
Άρθρο 1

Μετά το άρθρο 2 του ν. 4139/2013 (Α΄ 74) προστίθεται
άρθρο 2A ως εξής:

«Άρθρο 2A

1. Κατ΄ εξαίρεση εγκρίνεται ενιαία η παραγωγή, κατο-
χή, µεταφορά, αποθήκευση, προµήθεια των πρώτων υ-
λών και των ουσιών των ποικιλιών κάνναβης του είδους
Cannabis Sativa L περιεκτικότητας σε τετραϋδροκαννα-
βινόλη (THC) άνω του 0,2%, καθώς και η εγκατάσταση
και λειτουργία µεταποιητικής µονάδας επεξεργασίας και
παραγωγής τελικών προϊόντων φαρµακευτικής κάννα-
βης µε αποκλειστικό σκοπό είτε την προµήθεια του κρα-
τικού µονοπωλίου και την διάθεσή τους για ιατρικούς
σκοπούς, είτε την εξαγωγή τους.

2. Η έγκριση είναι αµεταβίβαστη, αποκλειόµενης της
ανάθεσης και παραχώρησης οποιασδήποτε δραστηριό-
τητας, σε οποιοδήποτε στάδιο της παραγράφου 1, σε
τρίτους, και παρέχεται µε κοινή απόφαση των Υπουργών
Οικονοµίας και Ανάπτυξης, Υγείας και Αγροτικής Ανά-
πτυξης και Τροφίµων για το σύνολο των δραστηριοτή-
των της παρ. 1 σύµφωνα µε τις διατάξεις του ν. 3982/
2011 (Α΄ 143) και ιδίως της περίπτωσης θ΄ του άρθρου
43 παρ. 1 του ν. 4442/2016 (Α΄ 230), και την απόφαση
του Αναπληρωτή Υπουργού Ανάπτυξης, Ανταγωνιστικό-
τητας και Ναυτιλίας µε αριθµ. οικ.483/35/Φ.15/2012 (Β΄
158), πλην αν άλλως ρυθµίζεται στο παρόν άρθρο, υπό
τους εξής όρους και προϋποθέσεις:
α. Η έγκριση παρέχεται σε φυσικά πρόσωπα, στο πρό-

σωπο των οποίων δεν συντρέχουν τα κωλύµατα της πα-
ραγράφου 5 ή σε νοµικά πρόσωπα στη διοίκηση ή διαχεί-

ριση των οποίων συµµετέχουν φυσικά πρόσωπα, στο
πρόσωπο των οποίων δεν συντρέχουν τα κωλύµατα της
παραγράφου 5, κατόπιν υποβολής αίτησης και κατάθε-
σης παραβόλου, που συνοδεύεται από τα δικαιολογητικά
των επόµενων εδαφίων. Αν το νοµικό πρόσωπο έχει έ-
δρα στην αλλοδαπή υποχρεούται να δηλώσει φορολογι-
κό εκπρόσωπο και αντίκλητο στην Ελλάδα. Σε κάθε περί-
πτωση, τα πρόσωπα που προέρχονται από χώρες εκτός
Ε.Ε. οφείλουν να διαµένουν µόνιµα στην Ελλάδα ή να έ-
χουν έδρα στην Ελλάδα.
β. Η έκταση, εντός της οποίας λαµβάνει χώρα το σύ-

νολο των δραστηριοτήτων της παραγράφου 1 για τις ο-
ποίες χορηγείται η έγκριση, είναι ενιαία, είναι κατ΄ ελά-
χιστον εµβαδού 4 στρεµµάτων και αποδεικνύεται µε την
προσκόµιση επικυρωµένου τίτλου κυριότητας ή σύµβα-
σης µίσθωσης ή δωρεάν παραχώρησης θεωρηµένης από
την αρµόδια ΔΟΥ.
γ. Η ενιαία έκταση της δραστηριότητας είναι περίκλει-

στη και η καλλιεργούµενη περιοχή είναι κλειστή.
δ. Η αίτηση συνοδεύεται από αντίγραφο δελτίου αστυ-

νοµικής ταυτότητας ή ισχύοντος διαβατηρίου, πιστοποι-
ητικό περί µη θέσης σε δικαστική συµπαράσταση, αντί-
γραφο ποινικού µητρώου γενικής χρήσης και υπεύθυνη
δήλωση περί µη έκδοσης τελεσίδικου παραπεµπτικού
βουλεύµατος για τα αδικήµατα της παραγράφου 5 περι-
πτώσεις α΄, β΄, και γ΄, των αιτούντων φυσικών προσώ-
πων ή των φυσικών προσώπων που συµµετέχουν στη δι-
οίκηση ή διαχείριση των αιτούντων νοµικών προσώπων.
ε. Η αίτηση συνοδεύεται και από πιστοποιητικό περί µη

πτώχευσης, µη κατάθεσης αίτησης πτώχευσης, µη κατά-
θεσης αίτησης για συνδιαλλαγή-εξυγίανση, µη κατάθε-
σης αίτησης για λύση και µη λύσης του νοµικού προσώ-
που.

ΒΟΥΛΗ ΤΩΝ ΕΛΛΗΝΩΝ ΑΠΟΣΠΑΣΜΑ

Πρωτ.                         Από τα επίσηµα Πρακτικά της Π΄, 1 Μαρτίου 2018,
Αριθ. Συνεδρίασης της Ολοµέλειας της Βουλής, στην οποία

Διεκπ.                         ψηφίστηκε το παρακάτω σχέδιο νόµου:
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στ. Η αίτηση συνοδεύεται από βεβαιώσεις φορολογι-
κής και ασφαλιστικής ενηµερότητας του υποβάλλοντος
φυσικού ή νοµικού προσώπου που εκδόθηκαν το αργότε-
ρο έναν µήνα πριν την ηµεροµηνία υποβολής της αίτη-
σης.
ζ. Η αίτηση συνοδεύεται από βεβαίωση της οικείας υ-

ποδιεύθυνσης ασφαλείας ή του τµήµατος ασφαλείας ότι
τηρήθηκαν οι όροι και οι προϋποθέσεις ασφαλούς φύλα-
ξης σχετικά µε τις περιοχές καλλιέργειας, τις εγκατα-
στάσεις της µεταποιητικής µονάδας, τα σηµεία αποθή-
κευσης των πρώτων υλών, των ουσιών και των τελικών
προϊόντων φαρµακευτικής κάνναβης των ποικιλιών κάν-
ναβης του είδους Cannabis Sativa L περιεκτικότητας σε
τετραϋδροκανναβινόλη (THC) άνω του 0,2% και της δια-
δικασίας µεταφοράς, όπως αυτές ορίζονται στην απόφα-
ση της παραγράφου 4.

3. Τα ανωτέρω δικαιολογητικά υποβάλλονται επικαιρο-
ποιηµένα ετησίως, και ελέγχεται τουλάχιστον µια φορά
το χρόνο η συνέχιση της πλήρωσης των όρων και προϋ-
ποθέσεων παροχής της έγκρισης. Σε περίπτωση παρα-
βίασης των όρων και προϋποθέσεων παροχής της έγκρι-
σης, οι αρµόδιοι Υπουργοί της παραγράφου 2 την ανακα-
λούν, αφού προηγουµένως ταχθεί προθεσµία συµµόρ-
φωσης κατά µέγιστο τριάντα (30) ηµερών. Η έγκριση α-
νακαλείται χωρίς να ταχθεί προθεσµία συµµόρφωσης σε
περίπτωση παραβίασης των όρων ασφαλούς φύλαξης,
όπως ορίζεται στην περίπτωση ζ΄ και στην απόφαση της
εποµένης παραγράφου.

4. Με απόφαση των Υπουργών Εσωτερικών, Οικονο-
µίας και Ανάπτυξης, Δικαιοσύνης, Διαφάνειας και Αν-
θρωπίνων Δικαιωµάτων, Υγείας και Αγροτικής Ανάπτυ-
ξης και Τροφίµων καθορίζονται περαιτέρω όροι και προϋ-
ποθέσεις που αφορούν ιδίως τη χορήγηση της έγκρισης,
την υποβολή επιπλέον δικαιολογητικών, το ύψος του πα-
ραβόλου, τις προδιαγραφές φύλαξης και ασφάλειας των
περιοχών καλλιέργειας, των σηµείων αποθήκευσης και
των µεταποιητικών µονάδων, τις διαδικασίες µεταφοράς,
το χρονικό όριο φύλαξης και αποθήκευσης που δεν µπο-
ρεί να υπερβαίνει τα πέντε (5) έτη, τον τρόπο έγκρισης
εισαγωγής σπόρων προς σπορά, τη διαδικασία ελέγχου
για την τήρηση των όρων και προϋποθέσεων παροχής έ-
γκρισης, τη διαδικασία των τακτικών και έκτακτων ελέγ-
χων για τη συνέχιση της πλήρωσης των όρων και προϋ-
ποθέσεων παροχής της έγκρισης σε οποιοδήποτε στάδιο
της καλλιεργητικής και µεταποιητικής διαδικασίας, κα-
θώς και κάθε άλλο σχετικό θέµα.

5. Η έγκριση της παραγράφου 2 δεν παρέχεται σε φυ-
σικά ή σε νοµικά πρόσωπα στη διοίκηση ή διαχείριση των
οποίων συµµετέχουν φυσικά πρόσωπα, τα οποία:
α) Καταδικάσθηκαν για κακούργηµα, και σε οποιαδή-

ποτε ποινή για κλοπή, υπεξαίρεση κοινή και στην υπηρε-
σία, απάτη, εκβίαση, πλαστογραφία, απιστία δικηγόρου,
δωροδοκία, δωροληψία, καταπίεση, απιστία περί την υ-
πηρεσία, παράβαση καθήκοντος, καθώς και για οποιοδή-
ποτε έγκληµα κατά της γενετήσιας ελευθερίας ή έγκλη-
µα οικονοµικής εκµετάλλευσης της γενετήσιας ζωής.
β) Παραπέµπονται µε τελεσίδικο βούλευµα για κα-

κούργηµα ή έχουν παραπεµφθεί για πληµµέληµα της πε-
ρίπτωσης α΄.

γ) Τελούν υπό στερητική δικαστική συµπαράσταση
(πλήρη ή µερική), υπό επικουρική δικαστική συµπαρά-
σταση (πλήρη ή µερική) ή και υπό τις δύο αυτές κατα-
στάσεις.
Τα κωλύµατα της περίπτωσης α΄ αίρονται µόνο µε την

έκδοση του κατά το άρθρο 47 παράγραφος 1 του Συ-
ντάγµατος διατάγµατος που αίρει τις συνέπειες της ποι-
νής.
Τα κωλύµατα των περιπτώσεων α΄, β΄ και γ΄ ισχύουν

και για τους εργαζόµενους και απασχολούµενους σε χώ-
ρους καλλιέργειας και σε εγκαταστάσεις µεταποίησης,
κατεργασίας και αποθήκευσης, καθώς και για τους οδη-
γούς µεταφορικών µέσων που χρησιµοποιούνται για τη
µεταφορά. Τα κωλύµατα ισχύουν ιδίως για τον Πρόεδρο
και Διευθύνοντα Σύµβουλο στις περιπτώσεις ανωνύµων
εταιρειών, τον διαχειριστή στις περιπτώσεις εταιρειών
περιορισµένης ευθύνης και Ιδιωτικής Κεφαλαιουχικής Ε-
ταιρίας και στο πρόσωπο όλων των οµορρύθµων εταίρων
στις περιπτώσεις οµορρύθµων και ετερορρύθµων εται-
ρειών. Τα κωλύµατα ελέγχονται κατά το χρόνο πρόσλη-
ψης ή διορισµού των ανωτέρω προσώπων, καθώς και σε
οποιοδήποτε µετέπειτα χρονικό σηµείο.

6. Για την έκδοση των ανωτέρω υπουργικών αποφάσε-
ων δεν απαιτείται η γνώµη της Επιτροπής Ναρκωτικών.

7. Για την εισαγωγή σπόρου προς σπορά και πολλα-
πλασιαστικού υλικού ποικιλιών κάνναβης του είδους
Cannabis Sativa L περιεκτικότητας σε τετραϋδροκαννα-
βινόλη (THC) άνω του 0,2% για ιατρικούς σκοπούς, κα-
θώς και για την εξαγωγή τελικών προϊόντων φαρµακευ-
τικής κάνναβης των ποικιλιών κάνναβης του είδους
Cannabis Sativa L περιεκτικότητας σε τετραϋδροκαννα-
βινόλη (THC) άνω του 0,2% αρκεί η έγκριση της παρα-
γράφου 2. Η εισαγωγή, διάθεση και εξαγωγή πρώτων υ-
λών και ουσιών, καθώς και η διάθεση και εξαγωγή σπό-
ρου προς σπορά και πολλαπλασιαστικού υλικού, ποικι-
λιών κάνναβης του είδους Cannabis Sativa L περιεκτικό-
τητας σε τετραϋδροκανναβινόλη (THC) άνω του 0,2% α-
παγορεύεται.

8. Η εξαγωγή τελικών προϊόντων φαρµακευτικής κάν-
ναβης των ποικιλιών κάνναβης του είδους Cannabis Sati-
va L περιεκτικότητας σε τετραϋδροκανναβινόλη (THC)
άνω του 0,2% για ιατρικούς σκοπούς γίνεται από το Τε-
λωνείο Πειραιά και την Ελεύθερη Ζώνη Θεσσαλονίκης
µε την προσκόµιση άδειας των αρµοδίων αρχών της χώ-
ρας στην οποία πρόκειται να αποσταλούν, θεωρηµένης
από τις ελληνικές προξενικές αρχές, η οποία αναφέρει
ότι επιτρέπεται η εισαγωγή τους σε αυτή τη χώρα, ότι
αυτά πρόκειται να χρησιµοποιηθούν για ιατρικούς σκο-
πούς, το όνοµα και τη διεύθυνση του παραλήπτη, την πο-
σότητα αυτών και την προθεσµία µέσα στην οποία πρέ-
πει να γίνει η εισαγωγή.

9. Ο Ε.Ο.Φ. εγκρίνει την παραγωγή και την κυκλοφορία
των τελικών προϊόντων φαρµακευτικής κάνναβης των
ποικιλιών κάνναβης του είδους Cannabis Sativa L περιε-
κτικότητας σε τετραϋδροκανναβινόλη (THC) άνω του
0,2% για ιατρικούς σκοπούς, σύµφωνα µε τους όρους
και τις προϋποθέσεις που προβλέπονται από τις διατά-
ξεις του ν. 1316/1983 (Α΄ 3) και της υπ’ αριθµ.  Δ.ΥΓ3α/
Γ.Π. 32221/2013 κ.υ.α. (Β΄ 1049), και ιδίως από τις διατά-
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ξεις της περίπτωσης δ΄ της παρ.1 του άρθρου 3 του
ν. 1316/1983 (Α΄3), των άρθρων 57 έως 76 και των άρ-
θρων 133 έως 159 της υπ’ αριθµ. Δ.ΥΓ3α/Γ.Π.
32221/2013 κ.υ.α. (Β΄ 1049), εφαρµοζοµένων αναλό-
γως, όπως ειδικότερα θα καθοριστούν µε απόφαση του
Υπουργού Υγείας, µετά από πρόταση του Ε.Ο.Φ..

10. Τα άρθρα 11, 17, 18 και 19 του παρόντος νόµου
δεν εφαρµόζονται στην περίπτωση που έχει χορηγηθεί η
έγκριση της παραγράφου 1 και 2 του άρθρου 2Α του πα-
ρόντος νόµου.»

Άρθρο 2

Η παρ. 2 του άρθρου 20 του ν. 4139/2013 (Α΄ 74) αντι-
καθίσταται ως εξής:

«2. Με την επιφύλαξη των διατάξεων του άρθρου 2Α
και 29, ως έγκληµα διακίνησης ναρκωτικών νοείται κάθε
πράξη µε την οποία συντελείται η κυκλοφορία ναρκωτι-
κών ουσιών ή πρόδροµων ουσιών που αναφέρονται
στους πίνακες της παραγράφου 2 του άρθρου 1 και ιδίως
η εισαγωγή, η εξαγωγή, η διαµετακόµιση, η πώληση, η α-
γορά, η προσφορά, η διανοµή, η διάθεση, η αποστολή, η
παράδοση, η αποθήκευση, η παρακατάθεση, η παρα-
σκευή, η κατοχή, η µεταφορά, η νόθευση, η πώληση νο-
θευµένων ειδών µονοπωλίου ναρκωτικών ουσιών, η καλ-
λιέργεια ή η συγκοµιδή οποιουδήποτε φυτού του γένους
της κάνναβης, του φυτού της µήκωνος της υπνοφόρου,
οποιουδήποτε είδους φυτού του γένους ερυθροξύλου,
καθώς και οποιουδήποτε άλλου φυτού από το οποίο πα-
ράγονται ναρκωτικές ουσίες, η παραγωγή και η εκχύλιση
ναρκωτικών ουσιών, η χορήγηση ουσιών για υποκατά-
σταση της εξάρτησης κατά παράβαση των σχετικών δια-
τάξεων, η διεύθυνση καταστήµατος το οποίο γίνεται εν
γνώσει του δράστη συστηµατική διακίνηση ναρκωτικών,
η χρηµατοδότηση, η οργάνωση ή η διεύθυνση δραστη-
ριοτήτων διακίνησης ναρκωτικών ουσιών, η νόθευση ή η
κατάρτιση ή η χρησιµοποίηση πλαστής ιατρικής συντα-
γής για την χορήγηση ναρκωτικών µε σκοπό τη διακίνη-
σή τους, καθώς και η µεσολάβηση σε κάποια από τις
πράξεις αυτές.»

Άρθρο 3
Τροποποίηση των άρθρων 27 και 34 

του ν. 4472/2017 (Α΄ 74)

1. Η παρ. 3 του άρθρου 27 του ν. 4472/2017 αντικαθί-
σταται ως εξής: 

«3. Δεν υπάγονται στις διατάξεις του παρόντος άρ-
θρου και του άρθρου 26 οι προµήθειες των φορέων του
άρθρου 23, που εντάσσονται στα συγχρηµατοδοτούµενα
επιχειρησιακά προγράµµατα του Εθνικού Στρατηγικού
Πλαισίου Αναφοράς (ΕΣΠΑ) και χρηµατοδοτούνται από
εθνικούς και κοινοτικούς πόρους και όσα συγχρηµατοδο-
τούνται από Ευρωπαϊκά Διαρθρωτικά και Επενδυτικά Τα-
µεία (ΕΔΕΤ), τον «Ευρωπαϊκό Οικονοµικό Χώρο» ή άλλα
ειδικά συγχρηµατοδοτούµενα προγράµµατα (ΕΤΕΠ,
CEB κ.λπ.), καθώς και αυτές που εντάσσονται στο Πρό-
γραµµα Δηµοσίων Επενδύσεων ή αυτές που χρηµατοδο-
τούνται από εγγεγραµµένες πιστώσεις του Φ 210 ΚΑΕ
5115 και 5117 και Εράνους. Οι ως άνω προµήθειες δεν α-
παιτείται να εντάσσονται στον σχεδιασµό και τα προ-

γράµµατα Προµηθειών και Υπηρεσιών των φορέων Υγεί-
ας.
Με απόφαση του Υπουργού Υγείας εγκρίνεται η σκο-

πιµότητα των ως άνω προµηθειών και η διενέργεια των
σχετικών διαγωνιστικών διαδικασιών. Με την ίδια από-
φαση καθορίζονται ιδίως ο δικαιούχος της προµήθειας,
το αντικείµενο της προµήθειας και ο προϋπολογισµός
της δαπάνης. Επίσης, οι Αποφάσεις Εγκρίσεων Σκοπιµό-
τητας έργων που είχαν εκδοθεί για την Προγραµµατική
Περίοδο του ΕΣΠΑ 2007-2013 και δεν υλοποιήθηκαν ή υ-
λοποιήθηκαν εν µέρει, παραµένουν σε ισχύ, προκειµέ-
νου να επισπευστούν οι διαδικασίες ένταξης των προτά-
σεων χρηµατοδότησης από το ΕΣΠΑ 2014-2020. Σε κάθε
περίπτωση, οι εν λόγω Προµήθειες πρέπει να ακολου-
θούν το Μητρώο Ενιαίων Τεχνικών Προδιαγραφών. Για
τις προµήθειες που οι τεχνικές τους προδιαγραφές, δεν
έχουν ενταχθεί στο ως άνω µητρώο, οι αναθέτουσες αρ-
χές εξακολουθούν να συντάσσουν αυτές, αυτόνοµα, βά-
σει των ισχυουσών διατάξεων.»

2. Το πρώτο εδάφιο της παρ. 2 του άρθρου 34 του
ν. 4472/2017 αντικαθίσταται ως εξής:

«Το Πρόγραµµα Προµηθειών του 2015 ισχύει, τροπο-
ποιείται και εκτελείται, σύµφωνα µε τις προβλεπόµενες
µέχρι σήµερα διαδικασίες.»

3. Οι διατάξεις του παρόντος άρθρου ισχύουν αναδρο-
µικά από την ηµεροµηνία δηµοσίευσης του ν. 4472/2017.

Άρθρο 4
Μη Παρεµβατικές Μελέτες

1. Επιτρέπεται η διενέργεια στην Ελλάδα µη παρεµβα-
τικών µελετών οι οποίες συνιστούν κλινικές µελέτες,
πλην των κλινικών δοκιµών, όπως ορίζεται στην παρά-
γραφο 2 του άρθρου 2 του Κανονισµού (ΕΕ) αριθµ.
536/2014 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, υπό τις εξής
προϋποθέσεις:
α) Οι ασθενείς που συµµετέχουν στη µελέτη βρίσκο-

νται ήδη πιστοποιηµένα σε θεραπεία µε το υπό µελέτη
φάρµακο.
β) Το υπό µελέτη φάρµακο χορηγείται στους συµµετέ-

χοντες ασθενείς σύµφωνα µε το θεραπευτικό πρωτόκολ-
λο της νόσου για την οποία λαµβάνεται, τους όρους που
προβλέπονται στην άδεια κυκλοφορίας του και τις εγκε-
κριµένες ενδείξεις.
γ) Η µελέτη διεξάγεται πολυεθνικά ή στην Ελλάδα,

σύµφωνα µε τις οικείες διατάξεις του ενωσιακού δικαί-
ου, σε τρία κέντρα (νοσηλευτικά ιδρύµατα ή µονάδες
Π.Φ.Υ.) τουλάχιστον. Στα κέντρα διεξαγωγής της µη πα-
ρεµβατικής µελέτης µπορεί να συµµετέχουν, ως συνερ-
γαζόµενοι, και ιδιώτες ιατροί συναφούς ειδικότητας, οι
οποίοι έχουν ιατρείο στην ίδια Υ.ΠΕ..
δ) Στους συµµετέχοντες ασθενείς δεν εφαρµόζονται

διαδικασίες διάγνωσης ή παρακολούθησης επιπλέον της
συνήθους κλινικής πρακτικής που προβλέπονται από τις
κατευθυντήριες οδηγίες.
ε) Ο κύριος ερευνητής πρέπει να είναι ιατρός ΕΣΥ ή

µέλος ΔΕΠ ή ιατρός υπεύθυνος τµήµατος ιδιωτικού νο-
σηλευτικού ιδρύµατος, στο οποίο είναι συγκροτηµένο
και λειτουργεί Επιστηµονικό Συµβούλιο ή Επιστηµονική
Επιτροπή.

3



στ) Τo υπό µελέτη φάρµακο αποζηµιώνεται από τους
Φορείς Κοινωνικής Ασφάλισης.
ζ) Σε περίπτωση που υπάρχει µητρώο (registry) για συ-

γκεκριµένη νόσο, ο κύριος ερευνητής ενηµερώνει την
αρµόδια επιστηµονική οµάδα που διαχειρίζεται το µη-
τρώο και καταχωρίζει τα δεδοµένα της µελέτης.
η) Σκοπός της µελέτης είναι η αξιολόγηση της ασφά-

λειας ή της αποτελεσµατικότητας του υπό µελέτη φαρ-
µάκου στην καθηµερινή κλινική πρακτική ή των επιπτώ-
σεων αυτού στην ποιότητα ζωής των ασθενών που το
λαµβάνουν.

2. Συστήνεται στον Ε.Ο.Φ. Επιτροπή Μη Παρεµβατικών
Μελετών (Ε.Μ.Πα.Μ.), η οποία συγκροτείται µε απόφαση
του Υπουργού Υγείας, µετά από πρόταση του Προέδρου
του Ε.Ο.Φ.. Η Επιτροπή είναι αρµόδια να γνωµοδοτεί για
την πλήρωση των προϋποθέσεων της παραγράφου 1, εί-
ναι επταµελής και αποτελείται από τέσσερις (4) ιατρούς,
δύο (2) επιστήµονες της Διεύθυνσης Φαρµακευτικών
Μελετών και Έρευνας του Ε.Ο.Φ. και έναν (1) νοσοκο-
µειακό φαρµακοποιό, τα δε µέλη της δεν λαµβάνουν α-
ποζηµίωση. Χρέη γραµµατέα εκτελεί ένας υπάλληλος
του Ε.Ο.Φ.. Με την παραπάνω απόφαση ρυθµίζεται και
κάθε άλλο θέµα σχετικό µε τη λειτουργία της Επιτροπής.

3. Για τη διεξαγωγή µη παρεµβατικής µελέτης στην
Ελλάδα, και µετά την προηγούµενη θετική γνωµοδότηση
της Επιτροπής της παραγράφου 2, απαιτείται, εφόσον
διεξάγεται: α) σε νοσηλευτικό ίδρυµα, η αποδοχή από το
Επιστηµονικό Συµβούλιο και η έγκριση από τον Διοικητή
αυτού, β) σε εξωνοσοκοµειακό περιβάλλον, η αποδοχή
από το Επιστηµονικό Συµβούλιο και η έγκριση από τον
Διοικητή της αρµόδιας Υ.ΠΕ..

4. Μετά την ως άνω έγκριση και πριν την έναρξη διε-
ξαγωγής της µη παρεµβατικής µελέτης, υπογράφεται τε-
τραµερής σύµβαση µεταξύ του χορηγού, του κύριου ε-
ρευνητή, του νόµιµου εκπροσώπου του νοσηλευτικού ι-
δρύµατος ή της αρµόδιας Δ.Υ.Π.Ε. και τον υπεύθυνο δια-
χείρισης του ΕΛΚΕ/ΕΛΚΕΑ.

5. Στον Ε.Ο.Φ. τηρείται σχετικό µητρώο στο οποίο α-
ναρτάται κάθε µη παρεµβατική µελέτη που εγκρίνεται
κατά τα ανωτέρω, καθώς και τα αποτελέσµατα αυτής µε-
τά την ολοκλήρωσή της.

6. Με απόφαση του Υπουργού Υγείας, που δηµοσιεύε-
ται στην Εφηµερίδα της Κυβερνήσεως, ρυθµίζονται τα
ειδικότερα ζητήµατα και κάθε άλλη αναγκαία λεπτοµέ-
ρεια για τη διαδικασία έγκρισης και τη διενέργεια µη πα-
ρεµβατικών µελετών στην Ελλάδα.

Άρθρο 5
Τροποποίηση του άρθρου 11 του ν. 4052/2012

Η παρ. δ΄ του άρθρου 11 του ν. 4052/2012 (Α΄ 41) α-
ντικαθίσταται ως εξής:

«δ. Ο Ε.Ο.Π.Υ.Υ. δύναται να συµψηφίζει τα παραπάνω
ποσά µε ισόποσες οφειλές του προς Κατόχους Άδειας

Κυκλοφορίας (Κ.Α.Κ.) φαρµακευτικών προϊόντων από
την προµήθεια φαρµακευτικών ιδιοσκευασµάτων για τις
ανάγκες των φαρµακείων του. Ο συµψηφισµός γίνεται
µεταξύ επιστρεφόµενων ποσών από τους Κατόχους Ά-
δειας Κυκλοφορίας (Κ.Α.Κ.) φαρµακευτικών προϊόντων
και εκκαθαρισµένων οφειλών του Ε.Ο.Π.Υ.Υ. προς τους
Κ.Α.Κ., που δηµιουργήθηκαν εντός του ιδίου, του προη-
γούµενου και του επόµενου έτους.»

Άρθρο 6
Δυνατότητα ρύθµισης αποπληρωµής σε δόσεις 

για οφειλές Κ.Α.Κ. προς τον Ε.Ο.Π.Υ.Υ.

Για τις οφειλές των Κατόχων Άδειας Κυκλοφορίας
(Κ.Α.Κ.) φαρµακευτικών προϊόντων προς τον Ε.Ο.Π.Υ.Υ.
από ποσά επιστροφής (rebate) της παρ. 3 του άρθρου 35
του ν. 3918/2011 (Α΄ 31) και του άρθρου 11 του
ν. 4052/2012 (Α΄ 41) (claw back) των ετών 2012 έως και
2017, όπως έχουν προκύψει µετά την ολοκλήρωση του
προβλεπόµενου από τις ως άνω διατάξεις συµψηφισµού,
δίνεται η δυνατότητα ρύθµισης αποπληρωµής τους σε
δόσεις. Με απόφαση του Υπουργού Υγείας καθορίζεται
ο αριθµός των δόσεων, η διαδικασία είσπραξής τους, κα-
θώς και κάθε αναγκαία λεπτοµέρεια εφαρµογής της α-
νωτέρω διάταξης. Σε περίπτωση µη έγκαιρης καταβολής,
έστω και µίας εκ των ως άνω δόσεων, καθώς και όποιας
εκπρόθεσµης καταβολής τρέχουσας υποχρέωσης των
Κατόχων Άδειας Κυκλοφορίας (Κ.Α.Κ.) φαρµακευτικών
προϊόντων προς τον Ε.Ο.Π.Υ.Υ., παύει αυτόµατα η ισχύς
της ως άνω ρύθµισης.

Άρθρο 7
Τροποποίηση των άρθρων 3 και 4 του ν. 3892/2010

1. Στο άρθρο 3 του ν. 3892/2010 (Α΄ 189) προστίθεται
παράγραφος 10 ως εξής:

«10. Η συνταγή ή το παραπεµπτικό δύναται να είναι
ψηφιακά (άυλη συνταγή ή άυλο παραπεµπτικό). Στην πε-
ρίπτωση αυτή, η άυλη συνταγή ή το άυλο παραπεµπτικό
διακινείται και εκτελείται αποκλειστικά ψηφιακά, µετά α-
πό την ταυτοποίηση του ασθενή. Με απόφαση του Υ-
πουργού Υγείας, που δηµοσιεύεται στην Εφηµερίδα της
Κυβερνήσεως ρυθµίζονται τα ειδικότερα ζητήµατα και οι
τεχνικές λεπτοµέρειες της ψηφιακής διακίνησης και ε-
κτέλεσης.»

2. Στο άρθρο 4 του ν. 3892/2010 (Α΄ 189) προστίθεται
παράγραφος 12 ως εξής:

«12. Η διαδικασία της υποβολής των εκτελεσµένων
άυλων συνταγών και άυλων παραπεµπτικών προς τους
ΦΚΑ δύναται να ολοκληρωθεί αποκλειστικά ψηφιακά µε
τη µορφή της άυλης υποβολής. Με απόφαση του Υπουρ-
γού Υγείας, που δηµοσιεύεται στην Εφηµερίδα της Κυ-
βερνήσεως ρυθµίζονται τα ειδικότερα ζητήµατα και οι
τεχνικές λεπτοµέρειες της ψηφιακής υποβολής.»
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Άρθρο 8
Έναρξη ισχύος

Η ισχύς του παρόντος νόµου αρχίζει από τη δηµοσίευσή
του στην Εφηµερίδα της Κυβερνήσεως, εκτός αν ορίζεται
διαφορετικά σε επιµέρους διατάξεις του.
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