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ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Ο Κώδικας Δεοντολογίας του ΣΦΕΕ, στο εξής καλούµε-
νος χάριν συντοµίας «ο Κώδικας», καλύπτει την προώθη-
ση των φαρµακευτικών προϊόντων, που διατίθενται µε συ-
νταγή γιατρού. Η προώθηση περιλαµβάνει κάθε δραστηρι-
ότητα, η οποία αναλαµβάνεται, διοργανώνεται ή διεξάγε-
ται από φαρµακευτική επιχείρηση ή µε εξουσιοδότησή της, 
µε την οποία προωθείται η συνταγογράφηση, η παροχή, η 
πώληση, η χορήγηση ή η κατανάλωση του (των) φαρµα-
κευτικού(ών) προϊόντος(ων) εταιρίας µέλους του ΣΦΕΕ. 
Ο όρος «φαρµακευτικά προϊόντα», όπως χρησιµοποιεί-
ται στον Κώδικα έχει την έννοια, που ορίζεται στο άρθρο 
2 της Υπουργικής Απόφασης ΔΥΓ3α/Γ.Π.32221 (ΦΕΚ 
1049/Β/29.4.2013) µε την οποία ενσωµατώθηκε στην ελ-
ληνική έννοµη τάξη η Οδηγία 2001/83/ΕΚ, όπως τροπο-
ποιήθηκε από την Οδηγία 2011/62/ΕΕ.

Ο Κώδικας αποτελείται από τρία κεφάλαια και δύο πα-
ράρτηµα. Το Κεφάλαιο Α αφορά τις ουσιαστικές ρυθµίσεις 
του Κώδικα για την προώθηση των συνταγογραφουµένων 
φαρµάκων, το Κεφάλαιο Β αφορά τη δηµοσιοποίηση των 
παροχών από φαρµακευτικές επιχειρήσεις προς Επαγγελµα-
τίες Υγείας και Επιστηµονικούς Υγειονοµικούς Φορείς, ενώ 
το Κεφάλαιο Γ αφορά τη Διαδικασία Ελέγχου Εφαρµογής. 
Το Παράρτηµα Ι αφορά τον ενδεικτικό υπολογισµό της αµοι-
βής των επαγγελµατιών υγείας για παρεχόµενες υπηρεσίες 
σε φαρµακευτικές επιχειρήσεις και το Παράρτηµα ΙΙ αφορά 
το µητρώο κλινικών µη παρεµβατικών µελετών. 

Κατωτέρω παρατίθεται το κείµενο του Κώδικα Δεοντολογί-
ας (το µη σκιασµένο κείµενο), καθώς επίσης και οι οδηγίες 
εφαρµογής του (το σκιασµένο κείµενο).

Τα παραρτήµατα καθώς και οι οδηγίες εφαρµογής απο-
τελούν αναπόσπαστο µέρος του παρόντος Κώδικα και η 
εφαρµογή τους είναι υποχρεωτική.

Ουσιαστικές Ρυθµίσεις 

Άρθρο 1. Πεδίο εφαρµογής του Κώδικα

Το Κεφάλαιο Α του Κώδικα Δεοντολογίας καλούµενος χά-
ριν συντοµίας «Κώδικας» αναφέρεται στις αρχές και διαδι-
κασίες που πρέπει να εφαρµόζονται κατά την προώθηση 
των συνταγογραφούµενων φαρµάκων στους επαγγελµατί-
ες υγείας (όπως τους ιατρούς, φαρµακοποιούς, νοσηλευτές 
κ.λ.π.), καθώς και στην πληροφόρηση που απευθύνεται στο 
κοινό για γενικά θέµατα υγείας. 

Δεν αναφέρεται στις διαδικασίες προώθησης των µη-
συνταγογραφουµένων φαρµάκων, όταν το αντικείµενο της 
προώθησης είναι η ενηµέρωση του κοινού για τα φάρµακα 
αυτά. Οι εν λόγω διαδικασίες περιγράφονται από τον αντί-
στοιχο Κώδικα της ΕΦΕΧ. 

1.1. Το πεδίο εφαρµογής του Κώδικα περιλαµβάνει: 

α. την προώθηση των φαρµακευτικών προϊόντων, η 
οποία απευθύνεται στα άτοµα που είναι εξουσιο-
δοτηµένα να χορηγούν τις σχετικές συνταγές ή να 
προµηθεύουν τα φαρµακευτικά προϊόντα. 

β. την επίσκεψη συνεργατών ιατρικής ενηµέρωσης σε 
άτοµα που είναι εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν συ-
νταγές ή να προµηθεύουν φαρµακευτικά προϊόντα. 

γ. την διάθεση δειγµάτων.

δ. την χορηγία συναντήσεων για την προώθηση φαρµα-
κευτικών προϊόντων ή/και επιστηµονικών συνεδρί-
ων στα οποία συµµετέχουν πρόσωπα, τα οποία είναι 
εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν συνταγές ή να προµη-
θεύουν φαρµακευτικά προϊόντα, ιδιαίτερα µε την κά-
λυψη των εξόδων ταξιδιού και διαµονής των συµµε-
τεχόντων.

ε. την παροχή πληροφοριών στο γενικό πληθυσµό έµ-
µεσα ή άµεσα.

στ. τη διαφήµιση σε περιοδικά ή ταχυδροµικώς µε επι-
στολές.

ζ. τις ενέργειες των συνεργατών επιστηµονικής ενηµέ-
ρωσης, καθώς και κάθε υλικό που χρησιµοποιούν 
την παροχή φιλοξενίας σε επαγγελµατικές ή επι-
στηµονικές εκδηλώσεις και συναντήσεις για σκοπούς 
προώθησης φαρµακευτικών προϊόντων.

η. τη διάθεση υλικών ιατρικής ενηµέρωσης, όπως έντυ-
πα κλπ.

θ. όλες τις υπόλοιπες ενέργειες προώθησης των πωλή-
σεων σε οποιαδήποτε µορφή, όπως συµµετοχή σε 
εκθέσεις, χρήση οπτικοακουστικού υλικού, ταινιών, 
δίσκων, βίντεο, ηλεκτρονικών µέσων, διαδραστικών 
συστηµάτων, δεδοµένων κλπ.

Σηµ.: Το ραδιόφωνο, η τηλεόραση και ο ηµερήσιος και 
εβδοµαδιαίος τύπος δεν αναφέρονται, διότι δεν επιτρέ-
πεται η προώθηση των συνταγογραφουµένων φαρµά-
κων στο κοινό.

1.2. Το πεδίο εφαρµογής του Κώδικα δεν περιλαµβάνει: 

α. την περίληψη χαρακτηριστικών του προϊόντος 
(ΠΧΠ/SPC) ή τη συνοπτική περίληψη χαρακτηριστι-
κών του προϊόντος (abbreviated SPC Summary of 
Product Characteristics), για την οποία εφαρµόζο-
νται οι οικείες διατάξεις.

β. την επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσεως των 
φαρµακευτικών προϊόντων, για τα οποία εφαρµόζο-
νται οι οικείες διατάξεις.

γ. τις ακριβείς και αντικειµενικές ανακοινώσεις και τα 
σχετικά έντυπα (βιβλιογραφικό υλικό) που αφορούν 
λ.χ. αλλαγές συσκευασίας, προειδοποιήσεις σχετικά µε 
ανεπιθύµητες ενέργειες στο πλαίσιο της φαρµακοεπα-
γρύπνησης, καθώς και τους καταλόγους πώλησης και 
τους καταλόγους τιµών, εφόσον δεν περιέχουν καµιά 
πληροφορία σχετικά µε το φαρµακευτικό προϊόν.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ A
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δ. τις πληροφορίες σχετικά µε την υγεία ή τις ασθένειες, 
εφόσον δεν γίνεται έµµεση ή άµεση αναφορά σε κά-
ποιο φαρµακευτικό προϊόν.

ε. απαντήσεις σε µεµονωµένα ερωτήµατα επαγγελµατι-
ών υγείας ή απαντήσεις σε ειδικές ερωτήσεις ή σχο-
λιασµούς.

στ. απαντήσεις σε επιστολές που δηµοσιεύονται σε επι-
στηµονικά περιοδικά, αλλά µόνον εφόσον αφορούν 
αποκλειστικά στο περιεχόµενο της επιστολής ή της 
ερώτησης, είναι ακριβείς και όχι παραπλανητικές και 
δεν αποτελούν εκ φύσεως µέσο προώθησης.

1.3. Ορισµοί 

α. Φάρµακο είναι: 
	 ✓  κάθε ουσία ή συνδυασµός ουσιών που χαρακτηρί-

ζεται ως έχουσα θεραπευτικές ή προληπτικές ιδιό-
τητες  έναντι ασθενειών ανθρώπων, ή 

 ✓  κάθε ουσία ή συνδυασµός ουσιών δυναµένη να 
χρησιµοποιηθεί ή να χορηγηθεί σε άνθρωπο, µε 
σκοπό είτε να αποκατασταθούν, να διορθωθούν 
ή να τροποποιηθούν φυσιολογικές λειτουργίες µε 
την άσκηση φαρµακολογικής, ανοσολογικής ή µε-
ταβολικής δράσης, είτε να γίνει ιατρική διάγνωση. 

β. «Συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προ-
ϊόντος» ή περίληψη χαρακτηριστικών του προϊόντος 
(SPC/ΠΧΠ) είναι η περίληψη που έχει εγκριθεί από 
τις αρµόδιες αρχές, οι οποίες έχουν χορηγήσει την 
άδεια κυκλοφορίας σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµο-
θεσία. 

γ. «Φύλλο Οδηγιών» είναι το ενηµερωτικό έντυπο για 
τον χρήστη, το οποίο περιέχεται σε κάθε συσκευασία 
του φαρµακευτικού προϊόντος. Τούτο εγκρίνεται από 
τις αρµόδιες αρχές όπως και η περίληψη χαρακτηρι-
στικών του προϊόντος(SPC/ΠΧΠ). 

δ. «Επισήµανση» είναι οι ενδείξεις επί της εξωτερικής 
ή/και επί της στοιχειώδους συσκευασίας (π.χ. ετικέτα 
φιαλιδίου, εξωτερική συσκευασία). 

ε. «Ιατρική Ενηµέρωση» (ΙΕ) είναι η ασκούµενη από 
φαρµακευτικές επιχειρήσεις παροχή επιστηµονι-
κών πληροφοριών στους υγειονοµικούς επιστήµο-
νες (π.χ. γιατρούς, οδοντίατρους και φαρµακοποι-
ούς), σχετικά µε τα φάρµακα που κυκλοφορούν υπό 
την ευθύνη τους, µε σκοπό τη σωστή χρησιµοποίησή 
τους, όπως έχει γίνει αποδεκτή από τον Εθνικό Ορ-
γανισµό Φαρµάκων (ΕΟΦ) ή από τον Ευρωπαϊκό 
Οργανισµό Φαρµάκων (ΕΜΑ), για την προστασία 
της Δηµόσιας Υγείας. Η ιατρική ενηµέρωση µπορεί 
να διενεργείται προφορικά, γραπτά, µε οπτικοακου-
στικά ή άλλα τεχνολογικά µέσα.

στ. Η ιατρική ενηµέρωση υπόκειται στον έλεγχο του 
Εθνικού Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΟΦ) και του πα-
ρόντος Κώδικα. 

ζ. Ως υλικό ιατρικής ενηµέρωσης, που γνωστοποιεί-
ται στον ΕΟΦ, νοείται κάθε υλικό που περιλαµβάνει 
αποκλειστικά επιστηµονικές πληροφορίες και απευ-
θύνεται στους Επαγγελµατίες Υγείας. Τα έντυπα ή/και 
ψηφιακά υλικά που δηµιουργούνται για χρήση προς 
φορείς κοινωνικής ασφάλισης, γραφεία προµηθει-
ών Νοσοκοµείων και άλλων φορέων αρµόδιων για 
έγκριση προµήθειας ή/και τιµολόγησης φαρµακευτι-
κών ιδιοσκευασµάτων δεν είναι προωθητικά υλικά.

η. Ο όρος «προώθηση» περιλαµβάνει κάθε δραστη-
ριότητα που αναλαµβάνεται από µία φαρµακευτι-
κή επιχείρηση ή κατ΄ εντολή της για την προώθηση 
της προµήθειας, της πώλησης ή της χορήγησης των 
φαρµάκων της.

θ. Ο όρος «επαγγελµατίας υγείας» περιλαµβάνει τα µέλη 
του ιατρικού, οδοντιατρικού, φαρµακευτικού ή νοση-
λευτικού επαγγέλµατος και όσα άτοµα µπορούν να συ-
νταγογραφήσουν, διαθέσουν ή χορηγήσουν φάρµακα 
κατά τις επαγγελµατικές δραστηριότητές τους. 

ι. «Μη-συνταγογραφούµενο φάρµακο» (ΜΗΣΥΦΑ): είναι 
το φάρµακο που χορηγείται και χωρίς ιατρική συνταγή. 

ια. «Επιστηµονικός Συνεργάτης»: είναι υγειονοµικός 
επιστήµονας, ή επιστήµονας άλλου κλάδου ή άτοµο 
που διαθέτει τις απαιτούµενες γενικές και ειδικές 
γνώσεις για την προφορική ενηµέρωση, ώστε να µε-
ταφέρει συγκεκριµένες, υπεύθυνες και ακριβείς πλη-
ροφορίες για τα φάρµακα. 

ιβ. «Ιατρικός τύπος» είναι τα επιστηµονικά κ.α. περιοδι-
κά που απευθύνονται στους επαγγελµατίες υγείας. 

ιγ. «Δωρεά» είναι η παροχή προς τρίτο χωρίς αντάλλαγµα. 
ιδ. «Επιχορήγηση» είναι δωρεά προς τρίτο χωρίς αντάλ-

λαγµα, για εκπαιδευτικούς ή ερευνητικούς σκοπούς 
δυνάµει της οποίας ο χορηγός δεν αποκτά τυπικό 
πλεονέκτηµα, όπως λ.χ. γνωστοποίηση του ονόµα-
τος του χορηγού.

ιε. «Χορηγία» είναι χρηµατοδότηση προς τρίτο µε αντάλ-
λαγµα την εταιρική προβολή (business sponsorship).

Άρθρο 2.  Δυσφήµιση και Μείωση της 
Εµπιστοσύνης προς τον Κλάδο 

Οι δραστηριότητες ή τα υλικά που σχετίζονται µε την προώ-
θηση δεν πρέπει σε καµία περίπτωση να αποτελέσουν αιτία 
δυσφήµισης ή µείωσης της εµπιστοσύνης προς την φαρµα-
κοβιοµηχανία γενικώς ή προς συγκεκριµένη φαρµακευτι-
κή επιχείρηση. 

Άρθρο 3. Χορήγηση Άδειας Κυκλοφορίας 
Απαγορεύεται η προώθηση κάθε φαρµακευτικού προϊό-
ντος, για το οποίο δεν έχει χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας. 
Όλα τα στοιχεία της ιατρικής ενηµέρωσης για ένα φαρµα-
κευτικό προϊόν πρέπει να ανταποκρίνονται στις πληροφορί-
ες που περιλαµβάνονται στη συνοπτική περιγραφή των χα-
ρακτηριστικών του προϊόντος. Η ιατρική ενηµέρωση ενός 
φαρµακευτικού προϊόντος:
α. πρέπει να προάγει την ορθολογική χρήση του φαρµα-

κευτικού προϊόντος παρουσιάζοντάς το µε τρόπο αντι-
κειµενικό, χωρίς να δίδεται υπερβολή στις ιδιότητές του. 

β. δεν πρέπει να είναι παραπλανητική. 

Μη εγκεκριµένες ενδείξεις 
γ. Απαγορεύεται η προώθηση ενδείξεων που δεν καλύ-

πτονται από την άδεια κυκλοφορίας ή που δεν έχουν 
ακόµα εγκριθεί.

Άρθρο 4.  Ιατρική Ενηµέρωση που απευθύνεται 
σε ασχολούµενους επαγγελµατικά µε 
την υγεία 

4.1. Περιεχόµενο της ιατρικής ενηµέρωσης 
Κάθε ιατρική ενηµέρωση φαρµακευτικού προϊόντος, η 
οποία απευθύνεται σε πρόσωπα εξουσιοδοτηµένα να χορη-
γούν τις σχετικές συνταγές ή να παρέχουν το φαρµακευτικό 
προϊόν, πρέπει να περιλαµβάνει: 
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α. τις ουσιώδεις πληροφορίες που αντιστοιχούν στη συνο-
πτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος.

β. την κατάταξη του φαρµακευτικού προϊόντος όσον αφο-
ρά στις προϋποθέσεις χορήγησης (π.χ. χορηγείται µε ή 
χωρίς ιατρική συνταγή). 

γ. την Κίτρινη Κάρτα, όπως υπαγορεύεται από τον ΕΟΦ.

δ. την τιµή πώλησης ή ενδεικτική τιµή των διαφόρων συ-
σκευασιών.

ε. Επιπλέον, µπορεί να αναφέρεται και το ποσοστό κάλυ-
ψής της από τους οργανισµούς κοινωνικής ασφάλισης. 

4.1.1. Η ιατρική ενηµέρωση φαρµακευτικού προϊόντος σε 
πρόσωπα που είναι εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν τις σχε-
τικές συνταγές ή να προµηθεύουν το φαρµακευτικό προϊόν 
µπορεί να περιλαµβάνει µόνο την ονοµασία του φαρµακευ-
τικού προϊόντος, όταν έχει ως αποκλειστικό σκοπό την υπεν-
θύµιση της ονοµασίας του εν λόγω φαρµακευτικού προϊό-
ντος ή τη διεθνή κοινόχρηστη ονοµασία του εφόσον υπάρ-
χει, ή το εµπορικό σήµα εφόσον αποκλειστικός σκοπός της 
διαφήµισης είναι η υπενθύµιση της ονοµασίας αυτής. 

4.1.2. Η προώθηση πρέπει να είναι ακριβής, ισορροπηµένη, 
δίκαιη, αντικειµενική και πλήρης, ώστε να δίνει τη δυνατότη-
τα στον παραλήπτη να σχηµατίσει γνώµη για τη θεραπευτική 
αξία του συγκεκριµένου φαρµακευτικού προϊόντος. Πρέπει 
να βασίζεται στη µέχρι σήµερα αξιολόγηση όλων των σχετι-
κών ευρηµάτων και να την αντικατοπτρίζει µε σαφήνεια. Δεν 
πρέπει να παραπλανά µε διαστρέβλωση, υπερβολή, αδικαι-
ολόγητη έµφαση, παράλειψη ή µε οποιοδήποτε άλλο τρόπο. 
Η προώθηση πρέπει να έχει την ικανότητα της τεκµηρίωσης, 
η οποία πρέπει να παρέχεται γρήγορα σε απάντηση λογικών 
απαιτήσεων των επαγγελµατιών της φροντίδας υγείας. Συ-
γκεκριµένα, οι ισχυρισµοί προώθησης σχετικά µε παρενέρ-
γειες πρέπει να αντικατοπτρίζουν τις εγκεκριµένες ενδείξεις 
και να έχουν την ικανότητα τεκµηρίωσης µε κλινική εµπειρία. 
Ωστόσο, δεν χρειάζεται τεκµηρίωση σε σχέση µε το κύρος 
στοιχείων εγκεκριµένων στην άδεια κυκλοφορίας. 

4.1.3. Η προώθηση πρέπει να ενθαρρύνει την ορθολογική 
χρήση φαρµακευτικών προϊόντων παρουσιάζοντάς τα αντι-
κειµενικά και χωρίς να υπερβάλλει για τις ιδιότητες τους. Οι 
ισχυρισµοί δεν πρέπει να υπαινίσσονται ότι ένα φαρµακευτι-
κό προϊόν ή ένα δραστικό συστατικό, έχει κάποια ιδιαίτερη 
αξία, ποιότητα ή ιδιότητα, εκτός αν αυτό µπορεί να τεκµηρι-
ωθεί. 

4.1.4. Οι αναφορές σε στοιχεία, πίνακες και παραστάσεις 
που προέρχονται από δηµοσιεύσεις σε ιατρικά περιοδικά ή 
επιστηµονικά συγγράµµατα και οι οποίες χρησιµοποιούνται 
στο ενηµερωτικό έντυπο, πρέπει να αναπαράγονται πιστά 
και η πηγή τους να διευκρινίζεται επακριβώς.

4.1.5. Κάθε ενηµερωτικό υλικό σχετικό µε φαρµακευτι-
κό προϊόν, το οποίο αποστέλλεται ή επιδίδεται στα πλαί-
σια της προώθησής του σε πρόσωπα που είναι εξουσιο-
δοτηµένα να χορηγούν τις σχετικές συνταγές ή να προµη-
θεύουν το φαρµακευτικό προϊόν, πρέπει να περιλαµβά-
νει τουλάχιστον τις πληροφορίες που αναφέρονται στο 
άρθρο 4.2 και να αναφέρει την ηµεροµηνία σύνταξης ή 
τελευταίας αναθεώρησής του. Σε περίπτωση τροποποί-
ησης της Περίληψης Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 
(ΠΧΠ/SPC) τα έντυπα που φέρουν την προηγούµενη 
έκδοσή της µπορούν να διατίθενται για διάστηµα 6 µη-
νών από την ηµεροµηνία τελευταίας αναθεώρησης της

ΠΧΠ/SPC µε εξαίρεση τις περιπτώσεις Επείγοντος Πε-
ριορισµού Ασφαλείας (Urgent Safety Restriction) ή/και 
κάθε άλλο σοβαρό περιορισµό.
α. Δεν επιτρέπεται ιδίως:

i. η περικοπή τµήµατος διαγράµµατος ή πίνακα 
ώστε να οδηγεί σε παραπλανητική πληροφόρηση.

ii. η αφαίρεση τµηµάτων µελέτης ή αποτελεσµάτων 
άλλων υποοµάδων θεραπείας.

iii. η αφαίρεση αποτελεσµάτων άλλων θεραπευτι-
κών αγωγών.

iv. η αλλοίωση της κλίµακας ώστε να αποτυπώνο-
νται οι διαφορές µικρότερες ή µεγαλύτερες από 
ότι πραγµατικά είναι.

v. η απουσία τίτλου, µονάδων µέτρησης στους άξο-
νες x,y ή και αριθµών γενικότερα.

β. Αλλαγές παραστατικών στοιχείων από πίνακες και 
εικόνες άρθρων, είναι αποδεκτές εφόσον:

i. το τελικό αποτέλεσµα δεν αλλάζει το αρχικό νό-
ηµα του πρωτότυπου και 

ii. γίνεται σαφής αναφορά ότι πρόκειται για προ-
σαρµογή του πρωτότυπου.

iii. αφορούν δοσολογίες, ενδείξεις κλπ που δεν εί-
ναι εγκεκριµένες ή/και δεν κυκλοφορούν στην 
Ελλάδα.

γ. Τα διαγράµµατα και οι πίνακες πρέπει να συνοδεύ-
ονται πάντα από συνοπτική περιγραφή του σχεδι-
ασµού της µελέτης, αριθµό ασθενών, στοιχεία στα-
τιστικής σηµαντικότητας, όταν πρόκειται για συγκρί-
σεις, καθώς και τον ορισµό των πρωτευόντων και 
δευτερευόντων καταληκτικών σηµείων (ιδιαίτερα 
εάν ένα διάγραµµα/πίνακας/ισχυρισµός αναφέρο-
νται σε δευτερεύοντα καταληκτικά σηµεία) π.χ. «µια 
πολυκεντρική, διπλά τυφλή, διάρκειας...  µε n ασθε-
νείς» κτλ.

δ. Δεν επιτρέπεται η παράθεση αποτελεσµάτων πολ-
λών διαφορετικών µελετών στο ίδιο διάγραµµα 
ακόµα και αν υπάρχουν παραποµπές σε κάθε µελέ-
τη, γιατί ως εικόνα είναι παραπλανητική.

ε. Επί ανταγωνιστικών σκευασµάτων δεν επιτρέπεται 
η σύγκριση µεταξύ διαφορετικών κλινικών µελετών 
(υπό την έννοια των στόχων, των χαρακτηριστικών 
των ασθενών κ.ά.).

4.2.  Συνταγογραφικές πληροφορίες και άλλες 
υποχρεωτικές πληροφορίες

α. Οι συνταγογραφικές πληροφορίες πρέπει να περιέχο-
νται µε σαφή και ευανάγνωστο τρόπο σε όλα τα υλικά 
προώθησης κάποιου φαρµάκου, εκτός από τις σύντοµες 
καταχωρήσεις (µέχρι µονοσέλιδες βλ. άρθρο 5). 

β. Οι συνταγογραφικές πληροφορίες πρέπει να αποτελούν 
µέρος του υλικού προώθησης και δεν πρέπει να είναι ξε-
χωριστές από αυτό (βλ. επίσης σηµ. 4.2.2). 

γ. Οι ταχυδροµικοί κατάλογοι πρέπει να διατηρούνται 
ενηµερωµένοι µε πρόσφατα στοιχεία. Παράλληλα οι 
φαρµακευτικές επιχειρήσεις υποχρεούνται να ικανο-
ποιούν τα αιτήµατα επαγγελµατιών της υγείας προ-
κειµένου να αφαιρεθεί το όνοµά τους από τους καταλό-
γους αυτούς. 
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δ. Με την επιφύλαξη της ισχύουσας νοµοθεσίας, η χρή-
ση φαξ, e - mails, συστηµάτων αυτόµατης τηλεφωνι-
κής κλήσης, µηνυµάτων κειµένου και άλλων µεθόδων 
επικοινωνίας µε ηλεκτρονικά δεδοµένα απαγορεύεται, 
εκτός αν υπάρχει η προηγούµενη συναίνεση, ή µετά 
από την αίτηση, του παραλήπτη. 

4.2.1.  Οι συνταγογραφικές πληροφορίες αποτε-
λούνται από: 

α. την εµπορική και την κοινόχρηστη ονοµασία του 
φαρµάκου. 

β. την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση σε δραστικά συ-
στατικά. 

γ. την εµπορική επωνυµία και την έδρα της φαρµακευ-
τικής επιχείρησης που είναι υπεύθυνη για την κυκλο-
φορία του φαρµάκου (του κατόχου της άδειας κυκλο-
φορίας). 

δ. τις εγκεκριµένες ενδείξεις. 
ε. τις ανεπιθύµητες ενέργειες, τις προειδοποιήσεις και 

τις αντενδείξεις που αφορούν στις ενδείξεις που προ-
ωθούνται.

στ. τις όποιες προειδοποιήσεις εγκρίθηκαν ή επιβλήθη-
καν επιπρόσθετα από τον Εθνικό Οργανισµό Φαρµά-
κων ή την αρχή που εξέδωσε την άδεια κυκλοφορίας. 

ζ. τον τρόπο διάθεσης του προϊόντος (π.χ. νοσοκοµεια-
κό προϊόν, χορήγηση µε ιατρική συνταγή κ.λ.π.). 

η. τον αριθµό της άδειας κυκλοφορίας και τον κάτοχο 
της αδείας κυκλοφορίας. 

θ. την καταχώρηση του προϊόντος στον Κατάλογο Συ-
νταγογραφούµενων Ιδιοσκευασµάτων (προαιρετικά).

ι. τη δοσολογία.
ια. Οι πληροφορίες που παρέχονται σε σχέση µε τη 

δοσολογία, τη µέθοδο χορήγησης, τις ανεπιθύµη-
τες ενέργειες, τις προειδοποιήσεις και τις αντενδεί-
ξεις και όποια προφύλαξη απαιτείται να βρίσκεται 
στο έντυπο ή στην καταχώρηση πρέπει να παρου-
σιάζονται κατά τρόπο, ώστε οι αναγνώστες να είναι 
σε θέση να εκτιµήσουν τη σχέση τους µε τους ισχυ-
ρισµούς και ενδείξεις του προϊόντος. 

4.2.2. Στις κάρτες επιτρέπεται η τοποθέτησή της Περί-
ληψης Χαρακτηριστικών του Προϊόντος (ΠΧΠ/SPC) σε 
αναπόσπαστη θήκη µε την προϋπόθεση ότι θα αναφέρε-
ται ρητά ότι η Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊό-
ντος εσωκλείεται. 

Σε κανονικά έντυπα, επιτρέπεται η τοποθέτησή της 
ΠΧΠ/SPC (εφόσον είναι η ΠΧΠ/SPC πολύ εκτεταµέ-
νη) σε αναπόσπαστη θήκη του εντύπου (π.χ. τελευταία 
σελίδα/τσέπη) µε την προϋπόθεση ότι θα αναφέρεται 
ρητά ότι η Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 
(ΠΧΠ/SPC) εσωκλείεται. 

Σε ψηφιακά υλικά προώθησης η Περίληψη Χαρακτηρι-
στικών του Προϊόντος (ΠΧΠ/SPC) µπορεί να παρατίθε-
ται ως σύνδεσµος µε την προϋπόθεση ότι θα αναφέρε-
ται ρητά η θέση της π.χ. «Για την Περίληψη Χαρ/κών του 
Προϊόντος κάντε κλικ εδώ».

4.2.3. Στην περίπτωση χρήσης οπτικοακουστικού υλι-
κού όπως οι ταινίες, οι βιντεοταινίες κ.λ.π. και στην πε-
ρίπτωση των διαδραστικών συστηµάτων δεδοµένων, οι 
συνταγογραφικές πληροφορίες µπορεί να παρέχονται:

α. µέσω ενός εγγράφου που διατίθεται σε όλα τα άτοµα, 
στα οποία επιδεικνύεται ή αποστέλλεται το υλικό, ή 

β. µε την εισαγωγή τους στο οπτικοακουστικό υλικό ή το 
διαδραστικό σύστηµα δεδοµένων.  

γ. Στην περίπτωση που οι συνταγογραφικές πληροφο-
ρίες περιλαµβάνονται σε διαδραστικό σύστηµα δε-
δοµένων, πρέπει να εµφανίζονται σαφείς οδηγίες για 
την πρόσβαση σε αυτές. 

4.2.4. Στην περίπτωση ακουστικού υλικού, δηλαδή απο-
κλειστικά ηχητικού, οι συνταγογραφικές πληροφορίες 
πρέπει να παρέχονται µέσω ενός εγγράφου που διατίθε-
ται σε όλα τα άτοµα, στα οποία επιδεικνύεται ή αποστέλ-
λεται το υλικό. 

4.2.5. Στην περίπτωση καταχώρησης σε περιοδικό, 
όπου οι συνταγογραφικές πληροφορίες εµφανίζονται σε 
επόµενη σελίδα, µία αναφορά στο σηµείο που µπορούν 
να βρεθούν πρέπει να εµφανίζεται στο εξωτερικό περι-
θώριο της πρώτης σελίδας της καταχώρησης. 

4.2.6. Στην περίπτωση έντυπου υλικού προώθησης απο-
τελούµενου από περισσότερες από 4 σελίδες, πρέπει να 
παρέχεται µία σαφής αναφορά σχετικά µε το σηµείο που 
µπορούν να βρεθούν οι συνταγογραφικές πληροφορίες. 

4.2.7. Όλα τα υλικά προώθησης, µε εξαίρεση τις σύ-
ντοµες καταχωρήσεις σε επαγγελµατικά έντυπα, υποχρε-
ούνται να φέρουν στο κάτω µέρος της τελευταίας σελίδας 
τους κωδικό αριθµό µε τα αρχικά του φαρµάκου, το χα-
ρακτηρισµό της σειράς, το µήνα και το χρόνο σύνταξης 
ή τελευταίας αναθεώρησης του εντύπου και να πιστοποι-
ούνται σύµφωνα µε τα αναφερόµενα στο άρθρο 12 του 
Κώδικα. Στο αρχείο εντύπων κάθε φαρµακευτικής επι-
χείρησης τηρούνται υποχρεωτικά όλα τα έντυπα της τε-
λευταίας τριετίας. 

Τα προωθητικά υλικά κατατίθενται στον Εθνικό Οργα-
νισµό Φαρµάκων από τις φαρµακευτικές επιχειρήσεις 
που τα παράγουν σύµφωνα µε τις κείµενες διατάξεις. Τυ-
χόν υποβολή τους στον ΕΟΦ προ της κυκλοφορίας δεν 
έχει την έννοια της αίτησης για έγκριση. 

4.2.8. Μορφή των εντύπων Ιατρικής Ενηµέρωσης 
και προστασία των Επιστηµόνων Υγείας από πιθα-
νότητα προσβολής 

Α) Το σύνολο του υλικού και οι δραστηριότητες προ-
ώθησης πρέπει να αναγνωρίζουν την ειδική φύση του 
φαρµάκου και την επαγγελµατική θέση των επιστηµό-
νων στους οποίους απευθύνονται, και οι οποίοι πρέπει 
να τυγχάνουν σεβασµού και προστασίας από τυχόν πρό-
κληση προσβολής. Πρέπει πάντοτε να διασφαλίζεται 
υψηλό επίπεδο δεοντολογίας. 

Β) Το όνοµα ή η φωτογραφία ενός επαγγελµατία υγείας 
δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται καθ’ οιονδήποτε τρόπο 
που αντιτίθεται στη δεοντολογία του επαγγέλµατός του. 

Γ) Το υλικό ιατρικής ενηµέρωσης δεν πρέπει να µιµείται 
τις µεθόδους, τα αντίτυπα, τα µηνύµατα (ρήσεις) ή τη γε-
νική παρουσίαση που υιοθετήθηκε από άλλη φαρµακευ-
τική επιχείρηση κατά τρόπο που πιθανόν να προκαλέσει 
παραπλάνηση ή σύγχυση. 

Δ) Το υλικό ιατρικής ενηµέρωσης δεν πρέπει να περι-
λαµβάνει αναφορές στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµά-
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κων, τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων (ΕΜΑ) και 
τις επιτροπές που λειτουργούν υπό την ευθύνη τους, και 
υπό την ευθύνη του Υπ. Υγείας, εκτός εάν αυτό απαιτεί-
ται από τις αρµόδιες αρχές. 

Ε) Οι αναπαραγωγές επίσηµων εγγράφων µπορούν να 
χρησιµοποιούνται στα πλαίσια της ιατρικής ενηµέρωσης, 
µε την προϋπόθεση ότι θα παρουσιάζονται αυτούσια, 
χωρίς περικοπές ή παραποιήσεις. 

ΣΤ) Πρέπει να αποφεύγονται οι ακρότητες όσον αφορά 
στο σχήµα, το µέγεθος ή το κόστος του υλικού προώθησης. 

Ζ) Οι κάρτες αλληλογραφίας, το ακάλυπτο µέρος ταχυ-
δροµούµενων υλικών, οι φάκελοι ή οι συσκευασίες δεν 
πρέπει να περιλαµβάνουν κείµενο που µπορεί να θεω-
ρηθεί ως διαφηµιστικό για τον γενικό πληθυσµό, και 
αντιτίθεται προς το άρθρο 20. 

Η) Η τηλεφωνική επικοινωνία, τα τηλεφωνικά µηνύµα-
τα, το ηλεκτρονικό ταχυδροµείο και η τηλεοµοιοτυπία 
δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται για τους σκοπούς της 
προβολής χωρίς προηγούµενη συναίνεση του παραλή-
πτη. 

Θ) Όλο το υλικό που σχετίζεται µε φάρµακα και τις χρή-
σεις τους, το οποίο διατίθεται από συγκεκριµένη φαρµα-
κευτική επιχείρηση, πρέπει να αναφέρει σαφώς ότι έχει 
χορηγηθεί από την τελευταία. 

Ι) Δεν επιτρέπεται η χρήση εικόνων, παραστάσεων και 
γενικά εικαστικού που αποπροσανατολίζει ή παραπέµπει 
σε ανωτερότητα ενός φαρµάκου εφόσον δεν τεκµαίρεται.

ΙΑ) Τα ανάτυπα που διανέµονται µε πρωτοβουλία της 
φαρµακευτικής επιχείρησης αποτελούν προωθητικό υλικό 
και θα πρέπει να είναι σύµφωνα µε τις σχετικές διατάξεις 
δηλ. να συνοδεύονται από την ΠΧΠ/SPC που θα αναφέ-
ρει κωδικό και κίτρινη κάρτα. Επίσης, πρέπει να διασφαλί-
ζονται τα πνευµατικά δικαιώµατα των συγγραφέων.

ΙΒ) Η χρήση φαρµακοοικονοµικών µελετών πρέπει να 
είναι περιορισµένη σε έντυπα ιατρικής προώθησης δε-
δοµένου ότι ο στόχος αυτών των εντύπων είναι η παρου-
σίαση στοιχείων αναφορικά µε τη θεραπεία ασθενών 
και όχι η εν γένει ενηµέρωση των γιατρών ακόµη και 
σε στοιχεία οικονοµικά. Αυτό το θέµα είναι κυρίως αντι-
κείµενο των αρµοδίων για την προµήθεια και ασφαλιστι-
κή κάλυψη των φαρµάκων.

Η χρήση φαρµακοοικονοµικών µελετών στην προώθη-
ση των προϊόντων γίνεται αποδεκτή µε τις εξής προϋπο-
θέσεις:
i. Δεν αφορούν σε θέµατα ασφάλειας και αποτελεσµα-

τικότητας.
ii. Συγκρίσεις κόστους-αποτελεσµατικότητας θα πρέπει 

–κατά προτεραιότητα- να βασίζονται σε Ελληνικά δε-
δοµένα από δηµοσιευµένες µελέτες σε αξιόπιστα ια-
τρικά ή/και φαρµακοοικονοµικά περιοδικά. Η µεθο-
δολογία (υποθέσεις / assumptions) θα πρέπει επίσης 
να αναφέρεται. 

iii. Η χρήση δεδοµένων από διεθνείς µελέτες, επίσης 
δηµοσιευµένες σε αξιόπιστα περιοδικά, θα πρέπει 
να φέρει αντίστοιχη επισήµανση (disclaimer) ότι δεν 
υπάρχουν διαθέσιµα ανάλογα Ελληνικά δεδοµένα. 
Για το λόγο αυτό τα αποτελέσµατα θα πρέπει να ερµη-
νεύονται µε την ανάλογη προσοχή.

iv. Ιδανικά να αποτελούν επεξεργασµένες πληροφορίες 
διεθνώς αναγνωρισµένων έγκριτων οργανισµών και 
να αναφέρεται αν συµµετείχε η Ελλάδα στη δηµοσί-
ευση (πχ.NICE, European Guidelines, κ.α.).

v. Να επισηµαίνεται ότι η πληροφορία αντλήθηκε από 
δηµοσιευµένες φαρµακοοικονοµικές µελέτες (όπως 
αντίστοιχα οι πειραµατικές).

Άρθρο 5. Καταχωρήσεις 

5.1. Γενικά

α. Οι καταχωρήσεις µπορούν να εµφανίζονται µόνο σε 
επαγγελµατικά έντυπα, δηλαδή έντυπα που αποστέλλο-
νται ή διατίθενται αποκλειστικά στους επιστήµονες υγεί-
ας και στο νοσηλευτικό προσωπικό. Στις περιπτώσεις 
αυτές υπάγονται τα επιστηµονικά περιοδικά και έντυπα 
του χώρου της υγείας, τα έντυπα εγκεκριµένων από την 
Επιτροπή Αξιλόγησης του ΣΦΕΕ συνεδρίων, τα ιατρικά 
φαρµακευτικά βιβλία κλπ. 

β. Ένα µη βιβλιοδετηµένο εσώκλειστο φύλλο σε τέτοια 
έντυπα δεν νοείται/λαµβάνεται ως σύντοµη καταχώρη-
ση (παράδειγµα αποτελούν τα αυτοτελή φυλλάδια που 
διανέµονται µέσω του ιατρικού τύπου). 

γ. Καταχωρήσεις δεν επιτρέπονται σε οπτικοακουστι-
κά υλικά ή συστήµατα διαδραστικά ή στο διαδίκτυο 
(internet), συµπεριλαµβανοµένων και των περιοδικών 
στο διαδίκτυο (internet). Εξαιρούνται οι περιπτώσεις 
συστηµάτων ή/και ιστότοπων όπου οι Επαγγελµατίες 
Υγείας (ΕΥ) εισέρχονται αποκλειστικά και µόνο µε κω-
δικό πρόσβασης –και όχι απλώς κατά δήλωσή τους. Σε 
αυτές τις καταχωρήσεις, εφόσον υπάρχουν ισχυρισµοί 
η Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος (ΠΧΠ/
SPC) µπορεί να παρατίθεται και ως σύνδεσµος µε ρητή 
αναφορά της θέσης της π.χ. «Για την Περίληψη Χαρ/
κών του Προϊόντος κάντε κλικ εδώ». 

δ. Στην περίπτωση που οι δύο σελίδες µίας καταχώρησης 
δεν είναι αντικριστές, καµία εκ των δύο δεν πρέπει να 
είναι παραπλανητική ή ψευδής όταν διαβάζεται µεµο-
νωµένα. 

5.2. Σύντοµες Καταχωρήσεις

Οι σύντοµες καταχωρήσεις είναι εκείνες που εξαιρούνται 
από την υποχρέωση να περιλαµβάνουν τις συνταγογραφικές 
πληροφορίες του προωθούµενου φαρµάκου, µε την προϋπό-
θεση ότι πληρούν τις απαιτήσεις του παρόντος άρθρου. 
Οι σύντοµες καταχωρήσεις πρέπει να περιλαµβάνουν τις 
παρακάτω πληροφορίες: 
α. την ονοµασία του φαρµάκου που µπορεί να είναι η 

εµπορική ή η κοινόχρηστη. 
β. την ονοµασία και τη διεύθυνση του κατόχου της άδειας 

κυκλοφορίας. 
γ. την ποιοτική και την ποσοτική σύνθεση σε δραστικά συ-

στατικά. 
δ. εφόσον προβάλλονται επιπλέον στοιχεία ή ισχυρισµοί, 

αναφέρονται υποχρεωτικά και οι αντενδείξεις, οι προ-
φυλάξεις και οι ανεπιθύµητες ενέργειες. 

ε. τις όποιες προειδοποιήσεις που εκδόθηκαν από τον 
Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων (ΕΟΦ) ή την αρχή που 
εξέδωσε την άδεια κυκλοφορίας, των οποίων η παρου-
σία απαιτείται στην καταχώρηση. 

στ. µια δήλωση ότι περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται 
από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας κατόπιν αιτήσε-
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ως ή περιλαµβάνονται στη συνοπτική περιγραφή χαρα-
κτηριστικών του προϊόντος, το φύλλο οδηγιών χρήσης 
και τη µονογραφία του φαρµάκου. 

Άρθρο 6.  Πληροφορίες, Ισχυρισµοί και 
Συγκρίσεις 

6.1. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις πρέπει να παρέχουν 
στους επιστήµονες υγείας και στα αρµόδια διοικητικά στε-
λέχη εφόσον ζητηθεί, ακριβείς πληροφορίες αναφορικά µε 
τα φάρµακα που διακινεί η κάθε µία. 

6.2. Οι πληροφορίες, οι ισχυρισµοί και οι συγκρίσεις πρέ-
πει να είναι ορθές, ακριβείς, αντικειµενικές και σαφείς και 
να βασίζονται σε σχετικές και συγκρίσιµες πτυχές των προ-
ϊόντων καθώς και σε µία ενηµερωµένη αξιολόγηση όλων 
των δεδοµένων αντικατοπτρίζοντας µε σαφήνεια τα δεδοµέ-
να. Δεν πρέπει να παραπλανούν άµεσα ή έµµεσα και δεν 
πρέπει να διαστρεβλώνουν τα επιστηµονικά δεδοµένα. 

Απαγορεύεται η άµεση ή έµµεση προβολή παραπλανητι-
κών ενδείξεων του φαρµάκου, η αναφορά παλαιότερων 
επιστηµονικών δεδοµένων, εάν υπάρχουν νεότερα δια-
φορετικά, η προβολή ανακριβών ή ατεκµηρίωτων ισχυ-
ρισµών, η παραπλανητική σύγκριση µε άλλα φάρµακα και 
η γενίκευση µεµονωµένων παρατηρήσεων. 

6.3. Οι όποιες πληροφορίες, ισχυρισµοί ή συγκρίσεις πρέ-
πει να µπορούν να τεκµηριωθούν επιστηµονικά. 

6.4. Η τεκµηρίωση οποιασδήποτε πληροφορίας, ισχυ-
ρισµού ή σύγκρισης πρέπει να παρέχεται χωρίς καθυστέρη-
ση κατόπιν αιτήσεως επαγγελµατία υγείας ή αρµόδιου διοι-
κητικού στελέχους του συστήµατος υγείας. Εντούτοις, δεν 
απαιτείται τεκµηρίωση των ενδείξεων που εγκρίθηκαν στην 
άδεια κυκλοφορίας. 

6.5. Στην περίπτωση που το υλικό προώθησης αναφέρεται 
σε δηµοσιευµένες µελέτες, πρέπει να δίνονται σαφείς βιβλι-
ογραφικές αναφορές. 

6.5.1. Τα επιστηµονικά δεδοµένα και οι ισχυρισµοί που 
περιλαµβάνονται σε προωθητικά έντυπα θα πρέπει να 
στηρίζονται σε άρθρα δηµοσιευµένα σε επιστηµονι-
κά βιβλία, περιοδικά ή/και άλλες έντυπες και ηλε-
κτρονικές εκδόσεις. 

Πηγές βιβλιογραφίας θα πρέπει να αποτελούν άρ-
θρα δηµοσιευµένα κυρίως σε αγγλόφωνα επι-
στηµονικά βιβλία και περιοδικά. Εξαίρεση µπο-
ρούν να αποτελούν δηµοσιεύσεις σε εγνωσµένης επι-
στηµονικής αξίας περιοδικά σε άλλες διεθνώς ανα-
γνωρισµένες γλώσσες (π.χ. Γαλλικά, Γερµανικά, Ισπα-
νικά) όπου η εταιρία οφείλει να διαθέτει µετάφραση 
του άρθρου στα Ελληνικά σε περίπτωση που ζητηθεί.

Οι βιβλιογραφικές αναφορές θα πρέπει να είναι σαφείς 
και επαρκείς για την ανεύρεση της πηγής της πληροφο-
ρίας. Στις βιβλιογραφικές αναφορές θα πρέπει να ανα-
φέρεται ο συγγραφέας, ο τίτλος του βιβλίου ή περιοδι-
κού, το έτος δηµοσίευσης, η έκδοση/τόµος και η σελίδα. 
Συνιστάται οι εταιρείες να ακολουθούν τους διεθνώς 
αποδεκτούς τρόπους βιβλιογραφικής αναφοράς (π.χ. 
Vancouver style, Harvard system). 

Σε περίπτωση χρήσης δεδοµένων από το διαδίκτυο 
πρέπει:

i. η αντίστοιχη παραποµπή να οδηγεί µε ακρίβεια στην 
πηγή της πληροφορίας. 

ii. να αναφέρεται η ηµεροµηνία τελευταίας πρόσβασης.

iii. να διατηρείται στο αρχείο της φαρµακευτικής εται-
ρείας η σχετική εκτύπωση.

Δεδοµένα από δηµοσιεύσεις, ανακοινώσεις ή περιλή-
ψεις συνεδρίων µπορούν να χρησιµοποιηθούν µόνο 
εφόσον:

i. έχουν παρουσιαστεί σε υψηλού κύρους επιστηµονι-
κά συνέδρια και έχουν εγκριθεί από επιστηµονική 
επιτροπή του συνεδρίου. 

ii. το χρονικό διάστηµα από την πρώτη τους παρου-
σίαση σε συνέδριο δεν υπερβαίνει τη διετία. Όταν 
έχουν παρέλθει 2 χρόνια µετά την ανακοίνωση της 
µελέτης και δεν έχει υπάρξει πλήρης δηµοσίευση 
της µελέτης που παρουσιάσθηκε σε δηµοσιεύσεις, 
ανακοινώσεις ή περιλήψεις (abstract / poster), δεν 
θα πρέπει να ξαναχρησιµοποιηθεί σε υλικό προώ-
θησης.

iii. είναι διαθέσιµα στο σύνολό τους στον ιστότοπο ή βι-
βλίο περιλήψεων (abstract book) του συνεδρίου.

iv. συνοδεύονται από σαφή βιβλιογραφική αναφορά 
που παραπέµπει στον ιστότοπο ή βιβλίο περιλήψε-
ων (abstract book) που είναι δηµοσιευµένο, και όχι 
µόνο το όνοµα του συνεδρίου. 

6.5.2. Άρθρα που έχουν εγκριθεί και είναι προς δηµοσί-
ευση (in press) µπορούν να χρησιµοποιηθούν στα προ-
ωθητικά έντυπα, αρκεί να συνοδεύονται από την ανάλο-
γη επισήµανση στη βιβλιογραφική παραποµπή.

6.5.3. Απαγορεύεται η χρήση µη δηµοσιευµένων δε-
δοµένων σχετικά µε την αποτελεσµατικότητα και ασφά-
λεια των προϊόντων, δεδοµένα που περιέχονται στον 
αντίστοιχο φάκελο του προϊόντος (data on file), για λό-
γους προώθησης. Τα δεδοµένα αυτά µπορούν να αποτε-
λέσουν αντικείµενο ιατρικής συζήτησης µε τους ΕΥ µό-
νον από το ιατρικό τµήµα της φαρµακευτικής επιχείρη-
σης, αλλά δεν µπορούν να συµπεριληφθούν στα προ-
ωθητικά έντυπα. Αποδεκτά είναι µόνο γενικά στοιχεία 
όπως π.χ. ο συνολικός αριθµός ασθενών σε κλινικά προ-
γράµµατα στα οποία έχει µελετηθεί το φάρµακο, η συνο-
λική διάρκεια του κλινικού προγράµµατος και οικονοµικά 
στοιχεία, δεδοµένα δηλαδή που διαθέτει µόνο η επιχεί-
ρηση και µπορεί να τα παρουσιάσει αν ζητηθούν.  Όπου 
υπάρχει ισχυρισµός που στηρίζεται σε in vitro µελέτες ή 
σε πειραµατόζωα θα πρέπει να αναφέρεται σαφώς στο 
έντυπο υλικό ότι πρόκειται για πειραµατικά δεδοµένα. 

6.5.4. Δεν πρέπει να παρουσιάζονται τα δεδοµένα σε 
πειραµατόζωα ή σε υγιείς εθελοντές ή τα in vitro ως δε-
δοµένα κλινικής αξίας ή διάφορες φαρµακολογικές πα-
ρατηρήσεις µε αµφίβολη κλινική σηµασία. Σε περιπτώ-
σεις που αποφασίζεται να παρουσιασθούν τέτοια δε-
δοµένα θα πρέπει να αναφέρεται πάντα ο τύπος των σχε-
τικών δεδοµένων (π.χ. in vitro µελέτη, δεδοµένα από µε-
λέτη σε υγιείς εθελοντές κλπ).
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6.6. Το σύνολο του δηµιουργικού µέρους, συµπεριλαµβα-
νοµένων των εικόνων, των γραφηµάτων και των πινάκων, 
πρέπει να συµφωνεί µε το γράµµα και το πνεύµα του Κώδι-
κα. Τα γραφήµατα και οι πίνακες πρέπει να παρουσιάζονται 
µε τέτοιο τρόπο ώστε να παρέχουν µία σαφή, δίκαιη και 
ισορροπηµένη άποψη των στοιχείων που παρουσιάζουν. 
Πρέπει να περιλαµβάνονται µόνο εάν σχετίζονται µε τους 
ισχυρισµούς ή τις συγκρίσεις που γίνονται. Τα έντυπα ιατρι-
κής ενηµέρωσης δεν επιτρέπεται να φέρουν παραστάσεις 
άσχετες µε το περιεχόµενό τους, παραπλανητικές ή υποδη-
λωτικές ακαθόριστων ενδείξεων για το φάρµακο. 

6.7. Οι πληροφορίες και οι ισχυρισµοί σχετικά µε ανεπι-
θύµητες ενέργειες πρέπει να αντικατοπτρίζουν διαθέσιµα δε-
δοµένα ή να µπορούν να επαληθευτούν µε την κλινική εµπει-
ρία. Δεν πρέπει να δηλώνεται ότι κάποιο προϊόν δεν έχει 
ανεπιθύµητες ενέργειες, αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµα-
κα ή κίνδυνο τοξικότητας. Ο όρος “ασφαλές” δεν πρέπει να 
χρησιµοποιείται χωρίς να δικαιολογείται αναλυτικά. 

6.8. Δεν πρέπει να γίνονται υπερβολικοί ή γενικευµένοι 
ισχυρισµοί και δεν πρέπει να χρησιµοποιείται ο υπερθετι-
κός βαθµός, εκτός από περιορισµένες περιπτώσεις, όπου γί-
νεται αναφορά σε σαφές δεδοµένο για κάποιο φάρµακο. Οι 
ισχυρισµοί δεν πρέπει να υπονοούν ότι κάποιο φάρµακο ή 
δραστικό συστατικό έχει κάποιο ειδικό πλεονέκτηµα, ποιό-
τητα ή ιδιότητα, εκτός εάν αυτό µπορεί να επαληθευτεί.

6.8.1. Δεν επιτρέπεται ο υπερθετικός βαθµός π.χ. «το κα-
λύτερο», «το δυνατότερο», «ΤΟ αναλγητικό», «µοναδικό» 
κ.α.

Δεν επιτρέπονται υπερβολικοί ή γενικευµένοι ισχυ-
ρισµοί π.χ. «κλειδί για την επιτυχία», «κάνει θαύµατα», 
«η µόνη επιλογή» κ.α.

Δεν επιτρέπονται υπερβολές στις φαρµακολογικές ιδιό-
τητες «δρα µόνο εκεί που πρέπει», «δρα στο κέντρο του 
προβλήµατος», «αναστέλλει µόνο…..».
i. Kάθε προωθητικό υλικό µε ισχυρισµούς θα πρέπει 

να περιλαµβάνει τουλάχιστον µια συνοπτική αναφο-
ρά σε σηµαντικά στοιχεία ασφάλειας του προϊόντος 
και όχι µόνο πλεονεκτήµατα, προκειµένου να δια-
σφαλίζεται ότι το περιεχόµενο είναι ισορροπηµένο.

ii. Όλοι οι ισχυρισµοί που γίνονται στα προωθητικά υλι-
κά πρέπει να είναι σύµφωνοι µε την εγκεκριµένη έν-
δειξη του προϊόντος. Οποιοσδήποτε ισχυρισµός για 
χρήση του προϊόντος εκτός ένδειξης απαγορεύεται. 
Χρήση δεδοµένων εκτός εγκεκριµένων ενδείξεων 
από την ΠΧΠ/SPC (π.χ. κλινικά δεδοµένα από άρ-
θρο 5.1) δεν επιτρέπονται. 

iii. Στοιχεία ασφάλειας & αποτελεσµατικότητας για τα 
οποία κατά τα αναφερόµενα στην ΠΧΠ/SPC υπάρ-
χει υποχρέωση για περαιτέρω µετεγκριτική µελέτη, 
πρέπει να χρησιµοποιούνται υπό τον όρο ότι θα γίνε-
ται επισήµανση στις σχετικές υποχρεώσεις µέσα στο 
ίδιο έντυπο(disclaimer). Το class effect δεν δικαιολο-
γεί την οικειοποίηση ενδείξεων που δεν έχουν µελε-
τηθεί για το συγκεκριµένο φάρµακο.

iv. Συγκριτικοί ισχυρισµοί ανωτερότητας, µη κατωτε-
ρότητας κλπ επιτρέπονται µόνο αν προκύπτουν από 
το επίπεδο στατιστικής σηµαντικότητας σε Head to 
Head ειδικά σχεδιασµένες τυχαιοποιηµένες, συγκρι-
τικές µελέτες, δηµοσιευµένες σε peer-reviewed επι-
στηµονικά περιοδικά, που σκοπό έχουν τη σύγκριση

παραµέτρων ασφάλειας/αποτελεσµατικότητας και άλ-
λων χαρακτηριστικών του φαρµάκου (πρωτεύοντα ή 
δευτερεύοντα καταληκτικά σηµεία της µελέτης). 

Δεν επιτρέπονται συγκρίσεις όπως «είναι καλύτερο», «κα-
λύτερο προφίλ ασφάλειας» χωρίς να αναφέρεται ποιος 
είναι ο συγκριτικός παράγοντας (hanging comparison).

Μαζί µε τις συγκρίσεις ή/και τα στατιστικά στοιχεία θα 
πρέπει να παρατίθενται πάντα: 

i. το επίπεδο στατιστικής σηµαντικότητας (τιµή Ρ/P-value 
ή διαστήµατα εµπιστοσύνης/confidence intervals), να 
αναφέρεται αν είναι στατιστικά µη σηµαντικό.

ii. δεν επιτρέπεται η παράθεση περαιτέρω στατιστικής 
ανάλυσης δεδοµένων, όταν αυτά δεν είναι δηµοσι-
ευµένα (π.χ. αναγωγή αποτελεσµάτων / extrapolation 
από την επιχείρηση).

Σε περίπτωση µη γνωστής κλινικής σηµασίας αυτό να 
αναφέρεται στην ίδια σελίδα. 

Αναφέρονται όλοι οι υπό σύγκριση παράγοντες µε τις 
απαραίτητες διευκρινίσεις όπου χρειάζεται.

Τα δεδοµένα µητρώων ασθενών (registries) δεν θα 
πρέπει να χρησιµοποιούνται ως βάσεις συγκριτικών 
ισχυρισµών. Όταν παρουσιάζονται τέτοια δεδοµένα θα 
πρέπει να αναφέρεται η ταυτότητα του µητρώου και να 
υπάρχει διευκρινιστική σηµείωση του τύπου «τα απο-
τελέσµατα που παρουσιάζονται προέρχονται από µη-
τρώο ασθενών και όχι από τυχαιοποιηµένη µελέτη 
άµεσης σύγκρισης των θεραπευτικών παραγόντων, 
εποµένως δεν υποδεικνύουν σύγκριση µεταξύ αυτών». 

i. Να αποφεύγεται η αναφορά δεδοµένων ασφάλειας 
ή αποτελεσµατικότητας µε την αποσπασµατική χρήση 
µιας φράσης από µια δηµοσίευση ή παρουσίαση ειδι-
κού µέσα σε εισαγωγικά π.χ. «το φάρµακο ήταν απο-
τελεσµατικό και καλά ανεκτό» εφόσον τα δεδοµένα 
δεν αντλούνται από πρωτογενείς πηγές.

ii. Δεν επιτρέπεται η γενίκευση µεµονωµένων παρατη-
ρήσεων π.χ. δεδοµένα από αναφορές – αναλύσεις 
περιστατικών / case reports.

iii. Δεν επιτρέπεται η χρήση δεδοµένων εκτός εγκε-
κριµένων ενδείξεων (off label) ακόµα και αν αναφέ-
ρονται ως τέτοια ή χαρακτηρίζονται ως «νεότερα δε-
δοµένα».

iv. Τα επιστηµονικά δεδοµένα θα πρέπει να µεταφράζο-
νται και να παρουσιάζονται αυτούσια και µε απόλυ-
τη ακρίβεια.

v. Δεν επιτρέπεται η περικοπή τµήµατος πρότασης ώστε 
να αλλοιώνεται το συνολικό νόηµά της. Δεν επιτρέ-
πεται σε πρόταση να υπάρχουν υποσηµειώσεις (π.χ. 
µε αστερίσκο) που αναιρούν εν µέρει ή εν όλω το νό-
ηµά της. Οι υποσηµειώσεις θα πρέπει να έχουν µόνο 
διευκρινιστικό χαρακτήρα.

vi. Συνιστάται η χρήση µελετών υψηλής εγκυρότητας: 

α. Τυχαιοποιηµένες µελέτες (Randomized Controled 
Trials/RCTs µε απόκρυψη της κατανοµής και δι-
πλά τυφλές) ή συστηµατική ανασκόπηση αυτών 
(µετα-αναλύσεις).

β.  Ορθά σχεδιασµένες ελεγχόµενες µελέτες χωρίς 
τυχαιοποίηση.
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γ. Ελεγχόµενες µελέτες παρατήρησης (προοπτικές 
ή µελέτες ασθενών - µαρτύρων).

δ. Μη ελεγχόµενες µελέτες παρατήρησης.
ε.  Γνώµες ειδικών βασισµένες σε παθοφυσιολογι-

κούς µηχανισµούς ή σε εργαστηριακές ενδείξεις 
ή αποτέλεσµα consensus χωρίς ειδική αναφορά 
στην κριτική αξιολόγηση και µεθοδολογία.

6.9. Η λέξη «νέο» δεν πρέπει να χρησιµοποιηθεί στην περι-
γραφή κάποιου προϊόντος ή συσκευασίας και µορφής του 
που ήδη κυκλοφορεί ή σε κάθε θεραπευτική ένδειξη που 
έχει προβληθεί για περισσότερους από 12 µήνες. 

6.10. Οι εµπορικές ονοµασίες προϊόντων άλλων φαρµα-
κευτικών επιχειρήσεων δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται 
χωρίς την προηγούµενη έγκριση του κατόχου της άδειας 
κυκλοφορίας του άλλου προϊόντος.

Άρθρο 7. Δυσφηµιστικές Αναφορές 

7.1. Τα φαρµακευτικά προϊόντα και οι δραστηριότητες άλ-
λων φαρµακευτικών επιχειρήσεων δεν πρέπει να αναφέρο-
νται κατά δυσφηµιστικό τρόπο. 

7.2. Τα επαγγέλµατα υγείας, η κλινική πρακτική και η επιστηµο-
νική άποψη των µελών τους δεν πρέπει να δυσφηµίζονται. 

Άρθρο 8. Συγκαλυµµένη Προβολή 

8.1. Τα υλικά και οι ενέργειες προώθησης δεν πρέπει να εί-
ναι συγκαλυµµένα. Εκδηλώσεις ενηµέρωσης ασθενών και 
εκδηλώσεις ενηµέρωσης κοινού δύναται να στοιχειοθετούν 
συγκαλυµµένη προβολή, ιδίως εάν συντρέχουν και οι προ-
ϋποθέσεις εφαρµογής του Άρθρου 6 του παρόντος Κώδικα.

8.2. Οι κλινικές αξιολογήσεις, η παρακολούθηση µετά την κυ-
κλοφορία και τα προγράµµατα εµπειρίας και οι µελέτες µετά 
την έγκριση δεν πρέπει να αποτελούν συγκαλυµµένη προώθη-
ση. Τέτοιες αξιολογήσεις, προγράµµατα και µελέτες πρέπει να 
διεξάγονται µε σκοπό κυρίως επιστηµονικό ή εκπαιδευτικό. 

8.3. Όταν µια φαρµακευτική επιχείρηση χρηµατοδοτεί ή µε 
άλλο τρόπο εξασφαλίζει ή ρυθµίζει τη δηµοσίευση υλικού 
προώθησης σε επιστηµονικά περιοδικά, το υλικό αυτό προ-
ώθησης δεν πρέπει να εµφανίζεται ότι αποτελεί θέµα ανε-
ξάρτητου άρθρου. 

8.4. Το υλικό, το οποίο επιχορηγείται από φαρµακευτική 
επιχείρηση, αναφέρεται σε φαρµακευτικά προϊόντα και στις 
χρήσεις των, και αφορά την προώθηση ή µη των φαρµα-
κευτικών αυτών προϊόντων, θα πρέπει απαραίτητα να µην 
περιλαµβάνει παραπλανητικές ή ανακριβείς αναφορές και 
µε σαφήνεια να αναφέρει ότι η φαρµακευτική επιχείρηση 
είναι εκείνη η οποία επιχορηγεί το υλικό των φαρµακευτι-
κών αυτών προϊόντων. 

Άρθρο 9. Παροχή Ανατύπων 

9.1. Τα ανάτυπα από την ιατρική και την επιστηµονική βι-
βλιογραφία ή από προσωπικές επικοινωνίες πρέπει να αντι-
κατοπτρίζουν µε ακρίβεια το νόηµα του συγγραφέα. 

9.2. Οι αναφορές σχετικά µε φάρµακα που λαµβάνονται 
από δηµόσιες ανακοινώσεις, για παράδειγµα από το ραδιό-
φωνο, την τηλεόραση ή από τα ιατρικά συνέδρια ή συµπό-
σια, δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται χωρίς την επίσηµη 
άδεια του οµιλητή. 

9.3. Πρέπει να δίνεται η µέγιστη προσοχή, ώστε να απο-
φευχθεί η απόδοση ισχυρισµών ή απόψεων σε συγγραφείς 
όταν αυτές δεν αντικατοπτρίζουν τις τρέχουσες απόψεις των 

εν λόγω συγγραφέων. 

9.4. Τα ανάτυπα που διανέµονται µε πρωτοβουλία της 
φαρµακευτικής επιχείρησης αποτελούν προωθητικό υλικό 
και θα πρέπει να είναι σύµφωνα µε τις σχετικές διατάξεις 
δηλ. να συνοδεύονται από την ΠΧΠ/SPC που θα αναφέρει 
κωδικό, και κίτρινη κάρτα. Επίσης, πρέπει να διασφαλίζο-
νται τα πνευµατικά δικαιώµατα των συγγραφέων.

Άρθρο 10. Διανοµή Εντύπων Προώθησης 

10.1. Τα έντυπα προώθησης πρέπει να αποστέλλονται ή να 
διανέµονται µόνον σε αυτές τις κατηγορίες επαγγελµατιών 
υγείας, οι οποίοι τα χρειάζονται, ή τους οποίους αφορούν, ή 
για τους οποίους προορίζονται. 

10.2. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις οφείλουν να ρυθµί-
ζουν τη συχνότητα διανοµής και τον όγκο των εντύπων προ-
ώθησης κατά τρόπο που να ανταποκρίνεται στις ανάγκες 
της ουσιαστικής ενηµέρωσης. 

10.3. Οι κατάλογοι παραληπτών πρέπει να είναι ενηµε-
ρωµένοι και σύµφωνοι µε τις νοµοθετικές ρυθµίσεις οι 
οποίες αφορούν τα ευαίσθητα προσωπικά δεδοµένα. Οι αι-
τήσεις των επαγγελµατιών της υγείας για διαγραφή από τον 
κατάλογο παραληπτών πρέπει να εισακούονται άµεσα, ενώ 
κανένα όνοµα δεν µπορεί να επανεισάγεται παρά µόνο µετά 
από αίτηση ή συναίνεση του παραλήπτη. 

Άρθρο 11. Πιστοποίηση των υλικών Προώθησης 

11.1. Πριν από την εκτύπωση/κυκλοφορία τους, τα υλικά 
προώθησης πρέπει να πιστοποιούνται σύµφωνα µε τα προ-
βλεπόµενα από την ισχύουσα νοµοθεσία.

11.2. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις υποχρεούνται να δια-
θέτουν επιστηµονική υπηρεσία η οποία εξασφαλίζει τις κα-
τάλληλες εσωτερικές διαδικασίες για την πιστοποίηση των 
υλικών, µε σκοπό τη διασφάλιση της τήρησης της ισχύου-
σας νοµοθεσίας και του Κώδικα. 

11.3. Όλο το προσωπικό της επιστηµονικής υπηρεσίας της 
φαρµακευτικής επιχείρησης, συµπεριλαµβανοµένων των µε-
λών του προσωπικού που ασχολούνται καθ’ οιονδήποτε τρό-
πο µε την προετοιµασία ή την έγκριση του υλικού ιατρικής 
ενηµέρωσης, των πληροφοριών που θα παρέχονται στους 
επαγγελµατίες υγείας και τα αρµόδια διοικητικά στελέχη ή 
των πληροφοριών που θα παρέχονται προς το γενικό πλη-
θυσµό, πρέπει να τηρούν πλήρως τις απαιτήσεις του Κώδικα. 

11.4. Η επιστηµονική υπηρεσία αρµόδια για τη πιστοποί-
ηση των εντύπων συνιστάται να εντάσσεται στο ιατρικό 
τµήµα κάθε φαρµακευτικής επιχείρησης, ανάλογα µε την 
οργανωτική δοµή της κάθε εταιρίας. Προτιµητέο είναι να 
απαρτίζεται από έναν τουλάχιστον ιατρό ή φαρµακοποιό 
ή άλλο επιστήµονα υγείας κατάλληλα εκπαιδευµένο ο 
οποίος θα είναι υπεύθυνος να εγκρίνει κάθε υλικό προώ-
θησης πριν από την κυκλοφορία του. Το πρόσωπο αυτό 
πρέπει να βεβαιώνει ότι εξέτασε την τελική µορφή του 
υλικού προώθησης και ότι, το υλικό είναι σε συµφωνία 
µε τις απαιτήσεις του Νόµου και του Κώδικα. Το πρόσω-
πο αυτό δεν µπορεί να ανήκει ή/και να αναφέρεται  στο 
τµήµα επιστηµονικής ενηµέρωσης και προώθησης και 
δεν πρέπει να υπάρχει σύγκρουση συµφερόντων.

11.5. Υλικά που ετοιµάζονται από τις φαρµακευτικές 
επιχειρήσεις και σχετίζονται γενικά µε τα φάρµακα, χω-
ρίς να προορίζονται για την ιατρική ενηµέρωση συγκε-
κριµένων φαρµάκων, όπως για παράδειγµα, οι καταχω-
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ρήσεις φαρµακευτικών επιχειρήσεων, τα δελτία τύπου, 
υλικό από έρευνες αγοράς, η οικονοµική πληροφόρηση 
για τους µετόχους, η αξία µετοχών, το εκπαιδευτικό/πλη-
ροφοριακό υλικό για τους ασθενείς, κλπ, θα πρέπει να 
πιστοποιούνται προκειµένου να διασφαλίζεται η τήρηση 
του Κώδικα και της ισχύουσας νοµοθεσίας. 
11.6. Θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη το γεγονός ότι 
ένα µη προωθητικό κείµενο/υλικό µπορεί να χρησιµο-
ποιηθεί για λόγους προώθησης και κατά συνέπεια εµπί-
πτει στις διατάξεις του Κώδικα. 
11.7. Tο προσωπικό της φαρµακευτικής επιχείρησης, 
και οποιοσδήποτε συνδέεται µε την τελευταία µε οποια-
δήποτε σχέση και ασχολείται µε την δηµιουργία ή την 
έγκριση του υλικού ή των δραστηριοτήτων προώθησης 
πρέπει να είναι πλήρως ενηµερωµένο για τις απαιτήσεις 
του Κώδικα και των σχετικών νόµων και κανονισµών. 
i. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις γνωστοποιούν στην 

Πρωτοβάθµια Επιτροπή τήρησης του Κώδικα το 
όνοµα και τη θέση του υπεύθυνου πιστοποίησης των 
εντύπων ιατρικής ενηµέρωσης, µε τον οποίο µπορεί 
να επικοινωνεί η ανωτέρω Επιτροπή για θέµατα τή-
ρησης των κανόνων του τελευταίου. Τυχόν τροποποι-
ήσεις αυτών των στοιχείων, θα πρέπει να κατατίθε-
νται άµεσα στον Γραµµατέα της Πρωτοβάθµιας Επι-
τροπής Τήρησης του Κώδικα. 

ii. Η πιστοποίηση σηµαίνει ότι οι υπογράφοντες εξέτα-
σαν την τελική µορφή του υλικού και ότι σύµφωνα µε 
τις απόψεις τους ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις της 
νοµοθεσίας και των σχετικών διατάξεων του Κώδι-
κα, είναι σε συµφωνία µε την άδεια κυκλοφορίας και 
την περίληψη χαρακτηριστικών του προϊόντος ή το 
φύλλο οδηγιών χρήσης και αποτελεί δίκαιη και ορθή 
παρουσίαση των δεδοµένων σχετικά µε το φάρµακο 
στο οποίο αναφέρονται.

11.8. Τα έντυπα που χρησιµοποιούνται επί µακρόν πρέ-
πει να επικαιροποιούνται κατά διαστήµατα, όχι µεγαλύ-
τερα των δύο ετών, προκειµένου να διασφαλιστεί η διαρ-
κής συµµόρφωση µε τις εκάστοτε ισχύουσες νοµοθετικές 
διατάξεις και τον Κώδικα. 
i. Ο υπεύθυνος της κυκλοφορίας φαρµακευτικού προ-

ϊόντος υποβάλλει στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµά-
κων ένα αντίγραφο κάθε υλικού ιατρικής ενηµέρω-
σης που εκδίδει, συνοδευόµενο από την άδεια κυ-
κλοφορίας και την περίληψη χαρακτηριστικών του 
προϊόντος (ΠΧΠ/SPC). Κάθε υλικό πρέπει να φέ-
ρει την ηµεροµηνία της σύνταξής του ή της τελευταί-
ας αναθεώρησής του. 

ii. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις πρέπει να φυλάσσουν 
όλα τα πιστοποιηµένα υλικά, µαζί µε το συνοδευτικό 
υλικό στη µορφή που πιστοποιήθηκε και πληροφο-
ρίες που υποδεικνύουν τα άτοµα για τα οποία προ-
οριζόταν το υλικό, τη µέθοδο διανοµής, για τουλάχι-
στον τρία χρόνια µετά την χρήση τους, προκειµένου 
να τα καταθέτουν εφόσον ζητηθεί στον Εθνικό Οργα-
νισµό Φαρµάκων ή στην Πρωτοβάθµια και Δευτερο-
βάθµια Επιτροπή τήρησης του Κώδικα. 

11.9. Είναι ιδιαίτερα σηµαντικό και πρέπει να τηρείται 
αρχείο και για το οπτικοακουστικό υλικό µε ταυτόχρο-
νη υποβολή στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων όπως 
τα έντυπα.

Άρθρο 12.  Συνεργάτες Επιστηµονικής 
Ενηµέρωσης 

12.1. Οι Συνεργάτες Επιστηµονικής Ενηµέρωσης ασκούν 
τα καθήκοντα τους µε υπευθυνότητα και δεοντολογία. 

12.2. Οι συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης είναι 
επαρκώς εκπαιδευµένοι από την φαρµακευτική επιχεί-
ρηση που τους απασχολεί και έχουν ικανοποιητικές επι-
στηµονικές γνώσεις, ώστε να παρέχουν ακριβείς και πλή-
ρεις πληροφορίες σχετικά µε τα φαρµακευτικά προϊόντα 
που παρουσιάζουν. 

12.3. Οι συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης συµµορ-
φώνονται µε τον Κώδικα και την ισχύουσα νοµοθεσία, οι 
δε φαρµακευτικές επιχειρήσεις διασφαλίζουν τη συµµόρ-
φωση αυτή των συνεργατών ιατρικής ενηµέρωσης. 

i. Κατά τη διάρκεια κάθε επίσκεψης σε επαγγελµατί-
ες υγείας οι συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης 
οφείλουν να παρέχουν στο επισκεπτόµενο πρόσωπο 
ή να έχουν στη διάθεσή του, για κάθε φαρµακευτι-
κό προϊόν, που παρουσιάζουν την περίληψη των χα-
ρακτηριστικών του προϊόντος (SPC) συµπληρωµένη, 
από τις πληροφορίες που αναφέρονται στο άρθρο 4 
του Κώδικα για την τιµή και το ποσοστό κάλυψής του 
από τους οργανισµούς κοινωνικών ασφαλίσεων. 

ii. Οι συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης οφείλουν 
να αναφέρουν στην επιστηµονική υπηρεσία της φαρ-
µακευτικής επιχείρησής τους, η οποία προβλέπεται 
στο άρθρο 11, του Κώδικα όλες τις πληροφορίες που 
αφορούν τη χρήση των φαρµακευτικών προϊόντων 
τα οποία προωθούν ιδιαίτερα όσον αφορά  τις ανεπι-
θύµητες ενέργειες που τους γνωστοποιούνται από τα 
πρόσωπα που έχουν επισκεφθεί, οι οποίες θα πρέπει 
να αναφέρονται άµεσα στον Υπεύθυνο Φαρµακοεπα-
γρύπνησης της επιχείρησης προκειµένου να ενεργο-
ποιηθούν οι νόµιµες διαδικασίες εφόσον χρειάζεται.

iii. Οι συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης πρέπει 
να διασφαλίζουν ότι η συχνότητα, ο χρόνος πραγµα-
τοποίησης και η διάρκεια των επισκέψεων σε επαγ-
γελµατίες υγείας σε συνδυασµό µε τον τρόπο που αυ-
τές πραγµατοποιούνται δεν δυσκολεύουν την άσκηση 
της ιατρικής πράξης από τους επαγγελµατίες της υγεί-
ας. Θα πρέπει να γίνουν σεβαστές τόσο οι επιθυµίες 
των ατόµων τα οποία ζητούν οι συνεργάτες επιστηµο-
νικής ενηµέρωσης να επισκεφθούν όσο και οι τυχόν 
κανονισµοί, περιορισµοί οι οποίοι αφορούν τον χρό-
νο και τον τόπο που ορίζονται από κάθε Νοσηλευτι-
κό Ίδρυµα. 

iv. Κατά τη διάρκεια της επίσκεψης, ή κατά την επιδίωξη 
επίσκεψης, οι συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης 
πρέπει να φροντίζουν να µην παραπλανούν ως προς 
την ιδιότητά τους ή την φαρµακευτική επιχείρηση που 
εκπροσωπούν. 

v. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις ευθύνονται για τις 
δραστηριότητες των συνεργατών τους, όταν αυτές γί-
νονται στο πλαίσιο του σκοπού για τον οποίο προσλή-
φθηκαν. 

vi. Οι συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης δεν πρέ-
πει να χρησιµοποιούν οποιοδήποτε κίνητρο ή πρό-
σχηµα για να επιτύχουν συνάντηση µε επαγγελµατί-
ες υγείας.
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vii. Οι συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης οφεί-
λουν µε ευθύνη της φαρµακευτικής επιχείρησης στην 
οποία εργάζονται να διδάσκονται τον Κώδικα κατά 
την εκπαίδευσή τους και να τυγχάνουν περιοδικά συ-
στηµατικής εκπαίδευσης όσον αφορά τα προωθούµε-
να προϊόντα.

Άρθρο 13. Ιατρικά Δείγµατα 

13.1. Η παραγωγή, εισαγωγή και δωρεάν διάθεση ιατρι-
κών δειγµάτων σε ιατρούς και οδοντιάτρους µε σκοπό την 
ενηµέρωσή τους, ανεξάρτητα από τη συσκευασία τους, επι-
τρέπεται µόνον κατόπιν ειδικής άδειας από τον Εθνικό Ορ-
γανισµό Φαρµάκων σύµφωνα µε τις ισχύουσες διατάξεις. 
Η άδεια, που χορηγείται σε εξαιρετικές περιπτώσεις, κα-
θορίζει τη συσκευασία, τη συνολική ποσότητα, το χρόνο, 
τον τρόπο διάθεσης και κάθε άλλο στοιχείο που είναι απα-
ραίτητο. 

13.2. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις πρέπει να έχουν 
κατάλληλα συστήµατα ελέγχου και καταµέτρησης για τα 
δείγµατα, τα οποία διανέµουν και για όλα τα φάρµακα που 
χειρίζονται µε τους αντιπροσώπους τους. 

13.3. Κάθε δείγµα δεν πρέπει να είναι µεγαλύτερο από την 
µικρότερη συσκευασία που κυκλοφορεί στην αγορά. 

13.4. Κάθε δείγµα πρέπει να φέρει την ένδειξη «φαρµα-
κευτικό δείγµα δωρεάν-όχι προς πώληση» ή λέξεις µε αυτό 
τον σκοπό και πρέπει να συνοδεύεται από ένα αντίγραφο 
της περίληψης χαρακτηριστικών του προϊόντος (SPC). 

13.5. Δεν µπορεί να δοθεί κανένα δείγµα από τα ακό-
λουθα φαρµακευτικά προϊόντα: α) φαρµακευτικά προϊό-
ντα που περιέχουν ουσίες που ορίζονται ως ψυχοτρόπες 
ή ναρκωτικές από διεθνή σύµβαση, όπως είναι οι Συµβά-
σεις των Ηνωµένων Εθνών του 1961 και του 1971, και β) 
οποιαδήποτε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα για τα οποία η 
παροχή δειγµάτων είναι ακατάλληλη, όπως ορίζεται από 
τις αρµόδιες αρχές.

Άρθρο 14.  Πληροφοριακά & Εκπαιδευτικά 
Υλικά και Υλικά Ιατρικής Χρήσης

14.1. Eπιτρέπεται η παροχή αµελητέας αξίας, έως 15 ευρώ 
(ανά τεµάχιο) συµπεριλαµβανοµένου ΦΠΑ, αντικειµέ-
νων/εφαρµογών ιατρικής/εκπαιδευτικής χρήσης που συν-
δέονται άµεσα µε τη διεξαγωγή της καθ’ ηµέρα πράξης των 
Επαγγελµατιών Υγείας όπως ενδεικτικά: 
i. Εφαρµογές για κινητά τηλέφωνα/ υπολογιστές που 

όµως δεν χαρακτηρίζονται λόγω είδους ως ιατροτεχνο-
λογικά προϊόντα (π.χ. δεν οδηγούν σε λήψη διάγνωσης 
ή δοσολογίας κ.ά.).

ii. Μοντέλα ανατοµίας ή/και φυσιολογίας (φυσικά ή σε 
ηλεκτρονική µορφή π.χ CD/DVD/ κλειδωµένο usb)

iii. Χάρτες ανατοµίας (φυσικοί ή σε ηλεκτρονική µορφή π.χ 
CD/DVD/ κλειδωµένο usb).

iv. Εκπαιδευτικά υλικά για τον ασθενή- µέσω του ΕΥ ως 
επιβοήθηµα π.χ συµβουλές διατροφής/ άσκησης ή στα 
πλαίσια µιας εγκεκριµένης από τις αρµόδιες Αρχές 
καµπάνιας ενηµέρωσης νόσου.

v. Τυπωµένες ή ψηφιακές εκδόσεις µε κατευθυντήριες οδη-
γίες Επιστηµονικών Εταιρειών –εφόσον δεν αναφέρονται 
χρήσεις εκτός εγκεκριµένης ένδειξης και δοσολογίας 

vi. Τυπωµένες ή ψηφιακές εκδόσεις µε θεραπευτικά πρω-
τόκολλα.

Όλα τα ανωτέρω πληροφοριακά & εκπαιδευτικά υλικά ια-
τρικής χρήσης θεωρούνται προωθητικά υλικά και ως τέ-
τοια θα πρέπει να γνωστοποιούνται στον ΕΟΦ. Στα ανω-
τέρω αντικείµενα δεν επιτρέπεται η χρήση της εµπορικής 
ονοµασίας του προϊόντος ή/και άµεσου ή έµµεσου δια-
φηµιστικού µηνύµατος αλλά µόνο η χρήση του εταιρικού 
λογοτύπου.

Δεν επιτρέπεται η παροχή Επιµορφωτικού υλικού σε επαγ-
γελµατίες υγείας µε την εξαίρεση αυτών των ειδών που 
αναφέρονται στο  Άρθρο 14.1. Η παροχή επιµορφωτικού 
υλικού επιτρέπεται µόνο ως δωρεά σε νοµικό πρόσωπο 
(άρθρο 16.2). Το παρόν εδάφιο αρχίζει να εφαρµόζεται 
από 1/1/2015. Παραγγελίες που είναι ήδη σε εξέλιξη κα-
θώς και βιβλία που υπάρχουν σε απόθεµα µπορούν να δι-
ατεθούν µέχρι την 31/12/2014.

14.2. Απαγορεύεται κάθε άλλη δωρεά, χορηγία ή παροχή 
σε είδος ατοµικά σε επαγγελµατίες υγείας. 

ΕΝΔΕΙΚΤΙΚΗ ΛΙΣΤΑ ΜΕ ΜΗ ΑΠΟΔΕΚΤΑ 
ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΑ ΙΑΤΡΙΚΗΣ / ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΗΣ 
ΧΡΗΣΗΣ ΧΡΗΣΗΣ (έναρξη εφαρµογής 1/1/2014)

  Αντισηπτικά υγρά

  Χειρουργικά γάντια/ σκουφάκια/ ρούχα

  Καθετήρες

  Σύριγγες/ βελόνες/αιµοστατικοί επίδεσµοι

  Γέλη υπερήχων

  Μάσκες τσέπης (CPR)

  Mp3

  Στηθοσκόπια

  Συνταγολόγια

  Καταγραφικό χαρτί για ΗΚΓ

  Πάσης φύσεως προσωπικά αντικείµενα 

  Ατζέντες, σηµειωµατάρια κλπ

  Πάσης φύσεως γραφική ύλη

  Αξεσουάρ ηλεκτρονικών υπολογιστών κ.α

Από την 1η Ιουνίου 2014, δεν επιτρέπονται διαφηµι-
στικά δώρα που φέρουν το λογότυπο εταιρείας ή προϊ-
όντος όπως τσάντες, µπλοκ, στυλό, στικάκια, γραφι-
κή ύλη, mouses pads, ποντίκια υπολογιστή. Το παρόν 
εδάφιο αρχίζει να εφαρµόζεται από 1/1/2014. Παραγ-
γελίες που είναι ήδη σε εξέλιξη καθώς και είδη που 
υπάρχουν σε απόθεµα µπορούν να διατεθούν µέχρι την 
1/6/2014.

Άρθρο 15.  Επιστηµονική Υπηρεσία Υπεύθυνη 
για Πληροφορίες 

15.1. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις υποχρεούνται να δια-
θέτουν εξειδικευµένη επιστηµονική υπηρεσία (Τµήµα Πλη-
ροφόρησης Επαγγελµατιών Υγείας) επιφορτισµένη µε την 
ενηµέρωση σχετικά µε τα φαρµακευτικά προϊόντα που δι-
αθέτουν στην αγορά. Η υπηρεσία αυτή είναι αρµόδια να 
απαντά σε όλα τα ερωτήµατα που λαµβάνονται αυθορµή-
τως είτε από ασθενείς/καταναλωτές, είτε από επαγγελµατίες 
υγείας (ιατροί, φαρµακοποιοί κτλ), είτε από συνεργάτες ια-
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τρικής ενηµέρωσης, είτε από άλλες πηγές (π.χ Δηµόσιους 
& Επιστηµονικούς Φορείς, Κανονιστικές Αρχές).

15.2. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις οφείλουν να διαθέ-
τουν ένα οργανωµένο σύστηµα υποδοχής, καταγραφής, 
επεξεργασίας, απάντησης και αρχειοθέτησης των αιτηµά-
των για ιατρική πληροφορία. Το σύστηµα πρέπει να είναι 
σύµφωνο µε τη σχετική Ελληνική Νοµοθεσία περί της απα-
γόρευσης διαφήµισης στο κοινό και της διαχείρισης των 
Ευαίσθητων δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα. 

15.3. Επιστήµονες υγείας που απασχολούνται σε Φ.Ε. και 
είναι επιφορτισµένοι µε καθήκοντα  ιατρικού, επιστηµονι-
κού µη προωθητικού χαρακτήρα, σχετικά µε την ιατρική 
πληροφόρηση και επικοινωνία νεότερων επιστηµονικών, 
ερευνητικών βιβλιογραφικών δεδοµένων, την φαρµακοε-
παγρύπνηση, την κλινική έρευνα & ανάπτυξη προ εγκριτική 
και µετεγκριτική, την στελέχωση ιατρικών περιπτέρων µη 
προωθητικού χαρακτήρα σε επιστηµονικά συνέδρια και την 
επικοινωνία  επιστηµονικών στοιχείων στις αρµόδιες αρ-
χές, ανήκουν και αναφέρονται στα ιατρικά & επιστηµονικά 
τµήµατα των εταιρειών και όχι στα εµπορικά, προκειµένου 
οι ενέργειες αυτές να διατηρούν αντικειµενικό & ανεξάρτη-
το χαρακτήρα και να διαφυλάσσεται ο διαχωρισµός ρόλων 
και αρµοδιοτήτων.

Στην ίδια κατηγορία επιστηµόνων υγείας ανήκει και ο 
Medical Science Liaison (MSL), ο οποίος ως επιστήµονας 
του τοµέα υγείας δεν µπορεί να αναφέρεται έστω και έµµε-
σα σε άλλα τµήµατα εκτός του ιατρικού τµήµατος και δεν 
δύναται να έχει στόχους συχνότητας επισκέψεων ή όγκου 
πωλήσεων.

15.4. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις οφείλουν να είναι 
έτοιµες να δεχθούν ερωτήµατα είτε τηλεφωνικά, είτε γρα-
πτά µέσω επιστολής ή µέσω ηλεκτρονικού ταχυδροµείου ή 
φαξ στα τηλέφωνα, διευθύνσεις ή ηλεκτρονικές διευθύν-
σεις, οι οποίες είναι δηµοσιοποιηµένες και γνωστές στο 
ευρύ κοινό (π.χ. µέσω των υλικών συσκευασίας των φαρ-
µακευτικών προϊόντων που διακινούν). Για τον παραπάνω 
λόγο, οφείλουν να επιθεωρούν σε καθηµερινή βάση τα εν 
λόγω µέσα (εισερχόµενες τηλεφωνικές κλήσεις, ηλεκτρο-
νική / έντυπη αλληλογραφία) για τυχόν παραλαβή τέτοιου 
αιτήµατος. Το προσωπικό (π.χ. υποδοχής) που είναι επι-
φορτισµένο µε αυτή τη διαδικασία οφείλει να είναι εκπαι-
δευµένο να αναγνωρίζει τo αίτηµα για ιατρική πληροφό-
ρηση και να το προωθεί άµεσα στην αρµόδια επιστηµονι-
κή υπηρεσία προς διαχείριση και απάντηση.

15.5. Η επιστηµονική υπηρεσία αρµόδια για τη διαχείρι-
ση και απάντηση των ερωτηµάτων ιατρικής ενηµέρωσης 
συνιστάται να εντάσσεται στο ιατρικό τµήµα κάθε φαρµα-
κευτικής επιχείρησης, ανάλογα µε την οργανωτική δοµή 
της κάθε εταιρίας. Προτιµητέο είναι να απαρτίζεται από 
έναν ιατρό ή φαρµακοποιό ή άλλο επιστήµονα υγείας.

15.6. Δυνητικά, θα µπορούσε να υπάρχει ειδικά εκπαιδευ-
µένο προσωπικό (προσωπικό πρώτης γραµµής), υπεύθυ-
νο για τη διεκπεραίωση αιτηµάτων των οποίων, οι απαντή-
σεις βρίσκονται στα εγκεκριµένα έγγραφα του προϊόντος 

15.7. Ασυνήθιστα ή σπάνια προς διερεύνηση ερωτήµατα, 
των οποίων οι απαντήσεις δεν περιέχονται στα εγκεκρι-
µένα έγγραφα του προϊόντος, µπορούν να προωθηθούν 
στον αρµόδιο Ιατρικό Σύµβουλο ο οποίος θα ανατρέξει σε 
πιο εξειδικευµένες πηγές εύρεσης πληροφοριών.

15.8. Ακόµη, κάθε επιχείρηση µπορεί να έχει και ειδικά 
εκπαιδευµένο προσωπικό να απαντάει σε ερωτήµατα σχε-
τικά µε εξειδικευµένα προϊόντα π.χ. ιατροτεχνολογικά προ-
ϊόντα.

15.9. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις συνιστάται να 
έχουν ένα σύστηµα καταγραφής, ηλεκτρονικό ή µη, των 
αυθορµήτων αιτηµάτων που λαµβάνουν προς διεκπε-
ραίωση. Κατ’ ελάχιστον, το σύστηµα αυτό συστήνεται 
να καταγράφει τα παρακάτω:
i. Ερώτηµα και προϊόν στο οποίο αφορά.
ii. Στοιχεία επικοινωνίας του ατόµου που θέτει το ερώ-

τηµα.
iii. Ηµεροµηνία παραλαβής του αιτήµατος.
iv. Υπεύθυνο επεξεργασίας και απάντηση που δόθηκε 

µε σαφή πηγή αναφοράς.
v. Ηµεροµηνία απάντησης.
15.10. Κάθε φαρµακευτική επιχείρηση υποχρεούται να 
γνωστοποιήσει στην Αρχή Προστασίας Προσωπικών 
Δεδοµένων τη σύσταση, λειτουργία και επεξεργασία αρ-
χείου, δηλώνοντας:
i. ονοµατεπώνυµο, τίτλο, επωνυµία, διεύθυνση υπεύ-

θυνου επεξεργασίας.
ii. διεύθυνση που είναι εγκατεστηµένο το αρχείο δε-

δοµένων.
iii. είδος δεδοµένων, σκοπός της επεξεργασίας, διάρ-

κεια φύλαξης αρχείου. 
iv. αποδέκτες δεδοµένων, δικαίωµα πρόσβασης.
v. τα χαρακτηριστικά του συστήµατος και τα µέτρα για 

την ασφάλεια του.
15.11. Η Αρχή θα πρέπει να επιτρέψει τη λειτουργία του 
αρχείου.
Επιπλέον, οι επιχειρήσεις οφείλουν να ενηµερώνουν 
τους καλούντες σε αυτές για την ύπαρξη του συστήµατος 
καταγραφής και αρχειοθέτησης και το σκοπό αυτής, κα-
θώς και για το δικαίωµα τους για πρόσβαση και αντίρρη-
ση επί των δεδοµένων επικοινωνίας που έχουν δηλώσει.

15.12. Η επιστηµονική υπηρεσία οφείλει να είναι εκπαι-
δευµένη και να έχει πρόσβαση στα αρχεία εκείνα τα οποία 
θα της επιτρέπουν να δώσει µία επιστηµονικά τεκµηριωµένη 
απάντηση. Ακόµη, θα πρέπει να ενηµερώνεται σχετικά µε 
οποιαδήποτε αλλαγή προκύψει σε αυτά. Τέλος, η επιστηµο-
νική υπηρεσία οφείλει να είναι εκπαιδευµένη σε θέµατα 
Φαρµακοεπαγρύπνησης και Υλικοεπαγρύπνησης, ώστε να 
αναφέρονται αντίστοιχα θέµατα ασφάλειας και φαρµακοτε-
χνικών παραπόνων στα αρµόδια τµήµατα της επιχείρησης, 
εντός προκαθορισµένων χρονοδιαγραµµάτων.
Η διαθεσιµότητα της επιστηµονικής υπηρεσίας συνιστά-
ται να είναι 24ωρη. 
15.13. Κάθε φαρµακευτική επιχείρηση οφείλει να έχει κα-
ταγεγραµµένη την διαδικασία που ακολουθείται ώστε να 
διασφαλίζει ότι υπάρχουν και λειτουργούν όλα τα παρα-
πάνω στάδια της υποδοχής, επεξεργασίας, απάντησης και 
καταγραφής του κάθε αιτήµατος για ιατρική πληροφορία. 

15.14. Η απάντηση σε κάθε ιατρικό ερώτηµα θα πρέ-
πει να είναι τεκµηριωµένη, κατά τρόπο ουδέτερο και 
αντικειµενικό µε σαφείς πηγές αναφοράς, χωρίς καµία 
άµεση ή έµµεση προώθηση φαρµακευτικών προϊ-
όντων. Οι απαντήσεις µπορούν να δοθούν προφο-
ρικά ή γραπτά, ανάλογα µε την περίπτωση, αλλά και
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στις δύο περιπτώσεις θα πρέπει να καταγράφονται από 
το ιατρικό τµήµα. 

Οι απαντήσεις θα πρέπει να αφορούν σε συγκεκριµένα 
αυθόρµητα ερωτήµατα και να περιορίζονται σε αυτά.

15.15. Οι πηγές στις οποίες µπορεί να βασίζεται µια 
απάντηση διαφέρουν ανάλογα µε την ιδιότητα αυτού 
που έχει θέσει το ερώτηµα:

A) Ασθενείς-Σύλλογοι Ασθενών-Ευρύ Κοινό

Οι απαντήσεις σε ερωτήµατα που προέρχονται από ασθε-
νείς, συγγενείς ασθενών, συλλόγους ασθενών ή από το 
γενικό κοινό θα πρέπει να βασίζονται αρχικά στο Φύλ-
λο Οδηγιών Χρήσης (ΦΟΧ) και για περαιτέρω διευκρι-
νίσεις µπορεί να χρησιµοποιηθεί και η Περίληψη Χαρα-
κτηριστικών του Προϊόντος (ΠΧΠ/SPC). Απαντήσεις 
σε συχνά ερωτήµατα (Ε&Α) ασθενών θα πρέπει επίσης 
να στηρίζονται κατά παρόµοιο τρόπο στο ΦΟΧ και στην 
ΠΧΠ/SPC. Τα Ε&A πρέπει να είναι ενηµερωµένα και 
εγκεκριµένα.
Τα µόνα έγγραφα που µπορούν να δοθούν σε ασθενείς/
καταναλωτές είναι τα ΦΟΧ των προϊόντων κατόπιν αι-
τήµατος τους.
Κατ΄ εξαίρεση, επιτρέπεται η διάθεση επιπλέον πλη-
ροφοριακών εντύπων στους ασθενείς για συνταγογρα-
φούµενα φάρµακα εφόσον αυτά προβλέπονται από το 
εγκεκριµένο από το Τµήµα Φαρµακοεπαγρύπνησης του 
ΕΟΦ, Σχέδιο Διαχείρισης Κινδύνου (ΣΔΚ). 
Σε ερωτήµατα που αφορούν εκτός ένδειξης χρήση του 
προϊόντος, θα πρέπει ο ασθενής να παραπέµπεται στον 
θεράποντα ιατρό και να γίνεται σαφές ότι η συγκεκριµέ-
νη χρήση δεν προβλέπεται από τα εγκεκριµένα χαρακτη-
ριστικά του προϊόντος.
Τέλος, στις απαντήσεις, γραπτές ή προφορικές, θα πρέ-
πει να γίνεται σαφές ότι οι πληροφορίες που δόθηκαν 
κατόπιν σχετικού ερωτήµατος προορίζονται για ενηµέ-
ρωση και σε καµία περίπτωση δεν µπορούν να αντικα-
ταστήσουν τη συµβουλή του θεράποντος ιατρού ή άλλου 
αρµοδίου επαγγελµατία υγείας.

Β) Επαγγελµατίες Υγείας (ΕΥ)

Οι απαντήσεις σε ερωτήµατα που προέρχονται από ΕΥ 
θα πρέπει να βασίζονται στις ΠΧΠ/SPC και στις Μονο-
γραφίες των προϊόντων. Έτοιµες απαντήσεις σε συχνά 
ερωτήµατα (Ε&Α) θα πρέπει επίσης να βασίζονται στις 
ΠΧΠ/SPC και στις Μονογραφίες.
Στην περίπτωση που αυτά δεν επαρκούν για να απαντη-
θεί πλήρως το ερώτηµα, τότε το υπεύθυνο τµήµα µπορεί 
να ανατρέξει στη βιβλιογραφία, σε δηµοσιευµένα άρθρα 
και προσβάσιµες και διαθέσιµες περιλήψεις ανακοινώ-
σεων. Σε αυτήν την περίπτωση, θα πρέπει να αναγράφε-
ται η πηγή της πληροφορίας και να λαµβάνονται υπόψη 
τα πνευµατικά δικαιώµατα χρήσης των δηµοσιευµάτων 
(βλ. άρθ. 9 παρ. 4).
Στην περίπτωση που το ερώτηµα δεν µπορεί να καλυ-
φθεί από την ήδη δηµοσιευµένη βιβλιογραφία και είναι 
απαραίτητο να χρησιµοποιηθούν αδηµοσίευτα δεδοµένα 
από τα αρχεία Κλινικών Μελετών της επιχείρησης, τότε 
αυτό είναι δυνατό να γίνει αλλά συνιστάται τα δεδοµένα 
αυτά να φυλάσσονται στην εκάστοτε επιχείρηση και να 
είναι άµεσα διαθέσιµα εφόσον ζητηθούν.

Σε µεµονωµένες περιπτώσεις και αν αυτό προβλέπεται, 
οι απαντήσεις µπορούν να βασιστούν στο ΣΔΚ του προϊ-
όντος και στα αντίστοιχα εκπαιδευτικά υλικά αυτού.

Σε ερωτήµατα που αφορούν εκτός ένδειξης χρήση του 
προϊόντος, θα πρέπει να γίνεται σαφές ότι η συγκεκριµέ-
νη χρήση δεν προβλέπεται από τα εγκεκριµένα χαρακτη-
ριστικά του προϊόντος και η απάντηση να συνοδεύεται 
από την ΠΧΠ/SPC.

Γ) Συνεργάτες Επιστηµονικής Ενηµέρωσης / 
Πωλήσεις και Marketing

Οι απαντήσεις σε ερωτήµατα που προέρχονται από τους 
συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης µιας επιχείρη-
σης προς το Ιατρικό Τµήµα αυτής, θα πρέπει να βασίζο-
νται αποκλειστικά και µόνο στις ΠΧΠ/SPC.

Δ) Επιστηµονική Βιβλιογραφική Ενηµέρωση

Είναι η διάθεση επιστηµονικής βιβλιογραφικής ενηµέ-
ρωσης (έντυπης ή ηλεκτρονικής) σε απάντηση εισερ-
χόµενου ερωτήµατος επαγγελµατία υγείας µε αποκλει-
στικό σκοπό την ενίσχυση της επιστηµονικής κατάρτισης 
των επιστηµόνων υγείας.

α. Μη προωθητική ενέργεια

Η επιστηµονική βιβλιογραφία πρέπει να αποστέλλεται 
κατόπιν σχετικού αιτήµατος (ad hoc) και όχι προκατα-
βολικά για την εξυπηρέτηση προωθητικών ενεργειών. 
Τα επιστηµονικά συγγράµµατα πρέπει να αποστέλλονται 
µεµονωµένα, να αναπαράγονται αυτούσια και η πηγή 
τους να διευκρινίζεται επακριβώς.

Όταν βιβλιογραφικό υλικό χρησιµοποιηθεί για προωθη-
τικούς λόγους, εµπίπτει στις απαιτήσεις του Κώδικα Δεο-
ντολογίας περί προώθησης.

β. Πού απευθύνεται, ειδικές επισηµάνσεις

Η απάντηση εξωτερικών ερωτηµάτων µε προσκόµιση 
επιστηµονικών συγγραµµάτων επιτρέπεται µόνο στην 
περίπτωση επαγγελµατιών υγείας µετά από αίτηµα των 
τελευταίων.

Στην περίπτωση που ο επαγγελµατίας υγείας ζητήσει να 
του αποσταλούν επιστηµονικά βιβλιογραφικά δεδοµένα 
τα οποία περιέχουν πληροφορίες για εκτός εγκεκριµένης 
χρήσης του προϊόντος, ισχύουν τα όσα αναφέρονται στο 
άρθρο 15.

Για δηµοσιευµένες εργασίες/κλινικά δεδοµένα φαρµά-
κων που δεν έχουν ακόµα λάβει άδεια κυκλοφορίας, δύ-
νανται να ενηµερώσουν επιστηµονικά τους επαγγελµατί-
ες υγείας µόνο ειδικά εκπαιδευµένοι συνεργάτες του Ια-
τρικού Τµήµατος.

γ. Πνευµατικά δικαιώµατα 

Εναπόκειται στην ευθύνη της κάθε εταιρείας πριν την 
αναπαραγωγή και αποστολή οποιασδήποτε επιστηµονι-
κής εργασίας (έντυπης ή ηλεκτρονικής) να έχει αποδε-
δειγµένα αποκτήσει από τον κάτοχο των πνευµατικών δι-
καιωµάτων, άδεια χρήσης πριν την αποστολή της.

Το Δικαίωµα της Πνευµατικής Ιδιοκτησίας καλύπτει 
ακόµα και βάσεις δεδοµένων, λογισµικές εφαρµογές κα-
θώς και ηλεκτρονικές σελίδες του Διαδικτύου (ως προς 
τη µορφή και το περιεχόµενο).
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Ο κάτοχος του Δικαιώµατος της Πνευµατικής Ιδιοκτησί-
ας πρέπει να συναινέσει ώστε:

Ι. Να φωτοτυπηθεί ένα προστατευµένο έργο.

ΙΙ.  Να αναπαραχθεί ή να διανεµηθεί ένα προστατευµέ-
νο έργο.

ΙΙΙ.  Να µεταποιηθεί (π.χ να µεταφραστεί) ένα προστα-
τευµένο έργο.

Απλά και µόνο η γνωστοποίηση του Κατόχου του Δικαι-
ώµατος Πνευµατικής Ιδιοκτησίας χωρίς την αποδεδειγµέ-
νη συγκατάθεσή του για χρήση έργων του, δεν αποτε-
λεί αποφυγή παραβίασης του Δικαιώµατος Πνευµατικής 
Ιδιοκτησίας, η οποία επιφέρει αυστηρές ποινές.

Άρθρο 16.  Δωρεές/Επιχορηγήσεις προς 
Ιδρύµατα-Οργανισµούς και 
Επιστηµονικές Εταιρείες

16.1. Οι δωρεές (donations), επιχορηγήσεις (grants) 
και παροχές σε είδος προς ιδρύµατα, οργανισµούς ή συν-
δέσµους, που στελεχώνονται από επαγγελµατίες υγείας ή 
διεξάγουν έρευνα, επιτρέπονται µόνο αν: (i) γίνονται µε 
σκοπό να υποστηριχθεί η φροντίδα υγείας, η έρευνα, η εκ-
παίδευση ή η παροχή καλύτερων υπηρεσιών υγείας (ii) εί-
ναι τεκµηριωµένες και τηρούνται σε αρχείο από τον δωρη-
τή/χορηγό, (iii) δεν συνιστούν κίνητρο προς τους αποδέ-
κτες δωρεάς, χορηγίας ή παροχής σε είδος, για να συντα-
γογραφήσουν ή διαθέσουν ή προµηθευτούν, συγκεκριµέ-
να φαρµακευτικά προϊόντα. 

16.2. Δωρεές ή χορηγίες επιτρέπονται επίσης σε: 

16.2.1. Νοσηλευτικά Ιδρύµατα, που είναι οργανωµένα σε 
νοµικά πρόσωπα, δηµοσίου δικαίου, σε Κέντρα Υγείας του 
ΕΣΥ και εν γένει σε Νοσηλευτικά Ιδρύµατα, τα οποία ανή-
κουν στον δηµόσιο τοµέα, εποπτεύονται από το Υπουργείο 
Υγείας ή άλλο κατά περίπτωση Υπουργείο και σχετίζονται 
άµεσα µε την παροχή υπηρεσιών υγείας, ιατρικών και εκ-
παιδευτικών αγαθών και υπηρεσιών που βελτιώνουν την 
περίθαλψη του ασθενούς και είναι προς όφελός του, κα-
θώς και του Εθνικού Συστήµατος Υγείας σύµφωνα µε την 
ισχύουσα νοµοθεσία. 

16.2.2 Ιατρικές εταιρείες ή Ιδρύµατα ή Σύνδεσµοι ή Ενώ-
σεις που συστήνονται από επαγγελµατίες υγείας και είναι 
οργανωµένα ως νοµικά πρόσωπα ιδιωτικού δικαίου µη 
κερδοσκοπικού χαρακτήρα. 

16.2.3 Ενώσεις Ασθενών, που είναι οργανωµένες ως 
αστικές εταιρείες, σωµατεία µη κερδοσκοπικού χαρακτήρα 
και σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα στον Κώδικα Δεοντο-
λογίας τον σχετικό µε Ενώσεις Ασθενών.

16.2.4 Επιτρέπονται, επίσης, οι επιχορηγήσεις ανεξάρτη-
των επιστηµονικών και ερευνητικών προγραµµάτων, των 
Νοσηλευτικών & Πανεπιστηµιακών Ιδρυµάτων, καθώς 
επίσης και οι επιχορηγήσεις βραβείων και υποτροφιών σε 
Υγειονοµικούς επιστήµονες. 

16.3. Οι δωρεές, όπου επιτρέπονται, µπορεί να είναι σε εί-
δος ή σε χρήµα. Δωρεά σε χρήµα, πρέπει να έχει συγκε-
κριµένο σκοπό και µπορεί να γίνει για τη χρηµατοδότη-
ση ερευνητικού προγράµµατος, εκπαίδευσης επαγγελµατι-
ών υγείας, ασθενών και των ατόµων που τους φροντίζουν 
ή για την αγορά ιατρικού εξοπλισµού ή µέρος αυτού από 

τον δωρολήπτη. Η δωρεά σε είδος µπορεί να αφορά ιατρι-
κό εξοπλισµό (όργανα, συσκευές) αναλώσιµα και αντιδρα-
στήρια. αλλά δεν µπορεί να αφορά σε πάγια που δηµιουρ-
γούν σχέση εξάρτησης (δηλ. µόνιµη συµβατική δέσµευση 
παροχής αγαθών ή υπηρεσιών από το Δωρητή προς το 
Δωρεοδόχο). Για τη δωρεά Η/Υ και περιφερειακών απαι-
τείται αναλυτική περιγραφή και τεκµηρίωση. Δωρεά για 
την κατασκευή/ανακατασκευή κτιριακών εγκαταστάσεων 
δεν επιτρέπεται. Η δωρεά σε χρήµα δεν µπορεί να γίνεται 
¨γενικά¨ για τους σκοπούς του φορέα. 

Στην κατηγορία αυτή εντάσσονται από 1ης Ιανουαρίου 
2014 τα ποικίλα ιατρικά ή διαγνωστικά όργανα, επιστηµο-
νικά συγγράµµατα, ηλεκτρονικά βοηθήµατα (ιδίως ηλε-
κτρονικές συνδέσεις µε βάσεις δεδοµένων, ηλεκτρονικά 
υποστηρικτικά προγράµµατα και υπολογιστές, βιβλία) άνω 
άνω των 15 € (συµπεριλαµβανοµένου του ΦΠΑ). 

16.4. Η παροχή των ειδών της παρούσας παραγράφου 
και των υπηρεσιών αυτών δεν πρέπει να γίνεται µε τρόπο 
που να αποτελεί κίνητρο για τη συνταγογράφηση, προµή-
θεια, έγκριση, τιµολόγηση ή ασφαλιστική κάλυψη φαρµά-
κου. Επιτρέπεται η αναγραφή του ονόµατος της φαρµα-
κευτικής επιχείρησης, επί των προσφεροµένων µε µορφή 
δωρεάς αντικειµένων σε νοσηλευτικά ιδρύµατα αλλά όχι 
η αναγραφή του ονόµατος οποιουδήποτε φαρµακευτικού 
ιδιοσκευά σµατος. 

Για την εφαρµογή της παρούσας παραγράφου απαιτείται 
η τήρηση όλων των διαδικασιών, που κάθε φορά προβλέ-
πονται για το είδος της εκάστοτε παροχής (δωρεά, χορη-
γία κ.λ.π.), σε καθεστώς πλήρους δηµοσιότητας, διαφάνει-
ας και µε την υποχρεωτική τήρηση των οικείων εφαρµο-
στέων κανόνων, καθώς επίσης και των οικείων διατάξεων 
της φορολογικής νοµοθεσίας και ιδίως του κώδικα βιβλί-
ων και στοιχείων. 

16.5. Από την εφαρµογή του παρόντος άρθρου εξαιρού-
νται τα Νοσηλευτικά Ιδρύµατα, που είναι οργανωµένα ως 
νοµικά πρόσωπα ιδιωτικού δικαίου, καθώς και οι ιατρικές 
εταιρίες παροχής υπηρεσιών πρωτοβάθµιας φροντίδας 
υγείας του άρθρου 11 του π.δ. 84/2001. 

16.6. Τα σχετικά αιτήµατα υποβάλλονται από τον αιτούντα 
φορέα/Ιατρική Εταιρεία/Πανεπιστηµιακή Σχολή/Κλινική 
Νοσοκοµείου/Ένωση Ασθενών κλπ µε αναλυτική περιγρα-
φή η οποία τεκµηριώνει την ανάγκη, το σκοπό και τρόπο 
χρήσης της δωρεάς καθώς και το αιτούµενο ποσό/κόστος. 

Ο δωρητής εξετάζει το αίτηµα και απαντά εγγράφως ή προ-
φορικώς στον αιτούντα.

16.6.1. Επί θετικής απαντήσεως απαιτούνται: 

α. Υποχρεωτική υπογραφή σύµβασης: συντάσσεται και 
υπογράφεται µεταξύ των δύο µερών (νόµιµος εκπρόσωπος 
της φαρµακευτικής επιχείρησης ή όποιος εξουσιοδοτείται από 
το Δ.Σ., Πρόεδρος Ιατρικής εταιρείας, Διοικητής ή Πρόεδρος 
Νοσηλευτικού Ιδρύµατος και Αντιπρύτανης/ΕΛΚΕ εφ΄ όσον 
πρόκειται για Πανεπιστήµιο). Για τις συµβάσεις που αφο-
ρούν δωρεές σε ενώσεις ασθενών εφαρµόζονται οι σχετικές 
ρυθµίσεις που προβλέπονται από τον Κώδικα Δεοντολογίας 
ΣΦΕΕ για τις σχέσεις µεταξύ των φαρµακευτικών επιχειρή-
σεων και των ενώσεων ασθενών.

β. Απόσπασµα Απόφασης Δ.Σ.: Ιατρικής Εταιρείας, 
Ένωσης Ασθενών, Νοσηλευτικού ιδρύµατος, ΕΣΥ, ή του 
Πρυτανικού Συµβουλίου ή του Τοµέα (εφ΄ όσον πρόκει-
ται για Πανεπιστήµιο) κλπ. περί αποδοχής της δωρεάς από 
τον δωρολήπτη.
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γ. Μετά την υλοποίηση της δωρεάς από τον δωρητή απαι-
τείται η επιβεβαίωση από τον δωρολήπτη περί παραλαβής/
αγοράς/προµήθειας των αγαθών ή υπηρεσιών ή υλοποίη-
σης/προόδου εφ΄ όσον αφορά ερευνητικό έργο και εν γέ-
νει επιβεβαίωσης αξιοποίησης της δωρεάς για το συµφω-
νηθέντα σκοπό.

16.7. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις υποχρεούνται να δηµο-
σιοποιούν ετησίως πληροφορίες σχετικές µε δωρεές, χορη-
γίες ή παροχές σε είδος, στην ιστοσελίδα του ΣΦΕΕ. Για το 
σκοπό αυτό οι εταιρείες-µέλη αποστέλλουν το αργότερο έως 
τις 31 Μαρτίου κάθε έτους τις δωρεές στις οποίες προέβησαν 
κατά το προηγούµενο έτος στην παρακάτω ηλεκτρονική δι-
εύθυνση donations@sfee.gr, προκειµένου να δηµοσιευθούν.

16.8. Αιτήµατα σε φαρµακευτικές επιχειρήσεις από τους 
ανωτέρω φορείς για δωρεά σε τρίτο δεν γίνονται αποδεκτά 
και δεν αξιολογούνται. 

Δωρεά φαρµάκων στο πλαίσιο δράσεων εταιρικής κοινω-
νικής ευθύνης των εταιριών είτε µεµονωµένα είτε µέσω του 
ΣΦΕΕ, εξαιρούνται από την παρούσα διαδικασία δωρεών 
και οπωσδήποτε ακολουθούν τις διαδικασίες έγκρισης που 
προβλέπονται από τον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων.

16.9. Δωρεές / επιχορηγήσεις (εκπαιδευτική επιχορήγηση 
– επιχορήγηση για έρευνα ή δωρεές σε είδος) µπορούν να 
πραγµατοποιούνται από φαρµακευτικές εταιρίες µέχρι πο-
σοστό 1% επί του συνολικού κύκλου εργασιών τους.

Εφόσον οι ανωτέρω δαπάνες πραγµατοποιούνται µε πρω-
τοβουλία της µητρικής εταιρίας των πολυεθνικών εταιρι-
ών, αυτές θα προσµετρώνται κανονικά στα έξοδα της τοπι-
κής θυγατρικής, µε υπογραφή του Διευθύνοντα Συµβούλου 
(νοµίµου εκπροσώπου) της θυγατρικής εταιρίας.

16.10. Δωρεές ή επιχορηγήσεις (σύµφωνα µε το ανωτέρω 
πνεύµα) προς επαγγελµατίες υγείας (φυσικό πρόσωπο) δεν 
επιτρέπονται είτε άµεσα είτε σε τρίτο µετά από υπόδειξή του.

Άρθρο 17.  Νοµιµότητα συµµετοχής ΕΥ σε 
επιστηµονικές εκδηλώσεις

17.1. Η δυνατότητα συµµετοχής των ιατρών και λοιπού 
προσωπικού του ΕΣΥ και των πανεπιστηµιακών ιατρών 
που εργάζονται σε κλινικές εγκατεστηµένες σε νοσοκοµεία 
του ΕΣΥ ή των ΑΕΙ στις εκδηλώσεις των παρ. Α και Β κα-
θώς και Γ (µέσω διαδικτύου), Δ (Group Detailing) και Ε 
(από διαφηµιστικές εταιρείες), καθορίζεται από την κάθε 
φορά ισχύουσα νοµοθεσία και τον παρόντα Κώδικα.

17.2. Η φιλοξενία, στο πλαίσιο εκδηλώσεων περιορίζεται 
πάντοτε αυστηρά στον κύριο επιστηµονικό στόχο της εκδή-
λωσης και δεν πρέπει να επεκτείνεται σε άλλα πρόσωπα πέ-
ραν των επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας οι οποίοι τη-
ρούν τις προϋποθέσεις συµµετοχής στις εν λόγω επιστηµο-
νικές εκδηλώσεις.

17.3. Ορισµοί Επιστηµονικών 
εκδηλώσεων

Εκδηλώσεις Επιστηµονικού περιεχοµένου 

α) Ως επιστηµονικού περιεχοµένου νοούνται τα συνέ-
δρια, σεµινάρια και παρόµοιες εκδηλώσεις συνεχιζόµε-
νης εκπαίδευσης, οι οποίες οργανώνονται από κρατικούς 
φορείς, στους οποίους συµπεριλαµβάνονται: τα Πανεπι-

στήµια, τα κρατικά Νοσοκοµεία (κλινικές, εργαστήρια, 
Κ.Υ, φορείς και µονάδες υγείας της Κοινωνικής Ασφά-
λισης), επιστηµονικά σωµατεία µη κερδοσκοπικού χαρα-
κτήρα, καθώς και µη κερδοσκοπικά επιστηµονικά ιδρύ-
µατα, ΝΠΔΔ ή ΝΠΙΔ, σύλλογοι υγειονοµικών επιστη-
µόνων, επιστηµονικές ενώσεις κάθε νοµικής µορφής 
µη κερδοσκοπικού χαρακτήρα, συµπεριλαµβανοµένων 
και των ιδιωτικών θεραπευτηρίων καθώς και Εταιρείες 
προϊόντων αρµοδιότητας ΕΟΦ. Διεξάγονται στην Ελλά-
δα ή στο Εξωτερικό και έχουν επιστηµονικό περιεχόµε-
νο το οποίο σχετίζεται άµεσα µε αντικείµενο αρµοδιότητας 
ΕΟΦ. Στην ίδια κατηγορία περιλαµβάνονται και όλες οι 
αντίστοιχες εκδηλώσεις που οργανώνονται στην Ελλάδα 
ή στο εξωτερικό από φορείς της αλλοδαπής και επιχορη-
γούνται από εταιρείες προϊόντων αρµοδιότητας του ΕΟΦ. 

β) οι Εκδηλώσεις επιστηµονικού περιεχοµένου διακρίνο-
νται σε:
i) Τοπικές/Ηµερίδες:
- Εφόσον οργανώνονται εντός του Νοµού της έδρας του 

επιστηµονικού φορέα και απευθύνονται κυρίως σε ΕΥ 
που ασκούν την επαγγελµατική τους δραστηριότητα 
εντός του ίδιου Νοµού, ή Νοµού της ίδιας Διοικητικής 
Περιφέρειας, όπως αυτές ορίζονται στο ν. 3852/2010, 
όπως εκάστοτε ισχύει. 

 Κατ’ εξαίρεση, τοπικές επιστηµονικές εκδηλώσεις νο-
ούνται και επαναληπτικές εκδηλώσεις ενηµέρωσης 
σε όλη την Ελλάδα που διοργανώνονται από ιατρικές 
εταιρίες και απευθύνονται στους ΕΥ ενός Νοµού και 
της ευρύτερης Διοικητικής Περιφέρειας αυτού του Νο-
µού, εφόσον προέχει το στοιχείο της τοπικής ενηµέρω-
σης. [Οι Νοµοί της Ελλάδας είναι 51, σύµφωνα µε το 
αρ. 1 του Ν. 3852/2010].

- Στις τοπικές επιστηµονικές εκδηλώσεις, κατά κανόνα 
δεν νοείται διανυκτέρευση. Κατ’ εξαίρεση επιτρέπεται 
διανυκτέρευση, µόνον όταν υπάρχει δικαιολογηµένη 
µετακίνηση άνω των 3 ωρών και Πρόγραµµα διάρκει-
ας, τουλάχιστον, τεσσάρων (4) ωρών.  

- Το ύψος των χορηγιών δεν πρέπει να ξεπερνά τις 5.000 
ευρώ ανά Φαρµακευτική Εταιρεία. 

ii) Περιφερειακές:
- Εφόσον οργανώνονται εντός της Διοικητικής Περιφέ-

ρειας της έδρας του επιστηµονικού φορέα και απευθύ-
νονται σε ΕΥ που ασκούν την επαγγελµατική τους δρα-
στηριότητα εντός της ίδιας Διοικητικής Περιφέρειας, 
όπως αυτές ορίζονται στο ν. 3852/2010, όπως εκάστο-
τε ισχύει. 

 Κατ’ εξαίρεση, Περιφερειακές επιστηµονικές εκδηλώ-
σεις νοούνται και αυτές που διοργανώνονται από επι-
στηµονικούς φορείς Πανελλήνιας εµβέλειας και απευ-
θύνονται στους ΕΥ  της ευρύτερης Διοικητικής Περι-
φέρειας, µε ανώτερο όριο των 3 ετησίως.  

- Στις Περιφερειακές επιστηµονικές εκδηλώσεις, κατά 
κανόνα δεν νοείται διανυκτέρευση. Κατ’ εξαίρεση επι-
τρέπεται διανυκτέρευση, µόνον όταν  υπάρχει δικαι-
ολογηµένη µετακίνηση άνω των 3 ωρών και συνολι-
κό Πρόγραµµα διάρκειας τουλάχιστον δέκα έξι (16 
ωρών). 

 - Το ύψος των χορηγιών δεν πρέπει να ξεπερνά τις 
15.000 ευρώ ανά Φαρµακευτική Εταιρεία.

[Διευκρινίζεται ότι οι Διοικητικές Περιφέρειες της Ελλά-
δας είναι δεκατρείς (13) αποτελούν αυτοδιοικούµενα νπδδ 
και αποτελούν τον β’ βαθµό αυτοδιοίκησης:
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1) Ανατολικής Μακεδονίας-Θράκης, 2) Κεντρικής Μακε-
δονίας, 3) Δυτικής Μακεδονίας, 4) Ηπείρου, 5)  Θεσσαλί-
ας, 6) Ιονίων Νήσων, 7) Δυτικής Ελλάδας, 8) Στερεάς Ελ-
λάδας, 9) Αττικής, 10) Πελοποννήσου, 11) Β. Αιγαίου, 12) 
Νοτίου Αιγαίου και 13) Κρήτης (αρ. 3 Ν. 3852/2010) και
iii) Πανελλήνιες:
-  Εφόσον οργανώνονται από επιστηµονικό φορέα Πα-

νελλήνιας εµβέλειας, δηλ. φορέα η πλειονότητα των 
µελών του οποίου προέρχεται από οποιοδήποτε Δήµο 
ή Περιφέρεια της Ελλάδας, χωρίς ειδικότερο εδαφικό 
προσδιορισµό της έδρας. 

- Οι Πανελλήνιες επιστηµονικές εκδηλώσεις πρέπει να 
έχουν Πρόγραµµα διάρκειας τουλάχιστον είκοσι τεσ-
σάρων (24) ωρών. 

 - Το ύψος των χορηγιών δεν πρέπει να ξεπερνά τις 
30.000 ευρώ ανά Φαρµακευτική Εταιρεία.

 [Σχετικά µε τις Πανελλήνιες Επιστηµονικές Εκδηλώ-
σεις, συνιστάται στα µέλη όπως συµβουλεύονται και 
την ισχύουσα Εγκύκλιο του ΕΟΦ για τις επιστηµονικές 
εκδηλώσεις].

γ) Οι επιστηµονικές εκδηλώσεις αφορούν σε δύο κύρι-
ες κατηγορίες:

Α. Συνέδρια επιστηµονικού περιεχοµένου Τύπου Α
Ως επιστηµονικού περιεχοµένου νοούνται όλα τα συνέ-
δρια, σεµινάρια και παρόµοιες εκδηλώσεις συνεχιζόµενης 
εκπαίδευσης, οι οποίες οργανώνονται από επιστηµονικούς 
ή κρατικούς φορείς. Οι συγκεκριµένες εκδηλώσεις διεξά- 
γονται στην Ελλάδα ή στο Εξωτερικό και κατά στο σύνολο 
του προγράµµατός τους έχουν αποκλειστικά επιστηµονι-
κό περιεχόµενο θεµάτων αρµοδιότητας ΕΟΦ. Η διάρκεια 
του προγράµµατος είναι τουλάχιστον τέσσερις (4) ώρες.

Β. Επιστηµονικές Εκδηλώσεις προώθησης 
πωλήσεων από Εταιρείες προϊόντων αρµοδιότητας 
ΕΟΦ Τύπου Β

Εκδηλώσεις µε σκοπό την ενηµέρωση επί φαρµακευτικών 
προϊόντων ή άλλων προϊόντων αρµοδιότητας ΕΟΦ στο 
πλαίσιο της προώθησής τους, νοούνται όσες εκδηλώσεις 
οργανώνονται από επιχειρήσεις προϊόντων αρµοδιότη-
τας ΕΟΦ, διεξάγονται στην Ελλάδα και κατά το κύριο µέ-
ρος του προγράµµατός τους σκοπό έχουν την ενηµέρωση 
επαγγελµατιών υγείας για προϊόντα αρµοδιότητας ΕΟΦ.
Στους συµµετέχοντες στην εκδήλωση επιτρέπονται δύο δι-
ανυκτερεύσεις. Οι εταιρείες προϊόντων αρµοδιότητας ΕΟΦ 
δεν δύνανται να υποβάλλουν αιτήµατα διοργάνωσης εταιρι-
κών εκδηλώσεων τύπου Β’, σε συνεργασία µε φορείς του 
Εξωτερικού (ιδιωτικά Πανεπιστήµια ή Νοσοκοµεία κ.λ.π.) 
προκειµένου να παρέχουν εκπαίδευση σε Έλληνες ιατρούς, 
απονέµοντας πιστοποιητικά εκπαίδευσης.
Οι Ε.Υ. εργαζόµενοι σε Πανεπιστηµιακές κλινικές - κλινι-
κές του ΕΣΥ, ΠΕΔΥ κλπ, δεν επιτρέπεται να συµµετέχουν 
σε εκδηλώσεις προώθησης πωλήσεων (άρθρο 11 παρ. 18 
Ν. 2889/2001 & άρθρο 36 του Ν. 4272/2014).
Δεν επιτρέπεται η διοργάνωση εκδηλώσεων στο εξωτερι-
κό, από εταιρείες προϊόντων αρµοδιότητας ΕΟΦ, εγκατε-
στηµένες στην Ελλάδα.
Ο αριθµός των συµµετεχόντων στις εκδηλώσεις τύπου Β, 
δύναται να είναι απεριόριστος και µε απεριόριστο αριθµό 
συµµετοχών. Οι συγκεκριµένες εκδηλώσεις δεν υπόκει-
νται σε κανένα χρονικό περιορισµό κατάθεσης αίτησης και 
δεν απαιτείται κατάθεση απολογιστικών στοιχείων µόνον 
όταν οργανώνονται από εταιρείες εκτός Ελλάδος.

Ανώτατος αριθµός των σχετικών εκδηλώσεων είναι µέχρι 
είκοσι τέσσερις (24) ετησίως (τέσσερις ανά δίµηνο). Ισχύ-
ουν τα όρια δαπανών διατροφής –διαµονής και φιλοξενί-
ας, όπως για τα συνέδρια Εσωτερικού, Τύπου Α.

Β.1. Μη Προωθητικές Επιστηµονικές εκδηλώσεις 
µε εκπαιδευτικό ή ερευνητικό χαρακτήρα - 
Εξειδικευµένα επιστηµονικά fora

Επιστηµονικές εκδηλώσεις στην Ελλάδα µπορεί να ορ-
γανώνονται από εταιρείες προϊόντων αρµοδιότητας 
ΕΟΦ µε έδρα εκτός ή εντός Ελλάδος, οι οποίες ανα-
λαµβάνουν όλο το κόστος της εκδήλωσης αλλά δεν 
έχουν προωθητικούς σκοπούς, αντιθέτως έχουν απο-
κλειστικά και αυστηρά εκπαιδευτικό ή ερευνητικό χα-
ρακτήρα, αποτελούν εξειδικευµένα fora, έχουν πλή-
ρες επιστηµονικό πρόγραµµα και συγκεντρώνουν οµι-
λητές υψηλού κύρους. Στις συγκεκριµένες εκδηλώ-
σεις επιτρέπεται η συµµετοχή εργαζοµένων σε Πανε-
πιστηµιακές κλινικές ή κλινικές ΕΣΥ. Οι περιπτώσεις 
αυτές εντάσσονται συστηµικά στην παρούσα υποκατη-
γορία των εκδηλώσεων τύπου Β, για τον λόγο ότι δι-
οργανώνονται από εταιρείες προϊόντων αρµοδιότη-
τας ΕΟΦ και, κατά συνέπεια, αντιµετωπίζονται ως τέ-
τοιες, µε την επιφύλαξη των ρητά αναφεροµένων πα-
ρεκκλίσεων που προσιδιάζουν στην ιδιαίτερη φύση 
των εν λόγω εκδηλώσεων (εξειδικευµένα   fora). Ανώ-
τερος αριθµός των σχετικών εκδηλώσεων είναι µέχρι 
είκοσι τέσσερις (24) ετησίως (τέσσερις ανά δίµηνο).

Γ. Παροχή πρόσβασης σε συνέδρια και άλλες 
επιστηµονικές, εκπαιδευτικές ή/και ερευνητικές 
εκδηλώσεις µέσω διαδικτύου

Δεδοµένης της διευρυµένης χρήσης της τεχνολογίας ο 
ΣΦΕΕ ενθαρρύνει και υποστηρίζει την αξιοποίηση της 
τεχνολογίας για τη συνέχιση του εκπαιδευτικού έργου 
που προσφέρουν τα µέλη του.

Ατοµικά: οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις µπορούν να 
υποστηρίζουν τους επαγγελµατίες υγείας, συµπερι-
λαµβανοµένων των επαγγελµατιών υγείας του ΕΣΥ & 
των Πανεπιστηµιακών, µε την κάλυψη εξόδων για την 
παροχή κωδικών πρόσβασης που θα τους επιτρέπουν 
την παρακολούθηση συνεδρίων και άλλων επιστηµονι-
κών, εκπαιδευτικών ή/και ερευνητικών εκδηλώσεων, 
µέσω διαδικτύου µε χρήση του προσωπικού τους υπο-
λογιστή. 

Οµαδικά: οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις µπορούν να 
οργανώνουν οµαδική παρακολούθηση από επαγγελµα-
τίες υγείας, συµπεριλαµβανοµένων των επαγγελµατιών 
υγείας του ΕΣΥ & των Πανεπιστηµιακών, σηµαντικών 
συνεδρίων, επιστηµονικών, εκπαιδευτικών ή/και ερευ-
νητικών εκδηλώσεων µέσω διαδικτύου. 

Προκειµένου για εκδηλώσεις εσωτερικού, η οµαδική 
παρακολούθηση µέσω διαδικτύου θα πρέπει να συµπε-
ριλαµβάνεται εξ αρχής στο πρόγραµµα του συνεδρίου, 
όπως αυτό κατατίθεται στον ΕΟΦ από την Επιστηµο-
νική Εταιρεία/Φορέα, οπότε γνωστοποιείται στον ΕΟΦ 
ταυτόχρονα µε την έγκριση της κύριας επιστηµονικής 
εκδήλωσης και δεν απαιτείται ξεχωριστή άδεια ΕΟΦ. 
Τα έξοδα για το χώρο και τις εγκαταστάσεις καλύπτονται 
από τη φαρµακευτική επιχείρηση. Μόνον η προσφορά 
καφέ/αναψυκτικού επιτρέπεται σε τέτοιες οµαδικές πα-
ρακολουθήσεις. 
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Για την παρακολούθηση διαδικτυακά, Επιστηµονικών 
Εκδηλώσεων Εξωτερικού από Ε.Υ. ατοµικά ή οµαδι-
κά, υποβάλλεται αίτηµα, µέσω της βάσης δεδοµένων, 
µε την ένδειξη Web (αναφορά κόστος εγγραφής).

Δ. Οι εκδηλώσεις κατά τις οποίες µια 
φαρµακευτική επιχείρηση διοργανώνει σειρά 
συναντήσεων (Group Detailing): 

Ø	µε µικρό αριθµό ιδιωτών επαγγελµατιών υγείας 
(µέχρι 10 το πολύ)

Ø	µε αυστηρά επιστηµονική θεµατολογία

Ø	µε µικρή χρονική διάρκεια (περίπου 1,5 ώρα) χω-
ρίς διανυκτέρευση

Ø	αφορούν προϊόντα της επιχείρησης
Ø	οµιλητής είναι εσωτερικός συνεργάτης της επιχείρησης

δεν υπάγονται στις εκδηλώσεις τύπου Β και δεν απαι-
τείται έγκριση του ΕΟΦ για τη διεξαγωγή τους, µε την 
προϋπόθεση ότι το επιστηµονικό στοιχείο υπερτερεί του 
κοινωνικού. Συναντήσεις προωθητικού χαρακτήρα που 
λαµβάνουν χώρα αποκλειστικά εντός των Νοσοκοµεί-
ων και στις οποίες συµµετέχουν αποκλειστικά ιατροί του 
Νοσοκοµείου, δεν θεωρούνται εκδηλώσεις τύπου Β 
και για τη διεξαγωγή τους δεν απαιτείται έγκριση ΕΟΦ, 
παρά µόνον έγκριση του Νοσοκοµείου. Οµιλητής είναι 
πάντα εσωτερικός συνεργάτης της επιχείρησης. Οι εκδη-
λώσεις αυτές πραγµατοποιούνται κατόπιν έγκρισης του 
Διευθυντή της κλινικής.

Ε. Εκδηλώσεις θεµάτων υγείας / φαρµάκου που 
οργανώνονται από διαφηµιστικές επιχειρήσεις ή  
άλλες επιχειρήσεις παροχής υπηρεσιών

Στον ανωτέρω ορισµό υπάγονται εκδηλώσεις που ορ-
γανώνονται στην Ελλάδα από διαφηµιστικές επιχει-
ρήσεις ή  άλλες επιχειρήσεις παροχής υπηρεσιών, οι 
οποίες αναλαµβάνουν όλο το κόστος της εκδήλωσης, 
δεν έχουν προωθητικούς σκοπούς, αντιθέτως µέσω 
της συµµετοχής διαφορετικών εταίρων (π.χ. ΕΥ, ασθε-
νών, µελών φαρµακευτικών εταιρειών, κρατικών λει-
τουργών), στοχεύουν στην ενηµέρωση και ανταλλαγή 
απόψεων για επίκαιρα θέµατα υγείας και φαρµάκου. 

Τα Συνέδρια αυτού του τύπου, δεδοµένου ότι δεν  δι-
οργανώνονται από υγειονοµικούς επιστηµονικούς 
φορείς, δεν  αποτελούν αντικείµενο αξιολόγησης 
της επιτροπής αξιολόγησης συνεδρίων του ΣΦΕΕ. 

Οι Φ.Ε µπορούν να έχουν µόνο εταιρική προβολή και 
δεν µπορούν να κάνουν προϊοντική προβολή ή προϊο-
ντική οµιλία, δεδοµένου ότι απευθύνονται στο ευρύ κοι-
νό και δεν επιτρέπεται η επιχορήγηση συµµετοχής ΕΥ 
από Φ.Ε., σύµφωνα µε το αρ. 14 του παρόντος Κώδι-
κα και τις σχετικές διατάξεις της κείµενης νοµοθεσίας. 

Συνιστάται στα µέλη να αξιολογούν προσεκτικά το 
πρόγραµµα και το χαρακτήρα της εκδήλωσης και να 
υπολογίζουν το ύψος των χορηγιών τους λαµβάνο-
ντας υπόψη τις εύλογες τιµές της αγοράς, όπως αυτές 
ισχύουν για τα συνέδρια τύπου Α (βλ. παρ. 19.2.7) 
και σε κάθε περίπτωση τη διάρκεια της εκδήλωσης.

ΣΤ. Εκδηλώσεις ενηµέρωσης ασθενών που 
οργανώνονται:

α) Από φαρµακευτικές εταιρείες 

Εκδηλώσεις ενηµέρωσης ασθενών από ΦΕ δεν επιτρέ-
πονται σύµφωνα µε την νοµοθεσία.

β) Από ενώσεις ασθενών

Χρηµατοδότηση εκδηλώσεων ενηµέρωσης ασθενών και 
γενικότερα πολιτών σε θέµατα πρόληψης, που διοργανώ-
νονται από ενώσεις ασθενών, δεν υπόκεινται σε έγκριση 
του ΕΟΦ. 

γ) Από Επιστηµονικές Εταιρίες

 Χρηµατοδότηση εκδηλώσεων ενηµέρωσης ασθενών και 
γενικότερα πολιτών σε θέµατα πρόληψης που διοργανώ-
νονται από επιστηµονικούς φορείς υπόκεινται σε έγκριση 
του ΕΟΦ και θεωρούνται τύπου Α. 

17.4. Έξοδα προώθησης φαρµακευτικών προϊόντων 

Σύµφωνα µε το άρθρο 123 της Υπουργικής Απόφασης 
ΔΥΓ3α/Γ.Π 32221 (ΦΕΚ 1049/Β/29.4.2013) µε την 
οποία ενσωµατώθηκε στην ελληνική έννοµη τάξη η Οδη-
γία 2001/83/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε από την Οδηγία 
2010/84/ΕΕ και σε συνδυασµό µε τις Υπουργικές Απο-
φάσεις Υ6α28403/2001 & Υ6α116328/2002 ως κάθε 
φορά ισχύουν, αποδέκτες προωθητικών ενεργειώνπου 
χρηµατοδοτούνται από τα έξοδα προώθησης των φαρµα-
κευτικών εταιριών είναι µόνο τα πρόσωπα που είναι 
εξουσιοδοτηµένα να χορηγούν τις σχετικές συνταγές ή να 
προµηθεύουν φάρµακα. Ενδεικτικά δε βάσει του ως άνω 
νοµικού πλαισίου ισχύουν τα ακόλουθα:

Στα έξοδα προώθησης των φαρµακευτικών επιχειρήσεων 
περιλαµβάνονται οι χορηγίες για την οργάνωση εκδηλώ-
σεων από επιστηµονικούς φορείς που το αντικείµενό τους 
σχετίζεται αποκλειστικά ή κατά το µεγαλύτερο βαθµό µε τη 
χορήγηση ή προώθηση φαρµάκων. Τα έξοδα αυτά πρέ-
πει να αφορούν την προβολή συγκεκριµένων προϊόντων 
µέσω εκθέσεων, επιδείξεων, εντύπων, stands, κ.λ.π.

Στα έξοδα προώθησης περιλαµβάνονται επίσης τα έξοδα 
οργάνωσης των εκδηλώσεων (ενοικίαση χώρου, συνεδρι-
ακό υλικό, οπτικοακουστικός εξοπλισµός, φιλοξενία οργα-
νωτών και προσκεκληµένων, εστίαση συµµετεχόντων).

Δεν θεωρούνται έξοδα προώθησης η κάλυψη των εξό-
δων µετάβασης και συµµετοχής των επαγγελµατιών 
υγείας στις επιστηµονικές εκδηλώσεις στην Ελλάδα και 
στο εξωτερικό, καθώς και οι χορηγίες για εκδηλώσεις 
που οργανώνουν φορείς που το αντικείµενο τους δεν 

Άρθρο 18.  Ρυθµίσεις για τη διεξαγωγή 
επιστηµονικών εκδηλώσεων τύπου Α 

18.1. Ο ΕΟΦ δύναται να πραγµατοποιεί ελέγχους κατά τη 
διάρκεια των συνεδρίων ή των εκδηλώσεων δια των ορ-
γάνων του ή σε συνεργασία µε τις αρµόδιες φορολογικές 
αρχές και στις περιπτώσεις που διαπιστώνεται µη τήρηση 
των εγκεκριµένων, δεν θα δίνεται έγκριση στον υπεύθυνο 
φορέα για µελλοντικές εκδηλώσεις για διάστηµα 2 ετών. 
Το ίδιο ισχύει και στις περιπτώσεις διαπίστωσης σοβαρής 
υπέρβασης (άνω του 25%) του απολογισµού από τα κατα-
τεθέντα δικαιολογητικά. Στις περιπτώσεις αυτές µπορούν 
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να υποβάλλονται ενστάσεις σύµφωνα µε τις ισχύουσες δι-
αδικασίες. 

18.2. Ο ΣΦΕΕ δύναται να πραγµατοποιεί ελέγχους σε επι-
στηµονικές εκδηλώσεις τύπου Α δια των οργάνων ή εξω-
τερικών συνεργατών του προκειµένου να διαπιστώνει τη 
συµµόρφωση των εταιρειών-µελών του µε τις ρυθµίσεις 
του παρόντος Κώδικα. Τα αποτελέσµατα των ελέγχων θα 
κοινοποιούνται στην Πρωτοβάθµια Επιτροπή Τήρησης του 
Κώδικα Δεοντολογίας του ΣΦΕΕ η οποία θα επιλαµβάνε-
ται σε περίπτωση παραβίασης.

18.3. Τα συνέδρια εσωτερικού τύπου Α αξιολογούνται από 
την αρµόδια επιτροπή αξιολόγησης συνεδρίων του ΣΦΕΕ 
και αναρτώνται στην ηλεκτρονική πλατφόρµα του ΣΦΕΕ 
(scientific.events.sfee.gr). Η ανωτέρω Επιτροπή Αξιολόγη-
σης Συνεδρίων του ΣΦΕΕ  συγκροτείται µε απόφαση του 
ΔΣ του ΣΦΕΕ από τους Compliance Officers  των εταιρειών 
µελών και υποστηρίζεται, όποτε χρειαστεί, από Δικηγόρο του 
ΣΦΕΕ, ο οποίος δεν έχει δικαίωµα ψήφου. Εποπτεία επί της 
εν προκειµένω Επιτροπής και των αποφάσεών της έχει το ΔΣ  
του ΣΦΕΕ. Οι εταιρείες-µέλη συνιστάται να  λαµβάνουν υπό-
ψη την αξιολόγηση από την επιτροπή του ΣΦΕΕ για κάθε συ-
νέδριο πριν αποφασίσουν τη συµµετοχή τους µε οποιοδήποτε 
τρόπο και να συµβουλεύονται τα αρχεία που αναρτώνται στην 
πλατφόρµα (πρόγραµµα, χορηγίες κ.λ.π.).

18.3.1. Τα συνέδρια υποβάλλονται στην πλατφόρµα του 
ΣΦΕΕ προς αξιολόγηση τουλάχιστον 45 ηµέρες πριν τη δι-
εξαγωγή τους για την έγκαιρη δέσµευση των εταιρειών µε 
τους οργανωτές.

Στην ηλεκτρονική πλατφόρµα του ΣΦΕΕ αναρτώνται υπο-
χρεωτικά τα κάτωθι στοιχεία:

Α) Η έγκριση του ΕΟΦ στον Επιστηµονικό φορέα διορ-
γάνωσης.

Β) Το Πρόγραµµα της Εκδήλωσης.
Γ) Το χορηγικό πακέτο.
Δ) Τα κόστη εγγραφής ή διαµονής, εφόσον αυτά υπάρ-

χουν.
Ε) Το σύνολο εγγραφών στο αντίστοιχο προηγούµενο συ-

νέδριο.
ΣΤ) Το ισχύον Καταστατικό τους (µία φορά ετησίως)

Επιπροσθέτως των ανωτέρω ο Επιστηµονικός φορέας 
και/ή ο PCO, συµπληρώνει και την παρακάτω δήλωση: 
«Δηλώνω ότι τα στοιχεία που προσκομίζω προς αξιολόγη-
ση είναι ακριβή και αληθή και συνάδουν με τον ισχύοντα 
ΚΔ ΣΦΕΕ. Το σύνολο δε των ως άνω ανηρτημένων στοιχεί-
ων απευθύνονται στις χορηγούς εταιρείες-μέλη του ΣΦΕΕ». 

Σηµείωση: Σηµειώνεται ότι αλλαγές στοιχείων (π.χ. µεί-
ωση ωρών προγράµµατος, ψυχαγωγικές εκδηλώσεις, αλ-
λαγή ηµεροµηνίας που προσκρούει µε εποχικότητα, οικο-
νοµική προσφορά συµµετοχής συνοδών µελών κτλ.) µετά 
την γνωµοδότηση της επιτροπής θα θεωρούνται παραβία-
ση του Κώδικα. Σε περίπτωση που οι αλλαγές αυτές ση-
µειωθούν κατόπιν της έγκρισης µιας επιστηµονικής εκδή-
λωσης από την Επιτροπή Αξιολόγησης Συνεδρίων του 
ΣΦΕΕ, αλλά πριν από τη διεξαγωγή του Συνεδρίου, η Επι-
τροπή θα επισηµαίνει άµεσα τη σχετική εκδήλωση µε χρώ-
µα λευκό. Επαναξιολόγηση επιτρέπεται µόνον εφό-
σον υπάρχουν αιφνίδιες και απρόβλεπτες αλλαγές 
και κατόπιν απόφασης του ΔΣ.

18.3.2. Η Επιτροπή Αξιολόγησης Συνεδρίων του ΣΦΕΕ 
αξιολογεί τα συνέδρια εφαρµόζοντας τα κριτήρια του Κώ-
δικα και τα επισηµαίνει µε τους κάτωθι χρωµατισµούς: 

ΜΠΛΕ: Ελλιπή στοιχεία δεν δύναται να αξιολογηθεί. 

ΠΡΑΣΙΝΟ: Σε εναρµόνιση µε τις διατάξεις του Κώδικα. 

ΛΕΥΚΟ: Προσκρούει σε µια ή περισσότερες διατάξεις του 
Κώδικα, η εταιρεία συµµετέχει µε ευθύνη της.

ΜΩΒ: Αφορά αποκλειστικά στα Διεθνή Συνέδρια, µε από-
φαση κάθε φαρµακευτικής εταιρείας.

18.4.  Όλοι οι δικαιούχοι φορείς που ενδιαφέρονται να 
οργανώσουν συνέδρια τύπου Α θα πρέπει να υποβάλλουν 
το αίτηµά τους στον ΕΟΦ, τους µήνες Σεπτέµβριο, Ιανου-
άριο, Μάρτιο, Μάιο και Νοέµβριο, καταθέτοντας: 
α) όνοµα επιστηµονικού φορέα
β) όνοµα επιστηµονικού υπεύθυνου
γ) τίτλο και βασική θεµατολογία
δ) χρόνο και τόπο διεξαγωγής
ε) αρχικό προϋπολογισµό (έσοδα-έξοδα, πηγές εσόδων-
εξόδων)

Εάν πρόκειται για κύκλο εκδηλώσεων εντός 12µηνου, 
υποβάλλεται µία αίτηση για το σύνολο τους.

18.5. Ο ΕΟΦ κάθε Οκτώβριο, Φεβρουάριο, Απρίλιο, 
Ιούνιο και Δεκέµβριο θα ανακοινώνει και θα δηµοσιο-
ποιεί τις εγκρίσεις εκδηλώσεων για τους προσεχείς 12 
µήνες για ελληνικές και διεθνείς εκδηλώσεις.

Μετά το πέρας της επιστηµονικής εκδήλωσης τύπου Α 
και εντός 4 µηνών, ο φορέας διοργάνωσης υποβάλλει 
στον ΕΟΦ το τελικό πρόγραµµα της εκδήλωσης, τον οι-
κονοµικό απολογισµό της εκδήλωσης, την ονοµαστι-
κή  κατάσταση χορηγών και το ύψος χορηγιών, τον 
αριθµό των συµµετεχόντων, όπως προκύπτει από τις 
εγγραφές που έγιναν, καθώς και υπεύθυνη δήλω-
ση σύµφωνα µε τον ισχύοντα Νόµο, µε την οποία θα 
δηλώνουν ότι τα στοιχεία των εσόδων – εξόδων, τα 
οποία αναφέρονται στον απολογισµό είναι αληθή. 
Επίσης οφείλουν να προσκοµίσουν θεωρηµένα αντί-
γραφα παραστατικών στον ΕΟΦ, εφόσον ζητηθούν.
Δεν επιτρέπεται η υπέρβαση του 25% του αρχικού 
προϋπολογισµού, εκτός και αν είναι πλήρως αιτιολο-
γηµένη, βάσει αντίστοιχων αυξήσεων των µεγεθών 
της επιστηµονικής εκδήλωσης.
Ο ΕΟΦ θα δηµοσιοποιεί στην ιστοσελίδα του τον τίτ-
λο της εκδήλωσης, τον επιστηµονικό φορέα οργάνω-
σης και το ύψος µε την πηγή των χορηγιών.
18.6. Ένσταση κατά απορριπτικής απόφασης υπο-
βάλλεται στη Γραµµατεία της Επιστηµονικής Επιτρο-
πής Έγκρισης Συνεδρίων του ΕΟΦ από τον αιτούντα, 
εντός 10 ηµερών από την κοινοποίηση της απόφασης. 
18.7. Για την οργάνωση στο εξωτερικό εκδηλώσε-
ων τύπου Α ελληνικών επιστηµονικών φορέων ή διε-
θνών φορέων µε έδρα την Ελλάδα, θα παρέχεται από 
τον ΕΟΦ έγκριση µόνο εφόσον συντρέχουν σοβαροί 
επιστηµονικοί λόγοι (π.χ. διεθνείς υποχρεώσεις) και 
εφόσον υπάρχει συνδιοργανωτής/τες της αλλοδαπής, 
οι οποίοι συµµετέχουν, σε ποσοστό τουλάχιστον 50% 
στα έξοδα, εξαιρουµένων των εξόδων µετάβασης και 
διαµονής των ελλήνων επιστηµόνων.
Εκδηλώσεις που πραγµατοποιούνται από Ελληνικούς 
επιστηµονικούς φορείς µε συµµετοχή ξένων οµιλη-
τών, δεν θεωρούνται διεθνείς, αλλά εκδηλώσεις Εσω-
τερικού µε Διεθνή συµµετοχή και ύψος χορηγίας ανά-
λογη της διάρκειας της εκδήλωσης.
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18.8. Οι χορηγίες κατατίθενται σε λογαριασµό που δι-
ατηρεί ο δικαιούχος επιστηµονικός φορέας στον Ειδι-
κό Λογαριασµό Κονδυλίων Έρευνας και Ανάπτυξης 
(ΕΛΚΕΑ) των οικείων Υ.ΠΕ., εάν πρόκειται για κλινι-
κές ή εργαστήρια κρατικών νοσοκοµείων, ή στον Ειδι-
κό Λογαριασµό Κονδυλίων Έρευνας των Πανεπιστηµί-
ων (ΕΛΚΕ), εάν πρόκειται για Πανεπιστήµια και ανώ-
τερα εκπαιδευτικά ιδρύµατα, µε την έκδοση των σχετι-
κών παραστατικών προς τον χορηγό. Αν ο επιστηµο-
νικός φορέας διοργάνωσης  διαθέτει επάρκεια ή από 
τη φύση του νοµικού του προσώπου  µπορεί να προβεί 
σε έκδοση σχετικού παραστατικού, η τιµολόγηση όλων 
των υπηρεσιών του συνεδρίου που σχετίζονται µε το χο-
ρηγικό πακέτο, προς τη φαρµακευτική εταιρεία γίνεται 
µόνο από τον επιστηµονικό φορέα.
Σε περίπτωση που ο επιστηµονικός φορέας διοργάνω-
σης δεν διαθέτει επάρκεια ή από τη φύση του νοµι-
κού του προσώπου δεν µπορεί να προβεί σε έκδοση 
σχετικού παραστατικού, αυτός δύναται στο πλαίσιο της 
σύµβασης που υπογράφει µε την Εταιρεία Οργάνω-
σης Συνεδρίων, η οποία πρέπει να αναφέρεται ρητά 
στην έγκριση του ΕΟΦ, να αναθέτει στην Εταιρεία 
Οργάνωσης Συνεδρίων την οικονοµική διαχείριση 
του συνεδρίου (είσπραξη των χορηγιών, τιµολόγηση 
προς τους χορηγούς και την έκδοση των σχετικών φο-
ρολογικών παραστατικών προς τις επιχειρήσεις χορη-
γούς). Στην περίπτωση αυτή η τιµολόγηση όλων των 
υπηρεσιών του συνεδρίου προς τη φαρµακευτική εται-
ρεία που σχετίζονται µε το χορηγικό πακέτο γίνεται µό-
νον από την Εταιρεία Οργάνωσης Συνεδρίων. 
Ο ανάδοχος PCO υποχρεούται µετά το πέρας της εκ-
δήλωσης να προβεί σε εκκαθάριση και απολογισµό 
και να αποδώσει το τυχόν πλεόνασµα στους υπεύθυ-
νους επιστηµονικούς φορείς.
Στο πλαίσιο της σύµβασης που υπογράφεται µεταξύ των 
δύο µερών, πρέπει να περιλαµβάνονται τα κάτωθι:
i. Πλήρη στοιχεία συµβαλλοµένων (έδρα, επωνυµία, 

ΑΦΜ, ΔΟΥ, νοµική µορφή, νόµιµη εκπροσώπηση 
κ.λ.π.).

ii. Ακριβή οικονοµικά στοιχεία (προϋπολογισµός που 
να ανταποκρίνεται στα στοιχεία της αίτησης, αµοιβή 
P.C.O και τυχόν λοιπά στοιχεία).

iii. Γενικά θα πρέπει να απεικονίζεται και να περιγράφε-
ται µε ακρίβεια η συµφωνία.

18.9 Οι διεθνείς ή παγκόσµιες επιστηµονικές εκδηλώ-
σεις που οργανώνονται στην Ελλάδα από φορείς του 
εξωτερικού:
α)  Δεν υπόκεινται σε κανένα χρονικό περιορισµό κατά-

θεσης αίτησης.
β)  Οι εγκριτικές αποφάσεις των διοργανώσεων αυτών, 

θα ανακοινώνονται το αργότερο εντός ενός µηνός, 
από την ηµεροµηνία κατάθεσης.

γ)  Η καταβολή των τιµητικών αµοιβών (Honoraria) 
των ξένων προσκεκληµένων οµιλητών, δεν θα υπό-
κεινται στην υποχρέωση κατάθεσης τους, στους λογα-
ριασµούς ΕΛΚΕ ή ΕΛΚΕΑ.

δ)  Όσο για τα απολογιστικά στοιχεία θα κατατίθενται 
στον ΕΟΦ, εφόσον είναι συνδιοργανωτές επιστηµο-
νικοί φορείς από την Ελλάδα και χρηµατοδοτούνται 
από φαρµακευτικές επιχειρήσεις που δραστηριοποι-
ούνται στην Ελλάδα.

18.10. Για τις εκδηλώσεις ενηµέρωσης του κοινού, που 
οργανώνονται από επιστηµονικούς φορείς, δεν απαιτεί-
ται έγκριση του ΕΟΦ, εκτός εάν χρηµατοδοτούνται από 
φαρµακευτικές επιχειρήσεις.

18.11. Επιτρέπεται η κάλυψη από φαρµακευτικές επι-
χειρήσεις των εξόδων φιλοξενίας ιατρών ή άλλων επαγ-
γελµατιών υγείας που συµµετέχουν σε επιστηµονικές εκ-
δηλώσεις τύπου Α εξωτερικού, ύστερα από έγκριση του 
ΕΟΦ. Για την έγκριση συµµετοχής γιατρών στις επιστηµο-
νικές αυτές εκδηλώσεις στο εξωτερικό, οι επιχειρήσεις χο-
ρηγοί καταθέτουν έντυπο αίτησης στον ΕΟΦ. 

18.12. Οι αιτήσεις για την συµµετοχή ιατρών ή επιστηµό-
νων υγείας σε εκδηλώσεις τύπου Α΄ (εξωτερικού/ οµαδι-
κά ή ατοµικά) θα υποβάλλονται στον ΕΟΦ, το πρώτο δε-
καήµερο κάθε µήνα (όχι διοργανωτές P.C.O. ή µεµο-
νωµένα άτοµα).

18.13. Συµµετοχή ιατρών ή επαγγελµατιών υγείας σε εκ-
δηλώσεις του Εσωτερικού.

Για τη συµµετοχή σε επιστηµονικές εκδηλώσεις στην Ελ-
λάδα, οι επιχειρήσεις χορηγοί καταθέτουν στον ΕΟΦ, 
απολογιστικά και εντός 2 µηνών από την πραγµατοποίηση 
της εκδήλωσης, κατάσταση µε τα ονόµατα και την ειδικό-
τητα των φιλοξενούµενων και το τελικό κόστος συµµετο-
χής τους ανά σύνεδρο.

Τα έξοδα φιλοξενίας περιλαµβάνουν αποκλειστικά τα έξο-
δα για την εγγραφή συµµετοχής στην αντίστοιχη εκδήλω-
ση, για τη διαµονή και διατροφή κατά τη διάρκεια της εκ-
δήλωσης και για τη µετακίνηση από τον τόπο άσκησης του 
επαγγέλµατος µέχρι τον τόπο διεξαγωγής της εκδήλωσης 
και πρέπει να είναι εύλογα τόσο ως προς το επίπεδο, όσο 
και ως προς το κόστος τους, σε σχέση µε τις τιµές αγοράς 
και σε σχέση µε τον κύριο επιστηµονικό στόχο της εκδή-
λωσης.

Ο ΕΟΦ έχει θέσει όρια στα έξοδα συµµετοχής και στον 
αριθµό εκδηλώσεων τύπου Α στην Ελλάδα και στο εξωτε-
ρικό, που θα µπορεί να χορηγεί κάθε επιχείρηση για κάθε 
επαγγελµατία υγείας ανά έτος. 
18.14. Επιτρέπεται η καταβολή τιµητικής αµοιβής (hono-
rarium) από φαρµακευτικές και λοιπές ως άνω επιχειρή-
σεις, στους προσκεκληµένους οµιλητές συνεδριάσεων των 
επιστηµονικών εκδηλώσεων τύπου Α, µε την υποχρέωση 
ενηµέρωσης του ΕΟΦ από τους οργανωτές της εκδήλω-
σης του ονοµατεπώνυµου, της ειδικότητας, του επαγγελµα-
τικού φορέα και του ύψους τιµητικής αµοιβής για κάθε οµι-
λητή. H τυχόν τιµητική αµοιβή κατατίθεται σύµφωνα µε τις 
εκάστοτε ισχύουσες σχετικές νοµοθετικές ρυθµίσεις στους 
προβελπόµενους από την κείµενη νοµοθεσία φορείς, οι 
οποίοι την αποδίδουν στον δικαιούχο µετά τις κατά περί-
πτωση παρακρατήσεις, και στο τέλος τους έτους εκδίδουν 
σχετική βεβαίωση αποδοχών για φορολογική χρήση του 
αµειβόµενου. Οι ιατροί και οι άλλοι επαγγελµατίες υγεί-
ας που λαµβάνουν τιµητικές αµοιβές για οµιλία οφείλουν 
να το αναφέρουν σε σχετική δήλωση σύγκρουσης συµφε-
ρόντων (conflict of interest) στην Οργανωτική Επιτροπή 
της κάθε εκδήλωσης, καθώς και για διάστηµα δύο ετών α) 
στην αρχή της οµιλίας τους και β) σε κάθε επόµενη δηµο-
σίευση τους, που ενδεχοµένως σχετίζεται µε τα προϊόντα 
της επιχείρησης, σε ελληνικά ή διεθνή επιστηµονικά πε-
ριοδικά.
18.15. Οι αιτήσεις όλων των εκδηλώσεων τύπου Α΄ 
και οι αιτήσεις συµµετοχής ιατρών ή άλλων επιστηµό-
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νων υγείας, σε εκδηλώσεις του εξωτερικού (τύπου Α΄), 
θα πρέπει να υποβάλλονται στον ΕΟΦ τουλάχιστον ένα 
µήνα πριν την πραγµατοποίηση της εκδήλωσης (π.χ. εάν 
η αίτηση κατατεθεί τον Ιανουάριο, θα είναι για τις εκδη-
λώσεις που θα πραγµατοποιηθούν από 1η Μαρτίου και 
για όλους τους υπόλοιπους µήνες του έτους).
18.16. Ηµερίδες ή επιστηµονικές εκδηλώσεις (όχι συ-
νέδρια) που οργανώνονται από τµήµατα του ΕΣΥ ή Πα-
νεπιστηµιακών Σχολών θα πρέπει να έχουν υποχρεωτι-
κά ελεύθερη συµµετοχή και να πραγµατοποιούνται εντός 
των νοµαρχιακών ορίων της έδρας τους.

Άρθρο 19.  Γενικές αρχές διοργάνωσης συνεδρίων 
και επιστηµονικών εκδηλώσεων 
εσωτερικού και εξωτερικού

19.1. Γενικές αρχές που εφαρµόζονται τόσο σε συνέ-
δρια και επιστηµονικές εκδηλώσεις του εσωτερικού 
όσο και του εξωτερικού. 

19.1.1. Ο ΣΦΕΕ υποστηρίζει και ενθαρρύνει τη συµµετοχή 
όλο και περισσοτέρων ιατρών και ειδικευόµενων ιατρών σε 
όλες τις κατηγορίες των εκπαιδευτικών και επιστηµονικών εκ-
δηλώσεων που πραγµατοποιούνται µε τη χορηγία των µελών 
του, έτσι ώστε η συνεχιζόµενη εκπαίδευση που ήδη παρέχει, 
να αποτελεί µια αποτελεσµατική επένδυση για το µέλλον.

Ωστόσο, ο ΣΦΕΕ συνιστά στα µέλη του να προβαίνουν σε 
παροχές προς τους ΕΥ και τους ΕΥΦ υπό τους όρους και 
περιορισµούς του νόµου και ειδικότερα του αρ. 16 του ΝΔ 
96/1976, των αρ. 126,127 της ΚΥΑ 32221/2013, του Κώ-
δικα Ιατρικής Δεοντολογίας (Ν. 3418/2005) και κάθε εν γέ-
νει ειδικής απαγορευτικής διάταξης. Σύµφωνα µε την, ως 
άνω, κείµενη νοµοθεσία, δεν επιτρέπεται η παροχή, προ-
σφορά ή υπόσχεση, προς τα πρόσωπα που είναι εξουσιο-
δοτηµένα να συνταγογραφούν ή να προµηθεύουν τα φάρ-
µακα, δώρου, χρηµατικού ωφελήµατος ή ωφελήµατος εις 
είδος, που έχουν σχέση µε το επάγγελµα του ιατρού ή του 
φαρµακοποιού, εκτός από τα είδη αµελητέας αξίας (δηλ. 
έως 15 ευρώ, ανά τεµάχιο, συµπεριλαµβανοµένου ΦΠΑ, 
σύµφωνα µε το αρ. 14.1. του παρόντος Κώδικα).

19.1.2. Η µη εφαρµογή των κάτωθι κανόνων συνεπάγεται 
την επιβολή πειθαρχικών κυρώσεων βάσει της σχετικής δι-
αδικασίας ελέγχου εφαρµογής του Κώδικα Δεοντολογίας 
του ΣΦΕΕ (βλ. Κεφάλαιο Γ).

19.1.3. Επιτρέπεται η κάλυψη από φαρµακευτικές επιχειρή-
σεις των εξόδων συµµετοχής επαγγελµατία υγείας, για µε-
τακίνηση, εγγραφή, διαµονή, διατροφή µε την προϋπόθεση 
έγκρισης ΕΟΦ και έγκρισης του φορέα εργασίας. 

19.1.4. Ιατροί ΕΣΥ και Κέντρων υγείας οφείλουν να λαµβά-
νουν τη σχετική άδεια από το Νοσοκοµείο, ενώ οι Πανεπι-
στηµιακοί Ιατροί, από την προϊσταµένη αρχή και κάθε ιατρός 
συµβεβληµένος µε ασφαλιστικό Φορέα (έµµισθη σχέση) από 
την Δ/νση του ασφαλιστικού φορέα. Για την έγκριση χορήγη-
σης εκπαιδευτικής άδειας απαιτείται: σφραγίδα, υπογραφή & 
ηµεροµηνία από τον άµεσο προϊστάµενο: (για τους καθηγη-
τές Συντονιστές Διευθυντές, Διευθυντές υπογραφή και σφρα-
γίδα από τον Υποδιοικητή ή Δ/ντή Ιατρικής Υπηρεσίας, για 
τους ιατρούς - ειδικευοµένους ιατρούς, υπογραφή και σφρα-
γίδα από τον Δ/ντή της κλινικής, για τους εργαζόµενους στα 
ασφαλιστικά ταµεία ΕΟΠΠΥ κ.λ.π. από τον προϊστάµενο της 
υπηρεσίας). 

19.1.5. Τo χορηγικό πακέτο του συνεδρίου που αποστέλλε-
ται προς τις φαρµακευτικές εταιρίες δεν θα πρέπει να περι-
λαµβάνει τα έξοδα κάλυψης της συµµετοχής και φιλοξενί-
ας των συµµετεχόντων ΕΥ, των οµιλητών (αεροπορικά ει-
σιτήρια και άλλες µετακινήσεις, εγγραφή στο συνέδριο, δι-
αµονή) καθώς και τις τιµητικές αµοιβές προς τους οµιλη-
τές και προεδρεύοντες. Επίσης, δεν επιτρέπεται το χορηγι-
κό πακέτο να περιλαµβάνει: τσάντες, µπλοκ, στυλό, κονκάρ-
δες, κορδόνια, κλπ. σύµφωνα µε  τα όσα ορίζονται στο άρ-
θρο 14 του παρόντος Κώδικα.

19.1.6. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις θα πρέπει να ζητή-
σουν µετά το πέρας της εκδήλωσης από τον επαγγελµατία 
υγείας του οποίου επιχορήγησαν τη συµµετοχή, αντίγραφο 
του πιστοποιητικού συµµετοχής.

19.1.7. Απαραίτητη προϋπόθεση για την συµµετοχή του ΕΥ 
σε επιστηµονικές εκδηλώσεις/συνέδρια είναι η βεβαίωση 
του φορέα εργασίας, ότι έχει λάβει εκπαιδευτική άδεια και 
ειδικό έντυπο ΕΟΦ για τον αριθµό συµµετοχών του που 
επιχορηγήθηκαν από οποιαδήποτε φαρµακευτική επιχείρη-
ση, κατά το τρέχον έτος. 

19.1.8. Εάν η επιστηµονική εκδήλωση / Συνέδριο διεξάγε-
ται Σαββατοκύριακο, ο ΕΥ είναι υποχρεωµένος να ενηµε-
ρώσει το φορέα εργασίας, για τη συµµετοχή του σε αυτή. 

19.1.9. Οι επαγγελµατίες υγείας επιτρέπεται να συµµετέ-
χουν µόνο σε συνέδρια της ειδικότητάς τους ή συναφών ει-
δικοτήτων. 

19.1.10. Δεν επιτρέπεται η επιλογή τοποθεσίας γνωστής 
για τον ψυχαγωγικό ή/και ιδιαίτερα πολυτελή χαρακτήρα 
τους (π.χ. spa, resorts, casino τόπο θρησκευτικής λατρεί-
ας κλπ). Μουσείο επιτρέπεται µόνο αν υπάρχει κατάλληλη 
ξεχωριστή αίθουσα. Η επιλογή των ανωτέρω τοποθεσιών 
δηµιουργεί τεκµήριο υπέρ των ψυχαγωγικών δραστηριοτή-
των και αποµακρύνει την εκδήλωση από τον εκπαιδευτικό/ 
επαγγελµατικό της σκοπό και χαρακτήρα. 

19.1.11. Απαγορεύεται ρητώς η διοργάνωση ψυχαγωγικών 
εκδηλώσεων και η συµµετοχή σε αυτές (εκδροµές κλπ.). 

19.1.12. Δεν επιτρέπεται η παρουσία συνοδών µελών σε 
οποιαδήποτε δραστηριότητα της φαρµακευτικής επιχείρησης 
ακόµα και αν υπάρχει ιδία κάλυψη εξόδων. (Ως συνοδά µέλη 
ορίζονται όλα τα πρόσωπα πέραν των επαγγελµατιών του 
τοµέα της υγείας, οι οποίοι τηρούν τις προϋποθέσεις συµµετο-
χής στις εν λόγω επιστηµονικές εκδηλώσεις).

19.1.13. Εξαιρούνται του περιορισµού σχετικά µε τον ανώ-
τατο ετήσιο αριθµό συµµετοχών των επαγγελµατιών υγείας 
τόσο για συνέδρια εσωτερικού όσο και συνέδρια εξωτερι-
κού οι ακόλουθες περιπτώσεις:

α) Ο επαγγελµατίας υγείας που είναι «οµιλητής», «πρόε-
δρος» ή «µέλος» της οργανωτικής επιτροπής και «συγ-
γραφέας» εργασίας (1ο, 2ο και τελευταίο αναγραφόµε-
νο όνοµα στην εργασία, ή poster) που έχει εγκριθεί και 
παρουσιαστεί στην εκδήλωση. Εάν η οµιλία ή ανακοί-
νωση είναι προϊόν συνεργασίας παραπάνω της µιας κλι-
νικής ή του ενός εργαστηρίου, τότε η εν λόγω εξαίρεση 
περιλαµβάνει και τον τρίτο καθώς και τον προτελευταίο 
συγγραφέα ( 1ος – 2ος – 3ος προτελευταίος και τελευ-
ταίος συγγραφέας).

β) Οι επαγγελµατίες υγείας που συµµετέχουν σε διεθνείς 
κλινικές µελέτες εγκεκριµένες από τον ΕΟΦ (ο επικε-
φαλής του προγράµµατος και ο ιατρός που εκτελεί τη µε-
λέτη). Εξαιρούνται τα investigator meetings. 
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Για όλες τις ανωτέρω εξαιρέσεις θα συµπληρώνεται από τον 
αιτούντα επαγγελµατία υγείας ειδικό έντυπο αίτησης, για την 
χορήγηση ειδικής άδειας (έντυπο ΕΟΦ). Στην αίτηση θα 
αναγράφονται: το ονοµατεπώνυµο, η ειδικότητα, ο φορέας 
εργασίας και το ΑΜΚΑ του επιχορηγούµενου επαγγελµα-
τία υγείας καθώς και ο τίτλος και τόπος διεξαγωγής της εν 
λόγω δραστηριότητας και τα δικαιολογητικά που αποδεικνύ-
ουν την συµµετοχή του στην συγκεκριµένη επιστηµονική εκ-
δήλωση. Για τη συµµετοχή σε διεθνείς κλινικές µελέτες, θα 
επισυνάπτεται και η εγκριτική απόφαση του ΕΟΦ. 
Όλα τα ανωτέρω θα υποβάλλονται στον ΕΟΦ από την 
φαρµακευτική εταιρεία που αναλαµβάνει την επιχορήγη-
ση του/ των αιτούντα/ντων.
19.1.14. Η χρηµατοδότηση επιστηµονικών εκδηλώσεων 
από φαρµακευτικές και άλλες επιχειρήσεις πρέπει να γίνε-
ται µε κατάθεση των χρηµάτων κάλυψης της εκδήλωσης, 
σε λογαριασµό αναγνωρισµένης Τράπεζας σύµφωνα µε 
τον εφαρµοστέο κώδικα Βιβλίων και Στοιχείων. Αυτός ο 
λογαριασµός πρέπει να έχει ανοιχθεί από την Οργανωτι-
κή Επιτροπή του Συνεδρίου ή από το ΔΣ της Επιστηµονι-
κής Εταιρείας ή άλλου θεσµικού φορέα –όπως εφαρµόζε-
ται – σύµφωνα µε το καταστατικό του, επ’ ονόµατί του. Εφό-
σον έχει γίνει γραπτή ανάθεση σε Εταιρεία Οργάνωσης Συ-
νεδρίων (αυτό πρέπει να αναφέρεται στην άδεια του ΕΟΦ 
ή εφόσον η ανάθεση γίνει εκ των υστέρων να κοινοποιεί-
ται στις φαρµακευτικές επιχειρήσεις χρηµατοδότες), οπό-
τε η χρηµατοδότηση µπορεί να γίνει µε κατάθεση σε λογα-
ριασµό αυτής της εταιρείας.

19.2. Διαµόρφωση ορίων στις φιλοξενίες Επαγ-
γελµατιών υγείας των επιστηµονικών εκδηλώσεων 
εσωτερικού – εξωτερικού

19.2.1. Η φιλοξενία των Επαγγελµατιών υγείας σε επι-
στηµονικές εκδηλώσεις τόσο του εσωτερικού όσο και του 
εξωτερικού θα πρέπει να περιορίζεται αυστηρά στον κύριο 
επιστηµονικό στόχο της εκδήλωσης και ο οποίος υπερτερεί 
του κοινωνικού. 
19.2.2. Για τις αεροπορικές µεταβάσεις θα πρέπει να εκδί-
δονται εισιτήρια οικονοµικής θέσης και µόνο σε ταξίδια δι-
άρκειας άνω των 4 ωρών, θα µπορεί να εκδίδονται, εφόσον 
υπάρχει δυνατότητα, εισιτήρια business class. 
19.2.3. Το κόστος διατροφής ανά σύνεδρο δεν θα πρέπει να 
υπερβαίνει τα 70 ευρώ (χωρίς ΦΠΑ) ηµερησίως στο εξωτε-
ρικό και τα 70 ευρώ συµπερ. ΦΠΑ ηµερησίως στο εσωτερι-
κό. Το δε κόστος διαµονής δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 250 
ευρώ (χωρίς ΦΠΑ) ηµερησίως σε ξενοδοχεία 4 αστέρων στο 
εξωτερικό και τα 150 ευρώ ηµερησίως (συµπεριλαµβανοµέ-
νου ΦΠΑ) στο εσωτερικό. Στα 150 ευρώ περιλαµβάνεται και 
το πρωινό. Τα προαναφερθέντα όρια διατροφής και διαµονής 
ισχύουν και για αλλοδαπούς επαγγελµατίες υγείας, οι οποί-
οι µετέχουν σε επιστηµονικές εκδηλώσεις που πραγµατοποι-
ούνται στην Ελλάδα. Το κόστος φιλοξενίας (διατροφή και δι-
αµονή) σε επιστηµονικές εκδηλώσεις του εξωτερικού, θα πρέ-
πει να ακολουθεί τα όρια της χώρας όπου λαµβάνει µέρος η 
εκδήλωση, εάν και εφόσον το κόστος διατροφής δεν υπερβαί-
νει τα 70 ευρώ (χωρίς ΦΠΑ) ηµερησίως και το κόστος διαµο-
νής δεν υπερβαίνει τα 250 ευρώ (χωρίς ΦΠΑ) ηµερησίως σε 
ξενοδοχεία 4 αστέρων. Η τελική τιµολόγηση από την Εταιρεία 
Οργάνωσης Συνεδρίων ή την επιστηµονική εταιρεία προς τη 
φαρµακευτική επιχείρηση δεν µπορεί να υπερβαίνει τα ανωτέ-
ρω αναφερόµενα ποσά. Ο χώρος πρέπει να είναι αµιγώς επι-
χειρηµατικός και να διαθέτει συνεδριακό χώρο ανάλογο της 
εκδήλωσης. Δεν επιτρέπεται η διεξαγωγή συνεδρίων εσωτερι-

κού καθώς και η φιλοξενία επαγγελµατιών υγείας, σε ξενοδο-
χεία 5 αστέρων. Επιτρέπεται η διεξαγωγή συνεδρίων: 
α. σε όλα τα 5άστερα ξενοδοχεία, µε τιµή δωµατίου ανάλο-

γη της τρέχουσας τιµής, που βρίσκονται εντός της πρω-
τεύσας νοµού & έχουν συνεδριακό χώρο, αρκεί να πλη-
ρούν την προϋπόθεση του κόστους που προβλέπεται 
από τον Κώδικα ανά διανυκτέρευση (συµπεριλαµβανο-
µένου ΦΠΑ και πρωινού) και φυσικά υπό την επιφύλα-
ξη των ρυθµίσεων περί εποχικότητας. 

β. σε όλα τα 4άστερα ξενοδοχεία µε τιµή δωµατίου ανά-
λογη της τρέχουσας τιµής που πληροί την προϋπόθεση 
του κόστους που προβλέπεται από τον Κώδικα (έως 150 
ευρώ µε πρωινό και ΦΠΑ) & έχουν συνεδριακό χώρο, 
αρκεί φυσικά να µην προσκρούουν στο κριτήριο  εποχι-
κότητας.

γ. σε ειδικές δε περιπτώσεις ξενοδοχεία εκτός πρωτεύου-
σας νοµού αν εξυπηρετούν τις ανάγκες του συνεδρίου 
και κατόπιν θετικής γνωµοδότησης από την επιτροπή 
συνεδρίων του ΣΦΕΕ. 

19.2.4. Για να δικαιολογηθεί η διανυκτέρευση των συνέδρων 
απαιτείται επιστηµονικό πρόγραµµα διάρκειας τουλάχιστον 
τεσσάρων (4) ωρών. Επιπλέον, ο αριθµός των διανυκτερεύ-
σεων ανά συνέδριο πρέπει να δικαιολογείται από τη διάρκεια 
και την κατανοµή του επιστηµονικού προγράµµατος.
19.2.5. Οι επιστηµονικές εκδηλώσεις δεν πρέπει να γίνονται 
σε τουριστικούς προορισµούς κατά τη διάρκεια των αντίστοι-
χων τουριστικών περιόδων, ήτοι θερινών (1/7 έως 31/8) χει-
µερινών (15/12 έως 15/1) και σε καµία περίπτωση σε χιο-
νοδροµικούς περιορισµούς για την περίοδοι 15/12 έως 15/3.
19.2.6. Τα ίδια όρια ισχύουν για τις εκδηλώσεις τύπου Β.
19.2.7. Το µέγιστο ποσό χρηµατοδότησης ανά φαρµακευ-
τική επιχείρηση εγκατεστηµένη στην Ελλάδα και ανά εκδή-
λωση δεν πρέπει να υπερβαίνει τα ακόλουθα όρια:

Χαρακτηρισµός επιστηµονικής 
εκδήλωσης που λαµβάνει χώρα 
στην Ελλάδα

Ανώτατο όριο 
(συµπεριλαµβανοµένου 
του ΦΠΑ)

Παγκόσµια / Διεθνής* µέχρι 30.000 €

Πανελλήνια µέχρι 30.000 €

Περιφερειακή µέχρι 15.000 €

Τοπική/Ηµερίδα µέχρι 5.000 €

Επιστηµονικές εκδηλώσεις 
που διοργανώνονται από 
Νοσοκοµεία, Πανεπιστηµιακές 
κλινικές, εργαστήρια, κλινικές 
του ΕΣΥ, ιδιωτικές κλινικές 
και θεραπευτήρια (πρόγραµµα 
τουλάχιστον 4 ωρών ηµερησίως)

µέχρι 2.500 € (συµπ. 
ΦΠΑ) ανά εταιρεία µε 
ανώτατο όριο το ποσό 
των 10.000 € (συµπ. 
ΦΠΑ) από όλες τις 
εταιρείες.

* Επιστηµονικές εκδηλώσεις διεθνείς/παγκόσµιες που πραγµατοποι-
ούνται στην Ελλάδα από επιστηµονικούς φορείς του εξωτερικού ή από 
κοινού µε Ελληνικό επιστηµονικό φορέα (δεν θεωρούνται Παγκόσµι-
ες/Διεθνείς εκδηλώσεις που ο οργανωτής είναι Ελληνικός επιστηµο-
νικός φορέας µε αιγίδα ξένου φορέα). 

Τα ως άνω ανώτατα όρια αφορούν τόσο την υποστήριξη 
των επιστηµονικών εκδηλώσεων/συνεδρίων από φαρµα-
κευτικές επιχειρήσεις µε εκθετήρια, δορυφορικά συµπόσια, 
διαλέξεις, διαφηµίσεις κλπ. όσο και τη γενική επιχορήγησή 
τους. Στο ποσό αυτό δεν περιλαµβάνονται οι αµοιβές των 
οµιλητών καθώς και η διαµονή των συµµετεχόντων. Επί-
σης, το κόστος εγγραφής στο συνέδριο δεν θα πρέπει να ξε-
περνά το ιστορικό κόστος εγγραφής και σε κάθε περίπτω-
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ση για τα συνέδρια εσωτερικού το κόστος εγγραφής δεν θα 
πρέπει να ξεπερνά τα 200 ευρώ (χωρίς ΦΠΑ). Το όριο των 
200 ευρώ δεν ισχύει για τα παγκόσµια/πανευρωπαϊκά συ-
νέδρια που λαµβάνουν χώρα στην Ελλάδα. 
19.2.8. Το κόστος εγγραφής πρέπει να περιλαµβάνει τουλάχι-
στον: το δικαίωµα παρακολούθησης, το πιστοποιητικό παρακο-
λούθησης και το συνεδριακό υλικό (π.χ. τσάντες, µπλοκ, στυ-
λό, CD, βιβλία, πρόγραµµα, κονκάρδες, κορδόνια). Τα ανω-
τέρω δεν µπορεί να αποτελούν µέρος του χορηγικού πακέτου. 
Το πακέτο συµµετοχής & φιλοξενίας επαγγελµατιών υγείας 
σε συνέδρια µπορεί να περιλαµβάνει το κόστος εγγραφής, δι-
αµονής και διατροφής και προαιρετικά το κόστος µεταφοράς 
ή ασφάλισης.

19.2.9. Συστήνεται σε όλους τους φορείς που ασχολούνται µε 
τη διοργάνωση επιστηµονικών εκδηλώσεων, να καταρτίζουν 
τους σχετικούς προϋπολογισµούς µε αρµόζουσα σύνεση. 

19.3. Συνέδρια Εξωτερικού
Οι Ε.Υ. συµµετέχουν σε Επιστηµονικές εκδηλώσεις στο 
Εξωτερικό, ( άρθρο 11 παρ.18 Ν. 2889/2001 & άρθρο 36 
του Ν. 4272/2014). 

  Διεθνείς (World Congresses) 

  Πανευρωπαϊκές Εκδηλώσεις (European Congresses) 

  Εκδηλώσεις-εξειδεικευµένα σεµινάρια, Ευρωπαϊκών 
χωρών και Β. Αµερικής, υψίστου επιστηµονικού ενδια-
φέροντος µε διεθνή εµβέλεια - συµµετοχή και οµιλητές 
από διάφορες χώρες (συνοδά στοιχεία της αίτησης: σύ-
ντοµο βιογραφικό σηµείωµα και µια επιστολή που σύ-
ντοµα να αιτιολογεί το ενδιαφέρον της συµµετοχής) 

  Εκδηλώσεις για σπάνιες παθήσεις, όπως ορίζονται µε το 
άρθρο 24 του Ν. 4213/13 ΦΕΚ 261Α/9.12.2013, µε διορ-
γανωτή επιστηµονικό φορέα (όχι απλά αιγίδα του φορέα).

19.3.1. Ο ΣΦΕΕ υποστηρίζει και ενθαρρύνει τη συµµετο-
χή µόνο σε συνέδρια που διεξάγονται στην Ευρώπη µε εξαί-
ρεση τα αναγνωρισµένα από τη διεθνή επιστηµονική κοι-
νότητα και καθιερωµένα ανά θεραπευτική κατηγορία (π.χ. 
Ογκολογία) διεθνή συνέδρια που γίνονται εκτός Ευρώπης.
19.3.2. Διεθνή συνέδρια νοούνται όσα διεξάγονται σε Β. 
Αµερική και Καναδά και ο αριθµός των συµµετεχόντων, ανά 
εταιρεία και ανά συνέδριο δεν µπορεί να υπερβαίνει τους 5. 
Επιτρέπεται η συµµετοχή σε µεγάλα παγκόσµια συνέδρια 
εγνωσµένου επιστηµονικού κύρους τα οποία διοργανώνονται 
σε άλλες χώρες εκτός Β. Αµερικής και Καναδά. Στις περιπτώ-
σεις αυτές ο µέγιστος αριθµός συµµετεχόντων ανά εταιρεία 
και ανά συνέδριο δεν µπορεί να υπερβαίνει τους 5. 
19.3.3. Για τα συνέδρια εξωτερικού οι φαρµακευτικές επι-
χειρήσεις πρέπει να ακολουθούν τον παρόντα Κώδικα Δεο-
ντολογίας, ο οποίος είναι εναρµονισµένος µε τον αντίστοιχο 
Κώδικα Δεοντολογίας της EFPIA, καθώς και τον Κώδικα 
Δεοντολογίας της χώρας στην οποία διεξάγεται η επιστηµο-
νική εκδήλωση, λαµβάνοντας υπόψη την αρχή του αυστη-
ρότερου περιορισµού. 
19.3.4. α) Ο µέγιστος αριθµός συµµετεχόντων επαγγελµατι-
ών υγείας σε διεθνή συνέδρια που γίνονται εντός Ευρώπης, 
ανά εταιρεία δεν µπορεί να υπερβαίνει τους 10 ανά συνέδριο.
β) Εκ των συµµετεχόντων το 10% θα είναι ειδικευόµενοι/
εξειδικευόµενοι προ-τελευταίου και τελευταίου έτους ειδικό-
τητας καθώς και ειδικευόµενοι που έχουν να παρουσιάσουν 
ερευνητική εργασία.
γ) Στις περιπτώσεις που ο συνολικός αριθµός των Ε.Υ. εί-
ναι από 5 έως και 10, υποχρεωτικά θα περιλαµβάνεται και 
ένας ειδικευόµενος.
δ) Οι συνταξιούχοι ιατροί, δεν δύνανται να επιχορηγούνται 

από εταιρείες προϊόντων αρµοδιότητας ΕΟΦ, για την συµ-
µετοχή τους σε Επιστηµονικές εκδηλώσεις του Εξωτερικού, 
εκτός εάν έχουν αποδεδειγµένα ενεργό συµµετοχή.
ε) Οι Ε. Υ. δύνανται να συµµετέχουν σε συνέδρια της ει-
δικότητας συναφών ειδικοτήτων, ή συµµετοχή σε συνέδρια 
άλλων ειδικοτήτων λόγω παρακολούθησης θεµάτων σε συ-
νάφεια µε την κύρια ειδικότητα (για τη τελευταία συµµετοχή 
χρειάζεται αιτιολόγηση). 
19.3.5. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις στο έντυπο αίτησης 
προς τον ΕΟΦ για έγκριση συµµετοχής του επαγγελµατία 
υγείας σε επιστηµονική εκδήλωση/συνέδριο του εξωτερικού, 
θα αναγράφουν: ονοµατεπώνυµο, ειδικότητα, φορέας εργα-
σίας, ΑΜΚΑ, e-mail και υπεύθυνη δήλωση του αιτούντα για 
τον αριθµό των συµµετοχών του, που επιχορηγήθηκαν από 
οποιαδήποτε φαρµακευτική επιχείρηση για το τρέχον έτος. 
19.3.6. Ένας επαγγελµατίας υγείας µπορεί να επιχορηγη-
θεί από φαρµακευτικές επιχειρήσεις για τη συµµετοχή του 
σε συνέδριο ή επιστηµονική εκδήλωση στο εξωτερικό έως 
3 φορές ανά έτος (τουλάχιστον 2 φορές εντός Ευρώπης) 
µε την επιφύλαξη των εξαιρέσεων α και β της παραγράφου 
19.1.13 του κεφαλαίου Α του παρόντος άρθρου. Οι εταιρεί-
ες προϊόντων αρµοδιότητας ΕΟΦ, δεν δύνανται να επιχο-
ρηγούν την συµµετοχή ενός Ε.Υ. στο εξωτερικό, περισσότε-
ρο από 2 φορές ετησίως.
19.3.7. Δεν επιτρέπεται η φιλοξενία σε ξενοδοχεία 5 αστέ-
ρων στα συνέδρια του εξωτερικού.

19.4. Συνέδρια Εσωτερικού

19.4.1. Ο ετήσιος αριθµός συµµετοχών επιχορηγούµενων 
από φαρµακευτική επιχείρηση σε επιστηµονικές εκδηλώ-
σεις/ Συνέδρια Εσωτερικού τύπου Α των επαγγελµατιών 
υγείας, δεν µπορεί να υπερβαίνει τις τρεις (3) µε την επιφύ-
λαξη των εξαιρέσεων α και β της παραγράφου 19.1.13 του 
κεφαλαίου Α του παρόντος άρθρου. 

19.4.2. Πιστοποίηση της παρουσίας του ιατρού σε εκδηλώ-
σεις Εσωτερικού:

α.  Ο διοργανωτής του συνεδρίου διαθέτει ηλεκτρο-
νικούς υπολογιστές, καταλόγους µε ονόµατα και 
barcodes για κάθε σύνεδρο.

β. Με την παρουσία στην είσοδο γίνεται η εγγραφή, 
παραλαβή της κάρτας (π.χ ονοµατεπώνυµο /ιδιότη-
τα /χώρα / και γραµµωτός κωδικός).

γ. Στην είσοδο κάθε αίθουσας υπάρχει scanner που 
σκανάρει την κάρτα. 

δ.  Αν υπάρχει και CMEs τότε αυτά πιστώνονται στο σύ-
νεδρο αναλόγως. 

ε.  Όταν τελειώσει το συνέδριο παραλαµβάνει το πιστο-
ποιητικό παρακολούθησης, αφού έχει συµπληρώ-
σει ποσοστό 60% επί των συνολικών ωρών του προ-
γράµµατος και τα CMEs που έχουν υπολογιστεί βά-
σει παρακολούθησης/ συµµετοχής. Εξαιρούνται οι 
ηµερίδες και οι επιστηµονικές εκδηλώσεις κάτω των 
100 συµµετεχόντων. Την ευθύνη προσκόµισης του 
πιστοποιητικού έχει ο επαγγελµατίας υγείας.

19.4.3. Κανένα δορυφορικό συµπόσιο επιχορηγούµενο 
από φαρµακευτικές εταιρείες δεν µοριοδοτείται.

Επιτρέπεται η επιχορήγηση ΕΥ και η γενική χορηγία σε συ-
νέδρια εσωτερικού αν η εκδήλωση είναι εγκεκριµένη από 
τον ΕΟΦ, ο χώρος είναι αµιγώς επιχειρηµατικός, διαθέτει 
συνεδριακό χώρο ανάλογο της εκδήλωσης, δεν προσκρού-
ει στο κριτήριο εποχικότητας, το κόστος διαµονής δεν ξε-
περνά τα 150 ευρώ και το συνέδριο έχει τη θετική γνωµο-
δότηση της επιτροπής ΣΦΕΕ. 
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Κάθε εταιρία συνιστάται να θεσπίσει µια λίστα ξενοδοχεί-
ων τα οποία είναι αποδεκτά µε βάση τα παραπάνω κριτή-
ρια. Για τα συνέδρια εσωτερικού γνωµοδοτεί η Επιτροπή 
Αξιολόγησης Συνεδρίων του ΣΦΕΕ του άρθρου 18 του πα-
ρόντος Κεφαλαίου του Κώδικα και αναρτά στη ιστοσελίδα 
του ΣΦΕΕ ανάλογη λίστα µε αυτή της EFPIA (e4ethics)
(scientific.events.sfee.gr).

19.5. Γεύµατα εργασίας µε ΕΥ
Επιτρέπεται η οργάνωση γευµάτων εργασίας εκτός του 
πλαισίου των επιστηµονικών εκδηλώσεων σε χώρους κα-
τάλληλους για το σκοπό της συνάντησης. Σε κάθε περίπτω-
ση το κόστος ανά γεύµα και ανά άτοµο  δεν µπορεί να ξεπερ-
νά ηµερησίως τα 70 ευρώ συµπεριλαµβανοµένου ΦΠΑ.

19.6. Ρυθµίσεις για τη διεξαγωγή επιστηµονικών 
εκδηλώσεων τύπου Β
19.6.1. Όλοι οι δικαιούχοι φορείς που ενδιαφέρονται 
να οργανώσουν εκδηλώσεις τύπου Β΄ θα πρέπει να υπο-
βάλλουν το αίτηµά τους στον ΕΟΦ. Η αίτηση θα περι-
λαµβάνει: 
α) όνοµα επιχείρησης
β) πρόγραµµα εκδήλωσης
γ) χρόνο και τόπο διεξαγωγής
δ) αρχικό προϋπολογισµό 
19.6.2. Ο αριθµός των συµµετεχόντων στις εκδηλώσεις 
τύπου Β’, δύναται να είναι απεριόριστος και µε απεριόρι-
στο αριθµό συµµετοχών. Οι συγκεκριµένες εκδηλώσεις 
δεν υπόκεινται σε κανένα χρονικό περιορισµό κατάθε-
σης αίτησης και δεν απαιτείται κατάθεση απολογιστικών 
στοιχείων µόνον όταν οργνώνονται από εταιρείες εκτός 
Ελλάδος. Απαραίτητη προυπόθεση για έγκριση των τύ-
που Β’ εκδηλώσεων είναι η οργάνωση εκπαιδευτικού 
προγράµµατος τουλάχιστον 4 ωρών, εφόσον υπάρχει δι-
ανυκτέρευση των συνέδρων, για κάθε ηµέρα της εκδή-
λωσης. Ανώτερος αριθµός των σχετικών εκδηλώσεων 
είναι µέχρι είκοσι τέσσερις (24) ετησίως (τέσσερις ανά 
δίµηνο). Στους συµµετέχοντες στην εκδήλωση επιτρέπο-
νται δύο διανυκτερεύσεις.  
19.6.3. Η ειδικότητα ή το αντικείµενο εργασίας των ια-
τρών να είναι συναφές µε το θέµα της εκδήλωσης και η 
κλινική πρακτική των συµµετεχόντων ιατρών πρέπει να 
είναι συναφής µε το αντικείµενο της εκδήλωσης. 
19.6.4. Δεν επιτρέπεται οργάνωση εκδηλώσεων τύ-
που Β΄, στο εξωτερικό από φαρµακευτικές επιχειρήσεις 
εγκατεστηµένες στην Ελλάδα. 
19.6.5. Η φιλοξενία των συµµετεχόντων δεν πρέπει να 
περιλαµβάνει εκδηλώσεις αµιγώς ψυχαγωγικού χαρα-
κτήρα, η δε επιλογή των χώρων πρέπει να είναι προσε-
κτική µε κριτήριο τις συνεδριακές εγκαταστάσεις και όχι 
τη αναψυχή και διασκέδαση. Για την επιλογή του χώρου 
διεξαγωγής ισχύουν τα κριτήρια των συνεδρίων τύπου 
Α. Ο τόπος διεξαγωγής της εκδήλωσης θα πρέπει να εί-
ναι προσβάσιµος για το µεγαλύτερο αριθµό των συµµε-
τεχόντων µε εύλογο κόστος.

19.6.6. Η συµµετοχή ΕΥ στις εκδηλώσεις τύπου Β επι-
τρέπεται στις περιπτώσεις που προβλέπονται από την 
κείµενη νοµοθεσία.
19.6.7. Επιτρέπεται η καταβολή τιµητικής αµοιβής 
(honorarium) από τις φαρµακευτικές επιχειρήσεις, στους 
προσκεκληµένους οµιλητές ή προεδρεύοντες συνεδρι-
άσεων των µη προωθητικών επιστηµονικών εκδηλώσε-
ων τύπου Β, σύµφωνα µε τους όρους που έχουν διατυ-
πωθεί στην ισχύουσα εγκύκλιο του ΕΟΦ για τις τύπου Α 
εκδηλώσεις. Επιτρέπεται η καταβολή τιµητικής αµοιβής 
(honorarium) από φαρµακευτικές εταιρείες, στους προ-
σκεκληµένους οµιλητές ή προεδρεύοντες συνεδριάσεων 
των επιστηµονικών εκδηλώσεων τύπου Α, µε την υποχρέ-
ωση ενηµέρωσης του ΕΟΦ, από τους οργανωτές της εκ-
δήλωσης, του ονοµατεπωνύµου, της ειδικότητας, του φο-
ρέα εργασίας, ΑΜΚΑ και του ύψους της τιµητικής αµοι-
βής για κάθε οµιλητή.
Η τυχόν τιµητική αµοιβή κατατίθεται σύµφωνα µε τις εκά-
στοτε ισχύουσες σχετικές νοµοθετικές ρυθµίσεις στους 
προβλεπόµενους από την κείµενη νοµοθεσία φορείς, οι 
οποίοι την αποδίδουν στον δικαιούχο µετά τις κατά περί-
πτωση παρακρατήσεις και στο τέλος του έτους εκδίδουν 
σχετική βεβαίωση αποδοχών για φορολογική χρήση του 
αµειβόµενου.
19.6.8. Μετά το πέρας της επιστηµονικής εκδήλωσης 
και εντός 2 µηνών, η φαρµακευτική επιχείρηση υποβάλ-
λει στον ΕΟΦ το τελικό πρόγραµµα της εκδήλωσης, τον 
αριθµό των συµµετεχόντων, τον τελικό προϋπολογισµό και 
αντίγραφα παραστατικών των δαπανών, εφόσον ζητηθούν.

19.7. Αιγίδα ΣΦΕΕ

Ο ΣΦΕΕ δύναται να δίνει την αιγίδα του σε οποιαδήπο-
τε επιστηµονική εκδήλωση, υπό τον όρο ότι πληροί τις 
προϋποθέσεις εναρµόνισης µε τις διατάξεις του Κώδικα 
και εφόσον η εκδήλωση αυτή προωθεί συνολικά τα συµ-
φέροντα του κλάδου. Ο ΣΦΕΕ δύναται επ’ αυτού να ζη-
τήσει και την κρίση της Επιτροπής Αξιολόγησης Συνε-
δρίων. Σε περίπτωση αµφιβολίας, αποφασίζει το ΔΣ του 
συνδέσµου.

Άρθρο 20. Η διαφήµιση που απευθύνεται στο κοινό 

20.1. Απαγορεύεται η απευθυνόµενη στο κοινό διαφήµιση 
φαρµακευτικών προϊόντων που µπορούν να χορηγηθούν 
µόνο µε ιατρική συνταγή. 
Η απαγόρευση δεν εφαρµόζεται στις εκστρατείες ενηµέρω-
σης που είναι εγκεκριµένες από τις αρµόδιες αρχές. 

20.2. Σε περίπτωση κατά την οποία µεµονωµένα µέλη 
του γενικού κοινού ζητούν συµβουλή για προσωπικά ια-
τρικά ζητήµατα, πρέπει να υποδεικνύεται στον αιτούντα να 
συµβουλευτεί έναν επαγγελµατία της υγείας.

Άρθρο 21. Αµοιβές για υπηρεσίες 

Οι συµβάσεις µεταξύ φαρµακευτικών επιχειρήσεων και 
ιδρυµάτων, οργανισµών ή συνδέσµων επαγγελµατιών υγεί-
ας, µε βάση τις οποίες τα ιδρύµατα, οι οργανισµοί ή οι σύν-
δεσµοι παρέχουν κάθε τύπου υπηρεσίες προς φαρµακευτι-
κές επιχειρήσεις ή κάθε τύπου χρηµατοδοτήσεις, που δεν 
καλύπτονται από το άρθρο 16 ή δεν καλύπτονται µε άλλο 
τρόπο από τον παρόντα Κώδικα, επιτρέπονται µόνο αν οι 
υπηρεσίες αυτές (ή άλλη χρηµατοδότηση): (i) παρέχονται 
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µε σκοπό την υποστήριξη της φροντίδας της υγείας ή της 
έρευνας, και (ii) δεν αποτελούν κίνητρο στους αντισυµβαλ-
λόµενους για να συνταγογραφούν ή διαθέτουν τα συγκε-
κριµένα φαρµακευτικά προϊόντα. 

Άρθρο 22.  Παροχή Συµβουλευτικών Υπηρεσιών 
ή άλλων ανάλογων συνεργασιών 
από τους Επαγγελµατίες Υγείας προς 
τη Φαρµακοβιοµηχανία 

22.1. Με την επιφύλαξη των κείµενων διατάξεων, που ισχύ-
ουν για τους ιατρούς του ΕΣΥ και τους πανεπιστηµιακούς ια-
τρούς, αλλά και µε την επιφύλαξη του άρθρου 6 § 4 του ν. 
3418/2005 (ΦΕΚ 287/Α/2005) περί Κώδικα Ιατρικής Δεο-
ντολογίας, οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις µπορούν να ζητούν 
από τους ιατρούς να τους παρέχουν συµβουλευτικές υπηρεσί-
ες ή υπηρεσίες εµπειρογνώµονα ή άλλες ανάλογες υπηρεσί-
ες, οι οποίες σχετίζονται άµεσα µε την ειδικότητά τους. 

22.2. Η παροχή των υπηρεσιών αυτών δεν πρέπει να θέ-
τει σε κίνδυνο την κλινική αυτονοµία του συµβούλου ή συ-
νεργαζόµενου ιατρού, ο οποίος πρέπει πάντοτε να δεσµεύ-
εται από την δεοντολογική υποχρέωση να λαµβάνει ανε-
ξάρτητες ιατρικές αποφάσεις και να ασκεί το ιατρικό επάγ-
γελµα προς όφελος των ασθενών. Η παρεχόµενη από τον 
επαγγελµατία υγείας υπηρεσία πρέπει να καλύπτει διαπι-
στωµένη επιστηµονική /ερευνητική ανάγκη της φαρµακευ-
τικής επιχείρησης.
22.3.α. Η παρεχόµενη συνεργασία/υπηρεσία πραγµατο-
ποιείται µε βάση ειδική συµφωνία που υπογράφεται µε-
ταξύ της φαρµακευτικής επιχείρησης και του συνεργα-
ζόµενου Επαγγελµατία Υγείας. Η τυχόν τιµητική αµοιβή 
(honorarium) κατατίθεται στον Επαγγελµατία Υγείας από 
την φαρµακευτική επιχείρηση είτε µέσω των ειδικών λο-
γαριασµών ΕΛΚΕ ή ΕΛΚΕΑ είτε µε την έκδοση  νοµίµου 
Δελτίου Παροχής Υπηρεσιών, όπως κάθε φορά ισχύει σύµ-
φωνα µε τον νόµο, αφαιρουµένων τυχόν νοµίµων παρα-
κρατήσεων. Σε κάθε περίπτωση η αµοιβή των ΕΥ ακολου-
θεί την οδό που περιγράφεται παραπάνω και όχι µέσω τρί-
των (π.χ. επιστηµονικές εταιρίες).  
22.3.β. α. Οι συναντήσεις που διοργανώνονται στην Ελλά-
δα µε ένα µικρό αριθµό γιατρών προκειµένου αυτοί να γνω-
µοδοτήσουν σε επιστηµονικά θέµατα (advisory boards), να 
ενηµερωθούν για νεότερα δεδοµένα ή και να συνεισφέ-
ρουν µε την αναγνωρισµένη εµπειρία τους επί επιστηµο-
νικών θεµάτων, επεξεργασία επιδηµιολογικών δεδοµέ-
νων, δηλαδή νόσους και θεραπευτικές προσεγγίσεις, κλπ. 
(consultant meetings) και διοργανώνονται από ιατρικό τµή-
µα µιας επιχείρησης δε χρειάζονται έγκριση από τον ΕΟΦ, 
µε την προϋπόθεση ότι το επιστηµονικό στοιχείο υπερτερεί 
του κοινωνικού.
β. 1. Για τη συµµετοχή των Ε.Υ σε «Συµβουλευτικές Επιτρο-
πές Εµπειρογνωµόνων» (advisory boards) στο εξωτερικό, 
ισχύουν οι εξής προϋποθέσεις:

  Επιστολή/πρόσκληση από τον διοργανωτή προς τους 
εµπειρογνώµονες.

  Κάλυψη των εξόδων από τον επιστηµονικό φορέα διορ-
γανωτή ή την φαρµακευτική εταιρεία, του εξωτερικού.

  Υποβολή σχετικού εγγράφου όπου περιγράφεται το επι-
στηµονικό του έργου και τεκµηριώνεται η ειδίκευσή του 
στο συγκεκριµένο αντικείµενο της συµβουλευτικής επι-
τροπής.

2. Κάθε φαρµακευτική επιχείρηση, δύναται να καταθέτει αι-
τήσεις για δύο (2) συναντήσεις Εµπειρογνωµόνων ανά θε-
ραπευτική κατηγορία ετησίως µε ανώτατο ετήσιο (ηµερολο-
γιακό) όριο δέκα (10), για εγκεκριµένα ή υπό έρευνα φάρ-
µακα και θεραπείες. Ο αριθµός ανά αποστολή δεν θα υπερ-
βαίνει τους 3 εµπειρογνώµονες και έκαστος εµπειρογνώ-
µων µπορεί να συµµετάσχει έως δύο (2) φορές ετησίως 
ανά εταιρεία προϊόντων αρµοδιότητας ΕΟΦ
22.3.γ. Στα χορηγικά πακέτα δεν επιτρέπεται να περι-
λαµβάνονται αµοιβές για κάλυψη οµιλητών (αµοιβές για 
οµιλίες καθώς και έξοδα µετάβασης και διαµονής). Επίσης, 
τo χορηγικό πακέτο του συνεδρίου που αποστέλλεται προς 
τις φαρµακευτικές εταιρίες δεν θα πρέπει να περιλαµβά-
νει τα έξοδα κάλυψης της συµµετοχής και φιλοξενίας των 
οµιλητών (αεροπορικά εισιτήρια και άλλες µετακινήσεις, 
εγγραφή στο συνέδριο, διαµονή) καθώς και τις τιµητικές 
αµοιβές προς τους οµιλητές και προεδρεύοντες.
22.4. Όταν οι ιατροί – σύµβουλοι παρουσιάζουν απόψεις 
ή αποτελέσµατα σε τρίτους, τα οποία αφορούν το ιατρικό 
-φαρµακολογικό σκέλος των συµβουλευτικών υπηρεσι-
ών τους, πρέπει να παρουσιάζεται µια δήλωση σχέσεων/
συµφερόντων (declaration of interest/conflict of interest) 
ώστε να διασφαλίζεται η διαφάνεια προς όλα τα µέρη. 
22.5. Επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται από φαρµακευτι-
κές επιχειρήσεις επαγγελµατίες υγείας ως εµπειρογνώµο-
νες ή επιστηµονικοί σύµβουλοι, είτε ατοµικά, για υπηρεσί-
ες όπως, οµιλίες και προεδρίες σε επιστηµονικές συναντή-
σεις, απασχόληση σε ιατρικές/επιστηµονικές µελέτες, κλινι-
κές δοκιµές ή υπηρεσίες εκπαίδευσης, συµµετοχή σε συνε-
δριάσεις συµβουλευτικών οργάνων και συµµετοχή σε έρευ-
νες αγοράς, όπου τέτοια συµµετοχή περιλαµβάνει καταβο-
λή αποζηµίωσης και/ ή κάλυψη εξόδων ταξιδίου. 
Για τις έρευνες αγοράς σε επαγγελµατίες υγείας ισχύουν οι 
διατάξεις του άρθρου 24 του παρόντος Κώδικα.

22.6. Οι ρυθµίσεις, που καλύπτουν αυτές τις συµβουλευ-
τικές υπηρεσίες, πρέπει να ικανοποιούν όλα τα ακόλου-
θα κριτήρια: 

(α)  πριν από την έναρξη των υπηρεσιών να συνάπτεται 
γραπτή σύµβαση που προσδιορίζει τη φύση τωνυ-
πηρεσιών, που θα παρασχεθούν και οι οποίες πε-
ριλαµβάνουν τα οριζόµενα στον πιο κάτω όρο (ζ) 
που αφορά την βάση της πληρωµής για τις υπηρε-
σίες αυτές.

(β)  πριν ζητηθούν οι υπηρεσίες και συναφθούν οι 
συµφωνίες µε τους εµπειρογνώµονες πρέπει να έχει 
προσδιορισθεί µε σαφήνεια η εύλογη ανάγκη για τις 
υπηρεσίες αυτές.

(γ)  τα κριτήρια επιλογής των εµπειρογνωµόνων να σχε-
τίζονται άµεσα µε την εντοπισµένη ανάγκη και τα 
άτοµα, που ευθύνονται για την επιλογή των εµπει-
ρογνωµόνων, να έχουν την απαραίτητη εµπειρία, 
προκειµένου να αξιολογήσουν αν οι συγκεκριµένοι 
επαγγελµατίες υγείας ικανοποιούν τα κριτήρια αυτά.

(δ)  ο αριθµός των επαγγελµατιών υγείας, που πρόκειται 
να παράσχουν υπηρεσίες να µην είναι µεγαλύτερος 
από τον αριθµό που εύλογα είναι αναγκαίος για να 
ικανοποιηθεί η προσδιορισµένη ανάγκη.
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(ε)  η συµβαλλόµενη φαρµακευτική επιχείρηση να δια-
τηρεί αρχεία σχετικά µε τις υπηρεσίες που παρέχο-
νται από τους εµπειρογνώµονες.

(στ)  η καταβολή αµοιβής στον επαγγελµατία της υγείας 
για να παρέχει την σχετική υπηρεσία, να µην απο-
τελεί κίνητρο για να συνταγογραφεί, να διαθέτει, ή 
να χορηγεί ένα συγκεκριµένο φαρµακευτικό προϊ-
όν, και 

(ζ)  η αµοιβή για τις υπηρεσίες πρέπει να είναι εύλογη 
και να αντιστοιχεί στο συνηθισµένο για τις συγκε-
κριµένες υπηρεσίες επίπεδο (βλ. Παράρτηµα Ι σχε-
τικά µε τον ενδεικτικό υπολογισµό της αµοιβής των 
επαγγελµατιών υγείας για παρεχόµενες υπηρεσίες 
σε φαρµακευτικές επιχειρήσεις). Για το λόγο αυτό 
δεν επιτρέπεται να καταρτίζονται εικονικές συµβά-
σεις υπηρεσιών εµπειρογνωµόνων προκειµένου να 
δικαιολογούν την αµοιβή που δίδεται σε αυτούς για 
άλλους µη νόµιµους λόγους. Οι φαρµακευτικές επι-
χειρήσεις καλούνται να θεσπίσουν µέσω εσωτερι-
κών διαδικασιών κλίµακες εύλογης αγοραίας αξί-
ας πληρωµών για τυπικές υπηρεσίες και κατηγορί-
ες επαγγελµατιών υγείας λαµβάνοντας υπόψη την 
εµπειρία του επαγγελµατία υγείας, το χρόνο απασχό-
λησης (προετοιµασία και συµµετοχή) και το είδος της 
παρεχοµένης υπηρεσίας (βλ. Παράρτηµα Ι). 

(η)  Οι επαγγελµατίες υγείας πρέπει να επιλέγονται µε 
βάση τα προσόντα τους και την ικανότητά τους να 
παρέχουν την απαιτούµενη υπηρεσία. Τα κριτήρια 
για την επιλογή ενός επαγγελµατία υγείας µπορεί να 
περιλαµβάνουν: 

  Κλινική εµπειρία στη θεραπεία, στο προϊόν και/ή 
στο σχετικό επιστηµονικό θέµα

  Επιστηµονική φήµη
  Εκπαιδευτικό έργο
  Δηµοσιεύσεις

(θ)  Θεσπίζεται όριο συνολικού ετήσιου ποσού ανά επαγ-
γελµατία υγείας για την παροχή υπηρεσιών προς µία 
φαρµακευτική επιχείρηση. Το ανώτατο όριο ετήσιας 
αµοιβής δεν µπορεί να είναι µεγαλύτερο από 5.000 
ευρώ εξαιρουµένου του ΦΠΑ και των λοιπών κρατή-
σεων. Ποσά που αφορούν πληρωµές για την τέλεση 
κλινικών µελετών δεν προσµετρούνται. Στο ως άνω 
όριο δεν περιλαµβάνονται οι αµοιβές που προσφέ-
ρονται για υπηρεσίες που παρέχονται στο εξωτερι-
κό και καταβάλλονται από εταιρείες του εξωτερικού.

22.7.  Στις έγγραφες συµβάσεις τους µε τους εµπειρο-
γνώµονες, οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις ενθαρρύ-
νονται ιδιαιτέρως να περιλαµβάνουν διατάξεις σχετι-
κά µε την υποχρέωση του εµπειρογνώµονα να δηλώνει 
ότι συνδέεται µε σύµβαση παροχής υπηρεσιών µε την 
φαρµακευτική επιχείρηση, όποτε γράφει ή µιλά δηµο-
σίως σχετικά µε ένα ζήτηµα, που αποτελεί το αντικείµε-
νο της σύµβασής του µε την φαρµακευτική επιχείρηση ή 
κάθε άλλο ζήτηµα, που σχετίζεται µε την τελευταία. Οµοί-
ως, οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις που προσλαµβάνουν 
σε βάση µερικής απασχόλησης, επαγγελµατίες υγείας, 
που ακόµη ασκούν το επάγγελµα τους, ενθαρρύνονται 
ιδιαιτέρως να εξασφαλίζουν ότι τα άτοµα αυτά υποχρε-
ούνται να δηλώνουν τη σχέση αυτή απασχόλησης τους 
µε την φαρµακευτική επιχείρηση, όποτε εκείνος/εκείνη 
γράφει ή µιλάει δηµοσίως σχετικά µε θέµα, που αποτε-

Άρθρο 23.  Προγράµµατα εκπαίδευσης & 
υποστήριξης ασθενών

Α. Σκοπός-Πλαίσιο

Ένα πρόγραµµα εκπαίδευσης και υποστήριξης ασθενών 
έχει ως στόχο την υποστήριξη του ασθενούς, βασιζόµενο 
στην καθοδήγηση του θεράποντα ιατρού. Τα προγράµµατα 
αυτά αποσκοπούν στην ενίσχυση της ενηµέρωσης και εκ-
παίδευσης του ασθενούς για τη νόσο του και της συµµόρ-
φωσης µε τη θεραπεία του µε τελικό στόχο τη µείωση των 
δυσκολιών που σχετίζονται µε τη διαδικασία εφαρµογής 
της θεραπείας. Τα προγράµµατα εκπαίδευσης/ υποστήριξης 
ασθενών δεν αποτελούν Κλινικές Μελέτες,- έχουν καθαρά 
εκπαιδευτικό και υποστηρικτικό χαρακτήρα- και δεν γίνεται 
συλλογή ατοµικών δεδοµένων ασθενών από τη φαρµακευ-
τική εταιρεία, πέρα από τις απαιτούµενες πληροφορίες για 
τη συµµόρφωση µε το νοµοθετικό πλαίσιο της φαρµακοε-
παγρύπνησης.

Tα προγράµµατα αυτά αποσκοπούν στην ενίσχυση της συµ-
µόρφωσης στη χορηγούµενη θεραπεία και και έχουν εφαρ-
µογή κυρίως σε ειδικά φάρµακα µε ανάγκες ιδιαίτερων χει-
ρισµών κατά την τιτλοποίηση, χρήση συνοδών ιατρικών συ-
σκευών ή ιδιαίτερων οδηγιών κατά τη χρήση αλλά και γενι-
κότερα σε περιπτώσεις που είναι σηµαντική η διασφάλιση 
της συµµόρφωσης του ασθενούς στη θεραπεία.

H συστηµατική διενέργεια ιατρικών/νοσηλευτικών πράξε-
ων σε εκτέλεση της θεραπευτικής αγωγής του ασθενούς, 
συµπεριλαµβανοµένης και της κατ΄ οίκον χορήγησης φαρ-
µάκων απαγορεύεται στα πλαίσια του παρόντος.

Τα προγράµµατα αυτά υλοποιούνται από εταιρείες παρο-
χής υπηρεσιών υγείας οι οποίες είναι συµβεβληµένες µε 
τη φαρµακευτική εταιρεία – χορηγό του προγράµµατοςκαι 
πληρούν τις διαδικασίες οι οποίες ορίζονται από τη νοµοθε-
σία ώστε να διασφαλίζεται η ανεξάρτητη και ορθή παροχή 
των υπηρεσιών υποστήριξης ή/ και εκπαίδευσης.

Η παροχή υποστήριξης από εταιρείες παροχής υπηρεσιών 
υγείας υπηρετεί µια κοινωνική ανάγκη και παράλληλα συµ-
βάλλει στην ορθή και κατά το δυνατόν ασφαλή θεραπεία 
των ασθενών.

Στο πλαίσιο των προγραµµάτων εκπαίδευσης & υποστή-
ριξης ασθενών, που ορίζονται παραπάνω, απαγορεύεται 
κάθε άµεση ή έµµεση επικοινωνία µεταξύ ενός ασθενούς 
και των οικείων του και της φαρµακευτικής εταιρείας (ΦΕ) 
που ασχολείται µε την εµπορία/ διάθεση/ προώθηση ενός 

λεί το αντικείµενο της απασχόλησης του ή κάθε άλλο ζή-
τηµα, που σχετίζεται µε την φαρµακευτική αυτή επιχεί-
ρηση. 

22.8. Οι συναντήσεις που διοργανώνονται µε ένα µικρό 
αριθµό γιατρών προκειµένου αυτοί να ενηµερωθούν για 
νεότερα δεδοµένα σχετικά µε κλινικές µελέτες στις οποί-
ες συµµετέχουν ως ερευνητές (investigator meetings) 
και διοργανώνονται από το ιατρικό τµήµα µιας επιχείρη-
σης δε χρειάζονται έγκριση από τον ΕΟΦ, µε την προϋ-
πόθεση ότι το επιστηµονικό στοιχείο υπερτερεί του κοι-
νωνικού.
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φαρµάκου, εκτός από τις περιπτώσεις αναφοράς δεδοµέ-
νων φαρµακοεπαγρύπνησης, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις 
της ισχύουσας νοµοθεσίας.

Τα προγράµµατα εκπαίδευσης & υποστήριξης ασθενών 
που ορίζονται παραπάνω, δεν επιτρέπεται να υλοποιούνται 
από τις εταιρείες που ασχολούνται µε την εµπορία/ διάθε-
ση/ προώθηση φαρµάκων ανθρώπινης χρήσης. Οι φαρµα-
κευτικές εταιρείες που ασχολούνται µε την εµπορία/ διάθε-
ση/ προώθηση ενός φαρµάκου, και τα πρόσωπα αυτά, µπο-
ρούν µόνον να χρηµατοδοτούν τα προγράµµατα. Η εκτέλε-
ση των προγραµµάτων αυτών ανατίθεται αποκλειστικά σε 
εταιρείες παροχής υπηρεσιών υγείας.

Β. Προϋποθέσεις-Μεθοδολογία:

Τα προγράµµατα εκπαίδευσης & υποστήριξης ασθενών 
αποσκοπούν στην:

  Εκπαίδευση των ασθενών ή/και των φροντιστών τους 
για τη χρήση του φαρµάκου στο πλαίσιο της ΠΧΠ και 
του ΦΟΧ.

  Εκπαίδευση των ασθενών ή/και των φροντιστών τους 
στις καθιερωµένες οδηγίες σχετικά µε τη διαχείριση της 
νόσου.

  Παροχή υλικών και υπηρεσιών στο πλαίσιο της συµµόρ-
φωσης µε τη θεραπεία, όπως πχ. Φυλλάδια ή και υπεν-
θυµιστικά προγράµµατα για τη λήψη του φαρµάκου.

  Αναπλήρωση του φαρµάκου, είτε πρόκειται για υπενθύ-
µιση ή διευκόλυνση στην παράδοση του. Ο ασθενής δι-
καιούται να ζητήσει και να εξουσιοδοτήσει τον τρίτο φο-
ρέα (εταιρεία παροχής υπηρεσιών υγείας) για την διαδι-
κασία αυτή.

  Πληροφόρηση των ασθενών για τη νόσο ή τη θεραπεία 
τους µέσω της χρήσης τηλεφωνικών κέντρων.

  Όλα τα ανωτέρω εκτελούνται σύµφωνα µε τη σύσταση 
του θεράποντα ιατρού.

  Για την έναρξη του προγράµµατος απαιτείται η γραπτή συ-
γκατάθεση του ασθενούς ή του νοµίµου εκπροσώπου του.

Αγαθά και υπηρεσίες επιστηµονικού και εκπαιδευτικού χα-
ρακτήρα προς τον ασθενή πρέπει να φέρουν την εταιρική 
ονοµασία της χορηγού φαρµακευτικής εταιρείας.

  Η διαθεσιµότητα όπως και η δυνατότητα συµµετοχής 
ασθενών σε ένα πρόγραµµα εκπαίδευσης και υποστήρι-
ξης και ο ρόλος µιας φαρµακευτικής εταιρείας στην ενερ-
γοποίησή του πρέπει να γίνονται γνωστά στους ενδια-
φερόµενους επαγγελµατίες υγείας και / ή στο διοικητικό 
προσωπικό που συµµετέχει στην υπηρεσία.

Επιπλέον και οι ασθενείς πρέπει να είναι πλήρως ενηµε-
ρωµένοι µέσω της έντυπης ενυπόγραφης συγκατάθεσης για 
την υποστήριξη της φαρµακευτικής εταιρείας στις υπηρεσί-
ες που τους παρέχονται.

Η συγκατάθεση συλλέγεται από την εταιρεία πάροχο, κατά 
την πρώτη επίσκεψη και την ενεργοποίηση της συµµετοχής 
του ασθενούς.

Τα προγράµµατα υποστήριξης ασθενών δεν αποβλέπουν 
στη συλλογή δεδοµένων σχετικά µε την αποτελεσµατικότη-
τα και την ασφάλεια του φαρµάκου, ούτε σχεδιάζονται ώστε 
να υπηρετούν αυτό το σκοπό. Ωστόσο, πρέπει να διασφα-
λίζεται ότι τα δεδοµένα φαρµακοεπαγρύπνησης που ανα-
φέρονται από τον ασθενή µέσω του θεράποντα ιατρού ή 

του παρόχου των υπηρεσιών υγείας έρχονται εις γνώση της 
φαρµακευτικής εταιρείας, ώστε να πληρούνται οι απαιτή-
σεις της ισχύουσας νοµοθεσίας. Η φαρµακευτική εταιρεία 
(χορηγός του προγράµµατος) οφείλει να εκπαιδεύει τον πά-
ροχο υπηρεσιών σε θέµατα Φαρµακοεπαγρύπνησης.

Τα έντυπα συγκατάθεσης και τα δεδοµένα των ασθενών δι-
ατηρούνται από τον πάροχο της υποστηρικτικής υπηρεσίας 
κατά τρόπο σύµφωνο µε την κείµενη νοµοθεσία περί προ-
στασίας προσωπικών και ευαίσθητων προσωπικών δεδο-
µένων. Η συγκατάθεση αυτή µπορεί να αποσυρθεί οποτε-
δήποτε και χωρίς κανέναν όρο, µετά από πρωτοβουλία του 
ασθενούς ή του νόµιµου εκπροσώπου του.

Όροι σχετικοί µε την προστασία προσωπικών και ευαίσθη-
των προσωπικών δεδοµένων, καθώς και µε την φαρµακοε-
παγρύπνηση θα πρέπει να περιλαµβάνονται στο συµβόλαιο 
µεταξύ του παρόχου & της φαρµακευτικής εταιρείας.

Η φαρµακευτική εταιρεία και οι εργαζόµενοι σε αυτήν 
δεν µπορούν να έχουν πρόσβαση σε δεδοµένα/αρχεία, τα 
οποία µπορεί να οδηγήσουν σε αποκάλυψη της ταυτότητας 
συγκεκριµένων ασθενών ή να συνδεθούν µε συγκεκριµέ-
νους ασθενείς, εκτός από την περίπτωση αναφοράς δεδο-
µένων φαρµακοεπαγρύπνησης. Θα πρέπει όµως ο πάρο-
χος να είναι σε θέση να ενηµερώνει την ΦΕ για την πορεία 
των εγγράφων ή πιθανώς για άλλα ποιοτικά στοιχεία υλο-
ποίησης του προγράµµατος διασφαλίζοντας την ανωνυµία 
των στοιχείων αυτών σύµφωνα µε τις κείµενες διατάξεις.

Οι θεράποντες ιατροί που συστήνουν τη συµµετοχή του 
ασθενούς στο πρόγραµµα δεν αµείβονται και δεν λαµβά-
νουν άλλη έµµεση χορηγία για τη δράση αυτή.

Το προσωπικό του παρόχου (π.χ. νοσηλευτές, διαιτολόγοι, 
φαρµακοποιοί κλπ.) δεν επιτρέπεται να εµπλέκεται στην 
προώθηση συγκεκριµένων προϊόντων.

Οι Επαγγελµατίες Υγείας και οι Εταιρείες Παροχής Υπη-
ρεσιών Υγείας και συγκεκριµένα υπηρεσιών υποστήριξης/
εκπαίδευσης ασθενών πρέπει να διασφαλίσουν ότι οι πλη-
ροφορίες που αφορούν τους ασθενείς θα τηρούνται πάντα 
εµπιστευτικές και για όσο διάστηµα απαιτείται από τη νο-
µοθεσία και ότι θα υπάρχει συµµόρφωση µε την νοµοθε-
σία περί προστασίας των δεδοµένων προσωπικού χαρακτή-
ρα. Όλα τα έντυπα υλικά, που έχουν σχεδιασθεί για να χρη-
σιµοποιηθούν σε σχέση µε την παροχή υπηρεσιών εκπαι-
δευτικού χαρακτήρα, δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται για 
την προώθηση. Τα υλικά αυτά δεν είναι αποδεκτό να προ-
ωθούν τη συνταγογράφηση, παροχή, πώληση ή χορήγη-
ση των φαρµάκων της χορηγού εταιρείας. Ούτε είναι απο-
δεκτό τα υλικά αυτά να επικρίνουν ανταγωνιστικά προϊό-
ντα, καθώς αυτό µπορεί να θεωρηθεί προώθηση. Όλα τα 
σχετικά υλικά που θα διανέµονται στους συµµετέχοντες στο 
πρόγραµµα ασθενείς χρειάζονται έγκριση από την Επιτρο-
πή Ελέγχου Εντύπων Ιατρικής Ενηµέρωσης & Διαφήµισης 
των φαρµακευτικών επιχειρήσεων σύµφωνα µε τις ισχύου-
σες διατάξεις. Όλα τα έντυπα που απευθύνονται στους ΕΥ 
σχετικά µε τα εν λόγω προγράµµατα χρειάζονται γνωστο-
ποίηση στον ΕΟΦ, σύµφωνα µε ισχύουσες διατάξεις.

Γ. Αρµοδιότητες:

Αρµόδιοι για την υλοποίηση τους είναι επαγγελµατίες υγεί-
ας, που ενεργούν εκ µέρους ενός φορέα/ Εταιρείας Πα-
ροχής Υπηρεσιών Υγείας, η οποία επιχορηγείται από µια 
φαρµακευτική εταιρεία. Το πρόγραµµα προτείνεται από το 
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θεράποντα ιατρό στον ασθενή του µε γνώµονα την υποστή-
ριξη του ασθενούς στην ορθή εφαρµογή της θεραπείας που 
έχει επιλεγεί και τη βέλτιστη διαχείριση της νόσου του.

Η συµµετοχή στο πρόγραµµα δεν µπορεί να υποκατασταθεί 
από οικονοµική αποζηµίωση ή αµοιβή σε είδος. Η συµµε-
τοχή δεν είναι υποχρεωτική για τους ασθενείς και δεν απο-
τελεί προϋπόθεση ούτε σχετίζεται µε το ύψος της ασφαλιστι-
κής κάλυψης όσον αφορά την περίθαλψη και τα φάρµακα 
για την αντιµετώπιση της νόσου τους. Τα προγράµµατα αυτά 
καθώς και κάθε άλλη υποστηρικτική τεκµηρίωση των προ-
γραµµάτων αυτών, υπόκεινται στην έγκριση από το Τµήµα 
Ανεπιθύµητων Ενεργειών (ΤΑΕ) του ΕΟΦ στην περίπτω-
ση που αποτελούν µέρος των όρων της άδειας κυκλοφορί-
ας του φαρµάκου και τα οποία περιλαµβάνονται στο σχέδιο 
διαχείρισης κινδύνου του προϊόντος.

Σε οποιαδήποτε άλλη περίπτωση δεν υπόκεινται σε προη-
γούµενη έγκριση από τον ΕΟΦ.

Οι εταιρείες Παροχής Υπηρεσιών Υγείας που παρέχουν 
αυτές τις υπηρεσίες βάσει του καταστατικού τους, της ορ-
γάνωσης του προσωπικού τους, της εκπαίδευσής τους, της 
διάθεσης τµήµατος ελέγχου ποιότητας των διαδικασιών θα 
πρέπει να έχουν άδεια από την αρµόδια Αρχή για συλλογή, 
χειρισµό και διατήρηση των ευαίσθητων προσωπικών δε-
δοµένων, καθώς και κάθε άλλη µορφή πιστοποίησης ποιό-
τητας (π.χ. ISO 9001). Επιπλέον, το προσωπικό τους πρέπει 
να αποτελείται από Επαγγελµατίες Υγείας ή άτοµα µε ειδι-
κότητες συναφείς µε τη φύση του προγράµµατος (νοσηλευ-
τές, επισκέπτες υγείας διαιτολόγους, ψυχολόγους κ.α.) Η 
χορηγός εταιρεία πριν την έναρξη διεξαγωγής οιουδήποτε 
προγράµµατος θα πρέπει να διαθέτει φάκελο που να περι-
λαµβάνει τα ακόλουθα υποστηρικτικά έγγραφα:

1. Αναλυτική περιγραφή του προγράµµατος µε την αντίστοι-
χη επιστηµονική τεκµηρίωση, είτε από την ΠΧΠ είτε από τη 
νόσο και βιβλιογραφία είτε, τέλος, από την τεχνική /κοινω-
νική ανάγκη.

2. Συµβόλαιο συνεργασίας µε την εταιρεία που παρέχει τις 
υπηρεσίες του προγράµµατος στο οποίο θα περιγράφονται 
αναλυτικά οι αρµοδιότητες και οι υπευθυνότητες έκαστου 
συµβαλλόµενου µέρους.

3. Έγγραφο επιβεβαίωσης της συµµόρφωσης της παρόχου 
υπηρεσιών υγείας µε τις αρχές προστασίας προσωπικών 
δεδοµένων.

4. Άλλα υποστηρικτικά έγγραφα που θα χρησιµοποιηθούν 
κατά την εφαρµογή του προγράµµατος.σύµφωνα µε την 
εσωτερική διαδικασία της ΦΕ.

Άρθρο 24. Έρευνες Αγοράς 

24.1. Ως   έρευνα αγοράς νοείται η συστηµατική συλλο-
γή και ανάλυση των απόψεων ή θέσεων ατόµων ή οργα-
νισµών µε τη χρήση µεθόδων των εφαρµοσµένων κοινω-
νικών επιστηµών και στόχο την υποβοήθηση προσώπων ή 
φορέων στην λήψη αποφάσεων. 

24.2. Οι έρευνες αγοράς αποτελούν µια δόκιµη µέθοδο κα-
ταγραφής των δεδοµένων και χαρακτηριστικών της αγοράς 
φαρµάκου.   Διαφέρουν από τις µη παρεµβατικές µελέτες 
(βλ. Παράρτηµα II, Πίνακας 5), έχουν εµπορικό σκοπό και 
αποσκοπούν σε εσωτερική χρήση. 

24.3. Οι έρευνες αγοράς µπορούν να διενεργούνται:
i.  είτε µε ερωτηµατολόγια στα οποία δίδονται απαντήσεις 

από ένα αντιπροσωπευτικό δείγµα του υπό µελέτη πλη-
θυσµού (ποσοτική έρευνα).

ii.  είτε µε   οδηγό συζήτησης   (focus groups ή in-depth 
interviews) σε οµάδες ή σε ατοµικές συνεντεύξεις απο-
τελούµενες από ένα αντιπροσωπευτικό δείγµα του υπό 
µελέτη πληθυσµού, προκειµένου να ληφθεί µια σύνθε-
ση απόψεων (ποιοτική έρευνα).

24.4. Η έρευνα αγοράς πρέπει να είναι αµερόληπτη, να µη 
στοχεύει στην προώθηση των πωλήσεων και να µην απο-
σκοπεί στον επηρεασµό της άποψης των συµµετεχόντων 
και να έχει αποκλειστικά εµπορικό σκοπό. 

24.5. Κάθε έρευνα αγοράς πρέπει να διενεργείται µέσω 
πιστοποιηµένων εταιρειών «Έρευνας Αγοράς», οι οποί-
ες θα πρέπει να τηρούν τις αρχές της ESOMAR/EphMRA 
(htpp:www.esomar.org. http://www.ephmra.org), καθώς 
και τις διατάξεις της νοµοθεσίας περί προστασίας των προ-
σωπικών δεδοµένων και της φαρµακευτικής νοµοθεσί-
ας και ειδικά της φαρµακοεπαγρύπνησης. Σε κάθε έρευνα 
αγοράς πρέπει να λαµβάνεται µέριµνα για την τυχαία αλλά 
αντιπροσωπευτική επιλογή των συµµετεχόντων σε αυτήν. 

24.6. Τα δεδοµένα από επαγγελµατίες υγείας που αφο-
ρούν σε ασθενείς, συλλέγονται και θα παραδίδονται πλή-
ρως ανωνυµοποιηµένα, σε συγκεντρωτική µορφή. 

24.7. Η έρευνα αγοράς δεν περιλαµβάνει ένταξη ή/και τυ-
χαιοποίηση ασθενών. 

24.8. Η έρευνα αγοράς πρέπει να είναι στιγµιότυπο, ακό-
µα κι αν αναφέρεται στο παρελθόν ή σε µελλοντικές προ-
θέσεις, πάντα σε τυχαίο/αντιπροσωπευτικό δείγµα πληθυ-
σµού. 

24.9. Οι συγκεντρωτικές πληροφορίες και τα στατιστικά 
αποτελέσµατα της έρευνας αγοράς µπορούν να χρησιµο-
ποιηθούν για την εξυπηρέτηση -εµπορικών σκοπών µε την 
προϋπόθεση ότι αναφέρεται µε σαφήνεια η ταυτότητα της 
έρευνας (ποιος, πότε, πού, σε τι δείγµα). Παρ’ όλα αυτά 
όµως, η διαδικασία συλλογής των δεδοµένων της έρευνας 
και η διαδικασία χρήσης των, πρέπει να είναι σαφώς δια-
χωρισµένες. 

24.10. Η έρευνα αγοράς πρέπει να πραγµατοποιείται µε 
τρόπο που να µην βλάπτει την αξιοπιστία και το κύρος της 
φαρµακευτικής βιοµηχανίας. 

24.11. Στην περίπτωση κατά την οποία η συλλογή δεδοµέ-
νων, στο πλαίσιο έρευνας αγοράς, γίνεται από φαρµακευ-
τική επιχείρηση, χωρίς τη συµβολή εταιρείας έρευνας αγο-
ράς, πρέπει να τηρούνται οι αρχές της ESOMAR/EphMRA. 
Στην περίπτωση αυτή δεν θα προβλέπεται αµοιβή για τους 
επαγγελµατίες υγείας που συµµετέχουν στην έρευνα. 

24.12. Οι συνεργάτες επιστηµονικής ενηµέρωσης δεν µπο-
ρούν να εµπλακούν στη διεξαγωγή της έρευνας αγοράς.

24.13. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις όταν συµβάλλονται 
µε τις εταιρείες ερευνών µπορούν να συµφωνούν εύλογη 
αποζηµίωση για τους Επαγγελµατίες Υγείας που συµµετέ-
χουν σε αυτήν, ανάλογα µε το χρόνο απασχόλησης. Ο χρό-
νος αυτός συνιστάται να µην ξεπερνά τις δυο ώρες. 

Άρθρο 25. Κλινικές Παρεµβατικές Μελέτες 

25.1. Η συνεργασία µεταξύ της φαρµακοβιοµηχανίας και 
των ιατρών στην διεξαγωγή κλινικών παρεµβατικών µε-
λετών είναι αποφασιστικής σηµασίας για την ανάπτυξη 
φαρµακευτικών προϊόντων, για την εις βάθος γνώση των 
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ιδιοτήτων τους και για την βέλτιστη χρήση τους προς όφε-
λος των ασθενών. 

25.2. Στις κλινικές παρεµβατικές µελέτες πρέπει να εφαρµό-
ζονται οι παρακάτω αρχές: 

α) Όλοι οι συµµετέχοντες πρέπει να ακολουθούν τις δεο-
ντολογικές και επαγγελµατικές αρχές και κατευθυντήριες 
οδηγίες όπως είναι η Διακήρυξη του Ελσίνκι και τις κατευ-
θυντήριες οδηγίες της Ορθής Κλινικής Πρακτικής του ICH. 

β) Η κάθε παρεµβατική µελέτη πρέπει να έχει έναν επι-
στηµονικά και θεραπευτικά (relevant) σηµαντικό σκοπό. 
Δεν πρέπει να διεξάγεται µελέτη µε κύριο σκοπό την αύξη-
ση των πωλήσεων ή την συνταγογράφηση. Ο σκοπός της 
µελέτης πρέπει να είναι πάντα η βελτίωση των θεραπευτι-
κών, διαγνωστικών µεθόδων και/ή των ιατρικών γνώσεων 
προς όφελος των ασθενών. 

γ) Ο σκοπός της παρεµβατικής µελέτης πρέπει να δηλώνε-
ται εκ των προτέρων. Τα ερευνητικά πρωτόκολλα πρέπει 
να συντάσσονται µε τέτοιο τρόπο ώστε να διασφαλίζεται ότι 
επιτυγχάνεται ο σκοπός της µελέτης και ότι τα συµπεράσµα-
τά της είναι έγκυρα. 

δ)Οι κλινικές παρεµβατικές µελέτες διεξάγονται µόνο κατό-
πιν εγκρίσεως των αρχών (Εθνικού Οργανισµού Φαρµά-
κων) και της Εθνικής Επιτροπής Δεοντολογίας. 

ε)Ο χορηγός πρέπει να γίνεται γνωστός στους ασθενείς που 
λαµβάνουν µέρος στην µελέτη. 

στ)Ο ιατρός δεν πρέπει να λαµβάνει αποζηµίωση ή άλλη 
παροχή για την απλή εισαγωγή ασθενών σε κλινικές πα-
ρεµβατικές µελέτες. 

ζ) Ο/η ιατρός µπορεί να λάβει αποζηµίωση για την εργασία 
του/της στην παρεµβατική µελέτη. Η αποζηµίωση οποιου-
δήποτε τύπου πρέπει να σχετίζεται µε την εργασία που έχει 
παρασχεθεί και πρέπει να αποκαλύπτεται στην Εθνική Επι-
τροπή Δεοντολογίας και στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµά-
κων, που επιβλέπουν τη διεξαγωγή της µελέτης. Η αποζηµί-
ωση δεν πρέπει να συνδέεται µε αναµενόµενο αποτέλεσµα 
της µελέτης. Η παροχή αποζηµίωσης πραγµατοποιείται είτε 
µέσω των ειδικών λογαριασµών ΕΛΚΕ ή ΕΛΚΕΑ είτε µε 
την παροχή νοµίµου Δελτίου Παροχής Υπηρεσιών, όπου 
τούτο εφαρµόζεται. 

η) Όλα τα δεδοµένα αποτελεσµατικότητας και ασφάλειας 
σχετικά µε φαρµακευτικά προϊόντα πρέπει να δηµοσιεύο-
νται µε ειλικρίνεια ανεξάρτητα από την έκβαση των µελε-
τών, τουλάχιστον σε συνοπτική µορφή στο διαδίκτυο, εντός 
ενός χρόνου από την ηµέρα ολοκλήρωσης της µελέτης. Επί-
σης, πρέπει να δηµοσιεύονται µε παρόµοιο τρόπο άλλα κλι-
νικά σηµαντικά αποτελέσµατα. 

θ) Σε δηµοσιεύσεις, οµιλίες και άλλες παρουσιάσεις, ο χο-
ρηγός πρέπει να γίνεται γνωστός.

ι) Ο ιατρός µπορεί να λάβει αποζηµίωση για οµιλίες σχετι-
κά µε την κλινική παρεµβατική µελέτη και τα αποτελέσµα-
τά της.

κ) Κατά την παρουσίαση κλινικών παρεµβατικών µελετών, 
ο ιατρός πρέπει να κάνει γνωστές τις σχέσεις του µε όλες τις 
φαρµακευτικές επιχειρήσεις στον θεραπευτικό τοµέα, που 
καλύπτει η οµιλία του. 

25.3. Απαραίτητη προϋπόθεση για την αναγνώριση 
οποιασδήποτε κλινικής µελέτης ή έρευνας είναι η τεκµηρί-
ωσή της µε τα οικεία κάθε φορά επιστηµονικά αποτελέσµα-
τα ή ευρήµατα. 

Άρθρο 26.  Μη παρεµβατικές µελέτες/ 
Φάρµακοεπιδηµιολογικές µελέτες 

26.1. Ως µη παρεµβατική φαρµακοεπιδηµιολογική µελέτη 
για φαρµακευτικό προϊόν, που κυκλοφορεί στην αγορά, ορί-
ζεται η µελέτη, στην οποία το φαρµακευτικό προϊόν συνταγο-
γραφείται µε τον συνήθη τρόπο σύµφωνα µε τους όρους της 
άδειας κυκλοφορίας. Η κατανοµή των ασθενών σε συγκε-
κριµένη θεραπευτική στρατηγική δεν αποφασίζεται εκ των 
προτέρων από το πρωτόκολλο της δοκιµής, αλλά εµπίπτει 
στην τρέχουσα πρακτική και η συνταγογράφηση του φαρµα-
κευτικού προϊόντος διαχωρίζεται πλήρως από την απόφα-
ση για την ένταξη ασθενούς στη µελέτη. Καµία πρόσθετη δι-
αδικασία διαγνωστική ή παρακολούθησης δεν θα εφαρµο-
σθεί στους ασθενείς και θα χρησιµοποιηθούν επιδηµιολογι-
κές µέθοδοι για την ανάλυση των δεδοµένων, που συγκε-
ντρώνονται σύµφωνα µε τις αρχές του Vol 9A. 

26.2. Οι µη παρεµβατικές φαρµακοεπιδηµιολογικές µελέ-
τες για φαρµακευτικά προϊόντα προοπτικού ή αναδροµικού 
χαρακτήρα, οι οποίες περιλαµβάνουν τη συγκέντρωση των 
δεδοµένων του ασθενούς από επαγγελµατία της υγείας ή µε 
εξουσιοδότησή του ή από οµάδες επαγγελµατιών της υγείας 
ειδικά για τη µελέτη, πρέπει να συµµορφώνονται µε όλα τα 
κριτήρια που ακολουθούν: 

α) Η µελέτη διεξάγεται για επιστηµονικό σκοπό. 

β) (i) Υπάρχει πρωτόκολλο της µελέτης και (ii) υπάρχουν 
έγγραφες συµβάσεις µεταξύ αφενός των επαγγελµατιών 
της υγείας και/ή των ιδρυµάτων, στα οποία θα διεξαχθεί 
η µελέτη και αφετέρου της φαρµακευτικής επιχείρησης η 
οποία είναι χορηγός της µελέτης, στις οποίες καθορίζεται 
ο χαρακτήρας των υπηρεσιών που θα παρασχεθούν και η 
βάση πληρωµής για τις υπηρεσίες αυτές, σύµφωνα µε τον 
όρο (γ) αµέσως παρακάτω. 

γ) Κάθε αµοιβή, που παρέχεται, ανταποκρίνεται στην αξία 
για την παρεχόµενη εργασία. 

δ) Το πρωτόκολλο της µελέτης πρέπει να υποβάλλεται για 
αξιολόγηση στις αρµόδιες επιτροπές (επιστηµονικές ή επι-
τροπές δεοντολογίας) και να αναρτάται σε ηλεκτρονικό µη-
τρώο κλινικών µελετών, στο οποίο υπάρχει ελεύθερη δηµό-
σια πρόσβαση. 

ε) Τηρούνται οι ισχύουσες διατάξεις σχετικά µε το απόρρη-
το των προσωπικών δεδοµένων, στο οποίο συµπεριλαµβά-
νεται η συλλογή και η χρήση προσωπικών δεδοµένων. 

στ) Η µελέτη δεν πρέπει να αποτελεί κίνητρο προκειµένου 
ένα συγκεκριµένο φαρµακευτικό προϊόν να συνταγογρα-
φείται, να χορηγείται, ή να πωλείται. 

ζ) Το πρωτόκολλο της µελέτης πρέπει να εγκριθεί από την 
επιστηµονική υπηρεσία της φαρµακευτικής επιχείρησης και 
πρέπει να υπάρχει επιτήρηση της διεξαγωγής της µελέτης 
από την επιστηµονική υπηρεσία της φαρµακευτικής επιχεί-
ρησης, όπως περιγράφεται στο άρθρο 15 του παρόντος Κε-
φαλαίου του Κώδικα. 

η) Πριν την έναρξη της µελέτης, τα βασικά χαρακτηριστικά 
της µελέτης θα πρέπει να εγγράφονται σε ειδικό µητρώο κα-
ταγραφής µε ελεύθερη δηµόσια πρόσβαση. 

θ) Τα αποτελέσµατα της µελέτης πρέπει να αναλυθούν από 
τη συµβεβληµένη φαρµακευτική επιχείρηση ή να αναλυ-
θούν µε εξουσιοδότηση της και οι περιλήψεις από την ανά-
λυση αυτή πρέπει να είναι διαθέσιµες εντός εύλογου χρο-
νικού διαστήµατος στην επιστηµονική υπηρεσία της φαρµα-
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κευτικής επιχείρησης (όπως περιγράφεται στο ανωτέρω άρ-
θρο 15 του Κώδικα), η οποία υπηρεσία πρέπει να διατηρή-
σει αρχεία αυτών των αναφορών για εύλογο χρονικό δι-
άστηµα. Η φαρµακευτική επιχείρηση πρέπει να αποστεί-
λει την συνοπτική αναφορά σε όλους τους επαγγελµατίες 
υγείας που συµµετείχαν στη µελέτη και να την αναρτήσει 
σε ειδικό µητρώο καταγραφής µη-παρεµβατικών/φαρµακο-
επιδηµιολογικών µελετών. Αν από την µελέτη προκύψουν 
αποτελέσµατα σηµαντικά για την αξιολόγηση της αναλογίας 
ωφέλειας-κινδύνου, η συνοπτική αναφορά πρέπει αµέσως 
να σταλεί προς τον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων.

ι) Οι Συνεργάτες Επιστηµονικής Ενηµέρωσης δεν µπορούν 
να εµπλακούν στη διεξαγωγή της µελέτης.

26.3. Ο µοναδικός τύπος µη παρεµβατικών φαρµακοεπιδηµι-
ολογικών µελετών που υποβάλλονται εφεξής στον ΕΟΦ είναι 
οι µη παρεµβατικές µετεγκριτικές µελέτες ασφάλειας ή αποτε-
λεσµατικότητας που επιβάλλονται από την αρµόδια αρχή είτε 
κατά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας είτε µεταγενέστερα και 
οι οποίες υπόκεινται σε προηγούµενη έγκριση ΕΟΦ.

26.4. Στο βαθµό που είναι εφαρµόσιµο, οι φαρµακευτικές 
επιχειρήσεις ενθαρρύνονται να συµµορφωθούν µε το άρ-
θρο 26.2 για όλους τους άλλους τύπους µελετών που εµπί-
πτουν στο πεδίο εφαρµογής του άρθρου 26.1, του παρόντος 
Κεφαλαίου του Κώδικα συµπεριλαµβανοµένων των επι-
δηµιολογικών µελετών και µητρώων και των άλλων µελε-
τών που έχουν αναδροµικό χαρακτήρα. Σε κάθε περίπτωση 
οι µελέτες αυτού του είδους υπάγονται στο πεδίο εφαρµο-
γής του άρθρου 21 του παρόντος Κεφαλαίου του Κώδικα. 

26.5. Λεπτοµέρειες για το ειδικό µητρώο καταγραφής µη 
παρεµβατικών/φαρµακοεπιδηµιολογικών µελετών, καθώς 
και τα κριτήρια και οι προϋποθέσεις που πρέπει να πληρού-
νται από τις µη παρεµβατικές/ φαρµακοεπιδηµιολογικές µε-
λέτες περιγράφονται στο Παράρτηµα ΙΙ του παρόντος Κεφα-
λαίου του Κώδικα.

Άρθρο 27.  Διαδίκτυο –Ψηφιακές εφαρµογές 
(Internet-Digital applications)

27.1. Υπάρχουν διάφοροι τύποι προωθητικών υλικών που 
παρέχονται µέσω του διαδικτύου. Οι πλέον συχνά χρησιµο-
ποιούµενοι τύποι είναι οι παρακάτω:
i. Ιστότοποι (Διαδικτυακοί τόποι)
ii. Ψηφιακή παρουσίαση Εντύπων Προώθησης «eDetailing»
iii. E Newsletter/E mailing προς ΕΥ
iv. Μέσα κοινωνικής δικτύωσης

27.2. Σε κάθε περίπτωση πρέπει να εφαρµόζεται το ισχύ-
ον νοµικό και κανονιστικό πλαίσιο όπως προκύπτει από τη 
φαρµακευτική νοµοθεσία και τις σχετικές εγκυκλίους του 
ΕΟΦ, αλλά και από τη νοµοθεσία που διέπει την προστα-
σία προσωπικών δεδοµένων καθώς και την πνευµατική ιδι-
οκτησία.

Όπως ισχύει για κάθε τύπο προωθητικού υλικού έτσι και τα 
εν λόγω υλικά θα πρέπει:
i. Να υπόκεινται στις καθιερωµένες διαδικασίες κάθε 

εταιρίας ώστε να ελέγχονται και να εγκρίνονται/πι-
στοποιούνται από τα αρµόδια τµήµατα κάθε εταιρίας 
(µπορεί κατά περίπτωση να απαιτείται και έγκριση του 
νοµικού τµήµατος εκτός από αυτήν του επιστηµονικού 
τµήµατος).

ii. Να κατατίθενται στον ΕΟΦ εφόσον εµπίπτουν στις προς 

τούτο διατάξεις.
iii. Να ακολουθεί πλήρης περιγραφή της ενδεδειγµένης δι-

αχείρισης κάθε τύπου.

27.3. Ιστότοποι (Διαδικτυακοί τόποι)
Τύποι ιστότοπων

27.3.1.  Iστότοποι της φαρµακευτικής Επιχείρησης 
που απευθύνονται στο κοινό

α. O βασικός εταιρικός ιστότοπος που µπορεί να πε-
ριλαµβάνει το προφίλ, την ιστορία, νέα για την κοινωνι-
κή δράση της εταιρίας καθώς και κατάλογο προϊόντων 
µε τα αντίστοιχα εγκεκριµένα ΦΟΧ.     

Μπορεί ακόµη να περιλαµβάνει κείµενα ενηµέρωσης 
κοινού σε θέµατα πρόληψης-προαγωγής υγείας αλλά 
δεν θα πρέπει να τα συνδέει µε τα αντίστοιχα φαρµα-
κευτικά σκευάσµατα τα οποία ενδεχοµένως διαθέτει ή/
και τα ΦΟΧ τους. 

Το υλικό το οποίο περιλαµβάνεται θα πρέπει πρωτίστως 
να έχει εγκριθεί σύµφωνα µε τις εσωτερικές διαδικασί-
ες της εταιρείας. Το ίδιο ισχύει και για οποιαδήποτε αλ-
λαγή ή προσθήκη γίνεται στην ιστοσελίδα.

Τα κείµενα και τα εικαστικά –καθώς και κάθε σηµαντική 
αναθεώρησή τους θα πρέπει να κατατίθενται στον ΕΟΦ 
σύµφωνα µε την εγκύκλιο 43631 /14-6-2012 (καθώς 
και κάθε επόµενη ενηµερωµένη έκδοσή της) και να εί-
ναι σύµφωνα µε αυτήν (βλ. β Ι έως και β VI κατωτέρω)

β. Iστότοποι µιας φαρµακευτικής επιχείρησης που 
περιλαµβάνουν αποκλειστικά κείµενα ενηµέρω-
σης κοινού σε θέµατα πρόληψης-προαγωγής υγεί-
ας. Τα κείµενα και τα εικαστικά –καθώς και κάθε σηµα-
ντική αναθεώρησή τους θα πρέπει να κατατίθενται στον 
ΕΟΦ σύµφωνα µε την εγκύκλιο 43631 /14-6-2012 (κα-
θώς και κάθε επόµενη ενηµερωµένη έκδοσή της) και να 
είναι σύµφωνα µε αυτήν, δηλαδή:

Ι. Δεν θα γίνεται άµεση ή έµµεση προώθηση φαρµακευτι-
κών προϊόντων. Για το λόγο αυτό, δεν θα περιλαµβάνονται 
αναφορές σε εµπορικά ονόµατα ή/και ονόµατα δραστικών 
ουσιών φαρµακευτικών προϊόντων ούτε αναφορές σε θε-
ραπευτικές επιλογές γενικών φαρµακολογικών οµάδων.

ΙΙ. Τα κείµενα και οι πληροφορίες θα παρατίθενται κατά τρό-
πο ουδέτερο και αντικειµενικό µε σαφείς πηγές αναφοράς.

ΙΙΙ. Θα περιλαµβάνεται η φράση: «Αυτές οι πληροφορί-
ες προορίζονται για γενική πληροφόρηση και ενηµέρω-
ση του κοινού και σε καµία περίπτωση δεν µπορούν να 
αντικαταστήσουν τη συµβουλή ιατρού ή άλλου αρµοδίου 
επαγγελµατία υγείας».
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ΙV. Οι πηγές των περιλαµβανοµένων πληροφοριών θα τη-
ρούνται στο αρχείο της εκάστοτε φαρµακευτικής επιχείρη-
σης προς διάθεση στον ΕΟΦ σε περίπτωση που ζητηθούν.

V. Για λόγους διαφάνειας και υπευθυνότητας θα υπάρ-
χει σαφής αναφορά της φαρµακευτικής επιχείρησης που 
έχει την ευθύνη της ενηµέρωσης. Δεν επιτρέπεται δήλω-
ση αποποίησης των ευθυνών της φαρµακευτικής επιχεί-
ρησης για τις πληροφορίες που περιλαµβάνονται στην 
καµπάνια ενηµέρωσης.

VI. Τα κείµενα και τα γραφικά που θα δηµιουργούνται 
θα φέρουν την υπογραφή του υπεύθυνου γι αυτά ιατρού 
της φαρµακευτικής επιχείρησης του οποίου το όνοµα θα 
γνωστοποιείται στον ΕΟΦ.

27.3.2. Iστότοποι µιας Ιατρικής Εταιρίας που απευθύ-
νονται στο κοινό, περιλαµβάνουν κείµενα ενηµέρωσης 
κοινού σε θέµατα πρόληψης-προαγωγής υγείας και 
υποστηρίζονται οικονοµικά από φαρµακευτική επιχεί-
ρηση.

Τα κείµενα και τα εικαστικά –καθώς και κάθε σηµαντική 
αναθεώρησή τους θα πρέπει να κατατίθενται στον ΕΟΦ 
σύµφωνα µε την εγκύκλιο 43631 /14-6-2012 (καθώς και 
κάθε επόµενη ενηµερωµένη έκδοσή της) και να είναι 
σύµφωνα µε αυτήν. Στους ιστότοπους Ιατρικών Εταιρι-
ών επιτρέπεται η αναφορά θεραπευτικών επιλογών –όχι 
όµως ή άµεση ή έµµεση προώθηση φαρµακευτικών 
προϊόντων - υπό τις εξής προϋποθέσεις:

Να αναφέρονται όλες οι διαθέσιµες θεραπευτικές επιλο-
γές που εφαρµόζονται σήµερα εναλλακτικά ή συµπλη-
ρωµατικά φαρµακευτικές και µη (π.χ. κατάλληλη διατρο-
φή, άσκηση, χειρουργική παρέµβαση κλπ)

Οι φαρµακευτικές επιλογές να αναφέρονται µέχρι του 
επιπέδου της φαρµακολογικής οµάδας

Θα αναφέρεται το όνοµα της Ιατρικής Εταιρίας καθώς 
και το όνοµα της φαρµακευτικής επιχείρησης που επιχο-
ρηγεί τον ιστότοπο σε δευτερεύουσα θέση.

Κατά τα άλλα ισχύουν τα βΙΙ έως και βIV της παρούσης 
παραγράφου. 

27.3.3. Ιστότοποι που απευθύνονται αποκλειστικά σε 
ΕΥ και αφορούν σε φαρµακευτικά προϊόντα που χο-
ρηγούνται µε ή χωρίς ιατρική συνταγή ή/και άλλα επι-
στηµονικά θέµατα. 

Θα πρέπει να λαµβάνονται µέτρα για να διασφαλιστεί 
ότι έχουν προσωπική πρόσβαση µόνο οι επαγγελµατι-
κά ασχολούµενοι µε θέµατα υγείας µέσω προσωπικού 
ονόµατος χρήστη (user name) και κωδικού πρόσβασης 
(password). 

Τα στοιχεία πρόσβασης µπορεί να δίδονται σε συγκε-
κριµένο πληθυσµό ΕΥ απολύτως ελεγχόµενο από την 
φαρµακευτική επιχείρηση ή εναλλακτικά να επιτρέπεται 
η εγγραφή στον ιστότοπο ώστε να είναι δυνατός ο περι-
οδικός ποιοτικός έλεγχος αξιοπιστίας του συστήµατος εκ 
µέρους της φαρµακευτικής επιχείρησης.

Σε κάθε περίπτωση, το υλικό το οποίο περιλαµβάνε-
ται στις εταιρικές ιστοσελίδες θα πρέπει πρωτίστως να 
έχει εγκριθεί σύµφωνα µε τις εσωτερικές διαδικασίες της 
εταιρίας όπως ακριβώς γίνεται για το προωθητικό υλικό. 
Το ίδιο ισχύει και για οποιαδήποτε αλλαγή ή προσθήκη 
γίνεται στην ιστοσελίδα.

Το υλικό που αναρτάται πρέπει να είναι σύµφωνο µε 
τις αντίστοιχες κείµενες διατάξεις περί προώθησης ΦΠ 
(νοµολογία και Άρθρο 11 του παρόντος Κεφαλαίου του 
Κώδικα), να πιστοποιείται από το Επιστηµονικό τµήµα 
της εταιρίας και να γνωστοποιείται στον ΕΟΦ 8 ηµέρες 
µετά την 1η ανάρτησή του.
Η ισχύουσα εγκεκριµένη ΠΧΠ/SPC των προϊόντων θα 
πρέπει να είναι προσβάσιµη αναρτηµένη σε εµφανές σηµείο 
του ιστότοπου και να αντικαθίσταται µε κάθε αναθεώρηση.
Επίσης, πρέπει να λαµβάνεται µέριµνα:
α)  Σε περίπτωση διαδραστικής επικοινωνίας µε τους 

ΕΥ και συγκέντρωσης προσωπικών δεδοµένων 
αυτό θα πρέπει να γίνεται σύµφωνα µε την ισχύου-
σα νοµοθεσία και να συλλέγονται οι συγκαταθέ-
σεις των επαγγελµατιών υγείας (σχετικό αρχείο πρέ-
πει να τηρείται από την φαρµακευτική επιχείρηση)

β)  Σε περίπτωση συνοδευτικών ερωτήσεων που καταγρά-
φονται ψηφιακά µε πεδία ελευθέρου κειµένου και εφό-
σον τα πεδία αυτά εµπίπτουν στην κατηγορία των ερευ-
νών αγοράς θα πρέπει να εγκρίνονται σύµφωνα µε το 
αντίστοιχο εδάφιοτου παρόντος Κεφαλαίου του Κώδικα

γ)  Επίσης θα πρέπει να λαµβάνεται ειδική µέριµνα για τη 
φαρµακοεπαγρύπνηση και να διευκολύνεται η συλλογή 
ΑΕ –εντός των κατά νόµο χρονικών διαστηµάτων ανά-
λογα µε την περίπτωση- µέσω της ειδικής φόρµας και της 
κίτρινης κάρτας είτε σε έντυπη είτε σε ψηφιακή µορφή. 
Απαιτείται η ευδιάκριτη παράθεση των στοιχείων επικοι-
νωνίας µε το αντίστοιχο τµήµα φαρµακοεπαγρύπνησης

δ)  Για την προστασία της πνευµατικής ιδιοκτησίας (copy 
rights) όταν γίνεται χρήση περιεχοµένου του οποίου 
τα πνευµατικά δικαιώµατα δεν κατέχει ο υπεύθυνος 
του ιστότοπου

ε)  Σε περίπτωση που υπάρχει λειτουργικότητα στον ιστό-
τοπο που να χαρακτηρίζεται ως ιατροτεχνολογικό 
προϊόν, να λαµβάνεται υπόψη η αντίστοιχη νοµοθεσία

στ)  Εφόσον περιλαµβάνονται σύνδεσµοι µε άλλους (τρί-
τους) ιστότοπους ο χρήστης πρέπει να ενηµερώνεται 
σαφώς ότι οδηγείται εκτός του ιστότοπου της εταιρείας

 ζ)  Για τη χρήση των cookies του website των οποίων η 
χρήση επιτρέπεται µόνο µε τη συγκατάθεση του χρή-
στη και µετά από κατάλληλη ενηµέρωσή του σύµφω-
να µε την κείµενη νοµοθεσία (εξαιρούνται οι περι-
πτώσεις της  Γνώµης 4/2012 της Οµάδας Εργασίας 
του άρθρου 29 Dτης Ευρ. Οδηγίας 95/46)

27.4. Ψηφιακή παρουσίαση Εντύπων Προώθη-
σης «eDetailing»

27.4.1. Ως, eDetailing, ορίζεται η παρουσίαση ψηφι-
ακών εντύπων προώθησης, eDetails, µε ηλεκτρονικά 
µέσα (ενδεικτικά και µη αποκλειστικά, µέσω Web, CD, 
Video, Webcasts, tablet PCs, Smartphones) σε επαγ-
γελµατίες υγείας στα πλαίσια προώθησης και ενηµέρω-
σης τους.

27.4.2. Τα eDetails πρέπει να αποστέλλονται µόνο σε 
αυτές τις κατηγορίες επαγγελµατιών υγείας, οι οποίοι τα 
χρειάζονται ή τους οποίους αφορούν ή για τους οποίους 
προορίζονται. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις οφείλουν 
να ρυθµίζουν τη συχνότητα διανοµής των eDetails κατά 
τρόπο που να ανταποκρίνεται στις ανάγκες της ουσιαστι-
κής ενηµέρωσης.



34   | ΚΩΔΙΚΑΣ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ  ΚΕΦΑΛΑΙΟ Α

27.4.3. Τα eDetails ακολουθούν τη διαδικασία πιστο-
ποίησης όπως περιγράφεται στo άρθρο 11 (Πιστοποί-
ησης των Εντύπων Προώθησης), του παρόντος Κεφα-
λαίου του Κώδικα του ΣΦΕΕ και η υποβολή στον Εθνι-
κό Οργανισµό Φαρµάκων, όπως περιγράφεται στο άρ-
θρο 11 του παρόντος Κεφαλαίου του Κώδικα, δύναται 
να πραγµατοποιηθεί και ψηφιακά µέσω Web ή ψηφια-
κού µέσου αποθήκευσης.
27.4.4. Κατά τη διεξαγωγή eDetailing ενεργειών πρέπει 
να λαµβάνεται µέριµνα: α) σε περίπτωση συγκεντρώσε-
ως ευαίσθητων προσωπικών δεδοµένων σύµφωνα µε 
την ισχύουσα νοµοθεσία, β) σε περίπτωση συνοδευτι-
κών ερωτήσεων που καταγράφονται ψηφιακά µε πε-
δία ελευθέρου κειµένου για τη φαρµακοεπαγρύπνηση, 
γ) για την προστασία της πνευµατικής ιδιοκτησίας όταν 
γίνεται χρήση περιεχοµένου του οποίου τα πνευµατικά 
δικαιώµατα δεν κατέχει ο υπεύθυνος κυκλοφορίας του 
φαρµακευτικού προϊόντος, δ) σε περίπτωση που δύ-
ναται να χαρακτηρίζεται το eDetail ως συσκευή/ιατρι-
κό βοήθηµα, ε) για την ευδιάκριτη επικοινωνία µε το 
αντίστοιχο τµήµα φαρµακοεπαγρύπνησης του εκάστοτε 
υπεύθυνου κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος 
και στ) σε περίπτωση που δύναται να χαρακτηριστεί το 
eDetail ως διαφηµιστικό δώρο του άρθρου 14 του πα-
ρόντος Κεφαλαίου του Κώδικα (Πληροφοριακά & Εκ-
παιδευτικά Υλικά και Υλικά Ιατρικής Χρήσης).
27.4.5. Με στόχο τη διαφύλαξη της διαφάνειας και της 
αξιοπιστίας της ιατρικής επίσκεψης, θα πρέπει να τηρού-
νται οι κάτωθι κανόνες:
i. Η έγκριση του προωθητικού υλικού, το οποίο περι-

λαµβάνεται στο ηλεκτρονικό µέσο (i Pad, i Phone 
κλπ) θα πρέπει να είναι σύµφωνο µε την Υπουργική 
Απόφαση ΔΥΓ 3α/Γ.Π 32221 µε την οποία έχει εντα-
χθεί στην ελληνική έννοµη τάξη η Οδηγία 2001/83 
όπως ισχύει σήµερα (ΦΕΚ 1049/Β/29.4.2013) κεφ 
VIII, το αντίστοιχο άρθρο του παρόντος Κεφαλαίου 
του Κώδικα Δεοντολογίας του ΣΦΕΕ και τις σχετι-
κές εγκυκλίους του ΕΟΦ.

ii. Ο ΚΑΚ θα πρέπει να έχει διασφαλίσει το ηλεκτρονι-
κό υλικό να «κλειδώνει» έτσι ώστε να αποτρέπεταιη 
σύνδεση µε ηλεκτρονικές συσκευές του επαγγελµα-
τία υγείας και η ανταλλαγή, οποιουδήποτε µη εγκε-
κριµένου υλικού.

iii. Επίσης ο ΚΑΚ λαµβάνει τα απαραίτητα µέτρα ώστε: 
• να αποτρέπει την ελεύθερη πρόσβαση σε διαδι-
κτυακές ιστοσελίδες κατά τη διάρκεια της επίσκεψης 
• να µην επιτρέπει το «κατέβασµα» µη εγκεκριµένου 
υλικού και την παροχή του στον επαγγελµατία υγείας

iv. Το προωθητικό υλικό το οποίο περιλαµβάνεται στο 
ηλεκτρονικό µέσο θα πρέπει να έχει στην αρχική σε-
λίδα, σε εµφανές σηµείο και εύκολα προσβάσιµο, 
την τελευταία Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊό-
ντος (ΠΧΠ/SPC), η οποία να µπορεί να χορηγείται 
στον ιατρό, εφόσον αυτή ζητηθεί

v. Στην περίπτωση όπου στη διαδικασία προώθησης 
περιλαµβάνεται η παροχή δώρων ή ηλεκτρονικών 
εφαρµογών, αυτά θα πρέπει να είναι σύµφωνα µε το 
αντίστοιχο άρθρο του παρόντος Κεφαλαίου του Κώ-
δικα Δεοντολογίας του ΣΦΕΕ

vi. Τα ηλεκτρονικά έντυπα προώθησης αρχειοθετούνται 
σύµφωνα µε τις εσωτερικές διαδικασίες αρχειοθέτη-
σης του ΚΑΚ.

vii. Η διαδικασία υποβολής στον ΕΟΦ των ηλεκτρονι-
κών εντύπων ενηµέρωσης παραµένει η ίδια. Ενθαρ-
ρύνεται η ηλεκτρονική υποβολή.

viii. Ο ΕΟΦ διατηρεί το δικαίωµα να κάνει αυτεπάγγελ-
τους ή απροειδοποίητους ελέγχους των ηλεκτρονι-
κών προωθητικών υλικών

27.5. Newsletter/E mailing προς ΕΥ

27.5.1. Μετά από αίτηµα του ΕΥ
Ανατρέξτε στο αντίστοιχο κείµενο του παρόντος εγχειρι-
δίου για την Ιατρική Πληροφόρηση (άρθρο 4 του παρό-
ντος Κεφαλαίου του Κώδικα).

27.5.2.  Με πρωτοβουλία της φαρµακευτικής 
επιχείρησης

Η τακτική/περιοδική αποστολή ενηµέρωσης προς ΕΥ 
µέσω ηλεκτρονικού ταχυδροµείου µε πρωτοβουλία της 
φαρµακευτικής επιχείρησης µπορεί να γίνεται από την 
φαρµακευτική επιχείρηση εφόσον (γενικές προϋποθέ-
σεις ισχύουσες για τα άρθρα 2.Α & 2.Β κατωτέρω):
i. οι αποδέκτες ΕΥ έχουν συναινέσει εγγράφως ή ψη-

φιακώς να λαµβάνουν τέτοιου είδους ενηµέρωση µε 
ηλεκτρονικό ταχυδροµείο ή µε οποιοδήποτε άλλο 
µέσο (το είδος της ενηµέρωσης & το είδος του µέσου 
αποστολής πρέπει να αναφέρονται στην έγγραφη συ-
ναίνεση). Οι συναινέσεις αυτές τηρούνται σε αρχείο

ii. η φαρµακευτική επιχείρηση τηρεί όλες τις υποχρεώ-
σεις περί προσωπικών δεδοµένων

iii. τα µηνύµατα που αποστέλλονται περιλαµβάνουν την 
επιλογή της παραίτησης (opt out) ώστε εάν ο ΕΥ δεν 
επιθυµεί πλέον να λαµβάνει τέτοιου είδους ενηµέρω-
ση να µπορεί να διαγράφεται από τον κατάλογο πα-
ραληπτών

iv. σε περίπτωση διαδραστικού µηνύµατος, όπου δηλ. 
επιτρέπεται στον ΕΥ η αποστολή κειµένου, θα πρέπει 
να λαµβάνεται µέριµνα για την κατά τον νόµο συλ-
λογή, καταγραφή και αναφορά ΑΕ. Αν δεν υπάρχει 
αυτή η δυνατότητα, τότε η αποστολή θα πρέπει να 
γίνεται κατά τρόπο που δεν επιτρέπει την απάντηση 
(no reply)

v. σε όλα τα µηνύµατα ο παραλήπτης πρέπει να ενηµε-
ρώνεται σαφώς ότι το συγκεκριµένο µήνυµα προο-
ρίζεται αποκλειστικά για ΕΥ, το λαµβάνει διότι έχει 
δηλώσει ότι συναινεί και ότι η φαρµακευτική επιχεί-
ρηση δεν έχει ευθύνη για αποστολή του σε µη ΕΥ. 
Ο τύπος κάθε αποστολής θα πρέπει να σχεδιάζεται 
µε προσοχή από τη φαρµακευτική επιχείρηση εκ των 
προτέρων

vi. οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις οφείλουν να ρυθµί-
ζουν τη συχνότητα διανοµής των eNewsletters κατά 
τρόπο που να ανταποκρίνεται στις ανάγκες της ουσια-
στικής ενηµέρωσης ανά θεραπευτική κατηγορία.

27.5.3. Από το Επιστηµονικό/Ιατρικό τµήµα
Η περιοδική αποστολή µηνυµάτων βιβλιογραφικής 
ενηµέρωσης µε πρωτοβουλία της φαρµακευτικής επι-
χείρησης µπορεί να διενεργείται µόνο από το επιστηµο-
νικό/ιατρικό τµήµα µετά από σχετική εσωτερική έγκριση
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του προϊστάµενου του τµήµατος σύµφωνα µε τις πάγιες 
διαδικασίες κάθε φαρµακευτικής επιχείρησης.
Το περιεχόµενο του e Newsletter θα πρέπει να αναφέ-
ρεται σε δεδοµένα που αφορούν την νόσο, τα εγκεκριµέ-
να φαρµακευτικά σκευάσµατα της κάθε εταιρείας και όχι 
δεδοµένα που αφορούν µόνο σε ανταγωνιστικά προϊό-
ντα της εταιρείας.

Δεν επιτρέπεται η αποστολή βιβλιογραφικής ενηµέρωσης 
εκτός ενδείξεων ενός φαρµακευτικού προϊόντος µε πρω-
τοβουλία της εταιρίας. Τέτοια βιβλιογραφική ενηµέρωση 
επιτρέπεται µόνον ως απάντηση σε ερώτηση συγκεκριµέ-
νου ΕΥ που έχει παραληφθεί από την εταιρεία κατά τεκµη-
ριωµένο τρόπο και µόνον από το τµήµα Ιατρικής Πληρο-
φόρησης (Medical Information) ή από το Ιατρικό Τµήµα 
(Medical Affairs) (βλ. προηγούµενη παράγραφο).
Οι θεράποντες γιατροί µπορούν να ζητούν στη συνέχεια 
και να τους παρέχεται σε ανταπόκριση του αιτήµατός 
τους η πλήρης δηµοσίευση τηρουµένων όλων των κανο-
νιστικών και νοµικών απαιτήσεων. 
Σε κάθε περίπτωση θα πρέπει να ακολουθείται η δια-
δικασία απόκτησης δικαιωµάτων επί των άρθρων που 
αποστέλλονται ανάλογα µε τη χρήση τους

27.5.4. Από το τµήµα Marketing

Όλα τα µηνύµατα που αποστέλλονται από το τµήµα Mar-
keting είναι προωθητικού χαρακτήρα eDetailing (ιατρι-
κής ενηµέρωσης) και θα πρέπει να ισχύουν οι προϋπο-
θέσεις του παρόντος Κεφαλαίου του Κώδικα.
Η αποστολή µηνυµάτων ιατρικής ενηµέρωσης µπορεί 
να διενεργείται από το τµήµα Μarketing εφόσον πλη-
ρούνται όλες οι προϋποθέσεις/απαιτήσεις που ισχύουν 
για τα προωθητικά υλικά (µεταξύ άλλων: να είναι πάντα 
και αυστηρά εντός ενδείξεων, να έχουν λάβει πιστοποί-
ηση από το επιστηµονικό/ιατρικό τµήµα της εταιρίας και 
να γνωστοποιούνται στον ΕΟΦ ενός 8 ηµερών από την 
πρώτη αποστολή τους).
Σε κάθε περίπτωση θα πρέπει να ακολουθείται η δια-
δικασία απόκτησης δικαιωµάτων επί των άρθρων που 
αποστέλλονται ανάλογα µε τη χρήση τους.

27.6. Μέσα κοινωνικής δικτύωσης

27.6.1. Η χρήση µέσων κοινωνικής δικτύωσης 
(social media) – Facebook & Twitter 

Η χρήση µέσων κοινωνικής δικτύωσης ολοένα και αυξά-
νεται, και τόσο οι καταναλωτές όσο και οι επαγγελµατί-
ες υγείας χρησιµοποιούν αυτούς τους διαύλους ως µέσο 
ενηµέρωσης για θέµατα που σχετίζονται µε την υγεία. 

Μέσα κοινωνικής δικτύωσης όπως το Facebook και το 
Twitter προσφέρουν τη δυνατότητα σε φαρµακευτικές 
εταιρίες να έρθουν σε αµφίδροµη επικοινωνία µε ένα ευρύ 
κοινό καταναλωτών και επαγγελµατιών υγείας και µπο-
ρεί να αποτελέσουν ιδιαίτερα αποτελεσµατικά εργαλεία 
ενηµέρωσης και επικοινωνίας. Παρόλα αυτά, η χρήση µέ-
σων κοινωνικής δικτύωσης πρέπει να εξετάζεται προσεκτι-
κά όσον αφορά τη διασφάλιση της ποιότητας και εγκυρό-
τητας των πληροφοριών που µεταφέρει και τους στόχους 
της.

27.6.2. ΒΑΣΙΚΕΣ ΑΡΧΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ 
ΠΙΘΑΝΩΝ ΡΙΣΚΩΝ ΧΡΗΣΗΣ ΜΕΣΩΝ ΚΟΙΝΩ-
ΝΙΚΗΣ ΔΙΚΤΥΩΣΗΣ 

Διαχείριση των µέσων κοινωνικής δικτύωσης:
i. Σε κάθε περίπτωση, η απόφαση για τη δηµιουργία 

εταιρικών σελίδων Facebook/λογαριασµών Twitter 
και η έγκριση του περιεχοµένου των εν λόγω σελί-
δων/λογαριασµών, θα πρέπει να περνάει από εσωτε-
ρική διαδικασία έγκρισης από µια εξουσιοδοτηµένη 
οµάδα σε κάθε εταιρία η οποία θα περιλαµβάνει µέλη 
από όλα τα σχετικά εµπλεκόµενα τµήµατα (π.χ. ιατρι-
κό, Φαρµακοεπαγρύπνηση,marketing, compliance, 
νοµικό, e-business, Eπικοινωνίας ), έτσι ώστε να δι-
ασφαλίζεται η ποιότητα και εγκυρότητα των πληρο-
φοριών που µεταφέρονται προς το εξωτερικό περι-
βάλλον σύµφωνα µε τις αρχές του παρόντος Κεφα-
λαίου του  κώδικα δεοντολογίας του ΣΦΕΕ για την 
προώθηση φαρµάκων, και µε τις ισχύουσες τοπικές 
νοµοθετικές διατάξεις περί ενηµέρωσης και προώθη-
σης φαρµάκων στους επαγγελµατίες υγείας από τις 
φαρµακευτικές επιχειρήσεις & ενηµέρωση του κοι-
νού σχετικά µε ασθένειες.

ii. Μόνο στελέχη φαρµακευτικών επιχειρήσεων τα 
οποία είναι εξουσιοδοτηµένα από τη διοίκηση κάθε 
εταιρίας να επικοινωνούν µε το εξωτερικό περιβάλ-
λον (π.χ. µέλη του τµήµατος Επικοινωνίας ) µπορούν 
να επικοινωνούν µε καταναλωτές ή ΕΥ εκ µέρους της 
εταιρίας µέσω Facebook ή Twitter.

iii. Οι σελίδες Facebook/λογαριασµοί Twitter των 
φαρµακευτικών επιχειρήσεων πρέπει να δηµιουργού-
νται µέσω προφίλ Facebook/ λογαριασµών Twitter 
για επαγγελµατική και όχι για προσωπική χρήση. 

iv. Για κάθε στέλεχος φαρµακευτικής επιχείρησης το 
οποίο είναι εξουσιοδοτηµένο να διαχειρίζεται τις σε-
λίδες Facebook / λογαριασµούς Twitter της εταιρίας 
πρέπει να έχει οριστεί και ένα εφεδρικό άτοµο «δια-
χειριστής» έτσι ώστε να διασφαλίζεται κάθε στιγµή 
η συµµόρφωση µε τις αρχές, τις διαδικασίες και τα 
πρότυπα χρήσης µέσων κοινωνικής δικτύωσης. 

v. Οι σελίδες Facebook και οι λογαριασµοί Twitter της 
κάθε εταιρίας θα πρέπει να τυγχάνουν διαρκούς συ-
ντήρησης, και οι σελίδες εκείνες οι οποίες δεν έχουν

ανανεωθεί για διάστηµα > των 6 µηνών θα πρέπει να 
απενεργοποιούνται από τον κύριο διαχειριστή.

27.6.3. Διασφάλιση Διαφάνειας: 

i. Όλες οι εταιρικές σελίδες Facebook και οι λογα-
ριασµοί Twitter θα πρέπει να αναγράφουν ευδιάκρι-
τα τη συσχέτιση τους µε την κάθε εταιρία, µέσω του 
ονόµατος της σελίδας/λογαριασµού ή µέσω της χρή-
σης brand/corporate logo.

ii. Τρίτα µέρη τα οποία µπορεί να επικοινωνήσουν εκ 
µέρος κάθε εταιρίας θα πρέπει να συνοδεύουν την 
επικοινωνία τους µε µια δήλωση αποποίησης ευθυ-
νών (disclaimer) η οποία να είναι εγκεκριµένη από 
το νοµικό τµήµα της κάθε εταιρίας.
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27.6.4. Εγκεκριµένο Περιεχόµενο και Δήλωση 
Αποποίησης Ευθυνών: 
i.  Οτιδήποτε υλικό επικοινωνίας χρησιµοποιείται 

σε µέσα κοινωνικής δικτύωσης το οποίο αφορά σε 
φαρµακευτικά σκευάσµατα θα πρέπει να εγκρίνε-
ται χρησιµοποιώντας τις καθιερωµένες διαδικασίες 
έγκρισης της κάθε εταιρίας και να διέπεται από τις 
αρχές του άρθρου 4 του παρόντος Κεφαλαίου του 
Κώδικα (Ιατρική Ενηµέρωση που απευθύνεται σε 
ασχολούµενους επαγγελµατικά µε την υγεία). 

ii. Οποιοδήποτε υλικό επικοινωνίας χρησιµοποιείται σε 
µέσα κοινωνικής δικτύωσης το οποίο αφορά ενηµέ-
ρωση του κοινού σχετικά µε ασθένειες θα πρέπει να 
είναι σύµφωνο µε τη σχετική εγκύκλιο του ΕΟΦ µε 
αρ.πρωτ. 43631/14.06.2012.

iii. Απαγορεύεται η επικοινωνία πληροφοριών εκτός 
των εγκεκριµένων ενδείξεων των φαρµακευτικών 
σκευασµάτων.

iv. Όλες οι εταιρικές σελίδες Facebook και οι λογα-
ριασµοί Twitter, µαζί µε όλο το περιεχόµενό τους, θα 
πρέπει να κατατίθενται στον ΕΟΦ για έγκριση προ-
τού δηµοσιευτούν και ο ΕΟΦ µε τη σειρά του, θα 
γνωστοποιεί την έγκριση ή µη εντός 30 ηµερών. 

v. Όλες οι εταιρικές σελίδες Facebook και οι λογαριασµοί 
Twitter θα πρέπει να περιλαµβάνουν ευδιάκριτες οδη-
γίες για τον τρόπο αναφοράς Ανεπιθύµητων Ενεργει-
ών και στοιχεία επικοινωνίας µε το αντίστοιχο τµήµα 
φαρµακοεπαγρύπνησης του εκάστοτε υπεύθυνου κυ-
κλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος. 

vi. Οι εταιρικές σελίδες Facebook / λογαριασµοί Twitter 
θα πρέπει να περιλαµβάνουν µια δήλωση για τους 
«Όρους Χρήσης» η οποία να έχει εγκριθεί από το νοµι-
κό τµήµα, σύµφωνα µε το παρακάτω παράδειγµα:

27.6.5. ΟΡΟΙ ΧΡΗΣΗΣ ΓΙΑ ΤΟ FACEBOOK/
TWITTER

Η εκάστοτε εταιρία ακολουθεί τους κανονισµούς του 
Facebook/Twitter και τους δικούς της κανονισµούς σχε-
τικά µε την ανάρτηση πληροφοριών και σχολίων. Η εται-
ρία [   ] διατηρεί το δικαίωµα να αποσύρει σχόλια, γρα-
φικά, βίντεο, φωτογραφίες και οποιοδήποτε άλλο περιε-
χόµενο το οποίο:

i. Είναι δυσφηµιστικό

ii. Παραβιάζει την πνευµατική ιδιοκτησία κάποιου µέ-
ρους

iii. Προάγει πράξεις εναντίον του νόµου

iv. Είναι παραπλανητικό

v. Περιέχει υβριστικά, άσεµνα, χωρίς σεβασµό, ή απει-
λητικά σχόλια

vi. Είναι spam ή έχει σκοπό την τεχνική αποδιοργάνω-
ση αυτής της σελίδας

vii. Προσφέρει µη-εγκεκριµένες ιατρικές πληροφορίες 

viii. Είναι εκτός θέµατος

Η εκάστοτε εταιρία διατηρεί το δικαίωµα να απαγορεύ-
σει την πρόσβαση σε αυτή τη σελίδα σε οποιοδήποτε 
άτοµο το οποίο κατ’ επανάληψη κάνει σχόλια τα οποία 
εµπίπτουν στις παραπάνω κατηγορίες. 

Η εκάστοτε εταιρία δεν είναι υπεύθυνη για την εγκυρότη-
τα οποιωνδήποτε απόψεων, πληροφοριών, συµβουλών 
ή σχολίων αυτής της σελίδας, τα οποία δεν έχουν επικοι-
νωνηθεί απευθείας από την εταιρία. 

Εάν παρατηρηθεί κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια κατά 
τη χρήση ενός συγκεκριµένου σκευάσµατος, οφείλει ο 
ασθενής να το δηλώσει στον ΚΑΚ του προϊόντος.

27.6.6. Αναφορά Ανεπιθύµητων Ενεργειών
Όλες οι εταιρικές σελίδες Facebook και οι λογαριασµοί 
Twitter θα πρέπει να ελέγχονται τουλάχιστονκάθε 24 ώρες, 
7 ηµέρες την εβδοµάδα, για πιθανές αναφορές ανεπιθύµη-
των ενεργειών και για παραβιάσεις των όρων χρήσης.

27.7. Προσωπικά Δεδοµένα
i. Σε περίπτωση συγκεντρώσεως προσωπικών δε-

δοµένων θα πρέπει σύµφωνα µε την ισχύου-
σα νοµοθεσία να συλλέγεται η συγκατάθεση του 
ατόµου, χρησιµοποιώντας την εφαρµογή συγκατά-
θεσης που προσφέρει το Facebook και το Twitter, 
και να επεξηγείται ξεκάθαρα ο τρόπος µε τον οποίο 
τα εν λόγω δεδοµένα θα χρησιµοποιηθούν από την 
εκάστοτε εταιρία

ii. Οποιαδήποτε Προσωπικά Δεδοµένα συλλεχθούν 
µέσω του Facebook ή Twitter θα πρέπει να διαχει-
ρίζονται σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία και 

 

Άρθρο 28.  Συµµόρφωση µε τις αρχές 
του Κώδικα 

Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις σε όλες τις δραστηριότη-
τες τους που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του παρό-
ντος Κεφαλαίου του Κώδικα οφείλουν να διασφαλίζουν τη 
συµµόρφωσή τους µε τις ρυθµίσεις του. 
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Α. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Α.1. Οι Επαγγελµατίες Υγείας (E.Y.) και οι Επιστηµονι-
κοί Υγειονοµικοί Φορείς (Ε.Υ.Φ.) µε τους οποίους συνερ-
γάζονται οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις, προσφέρουν στον 
φαρµακευτικό κλάδο πολύτιµη, ανεξάρτητη και εξειδικευµέ-
νη γνώση που προέρχεται από την κλινική και επιστηµονι-
κή εµπειρία τους. Η εν λόγω εξειδίκευση βοηθά σηµαντικά 
τις προσπάθειες του κλάδου να συνεισφέρει στην αναβάθµι-
ση της ποιότητας των υπηρεσιών υγείας που προσφέρονται 
στους ασθενείς, µε οφέλη τόσο σε ατοµικό επίπεδο όσο και 
για την κοινωνία συνολικά. Για το λόγο αυτό, οι Ε.Υ. και οι 
Ε.Υ.Φ. θα πρέπει να αµείβονται µε δίκαιο τρόπο για τις επι-
στηµονικές γνώσεις και τις υπηρεσίες που προσφέρουν στον 
κλάδο.
Α.2. Τα φάρµακα που παράγονται από τον κλάδο, αποτε-
λούν πολυσύνθετα σκευάσµατα σχεδιασµένα για την κά-
λυψη των αναγκών των ασθενών. Παράλληλα, ο φαρµα-
κευτικός κλάδος συµβάλλει στην εκπαίδευση των ΕΥ σχε-
τικά µε τις θεραπείες και τις ασθένειες που αυτές αφορούν, 
προς όφελος των ασθενών. Ο φαρµακευτικός κλάδος επι-
χορηγεί και διοργανώνει υψηλού κύρους επιστηµονικές 
εκδηλώσεις για την επιµόρφωση των ΕΥ και την ανταλλα-
γή γνώσεων µεταξύ των ΕΥ και του κλάδου.
Α.3. Ο ΣΦΕΕ πιστεύει ότι η αλληλεπίδραση µεταξύ του 
φαρµακευτικού κλάδου και των επαγγελµατιών υγείας 
επηρεάζει θετικά την ποιότητα της θεραπείας των ασθε-
νών και δίνει προστιθέµενη αξία στη µελλοντική επιστηµο-
νική έρευνα. Την ίδια στιγµή, η ανεξαρτησία της απόφα-
σης ενός ΕΥ να συνταγογραφήσει το φάρµακο, που αυ-
τός θεωρεί κατάλληλο, είναι ένας από τους βασικούς πυ-
λώνες του συστήµατος υγείας. Ο ΣΦΕΕ αναγνωρίζει ότι 
οι αλληλεπιδράσεις µεταξύ του φαρµακευτικού κλάδου και 
των ΕΥ, µπορούν ενδεχοµένως να δηµιουργήσουν συν-
θήκες σύγκρουσης συµφερόντων. Ως εκ τούτου, ο ΣΦΕΕ 
έχει υιοθετήσει το παρόν Κεφάλαιο του κώδικα δεοντολο-
γίας και κατευθυντήριες γραµµές οι οποίες αποτυπώνονται 
στις συχνές ερωτήσεις και στις απαντήσεις αυτών (Q&As), 
προκειµένου να διασφαλίσει, ότι οι εν λόγω αλληλεπιδρά-
σεις πληρούν τα υψηλά πρότυπα ακεραιότητας που προσ-
δοκούν οι Ασθενείς, η Πολιτεία και οι λοιποί εµπλεκόµε-
νοι Φορείς. 
Α.4. Στο πλαίσιο της πρωτοβουλίας της Ευρωπαϊκής Επι-
τροπής σχετικά µε τη Δεοντολογία και τη Διαφάνεια στον 
κλάδο του φαρµάκου, η αυτορρύθµιση του κλάδου προ-
κειµένου να συνεχίσει να είναι αποτελεσµατική, πρέπει να 
ανταποκρίνεται στις αυξανόµενες ανάγκες της κοινωνίας 
για περισσότερη ακεραιότητα και διαφάνεια. 
Α.5. Το παρόν Κεφάλαιο του Κώδικα, σε συµµόρφωση µε 
την κείµενη νοµοθεσία, επιβάλλει τη δηµοσιοποίηση των 
παροχών και προβλέπει τη λεπτοµερή δηµοσιοποίηση του 
ύψους και της φύσης των επιχορηγήσεων του φαρµακευτι-
κού κλάδου προς τους ΕΥ και τους ΕΥΦ. Ο ΣΦΕΕ µε τον 
τρόπο αυτό αποβλέπει στη διαφάνεια και την εδραίωση της 
εµπιστοσύνης στις σχέσεις των φαρµακευτικών εταιρειών-
µελών του µε τους Ε.Υ. και τους Ε.Υ.Φ.

Α.6. Το παρόν Κεφάλαιο του Κώδικα αρχίζει να ισχύει 
από 1/1/2016 και θα αφορά στη δηµοσιοποίηση των πα-
ροχών που διενεργήθηκαν το ηµερολογιακό έτος 2015. 

Β. ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ ΤΟΥ ΚΩΔΙΚΑ

Β.1. Το  παρόν Κεφάλαιο του Κώδικα διέπει τη δηµοσιοποί-
ηση των παροχών που διενεργούνται από φαρµακευτικές 
επιχειρήσεις (ανεξαρτήτως του αν εδρεύουν στην Ελλάδα ή 
στο εξωτερικό) προς τους Ε.Υ. και τους Ε.Υ.Φ. που εδρεύ-
ουν στην Ελλάδα. Το παρόν κεφάλαιο εφαρµόζεται παράλ-
ληλα µε το Κεφάλαιο Α του παρόντος Κώδικα και τον «Κώ-
δικα Δεοντολογίας του ΣΦΕΕ για τις Σχέσεις µεταξύ των 
φαρµακευτικών επιχειρήσεων και των ενώσεων ασθενών». 
Εποµένως, οι διατάξεις του Κεφαλαίου Β του παρόντος Κώ-
δικα ισχύουν  για όλες τις εταιρείες-µέλη του ΣΦΕΕ.

Β.2. Παρέχεται η δυνατότητα σε ΦΕ που δεν είναι µέλη του 
ΣΦΕΕ, να τηρούν οικειοθελώς το παρόν Κεφάλαιο  του Κώ-
δικα εφόσον το επιθυµούν. Τούτο µπορεί να πραγµατοποιη-
θεί µε σχετική δήλωσή τους προς τον Πρόεδρο του ΣΦΕΕ. 
Οι επιχειρήσεις αυτές θα αναφέρονται σε ξεχωριστή κατάστα-
ση, που θα ενηµερώνεται τακτικά και θα αποτελεί µέρος του 
παρόντος Κεφαλαίου του Κώδικα. Για τις επιχειρήσεις αυτές 
εφαρµόζονται κανονικά όλα τα άρθρα του Κώδικα. 

Β.3. Οι ορισµοί παρακάτω καθώς και οι κατευθυντήριες 
γραµµές οι οποίες αποτυπώνονται στις συχνές ερωτήσεις και 
στις απαντήσεις αυτών (Q&As) που είναι αναρτηµένες στην 
ιστοσελίδα του ΣΦΕΕ αποτελούν αναπόσπαστο κοµµάτι του 
Κώδικα και η εφαρµογή τους είναι υποχρεωτική. 

Γ. ΟΡΙΣΜΟΙ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΟ 
ΚΕΦΑΛΑΙΟ Β ΓΙΑ ΤΗ ΔΗΜΟΣΙΟΠΟΙΗΣΗ 
ΑΜΟΙΒΩΝ ΑΠΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΕΤΑΙΡΕΙΕΣ 
ΠΡΟΣ ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΕΣ ΥΓΕΙΑΣ ΚΑΙ ΙΑΤΡΙΚΕΣ 
ΕΤΑΙΡΕΙΕΣ 

Γ.1. Δωρεές και Χορηγίες 

Εν γένει, σηµαίνει τις δωρεές, υπό την έννοια του άρθρου 
16 του παρόντος Κώδικα, καθώς και τις χορηγίες και παρο-
χές σε είδος, για την προώθηση των συνταγογραφούµενων 
και µη συνταγογραφουµένων φαρµακευτικών προϊόντων.  

Γ.2. Εκδηλώσεις

Κάθε εκδήλωση προώθησης, επιστηµονικές ή επαγγελµα-
τικές συναντήσεις, συνέδρια, συµβούλια, συµπόσια και λοι-
πές παρόµοιες εκδηλώσεις που δεν σχετίζονται µε Έρευνα & 
Ανάπτυξη (συµπεριλαµβάνονται ενδεικτικά εκδηλώσεις τύ-
που Α, Β , Γ & Δ σύµφωνα µε την εκάστοτε ισχύουσα εγκύ-
κλιο του ΕΟΦ για τις επιστηµονικές εκδηλώσεις) που οργα-
νώνεται ή χρηµατοδοτείται από ή για λογαριασµό µίας εται-
ρείας (Άρθρα 17, 18 και 19 του Κεφαλαίου Α του παρόντος 
Κώδικα). 

Γ.3. Επαγγελµατίες Υγείας

Οποιοδήποτε φυσικό πρόσωπο που ασκεί το ιατρικό, οδο-
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ντιατρικό, φαρµακευτικό ή νοσηλευτικό επάγγελµα ή 
οποιοδήποτε άλλο πρόσωπο το οποίο, κατά την επαγγελµα-
τική του δραστηριότητα, µπορεί να συνταγογραφήσει, δια-
θέσει ή χορηγήσει ένα φαρµακευτικό προϊόν και του οποί-
ου η κύρια δραστηριότητα, ή κατοικία ή διαµονή βρίσκεται 
στην Ελλάδα. Προς αποφυγή αµφιβολιών, ο όρος «Επαγ-
γελµατίας Υγείας» περιλαµβάνει: (i) οποιοδήποτε στέλεχος 
ή υπάλληλο κυβερνητικού φορέα ή άλλου οργανισµού (είτε 
του δηµοσίου ή του ιδιωτικού τοµέα) που µπορεί να συντα-
γογραφήσει, διαθέσει ή χορηγήσει φαρµακευτικά προϊόντα 
και (ii) οποιονδήποτε υπάλληλο µίας Εταιρείας-Μέλους 
του ΣΦΕΕ ο οποίος είναι ΕΥ και του οποίου η κύρια επαγ-
γελµατική δραστηριότητα συνίσταται στην παροχή υπηρεσι-
ών υγείας. Από την τελευταία κατηγορία εξαιρούνται: (α) 
όλοι οι ιδιώτες γιατροί που παρέχουν µε σύµβαση εργασί-
ας, εντολής ή έργου διαρκείς υπηρεσίες στην φαρµακευτι-
κή εταιρεία - µέλος του ΣΦΕΕ και (β) χονδρέµποροι ή δια-
νοµείς φαρµακευτικών προϊόντων. 

Γ.4. Επιστηµονικοί Υγειονοµικοί Φορείς (Ε.Υ.Φ.)

Οποιοδήποτε νοµικό πρόσωπο: 

(i)  που είναι υγειονοµική, ιατρική ή επιστηµονική ένωση (επι-
στηµονική εταιρεία ή σωµατείο επαγγελµατιών υγείας) ή 
οργανισµός υγειονοµικής περίθαλψης (ανεξάρτητα από τη 
νοµική ή οργανωτική µορφή του), όπως νοσοκοµείο, κλι-
νική, ίδρυµα, πανεπιστήµιο ή άλλο εκπαιδευτικό ίδρυµα 
ή εταιρεία κάθε µορφής (π.χ. ΜΚΟ) που επιχορηγούνται 
από φαρµακευτικές εταιρείες (εκτός από ενώσεις ασθε-
νών οι οποίες υπάγονται στις ρυθµίσεις του Κώδικα Δεο-
ντολογίας του ΣΦΕΕ για τις Σχέσεις µεταξύ των φαρµα-
κευτικών επιχειρήσεων και των ενώσεων ασθενών) και 
εδρεύουν ή δραστηριοποιούνται στην Ελλάδα ή 

(ii)  µέσω του οποίου ένας ή περισσότεροι Επαγγελµατί-
ες Υγείας παρέχουν υπηρεσίες υγείας, συµπεριλαµβα-
νοµένων των ιδιωτικών φορέων παροχής υπηρεσι-
ών Πρωτοβάθµιας Φροντίδας Υγείας (Π.Δ. 84/2001, 
ΦΕΚ 70/Α/10.4.2001).  

Γ.5. Φαρµακευτικά Προϊόντα 

Φαρµακευτικά προϊόντα µε την έννοια του παρόντος Κώδικα 
νοούνται τα προϊόντα όπως αυτά περιγράφονται στο άρθρο 
2 της Υπουργικής Απόφασης ΔΥΓ3αΓΠ32221/29.4.2013 
(ΦΕΚ 1049/Β/2013), όπως ισχύει, συµπεριλαµβανοµένων 
και των ανοσολογικών φαρµακευτικών προϊόντων, των ρα-
διοφαρµακευτικών, παραγώγων αίµατος ή πλάσµατος, για 
τα οποία έχει χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας κατ’ εφαρµογή 
της Οδηγίας 2001/83, όπως ισχύει σήµερα. 

Γ.6. Αποδέκτης

Οποιοσδήποτε ΕΥ ή Ε.Υ.Φ., του οποίου η βασική δραστη-
ριότητα, η επαγγελµατική έδρα ή ο τόπος κατοικίας ή διαµο-
νής βρίσκεται στην Ελλάδα. 

Γ.7. Συµβουλευτικές και άλλες Υπηρεσίες: εκπαί-
δευση/επιµόρφωση (εσωτερικά υπαλλήλων της εταιρεί-
ας & εξωτερικά άλλων ΕΥ), Συµβουλευτικά Συµβού-
λια (κάθε µορφής Advisory Boards ή Expert panels on 
pharmacoeconomics), Οµιλίες/Διαλέξεις, Γενικές συµβου-
λευτικές υπηρεσίες π.χ. σχετικά µε έντυπα ιατρικής ενηµέ-
ρωσης υγείας ή/και κοινού για νοσολογικές οντότητες, συγ-
γραφή άρθρου, µετάφραση κ.ά.).

Στον ως άνω όρο περιλαµβάνονται ενδεικτικά: εκπαίδευση, 

συγγραφή άρθρου, µετάφραση, σχεδιασµός/ συν - διοργά-
νωση επιστηµονικών εκδηλώσεων.

Γ.8. Αµοιβές για  Έρευνα και Ανάπτυξη 

Αµοιβές προς Ε.Υ. ή  Ε.Υ.Φ.. που σχετίζονται µε το σχεδι-
ασµό ή τη διεξαγωγή (i) µη κλινικών µελετών (όπως ορί-
ζονται στις Αρχές ΟΟΣΑ σχετικά με την Καλή Εργαστηρι-
ακή Πρακτική) (ii) κλινικές µελέτες (φάσης I,II, III & IV, 
όπως ορίζονται στην Οδηγία 2001/20/EΕ) και (iii) µη πα-
ρεµβατικές µελέτες που έχουν προοπτικό χαρακτήρα και 
αφορούν τη συλλογή δεδοµένων ασθενών από ή για λο-
γαριασµό ενός ή µίας οµάδας Επαγγελµατιών Υγείας συ-
γκεκριµένα για τη µελέτη (Άρθρα 25 και 26 του Κεφαλαί-
ου Α του παρόντος Κώδικα). 

Γ.9. Παροχή

Ορίζεται  κάθε µεταβίβαση πραγµάτων και δικαιωµάτων, 
είτε πρόκειται για αµοιβή παρεχόµενης υπηρεσίας, είτε 
για επιχορήγηση εκπαιδευτικής δραστηριότητας - συνεχι-
ζόµενη εκπαίδευση. Περιλαµβάνονται άµεσες ή έµµεσες 
αµοιβές, είτε σε µετρητά, είτε σε είδος ή άλλως, που γίνο-
νται, για προωθητικούς ή άλλους σκοπούς, σε σχέση µε 
την ανάπτυξη και πώληση γενοσήµων ή φαρµακευτικών 
προϊόντων αναφοράς αποκλειστικά για ανθρώπινη χρήση.  
Άµεσες αµοιβές είναι αυτές που γίνονται απευθείας από 
µία Εταιρεία-Μέλος προς όφελος ενός Αποδέκτη. Έµµε-
σες αµοιβές είναι αυτές που γίνονται για λογαριασµό µίας 
Εταιρείας-Μέλους προς όφελος ενός Αποδέκτη, όπου η 
ταυτότητα της εν λόγω Εταιρείας-Μέλους είναι γνωστή ή 
µπορεί να αναγνωρισθεί από τον Αποδέκτη.

Άρθρο 1. 
ΥΠΟΧΡΕΩΣΗ ΔΗΜΟΣΙΟΠΟΙΗΣΗΣ

1.1.  Γενική Υποχρέωση Δημοσιοποίησης. Σύµφωνα µε τα 
ανωτέρω, κάθε φαρµακευτική επιχείρηση οφείλει να δη-
µοσιοποιεί ονοµαστικά στην ιστοσελίδα της και στην ειδι-
κή ιστοσελίδα του ΕΟΦ, σύµφωνα µε τον νόµο, το αργότε-
ρο εντός έξι (6) µηνών από το κλείσιµο εκάστου ηµερολογι-
ακού έτους, κάθε παροχή που που πραγµατοποιεί άµεσα ή 
έµµεσα, σε ή προς όφελος ενός τρίτου Αποδέκτη, όπως πε-
ριγράφεται λεπτοµερέστερα στο Άρθρο 3 κατωτέρω.

1.2.  Εξαιρέσεις από την υποχρέωση δημοσιοποίησης. Δεν 
εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής της παραγράφου 1.01 του 
παρόντος Κεφαλαίου του Κώδικα και δεν δηµοσιοποιού-
νται οι παροχές οι οποίες: 

i. Αφορούν αποκλειστικά µη συνταγογραφούµενα φάρ-
µακα (ΜΗ.ΣΥ.ΦΑ.)  

ii. Δεν περιλαµβάνονται στο άρθρο 3 του παρόντος Κώ-
δικα, γεύµατα και ποτά (βλ. άρθρο 19 του Κεφαλαίου 
Α του παρόντος Κώδικα), ιατρικά δείγµατα (βλ. άρ-
θρο 13 του Κεφαλαίου Α του παρόντος Κώδικα), είδη 
αµελητέας αξίας του άρθρου 14 του Κεφαλαίου Α του 
παρόντος Κώδικα που σχετίζονται άµεσα µε την ιατρι-
κή πρακτική.

iii. Αποτελούν µέρος των συνήθων εµπορικών συναλλα-
γών µεταξύ µίας φαρµακευτικής επιχείρησης και ενός 
ΕΥ που κατ’ επάγγελµα ασκεί εµπορία φαρµάκων 
(όπως π.χ. φαρµακοποιοί, χονδρέµποροι) ή/και ενός 
Ε.Υ.Φ – δηλ. οικονοµικές συναλλαγές µέσα στην αλυ-
σίδα διανοµής φαρµάκων.   
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Άρθρο 2.  
ΤΥΠΟΣ ΔΗΜΟΣΙΟΠΟΙΗΣΗΣ

2.1. Ετήσιος Κύκλος Δημοσιοποιήσεων. Οι δηµοσιοποιή-
σεις θα γίνονται ετησίως και κάθε περίοδος αναφοράς θα 
καλύπτει ένα πλήρες ηµερολογιακό έτος («Περίοδος Ανα-
φοράς»). Η πρώτη Περίοδος Αναφοράς θα είναι το ηµε-
ρολογιακό έτος 2015 και η πρώτη δηµοσιοποίηση θα γί-
νει το 2016. 

2.2. Χρόνος Δημοσιοποίησης. Οι δηµοσιοποιήσεις θα γίνο-
νται από κάθε Εταιρεία-Μέλος εντός 6 µηνών µετά το πέρας 
της σχετικής Περιόδου Αναφοράς και οι δηµοσιοποιούµενες 
πληροφορίες θα πρέπει να παραµένουν διαθέσιµες στο κοινό 
για τουλάχιστον 3 έτη εκτός εάν ο νόµος ή η Αρχή Προστασί-
ας Δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα, ορίσουν µακρύτερο 
ή βραχύτερο χρονικό διάστηµα µετά από την πρώτη δηµοσιο-
ποίησή τους σύµφωνα µε την Παράγραφο 2.4. 

2.3. Πρότυπο Δημοσιοποίησης. Με την επιφύλαξη της Πα-
ραγράφου 2.4 οι δηµοσιοποιήσεις θα γίνονται µε τη χρή-
ση καθιερωµένου προτύπου το οποίο αποτυπώνει τις ρυθµί-
σεις του παρόντος Κεφαλαίου του Κώδικα.  

2.4. Πλατφόρμα Δημοσιοποίησης. Η δηµοσιοποίηση θα γί-
νεται στην ιστοσελίδα του ΕΟΦ και εκάσττης Φαρµακευ-
τικής Επιχείρησης από κάθε Εταιρεία-Μέλος σύµφωνα µε 
την Παράγραφο 2.5 και θα υπάρχει ελεύθερη και δηµόσια 
πρόσβαση στα στοιχεία που δηµοσιοποιούνται. Η δηµοσι-
οποίηση όλων των στοιχείων θα γίνεται το αργότερο µέχρι  
την 30 Ιουνίου κάθε έτους. Η δηµοσιοποίηση στην ιστοδελί-
δα του ΕΟΦ θα γίνει σύµφωνα µε τους κανόνες και τα πρό-
τυπα που θα ορίσει ο οργανισµός.

2.5. Εφαρμοστέος Εθνικός Κώδικας και Εθνικό Δίκαιο. Οι 
δηµοσιοποιήσεις για όλους τους Ε.Υ. και τους Ε.Υ.Φ. που 
έχουν την έδρα ή διαµονή τους στην Ελλάδα θα πραγµα-
τοποιούνται σύµφωνα µε τις ρυθµίσεις του παρόντος Κε-
φαλαίου του κώδικα. Aν µία φαρµακευτική εταιρεία δεν 
εδρεύει ή δεν έχει θυγατρική ή συνδεδεµένη εταιρεία στην 
Ελλάδα, η φαρµακευτική εταιρεία θα δηµοσιοποιεί την εν 
λόγω Παροχή προς Ε.Υ. ή/και Ε.Υ.Φ. που έχει την έδρα ή 
διαµονή του στην Ελλάδα, µε τρόπο που να συµφωνεί µε 
την ισχύουσα Ελληνική νοµοθεσία  και το παρόν Κεφάλαιο 
του Κώδικα.  

2.6. Γλώσσα Δημοσιοποίησης. Οι δηµοσιοποιήσεις θα γί-
νονται υποχρεωτικά στην ελληνική γλώσσα. 

2.7. Τεκμηρίωση και τήρηση αρχείων. Κάθε Εταιρεία- 
Μέλος θα καταγράφει όλες τις Παροχές που πρέπει να 
δηµοσιοποιηθούν σύµφωνα µε την παράγραφο 1.1 και θα 
τηρεί τα σχετικά αρχεία των δηµοσιοποιήσεων, που προ-
βλέπονται από τον παρόντα Κώδικα, για τουλάχιστον 5 έτη 
εκτός εάν ο νόµος ή η Αρχή Προστασίας Δεδοµένων προ-
σωπικού χαρακτήρα, ορίσουν µακρύτερο ή βραχύτερο χρο-
νικό διάστηµα µετά το πέρας της σχετικής Περιόδου Ανα-
φοράς.

Άρθρο 3.  
ΔΗΜΟΣΙΟΠΟΙΗΣΗ ΑΝΑ ΑΠΟΔΕΚΤΗ ΚΑΙ 
ΣΥΓΚΕΝΤΡΩΤΙΚΗ ΔΗΜΟΣΙΟΠΟΙΗΣΗ

3.1. ∆ηµοσιοποίηση ανά αποδέκτη. Εκτός αν άλλως 
προβλέπεται ρητώς από το παρόν Κεφάλαιο του Κώδι-
κα, οι παροχές θα δηµοσιοποιούνται ανά Αποδέκτη. Κάθε 
Εταιρεία-Μέλος θα δηµοσιοποιεί, για κάθε έναν επαρκώς 

ταυτοποιούµενο Αποδέκτη (όνοµα, επώνυµο, ειδικότητα), 
τις παροχές που αποδίδονται προς αυτόν κατά τη διάρκεια 
κάθε Περιόδου Αναφοράς, οι οποίες µπορούν ευλόγως να 
υπαχθούν σε µία από τις κατηγορίες που παρατίθενται κα-
τωτέρω. 

3.1.1. Παροχές προς Ε.Υ.Φ., που σχετίζονται µε: 

α. Δωρεές και χορηγίες: Αφορά σε δωρεές και χορη-
γίες προς Ε.Υ.Φ. (είτε σε χρηµατικά ποσά, είτε σε είδος) 
(σύμφωνα με το Άρθρο 16 του Κεφαλαίου Α του παρόντος 
Κώδικα).  

β. Χορηγίες Εκδηλώσεων. Αφορά σε χορηγίες εκδηλώ-
σεων που οργανώνονται από  ΕΥΦ ή µέσω PCO, όπως: 

i.  Κόστος οµαδικών εγγραφών Ε.Υ. (όταν η επιλογή των 
εγγραφέντων Ε.Υ. δε γίνεται από το χορηγό, αλλά από το 
διοργανωτή). 

ii. Κόστος χορηγίας, όπως αυτό προκύπτει από τις σχετικές 
συµβάσεις µε τους ΕΥΦ ή µε τρίτους που έχουν διορισθεί 
από τους ΕΥΦ για τη διαχείριση µίας Εκδήλωσης και δεν 
αφορά προσωπικά κάποιον ΕΥ.   

Παρατήρηση:  Κάθε κόστος που σχετίζεται µε τη συµµε-
τοχή του Ε.Υ. σε συνέδριο µε ειδικό ρόλο (οµιλητή, συ-
ντονιστή κ.λ.π.) και αναφέρεται στη σύµβαση της εταιρεί-
ας-χορηγού µε τον διοργανωτή της εκδήλωσης/ συνεδρί-
ου, θα δηµοσιοποιείται σε ατοµική βάση από την εταιρεία- 
χορηγό (µετά την υπογραφή σχετικής σύµβασης), λαµβά-
νοντας υπ’ όψιν τους σχετικούς περιορισµούς. 

γ. Αµοιβές για Συµβουλευτικές και άλλες Υπηρεσί-
ες. Πρόκειται για αµοιβές που προέρχονται από ή σχετίζο-
νται µε συµβάσεις µεταξύ Εταιρειών-Μελών και Ε.Υ.Φ. δυ-
νάµει των οποίων παρέχεται κάθε είδος υπηρεσίας σε µία 
Εταιρεία-Μέλος ή κάθε άλλου είδους αµοιβή που δεν εµπί-
πτει σε άλλες κατηγορίες (όπως π.χ. η προσωπική αµοιβή 
Ε.Υ. για παροχή υπηρεσιών, η οποία καταβάλλεται απευ-
θείας στον Ε.Υ.). Ποσά που αφορούν αφενός σε αµοιβές 
και αφετέρου σε λοιπά σχετικά έξοδα, που περιλαµβάνο-
νται στη σύµβαση, θα δηµοσιοποιούνται ξεχωριστά. 

3.1.2. Παροχές προς Επαγγελµατίες Υγείας που  
σχετίζονται µε:

α. Εκδηλώσεις: 

i. Κόστος εγγραφής 

ii. Έξοδα µετάβασης και διαµονής (στο βαθμό που διέπονται 
από το Άρθρο 19 του Κεφαλαίου Α του παρόντος Κώδικα).  

β. Αµοιβές για Συµβουλευτικές και άλλες Υπηρεσίες. 
Οι αµοιβές που προέρχονται από ή σχετίζονται µε συµβά-
σεις µεταξύ Εταιρειών Μελών και ΕΥ δυνάµει των οποίων 
οι ΕΥ παρέχουν κάθε είδους υπηρεσίες σε µία Εταιρεία Μέ-
λος ή οποιουδήποτε άλλου τύπου χρηµατοδότηση που δεν 
καλύπτεται από τις προηγούµενες κατηγορίες. Ποσά που 
αφορούν αφενός σε αµοιβές και αφετέρου σε λοιπά σχετι-
κά έξοδα, που περιλαµβάνονται στη σύµβαση, θα δηµοσιο-
ποιούνται ξεχωριστά. 

3.2. Συγκεντρωτική ∆ηµοσιοποίηση - Πληρωµές που 
αφορούν δραστηριότητες Έρευνας και Ανάπτυξης. Οι 
Παροχές που αφορούν σε δραστηριότητες Έρευνας και 
Ανάπτυξης για κάθε Περίοδο Αναφοράς, θα δηµοσιοποι-
ούνται από κάθε Εταιρεία-Μέλος συγκεντρωτικά. Κόστη 
που σχετίζονται µε εκδηλώσεις που είναι επικουρικές σε 
δραστηριότητες που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής της 
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παρούσας παραγράφου (π.χ. investigator meetings), θα 
δηµοσιοποιούνται συγκεντρωτικά. 

3.3. Αποφυγή διπλής καταγραφής. Όταν µία παροχή η 
οποία απαιτείται να δηµοσιοποιηθεί σύµφωνα µε τις Πα-
ραγράφους 3.1 ή 3.2, γίνεται προς έναν ΕΥ έµµεσα µέσω 
ενός Ε.Υ.Φ., τότε η εν λόγω παροχή θα δηµοσιοποιείται 
µόνο µία φορά. Η εν λόγω δηµοσιοποίηση θα γίνεται σε 
ατοµική βάση µε το όνοµα του ΕΥ σύµφωνα µε την Παρά-
γραφο 3.1(2). 

3.4. Μεθοδολογία. Κάθε Εταιρεία-Μέλος θα εκδίδει ένα 
σηµείωµα στο οποίο θα συνοψίζει τη µεθοδολογία που 
εφαρµόζει για την δηµοσιοποίηση και την ταυτοποίηση των 
Παροχών για κάθε κατηγορία που περιγράφεται στην Πα-
ράγραφο 3.01. Το σηµείωµα, το οποίο θα περιλαµβάνει 
µία γενική περίληψη, θα περιγράφει τη µεθοδολογία που 
εφαρµόσθηκε και θα περιλαµβάνει τον τρόπο χειρισµού των 
πολυετών συµβάσεων, θέµατα ΦΠΑ και λοιπά φορολογικά 
θέµατα, θέµατα συναλλάγµατος και άλλα θέµατα που σχετί-
ζονται µε το χρόνο και το ποσό των Αµοιβών για τους σκο-
πούς του παρόντος Κεφαλαίου του Κώδικα. 

Άρθρο 4.  
ΕΦΑΡΜΟΓΗ
4.1. Εφαρμογή και Κυρώσεις. Οι ρυθµίσεις του παρόντος 
Κεφαλαίου του Κώδικα είναι δεσµευτικές για τις Εταιρεί-
ες-Μέλη. Τυχόν παραβιάσεις των εν λόγω ρυθµίσεων επι-
φέρουν την επιβολή των κυρώσεων που προβλέπονται στην 
κατωτέρω παράγραφο 4.02. Αναλογικά εφαρµόζεται το Κε-
φάλαιο Γ του παρόντος Κώδικα αναφορικά µε τη διαδικα-
σία καταγγελιών.  

4.2. Κυρώσεις. α) Η Πρωτοβάθµια Επιτροπή του άρθρου 
1 του Κεφαλαίου Γ (Διαδικασία Ελέγχου Εφαρµογής) του-
παρόντος Κώδικα αφού εξετάσει την υποβληθείσα σε αυτήν 
αναφορά/καταγγελία και εφόσον κρίνει ότι τίθεται θέµα πα-
ραβίασης των άρθρων 1, 2, και 3 του παρόντος Κεφα λαί-
ου Β του Κώδικα, έχει τη δυνατότητα να επιβάλει στην φαρ-

µακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ, η οποία δεν τήρη-
σε τις ανωτέρω ρυθµίσεις του παρόντος Κεφαλαίου του Κώ-
δικα, χρηµατική ποινή ύψους έως 25.000 ευρώ η οποία θα 
εκτελείται µετά την πάροδο της άπρακτης προθεσµίας παρα-
ποµπής της υπόθεσης στη Δευτεροβάθµια Επιτροπή, ή µετά 
την έκδοση της απόφασης της Δευτεροβάθµιας Επιτροπής, 
εκτός εάν ο καθ’ ού αποδεχθεί την παράβαση ή µέρος αυ-
τής. Το εν προκειµένω ποσό κατατίθεται από την ΦΕ σε ειδι-
κά τηρούµενο τραπεζικό λογαριασµό του ΣΦΕΕ.,

β) Η Δευτεροβάθµια Επιτροπή του άρθρου 1 του Κεφα-
λαίου Γ του παρόντος Κώδικα δύναται να επιβάλλει στη µη 
συµµορφούµενη µε την απόφαση της Πρωτοβάθµιας Επι-
τροπής φαρµακευτική επιχείρηση µέλος του ΣΦΕΕ επιπλέ-
ον των κυρώσεων που αναφέρονται ανωτέρω, και χρηµατι-
κή ποινή ύψους έως 50.000 €. Τα εν προκειµένω ποσά κα-
τατίθενται από την φαρµακευτική επιχείρηση σε ειδικά τη-
ρούµενο τραπεζικό λογαριασµό του ΣΦΕΕ, εντός το αργό-
τερο 30 εργασίµων ηµερών από την έκδοση της απόφασης.

Η τελεσίδικη απόφαση επιβολής οποιασδήποτε εκ των ως 
άνω πειθαρχικών κυρώσεων, θα αναρτάται άµεσα στο κλει-
δωµένο πεδίο του ιστότοπου του ΣΦΕΕ. Η σχετική ανάρτη-
ση θα παραµένει για διάστηµα τριών µηνών.

Σε περίπτωση κατά την οποία η φαρµακευτική επιχείρη-
ση µέλος του ΣΦΕΕ δεν έχει εφαρµόσει την επιβληθείσα 
σε αυτήν από τη Δευτεροβάθµια Επιτροπή κύρωση ή έχει 
εφαρµόσει αυτήν πληµµελώς, η Δευτεροβάθµια Επιτροπή 
µετά από σχετικό αίτηµα του καταγγέλλοντος συνέρχεται και 
αποφασίζει την επιβολή ποινής, η οποία µπορεί να ανέρχε-
ται µέχρι το τριπλάσιο της αρχικά αποφασισθείσης.

Σε περίπτωση εκ νέου µη συµµόρφωσης της φαρµακευτικής 
επιχείρησης µέλους του ΣΦΕΕ µε την απόφαση της Δευτε-
ροβάθµιας Επιτροπής, η τελευταία παραπέµπει το θέµα στο 
Πειθαρχικό Συµβούλιο του ΣΦΕΕ, το οποίο µπορεί να απο-
φασίσει τη διαγραφή του µέλους κατά τα οριζόµενα στο ΚΕ-
ΦΑΛΑΙΟ Γ του παρόντος Κώδικα.
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Άρθρο 1. Εισαγωγή 

Τα όργανα που ελέγχουν την τήρηση της εφαρµογής του 
παρόντος Κώδικα Δεοντολογίας είναι:  

1.1. Η Πρωτοβάθµια Επιτροπή τήρησης του Κώδικα, κα-
λούµενη χάριν συντοµίας στο εξής Πρωτοβάθµια Επιτρο-
πή, η οποία εξετάζει τις αναφορές/καταγγελίες που έχουν 
υποβληθεί σε δύο επίπεδα ως εξής:

α)  Διαδικασία Μεσολάβησης κατά την οποία την 
Πρω τοβάθµια Επιτροπή εκπροσωπούν ο Πρόε-
δρος και ο Γραµµατεύς της, οι οποίοι λειτουργούν 
στην φάση αυτή ως αρµόδιοι για την φιλική επίλυ-
ση της διαφοράς, που προέκυψε µεταξύ των αντιπα-
ρατιθέµενων µερών. 

β)  Διαδικασία ενώπιον της Ολοµέλειας της Πρωτο-
βάθµιας Επιτροπής (συζήτηση και απόφαση επί της 
αναφοράς/καταγγελίας).

1.2. Η Δευτεροβάθµια Επιτροπή τήρησης του Κώδικα, κα-
λούµενη χάριν συντοµίας στο εξής Δευτεροβάθµια Επιτρο-
πή, η οποία αντιµετωπίζει τις αναφορές/καταγγελίες, µετά 
από αίτηση παραποµπής των ενδιαφεροµένων µερών και 
αφού έχει προηγηθεί απόφαση από την Πρωτοβάθµια Επι-
τροπή. 

1.3. Το Πειθαρχικό Συµβούλιο του ΣΦΕΕ, όπως αυτό προ-
βλέπεται στο άρθρο 19 του Καταστατικού του ΣΦΕΕ, το 
οποίο αντιµετωπίζει τις περιπτώσεις φαρµακευτικών επιχει-
ρήσεων που παραπέµπονται µε το ερώτηµα της διαγραφής 
µετά από πρόταση της Δευτεροβάθµιας Επιτροπής. 

Άρθρο 2. Δοµή, Υπευθυνότητες, Διαδικασία 
Υποβολής Αναφοράς/Καταγγελίας και συζήτησης 
ενώπιον της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής

2.1. Ο έλεγχος της εφαρµογής των Κεφαλαίων Α και Β 
του Κώδικα ανατίθεται στην Πρωτοβάθµια Επιτροπή, η 
οποία είναι αρµόδια για τη διαδικασία κρίσης αναφορών/
καταγγελιών επί παραβιάσεων των προβλεποµένων από 
τον Κώδικα ρυθµίσεων. Επίσης, είναι υπεύθυνη για τυχόν 
συµβιβασµούς ή άλλους διακανονισµούς στα πλαίσια της 
εφαρµογής του Κώδικα. 

2.1.1. H Πρωτοβάθµια Επιτροπή υποβοηθείται στο έργο 
της από την αρµόδια Επιτροπή Κώδικα Δεοντολογίας & 
Διαφάνειας του ΣΦΕΕ, η οποία είναι αρµόδια για την πα-
ροχή συµβουλών, καθοδήγησης και εκπαίδευσης για τις 
προβλεπόµενες από τον Κώδικα ρυθµίσεις και έχει θητεία 
18 µηνών. Επίσης, παρέχει υποστήριξη τόσο στην Πρω-
τοβάθµια όσο και στη Δευτεροβάθµια Επιτροπή Τήρησης 
του Κώδικα Δεοντολογίας σε τεχνικά θέµατα. 

2.1.2. Η Επιτροπή Κώδικα Δεοντολογίας & Διαφάνειας 
είναι εννεαµελής µε ισάριθµα αναπληρωµατικά µέλη και 
συγκροτείται µε σχετική απόφαση του Δ.Σ.

2.1.3. Στο πλαίσιο της εφαρµογής του Κώδικα Δεοντο-
λογίας του ΣΦΕΕ, οι εταιρείες-µέλη µπορούν να υποβάλ-
λουν τις καταγγελίες τους για κάθε παράβαση ταχυδροµι-
κώς, προσωπικά είτε µέσω email στην ηλεκτρονική διεύ-
θυνση complaints@sfee.gr. Οι καταγγελίες µπορεί να εί-
ναι είτε επώνυµες είτε ανώνυµες. Τις καταγγελίες θα παρα-

λαµβάνει η νοµική υπηρεσία του ΣΦΕΕ, η οποία και θα δι-
ασφαλίζει την ανωνυµία της καταγγελίας.

2.1.4. Δεν θεωρείται ανώνυµη η καταγγελία που γίνεται 
επώνυµα και ο καταγγέλλων ζητεί την ανωνυµία του.

2.2. Η Πρωτοβάθµια Επιτροπή ορίζεται από το Δ.Σ. του 
ΣΦΕΕ. Η θητεία των στελεχών φαρµακευτικών επιχειρή-
σεων µελών ΣΦΕΕ στην Πρωτοβάθµια Επιτροπή έχει δι-
άρκεια 18 µηνών µε δυνατότητα ανανέωσης βάσει απόφα-
σης του Δ.Σ. Η θητεία των υπόλοιπων µελών της Πρω-
τοβάθµιας Επιτροπής έχει διάρκεια 3 ετών µε δυνατότητα 
ανανέωσης βάσει απόφασης του Δ.Σ.. 
Η Πρωτοβάθµια Επιτροπή συνίσταται από: 
i. ένα πρόσωπο γενικής αποδοχής, το οποίο εκτελεί χρέη 

Προέδρου της Επιτροπής 
ii. έναν Νοµικό, ο οποίος εκτελεί χρέη Γραµµατέα της Επι-

τροπής 
iii. δύο τέως Γενικούς Διευθυντές Φαρµακευτικών Επιχει-

ρήσεων 
iv. έναν εξειδικευµένο Επιστηµονικό Υπεύθυνο (εξωτερι-

κό συνεργάτη) 
v. ισάριθµα αναπληρωµατικά µέλη. 

2.3. Οι φαρµακευτικές επιχειρήσεις εξαντλούν τις µεταξύ 
τους προσπάθειες για διευθέτηση των διαφορών που πα-
ρατηρούνται πριν καταθέσουν αναφορά/καταγγελία στην 
Πρωτοβάθµια Επιτροπή.

Αναφορά/καταγγελία µπορούν να καταθέσουν οι εξής: 

1. Κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο, το οποίο θίγεται από 
παράβαση των ρυθµίσεων των Κεφαλαίων Α και Β του 
παρόντος Κώδικα, έχει τη δυνατότητα να υποβάλει ανα-
φορά/καταγγελία ενώπιον της Πρωτοβάθµιας Επιτρο-
πής, η οποία συγκαλείται για το λόγο αυτό και αποφα-
σίζει σχετικά. Η αναφορά/καταγγελία γίνεται είτε επώ-
νυµα είτε ανώνυµα. Η ταυτότητα του καταγγέλλοντος 
µπορεί να τηρείται απόρρητη, εφόσον αυτός το επιθυµεί 
και να αποκαλύπτεται µόνο µε την έγκρισή του. 

2. Το Διοικητικό Συµβούλιο του ΣΦΕΕ δύναται αυτεπαγ-
γέλτως εφόσον έλθει σε γνώση του παραβίαση των 
ρυθµίσεων του Κώδικα να υποβάλλει σχετική αναφο-
ρά/καταγγελία στην Πρωτοβάθµια Επιτροπή. 

3. Η Πρωτοβάθµια Επιτροπή εφόσον έρθει σε γνώση της 
παραβίαση των ρυθµίσεων του τελευταίου µπορεί να 
προβεί σε αναφορά/καταγγελία. 

4. Κατά παρέκκλιση των ανωτέρω είναι δυνατή κατά την 
κρίση του καταγγέλλοντος η υποβολή ανώνυµης ανα-
φοράς/καταγγελίας.

5. Επίσης είναι δυνατή η υποβολή αναφοράς/καταγγελί-
ας απ’ ευθείας στα γραφεία της EFPIA στις Βρυξέλλες. 

6. Αναφορά/καταγγελία είναι δυνατόν να υποβάλλει και 
ένας Σύνδεσµος Φαρµακευτικών Επιχειρήσεων µέλος 
της EFPIA. 

2.4. Οι αναφορές/καταγγελίες των ανωτέρω περιπτώσεων 
µε αριθµούς 5 και 6 υποβάλλονται στη Νοµική Υπηρεσία 
του ΣΦΕΕ εντός ευλόγου χρονικού διαστήµατος που δεν 
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υπερβαίνει τους 6 µήνες από την τέλεση της πράξης, για 
την οποία έχουν υποβληθεί οι τελευταίες. 

Αµέσως µόλις παραληφθεί η ανώνυµη καταγγελία από 
τη νοµική υπηρεσία του ΣΦΕΕ, η τελευταία τη διαβιβάζει 
αµελλητί στον Πρόεδρο της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, ο 
οποίος κρίνει προκαταρτικά αν η ανώνυµη καταγγελία εί-
ναι ορισµένη ή όχι. Σε περίπτωση που δεν είναι ορισµένη 
αυτή τίθεται στο αρχείο. 

Αν η καταγγελία είναι ορισµένη, ο Πρόεδρος της Πρω-
τοβάθµιας Επιτροπής συγκεντρώνει τις απαραίτητες απο-
δείξεις για τα καταγγελλόµενα γεγονότα. Ο Πρόεδρος της 
Επιτροπής, εφόσον το κρίνει απαραίτητο µπορεί να ζητή-
σει τη βοήθεια ενός µέλους της 9µελούς Επιτροπής του άρ-
θρου 2.1. για τη συγκέντρωση των αποδείξεων. Κατά τη 
διαδικασία της συγκέντρωσης των αποδείξεων µπορεί να 
καλείται και η καταγγελλόµενη εταιρεία να συνδράµει στη 
συγκέντρωση των στοιχείων. Μετά ταύτα ο Πρόεδρος απο-
φασίζει αν η καταγγελία θα εισαχθεί προς συζήτηση στην 
Ολοµέλεια της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής. 

2.5. Αναφορές/καταγγελίες, οι οποίες έχουν υποβληθεί 
στην EFPIA και αφορούν τη δραστηριότητα φαρµακευ-
τικής επιχείρησης µέλους του ΣΦΕΕ αποστέλλονται από 
την EFPIA προς τη Νοµική Υπηρεσία του ΣΦΕΕ, η οποία 
τις καταγράφει την ίδια µέρα στο σχετικό βιβλίο αναφο-
ρών/καταγγελιών. Στη συνέχεια η Νοµική Υπηρεσία του 
ΣΦΕΕ ενηµερώνει µε fax ή µε email για την παραλαβή 
της αναφοράς/καταγγελίας τον Πρόεδρο και το Γραµµατέα 
της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής. Κατόπιν αυτού, ακολουθεί-
ται η προβλεπόµενη από το κατωτέρω άρθρο 2.8 διαδικα-
σία ενώπιον της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής. 

2.6. Οι αναφορές/καταγγελίες των ανωτέρω περιπτώσεων 
µε αριθµούς 1-4 του άρθρου 2.3 υποβάλλονται στη Νοµι-
κή Υπηρεσία του ΣΦΕΕ και καταγράφονται την ίδια ηµέρα 
στο σχετικό βιβλίο αναφορών/καταγγελιών.

2.7. Την αναφορά/καταγγελία γνωστοποιεί η Νοµική Υπη-
ρεσία του ΣΦΕΕ στα µέλη της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής 
καθώς και στην φαρµακευτική επιχείρηση προς την οποία 
η αναφορά/καταγγελία απευθύνεται. 

2.8. Η συζήτηση της αναφοράς/καταγγελίας δεν αναστέλ-
λεται ενώπιον των  οργάνων που ελέγχουν την τήρηση της 
εφαρµογής του Κώδικα Δεοντολογίας, σε περίπτωση κατά 
την οποία η  υπόθεση µε το αυτό αντικείµενο εκκρεµεί ενώ-
πιον του ΕΟΦ ή των αρµόδιων πολιτικών δικαστηρίων. 

2.9. Κατά τη Διαδικασία Μεσολάβησης επιχειρείται η φι-
λική επίλυση της διαφοράς. Σε περίπτωση κατά την οποία 
επιτευχθεί η φιλική επίλυση της διαφοράς ενηµερώνονται 
γραπτώς τα αντιπαρατιθέµενα µέρη και τα υπόλοιπα µέλη 
της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής.

2.10. Σε περίπτωση αποτυχίας της Διαδικασίας Μεσολά-
βησης η αναφορά/καταγγελία παραπέµπεται στην Ολοµέ-
λεια της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής µε επιστολή του Προ-
έδρου αυτής, η οποία απευθύνεται στα υπόλοιπα µέλη της 
και στα αντιπαρατιθέµενα µέρη. Η Ολοµέλεια της Επιτρο-
πής συνεδριάζει εντός 20-30 το αργότερο εργασίµων ηµε-
ρών από την ηµεροµηνία αποστολής της σχετικής επιστο-
λής του Προέδρου, η οποία συνοδεύεται από σχετική επι-
στολή του Γραµµατέα της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, στην 
οποία επισυνάπτεται το υλικό που έχουν υποβάλει τα αντι-
παρατιθέµενα µέρη.

2.11. Η Πρωτοβάθµια Επιτροπή κατά τη συνεδρίαση της 

βρίσκεται σε απαρτία όταν παρίστανται 4 τουλάχιστον µέλη 
της, οι δε αποφάσεις της λαµβάνονται κατά πλειοψηφία. Σε 
περίπτωση µη επιτεύξεως πλειοψηφίας η ψηφοφορία επα-
ναλαµβάνεται. Εάν και κατά τη νέα ψηφοφορία δεν επιτευ-
χθεί πλειοψηφία, τότε υπερισχύει η ψήφος του Προέδρου 
της Επιτροπής. Μετά το πέρας της συνεδρίασης της Πρω-
τοβάθµιας Επιτροπής ο Γραµµατεύς της Επιτροπής από κοι-
νού µε τον Πρόεδρο και τα άλλα µέλη της Επιτροπής συ-
ντάσσουν το κείµενο της απόφασης το οποίο καταχωρείται 
στο βιβλίο αποφάσεων της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής υπο-
γεγραµµένο από τον Πρόεδρο και τα µέλη αυτής. Η από-
φαση στη συνέχεια ανακοινώνεται από τη Νοµική Υπηρε-
σία του ΣΦΕΕ στην εγκαλούµενη φαρµακευτική επιχείρη-
ση και στο υποβάλλον την αναφορά/καταγγελία φυσικό ή 
νοµικό πρόσωπο.

2.12. Ο Πρόεδρος της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής µπορεί 
κατά τη διάρκεια της συνεδρίασης, να καλέσει οποιοδή-
ποτε πρόσωπο κρίνει ότι µπορεί να βοηθήσει στην έκδο-
ση απόφασης επί της υποβληθείσης στην Επιτροπή αναφο-
ράς/καταγγελίας προκειµένου να καταθέσει. Ο Πρόεδρος 
της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής µπορεί να συµβουλευθεί ει-
δικούς συµβούλους για οποιοδήποτε θέµα αρµοδιότητος 
της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής. Οι ειδικοί σύµβουλοι µπο-
ρούν να προσκληθούν να συµµετάσχουν στις εργασίες της 
Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, χωρίς δικαίωµα ψήφου.

2.13. Εάν µέλος της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής έχει υπο-
βάλει ενώπιον της Επιτροπής αναφορά/καταγγελία κατά 
φαρµακευτικής επιχείρησης ή εργάζεται σε φαρµακευτική 
επιχείρηση, η οποία έχει υποβάλει αναφορά/καταγγελία 
ενώπιον της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, το µέλος αυτό της 
Πρωτοβάθµιας Επιτροπής εξαιρείται από τη συγκεκριµέ-
νη συνεδρίαση. Το αυτό συµβαίνει στην περίπτωση κατά 
την οποία το µέλος της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής εργάζε-
ται σε φαρµακευτική επιχείρηση κατά της οποίας έχει υπο-
βληθεί αίτηση αναφοράς/καταγγελίας ενώπιον της Πρω-
τοβάθµιας Επιτροπής. Τη θέση του εξαιρεθέντος µέλους 
καταλαµβάνει κατά τη συνεδρίαση το µέλος εκείνο που το 
αναπληρώνει.

2.14. Σε περίπτωση κατά την οποία τα αντιπαρατιθέµε-
να µέρη ή ένα εξ αυτών δεν αποδέχονται την απόφαση 
της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, διατηρεί/ουν το δικαίωµα 
εντός 30 εργασίµων ηµερών από της κοινοποιήσεως σε 
αυτό/ αυτά της απόφασης, να υποβάλουν αίτηση παρα-
ποµπής της αναφοράς/καταγγελίας στη Δευτεροβάθµια 
Επιτροπή.

2.15. Η αίτηση υποβάλλεται στη Νοµική Υπηρεσία του 
ΣΦΕΕ, η οποία και αναλαµβάνει αυθηµερόν να την κοινο-
ποιήσει µε fax ή µε e-mail στον Πρόεδρο, τον Γραµµατέα 
και τα µέλη της Δευτεροβάθµιας Επιτροπής.

Άρθρο 3. Διαδικασία συζήτησης Αναφοράς/
Καταγγελίας ενώπιον της Δευτεροβάθµιας 
Επιτροπής 

3.1. Η Δευτεροβάθµια Επιτροπή ορίζεται από το Δ.Σ. του 
ΣΦΕΕ. Η θητεία των στελεχών εταιρειών µελών ΣΦΕΕ 
στην Δευτεροβάθµια Επιτροπή έχει διάρκεια 18 µηνών µε 
δυνατότητα ανανέωσης βάσει απόφασης του Δ.Σ. Η θη-
τεία των υπόλοιπων µελών της Δευτεροβάθµιας Επιτρο-
πής έχει διάρκεια 3 ετών µε δυνατότητα ανανέωσης βάσει 
απόφασης του Δ.Σ..
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Η Δευτεροβάθµια Επιτροπή συνίσταται από: 

Έναν Δικαστικό ή Πρόσωπο γενικής αποδοχής, ο οποίος 
θα εκτελεί και χρέη Προέδρου της Επιτροπής

Έναν Νοµικό κατά τεκµήριο οικείο µε ιατρικά και φαρµα-
κευτικά θέµατα, ο οποίος εκτελεί χρέη Γραµµατέα της Επι-
τροπής

Δύο γιατρούς, οι οποίοι εκλέγονται µε κλήρωση για κάθε 
µία αναφορά/καταγγελία ξεχωριστά από κατάσταση για-
τρών (κλινικών και µη κλινικών), την οποία έχει καταρτί-
σει και έχει εγκρίνει το Διοικητικό Συµβούλιο του ΣΦΕΕ

Δύο Καθηγητές Φαρµακολογίας κατά προτίµηση συνταξι-
ούχους ή µέλη ΔΕΠ

Έναν µη εν ενεργεία Γενικό Διευθυντή φαρµακευτικής επι-
χείρησης

Ισάριθµα αναπληρωµατικά µέλη. 

3.2. Η Δευτεροβάθµια Επιτροπή συγκαλείται εντός προ-
θεσµίας 15 το αργότερο εργασίµων ηµερών από της κοι-
νοποιήσεως προς αυτήν από την Νοµική Υπηρεσία του 
ΣΦΕΕ της αίτησης παραποµπής της αναφοράς/καταγγε-
λίας και αφού εξετάσει την υπόθεση εκδίδει την απόφα-
σή της, η οποία είναι δεσµευτική για τα αντιπαρατιθέµε-
να µέρη. 

3.3. Η Δευτεροβάθµια Επιτροπή κατά τη συνεδρίασή της 
βρίσκεται σε απαρτία όταν παρίστανται τουλάχιστον 5 
µέλη αυτής, σε κάθε περίπτωση όµως θα πρέπει να υπάρ-
χει ένας εκπρόσωπος από κάθε κατηγορία, όπως αυτές πε-
ριγράφονται στο άρθρο 3.1. Οι αποφάσεις της λαµβάνο-
νται κατά πλειοψηφία. 

3.4. Ο Πρόεδρος της Δευτεροβάθµιας Επιτροπής µπορεί 
να καλέσει σε κατάθεση, κατά τη διάρκεια της συνεδρία-
σης της Επιτροπής, οποιοδήποτε πρόσωπο κρίνει ότι µπο-
ρεί να βοηθήσει στην έκδοση της απόφασης επί της κοινο-
ποιηθείσης προς αυτήν αίτησης παραποµπής της αναφο-
ράς/καταγγελίας. 

3.5. Ο Πρόεδρος της Δευτεροβάθµιας Επιτροπής µπορεί 
να συµβουλευθεί ειδικούς συµβούλους για οποιοδήποτε 
θέµα αρµοδιότητος της Δευτεροβάθµιας Επιτροπής. 

3.6. Οι ειδικοί σύµβουλοι µπορούν να προσκληθούν να 
συµµετάσχουν στις εργασίες της Δευτεροβάθµιας Επιτρο-
πής, αλλά δεν έχουν δικαίωµα ψήφου. 

3.7. Εάν µέλος της Δευτεροβάθµιας Επιτροπής έχει υπο-
βάλει ενώπιον της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής αναφορά/
καταγγελία κατά φαρµακευτικής επιχείρησης ή εργάζεται 
σε φαρµακευτική επιχείρηση, η οποία έχει υποβάλει ανα-
φορά/καταγγελία ενώπιον της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής, 
η τύχη της οποίας συζητείται ενώπιον της Δευτεροβάθµιας 
Επιτροπής, το µέλος αυτό της Δευτεροβάθµιας Επιτροπής 
δεν συµµετέχει στη συγκεκριµένη συνεδρίαση και αντικα-
θίσταται από αναπληρωµατικό µέλος της ιδίας κατηγορίας. 
Παρόµοια διαδικασία τηρείται και στην περίπτωση κατά 
την οποία το µέλος της Δευτεροβάθµιας Επιτροπής εργάζε-
ται σε φαρµακευτική επιχείρηση κατά της οποίας έχει υπο-
βληθεί αναφορά/καταγγελία ενώπιον της Πρωτοβάθµιας 
Επιτροπής, η οποία βρίσκεται στο στάδιο συζήτησης ενώ-
πιον της Δευτεροβάθµιας Επιτροπής. 

3.8. Όµοια ζητήµατα αναφορών/καταγγελιών αντιµετω-
πίζονται µε ανάλογο τρόπο. Εάν µια αναφορά/καταγγελία 

έχει ως αντικείµενο ζήτηµα που αντιµετωπίσθηκε πρόσφα-
τα από την Δευτεροβάθµια Επιτροπή, ο Πρόεδρός της µπο-
ρεί να επιταχύνει τη διαδικασία, π.χ. ζητώντας την άµεση 
υποβολή στοιχείων από την εναγόµενη φαρµακευτική επι-
χείρηση πριν την πρώτη συνεδρίαση της Επιτροπής. 

3.9. Κάθε εκπρόσωπος φαρµακευτικής επιχείρησης µέλους 
του ΣΦΕΕ δικαιούται µόνο µιας συµµετοχής ως τακτικό ή 
αναπληρωµατικό µέλος σε αµφότερες τις Επιτροπές. 

3.10. Τα µέλη της Πρωτοβάθµιας και Δευτεροβάθµιας 
Επι τροπής για την απασχόλησή τους κατά τις συνεδριάσεις 
των Επιτροπών αυτών θα αποζηµιώνονται από τον ΣΦΕΕ 
καθώς και οι κατά περίπτωση ειδικοί σύµβουλοι. Το ύψος 
της αποζηµίωσης θα καθορίζεται βάσει συµφωνίας µεταξύ 
των µελών των Επιτροπών και του Δ.Σ. Εξαιρούνται από 
την καταβολή αποζηµίωσης οι εργαζόµενοι σε φαρµακευ-
τικές επιχειρήσεις µέλη του ΣΦΕΕ οι οποίοι συµµετέχουν 
στην Πρωτοβάθµια ή την Δευτεροβάθµια Επιτροπή.  

Άρθρο 4. Κυρώσεις

4.1. Η Πρωτοβάθµια Επιτροπή αφού εξετάσει την υπο-
βληθείσα σε αυτήν αναφορά/καταγγελία και εφόσον κρί-
νει ότι τίθεται θέµα παραβίασης των άρθρων του Κώδικα, 
έχει τη δυνατότητα να επιβάλει στην φαρµακευτική επιχεί-
ρηση µέλος του ΣΦΕΕ, η οποία δεν τήρησε τις ρυθµίσεις 
του Κεφαλαίου Α του παρόντος Κώδικα, ανάλογα µε το εί-
δος της παραβίασης, τον αριθµό των παραβάσεων, την βα-
ρύτητα και την υποτροπή, τις κάτωθι κυρώσεις, οι οποίες 
θα εκτελούνται µετά την πάροδο της άπρακτης προθεσµίας 
άσκησης έφεσης, ή της απόφασης επί της έφεσης εκτός εάν 
ο καθ’ού αποδεχθεί την παράβαση ή µέρος αυτής: 
α)  Χρηµατική ποινή ύψους έως 25.000 ευρώ. 

β)  Τη διόρθωση του υλικού προώθησης και την υποχρέ-
ωση αποστολής από την εγκαλούµενη φαρµακευτική επι-
χείρηση του διορθωµένου υλικού στους αυτούς αποδέκτες 
συνοδευόµενο από σχετική επιστολή στην οποία αναφέρο-
νται οι τροποποιήσεις.  

Μετά από την έκδοση της απόφασης της Πρωτοβάθµιας 
Επιτροπής τα αντιπαρατιθέµενα µέρη διατηρούν το δικαί-
ωµα εντός 30 εργασίµων ηµερών από την κοινοποίηση 
της απόφασης σε αυτά από τη Γραµµατεία του ΣΦΕΕ, να 
υποβάλλουν αίτηση παραποµπής της υπόθεσης στη Δευτε-
ροβάθµια Επιτροπή (βλέπε άρθρο 2.15) της Διαδικασίας 
Ελέγχου Εφαρµογής του Κώδικα. 

Οι ως άνω κυρώσεις επιβάλλονται εφόσον παρέλθει 
άπρακτη η προβλεπόµενη από το άρθρο 2.15 της Διαδικα-
σίας Ελέγχου Εφαρµογής του Κώδικα Δεοντολογίας του 
ΣΦΕΕ προθεσµία παραποµπής της αναφοράς/καταγγελί-
ας στην Δευτεροβάθµια Επιτροπή. 

4.2. Η Δευτεροβάθµια Επιτροπή δύναται να επιβάλλει στη 
µη συµµορφούµενη µε την απόφαση της Πρωτοβάθµιας 
Επιτροπής φαρµακευτική επιχείρηση-µέλος του ΣΦΕΕ τις 
κυρώσεις που αναφέρονται στο ανωτέρω άρθρο 4Α κα-
θώς και χρηµατική ποινή ύψους έως 50.000 € και δηµο-
σίευση της σχετικής απόφασης στον ιστότοπο του ΣΦΕΕ. 
Τα εν προκειµένω ποσά κατατίθενται από την φαρµακευτι-
κή επιχείρηση σε ειδικά τηρούµενο τραπεζικό λογαριασµό 
του ΣΦΕΕ, εντός το αργότερο 30 εργασίµων ηµερών από 
την έκδοση της απόφασης.

Η τελεσίδικη απόφαση επιβολής οποιασδήποτε εκ των 



44   | ΚΩΔΙΚΑΣ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ  ΚΕΦΑΛΑΙΟ Γ

ως άνω πειθαρχικών κυρώσεων, θα αναρτάται άµεσα στο 
κλειδωµένο πεδίο του ιστότοπου του ΣΦΕΕ. Η σχετική 
ανάρτηση θα παραµένει για διάστηµα τριών µηνών.

Σε περίπτωση εκ νέου µη συµµόρφωσης της φαρµακευ-
τικής επιχείρησης µέλους του ΣΦΕΕ µε την απόφαση της 
Δευτεροβάθµιας Επιτροπής η τελευταία παραπέµπει το 
θέµα στο Πειθαρχικό Συµβούλιο του ΣΦΕΕ το οποίο µπο-
ρεί να αποφασίσει τη διαγραφή του µέλους. Η εν λόγω 
απόφαση δηµοσιεύεται στον ιστότοπο του ΣΦΕΕ. 

Άρθρο 5. Μη εκτέλεση ή πληµµελής εκτέλεση 
απόφασης της Δευτεροβάθµιας Επιτροπής 

Σε περίπτωση κατά την οποία η φαρµακευτική επιχείρη-
ση µέλος του ΣΦΕΕ δεν έχει εφαρµόσει την επιβληθείσα 
σε αυτήν από τη Δευτεροβάθµια Επιτροπή κύρωση ή έχει 
εφαρµόσει αυτήν πληµµελώς η Δευτεροβάθµια Επιτροπή 
µετά από σχετικό αίτηµα του καταγγέλοντος συνέρχεται και 
αποφασίζει την επιβολή ποινής, η οποία µπορεί να ανέρχε-
ται µέχρι το τριπλάσιο της αρχικά αποφασισθείσης. 

Σε περίπτωση εκ νέου µη συµµόρφωσης της φαρµακευ-
τικής επιχείρησης µέλους του ΣΦΕΕ µε την απόφαση της 
Δευτεροβάθµιας Επιτροπής, η τελευταία παραπέµπει το 
θέµα στο Πειθαρχικό Συµβούλιο του ΣΦΕΕ, το οποίο µπο-
ρεί να αποφασίσει τη διαγραφή του µέλους. 

Σε κάθε περίπτωση η µη εκτέλεση ή η πληµµελής εκτέλε-
ση της απόφασης γνωστοποιείται στον Εθνικό Οργανισµό 
Φαρµάκων. 

Άρθρο 6. Φαρµακευτικές Επιχειρήσεις-µη µέλη ΣΦΕΕ 

6.1. Παρέχεται η δυνατότητα σε Φαρµακευτικές επιχειρή-
σεις που δεν είναι µέλη του ΣΦΕΕ, να τηρούν τον Κώδι-

κα εφόσον το επιθυµούν. Τούτο µπορεί να πραγµατοποιη-
θεί µε σχετική δήλωσή τους προς τον Πρόεδρο του ΣΦΕΕ. 
Οι επιχειρήσεις αυτές θα αναφέρονται σε ξεχωριστή κατά-
σταση που θα ενηµερώνεται τακτικά και θα αποτελεί µέρος 
του Κώδικα. Για τις επιχειρήσεις αυτές, εφαρµόζονται κανο-
νικά όλα τα άρθρα του Κεφαλαίου Α και του Κεφαλαίου Β 
του παρόντος Κώδικα. 

6.2. Οι περιπτώσεις αναφορών/καταγγελιών κατά επιχει-
ρήσεων που δεν είναι µέλη του ΣΦΕΕ εξετάζονται κατά τα 
προβλεπόµενα από το Κεφάλαιο Α του παρόντος Κώδικα. 
Όταν βεβαιωθούν οι παραβάσεις, η Πρωτοβάθµια ή Δευ-
τεροβάθµια Επιτροπή έχει τη δυνατότητα: 

  καταγγελίας στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων 

  σχετικής δηµοσίευσης στον ιστότοπο του ΣΦΕΕ

Άρθρο 7. Ετήσια έκθεση προς την EFPIA 

Ο Γραµµατεύς της Πρωτοβάθµιας Επιτροπής συντάσσει και 
αποστέλλει προς την Επιτροπή του Κώδικα της EFPIA µια 
ετήσια έκθεση στην οποία συνοψίζονται οι αναφορές/κα-
ταγγελίες τις οποίες χειρίσθηκαν κατά το προηγούµενο έτος 
η Πρωτοβάθµια και η Δευτεροβάθµια Επιτροπή. 

Άρθρο 8. Γενική Διάταξη 

Σε κάθε περίπτωση σύγκρουσης µεταξύ των διατάξεων του 
παρόντος Κώδικα και του και των αντίστοιχων εγκυκλίων 
του ΕΟΦ υπερισχύει κάθε φορά η αυστηρότερη εκ των δυο 
διάταξη.

Τυπικώς νόµιµες ενέργειες λόγω σιωπηρής παρέλευσης 
προθεσµίας οφειλόµενων ενεργειών από πλευράς του 
ΕΟΦ ή άλλης αρµόδιας Αρχής, δεν αποκλείεται να κριθούν 
δεοντολογικά κατά το ουσιαστικό τους περιεχόµενο υπό το 
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Ι) Πίνακας ενδεικτικού υπολογισµού της αµοιβής ΕΥ για 
παρεχόµενες υπηρεσίες σε φαρµακευτικές επιχειρήσεις 

ΙΙ) Μητρώο κλινικών µη παρεµβατικών µελετών

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΑ

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι
Τα παρακάτω ισχύουν για συµβάσεις που θα υπογραφούν από την 1η Σεπτεµβρίου 2017 και µετά.

Επαγγελµατίας Υγείας είναι, κατά την έννοια της Οδηγίας 
2005/36/ΕΚ, ο ιατρός, ο νοσοκόµος που είναι υπέυθυνος 
για γενική περίθαλψη, ο οδοντίατρος, η µαία ή ο φαρµα-
κοποιός ή πρόσωπο που θεωρείται επαγγελµατίας υγείας 
κατά τη νοµοθεσία του κράτους µέλους της θεραπείας.  

Σύµφωνα µε το Ν. 4238/ΦΕΚ Α 38/17.02.2014,άρθρο 4, 
ως Επαγγελµατίας Υγείας (ΕΥ) θεωρείται ο οικογενειακός 
ιατρός και ιατροί άλλων ειδικοτήτων, οδοντίατροι, καθώς 
και άλλοι επαγγελµατίες υγείας, όπως οι µαίες, οι επι-
σκέπτες υγείας, οι νοσηλευτές, οι κοινωνικοί λειτουργοί, 
οι φυσικοθεραπευτές, οι διαιτολόγοι - διατροφολόγοι, οι 
ψυχολόγοι, οι εργοθεραπευτές, τεχνολόγοι ιατρικών εργα-
στηρίων, βοηθοί ιατρικών και βιολογικών εργαστηρίων, 
χειριστές ιατρικών µηχανηµάτων. Σηµειώνεται ωστόσο 
ότι η έννοια του ΕΥ κατά τον ΚΔ ΣΦΕΕ είναι στενότερη 
και σύµφωνη µε τα οριζόµενα στην απόφαση εναρµόνισης 
του Κοινοτικού Κώδικα Φαρµάκου (Κ.Υ.Α. ΔΥΓ3α Γ.Π. 
32221/2013) και συµπεριλαµβάνει όσους εκ των ανωτέρω 
έχουν νόµιµο δικαίωµα να συνταγογραφούν ή να προµη-
θεύουν τα φάρµακα.  

Ενδεικτικός Υπολογισµός της αµοιβής ΕΥ για παρε-
χόµενες υπηρεσίες σε ΦΕ ανά Βαθµίδα:

Οι παρακάτω κατηγορίες χρησιµοποιούνται για την κατά-
ταξη όλων των ΕΥ (ΕΣΥ, Πανεπιστηµιακοί, ιδιώτες) και 
λαµβάνουν υπ΄ όψιν την εµπειρία των ΕΥ η οποία και 
τεκµηριώνει τη συµµετοχή και αµοιβή τους στις εν λόγω 
υπηρεσίες. Το φύλλο αξιολόγησης θα περιλαµβάνεται στο 
φάκελο της εν λόγω συνεργασίας.

1. Εµπειρία σε διεθνές επίπεδο: (να πληρούνται του-
λάχιστον 3 από τα παρακάτω κριτήρια)  

 Πρόεδρος επιστηµονικών εκδηλώσεων  σε διεθνή συ-
νέδρια τα οποία έχουν διεξαχθεί την τελευταία 3ετία 

 Οµιλητής σε διεθνή συνέδρια τα οποία έχουν διεξαχθεί 
την τελευταία 3ετία 

 Συµµετοχή σε διεθνείς κλινικές µελέτες ως µέλος του 
steering committee της µελέτης ή/και ως κύριος Ερευ-
νητής (PI στο κέντρο του ) τα τελευταία 5 χρόνια

 Ενεργό µέλος συντακτικής επιτροπής (editorial board) 
ή συγγραφέας  τουλάχιστον 5 δηµοσιεύσεων σε διεθνή 
peer-reviewed journals τα τελευταία 5 χρόνια

 Συγγραφέας διεθνών κατευθυντήριων οδηγιών την τε-
λευταία 5ετία

 Πρόεδρος ή µέλος του Διοικητικού Συµβουλίου διε-
θνούς επιστηµονικής εταιρείας τα τελευταία 3 χρόνια 

2. Εµπειρία σε εθνικό επίπεδο: (να πληρούνται του-
λάχιστον 3 από τα παρακάτω κριτήρια)      

 Πρόεδρος επιστηµονικών εκδηλώσεων σε πανελλήνια 
συνέδρια (όπως αυτά ορίζονται από τη σχετική εγκύ-

κλιο του ΕΟΦ), τα οποία έχουν διεξαχθεί την τελευταία 
3ετία (εξαιρουµένων δορυφορικών)

 Οµιλητής σε πανελλήνια συνέδρια (όπως αυτά ορί-
ζονται από τη σχετική εγκύκλιο του ΕΟΦ), τα οποία 
έχουν διεξαχθεί την τελευταία 3ετία (εξαιρουµένων δο-
ρυφορικών)

 Συµµετοχή σε παρεµβατικές κλινικές µελέτες τα τελευ-
ταία 5 χρόνια  ως κύριος Ερευνητής (PI)

 Συγγραφέας τουλάχιστον 5 δηµοσιεύσεων σε ελληνικά 
ή ξένα peer-reviewed journals τα τελευταία 5 χρόνια

 Συγγραφέας εθνικών κατευθυντήριων οδηγιών την τε-
λευταία 5ετία

 Ενεργός πρόεδρος ή µέλος του Διοικητικού Συµβουλί-
ου εθνικών επιστηµονικών εταιρειών

3. Έµπειροι και άλλοι ειδικοί: (να πληρούνται του-
λάχιστον 3 από τα παρακάτω κριτήρια)  

 Οµιλητής σε τοπικά συνέδρια τα οποία έχουν διεξαχθεί 
την τελευταία 3ετία 

 Συµµετοχή σε κλινικές µελέτες* τα τελευταία 5 χρόνια 

 Συγγραφέας δηµοσιεύσεων σε ελληνικά peer-reviewed 
journals τα τελευταία 5 χρόνια

 Κλινική εµπειρία 5 έτη µετά το τέλος της ειδικότητας 

4. ΕΥ: Στην κατηγορία αυτή συµπεριλαµβάνονται 
ενδεικτικά: νοσηλευτές, φαρµακοποιοί, οδοντία-
τροι, ανειδίκευτοι ιατροί , ειδικευόµενοι ιατροί & 
ιατροί που  δεν εντάσσονται στις παραπάνω κατη-
γορίες.

* Στην περίπτωση μη παρεμβατικών κλινικών μελετών 
αυτές θα πρέπει να περιλαμβάνονται στο ηλεκτρονικό 
μητρώο μη παρεμβατικών κλινικών μελετών στην ιστο-
σελίδα του ΣΦΕΕ. 

Ωριαία Αποζηµίωση

Η ωριαία αποζηµίωση καθορίζεται ως εξής: 

Εµπειρία σε διεθνές επίπεδο: έως 190€* (ανώτατη δυ-
νατή αµοιβή: 1520€ *), 

Εµπειρία σε εθνικό επίπεδο: έως 170€* (ανώτατη δυ-
νατή αµοιβή: 1360€ *), 

Έµπειροι και άλλοι ειδικοί: έως 130€* (ανώτατη δυνα-
τή αµοιβή: 1040€ *), 

Επιστήµονες /ΕΥ έως 100€* αντίστοιχα (ανώτατη δυνα-
τή αµοιβή: 800€ *). 

*Στην αµοιβή συµπεριλαµβάνεται ο χρόνος µετακίνησης. 
Δεν συµπεριλαµβάνονται οι κρατήσεις ΕΛΚΕ/ΕΛΚΕΑ & 
το ΦΠΑ.

Οι αµοιβές ΕΥ µε εµπειρία σε διεθνές επίπεδο έχουν 
καθοριστεί λαµβάνοντας υπ΄όψιν ευρωπαϊκά δεδοµένα. 
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Οι αµοιβές ΕΥ για τις υπόλοιπες βαθµίδες έχουν προ-
σαρµοστεί αντιστοίχως και λαµβάνοντας υπ’όψιν την ΥΑ 
οικ. 72944 (ΦΕΚ 1958/Β/12.8.2013), το αρ. 36 του Ν. 
4272/2014, τις διατάξεις του Ν. 4009/2011, όπως ισχύει 
καθώς και τις αποφάσεις της Συγκλήτου του Πανεπιστη-
µίου Αθηνών (ΦΕΚ 826/Β/1996 και ΦΕΚ 2163/Β/2012).

 Οι υπηρεσίες που παρέχονται από ΕΥ περιλαµβάνουν: 
- Οµιλίες σε επιστηµονικές εκδηλώσεις, συνέδρια, συµπόσια
- Παροχή συµβουλευτικών υπηρεσιών, συµµετοχή σε συµ-

βουλευτική οµάδα (Advisory Board)
- Εκπαιδευτικά σεµινάρια προσωπικού
- Διαµόρφωση εκπαιδευτικών υλικών ή/και παρουσιάσεων 

για εκπαιδευτικούς σκοπούς  
- Υπηρεσίες όπως συγγραφή πρωτοκόλλων, επισκόπηση της 

βιβλιογραφίας, λοιπές υπηρεσίες που απαιτούν σηµαντικό 
χρόνο παρουσίας ή/και προετοιµασίας εφ΄όσον τεκµηριώ-
νονται,  υπολογίζονται λαµβάνοντας υπ΄όψιν την εµπειρία 
και την ωριαία αποζηµίωση όπως αυτά περιγράφονται στην 
παρούσα οδηγία, ενώ εξαιρούνται από τον περιορισµό των 
ωρών προετοιµασίας (βλέπε παρακάτω) και συνολικού χρό-
νου απασχόλησης (βλέπε ωριαία αποζηµίωση).  

- Υπηρεσίες ΕΥ που σχετίζονται µε νοµικές υποθέσεις εξαιρού-
νται από τον παρόντα τρόπο υπολογισµού αµοιβών, δεδοµέ-
νου ότι δεν αποτελούν αντικείµενο του παρόντος κώδικα.  

 Οι ώρες προετοιµασίας στην περίπτωση συντονισµού 
µιας εκδήλωσης, οµιλίας, εκπαίδευσης προσωπικού ή 
παροχής συµβουλευτικών υπηρεσιών ορίζονται από το 
περιεχόµενο, το αντικείµενο και τη διάρκεια της υπηρε-
σίας και δεν θα πρέπει να ξεπερνούν τις 4 ώρες. Στην 
περίπτωση παρουσίασης το περιεχόµενο της οποίας, εν 
µέρει ή εξ’ ολοκλήρου, έχει παρουσιαστεί και στο πα-
ρελθόν, ο χρόνος προετοιµασίας διαµορφώνεται ανά-
λογα και δεν θα πρέπει να ξεπερνά τις 2 ώρες.  

 Οι ώρες παρουσίας καθορίζονται από το πρόγραµµα 
της εκδήλωσης, ενώ λαµβάνεται υπ’ όψιν η παρουσία 
στη διάρκεια της συνεδρίας/εκδήλωσης και όχι µόνο ο 
χρόνος οµιλίας, ώστε να υπάρχει η δυνατότητα σχολι-
ασµού και απαντήσεων από τον οµιλητή µέχρι το τέλος 
της συνεδρίας/εκδήλωσης. 

 Το συνολικό ετήσιο (ανά ηµερολογιακό έτος) πλαφόν 
ανέρχεται στο ύψος των πέντε χιλιάδων (5.000) Ευρώ 
εξαιρουµένου του ΦΠΑ και των λοιπών κρατήσεων 
(βλ. σχετ. αρ. 22.6. (θ)). 

 Τα παραπάνω είναι ενδεικτικά και αποτελούν κοινή 
αντίληψη όλων των µελών του ΣΦΕΕ για το δίκαιο και 
εύλογο των ανώτατων δυνατών αµοιβών ΕΥ για υπη-
ρεσίες όπως αυτές ορίζονται στο παρόν.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ
Μητρώο Μη παρεµβατικών Κλινικών Μελετών (ΜΠΚΜ) 

Ηλεκτρονικό µητρώο ΜΠΚΜ αναρτηµένο στην ιστοσελίδα ΣΦΕΕ

1. Περιγραφή

  Αναγραφή όλων των µη παρεµβατικών µελετών που διεξάγει ο χορηγός (ΦΕ) µέλος του ΣΦΕΕ µε περιγραφή του  
σχεδιασµού, των στόχων και χρονοδιαγραµµάτων.

  Αναγραφή στοιχείων ερευνητών και προβλεποµένων αποζηµιώσεων 

  Αναγραφή αριθµού ασθενών που προγραµµατίζεται να συµµετέχουν

  Εισαγωγή κάθε µελέτης από τον χορηγό µέλος ΣΦΕΕ µε ειδικό κωδικό ανά χορηγό και µελέτη βάσει του οποίου θα 
γίνεται η παρακολούθηση της.

  Ανάρτηση των σχετικών στοιχείων και εγκρίσεων ΕΣ των µη παρεµβατικών µελετών καθώς και των αποτελεσµάτων 
αυτών µετά την ολοκλήρωση τους

  Έκδοση σχετικού εγχειριδίου από την Επιτροπή Ιατρικών Διευθυντών του ΣΦΕΕ κατά την ανάρτηση και έναρξη λει-
τουργίας της εφαρµογής του ηλεκτρονικού µητρώου

2. Στατιστικός σχεδιασµός MΠKM

  Βάσει του πρωταρχικού στόχου της µελέτης πρέπει να πληρούνται τα επιστηµονικά και µεθοδολογικά κριτήρια 

  Βάσει των οδηγιών EMA Nov 2011 ΕNcePP standards & guidelines

  Bάσει της Οδηγίας 28/2005 όπου προβλέπονται συγκεκριµένοι τύποι µελετών 

3. Τύποι ΜΠΚΜ

  Τύποι µη παρεµβατικών κλινικών µελετών:

	 m   να ακολουθούνται οι προβλεπόµενοι τύποι βάσει των ευρωπαϊκών οδηγιών και βάσει του αλγόριθµου του ΕΜΑ 
annex March 2011 

	 m   ANNEX: DECISION TREE TO ESTABLISH  WHETHER A TRIAL IS A “CLINICAL TRIAL” 

  Ο αριθµός συµµετεχόντων στις µη παρεµβατικές κλινικές µελέτες πρέπει να υπολογίζεται βάσει του επιστηµονικού 
πρωταρχικού στόχου µε δόκιµη στατιστική µεθοδολογία 

4. Αποζηµίωση στα πλαίσια ΜΠΚΜ

  Εύλογη αξία σύµφωνα µε τα δεδοµένα της αγοράς. ωριαίες αποζηµιώσεις για τους ερευνητές, υπολογισµένες βάσει 
εύρους λογικών αποζηµιώσεων ενός ιδιώτη ιατρού αναλόγως εξειδίκευσης και θεραπευτικού πεδίου.  

Ενδεικτικές τιµές

Μικτή αποζηµίωση ερευνητή ανά ώρα 50 – 90 €

Μικτή αποζηµίωση study coordinator ανά ώρα 20 – 40 €

Εκπαίδευση συµπλήρωσης ηλεκτρονικού CRF 
(άπαξ)

190 – 290 €

Προετοιµασία και ανασκόπηση των φακέλων 
(άπαξ)

270 – 430 €
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5. Πίνακας διαφορών µεταξύ κλινικών δοκιµών, µη παρεµβατικών κλινικών µελετών και ερευνών αγοράς

Μη παρεµβατικές 
µελέτες µε φάρµακο

Μη παρεµβατικές 
µελέτες χωρίς φάρµακο 
- Επιδηµιολογικές

Έρευνα αγοράς 
σε επαγγελµατίες 
υγείας 

Κλινικές 
δοκιµές

Συλλογή ατοµικών 
στοιχείων ασθενών

Ναι Ναι Τα δεδοµένα από 
επαγγελµατίες 
υγείας που αφορούν 
σε ασθενείς, 
συλλέγονται και θα 
παραδίδονται πλήρως 
ανωνυµοποιηµένα, σε 
συγκεντρωτική µορφή.

Ναι

Απαιτείται στατιστικός 
υπολογισµός του αριθµού 
των ασθενών και ανάλυση 
µε επιδηµιολογικές 
µεθόδους

Ναι Ναι Όχι αλλά οι 
ερωτηθέντες πρέπει 
να είναι τυχαίο και 
αντιπροσωπευτικό 
δείγµα του πληθυσµού 
αναφοράς

Ναι 

Επιλογή των ασθενών Ένα ή περισσότερα 
κριτήρια επιλογής

Ένα ή περισσότερα 
κριτήρια επιλογής

Επιλέγονται µία 
ή περισσότερες 
οµάδες ασθενών 
και αξιολογούνται 
αθροιστικά

Να επιλέγεται η 
οµάδα µε βάση 
τα κριτήρια 
εισαγωγής και 
αποκλεισµού

Οι ασθενείς τυχαιοποιούνται 
στις θεραπείες

Όχι Όχι Όχι Συνήθως

Αναδροµική/προοπτική Αναδροµική ή 
προοπτική

Αναδροµική ή προοπτική Στιγµιότυπο - 
συγχρονική

Προοπτική

Απαιτείται επιτήρηση Πιθανόν – ανάλογα µε 
το σχεδιασµό

Όχι Όχι Ναι

Αίτηση στον Εθνικό 
Οργανισµό Φαρµάκων

Όχι (εκτός εξαιρέσεων 
βλ. 29.3)

Όχι Όχι Ναι

Αίτηση στην Επιτροπή 
Δεοντολογίας/
Επιστηµονική Επιτροπή

Ναι Ναι Όχι Ναι

Γραπτή συγκατάθεση του 
ασθενούς

Ναι εκτός και αν 
εγκρίνει διαφορετικά 
η Επιτροπή 
Δεοντολογίας-ΕΣ Νοσ/
µειου

Ναι εκτός και αν εγκρίνει 
διαφορετικά η Επιτροπή 
Δεοντολογίας/ΕΣ 
Νοσοκοµείου

Όχι Ναι

Μπορεί να 
παρακολουθούνται 
ανεπιθύµητες ενέργειες

Ναι Δεν ισχύει –δεν αφορούν 
σε φάρµακο 
Οι επαγγελµατίες υγείας 
αναφέρουν τυχόν 
ανεπιθύµητες ενέργειες

Οι επαγγελµατίες 
υγείας αναφέρουν 
τυχόν ΑΕ . Απαιτείται 
εδική µέριµνα της 
Φαρµακευτικής 
Επιχείρησης 

Ναι

Η σύγκριση µε τα 
ανταγωνιστικά φάρµακα 
επιτρέπεται

Ναι αλλά µε µειωµένη 
αξιοπιστία λόγω 
αυξηµένου κινδύνου 
για συστηµατικά 
σφάλµατα (bias) 

Δεν ισχύει –δεν αφορούν 
σε φάρµακο

Όχι Ναι

Δηµοσιοποιούνται βασικά 
χαρακτηριστικά τους πριν 
την έναρξη

Ναι, στο Μητρώο 
καταγραφής µη 
παρεµβατικών µελετών 
ΣΦΕΕ

Ναι, στο Μητρώο 
καταγραφής Μη 
παρεµβατικών µελετών 
ΣΦΕΕ 

Όχι Ναι, στο 
clinical trials.
gov

Τα αποτελέσµατα µπορούν 
να δηµοσιεύονται

Ναι, τουλάχιστον στο 
µητρώο καταγραφής µη 
παρεµβατικών µελετών 
ΣΦΕΕ

Ναι, τουλάχιστον στο 
µητρώο καταγραφής µη 
παρεµβατικών µελετών 
ΣΦΕΕ

Ναι Ναι, απαίτηση 
για τις 
φαρµακευτικές 
εταιρείες

Συµµετοχή συνεργατών 
επιστηµονικής ενηµέρωσης 
στη διεξαγωγή

Μόνο σε επικουρικό 
ρόλο, υπό την εποπτεία 
της Επιστηµονικής 
υπηρεσίας της 
Εταιρείας, και χωρίς 
να σχετίζεται µε 
οποιαδήποτε προώθηση

Μόνο σε επικουρικό ρόλο, 
υπό την εποπτεία της 
Επιστηµονικής υπηρεσίας 
της Εταιρείας και χωρίς να 
σχετίζεται µε οποιαδήποτε 
προώθηση

Οι συνεργάτες 
επιστηµονικής 
ενηµέρωσης 
δεν µπορούν να 
εµπλακούν στη 
διεξαγωγή της έρευνας 
αγοράς

Δεν επιτρέπεται
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