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2.TO TTAQiO10 TNG TTPOCTIABEIAC NAC VO OAC TTIPOCPEPOUNE
ETTIKAIPOTTOINUEVN EVNMEPWON OXETIKA ME OAQ Ta TPEXOVTA
POPOAOYIKA BEpaTa, TTAPABETOUNE TIGC ONPAVTIKOTEPES DIATAEEIS
TTou TiBevtal pe TV Koivr YTroupyik ATTégaacn yia Tov
ouuwneIouo clawback pe datrdveg €peuvacg Kal avaTrTugng

KABwG Kal ETTEVOUTIKWYV OXEDIWV:

— Mg Koiv Ytroupyikr) ATrégaacn, Beauobetouvtal ol
6pol, ol TpouTroBéceig Kal n diadikagia
CuUPYN@IoPOU TWV TTOCWV TNG autéuatng
emMOTPOPNG (clawback) TN @apUAKEUTIKAG dATTAVNG
Tou EBvikoU Opyaviopou Mapoxng YTnpeoiwv
Yyeiag («EOIMYY») kal TNG VOOOKOMEIAKNAG
(PAPUAKEUTIKNAG daTTdvng TTou KaTtaBAaAAouy ol
Kdrtoyol Adsitov Kukhogopiag («KAK»), ye TooooTd
€Ti Twv datravwy épeuvag kai avamtuéng («Epyo
E&A») Kal Twv daTTavwyV TTEVOUTIKWY OXESIWV
AvATITUENG TTPOIOVTWYV, UTTNPECIWY 1 YPOUUWV
TTapaywyng («ETTevOuTIKG ZxEDIa»).

Aikaiouyoi

— Kartoxor Adeiwv Kukhogpopiag («KAK»), ol ToTTIKOi
TOUG avTITTPOowTToI 0TNV EAAGSa, KaBwg Kal
OTTOIadNATTOTE PAPMAKEUTIKA ETTIXEIPNON
uttoxpeouTal o€ KataBoAn clawback Tng
POPPAKEUTIKAG datrdvng Tou EOMYY kai Tng
VOOOKOUEIOKAG QAPUAKEUTIKAG daTTAvVNG.

lMood cuuwneiouou

— Tia 10 €106 2019, TO GUVOAIKO TTOOG dATTAVWYV TTOU
MTTOPEI Va oupyn@IoTei atrd Toug AIKaloUXoUG JE
TNV autéuatn emaoTtpo®n (clawback) Tng
PAPUAKEUTIKAG datrdvng Tou EOMYY kai Tng
VOOOKOUEIOKAG PAPUAKEUTIKNAG datTdvng Ogv
Ouvaral va Eemrepdoel Ta Eupw 50 000 000.

— To mood autd Ba katavepnBei TTooooTiaia peTagu
TWV EMAEEIUWY daTtravwy TTou apopouv ae ‘Epya
E&A kai ETrevBuTikd ZX£€8I1a, e avwTato 6plo KABe
Kartnyopiag datravwy 10 50% Tou GUVOAIKOU TToGoU
oupyneiopou, dnAadn Ta Eupw 25 000 000. ¢
TTEPITITWON TTOU POVO Wia aTTd TIG SUO0 KATNYOpPIES
daTTavwy amoppo@rRaoel To TTPOBAETTOUEVO Yia auThv
0006, TUXOV TTAEOVALOV TTO0O dATTAVWY JTTOPET va
peTapepBei TTPOG KAAUWN aTNV GAAN KaTnyopia.

—  ZnueiveTal 0TI To AvwOi TTood exTINATAI OTI Ba
avéABel ota Eupw 100 000 000 yia To €1og 2020.

EmiAé§iueg Aamdveg

O1 5paocTnpIdTNTEG, TTOU TTANPOUV TIG EVVOIOAOYIKEG
TPOUTTOBECEIG YIa TOV XapaKTNPIoUO Toug we « Epyo
E&A» mepIAapdavouv KAOe evépyela TToU aTTaITeiTal
yla TNV KUKAO@opia evOG QAPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG.
EvdeikTiKG, oI SpacTnpidtnTeg E&A trepiAaudvouy:

- TNV TTpayPaToTTOINON €PpYacTNPIaKAS E&A
POPUAKOTEXVIKNAG HOPPAG, E&A TTpwTNG UANG yIa
TNV TTOPAYWYr @ApUAKoU,

- dokIyég eaoewv 1,2 kail 3, TTou €ival aTTapaiTNTES
yla TN GUUTTARPWON TOU £YKPITIKOU QAKEAOU TOU
TTPOIOVTOG,

- TTapaywyn SOKINAoTIKWY TTapTidwyv Kal agiloAdynon
TnG dlepyaaciag o€ TIAOTIKA KAiyaka pe IKavo
MéyeBOG Kal aplBud TTapTidwy,

- €peuva Kal avdamTugn oTto Tedio TwV VEwV
TEXVOAOYIWV (TT.X WN@IAKr TEXVOAoyia, TEXvNTA
vonuooUvn KATT.) TTOU XPpNOIJOTTOIoUVTal JE TEAIKO
oKoTTO TNV avalntnon TpOTTwv BeATiwoNg TNG
avBpwTmivng uyeiag.

AvTIOTOIXWG, 01 dATTAVEG TTOU OXETICOVTAI JE TNV
ekTéAeon 'Epywv E&A kai Bewpouivral, utrd
TTEPIOPIOUOUG, WG ETTIAECINEG TTEPIAQUPBAvVOUY, peTalu
GAAWV:

- Aatdveg ayopdg, KOTAOKEUNG, ETTEKTACNG N
ETTIOKEUNG, OUVTAPNONG, AVAKaiviong KTIpiwv,
KaBwg Kal OATTAVEG ayopdag 1 XpnuatodoTIKNG
MioBwong (leasing) pnyavoAoyikoU eEoTTAIopoU.

- Aarmdveg ayopds AuUAWY TTEPIOUCIAKWY OTOIXEIWY,
adelv XpRong EEIBIKEUUEVWV ETTIOTAMOVIKWY
KTTOKETWV/TTPOYypaupdaTwy HYY.

- ApoiBég kaBe BaBpidag TTPOCWTTIKOU TTOU
atracxoAcital oTnv ekTéAeon Tou Epyou E&A katd
TNV UAOTTOINCT TOU.



- AvdaBeon pe cuppaon o€ EWTEPIKOUG OUVEPYATES
l @opeig (IBIWTIKA EpyaaThpIa Kal ETTIXEIPHOEIG,
OnNUOCIa EPEUVNTIKA KEVTPA KAl EPYACTAPIA,
A.E.l.), cuykekpiyévou Kal 0apwg KaBopIouEVou
TMAMATOG €PYOU ETTIOTNUOVIKNG €PEUVAG.

Qg EmrevduTikG ZX£S10 QVATITUENG TTPOIOVTWY,
UTTNPECIWY 1] YPOUUWY TTOPAYWYNG VOEITal KABE
EVEPYEIQ TTOU OTTOOKOTIEI OTNV EYKATAOTAON VEWV I
OTOV EKOUYXPOVIOUO UPICTANEVWY EYKATOOTACEWY,
Me okoTrd TNV BEATIWAON TNG TTOIOTNTAG TWV
TTAPAYOUEVWYV TTPOIOVTWY, TNV BEATIWON
UQIOTAPEVWY BIEPYATIWVY TTAPAYWYNG A/Kal TNV
augnon TNG SUVOUIKOTNTAG TNG TTAPAYWYIKAG
d1adIKaoiag.

O1 daTTAvEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV EKTEAEDN
EmevOuTikwv Zxediwv Kal BewpouvTal, uttd
TTEPIOPIOUOUG, WG ETTIAECIMEG TTEPIAAUBAvouV
EVOEIKTIKA:

- Aatrdveg ayopdg ) KOTAOKEUNRG KTIPIAKWY,
€I0IKWYV, BoNONTIKWYV £YKOTAOTACEWYV, KOBWG Kal
Oataveg ayopdg f XpnuatodoTIKAG JicBwaong
(leasing) yia TNV eykaTtaoTaon Kaivoupylwv
OUYXPOVWV I HETAXEIPIOPEVWV UNXAVNUATWY.

- Aamdveg yia Gula oToixeia evepynTikou, Ta OTToIx
a@opouv yetagopd TeXvoAoyiag, ayopd
OIKAIWMATWY TTVEUUATIKAG 1010KTNOIOG, GOEIEG
EKMETAAAEUONG, EUPEDITEXVIEG, TEXVOYVWOIa Kal un
KATOXUPWHMEVEG TEXVIKEG YVWOEIG.

EidikéTepa yia 10 2019, wg emIAEEINEG dATTAVEG
AoyiCovTal 60€g £xouv TTpayuaTtoTroinBei ammo

1 louAiou 2019 ka1 HETA Kal yIa TIG OTTOIEG £XOUV
uttoypa@ei cupBdocig atrd 1" lavouapiou 2019.

lpoumobBéaocic kai Aiadikaoia Ymaywyng¢

Ta épya E&A kai Ta ETrevOuTikd Zxédia TTpETTel va
gival autoXpnUOTOOOTOUNEVA, EVW O BIKAIOUXOG
OQeiAel va KaTayxwpei TIg dATTAVEG CUUYNPIOUOU C€
€101KS Aoyoplaopo Kal va SIOQUAATTEI TIG ATTOQPACEIG
Kl TOUG POKEANOUG TEKUNPIWONG TTOU KaTaTéBnkav
OTIG apubBIES OPXEG.

EmimrAéov, atmaiteital Tekunpiwon tng
TTPAYUATOTTOINONG TWV ETTIAEEIUWY dATTAVWV.
2UYKEKPIYEVQ, N UAOTTOINGT| TOUG TTPETTEI VO
TNOTOTTOIEITAl OTTO €KBEON OPKWTOU EAEYKTH —
AoyioTr 1) EAEYKTIKAG ETAIPEING, EVW O dIKAIOUX0G
o@eilel va KaTaBEoel pAKENO TEKUNPIWONG OTN
levikn Mpappareia ‘Epeuvag kail Texvoloyiog
(«'TET»), o otmoiog Ba cuvodeleTal aTTd Ta
KatdAAnAa SikaioAoynTiKd, OTTwG auTté opifovTal oTn
oXeTIkn KYA.

O éAeyxog TwV AIrnuATwWyV Kai n mMoToTroingn Twyv
‘Epywv E&A kai ETrevOuTIKWwyV Zxediwv
TpayuatoTrolgital atrd Emrpotrég MNioTotroinong,
uttayoueveg otn Nevikn Mpappateia ‘Epguvag kai
Texvohoyiag («<TET»).

Me Tnv oAokApwan Tng diadikaagiag agioAdynong Kai
TNV UTTOROAN eKBECEWY £yKpIONG ) aTTOPPIYNG aTTo
1ig Emitpottég MioTtotroinong, o Mevikog Mpappatéag
‘Epeuvag kal AvaTrtugng ekdidel BeBaiyoelg, ol oTToieS
ammooTEAAOVTaI 0TOUG BIKAIOUXOUG Kal KOIVOTTOIoUVTal
OTIG POPOAOYIKEG Kl AOITTEG APHODIEG APXEG.

— O1 dikaiouyol o@eilouv va KatabBEgouv TNV avwTépw
BeBaiwaon oTig apuodieg apxEG VTG TTpoBeouiag
Oéka (10) nuepwv aTtd TNV £KkO0CH TNG.

— MeTd 10 TT€PQAG TNG TTPOBECiag auTnig, N Mevikn
AigtBuvon Tou YTroupyeiou Yyeiag kal ol appodieg
uttnpeoieg Tou EONMYY Tmrpofaivouv og
avaTrpooappoyr Tou TTooou clawback (cupywneiopo)
TToU £Xel apxIka emIBANOei oe kK&Be dikaiouxo.

lMpoBsouisg

— O1 dikaioUxol TTPETTEl va UTTORBAAOUV T AITAPOTA TOUG
otn ITET, evtog tecadpwy (4) uynvwyv a1td TN ARgn
TOU OXETIKOU QOPOAOYIKOU £TOUG.

— He&étaon Twv avwTépw aIrnudTwy amoé Tig
Emitpotrég MioTotroinong oAokAnpwveTal eviog
MNVOG atrd TNV UTTOROAR TOUG (TTPORAETTETAI OTTWG
TTapdaTaon €wg OUO UNvwv, TNV TTEPITITWON TTOU
¢nTnBoUV £TITTAéOV OTOIXEIO/DIEUKPIVATEIG).

2mnv KPMG éxoupue TNV EUTTEIPIA KAl TNV TEXVOYVWOia va
€EETACOUE KAl VO TTAPEXOUNE OUNBOUAEUTIKEG UTTNPETIES
ME Bdon Ta ETMIPMEPOUG XAPAKTNPICTIKA TNG TTEPITITWONG
agag.

Emkoivwvia

Xpnotog KpéoTtag
evik6g AlguBuvTng,
doporoyikég YTTnpeoieg

T: +30 210 60 62 394
E ckrestas@kpmag.gr

MepioodTeEPES TTANPOPOPIES

kpmg.com/socialmedia
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	– Με Κοινή Υπουργική Απόφαση, θεσμοθετούνται οι όροι, οι προϋποθέσεις και η διαδικασία συμψηφισμού των ποσών της αυτόματης επιστροφής (clawback) της φαρμακευτικής δαπάνης του Εθνικού Οργανισμού Παροχής Υπηρεσιών Υγείας («ΕΟΠΥΥ») και της νοσοκομειακής ...
	Δικαιούχοι
	– Κάτοχοι Αδειών Κυκλοφορίας («ΚΑΚ»), οι τοπικοί τους αντιπρόσωποι στην Ελλάδα, καθώς και οποιαδήποτε φαρμακευτική επιχείρηση υποχρεούται σε καταβολή clawback της φαρμακευτικής δαπάνης του ΕΟΠΥΥ και της νοσοκομειακής φαρμακευτικής δαπάνης.
	Ποσά συμψηφισμού
	– Για το έτος 2019, το συνολικό ποσό δαπανών που μπορεί να συμψηφιστεί από τους Δικαιούχους με την αυτόματη επιστροφή (clawback) της φαρμακευτικής δαπάνης του ΕΟΠΥΥ και της νοσοκομειακής φαρμακευτικής δαπάνης δεν δύναται να ξεπεράσει τα Ευρώ 50 000 000.
	– Το ποσό αυτό θα κατανεμηθεί ποσοστιαία μεταξύ των επιλέξιμων δαπανών που αφορούν σε Έργα Ε&Α και Επενδυτικά Σχέδια, με ανώτατο όριο κάθε κατηγορίας δαπανών το 50% του συνολικού ποσού συμψηφισμού, δηλαδή τα Ευρώ 25 000 000. Σε περίπτωση που μόνο μία ...
	– Σημειώνεται ότι το άνωθι ποσό εκτιμάται ότι θα ανέλθει στα Ευρώ 100 000 000 για το έτος 2020.
	Επιλέξιμες Δαπάνες
	– Οι δραστηριότητες, που πληρούν τις εννοιολογικές προϋποθέσεις για τον χαρακτηρισμό τους ως «Έργο Ε&Α» περιλαμβάνουν κάθε ενέργεια που απαιτείται για την κυκλοφορία ενός φαρμακευτικού προϊόντος. Ενδεικτικά, οι δραστηριότητες Ε&Α περιλαμβάνουν:
	- την πραγματοποίηση εργαστηριακής Ε&Α φαρμακοτεχνικής μορφής, Ε&Α πρώτης ύλης για την παραγωγή φαρμάκου,
	- δοκιμές φάσεων 1,2 και 3, που είναι απαραίτητες για τη συμπλήρωση του εγκριτικού φακέλου του προϊόντος,
	- παραγωγή δοκιμαστικών παρτίδων και αξιολόγηση της διεργασίας σε πιλοτική κλίμακα με ικανό μέγεθος και αριθμό παρτίδων,
	- έρευνα και ανάπτυξη στο πεδίο των νέων τεχνολογιών (π.χ ψηφιακή τεχνολογία, τεχνητή νοημοσύνη κλπ.) που χρησιμοποιούνται με τελικό σκοπό την αναζήτηση τρόπων βελτίωσης της ανθρώπινης υγείας.
	– Αντιστοίχως, οι δαπάνες που σχετίζονται με την εκτέλεση Έργων Ε&Α και θεωρούνται, υπό περιορισμούς, ως επιλέξιμες περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων:
	- Δαπάνες αγοράς, κατασκευής, επέκτασης ή επισκευής, συντήρησης, ανακαίνισης κτιρίων, καθώς και δαπάνες αγοράς ή χρηματοδοτικής μίσθωσης (leasing) μηχανολογικού εξοπλισμού.
	- Δαπάνες αγοράς άυλων περιουσιακών στοιχείων, αδειών χρήσης εξειδικευμένων επιστημονικών «πακέτων/προγραμμάτων Η/Υ.
	- Αμοιβές κάθε βαθμίδας προσωπικού που απασχολείται στην εκτέλεση του Έργου Ε&Α κατά την υλοποίησή του.
	- Ανάθεση με σύμβαση σε εξωτερικούς συνεργάτες ή φορείς (ιδιωτικά εργαστήρια και επιχειρήσεις, δημόσια ερευνητικά κέντρα και εργαστήρια, Α.Ε.Ι.), συγκεκριμένου και σαφώς καθορισμένου τμήματος έργου επιστημονικής έρευνας.
	– Ως Επενδυτικό Σχέδιο ανάπτυξης προϊόντων, υπηρεσιών ή γραμμών παραγωγής νοείται κάθε ενέργεια που αποσκοπεί στην εγκατάσταση νέων ή στον εκσυγχρονισμό υφιστάμενων εγκαταστάσεων, με σκοπό την βελτίωση της ποιότητας των παραγόμενων προϊόντων, την βελτ...
	– Οι δαπάνες που σχετίζονται με την εκτέλεση Επενδυτικών Σχεδίων και θεωρούνται, υπό περιορισμούς, ως επιλέξιμες περιλαμβάνουν ενδεικτικά:
	- Δαπάνες αγοράς ή κατασκευής κτιριακών, ειδικών, βοηθητικών εγκαταστάσεων, καθώς και δαπάνες αγοράς ή χρηματοδοτικής μίσθωσης (leasing) για την εγκατάσταση καινούργιων σύγχρονων ή μεταχειρισμένων μηχανημάτων.
	- Δαπάνες για άυλα στοιχεία ενεργητικού, τα οποία αφορούν μεταφορά τεχνολογίας, αγορά δικαιωμάτων πνευματικής ιδιοκτησίας, άδειες εκμετάλλευσης, ευρεσιτεχνίες, τεχνογνωσία και μη κατοχυρωμένες τεχνικές γνώσεις.
	- Ειδικότερα για το 2019, ως επιλέξιμες δαπάνες λογίζονται όσες έχουν πραγματοποιηθεί από 1 Ιουλίου 2019 και μετά και για τις οποίες έχουν υπογραφεί συμβάσεις από 1η Ιανουαρίου 2019.
	Προϋποθέσεις και Διαδικασία Υπαγωγής
	– Τα έργα Ε&Α και τα Επενδυτικά Σχέδια πρέπει να είναι αυτοχρηματοδοτούμενα, ενώ ο δικαιούχος οφείλει να καταχωρεί τις δαπάνες συμψηφισμού σε ειδικό λογαριασμό και να διαφυλάττει τις αποφάσεις και τους φακέλους τεκμηρίωσης που κατατέθηκαν στις αρμόδιε...
	– Επιπλέον, απαιτείται τεκμηρίωση της πραγματοποίησης των επιλέξιμων δαπανών. Συγκεκριμένα, η υλοποίησή τους πρέπει να πιστοποιείται από έκθεση ορκωτού ελεγκτή – λογιστή ή ελεγκτικής εταιρείας, ενώ ο δικαιούχος οφείλει να καταθέσει φάκελο τεκμηρίωσης ...
	– Ο έλεγχος των αιτημάτων και η πιστοποίηση των Έργων Ε&Α και Επενδυτικών Σχεδίων πραγματοποιείται από Επιτροπές Πιστοποίησης, υπαγόμενες στη Γενική Γραμματεία Έρευνας και Τεχνολογίας («ΓΓΕΤ»).
	– Οι δικαιούχοι οφείλουν να καταθέσουν την ανωτέρω βεβαίωση στις αρμόδιες αρχές εντός προθεσμίας δέκα (10) ημερών από την έκδοσή της.
	– Μετά το πέρας της προθεσμίας αυτής, η Γενική Διεύθυνση του Υπουργείου Υγείας και οι αρμόδιες υπηρεσίες του ΕΟΠΥΥ προβαίνουν σε αναπροσαρμογή του ποσού clawback (συμψηφισμό) που έχει αρχικά επιβληθεί σε κάθε δικαιούχο.
	Προθεσμίες
	– Οι δικαιούχοι πρέπει να υποβάλουν τα αιτήματά τους στη ΓΓΕΤ, εντός τεσσάρων (4) μηνών από τη λήξη του σχετικού φορολογικού έτους.
	– Η εξέταση των ανωτέρω αιτημάτων από τις Επιτροπές Πιστοποίησης ολοκληρώνεται εντός μηνός από την υποβολή τους (προβλέπεται όπως παράταση έως δύο μηνών, στην περίπτωση που ζητηθούν επιπλέον στοιχεία/διευκρινήσεις).
	Επικοινωνία
	Χρήστος Κρέστας Γενικός Διευθυντής,  Φορολογικές Υπηρεσίες
	Περισσότερες πληροφορίες
	H παρούσα έκδοση έχει σκοπό να παράσχει στον αναγνώστη γενική ενημέρωση επί των αναφερομένων θεμάτων. Καμία ενέργεια δεν πρέπει να γίνει χωρίς προηγουμένως να ληφθεί κατάλληλη επαγγελματική συμβουλή που θα στηρίζεται στα πραγματικά περιστατικά της κάθ...

