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ΕΚΘΕΣΗ ΕΠΙ ΤΟΥ ΝΟΜΟΣΧΕΔΙΟΥ

«Σύσταση Εθνικού Οργανισµού Δηµόσιας Υγείας (ΕΟΔΥ), ρυθµίσεις για
τα προϊόντα καπνού και άλλα ζητήµατα του Υπουργείου Υγείας»

Ι. Γενικές παρατηρήσεις

Α. Το υπό συζήτηση και ψήφιση νοµοσχέδιο, όπως διαµορφώθηκε από τη

Διαρκή Επιτροπή Κοινωνικών Υποθέσεων, διαρθρώνεται σε επτά (7) Μέρη

(Α΄, Β΄, Γ΄, Δ΄, Ε΄, ΣΤ΄ και Ζ΄) και αποτελείται από σαράντα (40) άρθρα. Διά

των διατάξεων του ρυθµίζονται ζητήµατα αρµοδιότητας του Υπουργείου Υ-

γείας.

Συγκεκριµένως, διά των διατάξεων του Μέρους Α΄, υπό τον τίτλο «Σύστα-

ση Εθνικού Οργανισµού Δηµόσιας Υγείας (Ε.Ο.Δ.Υ.)» (άρθρα 1-15), συνι-

στάται νοµικό πρόσωπο ιδιωτικού δικαίου µε την επωνυµία «Εθνικός Οργα-

νισµός Δηµόσιας Υγείας» (Ε.Ο.Δ.Υ.) στη θέση του καταργούµενου διά του

παρόντος νοµικού προσώπου δηµοσίου δικαίου µε την ίδια επωνυµία («Εθνι-

κός Οργανισµός Δηµόσιας Υγείας»), το οποίο ιδρύθηκε µε τον ν. 4600/2019

(άρθρα 48-63), και ρυθµίζονται εκ νέου τα σχετικά ζητήµατα.

Ειδικότερα, διά των διατάξεων των άρθρων 1 και 2 προβλέπεται η σύστα-

ση του Εθνικού Οργανισµού Δηµόσιας Υγείας (Ε.Ο.Δ.Υ.) ως νοµικού προσώ-

που ιδιωτικού δικαίου το οποίο υπάγεται στην εποπτεία του Υπουργού Υγεί-

ας, και καθορίζονται η επωνυµία, η έδρα, ο σκοπός και τα µέσα επίτευξης

του σκοπού του. Περαιτέρω, διά των άρθρων 3, 4 και 5 ρυθµίζονται θέµατα
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που αφορούν τα Όργανα Διοίκησης του Ε.Ο.Δ.Υ. (Διοικητικό Συµβούλιο,

Πρόεδρος του Διοικητικού Συµβουλίου και Αντιπρόεδροι), τη διαδικασία επι-

λογής και τις αρµοδιότητές τους, καθώς και τη λειτουργία του Διοικητικού

Συµβουλίου. Εν συνεχεία, καθορίζονται οι πόροι του Οργανισµού (άρθρο 6),

και παρέχεται η δυνατότητα ανάθεσης από τον Ε.Ο.Δ.Υ. δηµόσιας σύµβα-

σης µε τη διαδικασία της διαπραγµάτευσης, χωρίς προηγούµενη δηµοσίευ-

ση προκήρυξης, σε περίπτωση κατεπείγουσας και απρόβλεπτης περίστασης

που αφορά τη Δηµόσια Υγεία, µε εισήγηση του Εθνικού Συµβουλίου Δηµό-

σιας Υγείας (Ε.ΣΥ.Δ.Υ.) και απόφαση του Υπουργού Υγείας, κατά τα ειδικώς

οριζόµενα στις προτεινόµενες διατάξεις (άρθρο 7). Επίσης, εισάγονται ρυθ-

µίσεις που αφορούν τη διοικητική διάρθρωση (άρθρο 8) και το προσωπικό

του Ε.Ο.Δ.Υ. (άρθρο 9), καθίσταται υποχρεωτική η δήλωση των κρουσµάτων

λοιµωδών νοσηµάτων και η τήρηση του σχετικού αρχείου από τον Οργανι-

σµό, όπως επίσης και η τήρηση αρχείων επιδηµιολογικών δεδοµένων και

δειγµάτων βιολογικών υλικών για νοσήµατα της αρµοδιότητάς του (άρθρο

10). Εν συνεχεία, καθορίζεται το πλαίσιο της λειτουργίας «Κέντρων Αναφο-

ράς» για νοσήµατα ή καταστάσεις που άπτονται της δηµόσιας υγείας (άρ-

θρο 11), ορίζεται ότι το Κεντρικό Εργαστήριο Δηµόσιας Υγείας και τα Περι-

φερειακά Εργαστήρια Δηµόσιας Υγείας αποτελούν, αντιστοίχως, οργανική

µονάδα και αποκεντρωµένες µονάδες του Ε.Ο.Δ.Υ. (άρθρο 12), και ρυθµίζο-

νται σχετικά θέµατα. Περαιτέρω, διά των διατάξεων του άρθρου 13 προβλέ-

πεται η κατάρτιση οργανισµού του Ε.Ο.Δ.Υ. µε κοινή υπουργική απόφαση.

Mε τις διατάξεις του άρθρου 14 καταργείται το νοµικό πρόσωπο δηµοσίου

δικαίου µε την επωνυµία «ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΔΗΜΟΣΙΑΣ ΥΓΕΙΑΣ» το

οποίο ιδρύθηκε µε τον ν. 4600/2019, ορίζεται ότι το ιδρυόµενο διά του παρό-

ντος νοµικό πρόσωπο ιδιωτικού δικαίου µε την επωνυµία «Εθνικός Οργανι-

σµός Δηµόσιας Υγείας» (Ε.Ο.Δ.Υ.) υπεισέρχεται, ως καθολικός διάδοχος,

στα δικαιώµατα και τις υποχρεώσεις του καταργούµενου, ως άνω, νοµικού

προσώπου δηµοσίου δικαίου, και ρυθµίζονται σχετικά ζητήµατα. Τέλος, στο

άρθρο 15 θεσπίζονται µεταβατικές ρυθµίσεις, οι οποίες αφορούν, ιδίως, το

προσωπικό του καταργούµενου νοµικού προσώπου δηµοσίου δικαίου, το ο-

ποίο µεταφέρεται αυτοδικαίως στο ιδρυόµενο νοµικό πρόσωπο ιδιωτικού δι-

καίου Ε.Ο.Δ.Υ. ή µετατάσσεται στις υπηρεσίες στις οποίες έχει διατεθεί και

υπηρετεί. 

Διά των διατάξεων του Μέρους Β΄ (άρθρα 16-18), υπό τον τίτλο «Ρυθµί-

σεις για τα  προϊόντα καπνού», ρυθµίζονται ζητήµατα που αφορούν  την α-

παγόρευση χρήσης προϊόντων καπνού. Ειδικότερα, καταργείται η δυνατότη-
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τα δηµιουργίας χώρων καπνιζόντων στα καζίνο και τα κέντρα διασκέδασης

µε ζωντανή µουσική εµβαδού άνω των τριακοσίων (300) τ.µ. καθώς και το

προβλεπόµενο ετήσιο τέλος ανά τετραγωνικό µέτρο για τη δηµιουργία των

χώρων αυτών, και  προσδιορίζονται οι αρµόδιες αρχές που είναι επιφορτι-

σµένες µε τον έλεγχο της εφαρµογής της κείµενης νοµοθεσίας κατά του

καπνίσµατος και τη βεβαίωση των σχετικών παραβάσεων (άρθρο 16). Περαι-

τέρω, επεκτείνεται η απαγόρευση κατανάλωσης προϊόντων καπνού η οποία

ισχύει για τους κλειστούς χώρους διεξαγωγής αθλοπαιδιών, οµαδικών αθλη-

µάτων και αθλητικών εκδηλώσεων και τους υπαίθριους χώρους αθλοπαι-

διών, ψυχαγωγίας και συγκέντρωσης ανηλίκων, και καθορίζονται τα σχετικά

πρόστιµα που επιβάλλονται στους παρανόµως καπνίζοντες και τους υπευθύ-

νους διαχείρισης των εν λόγω χώρων (άρθρο 17). Τέλος, διά των διατάξεων

του άρθρου 18 µετατίθεται η έναρξη ισχύος της διάταξης της παραγράφου

22 του άρθρου 96 του ν. 4600/2019 σχετικώς µε την απαγόρευση κυκλοφο-

ρίας στην αγορά του καπνού µάσησης, του καπνού που λαµβάνεται από τη

µύτη και των υποκαταστάτων καπνού (άρθρο 15 παρ. 2 του ν. 4419/2016) την

01.04.2020 (αντί της 10.09.2019).

Διά των διατάξεων του Μέρους Γ΄ (άρθρα 19-25), υπό τον τίτλο «Διατά-

ξεις για τα φάρµακα», µεταξύ άλλων, παρέχεται η δυνατότητα στους Κατό-

χους Αδειών Κυκλοφορίας (Κ.Α.Κ.) φαρµακευτικών προϊόντων να προσφέ-

ρουν τιµές χαµηλότερες των ορισθεισών στο Δελτίο Τιµών, είτε κατά τη δια-

δικασία της ανατιµολόγησης είτε άπαξ ετησίως, υπό τους προβλεπόµενους

όρους και προϋποθέσεις (άρθρο 19), προβλέπεται ότι ποσοστό δαπανών έ-

ρευνας και ανάπτυξης, καθώς και δαπανών που αντιστοιχούν σε επενδυτικά

σχέδια ανάπτυξης προϊόντων, δύνανται να συµψηφίζονται µε το ποσό της

αυτόµατης επιστροφής που καταβάλλεται από τους Κατόχους Άδειας Κυ-

κλοφορίας (Κ.Α.Κ.) φαρµακευτικών προϊόντων ή από τις φαρµακευτικές ε-

ταιρείες (άρθρο 20), τροποποιείται η σύνθεση της Επιτροπής Αξιολόγησης

και Αποζηµίωσης Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης, προκειµένου να συµµετέ-

χουν σε αυτή και εκπρόσωποι του Ε.Ο.Π.Υ.Υ. (άρθρο 21), συµπληρώνονται

τα βασικά κριτήρια αξιολόγησης που χρησιµοποιούνται από την Επιτροπή Α-

ξιολόγησης και Αποζηµίωσης Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης για την ένταξη

των φαρµακευτικών ιδιοσκευασµάτων στον κατάλογο του άρθρου 12 του ν.

3816/2010, ώστε η Επιτροπή να µπορεί, ιδίως, να εισηγείται απευθείας την

ένταξη των γενοσήµων στον θετικό κατάλογο (άρθρο 22), ανακαθορίζεται η

διαδικασία αξιολόγησης προς τον σκοπό της επιτάχυνσης του έργου των
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δύο Επιτροπών Αξιολόγησης και Διαπραγµάτευσης (άρθρο 23), ρυθµίζονται

θέµατα που αφορούν την αναθεώρηση και κατάρτιση του Καταλόγου Αποζη-

µιούµενων Φαρµάκων (άρθρο 24), και τροποποιείται η σύνθεση της Επιτρο-

πής Διαπραγµάτευσης Τιµών Φαρµάκων (άρθρο 25).

Διά των διατάξεων του Μέρους Δ΄ (άρθρο 26), υπό τον τίτλο «Διατάξεις

για τον Εθνικό Οργανισµό παροχής Υπηρεσιών Υγείας (Ε.Ο.Π.Υ.Υ)», ρυθµί-

ζονται θέµατα σχετικώς µε την εκκαθάριση ληξιπρόθεσµων υποχρεώσεων

του Εθνικού Οργανισµού Παροχής Υπηρεσιών Υγείας (Ε.Ο.Π.Υ.Υ.) ως καθο-

λικού διαδόχου των Φορέων Κοινωνικής Ασφάλισης.

Διά των διατάξεων του Μέρους Ε΄ (άρθρο 27), υπό τον τίτλο «Διατάξεις

για τις ληξιπρόθεσµες υποχρεώσεις νοσοκοµείων», ρυθµίζονται θέµατα

σχετικώς µε τους όρους και τη διαδικασία τακτοποίησης ληξιπροθέσµων υ-

ποχρεώσεων νοσοκοµείων του Ε.Σ.Υ.

Διά των διατάξεων του Μέρους ΣΤ΄ (άρθρα 28-34), υπό τον τίτλο «Διατά-

ξεις για το Ε.ΚΕ.ΠΥ. – Ε.Κ.Α.Β», καταργείται το Εθνικό Κέντρο Επιχειρήσε-

ων Υγείας (Ε.Κ.ΕΠ.Υ.) και ρυθµίζονται θέµατα που αφορούν τη λειτουργία

του Ε.Κ.Α.Β. Συγκεκριµένως, διά των διατάξεων του άρθρου 28 καταργού-

νται το Εθνικό Κέντρο Επιχειρήσεων Υγείας (Ε.Κ.ΕΠ.Υ.), το οποίο λειτουρ-

γεί ως αυτοτελής δηµόσια υπηρεσία, και το Αυτοτελές Τµήµα Διαπολιτισµι-

κής Φροντίδας, το οποίο υφίσταται σήµερα στο γραφείο του Γενικού Γραµ-

µατέα Δηµόσιας Υγείας. Παραλλήλως, συνιστάται Διεύθυνση Επιχειρησια-

κής Ετοιµότητας Εκτάκτων Καταστάσεων Δηµόσιας Υγείας στο Υπουργείο

Υγείας, µε ταυτόχρονη µεταφορά του προσωπικού του καταργούµενου

Ε.Κ.ΕΠ.Υ. στη νέα οργανική µονάδα, και ρυθµίζονται, µεταξύ άλλων, θέµατα

που αφορούν τη διάρθρωση [αποτελείται από τρία (3) Tµήµατα, το Τµήµα

Προγραµµατισµού, Σχεδιασµού και Επικοινωνίας, το Τµήµα Πολιτικής Σχε-

δίασης Εκτάκτου Ανάγκης και το Τµήµα Διαπολιτισµικής Φροντίδας], τις αρ-

µοδιότητες, τη στελέχωση και τη λειτουργία της. Τέλος, συνιστάται εφεδρι-

κό επιχειρησιακό κέντρο στη Διεύθυνση Επιχειρησιακής Ετοιµότητας Εκτά-

κτων Καταστάσεων Δηµόσιας Υγείας και ρυθµίζονται θέµατα που αφορούν

τη στελέχωση και τη λειτουργία του. Περαιτέρω, µεταξύ άλλων, καθορίζεται

εκ νέου ο σκοπός του Ε.Κ.Α.Β. µε την προσθήκη του συντονισµού της νοσο-

κοµειακής και προνοσοκοµειακής φροντίδας σε καταστάσεις εκτάκτων ανα-

γκών και κρίσεων, όπως και όσον αφορά την παρακολούθηση και τον συντο-

νισµό των συστηµάτων εφηµερίας των νοσοκοµείων του Ε.Σ.Υ. (άρθρο 29),

ορίζεται ότι το Διοικητικό Συµβούλιο συγκροτείται µε απόφαση του Υπουρ-

γού Υγείας και ότι η θητεία των µελών του είναι τετραετής (άρθρο 30), και
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ρυθµίζονται θέµατα που αφορούν τη λειτουργία Διοικητικού Συµβουλίου,

καθώς και την έκδοση νέου Οργανισµού (µε προεδρικό διάταγµα) και Εσω-

τερικού Κανονισµού του Ε.Κ.Α.Β (µε απόφαση του Υπουργού Υγείας µετά α-

πό γνώµη του Διοικητικού Συµβουλίου του Ε.Κ.Α.Β. και του Κ.Ε.Σ.Υ.) (άρθρο

31). Τέλος, διά των διατάξεων των άρθρων 32 και 33 συνιστώνται στο

Ε.Κ.Α.Β. Κέντρο Επιχειρήσεων Υγείας, Αυτοτελές Τµήµα Επιχειρήσεων Υ-

γείας και Ενιαίο Συντονιστικό Κέντρο Επιχειρήσεων, και ρυθµίζονται θέµατα

που αφορούν τις αρµοδιότητες και τη στελέχωσή τους. Επίσης, ρυθµίζονται

θέµατα απόσπασης προσωπικού από την Κεντρική Υπηρεσία του Υπουργεί-

ου Υγείας στην Κεντρική Υπηρεσία του Ε.Κ.Α.Β. (άρθρο 34).

Περαιτέρω, το Μέρος Ζ΄ (άρθρα 35-40), υπό τον τίτλο «Άλλες διατάξεις

αρµοδιότητας του Υπουργείου Υγείας», περιλαµβάνει ρυθµίσεις που αφο-

ρούν, µεταξύ άλλων, το περιεχόµενο της σύµβασης αποδοτικότητας που υ-

πογράφουν, κατά την έναρξη της θητείας τους, οι διοικητές και οι αναπλη-

ρωτές διοικητές των νοσοκοµείων µε τον διοικητή της κατά περίπτωση αρ-

µόδιας Υγειονοµικής Περιφέρειας (ΥΠε) (άρθρο 35), τη διαδικασία πρόσλη-

ψης επικουρικού προσωπικού σε φορείς παροχής υπηρεσιών υγείας (άρθρο

36), και τον τρόπο πλήρωσης κενωθείσης θέσης  µέλους πειθαρχικού συµ-

βουλίου ιατρικού συλλόγου (άρθρο 37). Επίσης, µεταξύ άλλων, περιλαµβά-

νονται ρυθµίσεις που αφορούν την υλοποίηση προγραµµάτων ενηµέρωσης

των πολιτών για θέµατα άµεσου κινδύνου της υγείας τους (εκστρατείες ε-

νηµέρωσης του κοινού µε κάθε ηλεκτρονικό και ραδιοτηλεοπτικό µέσο δια-

φηµιστικής προβολής, χρήση των µέσων κοινωνικής δικτύωσης και του τύ-

που και διανοµή πληροφοριακού υλικού, διοργάνωση ηµερίδων και συνε-

δρίων) (άρθρο 38), και παρέχεται η δυνατότητα αναγνώρισης, υπό τις οριζό-

µενες προϋποθέσεις και συµφώνως προς την οριζόµενη διαδικασία, κάθε

δηµόσιας µονάδας παροχής υγειονοµικής περίθαλψης, κλινικής ή και εργα-

στηρίου νοσοκοµείου ως Κέντρου Εµπειρογνωµοσύνης σπανίων και πολύ-

πλοκων νοσηµάτων (άρθρο 39). Τέλος, στο άρθρο 40 ορίζεται η έναρξη ι-

σχύος των διατάξεων του παρόντος.

ΙΙ. Παρατηρήσεις επί των άρθρων

1. Επί του άρθρου 7 

Συµφώνως προς την προτεινόµενη διάταξη, «[µ]ε εισήγηση του Εθνικού

Συµβουλίου Δηµόσιας Υγείας (ΕΣΥΔΥ) σε περίπτωση κατεπείγουσας και α-

πρόβλεπτης περίστασης, που αφορά στη δηµόσια υγεία, επιτρέπεται η ανά-
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θεση δηµόσιας σύµβασης από τον ΕΟΔΥ µε τη διαδικασία της διαπραγµά-

τευσης, χωρίς προηγούµενη δηµοσίευση προκήρυξης, σύµφωνα µε την εκά-

στοτε κείµενη νοµοθεσία. Σε συνέχεια της ως άνω εισήγησης του ΕΣΥΔΥ, η

Ενιαία Ανεξάρτητη Αρχή Δηµοσίων Συµβάσεων (Ε.Α.Α.ΔΗ.ΣΥ.) ασκεί τη

γνωµοδοτική αρµοδιότητα της υποπερίπτωσης δδ΄ της περίπτωσης γ΄ της

παραγράφου 2 του άρθρου 2 του ν. 4013/2011 (Α΄ 204). Η Ε.Α.Α.ΔΗ.ΣΥ. α-

σκεί την ως άνω γνωµοδοτική αρµοδιότητά της µέσα σε αποκλειστική προ-

θεσµία τριών (3) εργάσιµων ηµερών, διαφορετικά τεκµαίρεται η σύµφωνη

γνώµη της. Ο Υπουργός Υγείας µετά τη γνωµοδότηση της Ε.Α.Α.ΔΗ.ΣΥ. εκ-

δίδει την υπουργική απόφαση ανάθεσης».

Σηµειώνεται ότι, συµφώνως προς στο άρθρο 2 παρ. 2 περ. γ΄ υποπερ. δδ΄

του ν. 4013/2011, στο οποίο αναφέρεται η ανωτέρω ρύθµιση, η αρµοδιότητα

της Ε.Α.Α.ΔΗ.ΣΥ. ασκείται εντός είκοσι (20) εργάσιµων ηµερών, ενώ, σε ε-

ξαιρετικές περιπτώσεις και, ιδίως, λόγω της πολυπλοκότητας της υπό ανά-

θεση σύµβασης, η Αρχή δύναται, µε απόφαση της η οποία κοινοποιείται

στην αιτούσα αναθέτουσα αρχή, να παρατείνει άπαξ την ως άνω προθεσµία

κατά δεκαπέντε (15) επιπλέον εργάσιµες ηµέρες. 

Σηµειώνεται, περαιτέρω, ότι, συµφώνως προς το άρθρο 2 παρ. 2, περ. γ΄

υποπερ. αα΄ του ν. 4013/2011, η Ε.Α.Α.ΔΗ.ΣΥ. «[γ]νωµοδοτεί για τη νοµιµό-

τητα κάθε διάταξης σχεδίου νόµου ή κανονιστικής πράξης που αφορά στις

δηµόσιες συµβάσεις και συµµετέχει στις οικείες νοµοπαρασκευαστικές επι-

τροπές. Τα αρµόδια όργανα οφείλουν να λαµβάνουν υπόψη τη γνώµη της

Αρχής. Ειδικότερα: αα) Η Αρχή γνωµοδοτεί επί των διατάξεων σχεδίων νό-

µων που αφορούν στις δηµόσιες συµβάσεις πριν από την κατάθεση τους στη

Βουλή. Αν ο αρµόδιος Υπουργός διαφωνεί µε τη γνώµη της Αρχής, η Αρχή

δύναται να συγκαλεί συσκέψεις, µε τη συµµετοχή εκπροσώπων της και εκ-

προσώπων όλων των συναρµόδιων Υπουργείων µε σκοπό την ανταλλαγή

και σύγκλιση των απόψεων. Στις εν λόγω συσκέψεις η Αρχή και κάθε συναρ-

µόδιος Υπουργός µπορούν να ζητούν τη συµµετοχή ανεξάρτητων τρίτων, ει-

δικών σε θέµατα δηµόσιων συµβάσεων. Οι συσκέψεις αυτές πραγµατοποι-

ούνται σε διάστηµα δέκα (10) εργάσιµων ηµερών από την περιέλευση της

πρόσκλησης της Αρχής στους συµµετέχοντες. Η άπρακτη παρέλευση της

προθεσµίας αυτής δεν κωλύει τη συνέχιση της διαδικασίας ψήφισης του

σχεδίου νόµου. Αν δεν αρθεί η διαφωνία µεταξύ του αρµόδιου Υπουργού και

της Αρχής, στη γνώµη της Αρχής προσαρτάται έκθεση του Υπουργού στην

οποία περιλαµβάνεται και ειδική αιτιολόγηση κάθε απόκλισης από το περιε-

χόµενο της γνώµης. Τα εν λόγω έγγραφα συνοδεύουν τα σχέδια νόµων κα-
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τά την κατάθεση τους στη Βουλή και αναρτώνται µε επιµέλεια της Αρχής

στην ιστοσελίδα της. Σε περίπτωση απόκλισης του σχεδίου νόµου από τη

γνώµη της Αρχής, η αρµόδια επιτροπή της Βουλής δύναται να καλεί, σύµ-

φωνα µε τον Κανονισµό της Βουλής, σε ακρόαση τον Πρόεδρο της Αρχής».

Η εν λόγω γνώµη διατυπώνεται αυτεπαγγέλτως δυνάµει της διάταξης του

άρθρου 2, παρ. 2 περ. γ΄, υποπερ. αα΄ - γγ΄ του π.δ. 122/12 (Κανονισµός

Λειτουργίας της Ε.Α.Α.ΔΗ.ΣΥ.), συµφώνως προς την οποία «[σ]την περίπτω-

ση που η Αρχή κρίνει ότι διάταξη σχεδίου νόµου, προεδρικού διατάγµατος,

άλλης κανονιστικής πράξης ή κανονισµοί λειτουργίας εµπίπτουν στο πεδίο

εφαρµογής της ανωτέρω παραγράφου, αλλά δεν της έχουν κοινοποιηθεί,

δύναται και αυτεπαγγέλτως να ασκήσει την κατά περίπτωση γνωµοδοτική

της αρµοδιότητα, ακόµα και αν η σχετική διάταξη, πράξη ή κανονισµός έχει

ήδη δηµοσιευτεί».

Συµφώνως προς την ανωτέρω διάταξη, εκδόθηκε η Γνώµη Α13/2019 της

Ε.Α.Α.ΔΗ.ΣΥ. επί της προτεινόµενης διάταξης. Η Αρχή διατύπωσε αρνητική

γνώµη ως προς τη σύντµηση της προβλεπόµενης στο άρθρο 2 παρ. 2 περ. γ΄

υποπερ. δδ΄ προθεσµίας της Ε.Α.Α.ΔΗ.ΣΥ. και θετική γνώµη για τις λοιπές

ρυθµίσεις της διάταξης, µε τη διατύπωση επιφυλάξεων [βλ., σχετικώς, πα-

ρατήρηση υπ’ αριθµ. 12 επί του άρθρου 54 στην από 04.03.2019 Έκθεση της

Επιστηµονικής Υπηρεσίας της Βουλής επί του Νοµοσχεδίου «Εκσυγχρονι-

σµός και Αναµόρφωση Θεσµικού Πλαισίου Ιδιωτικών Κλινικών, Σύσταση Ε-

θνικού Οργανισµού Δηµόσιας Υγείας, Σύσταση Εθνικού Ινστιτούτου Νεο-

πλασιών και λοιπές διατάξεις» (ν. 4600/2019)].  

2. Επί του άρθρου 8 παρ. 1 περ. ε)

Δεδοµένου ότι στο Διοικητικό Συµβούλιο του Ε.Ο.Δ.Υ. υπάγεται µόνον έ-

να Αυτοτελές Τµήµα, το Τµήµα Προσωπικών Δεδοµένων, η φράση «ε) Αυτο-

τελή Τµήµατα» πρέπει να αντικατασταθεί ως «ε) Αυτοτελές Τµήµα». 

3. Επί του άρθρου 13

Με την προτεινόµενη διάταξη ορίζεται ότι «[µ]ε κοινή απόφαση των Υ-

πουργών Εσωτερικών, Υγείας και Οικονοµικών, καταρτίζεται ο οργανισµός

του ΕΟΔΥ, µε τον οποίον συνιστώνται οι οργανικές θέσεις και ρυθµίζονται η

διοίκηση, η οργάνωση, η διαχείριση και η λειτουργία του, τα θέµατα που α-

φορούν στο προσωπικό του, στις λειτουργικές σχέσεις του Οργανισµού µε

τους λοιπούς εµπλεκόµενους φορείς και οργανισµούς, καθώς και κάθε άλλο

7



σχετικό θέµα. Με όµοια απόφαση, µπορεί να συνιστώνται, να καταργούνται

ή να τροποποιούνται οι Γενικές Διευθύνσεις, οι Διευθύνσεις ή τα Τµήµατα,

πέραν αυτών που προβλέπονται στο άρθρο 9, όπως επίσης να προβλέπονται

οργανικές θέσεις νοµικού συµβούλου, προϊσταµένου νοµικής υπηρεσίας και

δικηγόρων µε έµµισθη εντολή».

Παρατηρείται, σχετικώς, ότι διά των διατάξεων του άρθρου 43 του Συ-

ντάγµατος παρέχεται στον κοινό νοµοθέτη η εξουσία να µεταβιβάζει την

αρµοδιότητά του προς θέσπιση κανόνων δικαίου στην εκτελεστική εξουσία,

υπό την επιφύλαξη ότι το αντικείµενο της ρύθµισης δεν έχει – µε άλλη συ-

νταγµατική διάταξη – εξαιρεθεί της νοµοθετικής εξουσιοδότησης. Η νοµο-

θετική εξουσιοδότηση παρέχεται προς τον Πρόεδρο της Δηµοκρατίας, ως

αρχηγό της εκτελεστικής εξουσίας, που ασκεί τη µεταβιβαζόµενη αρµοδιό-

τητα διά της έκδοσης διαταγµάτων, µε τα οποία ρυθµίζονται είτε θέµατα κα-

θοριζόµενα σε γενικό πλαίσιο, υπό ορισµένους όρους, µε νόµους που ψηφί-

ζονται από την Ολοµέλεια της Βουλής (νόµους – πλαίσια) (παρ. 4), είτε θέ-

µατα που προσδιορίζονται συγκεκριµένως από την εξουσιοδοτική διάταξη

(παρ. 2 εδ. πρώτο). Περαιτέρω, µε τη διάταξη του δευτέρου εδαφίου της

παρ. 2 του άρθρου 43 Συντάγµατος προβλέπεται ότι φορείς της εξουσιοδό-

τησης µπορεί να είναι και άλλα, εκτός του Προέδρου της Δηµοκρατίας, όρ-

γανα της Διοίκησης, εφ’ όσον όµως πρόκειται περί «ειδικότερων», «τοπικού

ενδιαφέροντος», «λεπτοµερειακών» ή «τεχνικών» θεµάτων. Ως «ειδικότε-

ρα» θέµατα θεωρούνται εκείνα τα οποία αποτελούν, κατά το περιεχόµενό

τους και σε σχέση µε την ουσιαστική ρύθµιση που περιέχεται στο νοµοθετι-

κό κείµενο, µερικότερη περίπτωση ορισµένου θέµατος που αποτελεί το α-

ντικείµενο της νοµοθετικής ρύθµισης (βλ. ΣτΕ Ολοµ. 3220/2010, 1210/2010).

Απαιτείται εποµένως, στην περίπτωση αυτή, να περιέχει το νοµοθετικό κεί-

µενο όχι απλώς τον καθ’ ύλην προσδιορισµό του αντικειµένου της εξουσιο-

δότησης, αλλά, επί πλέον, και την ουσιαστική ρύθµισή του, έστω και σε γενι-

κό, ορισµένο, όµως, πλαίσιο, συµφώνως προς το οποίο θα ενεργήσει η Διοί-

κηση προκειµένου να ρυθµίσει τα µερικότερα θέµατα (βλ. ΣτΕ Ολοµ.

1101/2002, 941/2008, 2116/2009). Όπως γίνεται δεκτό (βλ. ΣτΕ Ολοµ.

3051/2014, 2186/2013, 3220/2010, 1210/2010), η εν λόγω ουσιαστική ρύθµι-

ση «µπορεί να υπάρχει τόσο στις διατάξεις του εξουσιοδοτικού νόµου όσο

και σε διατάξεις άλλων νόµων σχετικών µε τα θέµατα που αποτελούν αντι-

κείµενο της νοµοθετικής εξουσιοδοτήσεως» (ΣτΕ Ολοµ. 2186/2013). Εξ άλ-

λου, λεπτοµερειακό είναι το ζήτηµα που αφορά τη θέσπιση δευτερευουσών
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ρυθµίσεων ή εκείνο, για την ρύθµιση του οποίου αρκεί η θέσπιση δευτερευ-

όντων κανόνων δικαίου, δεδοµένου ότι οι κύριες και ουσιώδεις ρυθµίσεις

πρέπει να έχουν τεθεί από τον ίδιο τον νοµοθέτη (ΣτΕ 2820/1999,

602/2002). Τεχνικού, τέλος, χαρακτήρα είναι τα θέµατα που αφορούν ρυθµί-

σεις για τις οποίες είναι κατ’ αρχήν απαραίτητη η παρέµβαση τεχνικού ορ-

γάνου (ΣτΕ 2820/1999, 2967/1999).

Υπό το φως των ανωτέρω, προβληµατισµός δηµιουργείται ως προς το αν

η ρύθµιση των εν λόγω θεµάτων πρέπει να γίνει µε προεδρικό διάταγµα αντί

υπουργικής απόφασης, δεδοµένου ότι θέµατα τα οποία αφορούν τη διάρ-

θρωση του Ε.Ο.Δ.Υ., τη σύσταση οργανικών θέσεων και θέµατα του προσω-

πικού του Οργανισµού προσιδιάζουν στο κανονιστικό περιεχόµενο οργανι-

σµού και δεν  εµπίπτουν σε κάποια από τις προαναφερθείσες κατηγορίες

των «ειδικότερων», «τοπικού ενδιαφέροντος», «λεπτοµερειακών» ή «τεχνι-

κών» θεµάτων. Εξ άλλου, από τη διατύπωση της προτεινόµενης διάταξης

δεν καθίσταται σαφές ποιά θέµατα από τα αναφερόµενα σε αυτήν ανήκουν

στο κανονιστικό πεδίο του οργανισµού και ποιά από αυτά ανήκουν στο κα-

νονιστικό πεδίο του εσωτερικού κανονισµού λειτουργίας συµφώνως προς

τον τίτλο του προτεινόµενου άρθρου. 

4. Επί του άρθρου 14 παρ. 1

Με την προτεινόµενη διάταξη καταργείται το νοµικό πρόσωπο δηµοσίου

δικαίου υπό την επωνυµία «ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΔΗΜΟΣΙΑΣ ΥΓΕΙΑΣ»

που ιδρύθηκε µε τον ν. 4600/2019, και στα δικαιώµατα και τις υποχρεώσεις

του υπεισέρχεται, ως καθολικός διάδοχός του, το ιδρυόµενο νοµικό πρόσω-

πο ιδιωτικού δικαίου Ε.Ο.Δ.Υ. 

Εν προκειµένω, για λόγους σαφήνειας και πληρότητας, είναι σκόπιµη η α-

ναφορά στο κείµενο της προτεινόµενης διάταξης του ότι διά του παρόντος

καταργούνται τα άρθρα 48-63 του Κεφαλαίου Α΄ του Μέρους Β΄ του ν.

4600/2019, τα οποία ρυθµίζουν ως προς το καταργούµενο νοµικό πρόσωπο

δηµοσίου δικαίου τα θέµατα τα οποία περιλαµβάνουν οι διατάξεις του Μέ-

ρους Α΄ του παρόντος.

5. Επί του άρθρου 22

Με την προτεινόµενη διάταξη αντικαθίσταται το άρθρο 249 του ν.

4512/2018, όπως ισχύει, και συµπληρώνονται τα βασικά κριτήρια αξιολόγη-

σης που χρησιµοποιούνται από την Επιτροπή Αξιολόγησης και Αποζηµίωσης

Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης για την ένταξη στον κατάλογο του άρθρου
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12 του ν. 3816/2010, ώστε η Επιτροπή, ιδίως, «να µπορεί να εισηγείται α-

πευθείας για την ένταξη των γενοσήµων στον θετικό κατάλογο» (Αιτιολογι-

κή Έκθεση επί του νοµοσχεδίου). 

Επισηµαίνεται ότι µε τη διάταξη του άρθρου 12 παρ. 1 του ν. 3816/2010

προβλέφθηκε η εισαγωγή θετικού καταλόγου συνταγογραφούµενων φαρ-

µάκων, δηλαδή φαρµάκων των οποίων η δαπάνη θα καλύπτεται από το Δη-

µόσιο και τους φορείς κοινωνικής ασφάλισης. Η θέσπιση του καταλόγου αυ-

τού, βάσει, µάλιστα, των τιµών αναφοράς των φαρµακευτικών προϊόντων,

«αποβλέπει στην περιστολή των δηµοσίων δαπανών που καλούνται να κα-

ταβάλουν το Δηµόσιο και οι φορείς κοινωνικής ασφάλισης, οι οποίοι συµµε-

τέχουν µε σηµαντικό µερίδιο στην καταβολή των ποσών αγοράς των φαρ-

µάκων από τους ασφαλισµένους» (ΣτΕ 1470/2018). 

Εξ άλλου, ως προς την παραγωγή και χρήση, εν γένει, των γενόσηµων

φαρµάκων - αντιγράφων έχει κριθεί [ΣτΕ (Ολ) 3802/2014, Αρµ., 2015, σελ.

305, ΣτΕ (Ολ) 3803/2014, ΘΠΔΔ 2015/133] ότι «προκειµένου να κυκλοφορή-

σει στην ελληνική αγορά οποιοδήποτε φάρµακο, είτε πρόκειται για φάρµακο

αναφοράς είτε για γενόσηµο, απαιτείται άδεια κυκλοφορίας, η οποία, σε ε-

θνικό επίπεδο, χορηγείται από τον Ε.Ο.Φ. Για την χορήγηση της άδειας κυ-

κλοφορίας φαρµάκου απαιτείται η υποβολή σειράς δικαιολογητικών, τα ο-

ποία επιτρέπουν την διακρίβωση ιδίως της ποιότητας και της ασφαλούς χο-

ρήγησής του στους ασθενείς, καθώς και της παραγωγής τόσο του ίδιου όσο

και των πρώτων υλών του, ιδίως δε της δραστικής ουσίας του, µε βάση συ-

γκεκριµένες κατευθυντήριες γραµµές και κανόνες καλής παραγωγής», για

τη δε «κυκλοφορία ενός φαρµάκου "αναφοράς" απαιτείται η υποβολή πλή-

ρους φακέλου τεκµηρίωσης της ασφάλειας, ποιότητας και αποτελεσµατικό-

τητάς του, µε όλα τα προβλεπόµενα δικαιολογητικά». Εποµένως, η παραγω-

γή και η κυκλοφορία των γενόσηµων φαρµάκων υπόκειται σε εγγυήσεις α-

σφάλειας αντίστοιχες µε εκείνες που ισχύουν για τα φάρµακα αναφοράς.

Εξ άλλου, «η συνταγογράφηση µε βάση τη δραστική ουσία και η υποκατά-

σταση από το φαρµακοποιό του φαρµάκου που έχει συνταγογραφηθεί µε

άλλο φθηνότερο αποτελούν µερικά από τα µέσα που χρησιµοποιούνται ε-

ντός Ευρωπαϊκής Ένωσης για την ορθολογική χρήση των φαρµάκων και για

τον έλεγχο της φαρµακευτικής δαπάνης. (…) Η συνταγογράφηση µε βάση

τη δραστική ουσία είναι υποχρεωτική στην Εσθονία, στη Λιθουανία, στην

Πορτογαλία, στη Ρουµανία και στην Ιταλία, ήδη δε και στην Ισπανία, ενώ εί-

ναι δυνητική στα περισσότερα από τα υπόλοιπα κράτη-µέλη. Εξάλλου, η υ-

ποκατάσταση από τον φαρµακοποιό του επωνύµου φαρµάκου µε γενόσηµο
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είναι υποχρεωτική στη Γερµανία, στη Δανία, στην Ισπανία, στη Φιλανδία,

στην Πορτογαλία, στη Ρουµανία, στη Σουηδία και στη Σλοβακία, δυνητική

στα περισσότερα από τα υπόλοιπα κράτη µέλη, ενώ απαγορεύεται στην Αυ-

στρία, στη Βουλγαρία, στην Ιρλανδία, στο Λουξεµβούργο και στο Ηνωµένο

Βασίλειο» (βλ., ανωτέρω, ΣτΕ 3802-3/2014, όπ. π.).

6. Επί του άρθρου 28 παρ. 4

Για λόγους νοµοτεχνικής αρτιότητας και ορθής ενσωµάτωσής του στο κεί-

µενο του π.δ. 121/2017, στο νέο άρθρο 25 το οποίο προστίθεται στο Κεφά-

λαιο ΣΤ΄ του ως άνω προεδρικού διατάγµατος πρέπει να τεθεί ο τίτλος «ΔΙ-

ΕΥΘΥΝΣΗ ΕΠΙΧΕΙΡΙΣΙΑΚΗΣ ΕΤΟΙΜΟΤΗΤΑΣ ΕΚΤΑΚΤΩΝ ΚΑΤΑΣΤΑΣΕΩΝ ΔΗ-

ΜΟΣΙΑΣ ΥΓΕΙΑΣ».

7. Επί των άρθρων 29-34

Δεδοµένου ότι το άρθρο 7 του ν. 1579/1985 «Ρυθµίσεις για την   εφαρµο-

γή και ανάπτυξη του Εθνικού Συστήµατος Υγείας και άλλες διατάξεις» διά

του οποίου συνεστήθη το Ε.Κ.Α.Β. περιλαµβάνει διατάξεις οι οποίες τροπο-

ποιούνται διά του παρόντος ή έχουν όµοιο περιεχόµενο µε διατάξεις του

παρόντος, είναι σκόπιµο, για λόγους σαφήνειας και νοµοτεχνικής αρτιότη-

τας, οι ρυθµίσεις του άρθρου 7 του ως άνω νόµου οι οποίες καταργούνται ή

εκείνες οι οποίες παραµένουν σε ισχύ, να αναφερθούν στο κείµενο του πα-

ρόντος.

8. Επί του άρθρου 31 παρ. 4

Στην προτεινόµενη διάταξη γίνεται αναφορά στη διαδικασία της παραγρά-

φου 4 του ν. 1579/1985 (Α΄ 217). Για λόγους σαφήνειας, η ως άνω αναφορά

πρέπει να γίνει στη διαδικασία της παραγράφου 4 του άρθρου 7 του ν.

1579/1985 (Α΄ 217)

9. Επί του άρθρου 33 παρ. 2

Με την προτεινόµενη διάταξη «(…) [σ]υστήνεται στο Ε.Κ.Α.Β. Ενιαίο Συ-

ντονιστικό Κέντρο Ε.Κ.Α.Β. (Ε.Σ.ΚΕ. – Ε.Κ.Α.Β.), το οποίο συγκροτείται από

τα δύο επιµέρους συντονιστικά κέντρα του Ε.Κ.Α.Β., το συντονιστικό κέντρο

του άρθρου 4Α του π.δ. 346/1996, µαζί µε όλα τα υποστηρικτικά αυτού γρα-

φεία και προσωπικό και το Κέντρο Επιχειρήσεων Υγείας». 

Εν προκειµένω, γίνεται αναφορά στο «συντονιστικό κέντρο του άρθρου

4Α του π.δ. 346/1996», ενώ, προφανώς, πρόκειται για το «συντονιστικό όρ-
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γανο» του άρθρου 4 του π.δ. 348/1996 «Τροποποίηση του Π.Δ/τος 376/1988

“Οργανισµός  Εθνικού Κέντρου Άµεσης Βοήθειας ΕΚΑΒ” (ΦΕΚ 169/Α΄)», δε-

δοµένου ότι το άρθρο 4Α έχει διαφορετικό περιεχόµενο και αναφέρεται στη

διάρθρωση και τις αρµοδιότητες Διευθύνσεων Νοσηλευτικών Υπηρεσιών.

(Το αναφερόµενο στην προτεινόµενη διάταξη π.δ. 346/1996 αφορά στην

τροποποίηση του π.δ. 121/1988 το οποίο ρυθµίζει θέµατα σχετικώς µε τις

Σχολές Τουριστικών Επαγγελµάτων). 

Αθήνα, 14 Οκτωβρίου 2019

Οι εισηγητές

Δηµήτριος Βασιλείου

Ειδικός Επιστηµονικός Συνεργάτης

Δηµήτρης Κανελλόπουλος

Προϊστάµενος του Τµήµατος Διεθνών και Αµυντικών Μελετών

Ειδικός Επιστηµονικός Συνεργάτης

Ο Προϊστάµενος του Α΄ Τµήµατος

Νοµοτεχνικής Επεξεργασίας

Ξενοφών Παπαρρηγόπουλος

Αναπληρωτής Καθηγητής 

του Πανεπιστηµίου Πελοποννήσου

Ο Προϊστάµενος της Β΄ Διεύθυνσης

Επιστηµονικών Μελετών

Αστέρης Πλιάκος

Καθηγητής του Οικονοµικού

Πανεπιστηµίου Αθηνών

Ο Πρόεδρος του Επιστηµονικού Συµβουλίου

Κώστας Μαυριάς

Οµότιµος Καθηγητής της Νοµικής Σχολής του Πανεπιστηµίου Αθηνών
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