
ΕΚΘΕΣΗ

ΕΠΙ ΤΟΥ ΝΟΜΟΣΧΕ∆ΙΟΥ

«Αποκέντρωση, απλοποίηση και ενίσχυση της αποτελεσµατικότητας
των διαδικασιών του Εθνικού Στρατηγικού Πλαισίου Αναφοράς (ΕΣΠΑ)
2007-2013 και άλλες διατάξεις»

Το φερόµενο προς συζήτηση και ψήφιση Νσχ αποτελείται από δεκαπέντε

άρθρα.

Με τα άρθρα 1 ως 11 τροποποιούνται και καταργούνται επιµέρους ρυθµί-

σεις του ν. 3614/2007 ο οποίος ρυθµίζει ζητήµατα διαχείρισης, ελέγχου και

εφαρµογής αναπτυξιακών παρεµβάσεων για την προγραµµατική περίοδο

2007-2013, µε σκοπό την αποκέντρωση στη διαχείριση των πόρων, την α-

πλοποίηση των εφαρµοζόµενων διαδικασιών και την ενίσχυση της αποτελε-

σµατικότητας στην εφαρµογή των Επιχειρησιακών Προγραµµάτων του Εθνι-

κού Στρατηγικού Πλαισίου Αναφοράς («ΕΣΠΑ»).

Το πλαίσιο κανόνων για τη χορήγηση ενισχύσεων που στοχεύουν στην οι-

κονοµική και κοινωνική συνοχή σε κοινοτικό επίπεδο κατά την περίοδο

2007-1013 διέπεται από τον Κανονισµό (ΕΚ) 1083/2006 του Συµβουλίου της

11.7.2006 περί καθορισµού γενικών διατάξεων για το Ευρωπαϊκό Ταµείο Πε-

ριφερειακής Ανάπτυξης, το Ευρωπαϊκό Κοινωνικό Ταµείο και το Ταµείο Συ-

νοχής, και κατάργησης του Κανονισµού (ΕΚ) 1260/1999, όπως τροποποιήθη-

κε από τους Κανονισµούς (ΕΚ) 1989/2006 του Συµβουλίου της 21.12.2006,

1341/2008 του Συµβουλίου της 18.12.2008, και 284/2009 του Συµβουλίου

της 7.4.2009 (εφεξής «Κανονισµός»).

Αναλυτικότερα, συµφώνως προς το άρθρο 158 της Συνθήκης για την Ευ-

ρωπαϊκή Ένωση και της Συνθήκης για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότη-

τας, η Κοινότητα, προκειµένου να προαχθεί η αρµονική ανάπτυξη του συνό-
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λου της, αναπτύσσει τη δράση της µε σκοπό την ενίσχυση της οικονοµικής

και κοινωνικής της συνοχής καθώς και τη µείωση των διαφορών µεταξύ των

επιπέδων ανάπτυξης των διάφορων περιοχών και την προώθηση της ανά-

πτυξης των πλέον µειονεκτικών περιοχών. Η ανωτέρω δράση πραγµατοποι-

είται µε τη συνδροµή του Ευρωπαϊκού Ταµείου Περιφερειακής Ανάπτυξης

(«ΕΤΠΑ»), του Ευρωπαϊκού Κοινωνικού Ταµείου («ΕΚΤ»), του Ταµείου Συνο-

χής, της Ευρωπαϊκής Τράπεζας Επενδύσεων («ΕΤΕπ») και άλλων υφιστάµε-

νων χρηµατοδοτικών µηχανισµών, και υλοποιεί σε εθνικό και περιφερειακό

επίπεδο τις προτεραιότητες της Κοινότητας υπέρ της βιώσιµης ανάπτυξης

µε την ενίσχυση της οικονοµικής µεγέθυνσης, της ανταγωνιστικότητας, της

απασχόλησης, της κοινωνικής ένταξης καθώς και της προστασίας και της

βελτίωσης της ποιότητας του περιβάλλοντος.

Ο Κανονισµός καθορίζει τους στόχους στην επίτευξη των οποίων πρέπει

να συµβάλλουν τα Ταµεία [«σύγκλιση» των λιγότερο αναπτυγµένων κρατών

µελών και περιφερειών (συνεισφορά ΕΤΠΑ, ΕΚΤ και Ταµείου Συνοχής), ενί-

σχυση της «περιφερειακής ανταγωνιστικότητας και απασχόλησης» (συνει-

σφορά ΕΤΠΑ και ΕΚΤ), ενίσχυση της «ευρωπαϊκής εδαφικής συνεργασίας»

(συνεισφορά ΕΤΠΑ)], τα κριτήρια βάσει των οποίων τα κράτη µέλη και οι πε-

ριφέρειες είναι επιλέξιµα από τα Ταµεία, τους διαθέσιµους δηµοσιονοµικούς

πόρους και τα κριτήρια για την κατανοµή τους (άρθρα 3 και 4 Κανονισµού).

Καθορίζει το πλαίσιο της πολιτικής για τη συνοχή, συµπεριλαµβανοµένης

της µεθόδου για τον καθορισµό των κοινοτικών στρατηγικών κατευθυντή-

ριων γραµµών όσον αφορά στη συνοχή, το ΕΣΠΑ και τη στρατηγική παρακο-

λούθησή τους. Έτσι, η επίτευξη των στόχων των Ταµείων επιδιώκεται στο

πλαίσιο της στενής συνεργασίας («εταιρική σχέση») µεταξύ της Επιτροπής

και του κράτους µέλους, καθώς επίσης και µεταξύ του κράτους µέλους και

εθνικών περιφερειακών ή τοπικών αρχών, οικονοµικών, κοινωνικών και άλ-

λων φορέων, µη κυβερνητικών οργανώσεων κ.λ.π. (άρθρο 11 Κανονισµού).

Εξ άλλου το ΕΣΠΑ αποτελεί µέσο αναφοράς για την εκπόνηση του προ-

γραµµατισµού των Ταµείων, το οποίο υποβάλλεται από τα κράτη µέλη και το

οποίο εξασφαλίζει ότι η συνδροµή από τα Ταµεία συµβαδίζει µε τις κοινοτι-

κές στρατηγικές κατευθυντήριες γραµµές για τη συνοχή, προσδιορίζει δε

τον σύνδεσµο µεταξύ των κοινοτικών προτεραιοτήτων, αφενός, και του ε-

θνικού προγράµµατος µεταρρυθµίσεων, αφετέρου (άρθρο 27 παρ. 1 Κανονι-

σµού). Το ΕΣΠΑ εφαρµόζεται στον στόχο «σύγκλιση» και στον στόχο «περι-

φερειακή ανταγωνιστικότητα και απασχόληση», δυνητικώς -µε την επιφύλα-

ξη των µελλοντικών επιλογών άλλων ενδιαφερόµενων κρατών µελών - στον

στόχο της «ευρωπαϊκής εδαφικής συνεργασίας», περιλαµβάνει δε µεταξύ
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άλλων: α) ανάλυση των αναπτυξιακών ανισοτήτων, αδυναµιών και δυνατο-

τήτων, β) στρατηγική που επιλέγεται βάσει της ανωτέρω ανάλυσης και περι-

λαµβάνει τις θεµατικές και εδαφικές προτεραιότητες, γ) κατάλογο των επι-

χειρησιακών προγραµµάτων για τους στόχους «σύγκλιση» και «περιφερεια-

κή ανταγωνιστικότητα και απασχόληση», δ) περιγραφή του τρόπου µε τον ο-

ποίο οι δαπάνες για τους στόχους «σύγκλιση» και «περιφερειακή ανταγωνι-

στικότητα και απασχόληση» θα συµβάλλουν στις προτεραιότητες της ΕΕ για

την προαγωγή της ανταγωνιστικότητας και τη δηµιουργία θέσεων απασχό-

λησης, ε) ενδεικτική ετήσια κατανοµή πιστώσεων από κάθε Ταµείο ανά πρό-

γραµµα (άρθρο 27 παρ. 4 Κανονισµού). Καλύπτει την περίοδο από 1ης Ια-

νουαρίου 2007 έως 31ης ∆εκεµβρίου 2013 (άρθρο 28 παρ. 1 Κανονισµού).

Σηµειώνεται ότι τα Ταµεία παρέχουν συνδροµή η οποία συµπληρώνει την ε-

θνική δράση, συµπεριλαµβανοµένης της δράσης σε περιφερειακό και τοπικό

επίπεδο (άρθρο 9 παρ. 1 Κανονισµού). Οι συνεισφορές των Ταµείων δεν α-

ντικαθιστούν τις δηµόσιες ή ισοδύναµες διαρθρωτικές δαπάνες των κρατών

µελών (άρθρο 15 παρ. 1 Κανονισµού). Τέλος, ο Κανονισµός καθορίζει τις αρ-

χές και τους κανόνες για τον προγραµµατισµό, την αξιολόγηση, τη διαχείρι-

ση, την παρακολούθηση και τον έλεγχο των επιχειρησιακών προγραµµάτων

(άρθρα 32-51, 58-102 Κανονισµού).

Οι σηµαντικότερες αλλαγές που επέρχονται µε τις προτεινόµενες ρυθµί-

σεις του Νσχ αφορούν ιδίως την καθιέρωση Επιχειρησιακής Συµφωνίας Υ-

λοποίησης, στην οποία αποτυπώνεται ο στρατηγικός σχεδιασµός του ΕΣΠΑ

(άρθρο 2) και µε την οποία εξειδικεύονται τα επιχειρησιακά προγράµµατα,

καθορίζεται χρονοδιάγραµµα εκτέλεσης, παρακολούθησης συντονισµού και

αξιολόγησης της εφαρµογής τους, και γίνεται στοχευµένη εκχώρηση πόρων

στις ενδιάµεσες διαχειριστικές αρχές των περιφερειακών επιχειρησιακών

προγραµµάτων (άρθρο 4), τη συµπλήρωση των αρµοδιοτήτων της εθνικής

αρχής συντονισµού (άρθρο 3), την κατάργηση, για λόγους επιτάχυνσης της

διαδικασίας, του προληπτικού ελέγχου της διαδικασίας ανάθεσης για τις

συµβάσεις που δεν εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής των κοινοτικών οδη-

γιών περί δηµόσιων συµβάσεων (Οδηγίες 2004/17/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοι-

νοβουλίου και του Συµβουλίου της 31ης Μαρτίου 2004, όπως έχει τροποποι-

ηθεί και ενσωµατωθεί στο εθνικό δίκαιο µε το π.δ. 60/2007, και 2004/18/ΕΚ

του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 31ης Μαρτίου 2004,

όπως έχει τροποποιηθεί και ενσωµατωθεί στο εθνικό δίκαιο µε το π.δ.

59/2007), την πρόβλεψη αποκλειστικής προθεσµίας 20 ηµερών για τη διατύ-

πωση γνώµης από την αρµόδια διαχειριστική αρχή (άρθρο 5), τη διεύρυνση

των ενδιάµεσων φορέων διαχείρισης πράξεων κρατικών ενισχύσεων (άρθρο
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6), την κατάργηση των αρµοδιοτήτων στρατηγικού σχεδιασµού και συντονι-

σµού ορισµένων ειδικών υπηρεσιών του άρθρου 5 του ν. 3614/2007 λόγω

της καθιέρωσης των Επιχειρησιακών Συµφωνιών Υλοποίησης (άρθρο 7).

Εν συνεχεία, µεταξύ άλλων, καταργείται ο προληπτικός έλεγχος της δια-

δικασίας ανάθεσης από τις ειδικές υπηρεσίες διαχείρισης για τις συµβάσεις

που δεν εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής των προαναφερθεισών κοινοτικών

οδηγιών περί δηµόσιων συµβάσεων, και ορίζεται ότι οι ως άνω υπηρεσίες εκ-

φράζουν τη γνώµη τους εντός αποκλειστικής προθεσµίας είκοσι (20) ηµε-

ρών από τη λήψη των σχετικών στοιχείων, ενώ, σε περίπτωση παρέλευσης

της ανωτέρω προθεσµίας άπρακτης, λογίζεται ότι έχουν παράσχει σύµφωνη

γνώµη. Προβλέπεται ότι σε περίπτωση δηµόσιας σύµβασης που έχει ήδη συ-

ναφθεί κατά την ένταξη της σχετικής πράξης και στις περιπτώσεις συµβάσε-

ων που δεν εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής των Κοινοτικών Οδηγιών περί

δηµόσιων συµβάσεων, η εξέταση της διαδικασίας ανάθεσης διενεργείται

πριν από την καταχώριση δαπανών στο Ολοκληρωµένο Πληροφοριακό Σύ-

στηµα (άρθρο 8 παρ. 3). Περαιτέρω, καταργείται, εφεξής, η υποχρέωση δια-

τύπωσης γνώµης πριν από την έκδοση απόφασης ένταξης από την Εθνική

Αρχή Συντονισµού και από την ειδική υπηρεσία συντονισµού και παρακο-

λούθησης της δράσης του ΕΚΤ, για πράξεις προϋπολογισµού δηµόσιας δα-

πάνης άνω των πέντε εκατοµµυρίων (5.000.000) και άνω των δύο εκατοµµυ-

ρίων (2.000.000) ευρώ αντιστοίχως, και καταργούνται οι διατάξεις του άρ-

θρου 7 παρ. 6 του ν. 3614/2007 µε τις οποίες οριζόταν ελάχιστος προϋπολο-

γισµός για πράξεις που συγχρηµατοδοτούνται από το ΕΤΠΑ ή το Ταµείο Συ-

νοχής όσον αφορά την ένταξή τους σε επιχειρησιακά προγράµµατα. Ορίζε-

ται ότι για τα µεγάλα έργα του άρθρου 39 του Κανονισµού (EK) 1083/2006 η

απόφαση ένταξης εκδίδεται µόνο µετά από σύµφωνη γνώµη του Υπουργού

Οικονοµίας, Ανταγωνιστικότητας και Ναυτιλίας, η οποία αποτελεί προϋπό-

θεση για την υποβολή αίτησης µεγάλου έργου στην Επιτροπή (άρθρο 9). Πα-

ρέχεται η δυνατότητα χρηµατοδότησης από τα προγράµµατα της Ευρωπαϊ-

κής Ένωσης, µέσω της Συλλογικής Απόφασης Έργων (ΣΑΕ) της Βουλής των

Ελλήνων, και των µη συνταγµατικώς κατοχυρωµένων ανεξάρτητων αρχών

(άρθρο 10 παρ. 5). Προβλέπεται η σύντµηση της προθεσµίας υποβολής α-

ντιρρήσεων ή παρατηρήσεων από τους αρµόδιους φορείς σε είκοσι (20) η-

µέρες (αντί 40 όπως ισχύει) από την ηµέρα επίδοσης της σχετικής έκθεσης

ελέγχου της Επιτροπής ∆ηµοσιονοµικού Ελέγχου (Ε∆ΕΛ) (άρθρο 10 παρ.

7). Καταργούνται: η Επιτροπή Εµπειρογνωµόνων η οποία είχε συσταθεί µε

το άρθρο 23 του ν. 3614/2007 στο Υπουργείο Οικονοµίας και Οικονοµικών

άρθρο 10 παρ. 17) και οι ανώνυµες εταιρείες µε την επωνυµία «Αναπτυξια-



κός Οργανισµός Περιφέρειας (Α.Ο.Π. ΑΕ)» και «ΝΟΜΟΣ Α.Ε.», οι οποίες εί-

χαν συσταθεί µε τα άρθρα 31 και 34Α του ν. 3614/2007 (άρθρο 10 παρ. 17 και

19) αντιστοίχως. Τέλος, ρυθµίζονται θέµατα ελέγχου, αναθεώρησης, επικαι-

ροποίησης και συµπλήρωσης µελετών για έργα τα οποία πρόκειται να εντα-

χθούν στο ΕΣΠΑ, οι οποίες καταρτίσθηκαν βάσει του νοµικού πλαισίου που

ίσχυε πριν από την εφαρµογή του ν. 3316/2005 (άρθρο 11).

Με το άρθρο 12 αντικαθίστανται το δεύτερο και τρίτο εδάφιο του άρθρου

3 του ν. 3389/2005 και τροποποιείται η σύνθεση της ∆ιυπουργικής Επιτρο-

πής Συµπράξεων ∆ηµόσιου και Ιδιωτικού Τοµέα.

Με το άρθρο 13 προβλέπεται η παράταση κατά ένα έτος της προθεσµίας

ολοκλήρωσης επενδυτικών σχεδίων που έχουν υπαχθεί στον ν. 3299/2004

µετά την 1η Ιουλίου 2007, και επέρχονται τροποποιήσεις στον ν. 3299/2004.

Τέλος, µε το άρθρο 14 τροποποιούνται τα άρθρα 17 παρ. 5 του ν.δ.

96/1973 και 13 παρ. 2 του ν. 3408/2005, µε σκοπό τη θέσπιση νέου συστήµα-

τος τιµολόγησης των φαρµακευτικών προϊόντων.

Παρατηρήσεις επί των επιµέρους άρθρων του Νσχ

1. Επί του άρθρου 6 παρ. 2

Συµφώνως προς την παρ. 2 του άρθρου 6 του Νσχ, µε την οποία αντικαθί-

σταται η περίπτωση β΄ της παρ. 4 του ν. 3614/2007, ως ενδιάµεσοι φορείς

διαχείρισης πράξεων κρατικών ενισχύσεων µπορούν να ορισθούν, πέραν

των φορέων που µνηµονεύονται στην προηγούµενη περίπτωση της ίδιας πα-

ραγράφου, σύµφωνα µε τις διατάξεις του π.δ. 60/2007, τα χρηµατοπιστωτι-

κά ιδρύµατα ή άλλα νοµικά πρόσωπα ιδιωτικού δικαίου. Για λόγους σαφήνει-

ας της ακολουθούµενης διαδικασίας και στο µέτρο που αυτό ανταποκρίνεται

στην εικαζόµενη βούληση του νοµοθέτη θα µπορούσε ενδεχοµένως να προ-

στεθεί, στο τέλος της αντικαθιστάµενης περίπτωσης β΄, η φράση «εφόσον

εκδηλώσουν σχετικό ενδιαφέρον ύστερα από σχετική πρόσκληση του αρµό-

διου υπουργού». Επίσης, δεδοµένου ότι στον όρο νοµικά πρόσωπα ιδιωτι-

κού δικαίου ανήκουν, εκτός των εµπορικών εταιρειών, και νοµικά πρόσωπα

που έχουν µη κερδοσκοπικό χαρακτήρα, π.χ. ιδρύµατα ή σωµατεία (βλ. Γε-

ωργιάδη-Σταθόπουλο, Αστικός Κώδιξ, Γενικαί Αρχαί, άρθρο 61 αρ. 2 επ., Απ.

Γεωργιάδη, Γενικές Αρχές Αστικού ∆ικαίου, 3η έκδοση, 2002, σελ. 167),

χρήζει ενδεχοµένως διευκρίνισης εάν εµπίπτει στη βούληση του νοµοθέτη ο

ορισµός και αυτών ως ενδιάµεσων φορέων διαχείρισης πράξεων κρατικών

ενισχύσεων.

2. Επί του άρθρου 8 παρ. 3

Για λόγους νοηµατικής και συντακτικής αρτιότητας στη δεύτερη περίοδο
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της περιπτώσεως (ιστ) της παρ. 1 του άρθρου 6 του ν. 3614/2007, όπως αντι-

καθίσταται µε την προτεινόµενη διάταξη, η φράση «(…)προβαίνει επιπλέον

σε εξέταση κατά τη διαδικασία ανάθεσης της σύµβασης» θα πρέπει, ενδεχο-

µένως, να αντικατασταθεί ως εξής: «προβαίνει επιπλέον σε εξέταση της

διαδικασίας ανάθεσης της σύµβασης».

3. Επί του άρθρου 10 παρ. 5

Με την προτεινόµενη διάταξη, µε την οποία τροποποιείται η παράγραφος

8 του άρθρου 14 του ν. 3614/2007, προβλέπεται ότι, εφεξής, και οι µη συ-

νταγµατικώς κατοχυρωµένες ανεξάρτητες αρχές, οι οποίες συµµετέχουν

στα επιχειρησιακά προγράµµατα της προγραµµατικής περιόδου 2007-2013

και στα λοιπά προγράµµατα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, θα µπορούν να χρη-

µατοδοτούνται για τον σκοπό αυτό µέσω της συλλογικής απόφασης έργων

(ΣΑΕ) της Βουλής των Ελλήνων. Σχετικώς σηµειώνεται ότι µε την υπ’ αριθ.

6653/5332 (Φ.Ε.Κ. Α΄192/12.09.2006) Απόφαση του Προέδρου της Βουλής

των Ελλήνων συνεστήθη η Υπηρεσία Εφαρµογής Ευρωπαϊκών Προγραµµά-

των (ΥΕΕΠ) για την άσκηση των αρµοδιοτήτων της Βουλής των Ελλήνων,

ως τελικού δικαιούχου, κατά την έννοια της παρ. στ΄ του άρθρου 1 του ν.

2860/2000, την πραγµατοποίηση και τον συντονισµό της δράσης που ανα-

λαµβάνει η Βουλή των Ελλήνων, η οποία προέρχεται από την Ευρωπαϊκή Έ-

νωση, καθώς και για τη χρηµατοδότηση των ανεξάρτητων αρχών που συµ-

µετέχουν σε ευρωπαϊκά προγράµµατα (βλ. και Έκθεση της Επιστηµονικής Υ-

πηρεσίας της 12.11.2007 επί του Νσχ «∆ιαχείριση, έλεγχος και εφαρµογή α-

ναπτυξιακών παρεµβάσεων για την προγραµµατική περίοδο 2007-2013», πα-

ρατήρηση επί του άρθρου 14 παρ. 7 και 8).

4. Επί του άρθρου 10 παρ. 24

Με την προτεινόµενη διάταξη ορίζεται ότι «η περίπτωση (β) της παραγρά-

φου 1 του άρθρου 27 του ν. 3614/2007 καταργείται». Για λόγους νοµοτεχνι-

κής αρτιότητας θα ήταν ενδεχοµένως χρήσιµο να συµπληρωθεί η εν λόγω

διάταξη ως εξής: «η περίπτωση (β) της παραγράφου 1 του άρθρου 27 του ν.

3614/2007 καταργείται, µε αντίστοιχη αναρίθµηση των λοιπών περιπτώσεων

και απάλειψη της µνείας της περ. (β) από το κείµενο της περ. (δ).

5. Επί του άρθρου 11

Με τις διατάξεις του προτεινόµενου άρθρου το δεύτερο εδάφιο της παρ. 2

του άρθρου τέταρτου του ν. 3621/2007, το οποίο αφορά µελέτες ή κατηγο-

ρίες ή στάδιά τους για έργα που πρόκειται να ενταχθούν στα Επιχειρησιακά
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Προγράµµατα της προγραµµατικής περιόδου 2007-2013 οι οποίες καταρτί-

σθηκαν βάσει του νοµικού πλαισίου που ίσχυε πριν από την εφαρµογή του ν.

3316/2005, αντικαθίσταται ως ακολούθως: «Ο έλεγχος και η αναθεώρηση

ή/και επικαιροποίηση ή/και συµπλήρωση των µελετών υλοποιείται είτε α) α-

πό τις υπηρεσίες της αναθέτουσας αρχής είτε β) δυνάµει συµβάσεως, η ο-

ποία συνάπτεται είτε κατά τις διατάξεις του ν. 3316/2005 είτε σύµφωνα µε

νοµικές διατάξεις που διατηρήθηκαν σε ισχύ µε το νόµο αυτόν. (…)». Για λό-

γους σαφήνειας και νοµικής ακριβολογίας θα ήταν ίσως σκόπιµο να γίνει ρη-

τή παραποµπή στις διατάξεις νόµων στις οποίες αναφέρεται η περίπτωση β)

της ως άνω ρύθµισης. Επισηµαίνεται, πάντως, ότι διατηρούµενες σε ισχύ

διατάξεις µε τον ν. 3316/2005 περιλαµβάνονται στο άρθρο 46 παρ. 1 του εν

λόγω νόµου υπό τον τίτλο « ∆ιατηρούµενες και καταργούµενες διατάξεις».

6. Επί του άρθρου 14 παρ. 1

Με την προτεινόµενη διάταξη τροποποιούνται οι διατάξεις των περ. γ΄ και

δ΄ της παρ. 5 του άρθρου 17 του ν.δ. 96/1973 και της παρ. 2 του άρθρου 13

του ν. 3408/2005, µε σκοπό τη θέσπιση νέου συστήµατος τιµολόγησης των

φαρµακευτικών προϊόντων. Στο πλαίσιο αυτό προβλέπεται ότι: α) η υφιστά-

µενη, κατ’ ελάχιστο όριο, µείωση κατά 20% της τιµής των πρωτότυπων φαρ-

µάκων επέρχεται µετά την πιστοποίηση της λήξης της ισχύος του πρώτου Ε-

θνικού ∆ιπλώµατος Ευρεσιτεχνίας της δραστικής ουσίας των αντίστοιχων

προϊόντων, β) επαναπροσδιορίζονται, κατά µέγιστο όριο, σε ποσοστό 90%

της τιµής πώλησης του αντίστοιχου πρωτότυπου φαρµακευτικού προϊόντος,

όπως η τιµή αυτή διαµορφώνεται µετά τη λήξη του διπλώµατος ευρεσιτε-

χνίας, οι τιµές των φαρµακευτικών προϊόντων όµοιας δραστικής ουσίας και

φαρµακοτεχνικής µορφής, και γ) η τιµή κάθε φαρµακευτικού προϊόντος που

παρασκευάζεται ή συσκευάζεται ή εισάγεται στη χώρα προκύπτει από τον

µέσο όρο των τριών χαµηλότερων αντίστοιχων τιµών του φαρµακευτικού

προϊόντος στα κράτη-µέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Σε κοινοτικό επίπεδο, το καθεστώς καθορισµού των τιµών των φαρµάκων

ρυθµίζεται από την Οδηγία 89/105 του Συµβουλίου ΕΟΚ της 21.12.1988

«σχετικά µε τη διαφάνεια των µέτρων που ρυθµίζουν τον καθορισµό των τι-

µών των φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση και την κάλυψη του κόστους τους

στα πλαίσια των εθνικών ασφαλιστικών συστηµάτων υγείας» (ΕΕ L 40 της

11.2.1989 σελ. 40). Η Οδηγία υποχρεώνει τα κράτη-µέλη να εξασφαλίζουν

ότι η απόφαση για την τιµή του φαρµάκου λαµβάνεται και ανακοινώνεται

στον αιτούντα εντός ενενήντα (90) ηµερών από την παραλαβή της αίτησης

που υποβάλλει ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας (άρθρο 2), και θεσπίζει
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διατάξεις οι οποίες αφορούν, µεταξύ άλλων, την αύξηση αλλά και την καθή-

λωση των τιµών των φαρµάκων ή ορισµένων κατηγοριών τους (άρθρο 3 και

4, αντιστοίχως), τη λειτουργία συστήµατος άµεσων ή έµµεσων ελέγχων για

το ύψος των κερδών των προσώπων που είναι υπεύθυνα για τη θέση σε κυ-

κλοφορία των φαρµάκων στην αγορά (άρθρο 5) και την ένταξη φαρµάκων σε

θετικό ή αρνητικό κατάλογο φαρµάκων που καλύπτονται από το εθνικό σύ-

στηµα υγείας (άρθρο 6 και 7). Από τις κοινοτικές αυτές δεσµεύσεις έχουν ε-

πισηµανθεί σηµαντικές αποκλίσεις και παραβάσεις από τα κράτη µέλη, ιδίως

ως προς την πρόβλεψη της διαδικασίας κατάρτισης του θετικού ή αρνητικού

καταλόγου φαρµάκων (βλ. ενδεικτικώς ∆ΕΚ C-424/99 Επιτροπή κατά Αυ-

στρίας, 27.11.2001, Συλλογή 2001, σελ. Ι-9285, ∆ΕΚ C-229/00 Επιτροπή κα-

τά Φινλανδίας, 12.6.2003, Συλλογή 2003, σελ. Ι-5727. Για τα προβλήµατα ε-

φαρµογής της Οδηγίας 89/105/ΕΟΚ στην Ελλάδα βλ. Η. Νικολακοπούλου –

Στεφάνου, Πολιτικές φαρµάκου στην Ευρωπαϊκή Ένωση, 2002, σελ. 102 επ.

και 124). Σηµειώνεται, πάντως, ότι η εν λόγω Οδηγία δεν έχει µεταφερθεί

στο σύνολό της, µε ειδική νοµοθετική ή κανονιστική πράξη, στην ελληνική

έννοµη τάξη (τα άρθρα 2, 3 και 4 της οδηγίας ενσωµατώθηκαν στην εσωτε-

ρική έννοµη τάξη µε την τροποποίηση των διατάξεων των άρθρων 444 και

445 του Κεφαλαίου 27 της α.δ. 14/1989, οι οποίες, εν συνεχεία, υπέστησαν

επανειληµµένως τροποποιήσεις).

Συναφής είναι, επίσης, η Ανακοίνωση της Επιτροπής σχετικώς µε την ανά-

γκη συµφωνίας των µέτρων που αφορούν τον έλεγχο των τιµών των φαρ-

µάκων και της επιστροφής των φαρµακευτικών δαπανών προς το άρθρο 28

(πρώην 30) της ΣυνθΕΚ (ΕΕ C-310/7 της 4.12.1986). Με την εν λόγω Ανακοί-

νωση καθορίζονται οι βασικές αρχές που πρέπει να διέπουν το σύστηµα υ-

πολογισµού τιµών και, συγκεκριµένως, οι αρχές της αντιπροσωπευτικότη-

τας και της διαφάνειας των τιµών, συµφώνως προς τις οποίες τα κράτη-µέλη

οφείλουν, για τον υπολογισµό της τιµής κάθε φαρµακευτικού σκευάσµατος,

να λαµβάνουν υπόψη τους επιµέρους παραµέτρους που επηρεάζουν το κό-

στος, αξιοποιώντας κριτήρια αντικειµενικά και επαληθεύσιµα (βλ. Χ. Γκόλνα,

Ξ. Κοντιάδη, Κ. Σουλιώτη, Φαρµακευτική πολιτική στην Ελλάδα και στην Ευ-

ρώπη, 2005, σελ. 248-249).

Σε εθνικό επίπεδο, το σύστηµα υπολογισµού της τιµής του φαρµάκου α-

ποτελεί το πλέον σύνθετο ζήτηµα στο πεδίο της φαρµακευτικής πολιτικής.

Στην περίπτωση του φαρµάκου, το οποίο δεν αποτελεί µόνο καταναλωτικό

αλλά και κοινωνικό αγαθό, η επιβολή διατίµησης θεωρείται, υπό προϋποθέ-

σεις, συνταγµατικώς ανεκτή ως µέσο άρσης της σύγκρουσης µεταξύ του δι-

καιώµατος για φαρµακευτική κάλυψη και της επιχειρηµατικής ελευθερίας.
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Έτσι, ο συγκεκριµένος περιορισµός του ελεύθερου ανταγωνισµού χαρακτη-

ρίζεται σύµφωνος µε τη συνταγµατική τάξη, όταν προκύπτει µε γνώµονα

την αρχή της αναλογικότητας, µετά από στάθµιση των συγκρουόµενων αλ-

λά και αλληλεξαρτώµενων και παραπληρωµατικών έννοµων αγαθών. ∆ύο, ε-

ποµένως, είναι οι κρίσιµες προϋποθέσεις για να αξιολογηθεί συνταγµατικώς

ο επίµαχος περιορισµός της ιδιωτικής επιχειρηµατικής πρωτοβουλίας. Αφε-

νός, να µην παραβιάζεται ο πυρήνας της επιχειρηµατικής ελευθερίας, αφε-

τέρου, ο περιορισµός να είναι αναγκαίος, κατάλληλος και επαρκής, εν στενή

εννοία ανάλογος προς τον επιδιωκόµενο σκοπό (βλ. Χ. Γκόλνα, Ξ. Κοντιάδη,

Κ. Σουλιώτη, ό.π., σελ. 244 επ.).

Επισηµαίνεται ότι το προϊσχύσαν σύστηµα επαλήθευσης της τιµής των

φαρµάκων µε κριτήριο τη χαµηλότερη τιµή πώλησής τους σε µία µόνο χώρα

της Ευρώπης, που είχε θεσπισθεί µε το άρθρο 45 παρ. 11 του ν. 2992/2002,

κρίθηκε από την Ολοµέλεια του ΣτΕ ως αντίθετο στην ελευθερία της οικο-

νοµικής και επιχειρηµατικής δραστηριότητας (άρθρο 5 παρ. 1 του Συντάγµα-

τος), µε την αιτιολογία ότι «αφενός µεν, καθορίζεται, ως ανώτατη τιµή πώ-

λησης φαρµάκου στην Ελλάδα, η χαµηλότερη τιµή πώλησης του ίδιου φαρ-

µάκου σε µία µόνον ευρωπαϊκή χώρα µε βάση το πλάσµα ότι το κόστος πα-

ραγωγής ή συσκευασίας φαρµάκου ή η χονδρεµπορική τιµή του είναι ίδια σε

όλες τις χώρες της Ευρώπης, ανεξάρτητα από τις επί µέρους συνθήκες πα-

ραγωγής και εµπορίας […], αφετέρου δε, [ότι] ο ενδιαφερόµενος δεν µπορεί

σε καµιά περίπτωση να επικαλεσθεί και να αποδείξει ότι η πραγµατική τιµή

του φαρµάκου υπερβαίνει την τιµή αυτή» (ΣτΕ Ολ 3633/2004, ΝοΒ, 2005,

σελ. 778, Ε∆ΚΑ, 2005, σελ. 112. Οµοίως ΣτΕ 2633/2005). Περαιτέρω, έχει

κριθεί ότι η ρύθµιση των τιµών συνιστά µεν θεµιτό περιορισµό της επιχειρη-

µατικής ελευθερίας, πλην όµως «η αγορανοµικώς καθοριζόµενη ανώτατη τι-

µή πώλησης φαρµάκου όχι µόνο δεν µπορεί να είναι κατώτερη από το κό-

στος παραγωγής ή εµπορίας ορθολογικώς οργανωµένης επιχείρησης στον

κλάδο παραγωγής ή εµπορίας φαρµάκου - όπως το κόστος αυτό διαµορφώ-

νεται υπό συγκεκριµένες, από άποψη τόπου και χρόνου, οικονοµοτεχνικές

συνθήκες - αλλά πρέπει να περιλαµβάνει και εύλογο ποσοστό κέρδους που

προσδοκά µία ορθολογικώς επίσης οργανωµένη επιχείρηση. Συνεπώς, για

να είναι συνταγµατικώς ανεκτά τα κριτήρια που θεσπίζονται για την κοστο-

λόγηση και επαλήθευση των τιµών των φαρµάκων, κριτήρια µε βάση τα ο-

ποία ορίζεται και η ανώτατη τιµή πώλησης των φαρµάκων, πρέπει αυτά να ο-

δηγούν στην εξεύρεση του κόστους παραγωγής ή εµπορίας των φαρµάκων

µε την πιο πάνω έννοια, επί του κόστους δε αυτού θα υπολογιστεί το καθο-
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ριζόµενο αγορανοµικώς ποσοστό κέρδους» (ΣτΕ 85/2006, 3055/2007 αδη-

µοσίευτες).

Αθήνα, 22.3.2010
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