
ΕΚΘΕΣΗ ΕΠΙ ΤΟΥ ΝΟΜΟΣΧΕ∆ΙΟΥ

«Ηλεκτρονική καταχώριση και εκτέλεση ιατρικών συνταγών και
παραπεµπτικών ιατρικών εξετάσεων»

Ι. Εισαγωγικές Παρατηρήσεις

Με το φερόµενο προς συζήτηση και ψήφιση Νσχ, όπως διαµορφώθηκε κα-

τά την επεξεργασία του στη ∆ιαρκή Επιτροπή Κοινωνικών Υποθέσεων, θε-

σπίζεται η ηλεκτρονική καταχώριση και εκτέλεση ιατρικών συνταγών και πα-

ραπεµπτικών ιατρικών πράξεων, η οποία πραγµατοποιείται µέσω του Συστή-

µατος Ηλεκτρονικής Συνταγογράφησης (Σ.Η.Σ.). Συµφώνως προς την Αιτιο-

λογική Έκθεση, σκοπός του Νσχ είναι ο εκσυγχρονισµός και η διαφάνεια

των παρεχόµενων ιατρικών υπηρεσιών και η µείωση των φαρµακευτικών δα-

πανών. Βασική πρόβλεψη του Νσχ αποτελεί η ίδρυση και τήρηση διαδικτυα-

κής βάσης δεδοµένων για την ηλεκτρονική καταχώριση συνταγών και παρα-

πεµπτικών από τους θεράποντες ιατρούς, την εκτέλεσή τους από τους φαρ-

µακοποιούς και τις µονάδες παροχής υπηρεσιών υγείας και την εκκαθάρισή

τους από τους Φορείς Κοινωνικής Ασφάλισης.

Το Νσχ αποτελείται από 9 άρθρα. Ειδικότερα, µεταξύ άλλων, στο άρθρο 1

ορίζονται οι έννοιες όρων οι οποίοι χρησιµοποιούνται στο Νσχ. Στο άρθρο 2

προσδιορίζεται το πεδίο εφαρµογής των διατάξεών του, οι οποίες εφαρµό-

ζονται σε όλους τους Φορείς και Κλάδους Υγείας της Κοινωνικής Ασφάλι-

σης, τους ασφαλισµένους σε Φορείς Κοινωνικής Ασφάλισης, τους ιατρούς

και φαρµακοποιούς, συµφώνως προς τα οριζόµενα στο άρθρο 1. Με τις δια-

τάξεις των άρθρων 3, 4 και 5 θεσπίζεται υποχρέωση εγγραφής των ιατρών

καθώς και των φαρµακοποιών και των Μονάδων Παροχής Υπηρεσιών Υγείας

που συµβάλλονται µε τους Φορείς Κοινωνικής Ασφάλισης, ως χρηστών του

Συστήµατος Ηλεκτρονικής Συνταγογράφησης (Σ.Η.Σ.), το οποίο διαχειρίζε-
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ται ο Φορέας «Ηλεκτρονική ∆ιακυβέρνηση Κοινωνικής Ασφάλισης – Η∆ΙΚΑ

Α.Ε.». Επίσης, καθορίζονται οι υποχρεώσεις των ιατρών σχετικώς µε τη δια-

δικασία ηλεκτρονικής συνταγογράφησης των φαρµάκων και των παραπε-

µπτικών (άρθρο 3), καθώς και των φαρµακοποιών και των Μονάδων Παρο-

χής Υπηρεσιών Υγείας όσον αφορά την εκτέλεσή τους (άρθρα 4 και 5, αντι-

στοίχως). Περαιτέρω, µε τις διατάξεις του άρθρου 6 προβλέπεται η δηµιουρ-

γία βάσης δεδοµένων του Σ.Η.Σ., η οποία λειτουργεί υπό την εποπτεία της

Υπηρεσίας Ελέγχου ∆απανών Υγείας Φορέων Κοινωνικής Ασφάλισης

(ΥΠ.Ε.∆.Υ.Φ.Κ.Α.) και της ∆ιεύθυνσης Μηχανογραφικών Εφαρµογών, και

ρυθµίζονται θέµατα σχετικώς µε τη λειτουργία της, την πρόσβαση στο πε-

ριεχόµενό της καθώς και θέµατα ασφάλειας και προστασίας των προσωπι-

κών δεδοµένων που περιέχει. Με τις διατάξεις του άρθρου 7 θεσπίζονται υ-

ποχρεώσεις των Φορέων Κοινωνικής Ασφάλισης κατά την πρόσβασή τους

στη βάση δεδοµένων του Σ.Η.Σ.. Τέλος, παρέχεται εξουσιοδότηση στον Υ-

πουργό Εργασίας και Κοινωνικής Ασφάλισης να ρυθµίσει, µε απόφασή του,

τα τεχνικά και λεπτοµερειακά θέµατα για την εφαρµογή του υπό ψήφιση

Νσχ (άρθρο 8) και ορίζεται ως χρονικό σηµείο έναρξης της ισχύος του νό-

µου, η δηµοσίευσή του, ενώ προβλέπεται ταυτοχρόνως αναδροµική ρύθµιση

κάθε εφαρµογής συνταγογράφησης φαρµάκων και παραποµπής σε ιατρική

πράξη από 1.9.2010 (άρθρο 9).

Η σηµασία των υπηρεσιών ηλεκτρονικής υγείας και της «διαλειτουργικό-

τητας» των ηλεκτρονικών µητρώων υγείας έχει υπογραµµισθεί από την Ευ-

ρωπαϊκή Επιτροπή στην Ανακοίνωσή της «Ηλεκτρονική υγεία – Βελτίωση

των υπηρεσιών ιατροφαρµακευτικής περίθαλψης για τους πολίτες της Ευ-

ρώπης: Σχέδιο δράσης για έναν Ευρωπαϊκό Χώρο της ηλεκτρονικής Υγείας»

[COM(2005) 356 τελικό/30.4.2004]. Η ηλεκτρονική συνταγογράφηση έχει

περιληφθεί µεταξύ των παραδειγµάτων ενοποιηµένων δικτύων πληροφο-

ριών υγείας, τα οποία µπορεί να συνδέουν νοσοκοµεία, εργαστήρια, φαρµα-

κεία και κέντρα πρωτοβάθµιας περίθαλψης και κοινωνικών υπηρεσιών, κατά την

ανωτέρω Ανακοίνωση της Επιτροπής [σηµ. 4.3.2. και Παράρτηµα ∆ράσεων].

Στη Σύσταση, εξ άλλου, της Επιτροπής, της 2.7.2008, περί της διασυνο-

ριακής λειτουργικότητας των συστηµάτων ηλεκτρονικών µητρώων υγείας

(2008/594/ΕΚ) παρέχονται οδηγίες για τη «διαλειτουργικότητα» των συστη-

µάτων ηλεκτρονικών µητρώων υγείας, συµπεριλαµβανοµένων της σύνοψης

του φακέλλου του ασθενούς, συλλογής πληροφοριών έκτακτης ανάγκης και

ηλεκτρονικών µητρώων φαρµακευτικής αγωγής που διευκολύνουν λύσεις η-

λεκτρονικής συνταγογράφησης (παρ. 2). Τα τελευταία αυτά (σύνοψη φακέλ-

λου ασθενούς, συλλογή πληροφοριών έκτακτης ανάγκης, µητρώο φαρµα-

κευτικής αγωγής) θεωρούνται, για την εφαρµογή της Σύστασης, υποσύνολα
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των ηλεκτρονικών µητρώων υγείας, τα οποία περιέχουν πληροφορίες για

συγκεκριµένη εφαρµογή και συγκεκριµένο σκοπό, όπως, επί παραδείγµατι,

ένα έκτακτο περιστατικό περίθαλψης ή µία περίπτωση ηλεκτρονικής συντα-

γογράφησης [παρ. 3 ε)].

Σηµειώνεται ότι, υπό τις διατάξεις της Οδηγίας 95/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού

Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 24.10.1995, για την προστασία των

φυσικών προσώπων έναντι της επεξεργασίας δεδοµένων προσωπικού χαρα-

κτήρα και για την ελεύθερη κυκλοφορία των δεδοµένων αυτών (ΕΕ L

281/23.11.1995, σελ. 31 έως 50), η επεξεργασία δεδοµένων υγείας επιτρέ-

πεται, εκτός των άλλων, και για λόγους δηµόσιου συµφέροντος, υπό την

προϋπόθεση ότι παρέχονται οι δέουσες εγγυήσεις για την προστασία των

θεµελιωδών δικαιωµάτων και της ιδιωτικής ζωής των προσώπων (άρθρο 8

παρ. 4. Βλ. και σκέψη 34 στο Προοίµιο της Οδηγίας). Η χρήση της δυνατότη-

τας αυτής επεξεργασίας ευαίσθητων δεδοµένων ως άνω εκ µέρους κράτους

µέλους πρέπει να κοινοποιείται στην Επιτροπή (άρθρο 8 παρ. 6).

Η δηµιουργία συστήµατος για τη διαχείριση των φαρµάκων, συµπεριλαµ-

βανοµένων συστηµάτων ηλεκτρονικής παρακολούθησης των συνταγών των

ιατρών, περιέχεται, εξ άλλου, στο Παράρτηµα III (ΙΙI. Οικονοµικές Πολιτικές,

Γ. ∆ιαρθρωτικές Πολιτικές) του Μνηµονίου Οικονοµικής και Χρηµατοπιστω-

τικής Πολιτικής, της 3.5.2010 (βλ. ν. 3845/2010), µε χρονικό ορίζοντα ολο-

κλήρωσης, το τέλος του τέταρτου τριµήνου 2010 (σηµ. 3.iii. του Μνηµονίου

Συνεννόησης στις Συγκεκριµένες Προϋποθέσεις Οικονοµικής Πολιτικής, της

3.5.2010, που τίθεται ως Παράρτηµα IV στον ν. 3845/2010). Αντίστοιχες ρυθ-

µίσεις υπάρχουν και στο κείµενο του, αναρτηθέντος στον δικτυακό τόπο του

Υπουργείου Οικονοµικών, Επικαιροποιηµένου Μνηµονίου Οικονοµικής και

Χρηµατοπιστωτικής Πολιτικής της 6.8.2010.

ΙΙ. Παρατηρήσεις επί των άρθρων του Νσχ

1. Επί του άρθρου 3 παρ. 3

Για λόγους σαφήνειας, το προτελευταίο εδάφιο της προτεινόµενης διάτα-

ξης πρέπει να αντικατασταθεί ως εξής: «Επίσης τους δίνεται η δυνατότητα

να επιλέξουν τη διάγνωση χρησιµοποιώντας διεθνή πρότυπα κωδικοποιήσε-

ων (ICD)».

2. Επί του άρθρου 4

Για λόγους ορθής εφαρµογής της διάταξης, θα ήταν, ενδεχοµένως, χρήσι-

µο να διευκρινισθεί ο τρόπος εκτέλεσης συνταγής σε περίπτωση φυσικής ή

νοµικής αδυναµίας του ασφαλισµένου να παραλάβει αυτοπροσώπως τα

φάρµακά του.
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3. Επί του άρθρου 5 παρ. 1

Στο κείµενο της προτεινόµενης ρύθµισης, µεταξύ των λέξεων «εξουσιο-

δοτηµένων στελεχών αυτών» και «µε τους Φ.Κ.Α.» έχουν, ενδεχοµένως,

παραλειφθεί οι λέξεις «που συµβάλλονται».

4. Επί του άρθρου 5 παρ. 6 και 9

Συµφώνως προς την παρ. 6 του παρόντος, η οποία ρυθµίζει τις υποχρεώ-

σεις Μονάδων Υπηρεσιών Υγείας, «Για συνταγές που καταχωρούνται και ε-

κτελούνται ηλεκτρονικά, σύµφωνα µε τον παρόντα νόµο δύναται η δυνατό-

τητα να καταργείται η υποχρέωση θεώρησης µέχρι συγκεκριµένου ποσού,

το οποίο ορίζεται µε απόφαση της διοίκησης του εκάστοτε Φ.Κ.Α.». Περαι-

τέρω, συµφώνως προς την παρ. 9 «Οι µονάδες παροχής υπηρεσιών υγείας

υποχρεούνται να διαθέτουν την απαραίτητη υποδοµή για την εγγραφή, την

ταυτοποίηση και τη σύνδεσή τους µε την εφαρµογή ηλεκτρονικής καταχώρι-

σης και εκτέλεσης συνταγών (…) στο Σ.Η.Σ., καθώς και για την επεξεργα-

σία, καταχώριση και εκτύπωση των ηλεκτρονικών συνταγών (…)».

∆εδοµένου ότι, συµφώνως προς το άρθρο 1 στοιχ. ι), ως ηλεκτρονική ε-

κτέλεση συνταγής θεωρείται η επισήµανση αποθηκευµένης ηλεκτρονικής

συνταγής ως εκτελεσθείσας από τον φαρµακοποιό που την εκτελεί µε ταυ-

τόχρονη παράδοση των φαρµάκων στον ασφαλισµένο (βλ. και άρθρο 4 παρ.

2), σκόπιµο θα ήταν, ενδεχοµένως, να διευκρινισθεί το ανωτέρω σηµείο, το

κατά πόσον, δηλαδή, και οι ανωτέρω Μονάδες Υπηρεσιών Υγείας εκτελούν

ηλεκτρονικώς συνταγές, εκτός από παραπεµπτικά ιατρικών πράξεων, και

στην περίπτωση αυτή να συµπληρωθεί, ενδεχοµένως, ο ως άνω ορισµός του

άρθρου 1 στοιχ. ι).

Επίσης, για λόγους νοηµατικής ορθότητας, πρέπει να αντικατασταθεί

στην, προτεινόµενη διάταξη, η λέξη «δύναται» από τη λέξη «παρέχεται».

5. Επί του άρθρου 6 παρ. 5

Στο τέλος του πρώτου εδαφίου της εν λόγω διάταξης πρέπει να απαλει-

φθεί το στοιχείο δηµοσίευσης του ν. 2472/1997 «(ΦΕΚ 50 Α΄)», το οποίο, εκ

παραδροµής, αναφέρεται δις.

6. Επί του άρθρου 6 παρ. 6

Συµφώνως προς την προτεινόµενη διάταξη, «Οι ασφαλισµένοι έχουν δι-

καίωµα πρόσβασης και γνώσης των δεδοµένων που τους αφορούν και είναι

καταχωρισµένα στη βάση. Ειδικότερα, οι ασφαλισµένοι µπορούν µε αίτησή

τους στον αντίστοιχο ΦΚΑ να ενηµερώνονται για τον αριθµό και το είδος

των συνταγών φαρµάκων και των παραπεµπτικών ιατρικών εξετάσεων που



τους αφορούν και έχουν καταχωριστεί και εκτελεστεί στο Σ.Η.Σ.. Η πρόσβα-

ση ασκείται µε τη συνδροµή ιατρού».

Η δηµιουργία και η τήρηση της βάσης δεδοµένων ηλεκτρονικής συνταγο-

γράφησης, εν γένει, «γίνεται µε την επιφύλαξη των διατάξεων του ν.

2472/1997 "για την προστασία του ατόµου από την επεξεργασία δεδοµένων

προσωπικού χαρακτήρα" (ΦΕΚ 50 Α΄)» (άρθρο 6 παρ. 5 του Νσχ).

Συµφώνως προς το άρθρο 12 του ν. 2472/1997, το οποίο κατοχυρώνει το

δικαίωµα πρόσβασης του υποκειµένου των δεδοµένων, «Καθένας έχει δικαί-

ωµα να γνωρίζει εάν δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα που τον αφορούν α-

ποτελούν ή αποτέλεσαν αντικείµενο επεξεργασίας. Προς τούτο, ο υπεύθυ-

νος επεξεργασίας έχει υποχρέωση να του απαντήσει εγγράφως» (παρ. 1).

«Το υποκείµενο των δεδοµένων έχει δικαίωµα να ζητεί και να λαµβάνει από

τον υπεύθυνο επεξεργασίας, χωρίς καθυστέρηση και κατά τρόπο εύληπτο

και σαφή, τις ακόλουθες πληροφορίες: α) Όλα τα δεδοµένα προσωπικού χα-

ρακτήρα που το αφορούν, καθώς και την προέλευσή τους. β) Τους σκοπούς

της επεξεργασίας, τους αποδέκτες ή τις κατηγορίες αποδεκτών. γ) Την εξέ-

λιξη της επεξεργασίας για το χρονικά διάστηµα από την προηγούµενη ενη-

µέρωση ή πληροφόρησή του. δ) Τη λογική της αυτοµατοποιηµένης επεξερ-

γασίας (…). ε. κατά περίπτωση, τη διόρθωση, τη διαγραφή ή τη δέσµευση

(κλείδωµα) των δεδοµένων των οποίων η επεξεργασία δεν είναι σύµφωνη

προς τις διατάξεις του παρόντος νόµου, ιδίως λόγω του ελλιπούς ή ανακρι-

βούς χαρακτήρα των δεδοµένων, και στ. την κοινοποίηση σε τρίτους, στους

οποίους έχουν ανακοινωθεί τα δεδοµένα, κάθε διόρθωσης, διαγραφής ή δέ-

σµευσης (κλειδώµατος) που διενεργείται σύµφωνα µε την περίπτωση ε΄, ε-

φόσον τούτο δεν είναι αδύνατον ή δεν προϋποθέτει δυσανάλογες προσπά-

θειες» (παρ. 2).

Ειδικότερα ως προς τα δεδοµένα που αφορούν την υγεία [και τα οποία χα-

ρακτηρίζονται ως ευαίσθητα κατά το άρθρο 2β του ν. 2472/1997] ορίζεται ό-

τι «γνωστοποιούνται στο υποκείµενο µέσω ιατρού» (παρ. 6). Η ιατρική ιδιό-

τητα του προσώπου που απαιτείται να συντρέχει εν προκειµένω για την ικα-

νοποίηση του δικαιώµατος πρόσβασης, θεσπίζεται ως πρόσθετη εγγύηση

για τη νόµιµη επεξεργασία των ευαίσθητων δεδοµένων της υγείας, τα ο-

ποία, για ευνόητους λόγους, χρήζουν ιδιαίτερης προστασίας (βλ. Π. Αρµα-

µέντο – Β. Σωτηρόπουλο, Προσωπικά ∆εδοµένα, Ερµηνεία του ν. 2472/1997,

2005, σελ. 357, Ι. Ιγγλεζάκη, Ευαίσθητα Προσωπικά ∆εδοµένα, 2004, σελ.

136 επ.). [Βλ. και σηµ. 42 του Προοιµίου της Οδηγίας 95/46/ΕΚ του Ευρω-

παϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 24.10.1995 για την προστασία

των φυσικών προσώπων έναντι της επεξεργασίας δεδοµένων προσωπικού

χαρακτήρα και για την ελεύθερη κυκλοφορία των δεδοµένων αυτών, όπου

αναφέρεται ότι «τα κράτη µέλη µπορούν, προς το συµφέρον του προσώπου
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στο οποίο αναφέρονται τα δεδοµένα ή προκειµένου να προστατευθούν τα

δικαιώµατα και οι ελευθερίες τρίτων, να περιορίζουν τα δικαιώµατα πρόσβα-

σης και πληροφόρησης· ότι µπορούν, για παράδειγµα, να διευκρινίζουν ότι η

πρόσβαση σε δεδοµένα ιατρικής φύσεως µπορεί να γίνεται µόνο µέσω ε-

παγγελµατικού στελέχους του κλάδου της υγείας»].

Υπό το φως των ανωτέρω, και προς την κατεύθυνση της εξειδίκευσης του

δικαιώµατος πρόσβασης όπως κατοχυρώνεται στο άρθρο 12 του ν.

2472/1997 (βλ. Αιτιολογική Έκθεση, Β. Ειδικά-Κατ’ άρθρο, επί του άρθρου 6),

θα ήταν, ενδεχοµένως, σκόπιµο, για λόγους σαφήνειας και ορθής εφαρµο-

γής της διάταξης, να διευκρινισθεί εν προκειµένω (είτε, κατωτέρω, δυνάµει

των εξουσιοδοτήσεων του άρθρου 8, όπου, βεβαίως, η απαρίθµηση είναι εν-

δεικτική) το ακριβές περιεχόµενο του όρου «συνδροµή ιατρού».

7. Επί του άρθρου 9

∆εδοµένου ότι το προτεινόµενο Νσχ ρυθµίζει την ηλεκτρονική καταχώρι-

ση και εκτέλεση ιατρικών συνταγών και παραπεµπτικών ιατρικών εξετάσε-

ων, θα ήταν, ενδεχοµένως, σκόπιµο να προστεθεί ο όρος «ηλεκτρονικής»

πριν από τον όρο «συνταγογράφησης φαρµάκων».

Αθήνα, 29.10.2010

Οι εισηγητές

∆ηµήτριος Βασιλείου

Γεωργία Μακροπούλου

Ειδικοί Επιστηµονικοί Συνεργάτες

Ο προϊστάµενος του Β΄ Τµήµατος

Νοµοτεχνικής Επεξεργασίας

Στέφανος Κουτσουµπίνας

Επ. Καθηγητής της Νοµικής Σχολής

του Πανεπιστηµίου Θράκης

Ο προϊστάµενος της Β΄ ∆ιεύθυνσης

Επιστηµονικών Μελετών

Αστέρης Πλιάκος

Αν. Καθηγητής του Οικονοµικού

Πανεπιστηµίου Αθηνών

Ο Πρόεδρος του Επιστηµονικού Συµβουλίου

Κώστας Μαυριάς

Καθηγητής της Νοµικής Σχολής του Πανεπιστηµίου Αθηνών
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