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                        Αθήνα, 2-3-2021 

                                                                                           

ΘΕΜΑ: «Απόρριψη αιτήματος ένταξης φαρμάκου στον Κατάλογο Αποζημιούμενων 

Φαρμάκων» 

ΑΠΟΦΑΣΗ 

Ο ΥΠΟΥΡΓΟΣ ΥΓΕΙΑΣ 

Έχοντας υπόψη: 

1. Τις διατάξεις των άρθρων 247 έως 256  του Ν. 4512/2018 (ΦΕΚ Α΄ 5), «Ρυθμίσεις για την 
εφαρμογή των διαρθρωτικών Μεταρρυθμίσεων του Προγράμματος Οικονομικής 
Προσαρμογής και άλλες διατάξεις», όπως τροποποιήθηκαν με τα άρθρα 21 έως 25 του 
Ν. 4633/2019 (ΦΕΚ Α΄ 161) «Σύσταση Εθνικού Οργανισμού Δημόσιας Υγείας (ΕΟΔΥ), 
ρυθμίσεις για τα προϊόντα καπνού, άλλα ζητήματα του Υπουργείου Υγείας και λοιπές 
διατάξεις» και τα άρθρα 12 έως 14 του ν. 4683/2020 (Α΄83) «Κύρωση της από 20.3.2020 
Π.Ν.Π. “Κατεπείγοντα μέτρα για την αντιμετώπιση των συνεπειών του κινδύνου 
διασποράς του κορωνοϊού COVID-19, τη στήριξη της κοινωνίας και της 
επιχειρηματικότητας και τη διασφάλιση της ομαλής λειτουργίας της αγοράς και της 
δημόσιας διοίκησης” (Α’ 68) και άλλες διατάξεις». 

2. Του άρθρου 51 του Ν. 4633/2019 (ΦΕΚ Α΄ 161) «Σύσταση ΕΟΔΥ, ρυθμίσεις για τα 
προϊόντα καπνού κλπ». 

3. Τις διατάξεις του άρθρου 90 του Κώδικα νομοθεσίας για την Κυβέρνηση και τα 
Κυβερνητικά όργανα που κυρώθηκε με το άρθρο πρώτο του π.δ. 63/2005 (ΦΕΚ Α΄ 98). 

4. Τις διατάξεις του π.δ. 121/2017 (ΦΕΚ Α΄ 148), «Οργανισμός του Υπουργείου Υγείας», 
όπως ισχύει. 

5. Το π.δ. 83/2019 (ΦΕΚ Α΄ 121) «Διορισμός Αντιπροέδρου της Κυβέρνησης, Υπουργών, 
Αναπληρωτών Υπουργών και Υφυπουργών». 

6. Την αριθμ. πρωτ. Α1β/Γ.Π. οικ. 1105/2020 (ΦΕΚ ΥΟΔΔ 14) απόφαση «Συγκρότηση και 
Ορισμός μελών της Επιτροπής Αξιολόγησης και Αποζημίωσης Φαρμάκων Ανθρώπινης 
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Χρήσης (Επιτροπή Αξιολόγησης) με έδρα στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων (Ε.Ο.Φ.)», 
όπως τροποποιήθηκε και ισχύει. 

7. Την αριθμ. πρωτ. Α1β/Γ.Π. 84435/2019 (ΦΕΚ ΥΟΔΔ 1032) απόφαση «Συγκρότηση και 
ορισμός μελών στην Επιτροπή Διαπραγμάτευσης Τιμών Φαρμάκων (Επιτροπή 
Διαπραγμάτευσης) με έδρα στον Εθνικό Οργανισμό Παροχής Υπηρεσιών Υγείας 
(Ε.Ο.Π.Υ.Υ.)», όπως τροποποιήθηκε και ισχύει. 

8. Την Οδηγία 89/105/ΕΟΚ της 21ης Δεκεμβρίου 1988 σχετικά με τη διαφάνεια των 
μέτρων που ρυθμίζουν τον καθορισμό των τιμών των φαρμάκων για ανθρώπινη χρήση 
και την κάλυψη του κόστους των στα πλαίσια των εθνικών ασφαλιστικών συστημάτων 
υγείας. 

9. Τη με αρ. πρωτ. οικ. 28/13-1-2021 (Αριθ. Πρωτ. Υπουργείου Υγείας 2501/14-1-2021) 
γνωμοδότηση της Επιτροπής Αξιολόγησης και Αποζημίωσης Φαρμάκων Ανθρώπινης 
Χρήσης και το απόσπασμα του πρακτικού της 124ης Συνεδρίασής της. 

10. Το αριθ. πρωτ. Β2β/Γ.Π. 9298/11-2-2021 έγγραφο της Γενικής Δ/νσης Οικονομικών 
Υπηρεσιών σύμφωνα με το οποίο: «από το περιεχόμενο της προωθούμενης 
Υπουργικής Απόφασης δεν προκαλείται δαπάνη σε βάρος του προϋπολογισμού τ.έ. του 
Ε.Ο.Π.Υ.Υ., καθώς το εν λόγω φάρμακο δεν είναι ενταγμένο στον κατάλογο 
αποζημιούμενων φαρμάκων. Παράλληλα, σημειώνεται ότι δεν προκαλείται δαπάνη σε 
βάρος του Κρατικού Προϋπολογισμού». 

ΑΠΟΦΑΣΙΖΟΥΜΕ  

Τη μη ένταξη του φαρμακευτικού σκευάσματος JIVEN mouthpaste – στοματικό φύραμα 
0,1% W/W, σωληνάριο Alu 10g – Σωληνάριο Alu 20g, όπως αναφέρεται αναλυτικά στο 
πρακτικό της 124ης Συνεδρίασης και στην αριθ. πρωτ. οικ. 28/13-1-2021 γνωμοδότηση της 
Επιτροπής Αξιολόγησης και Αποζημίωσης Φαρμάκων Ανθρώπινης Χρήσης, ως ακολούθως: 
«Το φαρμακευτικό προϊόν Jiven oral paste με δραστική ουσία το ακετονίδιο της 
τριαμσινολόνης αξιολογήθηκε για την ένδειξη: “Φλεγμονώδεις και μη φλεγμονώδεις 
παθήσεις του στόματος που δεν οφείλονται σε μολυσματικά αίτια και ανταποκρίνονται στην 
τοπική αγωγή με κορτικοστεροειδή όπως π.χ. στοματίτιδα (αφθώδης στοματίτιδα), ουλίτιδα 
(όχι οφειλόμενη σε λοιμώδεις παράγοντες) σε ανεπάρκεια βιταμίνης C, σε υπερπλαστική 
ουλίτιδα που εμφανίζεται στην εγκυμοσύνη”. Βάσει της νομοθεσίας (ΦΕΚ 3046/16-11-2012, 
ΦΕΚ 559 /8-4-2011, ΚΥΑ ΦΕΚ 1229/18-7-2007) φάρμακα με την συγκεκριμένη ένδειξη δεν 
αποζημιώνονται, και σκευάσματα με παρόμοια ένδειξη δε συμπεριλαμβάνονται μέχρι 
σήμερα στον κατάλογο αποζημιούμενων φαρμάκων. Συγκεκριμένα στην ΚΥΑ ΦΕΚ 1229/18-
7-2007 αναγράφεται ότι: «Οι ενδείξεις για τις οποίες, η δαπάνη των φαρμάκων 
(ιδιοσκευασμάτων) που αντιστοιχούν σε αυτές δεν θα καλύπτεται από φορείς και κλάδους 
ασφάλισης ασθένειας είναι οι ακόλουθες: ……Κοινές στοματίτιδες – άφθες…...». 
 

Κατά της παρούσας δύναται να ασκηθεί αίτηση ακύρωσης ενώπιον του Τριμελούς 
Διοικητικού Εφετείου, στην περιφέρεια του οποίου έχει την έδρα του ο αιτών ΚΑΚ, 
σύμφωνα με τις διατάξεις του π.δ. 18/1989 (Α΄ 8) και του ν. 702/1977 (Α΄ 268) και εντός των 
προθεσμιών που προβλέπονται στον Κώδικα Διοικητικής Δικονομίας (ν. 2717/1999 – Α΄ 97) 
και στις σχετικές διατάξεις. 
 

Ο ΥΠΟΥΡΓΟΣ 
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Κοινοποίηση (με ηλεκτρονικό ταχυδρομείο): 

1. Επιτροπή Αξιολόγησης και Αποζημίωσης Φαρμάκων Ανθρώπινης Χρήσης  

2. Επιτροπή Διαπραγμάτευσης Τιμών φαρμάκων. 

 

Εσωτερική Διανομή (με ηλεκτρονικό ταχυδρομείο): 

1. Γρ. Υπουργού Υγείας 

2. Γρ. Γεν. Γραμματέα Δημόσιας Υγείας 

3. Προϊσταμένη Γεν. Δ/νσης Δημόσιας Υγείας και Ποιότητας Ζωής  

4. Δ/νση Φαρμάκου 
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