoiαg,

6ooν αφoρ6 στην επαγγελματιι<i1-επιγειρηματικη δραoτηρι6ητα τ6oo

των ιατρcilν 6oo και των φαρμακοπoιιilν, βαiνoνταq κατ'αργfiν αντiθετα

l\l

,li
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με τη συνταγματικη διαταξη του αρθρου 5 παρ. i του Συvτ*γματοζ, οπου

oρtζεται oττ <<Καθbναq 6pι δικα[ωμα να αναπτδooει ελεδθερα την

πρoσωπικoτητα τoυ και να συμμετεχει στην κoινωνικη' oιΙdoνoμικη και

πολιτικη ζωi 'ηq χδραζ, εφ'6ooν δεν προoβαλ)'ει τα δικαιcυματα των

d"λλων και δεν παραβιαζει τo Σδνταyμα και τα yρηoτ6. iθη',
Ωoτ6oo π6ραν τηζ τυπικηq αν&γνωoηζ και τηζ ακ6λoυθηq

γραμματικηq ερμηνεiαg των διαταξεων, απαpαkητη κρiνεται oτην υπ6

κρioη περiπτωoη μiα oυoτηματικη ερμηvεtα των συντρεχoυoων

διατdξεων, πρoKειμ6νoυ να αντιμετωπιoθo6ν με τoν πιo πρ6oφoρo τρ6πo

τα 6πoια o1ετικd, ζηηματα, πεpi συνταγματικ6τηταq η μη τηg υπ6ρ ηq η

παρ6μβαoη υπoυργικηq απ6φασηζ.

Eιδικ6τερα, oπωg παγiωc, ε1ει νoμoλoγηθεi, μπoρεi η ελευθερiα

αoκηοεωg τηζ επιχε1ρηματικηq-επαγγελματικηg δραoτηρι6τητα9 να

τiθεται υπ6 την πρooταoiα τoυ συντακτιKori νoμoθ6τη, ωoτ6oo επ'oυδενi

δεν απoκλεiεται η Θ6οπιo'η απο τον κοινo νομιοΘετη η 'ην 
κα.zorlιoτικ.-ilζ

δρcboα διoiκηoη, 6πωq στην επiδικη περtπτωoη, απολ6τωζ αναγκαtων

περιoριoμ6.l τηq ελευθερiαq αυτηg για 6τερου9 λ6γου9 υπ6ρτερου

δη μooioυ ενδιαφ6ρoντοζ.

Εξ d,λλoυ, οriμφωνα με τη δι&ταξη τηgπαρ.2 τoυ &ρθρoυ 106 τoυ

Συνταγματog, ορiζεται 6τι <<2. H ιδιωτικi πρωτοβουλfα δεν επιτρ6πεται

να αναπτδoαεται σε βoρoq τ4ζ ελευθερiαq και τηζ ανθρcbπινη 
-c

αξιoπρ6πειαζ η πρoc βλd[Jη τηc εθνικic οιrcονοufαc.) (η υπογρ&μμιoη

εiναι δΦ μog), ενcil απ6 τo πvεriμα των διατd,ξεων των παρ. 4 και 5 τoυ

αυτoιi ωζ ανω dρθρoυ πρoκliπτει αδιαμιoβητητα 6τι παρ61εται η

δυνατ6τητα oτo νoμoθ6τη να παρεμβαiνει στην ιδιωτικη oικονoμικη

δραoτηρι6τητα και vα θεoπiζει μετρα που εξυπηρετoriν τα oυμφ6ρoντα

τηg εθνικηζ oικoνCIμiαq και τo γεvικ6τερο δημ6σιo συμφ6ρoν.

Eiναι γνωoτ6 oτι οι παρεμβd,oειζ πoυ μπορoriν να αoκηθo6ν ο'την

oικoνoμικη ελευθερtα κα1 την ανd,πτυξη τηg ιδιωτ,Φζ ,rρωτoβoυλiαg

19



κλτtIαι_r.'lνονTαi σrl iνα εrlοtj (D*π,,^ τΛ!! a6^,iΓn1 π-Λ --', ^r^^"1a,hFmΥ.-..ι,Ι-ιι-Ι.r !ιJ1-'ι, Lζl-'λιbοι ιζjtl, ι!iv 
^ι-tl-,iiΙ!iιiii

πρoηγoliμενηζ dδειαζ για την d,σκηση oρισμ6νων δραoτηριoτητων και

απoληγει oε βαθι69 μoρφ6ζ παρεμβατισμof, ανd,λoγα με τoυζ σκoπo6ζ

τoυ νoμoθ6τη και την oιKoνoμικη πoλιτικη πoυ επιλ6γει να ακoλoυΘηoει,

ιδiωg σε 6κτακτε9 περιπτd)σειζ oριαΚηζ επιβfωoηg εν6ζ oλ6κ\ρoυ

6Θνoυ9, 6πω9 η πρoκεiμεvη πoυ βιιbνει η Xιilρα μαg.

Ωoτoοo, σε καμμiα περiπτωση δεν μπoρει o κρατ1κ6ζ

παρεμβατισμ6ζ να παρiσταται ανεξελεγκτoq, ιδiωq αν αναλoγιστεi κανειζ

6τι η d.oκηoη τoυ περιoρiζει oυνταγματικd, κατoχυρωμ6νε9 αpχεζ,6πωq

αυτη τηg πρooταoiαζ τηζ υγεiαζ, τηg αξιoπρ6πειαq και τηζ ελεriθερηg

αν&πτυξη ζ τη ζ επαγγελματικη g-επιχειρη ματικη g δ ραoτη ρι6τη ταg.

Για να εiναι λoιπ6ν θεμιτη μiα παρ6μβαoη, θα πptπει' να

απoσκoπεi oτην προcbθηοη η τη θεραπεiα ν6μιμoυ oκoπof πoυ ανd,γεται

στo γενικ6τερo δημoo'ιo oυμφ6ρoν Kαι να αoκεtται εντog των πλαιoiων

πoυ διαγP&φει η αρχη τηq αναλoγικ6τητα9, η oπoiα πρooδιoρiξει την

6κταoη και τα 6ρια τηq παρ6μβαoηζ τoυ κρd,τoυq στoν εκd,oτoτε τoμ6α.

'Eτo'ι o νομoΘ6τηq, oφεiλει vα επιΧi:ξει τo πλ6oν καταλληλo και λιγ6τερo

'επαγΘig' μ6τρo απ6 την κλiμακα των δυνατcilν παρεμβατικιbν

ρυθμtoεων, πρoKειμ6νoυ o περιoρ1σμ6ζ πoυ θα πρoκληθεi να μην τελεt

oε δυoαρμoνtα με την ωφ6λεια πoυ θα πρoκι1ψει απo την επiτευξη

συγΚεκριμ6νoυ δη μooiου oυμφ6ρoντo9.

Tελικ6 κα1 απcirτατo 6ριo τoυ oικoνoμικo6 κρατικoli

παρεμβατιoμo6 γαpτν τoυ δημoofου oυμφ6ρoντog απoτελεi o o'κληρ69

πυρηναq των θεμελιωδcbν δικαιωμd,των, 6πω9 αυτd, κατo1υρcilνovταl στo

Σιiνταγμα, ητoι τηζ o oεβαoμ69 και η πρooταotα τηg αξiαg τoυ ανθρcilπoυ

(d,ρθρο 2 παρ. 1 Σ), η μθριμνα για την υγεiα των πoλιτrilv και η
πρooταoiα εv γ6νει τηζ ανΘρcδπινηq ζωηg (d,ρθρo 21 παρ'3), η ελεriθερη

ανd,πτυξη τηζ πρoσωπικ6τητα9 υπ6 oιαδηπoτε εκδo1η τηζ,

oυμπεριλαμβανoμθνηζ και τηg ακcbλυτηq αν6πτυξηζ επιχειρηματικηg-
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-:,:. εξoυoιoδoτηθεioαg πρoζ τofτo κανoνιστικd)ζ δριiloαq διοiκηoηq δεν

',, μπoρει να φθd,νει μ6χρι την αναtρεση τoυ oυσιαστικo1i τoυζ

περιεχoμεvoυ.

ΕπΙ' τη β&οει τηζ τ.ρolταpατεθεioαg oκ6ψηq, oυνd,γεται 6τι

νoμoθ6τηq η η κατ'εξoυoιoδ6τηoη αυτori Διoiκηoη διivανται ωζ εκ

το6τoυ να Θεoπiooυν περιoριoμofζ των ανωτ6ρω ελευΘεριιbν για λ6γουq

δημooiου oυμφ6ροντoζ, ο1 περιoρισμοi, 6μω9, αυτoi, ωζ πρoπαρετ6θη,

δεν επιτρ6πεται να φθ6νουν μ61ρι τoυ σημεioυ να καθioταται πρd,γματι

αδriνατη η υπερμ6τρωζ δυoxερηg η πραγματoποiηoη και των θεμιτιilν

oκoπcbν τηg.

Πρoβαiνoνταζ σε μiα υπαγωγη τηζ υπ6 κρio'η περiπτωσηζ στo εν

λ6γω συστηματικd διαρθρωμ6νο πλαioιo των ωζ d,νω διαoταυρo6μενων

συνταγματικcilν καν6νων και εν οψει τηg εν τoιζ πρd,γμαoι εκτd,κτoυ

ανd,γκηq στην oπoiα ειlρioκεταl η Χci-lρα (.o δiκα'ιo τηζ α.:dγκηg),

πρoκ5πτει αναντiρρητα 6τι oι τιθ6μενoι περιoρισμoi δυνd,μει τηζ υπ6ρ ηq

n παnillRαrττr 'l)TΓn'l)Λ1/1 k_{'ιe rγττλιnrγrτ'ne τrrγοi.ττa!ι'τr!! Λ} r.rr' αυi1.!1-rΛ! T.ι!}ii jiuνOμp-uνii υ'jιν'v-p'iιi\iiξ ujινvψvli\ .Φt uvψrννrvι ιUU

δημooiου οκοπo{l τον οποiον επιδιcirκουγ. riτoι τηζ εξοικoγ6μnoηζ τηζ

φαρμακευτικηζ δαπ&νηq και τηc δημοoιoνouικηq εν γfνει εξυγtανoηq

οτο TιΙrρο του φαρμ&κoυ, αφ'ηζ oτιγμ1g υπ6ρτερα δικαιcbματα, 6πωq

αυτd, τηζ τΓρoσταotαq τηg υγεiαζ, τηζ ανθρcilπινηg αξιοπρ6πεια9 και τηζ

ελειiΘερηg ανd,πτυξηq τηζ πρoσCDπ1K6τηταq δεν περιoρiζoνται και δεν

θiγoνται oε καμμiα περiπτωoη μ61ρι τoυ σημεioυ τηq oυoιαoτΦζ τoυζ

αποδυνdμωσηζ.

Eξ dλλoυ η υπ6ρ ηq η παρ6μβαo'η υπoυργικη απ6φαoη, καθιilq και

η εξoυoιoδoτικη διd,ταξη ν6μoυ δυνd,μει τηq oπoiαq εξεδ6θη, oε καμμiα

περiπτωoη δεν βαiνει αντiρρoπα πρoζ την κoινoτικη 6woμη ταξη και

τoυζ υπερνoμoθετικoιlq καν6νεζ πoυ αυτη 61ει θεoπiοει. Xαρακτηριoτικη

εiναι η πρoπαρατεθεioα και ηδη θεοπιoθεioα στo dρθρο 168 τηζ
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συντρ6χoυσα αρμoδι6τητα τηζ'Eνωσηζ

στην πρoστασtα τηζ δημ6oιαg υγεiαg, η

τoυ κoινoτlκoli ενδιαφ6ρoντoζ.

Eπ'oυδενi oμωq, 6πωq πρoκ1iπτει απ6 την παρ.3 τoυ dρθρoυ 4 τηg

oδηγiαq 2004127lΒΚ τoυ EυρωπαΤκοιi Κoινoβουλiου και τoυ

Συμβουλioυ (περi κoινoτικof κιilδικα για τα φ&ρμακα πoυ προoρtζoνται

για ανθρcilπινη 1ρηoη), oι κoινοτικfq διατdξειg δεν δδναται να Θtξουν

την αρμ0δι6τητα των κρατcΙlν μελrilν 6oον αφoριi στην υπαγωγli τoυq

στo πεδιo εφαρμoγηq των εΘνικιirν ουoτημιiτων ασφιiλιoηq-υγεiαg,

β&oει τ6oo υγειovoμικιbν 6oο 6μrq και οικoνομικcirν και κoινωνικcbν

πρotiπoθ6σεων.

Aφ'ηq oτιγμηg oκoπ6 τηζ υπ6ρ ηζ η παρ6uβαο'η υπoυργιlcηg

απ6φαoηq oυνιoτd, η περιστoλη 
'ηg 

αλ6γιoτη9 φαρμακευτικlg δαπd,ηq

εν 6ψει τηζ πρoσπ&θειαq εξυγiανoηζ και αναδι&ρθρωσηζ τoυ oυoτηματoζ

υγεiαg, χωpiζ 6μrζ να γiνoντατ "εκπτωσειζ" 6ooν αφoρd, στην παρομ

πρ6oφορηg Kαι αξιoπρεπoriq φαρμακευτικηq περiθαλψηζ και η κοινoτικη

επτταyη για πρoσταoiα τoυ δικαιcilματoζ τηζ υγεtαg ικανoπoιεiται πληρωq.

Αξιooημεtωτo εiναι τo γεγoνog 6τι ηδη oε πoλλ6g εξελιγμ6νε9 1rilρεq τηq

Eυρωπαffig Κoιν6τητα9, 6πω9 η Γαλλiα, η Γερμανiα, η Mεγd\
Bρετανiα, η Ιρλανδiα, η Πορτoγαλtα, η Σλoβακiα Kαι η Ιoπανiα 61ει

καΘιερωθεt επιτυxcbg εiτε oυντρ6χουoα εtτε απoκλειoτικη

συνταγoγρdφηoη με βαoη τη δραoτικη oυoiα και ακoλoriθωq 61ει

θεoμoθετηθεi η δυνατ6τητα τoυ επιoτημoνα φαρμακoπoιoii να επιλ6γει o

iδιοq μεταξf πρωτ6τυπoυ φαρμαKευτικof o'κευd,oματog (φ&,ρμακo

αναφoρd,g) και των υπoλoiπων γεν6oη μων φαρμακευτικcilν oκευαo'μd,των

τηq αυτηq δραoτικηq oυoiαg (δυνατ6τητα υπoκαταoταoηq), γεγoν6ζ πoυ

απoδυναμrilνει πληρωg oιoδηποτε ιo1υριoμ6 περi τoυ αντιθ6τoυ, 6πω9

αυτ6ν πoυ λαμβανει 1cilρα στoν υπ6 oτoι1εiο Α) λ6γο ακιiρωoηζ τoυ
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ακυρ6σεωζ: (.. .Σε 6λα τα ιcρd'τη-μ6λη τηζ Ευρωπαiιc'iζ'Ενωαηq και

στη χCbρα μαζ ισχδει τo σδστημα συνταyoyρdφηoηq απ6 τoν ιατρ6 των

εμπoρικδν φαρμακευτικ(Dν ιδιοoκευασμdτων με 6yyρoφη oυνταyη

oδμφcινα με τη νoμoθεofα του κρατoυζ' τCoν αoφαλιoτικδν ορyανιoμδν

Kαι τη -ζ ιατρικηg δεoντd,oy[αζ...>> (η υπογραμμιση εivαι δΦ μog)

Χαρακτηριoτικη δε, εiναι επιπλ6oν η εκτiμηoη περi μειciloεωq τηg

φαρμακευτΦq δαπαvηq και αντtoτoιχηζ εξoικον6μηoη9 εo'6δων fψουq

1,3 διoεκατoμμυρtων Eυρcil (!!!) απ6 τη εφαρμoγη τηζ υποxρεωτικηq

συνταγoγρdφηoηζ με β&oη τη δραoτικη oυotα στην Ιoπανiα, η oπoiα

ωoαιiτωg πΜττεταl' β6ναυoα * και λιγ6τερο πaντωc' απ6 τη xιbρα μαq-

απ6 την παρofoα oικoνoμικη κρioη.

oλωq επικoυρικιilg και πtpαν των τεκμηριoμ6νων επιoτημoνικcilν

πoριoμd,των πoυ αφoρooν την αoφd,λεια και την απoτελεoματικ6τητα τηq

χoρηγησηζ φαρμ&κων με β&oη τη δραoτικt'l oυoiα. θα πp6πετ να

υπoμνηoθεi 6τι η σημερινη d,τυπη πτcb1ευoη, TΙV oπoiα βιcilνει η Χrilρα

βαζ, oυνιoτd, ακραιφνcilq θκτακτη και εξαιρετικη περioταοη αν&,γκηg,

ικανη να περιoρioει την ανεμπ6διoτη ενd,oκηση μεγ&λoυ μ6ρoυ9 των

συνταγματικηg υφηζ, θεμελιωδιilν δικαιωμd,των, 6πωg στη συγκεκριμ6η

περiπτωoη παρioταται τo δικαiωμα σην ελευθερη ανd,πτυξη τηζ

επαγγελματικηq κα1 επιστημoνικηg πρoσωπιK6τηταq, ακ6μα _ καiτoι

oριακd, - και τo υπoτιθ6μενo <δικαiωμα> - υπ6 κανoνικ66 oυνθηκεq -

στην <oπd,ταλη> υγεiα.

Κρioιμo, ωoτ6oo, παpioταται τo γεγoν6g η ωζ d,vω 6κταKτη και

6λω9 εξαιρετικη περioταoη να μην φθ&νει ψ6χρι τoυ oημεioυ να

καθioτανται τα συνταγματικd, δικαιcbματα d,νευ πρακτικori περιε1ομ6νoυ,

γεγoν69 τo οπoiο στην επiδικη περiπτωoη διαoφαλiζεται πξρωζ, ωζ

εκτενcbq αναφ6ρΘηκε ανωτ6ρω, υπηρετor1μενο απo επιoτημoνεg τηζ

υγεiαq.
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mutatis mutandis στην υπ6 κρioη υπ6θεoη απoτελεi τo γεγoν69 6τι ακ6μ-η',. |''''
'0. ' "ti t .. --''-'.j

Και η νoμoθετικη λειτoυργiα, η oπoiα ανηκει oιiμφωνα με το μ}ι;}'r;-, :'-.3"
'\ι.'-' ;,j ι'z

αναθεωρησιμo αρθ ρo 26 παp.l τoυ Συντd,γματoq oτη Boυξ, δ6ναται -'*'-'--''_/

στην περiπτωση 6κτακτωv και εξαιρετικd, επειγoυorbν περιοτd,oεων να

περιoριστεi και να εκχωρηθεt πρooωρινcilg στην εκτελεoτιΦ εξoυoiα,

oιiμφωνα με τo dρθρο 44 παρ.1 τoυ Συντd,γματoq, χωριζ 6μωζ

παρd,λληλα να απεμπoλεiται oλooχερ6q, 6πω9 ρητd, πρoβλ6πεται στo

πρoπαρατεθθν d,ρθρo τoυ Συντd,γματog. Και αυτ6 υπ6 την παρo6oα

o'υγκυρiα 61ει 6ντω9 πoλλdκιg oυμβεt πρ6oφατα για την κ6ρωoη τoυ

Mεoοπρ6θεoμoυ Προγρd,μματoζ Δημοoιoνoμικηg Eξυγiανoηg!

Αvαντiρρητα, επομ6νω9, η νoμoθετικη διdταξη, επi τηg οπoiαg

ερεiδεται η υπ6ρ ηζ η παρ6μβαoη υπoυργικη απ6φαoη, καθιbq και η εν

λoγω υπoυργικη απ6φαoη αφ'εαυτηg παρioταται σε πlηρη αρμoνiα με

τιq διατd,ξειζ τooo των d,ρΘρων 27 παp. 3 , 2 παρ. 1 και 5 παρ. 1 τoυ

Συvτ6γματog 6oo και τoυ &ρθρoυ 168 τηg ΣυνΘηκηg για τη Λειτoυργiα

τηq EυρωπαTκηg 'Eνωoηg (ΣΛEE). Eλεγ16μενη και κριν6μεη ωζ

συνταγματΦ και εναρμoνιoμ6νη με τιζ κoινoτικ69 επιταγ6ζ η εν λ6γω

εξoυoιoδoτικη διd,ταξη, η οπoiα απoτελεi και τo ν6μιμο 6ρειoμα τηg υπ6ρ

ηζ η παρ6μβαoη υπoυργικηg απ6φαoηq, θα πp6πει ανεμπ6διoτα να

oυνε1iζει να επενεργεf η &λλωg να διατηρηoει τo κl5ρog και τηv ιoβ τηg.

ΙΙΙ. Περαιτ6ρω oιiμφωνα με την εξoυoιoδoτικη διd,ταξη ν6μoυ, επi

τηg oπotα6 ερεiδεται η υπ6ρ ηq η παρ6μβαoη απoφαoη τoυ Yπoυργοri

Yγεiαq και Koινωνικηg Aλληλεγγriηq και συγκεριμ6να ofμφωνα με τιζ

διατ&ξει6 των εδαφiων γ'και δ' τηq παρ.5 β τoυ αρθρoυ 21 τoυ }.{.

4a52l201'2, 6πaη αυτ69 πρooτ6θηκαν με τo εδd,φιo 1 1 τηg υπoπαρ. ΙB.2

τηζ ILCL1. ΙB τoυ &ρθρoυ πριilτoυ τoυ N. 409312012 (Φ.E.Κ.

A'222lι2'\Ι.2012) oρiζονται και τα ακολoυθα:

.1 .{_a
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εφαρμoy|ζ Ι{αι ενημερωσ71-q των ιατρ(bν, καθδq ιcαι περαιτερ0)

εξαιο6oειζ oτn oυνται'ονρd'ι\non βd'oει τηζ δοαoτικic ουα[αζ, οι

οπο[εc θα πρiπει να καλδπτουν πολδ πεοιοριou6νεζ οuαδεq

ποοtδντων. δεδοu6νων και των ννωατιbν ευαιαθηoιιbν

αντιuετcbπιonζ τcυν αoθενcbν, oδιιιoωνα" 'ιε τα διεθνi πρiτυπα

και τη Biλτιoτη θεραπευτικιi πρα"κτικi. Tο ποoοoτδ των

oυνταt'rbν uε ειιποoιrci ονοιιαα[α δεν uπορεi να υπεοΒα[νει το

75(% τnq oυνολικiq αξiαc των oυνυτανtbν που uορη^ιε[ ο κd.θε

ιατρ6ζ'>> (η υπoγρd,μμιση εiναι δικη μαg).

Δυνdμει τηζ ωζ dνω εξουoιoδoτικηg δι6ταξηζ ν6μoυ, επoμ6νω9,

πρoβλ6πoνται oι αναγκαiεg, πλην 6μωζ περιoριoμ6ηg 6κταoηq

εξαιρ6oει9 απ6 την υπoχρεωτικη συνταγoγρ&φηoη με β&oη τη δραoτικη

oυotα, oι οπoiεg ακoλoriθωg εξειδικεriτηκαν επαρκcilg στην υπερ ηζ η
παρ6μβαoη υπoυργικli απ6φασn, ενισvυoνταg την d,πoψη 6τι o κoιν6q

νoμoθ6τη9, υπoκεiμενog καθ'6λα στιζ απαιτηoειζ πoυ θ6τει o

συνταKτικ6g νoμοθξ'ηE, διαoφαλiζει τo α"παραiτητo minimunr παροiηg

αξιoπρεπo69 και απoτελεoματικηq ιατρoφαρμακευτικηg περiθαλΨηg για

τη συντριπτικη πλειoψηφiα του π\Θυoμoιi, πρoβλ6ποvταζ ταυτ61ρoνα

Kαι για τιq ειδικ69 η &λλωq ρυθμιομ6νεζ περιπτιiloειg αoθενrilν, πoυ

pηξoυν ειδικ6τερηg μεταxεiριoηg και αντικειμενικrilg εiναι
"εξαρτημ6νoι" απ6 συγκεκριμ6να φαρμακευτικd, oκευd,oματα.

Κρtνoνται ωζ εκ τoιiτoυ ανεδαφικ6q oιεoδηπoτε αιτιd,oειg περi

αντισυνταγματικ6τηταζ τηζ διd,ταξηg επiτηg oπoiαq ερεtδεται η υπ6ρ ηq η

παρ6μβαoη απ6φαoη τoυ Αναπ\ρωτη Yπoυργοf Yγεtαq και

ΚοιvωνΦg Αλληλεγγliηζ και συνακ6λoυθηq ακυρωoiαζ τηζ τελευταiαq

υπoυργικηq απoφαoηg, δoθ6ντοq 6τι δυναμει των ανωτ6ρω εξαoφαλiζεται

υψηλ6 επiπεδο πρooταoiαζ τηζ ανθρcδπιvηg υγεiαq, χωρiq παρdλληλα

υπ6ρμετρο Kαι ωζ εκ τoι1τo δυoανd,λoγo περιoριoμ6 τ6oo τηζ
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τoυ υΨiστηζ σημασiαq δικαιιiiματoζ τηζ πρoστασiαζ τηq δημ6oιαξ υγεtαζ,

καΘιilg o νoμoΘ6τη9 θ6τει με τρ6πo ρητ6 και πανηγυρ1κ6 τoν ασθε\η στo

επiκεντρo τηζ πoλιτικηg τoυ, αναγνωρtζoνταg τoν ωζ ξεxωριo'τη και

ιδιαiτερη oντ6τητα, και παρd,λληλα καταρρiπτoνταg τηv 6ποια αιτiαση

περi τoυ αvτιθετoυ, 6πωg παρoυoiαζεται στoν υπ6 οτoι1εio Α) λ6γo τηg

υπ6 κρioη αiτηoηg ακυρcboεωg.Β'πi τη βd,oει των ανωτ6ρω θα πρ6πεινα

προoτευθεi τo κ6ρoζ κα1 να διατηρηθεi η ισχυζ τηg υπ6ρ ηg η παρ6μβαoη

πρooβαλλ6 μενη g υπoυργικη g απ6φαοη g.

ΙV) Eν συνεχεiα, 6oον αφορ& στoν υπ6 oτοι1εiο Δ) λoγo τηg υπ6

κρioη αιτηo'εωg ακυρciloεωq, περL ανυπαρξiαq νoμoθετικηg

εξoυoιoδ6τησηζ και ωζ εκ τotiτoυ ακυρωoiαζ τηζ υπ6ρ ηq η παρ6μβαο'η

υπoυργικηq απoφαoηg επαγομαι τα ακ6λoυθα:

Ω-q oρΘ69 αναφ6ρεται, o'tiμφωνα με τo 0ρθρo 43 πap'2 εδ. β'του

Συντ&γματog, ωζ ειδικ6τερα θfματα, ΥLσ την ΚανoνιoτιΦ ρriθμιoη των

oπoiων επwρ6πεται' η παpoffi νομoΘετικηg εξoυoιoδ6τησηζ σε d,λλα

6ργαvα πλην τoυ Πρo6δρoυ τηg Δημoκρατiαq, νootiνται εκεivα τα oπoiα

αποτελoliν, κατd, τo περιεχoμεν6 τoυζ και oε ox6oη με την oυoιαοτΦ

ρδΘμιoη πoυ πεpι6xεται στo ν6μo, μερικ6τερη 6κφανoη oριoμ6νoυ

θ6ματoq πoυ απoτελεi αντικεiμενo νoμοΘετικηg εξoυoιoδ6τηoηq.

Απαιτεtται δηλαδη oε αυτην την πεpiπτωση να πεpι6γει o ν6μo g ow

απλιbq τoν καθ'6λην πρooδιoριoμ6 τoυ αντικειμ6νου τηg εξoυoιoδ6τηoηg

αλλ6 επιπλ6oν και την oυσιαστικη τoυ ριiθμιoη 6oτω oε γενικ6' οριo'μθνo

6μωζ πλαtoιo, oriμφωνα πρoζ το oπoio θα ενεργηoει η Διοiκηoη,

πρoκειμ6νoυ να ρυθμtoει μερικoτερα θ6ματα (Σ.τ.E.(oλ) 28Ι512004).

Yπαγd,γονταζ την ανωτ6ρω vομολογιακη θεrilρηση τoυ Ανωτατου

Ακυρωτικo6 Δικαoτηρtoυ περi τoυ ε6ρoυq και των oρiων τηζ

νoμoθετικηq εξoυoιoδ6τησηζ στην ημ6τερη περiπτωοη καθioταται
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Yπoυργorl Yγεiαg κα1 Κoινωνικηζ Αλ\λεγγιiηζ σε καμμiα περiπτωση

δεν βαiνει εκτ6ζ των oρiων πoυ ρητα θ6τει η υπo Kριση νoμoθετικη

εξουoιoδ6τηση.

Eιδικ6τερα, oιiμφωνα με την παρ. 6 τoυ αρθρου 2Ι τoυ ν.

4052120Ι2 ορtζεται 6τι: <<6. Mε απδφαoη τoυ Yπoυρyoδ Υyε[αg και

Κoινcυνικηg Αλληλεyyδηq δδναται να oρ[ζεται με μειωμ6νo ποoooτ6

oυμμετο1ηζ mη φαρμακευτικη περ[θαλψη yια τoυζ αoφαλιoμ6νoυg 6πω9

αυτη oρ[ζεται στην παραyραφo ] τoυ αρθρoυ 38 τoυ ν' 4025/20] ] (Α'22B)

δταν γορηyεΙται το φθηνδτερo φαρ[ιακευτικδ πρoi6ν 6μoια9 δραατικηg

περιεκτικ6τηταζ και φαρμακoτεγνικfig μoρφηζ με αυτδ πoυ 6yει

συνταyoyραφηθε{ απ6 τον ιατρ6 με oυνα[νεση τoυ αoφαλιoμ6νoυ' Για την

εaαouοyιi τnq ποοηνοδuενηq διd'τα"ξnc παρ6γεται n δυνατ6τιlτα oτον

φαρuακοποιδ να uπορε[ να. -ορηyε[ το φθηνδτερο ιραρμακευτικδ

προiδν 6μοιαc δραoτικic πεοιεκτικδτηταc ιcαι ιραρuακοτετνιrciE

μορφιic uε α'υτδ που 6uει oυντανοyρα'φnθεi απδ τον ιατρ6. Σ"ηγ

περiπτωοη κατ6, τηγ οποiα ο α'oφαλιoμfνοq επιθ.lμεi να λ&βει

ακρβ6τερο φfρμακo 6μοιαq δραoτικriq ο Φ.Κ.Α. απoζημιιirνβι την

τιμτi τoυ φΘην6τερoυ φαρμιiκoυ και αυτ6q πληριilνει τη διαφoριi.> (η

υπογρ&μμιoη εiναι δικη μαq)

Δυνd,μει τηζ ωζ d,νω νoμoθετικηg εξουoιoδ6τηoηg εκδ6θηκε

αρμκιbg η υπ'αριθμ. Δ\T 3(α)/oικ.ΓΥlΙ49 απ6φαoη τoυ Yπoυργori

Yγεiαq και Κoινωvικηg Aλληλεγγriηg, τo περιε16μενo ηζ οπoiαq

oυoιαoτικd, επαναλαμβdνεται στην πap.2 τηq υπερ ηζ η παρ6μβαoη

απ6φαoηq με τηv ατυγη, τυπικη πρooΘηκη τηζ φρ&σηζ (...Η

υπoκατd,oταση γiνεται μ6νo απ6 πυγιorixo φαρμακοπoι6...>.

Η πρoπαρατεθεioα πρooθηκη oε καμμiα πεptπτωοη δεν μπoρεi να

θεωρηθεi 6τι κεiται εκτog νoμoθετικηq εξoυoιoδoτησηg
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ρητd, αναφ6ρει o αιτων την ακliρωση Ιατρικ6q Σriλλογοq Πειραιd,.

Πιo συγΚεκριμ6να, δια τηq εν λ6γω πρ6βλεψηζ επ'oυδενi δεν

διiναται να υπoληφθεi 6τι εγκαθιδριiεται δικαtωμα τoυ αδειoιixoυ

φαρμαKoπoιo6 να υπoκαθιστd, τoν ιατρo στη διαδικαoiα τηζ

συνταγoγρ&φηoηq, τη στιγμη μ&λιoτα πoυ στo αμ6σωζ πρoηγoliμενo

εδαφιo ορiζεται με τρ6πo ρητ6 και Kατηγoρηματικ6 6τι: <<...o

φαρμαιtoπoιδζ ιζαι o αoφαλιαμ6νοq δεν i7ουν δικα[ιυμα ct}λαγηq

φαρμι1ικου πoυ 67ει αυνταyoyραφηθε{ με φdρμακο d,λληE δραατικηq

oυ σfαζ' φ αρ μαιcoτεγνιrcη g μo ρ φη ζ' δ ο oολοy[αq η περιεκτικδτητα6. . . ).

Προβαiνoνταg σε μtα συστηματικη θειbρηoη Kαι ακ6λουθη

ερμηνεiα τωv πρoπαρατεθειocbν διατd,ξεων πρoκtiπτει αvαντiρρητα, 6τι η

6woια τηg υπoκατd,στασηζ στη συγκεκριμ6νη περiπτωoη δεν λαμβdνει

την 6wοια τηζ υποκατd,oτασηζ στη συνταγoγρd,φηοη αλλ6 αυτην τηq

υπoχρεωτικηq xoρηγησηζ τoυ φθην6τερoυ φαρμακευτικoιi oκευd,oματog

επi τη βd,oει τηζ ηδη συνταγoγραφηθεfoαg δραoτικηq oυoiαg. Δoθ6ντoq,

6τι τo o6νoλo των διατ&ξεων πoυ δι6πoυv τη διαδικαoi.α τηζ

συνταγογρd,φηoηq πρoβλ6πoυν ρητ6, 6τι o επιoτημoναq ιατρ6q εiναι o

μ6νoq υπε6θυνoζ και αρμ6διoq o1ετικd, με τη συνταγoγρ&φηo'η, εd,ν ο

νoμoΘ6τηζ στην εν λ6γω περiπτωoη ηθελε να τον υπoκαταστηoει θα τo

πρo6βλεπε ρητα.

Mε την πρooθηκη τηζ ανωτ6ρω παρατεθεioαg φρ&σηζ <<...H

υποκατd.oταoη yfνεται μδνο απ6 πτυyιοiryο φαρμακ0πoι6...>> oαφcbg o

νoμoθ6τηq εκφρ6oηκε ευρυτερα aπ6 6τι ηθελε παραλ"ειπoνταq να

διευκριvtoει, 6τι η υπoκατ&oταoη δεν αφoρd, ofτε το γιατρ6 ο6τε τo

φd,ρμακo αλλd, την υπoκατd,oταoη εν6q ιooδυνd,μoυ oκευd,oματog μiαg

δραoτικηq ουoiαg απo 6τερo τηg αυτηg δραoτικηg ουotαζ.

Δεν εiναι δυνατoν επoμ6νω9, o αιτci:ν την ακ6ρωoη Ιατρικ69

Σriλλoγog Πειραιιbq να μεταxειρiζεται λογικα τεxνd.oματα και να
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επιδiδεται σε τoλμηρd,, νοητικd, d,λματα, οπωq στην εν i"6γω περiπτωση,

πρoκειμενoυ να θεμελιcboει την αtτηoη τoυ περi ακriρωoηζ τηζ υπερ ηg η

παρ6μβαoη υπoυργικηq απ6φασηζ

Eπειδη η με αριθμ. Kατ. δικ. 60120Ι3 αtτηoη ακυρciloεωq

παρtoταται απoρριπτ6α ωq ν6μω αβ&oιμη, δεδoμενoυ 6τι οε καμpιtα

περiπτωση η υπ6ρ ηζ η παρ6μβαoη υπουργικη απ6φαclη και η

εξoυoιoδoτικη δι&ταξη ν6μoυ, δυvd,μει τηg οπoiαg εκδ6θηκε η τελευταiα

δεν παραβι0ζoυν τη oυνταγματικd, πρoστατευ6μεη αρχη πεpi

πρooταotαζ τηg ανΘρcilπιrηg αξιοπρ6πειαζ, τηζ πρoσταotαq τηg υγεiαg,

τηζ apΧnq τηg αναλoγικ6τητα9, τηζ ελευΘερiαg ανaπτυξηg τηζ

ετtwεLρηψατικη ζ- επαγγελματικη g και επιστη μoνικη g δ ραciτη ρι6η ταζ των

συνταγoγρdφων ιατρcbν.

Eπειδη η παρo6οα παρ6μβαoη ειααγεται παραδεκτcilq ενcbπι6ι, Σαζ.

Eπειδη η παρoυoα παρεμβαoη εiναι ν6μιμη, βd,oιμη και αληΘηq.

ΓΙA ToYΣ ΛΟΓoYΣ AYTOYΣ
Δ TTΓlvλ/t Δ Ι

Να γiνει δεκτη η παροrioα παρ6μβαoη.

Nα απoρριφθεi η απ6 07.Ο1 .2aΒ και με αριΘμ. κατ. δικ. 60120Ι3

αiτηoη ακυρωoεωζ τηq υπ'αριθμ. F.ΝΙΙΙ4ll7.l|.201-2 (Φ.E.Κ.

Β'13057lt8.11.20|2) απ6φαoηζ τoυ Aναπ\ρωτη Yπoυργori Yγεiαζ και

ΚoινωνΦq Aλληλεγγfηζ, με θ6μα <Mη1ανιoμ6q εφαρμoγηζ και

ενημ6ρωoη9 ιατριilν για τη συνταγoγρ&φηoη β6oει δραoτικηg και

εξαιρ6oειg απ6 τo oυoτημα συνταγογρ&φηoηg βdoει δραο'τικηg oυoiαq>

Kαι κd,θε d,λληg oxετικηg πρoζ την ανωτ6ρω πρoγεν6oτερηζ η

μεταγεν6oτερηζ πρd,ξη g τηg Διoiκησηζ

Ι.Jα διατηρηθεi oε ισχυ η υπ6ρ ηζ η παρ6μβαoη Yπoυργικ(

απ6φαoη.
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Nα επιβληθεt ειq βαρog τoυ

μαq δαπ&,νη.

AΘηνα, 19.03.2013

ΙΙ Πληρεξoυoiα Δικηγ6ρo9

ΣΦΦΙΑ
---Δfi;ξγsρoq

Σκουφd 48 . ΑθΦd1υτ
Tηλ,:210 36459ι5. Faκ 2l0
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t Δ'AΘI .,]\j Aρμ6διoq Δικαoτικ6q Eπιμελητηq παpαyγε)J'"εταL 6πωq εzπδriloει ν6μιμα και

εμπρ6Θεσμα την παρofσα Παρ6μβαοη, πoυ απευθrivεται πρoζ τηv 0λoμ6λεια τoυ

Συμβoυλiου τηζ Eπικρατεiαζ με αριθμ. κατdθεoηc,348128.03.2013, πρog τo νομικ6

πρ6oωπο δημooioυ δικαiου με την επωνυμiα (ΙATPΙΚOΣ ΣYΛΛoΓoΣ
ΠEΙPAΙA), πoυ εδρειiει οτoν Πειραιd, και ειδικ6τερα επi τηg oδor1 Πλατεiαq

Mπακoγιdwη αρ.5, 6πω9 ν6μιμα εκπρoσωπεiτcιι, πρoq γviοoη τoυ και για να

επ6λθουν οι v6μιμεq oυν6πειεq.

Aθηνα' 28.03.2013
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