
  ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ

 Αριθμ. Δ3(α)/12647 
Έγκριση του θετικού καταλόγου της παραγρά-

φου 1, περίπτωσης α, του άρθρου 12 του ν. 3816/ 

2010, όπως τροποποιήθηκε και ισχύει .

 Ο ΥΠΟΥΡΓΟΣ ΥΓΕΙΑΣ 

 Έχοντας υπόψη:
1. Τις διατάξεις:
Α. Της παραγράφου 1 του άρθρου 12 του ν. 3816/2010 

(ΦΕΚ Α’ 6), όπως τροποποιήθηκε και ισχύει.
Β. Του άρθρου 35 του ν. 3918/2011 (ΦΕΚ Α΄ 31), «Δι-

αρθρωτικές αλλαγές στο σύστημα υγείας και άλλες δια-
τάξεις», όπως ισχύουν.

Γ. Του ν. 4052/2012 (ΦΕΚ Α΄ 41),ΚΕΦΑΛΑΙΟ Α΄ «Ρύθμιση 
θεμάτων Εθνικού Συστήματος Υγείας και εποπτευόμε-
νων φορέων».

Δ. Του ν. 4213/2013 (ΦΕΚ Α΄ 261), «Προσαρμογή της 
εθνικής νομοθεσίας στις διατάξεις της Οδηγίας 2011/ 
24/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβου-
λίου της 9ης Μαρτίου 2011 περί εφαρμογής των δικαι-
ωμάτων των ασθενών στο πλαίσιο της διασυνοριακής 
υγειονομικής περίθαλψης (L88/45/4.4.2011) και άλλες 
διατάξεις».

Ε. Των παρ. 6 και 7 του άρθρου 127 του ν. 4249/2014 
(ΦΕΚ Α΄ 73).

ΣΤ. Του άρθρου 27 του ν.  4320/2015 (ΦΕΚ Α΄ 29), 
«Ρυθμίσεις για τη λήψη άμεσων μέτρων για την αντιμε-
τώπιση της ανθρωπιστικής κρίσης, την οργάνωση της 
Κυβέρνησης και των Κυβερνητικών οργάνων και λοιπές 
διατάξεις».

Ζ. Του άρθρου 90 του Κώδικα νομοθεσίας για την Κυ-
βέρνηση και τα Κυβερνητικά όργανα που κυρώθηκε με 
το άρθρο πρώτο του π.δ. 63/2005 ( ΦΕΚ Α΄ 98).

Η. Του π.δ. 121/2017 (ΦΕΚ Α΄ 148), «Οργανισμός του 
Υπουργείου Υγείας».

Θ. Του π.δ. 73/2015 (ΦΕΚ Α’ 116), «Διορισμός Αντι-
προέδρου της Κυβέρνησης, Υπουργών, Αναπληρωτών 
Υπουργών και Υφυπουργών».

Ι. Του π.δ. 24/2015 (ΦΕΚ Α΄ 20), «Σύσταση και μετονο-
μασία Υπουργείων, μεταφορά της Γενικής Γραμματείας 
Κοινωνικών Ασφαλίσεων».

ΙΑ. Του ν. 4509/2017(ΦΕΚ Α΄201), άρθρο 74 «Τροπο-
ποίηση διατάξεων του Κώδικα Φ.Π.Α.».

ΙΒ. Του άρθρου 86 του ν. 4472/2017 (ΦΕΚ Α’ 74), «Συ-
νταξιοδοτικές διατάξεις Δημοσίου και τροποποίηση 
των διατάξεων του ν. 4387/2016, μέτρα εφαρμογής των 
δημοσιονομικών στόχων και μεταρρυθμίσεων, μέτρα 
κοινωνικής στήριξης και εργασιακές ρυθμίσεις, Μεσο-
πρόθεσμο Πλαίσιο Δημοσιονομικής Στρατηγικής 2018-
2021 και λοιπές διατάξεις».

ΙΓ. Του ν. 4512/2018 (ΦΕΚ Α΄ 5), άρθρο 259 «Ρυθμίσεις 
για την εφαρμογή των διαρθρωτικών Μεταρρυθμίσε-
ων του Προγράμματος Οικονομικής Προσαρμογής και 
άλλες διατάξεις».

2. Την Α1β/Γ.Π.οικ.3899/19-1-2017 (ΦΕΚ Β’ 94) υπουρ-
γική απόφαση «Μεταβίβαση αρμοδιοτήτων και του δι-
καιώματος υπογραφής εγγράφων “Με εντολή Υπουργού” 
στο Γενικό Γραμματέα του Υπουργείου Υγείας».

3. Την Γ5(α)/οικ. 90552/02-12-2016 (ΦΕΚ Β΄ 3890) 
υπουργική απόφαση «Διατάξεις τιμολόγησης Φαρμά-
κων», όπως τροποποιήθηκε και ισχύει.

4. Την ΔΥΓ3(α)/οικ. 104744/2012 υπουργική απόφα-
ση (ΦΕΚ Β΄ 2912), όπως τροποποιήθηκε με την ΔΥΓ3(α)/
οικ. 19389/2012 (ΦΕΚ Β΄ 3356) και την 82961/2013 υπουρ-
γική απόφαση (ΦΕΚ Β΄ 2219) «Διαδικασία εφαρμογής Συ-
στήματος τιμών αναφοράς για την κατάρτιση, αναθεώρη-
ση και συμπλήρωση του καταλόγου συνταγογραφούμενων 
φαρμάκων», θέματα αποζημίωσης νέων φαρμάκων».

5. Την οικ. 38733/2014 (ΦΕΚ Β΄ 1144) υπουργική από-
φαση, τροποποίηση του άρθρου 14 παρ. 2 της οικ. 3457/ 
2014 (ΦΕΚ B΄ 64) υπουργικής απόφασης, «Ρύθμιση θε-
μάτων τιμολόγησης φαρμάκων», όπως τροποποιήθηκε 
και ισχύει.

6. Την Δ3(α) 74015/24-10-2017 (ΦΕΚ Β΄ 3805) απόφαση 
του Υπουργού Υγείας, «Αναθεώρηση των καταλόγων για 
τη θεραπεία σοβαρών ασθενειών της παρ. 2 του άρθρου 
12 του ν. 3816/2010 (ΦΕΚ Α΄ 6)».

7. Την οικ. 45001/2014 (ΦΕΚ Β΄ 1435) απόφαση, «Ρυθμί-
σεις διάθεσης και χορήγησης των φαρμακευτικών προϊ-
όντων ……………. όπως τροποποιήθηκε και ισχύει».

8. Την οικ. 49516/2014 (ΦΕΚ Β΄ 1511) απόφαση, «Διατά-
ξεις Συνταγογράφησης και Αποζημίωσης Ογκολογικών 
Φαρμάκων».

9. Την οικ. 66790/2014 (ΦΕΚ Β΄ 2084) απόφαση, «Τρο-
ποποίηση της υπ’ αριθ. ΔΥΓ3(α)/οικ. 104744 υπουργικής 
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απόφασης (ΦΕΚ Β΄ 2912) «Διαδικασία εφαρμογής συστή-
ματος τιμών αναφοράς για την κατάρτιση, αναθεώρηση 
και συμπλήρωση του καταλόγου συνταγογραφούμενων 
φαρμάκων» ως προς το άρθρο 5 παράγραφος 2».

10. Την Α1β/Γ.Π.οικ 19599/2015 (ΦΕΚ ΥΟΔΔ 197), «Συ-
γκρότηση Ειδικής Επιτροπής κατάρτισης καταλόγου συ-
νταγογραφούμενων φαρμακευτικών ιδιοσκευασμάτων 
και εξορθολογισμού πλαισίου χορήγησης ιδιοσκευασμά-
των για σοβαρές ασθένειες».

11. Τη Δ3(α)/9841/9-2-2018 απόφαση του Υπουργού 
Υγείας με θέμα «Διορθωτικό Δελτίο Τιμών Φαρμάκων 
ανθρώπινης χρήσης».

12. Τη Δ3(α)94645/20-12-2017 απόφαση του Υπουρ-
γού Υγείας με θέμα «Αναθεώρηση καταλόγου ενδεικτι-
κών τιμών λιανικής πώλησης και ανώτατων νοσοκο-
μειακών τιμών, μη συνταγογραφούμενων φαρμάκων
(ΜΗ.ΣΥ.ΦΑ.)».

13. Τη Δ3(α)/87526/2017 (ΦΕΚ Β΄ 4506/20-12-2017) 
απόφαση του Υπουργού Υγείας με θέμα: «Έγκριση του 
θετικού καταλόγου της παραγράφου 1, περίπτωσης α, 
του άρθρου 12 του ν. 3816/2010, όπως τροποποιήθηκε 
και ισχύει».

14. Το με αρ. πρ. 13650/9-2-2018 (αρ. πρ. Υ.Υ. 12647/ 2/ 
12-2-2018), έγγραφο της Ειδικής Επιτροπής Κατάρτισης 
Καταλόγου Συνταγογραφούμενων Φαρμακευτικών Ιδιο-
σκευασμάτων με τα συνημμένα αρχεία Θετικού Καταλόγου.

15. Το Β2β/Γ.Π.οικ. 13532/14-2-2018 έγγραφο της Γε-
νικής Δ/νσης Οικονομικών Υπηρεσιών του Υπουργείου 
Υγείας, σύμφωνα με το οποίο από την εφαρμογή της προ-
ωθούμενης υπουργικής απόφασης δεν προκαλούνται 
δημοσιονομικές επιπτώσεις, αφού το ανώτατο όριο της 
φαρμακευτικής δαπάνης του ΕΟΠΥΥ δεν μεταβάλλεται, 
όπως καθορίστηκε με το Μ.Π.Δ.Σ. 2018-2021. Σύμφωνα 
με το ισχύον νομικό πλαίσιο, πέραν του επιτρεπόμενου, 
προσδιορισμένου για το τρέχον οικονομικό έτος, ορίου 
ενεργοποιείται ο μηχανισμός αυτόματης επιστροφής 
(clawback) και τυχόν υπέρβαση θα καλυφθεί από τους 
παρόχους του φαρμάκου.

Παράλληλα, επισημαίνεται ότι δεν προκαλείται δα-
πάνη σε βάρος του κρατικού προϋπολογισμού, αποφα-
σίζουμε:

Την έγκριση του θετικού καταλόγου της παραγράφου 1,
περίπτωσης α, του άρθρου 12 του ν. 3816/2010, όπως 
τροποποιήθηκε και ισχύει και ο οποίος έχει ως εξής: 
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Καποδιστρίου 34, Τ.Κ. 104 32, Αθήνα 
Τηλ. Κέντρο 210 5279000

Κείμενα προς δημοσίευση:   webmaster.et@et.gr *02005742102180284*

-Σε περιορισμούς φαρμάκων όπου αναγράφεται «μέγιστη ανεκτή δόση» ως τέτοια ορίζεται η ημερήσια δόση του 
φαρμάκου σε υπέρβαση της οποίας εμφανίζεται δοσο-εξαρτώμενη ανεπιθύμητη ενέργεια ή δυσανεξία, η οποία θα 
πρέπει να τεκμηριώνεται υποχρεωτικώς με αναφορά κίτρινης κάρτας στον ΕΟΦ.

-Σε περιορισμούς φαρμάκων όπου αναγράφεται «δυσανεξία ή αντένδειξη» αυτή θα πρέπει να αποδεικνύεται με 
παράλληλη υποχρεωτική υποβολή «κίτρινης κάρτας».

Η παρούσα έχει ισχύ από 22/2/2018 και καταργεί τη Δ3(α)87526/2017 (ΦΕΚ Β΄4506/2017) απόφαση.
Η απόφαση αυτή να δημοσιευθεί στην Εφημερίδα της Κυβερνήσεως.

Αθήνα, 20 Φεβρουαρίου 2018
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