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Α Π Ο Φ Α Σ Η 
 

Η παρούσα Ιεραρχική Προσφυγή στρέφεται κατά της απόφασης της Αναθέτουσας Αρχής, 

δηλαδή των Φαρµακευτικών Υπηρεσιών του Υπουργείου Υγείας, που λήφθηκε σαν 

αποτέλεσµα του ∆ιαγωνισµού 15/07 και αφορά την αλλαγή των Όρων του διαγωνισµού για 

την Προµήθεια Φαρµάκων Παθήσεων Αισθητηρίων Οργάνων. 

 

2. Η προκήρυξη του διαγωνισµού δηµοσιεύτηκε στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 

∆ηµοκρατίας στις 16 Φεβρουαρίου, 2007 και στάληκε για δηµοσίευση στη Εφηµερίδα 

των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων στις 6 Φεβρουαρίου, 2007. 

 

3. Οι Αιτητές οι οποίοι είναι εταιρεία περιορισµένης ευθύνης και που εκπροσωπούν 

Εισαγωγείς Φαρµάκων, είναι δικαιούχοι για υποβολή προσφοράς για τον πιο πάνω 

διαγωνισµό καταχώρησαν στις 8 Μαρτίου, 2007 την παρούσα Ιεραρχική Προσφυγή µε 

την οποία ζητούν τροποποίηση του ειδικού όρου 8 και µε την προσθήκη της φράσης 

«µόνο στα Ελληνικά και κατά τα άλλα ... » µετά τη λέξη «είναι» στην πρώτη γραµµή και 

έτσι ώστε να διαβάζει: 

 

 «Η Επισήµανση και το Φύλλο Οδηγιών Χρήσης (ΦΟΧ) πρέπει να είναι µόνο στα 

Ελληνικά και κατά τα άλλα σύµφωνα .... » και των ειδικών όρων 10.1.1 και 10.1.2 µε τη 

διαγραφή της αναφοράς στην «Αγγλική» έτσι ώστε να διαβάζουν: 

 

 «1.1 ∆είγµα της επισήµανσης στην Ελληνική γλώσσα 

 1.2  Αντίγραφο του Φύλλου Οδηγιών Χρήσης στην Ελληνική γλώσσα.» 

 

4.(α) Κατά την ενώπιόν µας διαδικασία ο δικηγόρος των Αιτητών εξειδίκευσε το αίτηµα του 

ώστε η επισήµανση και το Φύλλο Οδηγιών Χρήσης (ΦΟΧ) να είναι υποχρεωτικά 

γραµµένα στην Ελληνική χωρίς να αποκλείεται και η ταυτόχρονη χρήση οποιασδήποτε 

άλλης γλώσσας. 

 

   (β) Η Αναθέτουσα Αρχή ισχυρίστηκε ότι ενήργησε σύµφωνα µε τις πρόνοιες του περί 

Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών) 
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(τροποποιητικό) (Αρ. 4) Νόµο 122(Ι) του 2005, ο οποίος προνοεί ότι η επισήµανση και 

το Φύλλο Οδηγιών Χρήσης των φαρµακευτικών προϊόντων δύνανται να αναγράφονται 

στην Ελληνική ή/και Αγγλική γλώσσα. 

 

   (γ) Οι Αιτητές ισχυρίζονται ότι η πρόνοια του πιο πάνω Νόµου συγκρούεται ευθέως µε το 

Άρθρο 63(Ι) της οδηγίας 2004/27/EC το οποίο αναφέρει τα ακόλουθα: 

 

 «Το φύλλο οδηγιών πρέπει να συντάσσεται και να σχεδιάζεται κατά τρόπον ώστε να 

είναι σαφές και κατανοήσιµο, επιτρέποντας στο χρήστη να ενεργεί δεόντως εάν 

χρειάζεται µε τη βοήθεια επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας.  Το φύλλο οδηγιών 

πρέπει να είναι ευανάγνωστο στην επίσηµη ή στις επίσηµες γλώσσες του κράτους 

µέλους στην αγορά του οποίου κυκλοφορεί το φάρµακο.» 

 

 Και λαµβανοµένων υπ΄ όψη των σχετικών διατάξεων του Συντάγµατος όπως έχουν 

τροποποιηθεί µε την πέµπτη τροποποίηση του Συντάγµατος (Αριθµός 127(Ι) του 2006, 

το Κοινοτικό ∆ίκαιο υπερέχει του Εθνικού ∆ικαίου, και πρέπει να θεωρείται σαν ισχύον 

δίκαιο.  Έτσι το Άρθρο 4 του Νόµου 122(Ι) του 2005 όπως αναφέρεται και πιο πάνω 

συγκρούεται µε το Άρθρο 63(Ι) της οδηγίας 2004/27/EC και ως εκ τούτου το Άρθρο 

αυτό δεν πρέπει να έχει εφαρµογή. 

 

 Συµφωνούµε µε την άποψη ότι το Κοινοτικό ∆ίκαιο υπερέχει του Εθνικού ∆ικαίου και 

ως εκ τούτου το Άρθρο  4 του προαναφερθέντα Νόµου δεν πρέπει να τυγχάνει 

εφαρµογής. 

 

5. Ανεξάρτητα όµως µε τα όσα αναφέρονται πιο πάνω, θεωρούµε ότι στην παρούσα 

Ιεραρχική Προσφυγή όπως και σε κάθε άλλη Ιεραρχική Προσφυγή οι Αιτητές πρέπει να 

θεµελιώνουν την ύπαρξη εννόµου συµφέροντος για να τύχουν των σχετικών 

θεραπειών. 

 

6. Έχοντας υπ΄ όψη τα ακόλουθα αναντίλεκτα γεγονότα στην παρούσα υπόθεση, 

θεωρούµε ότι οι Αιτητές στερούνται εννόµου συµφέροντος να καταχωρήσουν την 

παρούσα Ιεραρχική Προσφυγή και τούτο για τους ακόλουθους λόγους: 
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(α) Οι Αιτητές δεν είχαν υποβάλει µέχρι την ηµέρα ακροάσεως προσφορά.  

Σηµειώνουµε παρενθετικά ότι οι προσφορές λήγουν την 31η Μαρτίου, 2007. 

 

(β) Οι Αιτητές εκπροσωπούν Εισαγωγείς Φαρµάκων των οποίων τα προϊόντα 

έχουν σήµανση και οδηγίες χρήσεως στην Ελληνική γλώσσα.  Ταυτόχρονα έχει 

κατατεθεί από την Αναθέτουσα Αρχή και δεν έχει αµφισβητηθεί από τους 

Αιτητές ότι σύµφωνα µε τους όρους των προσφορών µόνο εγγεγραµµένα 

Φάρµακα θα ληφθούν υπόψη και για το συγκεκριµένο είδος που είναι το είδος 9 

µε κωδικό 89866 υπάρχουν µόνο τρία εγγεγραµµένα Φάρµακα και τα τρία έχουν 

σήµανση και οδηγίες χρήσεως στην Ελληνική γλώσσα. 

 

(γ) Το επιχείρηµα του δικηγόρου των Αιτητών ότι θα µπορούσε µέχρι τη λήξη των 

προσφορών να υποβληθεί αίτηση για εγγραφή και άλλου φαρµάκου το οποίο δε 

φέρει σήµανση και οδηγίες χρήσεως στην Ελληνική, είναι καθαρά θεωρητικό 

γιατί και αν ακόµα κατατεθεί τέτοια αίτηση δεν είναι βέβαιο ότι θα παραχωρηθεί 

µέχρι τη λήξη των προσφορών, που όπως αναφέρεται πιο πάνω είναι η 31η 

Μαρτίου, 2007, σχετική άδεια.  Αλλά και αν ακόµα δεχθούµε ότι µπορεί να 

παραχωρηθεί τέτοια άδεια και παρά τη δήλωση της Αναθέτουσας Αρχής ότι το 

ενδεχόµενο τούτο είναι αδύνατο, γιατί δεν παραχωρείται άδεια κυκλοφορίας 

φαρµάκου σε τόσο µικρό χρονικό διάστηµα, εν τούτοις και πάλι δεν είναι βέβαιο 

ότι η προσφορά θα κατακυρωθεί για τέτοιο φάρµακο. 

 

(ε) Θεωρούµε ότι οι Αιτητές εφ΄ όσον δεν εµποδίζονται να λάβουν µέρος στο 

διαγωνισµό, θα έπρεπε µε επιφύλαξη των δικαιωµάτων τους να λάβουν µέρος 

στο διαγωνισµό και εφ΄ όσον υπήρχε κατακύρωση για φάρµακο που δεν είχε 

σήµανση και οδηγίες χρήσεως στην Ελληνική, τότε θα µπορούσαν να 

προσφύγουν και να προσβάλουν την κατακύρωση αυτή.  Γι΄ αυτό κρίνουµε ότι η 

παρούσα Ιεραρχική Προσφυγή είναι τουλάχιστον πρόωρη. 

 

(στ) Το δικαίωµα προσβολής όρων της προκήρυξης δεν παρέχεται χωρίς 

περιορισµούς σε οποιοδήποτε πρόσωπο. 
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 Το άρθρο 56(1) του Νόµου 101(Ι)/2003 καθορίζει ότι ιεραρχική προσφυγή 

µπορεί να ασκηθεί από «πρόσωπο που έχει ή είχε συµφέρον να του ανατεθεί 

συγκεκριµένη σύµβαση.» 

 

 Είναι σαφές κατά την άποψή µας, ότι πρόσωπο το οποίο δεν υπόβαλε 

προσφορά σε συγκεκριµένο διαγωνισµό δε έχει ούτε είχε συµφέρον να του 

ανατεθεί συγκεκριµένη σύµβαση, εκτός εάν ο λόγος της µη υποβολής 

προσφοράς από το συγκεκριµένο πρόσωπο οφείλεται σε αντικειµενική 

αδυναµία του λόγω της ύπαρξης τέτοιων όρων που αντικειµενικά παραβιάζουν 

το ισχύον δίκαιο και ως εκ τούτου καθιστούν την υποβολή προσφοράς χωρίς 

νόηµα, οπόταν είναι δυνατή η προσβολή του συγκεκριµένου όρου ή όρων πριν 

την υποβολή προσφοράς. 

 

 Καταλήγοντας ότι οι Αιτητές στο παρόν στάδιο δεν έχουν έννοµο συµφέρον να 

προσβάλουν τους όρους των προσφορών, και ως εκ τούτου η παρούσα 

Ιεραρχική Προσφυγή δε γίνεται αποδεκτή.  Σαν αποτέλεσµα η προσβαλλόµενη 

απόφαση επικυρώνεται. 


