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ζει. 3  από 6 

 

Διζαγωγή 

Ο παξώλ Δηδηθόο Καλνληζκόο ρξεζηκνπνηείηαη ζε ζπλδπαζκό κε ην Γεληθό Καλνληζκό 

Πηζηνπνίεζεο ΢πζηεκάηωλ Πνηόηεηαο θαη Πξνϊόληωλ ηνπ ΔΚΑΠΣΤ. Παξνπζηάδεη ηηο εηδηθέο 

απαηηήζεηο γηα ηελ αμηνιόγεζε ηεο ζπκκόξθωζεο ηωλ επηρεηξήζεωλ δηαλνκήο 

ηαηξνηερλνινγηθώλ πξνϊόληωλ ωο πξνο ηελ Τπνπξγηθή Απόθαζε ΓΤ8δ/Γ.Π.νηθ./1348/04 θαη 

απνηειεί θείκελν κε ην νπνίν πξέπεη λα ζπκκνξθώλεηαη θάζε πειάηεο ν νπνίνο ππνγξάθεη 

ζπκβόιαην ζπλεξγαζίαο γηα ηελ αμηνιόγεζε ηεο ζπκκόξθωζήο ηνπ. 

Η ΓΤ8δ/Γ.Π. νηθ./1348 (ΦΔΚ 32/Β/16-01-2004) Απόθαζε ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο έρεη ζθνπό ηελ 

ηήξεζε ελόο ζπζηήκαηνο αξρώλ θαη θαηεπζπληεξίωλ γξακκώλ, όζνλ αθνξά ηελ νξζή πξαθηηθή 

δηαλνκήο γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξνϊόληα, ώζηε απηά λα κελ αιινηώλνληαη θαη λα κελ 

ππνβαζκίδεηαη ην επίπεδν πνηόηεηάο ηνπο θαηά ηε δηαδηθαζία ηεο δηαλνκήο. Η Τπνπξγηθή 

απόθαζε αθνξά όιεο ηηο επηρεηξήζεηο, νπνηαζδήπνηε λνκηθήο κνξθήο, ζηνλ θύθιν εξγαζηώλ 

ηωλ νπνίωλ πεξηιακβάλεηαη απνθιεηζηηθά ή παξάιιεια κε νπνηεζδήπνηε άιιεο δξαζηεξηόηεηεο 

ε δηαλνκή ηαηξνηερλνινγηθώλ πξνϊόληωλ. Δμαηξνύληαη νη θαηαζθεπαζηηθέο επηρεηξήζεηο  όζνλ 

αθνξά ηε δηαλνκή ηωλ παξαγόκελωλ από ηηο ίδηεο πξνϊόληωλ. 

 

 

Αρμόδιοι θορείς ελέγτοσ 

Η επζύλε ηνπ ειέγρνπ αλήθεη ζηελ Αξκόδηα Αξρή (ΔΟΦ). 

Αξκόδηνη γηα ηελ επαιήζεπζε θαη ηήξεζε ηωλ αξρώλ θαη θαηεπζπληήξηωλ γξακκώλ ηνπ 

ζπζηήκαηνο είλαη νη θνηλνπνηεκέλνη νξγαληζκνί (notified bodies) γηα ηα Ιαηξνηερλνινγηθά 

Πξνϊόληα, νη νπνίνη νθείινπλ λα θνηλνπνηνύλ ζηνλ ΔΟΦ ηηο δηαπηζηώζεηο ηνπο.  

Σν ΔΚΑΠΣΤ είλαη, από ην 1997, ν Διιεληθόο Κνηλνπνηεκέλνο Οξγαληζκόο γηα ηα 

Ιαηξνηερλνινγηθά Πξνϊόληα, κε θωδηθό αλαγλώξηζεο 0653.  

 

Βεβαίωζη ζσμμόρθωζης 

Οη θνηλνπνηεκέλνη νξγαληζκνί εθόζνλ δηαπηζηώζνπλ όηη ηεξνύληαη νη αξρέο θαη θαηεπζπληήξηεο 

γξακκέο ηεο Τπνπξγηθήο Απόθαζεο ρνξεγνύλ βεβαηώζεηο ζπκκόξθωζεο. 

Η ρνξεγνύκελε από ην ΔΚΑΠΣΤ βεβαίωζε ζπκκόξθωζεο έρεη ηξηεηή δηάξθεηα, κε ηελ 

πξνϋπόζεζε ζπλερνύο ηήξεζεο από ηνλ πειάηε ηωλ ππνρξεώζεωλ πνπ πξνθύπηνπλ από ηελ 

λνκνζεζία θαη ηνλ Καλνληζκό Πηζηνπνίεζεο ηνπ ΔΚΑΠΣΤ. 

 



ζει. 4  από 6 

 

Στεηική νομοθεζία 

ΓΤ8/1348/04                    

(ΦΔΚ 32/Β/16-01-04)( 

Αξρέο θαη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο νξζήο πξαθηηθήο δηαλνκήο 

ηαηξνηερλνινγηθώλ πξνϊόληωλ 

ΓΤ8δ/Γ.Π.νηθ.130644  

(ΦΔΚ 2197/Β/02-10-09) 

Πεξί «Δλεξγώλ Δκθπηεύζηκωλ Ιαηξνηερλνινγηθώλ Πξνϊόληωλ». 

 

ΔΤ8δ/Γ.Π.οικ.130648 

(ΦΔΚ 2198/Β/02-10-09) 

Δλαξκόληζε ηεο εζληθήο λνκνζεζίαο πξνο ηηο δηαηάμεηο ηεο Οδεγίαο 

93/42/ΔΟΚ «πεξί ηαηξνηερλνινγηθώλ πξνϊόληωλ» 

ΓΤ8/3607/892 

(ΦΔΚ 1060/Β/10-08-01) 

 

Δλαξκόληζε ηεο ειιεληθήο λνκνζεζίαο πξνο ηελ νδεγία 98/79/ΔΚ γηα 

ηα in vitro δηαγλωζηηθά ηαηξνηερλνινγηθά πξνϊόληα 

 

Απαιηήζεις ΔΚΑΠΤΥ για ηεκμηρίωζη ζσμμόρθωζης με ΓΥ8/1348/04 

α. Προζωπικό 

Κάζε επηρείξεζε πξέπεη λα νξίδεη έλα άηνκν ωο ππεύζπλν γηα ηελ εθαξκνγή ηωλ 

Καηεπζπληήξηωλ Γξακκώλ Οξζήο Πξαθηηθήο ζύκθωλα κε ηελ Τπνπξγηθή Απόθαζε. 

β. Διαδικαζίες 

Οη επηρεηξήζεηο πξέπεη λα δηαζέηνπλ γξαπηέο δηαδηθαζίεο γηα ηνλ ηξόπν ρεηξηζκνύ θαη 

αληηκεηώπηζεο ηωλ θάηωζη: 

 Αμηνιόγεζε πξνκεζεπηώλ θαη πξνϊόληωλ 

 Παξαιαβή θαη Έιεγρνο πξνϊόληωλ 

 Απνζήθεπζε  θαη Μεηαθνξά πξνϊόληωλ 

 Έιεγρνο εγθαηαζηάζεωλ θαη εμνπιηζκνύ 

 Ιρλειάηεζε ηωλ πξνϊόληωλ 

 Απηνεπηζεωξήζεηο 

 Αλάθιεζε πξνϊόληωλ 

 Γηαρείξηζε επηζηξεθόκελωλ πξνϊόληωλ 

 Δθπαίδεπζε πξνζωπηθνύ 

Δπηπιένλ, νη επηρεηξήζεηο πνπ δηαλέκνπλ κεραλήκαηα πξέπεη λα δηαζέηνπλ γξαπηέο δηαδηθαζίεο 

γηα ηελ εγθαηάζηαζε θαη ζπληήξεζε απηώλ (αθνξά κεραλήκαηα ηδηνθηεζίαο ηεο επηρείξεζεο). 

 

 



ζει. 5  από 6 

 

γ. Χώροι – Υποδομή 

Η επηρείξεζε πξέπεη λα δηαζέηεη θαηάιιεινπο ρώξνπο γηα ηελ παξαιαβή ηωλ πξνϊόληωλ θαη 

θαηάιιειν εμνπιηζκό γηα ηε ζπληήξεζε θαη ηε κεηαθνξά απηώλ. Οη απνζεθεπηηθνί ρώξνη πξέπεη 

λα είλαη θαζαξνί θαη ν ηξόπνο απνζήθεπζεο πξέπεη λα είλαη ζύκθωλνο κε ηηο ππνδείμεηο ηνπ 

θαηαζθεπαζηή.  

 

δ. Αρχεία 

Πξέπεη λα ηεξνύληαη θαηάιιεια αξρεία γηα ηελ ηεθκεξίωζε ηωλ πξναλαθεξόκελωλ. Σα αξρεία 

πξέπεη λα ελεκεξώλνληαη θαηά ηελ πξαγκαηνπνίεζε θάζε εξγαζίαο θαη λα δηαηεξνύληαη γηα 

ρξόλν ηνπιάρηζηνλ ίζν κε ην ρξόλν δωήο ηνπ πξνϊόληνο θαη ζε θάζε πεξίπηωζε όρη κηθξόηεξν 

ηεο πεληαεηίαο.  

Σα ηεξνύκελα αξρεία ηίζεληαη ζηε δηάζεζε ηνπ ΔΚΑΠΣΤ θαη ηνπ ΔΟΦ θαη πεξηιακβάλνπλ 

ηνπιάρηζηνλ: 

 Πηζηνπνηεηηθά πξνϊόληωλ θαη πξνκεζεπηώλ  

 {Γηα πξνϊόληα θαηεγνξίαο ΙΙ θαη ΙΙΙ  απαηηνύληαη ηα πηζηνπνηεηηθά ηωλ δηαθηλνύκελωλ 

πξνϊόληωλ από θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκό - γηα πξνϊόληα θαηεγνξίαο Ι ύπαξμε 

δειώζεωλ ζπκκόξθωζεο (declaration of conformity) θαη ηεθκεξίωζε εγγξαθήο ζηα 

κεηξώα θαηαζθεπαζηώλ. Αληίζηνηρα γηα ηα in vitro δηαγλωζηηθά πξνϊόληα, απαηηνύληαη: 

γηα ηα απηνδηαγλωζηηθά πξνϊόληα θαη ηα πξνϊόληα ηνπ Παξαξηήκαηνο ΙΙ ηεο νδεγίαο 

98/79 ηα αληίζηνηρα πηζηνπνηεηηθά ηωλ δηαθηλνύκελωλ πξνϊόληωλ από θνηλνπνηεκέλν 

νξγαληζκό, γηα δε ηα ππόινηπα ύπαξμε δειώζεωλ ζπκκόξθωζεο (declaration of 

conformity) θαη ηεθκεξίωζε εγγξαθήο ζηα κεηξώα θαηαζθεπαζηώλ.} 

 Σεθκεξίωζε ηρλειάηεζεο ηαηξνηερλνινγηθώλ πξνϊόληωλ γηα θάζε αγνξά ή πώιεζε 

{εκεξνκελία αγνξάο, νλνκαζία πξνϊόληνο, αξηζκόο παξηίδαο ή ζεηξάο, όλνκα θαη 

δηεύζπλζε πξνκεζεπηή, εκεξνκελία δηάζεζεο, όλνκα θαη δηεύζπλζε παξαιήπηε 

(εμαηξνπκέλεο ηεο ιηαληθήο πώιεζεο αλαιωζίκωλ)} 

 Σεθκεξίωζε ρεηξηζκνύ ηαηξνηερλνινγηθώλ πξνϊόληωλ γηα θάζε επηζηξνθή 

 Σεθκεξίωζε ρεηξηζκνύ κε ζπκκνξθνύκελωλ πξνϊόληωλ 

 ΢πλζήθεο απνζήθεπζεο 

 

  



ζει. 6  από 6 

 ΢ηνηρεία ζπληήξεζεο θαη ειέγρνπ θαηαιιειόηεηαο εμνπιηζκνύ  

 {Ωο εμνπιηζκόο λνείηαη: 

 α) ν εμνπιηζκόο απνζήθεπζεο θαη ζπληήξεζεο ηωλ πξνϊόληωλ 

 β) κεραλήκαηα πνπ αλήθνπλ ζηελ ηδηνθηεζία ηεο επηρείξεζεο θαη παξαρωξνύληαη πξνο 

ρξήζε ζηνπο πειάηεο ηεο, όπωο γηα παξάδεηγκα ζπκππθλωηέο νμπγόλνπ πνπ 

ελνηθηάδνληαη ή ζπλνδόο εμνπιηζκόο πνπ παξέρεηαη ζε λνζνθνκεία ζην πιαίζην 

ρξέωζεο θαηά πξάμε.)  

 Σεθκεξίωζε δηεμαγωγήο απεληνκώζεωλ – κπνθηνληώλ απνζεθεπηηθνύ ρώξνπ 

 ΢ηνηρεία εθπαίδεπζεο πξνζωπηθνύ 

 ΢ηνηρεία απηνεπηζεωξήζεωλ 

 Σεθκεξίωζε ρεηξηζκνύ παξαπόλωλ θαη δηνξζωηηθώλ ελεξγεηώλ 

 

 


