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Σελίδα 1 

Αρμόδια Αρχι 
Ιατροτεχνολογικοφ Εξοπλιςμοφ 
 

ΕΣΗΙΑ ΕΚΘΕΗ 2014 
 

ΕΙΑΓΩΓΗ 
 

Ο βαςικόσ ςκοπόσ τθσ αρμόδιασ αρχισ ιατροτεχνολογικοφ εξοπλιςμοφ είναι ο αποτελεςματικόσ 

ζλεγχοσ τθσ αγοράσ τθσ Κφπρου, διαςφαλίηοντασ τθν ορκι τοποκζτθςθ και χριςθ των 

ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων ςτθν αγορά. 

Η αρμόδια αρχι καλείται να εφαρμόςει τισ πρόνοιεσ του πιο κάτω Ευρωπαϊκοφ και Εκνικοφ 

νομοκετικοφ πλαιςίου και των εκάςτοτε τροποποιιςεων: 

 Νόμοσ 30(Ι)/2002 ςε ςχζςθ με τισ βαςικζσ απαιτιςεισ που πρζπει να πλθροφν κακοριςμζνεσ 

κατθγορίεσ προϊόντων. 

 Κ.Δ.Π. 597/2003 ςε ςχζςθ με τα ιατροτεχνολογικά βοθκιματα που χρθςιμοποιοφνται ςτθν 

διάγνωςθ in vitro. 

 Κ.Δ.Π. 598/2003 ςε ςχζςθ με τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 

 Κ.Δ.Π. 599/2003 ςε ςχζςθ με τα ενεργά εμφυτεφςιμα ιατρικά Βοθκιματα. 

 Εκτελεςτικόσ Κανονιςμόσ (ΕΕ) 722/2012 ςε ςχζςθ με τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

χρθςιμοποιοφν ιςτοφσ ηωικισ προζλευςθσ. 

 Εκτελεςτικόσ Κανονιςμόσ (ΕΕ) 207/2012 ςχετικά με τισ οδθγίεσ χριςθσ ςε θλεκτρονικι μορφι. 

 Εκτελεςτικόσ Κανονιςμόσ 920/2013 ςχετικά με τθ διαδικαςία ζγκριςθσ των κοινοποιθμζνων 

οργανιςμϊν. 
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ΟΡΓΑΝΩΣΙΚΗ ΔΙΑΡΘΡΩΗ ΣΟΤ ΣΜΗΜΑΣΟ 
Ωσ «αρμόδια αρχι» ορίηεται ο Διευκυντισ Ιατρικϊν Υπθρεςιϊν και Υπθρεςιϊν Δθμόςιασ Υγείασ 

(Κ.Δ.Π. 597/2003, Κ.Δ.Π. 598/2003, Κ.Δ.Π. 599/2003, Κ.Δ.Π. 187/2005 και όπωσ αυτοί 

τροποποιοφνται). Η Μονάδα ιατροτεχνολογικοφ εξοπλιςμοφ δθμιουργικθκε κατόπιν εντολισ τθσ 

«αρμόδιασ αρχισ» και  το 2014 ςτελεχωνόταν από το ακόλουκο προςωπικό: 

Προϊςτάμενοσ: 

 Δρ. Πρόδρομοσ Καπλάνθσ 

Φυςικόσ Ιατρικισ 

Λειτουργοί: 

 κα Άντρθ Στυλιανοφ 

Ακτινογράφοσ Ακτινοκεραπείασ με απόςπαςθ ςτα Κεντρικά Γραφεία των Ιατρικϊν 

Υπθρεςιϊν και Υπθρεςιϊν Δθμόςιασ Υγείασ (αρμόδια αρχι ιατροτεχνολογικοφ 

εξοπλιςμοφ), για εκτζλεςθ ειδικϊν κακθκόντων, δυνάμει του άρκρου 47(1)(ε) των Περί 

Δθμόςιασ Υπθρεςίασ Νόμων του 1990 ζωσ 2011, από τθν 1θ Ιουλίου 2013 μζχρι τισ 30 

Ιουνίου 2015.  

 κοσ Νικόλασ Νικολάου 

Ακτινογράφοσ Ακτινοδιαγνωςτικισ με απόςπαςθ ςτα Κεντρικά Γραφεία των Ιατρικϊν 

Υπθρεςιϊν και Υπθρεςιϊν Δθμόςιασ Υγείασ, για εκτζλεςθ ειδικϊν κακθκόντων, δυνάμει 

του άρκρου 47(1)(ε) των Περί Δθμόςιασ Υπθρεςίασ Νόμων του 1990 ζωσ 2011, από τισ 25 

Ιουνίου 2013 μζχρι τισ 24 Ιουνίου 2015. 

 κα Χριςτιάνα Βαλιαντι 

Φυςικόσ Ιατρικισ με ςυμβόλαιο αγοράσ υπθρεςιϊν ςυμβοφλου ιατροτεχνολογικοφ 

εξοπλιςμοφ, το οποίο λιγει ςτισ 07 Αυγοφςτου 2015.  

 κοσ Γιάννθσ Αργυρόπουλοσ 

Φυςικόσ Ιατρικισ με ςυμβόλαιο αγοράσ υπθρεςιϊν ςυμβοφλου ιατροτεχνολογικοφ 

εξοπλιςμοφ, το οποίο λιγει ςτισ 07 Αυγοφςτου 2015. 

 

 

 



Αρμόδια Αρχι Ιατροτεχνολογικοφ Εξοπλιςμοφ 

 

Σελίδα 3 

ΔΡΑΣΗΡΙΟΣΗΣΕ ΣΗ ΑΡΜΟΔΙΑ ΑΡΧΗ  

Οι δραςτθριότθτεσ κατά το 2014 ιταν οι ακόλουκεσ:   

Νομοκεςία  

Συνοπτικά, θ νομοκετικι εργαςία που ζχει επιτελεςτεί από το τμιμα κατά το υπό αναςκόπθςθ 

ζτοσ είναι θ ακόλουκθ: 

1. Συμμετοχι, μζςω εκπροςϊπθςθσ από λειτουργοφσ τθσ Μόνιμθσ Αντιπροςωπίασ, ςτισ 

διαπραγματεφςεισ ςε επίπεδο Ευρωπαϊκισ Επιτροπισ για τθν εξζταςθ των δφο Κανονιςτικϊν 

Προτάςεων που διζπουν τον ιατροτεχνολογικό εξοπλιςμό. Σθμειϊνεται ότι θ εξζταςθ, θ οποία 

ξεκίνθςε επί Κυπριακισ προεδρίασ, βρίςκεται ακόμθ ςε εξζλιξθ και όλεσ οι αντιπροςωπίεσ ζχουν 

γενικζσ επιφυλάξεισ εξζταςθσ για όλεσ τισ προτάςεισ που ζχουν ςυηθτθκεί μζχρι ςτιγμισ. 

2. Ζχουν ολοκλθρωκεί:   

 Οι περί των Βαςικϊν Απαιτιςεων (Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα) (Τροποποιθτικοί) 

Κανονιςμοί του 2015 

 Οι περί των Βαςικϊν Απαιτιςεων (Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα που Χρθςιμοποιοφνται ςτθ 

Διάγνωςθ In Vitro) (Τροποποιθτικοί) Κανονιςμοί του 2015 

 Οι περί των Βαςικϊν Απαιτιςεων (Ενεργά Εμφυτεφςιμα Ιατρικά Βοικθμα) 

(Τροποποιθτικοί) Κανονιςμοί του 2015 

 Οι περί των Βαςικϊν Απαιτιςεων (Τζλθ) Κανονιςμοί του 2015 

Σθμειϊνεται ότι το ποςό των τελϊν εγκρίκθκε από τθν Τεχνικι Επιτροπι Ανακεϊρθςθσ Τελϊν και 

Δικαιωμάτων. Η δθμόςια διαβοφλευςθ αναμζνεται να ολοκλθρωκεί το πρϊτο τρίμθνο του 2015.  

φςτθμα Επαγρφπνθςθσ  

Η αρμόδια αρχι ιατροτεχνολογικοφ εξοπλιςμοφ ςτα πλαίςια του ςυςτιματοσ επαγρφπνθςθσ ζγινε 

δζκτθσ 1321 ειδοποιιςεων για διορκωτικζσ ενζργειεσ ςχετικά με διάφορα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα προερχόμενεσ τόςο από τισ αρμόδιεσ αρχζσ των άλλων Κρατϊν Μελϊν όςο και από 

καταςκευαςτζσ. Από αυτζσ, τθν Κυπριακι αγορά επθρζαηαν 196 αναφορζσ οι οποίεσ ςχετίηονταν 

με ανακλιςεισ, αποςφρςεισ, αναβακμίςεισ ι απλζσ ενθμερϊςεισ και για τισ οποίεσ ζγιναν οι 

απαραίτθτεσ ςχετικζσ ενζργειεσ. Εντόσ του 2014 θ αρμόδια αρχι ζγινε δζκτθσ 44 αναφορϊν για 
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περιςτατικά από χριςτεσ ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων για τα οποία ζγινε θ απαιτοφμενθ 

διερεφνθςθ.  

φςτθμα Επιτιρθςθσ τθσ Αγοράσ  

Συνοπτικά, κατά το ζτοσ 2014, διενεργικθκαν από τουσ εξουςιοδοτθμζνουσ λειτουργοφσ 

επιτιρθςθσ 63 επικεωριςεισ φαρμακείων και 25 επικεωριςεισ εταιρειϊν ειςαγωγισ 

ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων ςε Λευκωςία, Λάρνακα, Λεμεςό, Αμμόχωςτο και Πάφο. 

Εντοπίςτθκαν 26 μθ ςυμμορφοφμενα προϊόντα, εκ των οποίων τα 20 ςυμμορφϊκθκαν μετά από 

τισ υποδείξεισ των λειτουργϊν, ενϊ τα υπόλοιπα 6 αποςφρκθκαν από τθν Κυπριακι αγορά.  

φςτθμα Εγγραφισ Εταιρειϊν και Κοινοποίθςθσ Ιατροτεχνολογικϊν 

Προϊόντων  

Κατά το υπό αναφορά ζτοσ ζχει γίνει εγγραφι μίασ καταςκευάςτριασ εταιρείασ, και δφο 

εξουςιοδοτθμζνων αντιπροςϊπων, κακϊσ και τριϊν προϊόντων. Ζχει γίνει ζκδοςθ τριϊν 

πιςτοποιθτικϊν εγγραφισ και ζντεκα πιςτοποιθτικϊν ελεφκερθσ διακίνθςθσ προϊόντων ςε χϊρεσ 

εκτόσ ΕΕ.  

Επιπλζον, κατά το υπό αναφορά ζτοσ ςτα πλαίςια εφαρμογισ του διατάγματοσ 7  ζχουν 

καταγραφεί ςε θλεκτρονικι βάςθ δεδομζνων 15390 Ιατροτεχνολογικά προϊόντα τα οποία είναι 

τοποκετθμζνα ςτθν Κυπριακι αγορά.  

φναψθ Πρωτοκόλλου υνεργαςίασ με Γενικό Χθμείο του Κράτουσ  

Η αρμόδια αρχι ιατροτεχνολογικοφ εξοπλιςμοφ ζχει υπογράψει πρωτόκολλο ςυνεργαςίασ με το 

Γενικό Χθμείο του Κράτουσ για τα ζτθ 2014-2015, προκειμζνου να διεξάγονται ςχετικοί 

Εργαςτθριακοί Ζλεγχοι ςε ομάδεσ προϊόντων με βάςθ κοινό πρόγραμμα που καταρτίςτθκε μεταξφ 

του Γενικοφ Χθμείου του Κράτουσ και των Ιατρικϊν Υπθρεςιϊν και Υπθρεςιϊν Δθμόςιασ Υγείασ.  

Για το ζτοσ 2014 πραγματοποιικθκαν ποιοτικοί ζλεγχοι ςε δείγματα χειρουργικϊν γαντιϊν και 

προφυλακτικϊν τα οποία είχαν διατεκεί από τισ αποκικεσ των Ιατρικϊν Υπθρεςιϊν και Υπθρεςιϊν 

Δθμόςιασ Υγείασ. Σθμειϊνεται ότι θ ςχετικι αναφορά των ελζγχων υπάρχει ςτα αρχεία τθσ 

αρμόδιασ αρχισ και μπορεί να διατεκεί κατόπιν αιτιματοσ.  
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υνεργαςία με τα υπόλοιπα Κράτθ Μζλθ και τθν Ευρωπαϊκι Επιτροπι  

 Medical Device Expert Group  

Η ανωτζρω ομάδα εργαςίασ επιβλζπει και ςυντονίηει τισ δραςτθριότθτεσ των λοιπϊν ομάδων. 

 

 Vigilance Medical Device Expert Group  

Στα πλαίςια τθσ ανωτζρω ομάδασ εργαςίασ, θ αρμόδια αρχι τθσ Κφπρου αναλαμβάνει να:  

Ι.  Απαντά ςε Ερωτθματολόγια Επαγρφπνθςθσ. Συγκεκριμζνα εντόσ του 2014 απαντικθκαν 30 

ερωτθματολόγια 

ΙΙ. Συμμετζχει ςε μθνιαίεσ τθλεδιαςκζψεισ που αφοροφν τρζχοντα κζματα επαγρφπνθςθσ 

 

 Borderline and Classification Expert Group  

Στα πλαίςια τθσ ταξινόμθςθσ των διαφόρων προϊόντων, θ αρμόδια αρχι τθσ Κφπρου ζχει δϊςει 

γνωμάτευςθ ςε 28 ερωτθματολόγια. 

 

 COEN (Compliance and Enforcement Working Group)  

Η αρμόδια αρχι ιατροτεχνολογικοφ εξοπλιςμοφ εκπροςωπικθκε ςτθ ςυνάντθςθ που 

πραγματοποιικθκε ςτισ 2 Ιουνίου 2014. Παράλλθλα, θ αρμόδια αρχι ζλαβε ςτα πλαίςια τθσ 

ομάδασ αυτισ, 117 περιςτατικά επιτιρθςθσ αγοράσ, εκ των οποίων 24 από αυτά επθρζαηαν 

τθν Κυπριακι αγορά και για τα οποία ζγιναν οι ςχετικζσ ενζργειεσ.  

 

 CAMD (Meeting of the Competent Authorities organized by the Presidency) 

Πραγματοποιικθκαν δφο ςυναντιςεισ επί Ελλθνικισ και Ιταλικισ προεδρία.  

Σθμειϊνεται ότι λόγω περιοριςμζνων οικονομικϊν πόρων, θ αρμόδια αρχι ιατροτεχνολογικοφ 

εξοπλιςμοφ εκπροςωπικθκε μόνο ςε μία ςυνάντθςθ από τισ πιο πάνω ομάδεσ εργαςίεσ κατά τισ 

τακτικζσ ετιςιεσ ςυναντιςεισ που πραγματοποιικθκαν ςτισ Βρυξζλλεσ. 

Διοργάνωςθ Ημερίδασ  

Η Μονάδα ιατροτεχνολογικοφ εξοπλιςμοφ διοργάνωςε ανοιχτι θμερίδα, θ οποία τελζςτθκε υπό 

τθν αιγίδα του αξιότιμου Υπουργοφ Υγείασ, με κζμα «Νομοκετικό Πλαίςιο για τα Ιατροτεχνολογικά 

Προϊόντα: Πωσ επθρεάηονται οι οικονομικοί φορείσ και ποιεσ αλλαγζσ επζρχονται». Στόχοσ τθσ 
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θμερίδασ ιταν θ ενθμζρωςθ όλων των εμπλεκόμενων οικονομικϊν φορζων αναφορικά με τισ 

πρόνοιεσ των νομοκετικϊν ρυκμίςεων ςε ςχζςθ με τον ιατροτεχνολογικό εξοπλιςμό. 

Η θμερίδα, ςτζφκθκε με επιτυχία, αφοφ μεγάλοσ αρικμόσ ενδιαφερόμενων διλωςε ςυμμετοχι (74 

άτομα).  Επίςθσ, ηθτικθκε από τουσ οικονομικοφσ φορείσ, όπωσ διοργανωκεί ξανά θμερίδα για 

περαιτζρω ςυηιτθςθ και ςχολιαςμόσ τθν υπό εξζταςθσ νζασ νομοκεςίασ, θ οποία τροχοδρομείται 

για το πρϊτο τρίμθνο του 2015. 

 

ΜΕΛΛΟΝΣΙΚΑ ΧΕΔΙΑ 

Η Μονάδα Ιατροτεχνολογικοφ Εξοπλιςμοφ ςκοπεφει να διευρφνει το φάςμα των δραςτθριοτιτων 

τθσ. Συγκεκριμζνα, ςτα άμεςα ςχζδια τθσ αρμόδιασ αρχισ είναι οι εξισ ενζργειεσ: 

Καταγραφι διαδικαςιϊν  

Η καταγραφι και ανάλυςθ των διαδικαςιϊν που εκτελοφνται από τθ Μονάδα Ιατροτεχνολογικοφ 

Εξοπλιςμοφ, ενόψει και τθσ αναδιοργάνωςθσ τθσ Δθμόςιασ Υπθρεςίασ, ζχει ωσ ςτόχο να προάγει 

προτάςεισ για βελτιςτοποίθςθ, όπου χρειάηεται, των διεργαςιϊν που εκτελοφνται με απϊτερο 

ςτόχο τθ διαςφάλιςθ τθσ υγείασ των αςκενϊν, τθ βελτίωςθ τθσ εξυπθρζτθςθσ των εμπλεκόμενων 

οικονομικϊν φορζων, τθ μείωςθ του διοικθτικοφ κόςτουσ και τθν αποτελεςματικι διαχείριςθ τθσ 

γνϊςθσ. Η καταγραφι των διαδικαςιϊν αναμζνεται να ολοκλθρωκεί το πρϊτο τρίμθνο του 2015. 

Ανάπτυξθ κατευκυντιριων γραμμϊν ορκισ πρακτικισ 

Η ανάπτυξθ κατευκυντιριων γραμμϊν ορκισ πρακτικισ για τθν αποτελεςματικι εκτζλεςθ των 

κακθκόντων των λειτουργϊν τθσ Μονάδασ Ιατροτεχνολογικοφ Εξοπλιςμοφ είναι ζνα διαφανζσ 

εργαλείο που ζχει ωσ ςτόχο να ςυμβάλουν ςτθν τιρθςθ των ςχετικϊν διατάξεων που διζπουν τον 

ιατροτεχνολογικό εξοπλιςμό. Η ανάπτυξθ κατευκυντιριων γραμμϊν κα ζχει κετικζσ επιπτϊςεισ για 

τουσ οικονομικοφσ φορείσ αφοφ υποςτθρίηει τθν ανταγωνιςτικότθτα προσ όφελοσ των αςκενϊν και 

επαγγελματιϊν υγείασ. Ειδικότερα, κατά το 2015 κα εκπονθκοφν:  

 Κατευκυντιριεσ γραμμζσ για τθν αξιολόγθςθ τθσ ςυμμόρφωςθσ των επιχειριςεων 

διανομισ, εμπορίασ και διακίνθςθσ ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων 
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 Κατευκυντιριεσ γραμμζσ για τθν επιτόπια αξιολόγθςθ τθσ ςυμμόρφωςθσ 

ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων 

Μζςα κοινωνικισ δικτφωςθσ 

Η βελτιςτοποίθςθ του ιςτοτόπου τθσ Αρμόδιασ Αρχισ Ιατροτεχνολογικοφ Εξοπλιςμοφ εντόσ τθσ 

κυβερνθτικισ πφλθσ διαδικτφου, ςτον ιςτότοπο των Ιατρικϊν Υπθρεςιϊν και Υπθρεςιϊν Δθμόςιασ 

Υγείασ, αναμζνεται να ολοκλθρωκεί το πρϊτο τρίμθνο του 2015.  Παράλλθλα, ςτα πλαίςια του 

ςυςτιματοσ επαγρφπνθςθσ κα αναρτϊνται ςτον ιςτότοπο τθσ Αρμόδιασ Αρχισ Ιατροτεχνολογικοφ 

Εξοπλιςμοφ πλθροφορίεσ οι οποίεσ περιζρχονται ςε γνϊςθ τθσ Αρμόδιασ Αρχισ Ιατροτεχνολογικοφ 

Εξοπλιςμοφ και που δεν κίγουν κανόνεσ εμπιςτευτικότθτασ, αναφορικά με περιςτατικά που 

ςχετίηονται με ιατροτεχνολογικά προϊόντα και δφναται να κζςουν ςε κίνδυνο τθν υγεία και 

αςφάλεια του αςκενοφσ ι του χριςτθ. Επίςθσ, οι ειδοποιιςεισ αςφάλειασ κα προωκοφνται και 

ςτα ιδιωτικά και δθμόςια νοςθλευτιρια μζςω του θλεκτρονικοφ ταχυδρομείου. Η δθμιουργία 

βάςθσ δεδομζνων για ενθμζρωςθ τουσ ςε ςχζςθ με τισ ειδοποιιςεισ αςφάλειασ ιατροτεχνολογικοφ 

εξοπλιςμοφ αναμζνεται να ολοκλθρωκεί το δεφτερο τρίμθνο του 2015. 

Διοργάνωςθ θμερίδασ για ενθμζρωςθ ςχετικά με το ISO 9001:2008 

Επίςθσ ςτα πλαίςια ενθμζρωςθσ και εκπαίδευςθσ των επαγγελματιϊν του τομζα τθσ υγειονομικισ 

περίκαλψθσ, των οικονομικϊν φορζων και του κοινοφ θ Μονάδα Ιατροτεχνολογικοφ Εξοπλιςμοφ 

προτίκεται κατά το 2015 να οργανϊςει δφο θμερίδεσ. Η πρϊτθ θμερίδα αναμζνεται να 

διοργανωκεί το πρϊτο τρίμθνο του 2015 με κζμα: Τροποποίθςθ του εκνικοφ νομοκετικοφ 

πλαιςίου που διζπει τον ιατροτεχνολογικό εξοπλιςμό ςτα πλαίςια τθσ δθμόςιασ διαβοφλευςθσ 

αλλά και τθσ αναγκαιότθτασ εφαρμογισ του προτφπου ISO 9001:2008. Η δεφτερθ θμερίδα 

αναμζνεται να διοργανωκεί το τζταρτο τρίμθνο του 2015. 

Επζκταςθ του πρωτόκολλου ςυνεργαςίασ για τα ζτθ 2016-2017  

Το πρωτόκολλο ςυνεργαςίασ με το Γενικό Χθμείο του Κράτουσ ζχει ιςχφ μζχρι το τζλοσ του 2015. 

Σκοπόσ τθσ εν λόγω επζκταςθσ είναι θ ςυνζχιςθ και διεφρυνςθ του φάςματοσ των εργαςτθριακϊν 

ελζγχων των ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων που κυκλοφοροφν ςτθν κυπριακι αγορά, με 

αποκλειςτικό ςτόχο τθ διαςφάλιςθ τθσ δθμόςιασ υγείασ. Σθμειϊνεται ότι, ςφμφωνα με τον 

Κανονιςμό (ΕΚ) 765/2008― 
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 Άρκρο 19, Παράγραφοσ 1 

«Οι αρχζσ εποπτείασ τθσ αγοράσ πραγματοποιοφν κατάλλθλουσ ελζγχουσ ςχετικά με τα 

χαρακτθριςτικά των προϊόντων ςε επαρκι κλίμακα, μζςω ελζγχου των προϊόντων και 

ενδεχομζνων, μζςω φυςικών και εργαςτθριακών ελζγχων χρθςιμοποιώντασ επαρκι 

δείγματα».  

 Άρκρο 27, Παράγραφοσ 1 

«Οι αρχζσ των κρατών μελών που είναι αρμόδιεσ για τον ζλεγχο των προϊόντων που 

ειςζρχονται ςτθν κοινοτικι αγορά διακζτουν τισ εξουςίεσ και τουσ πόρουσ που απαιτοφνται 

για τθν ορκι εκτζλεςθ των κακθκόντων τουσ. Πραγματοποιοφν κατάλλθλουσ ελζγχουσ 

ςχετικά με τα χαρακτθριςτικά των προϊόντων ςε επαρκι κλίμακα, ςφμφωνα με τισ αρχζσ 

που κακορίηονται ςτο άρκρο 19, παράγραφοσ 1, πριν τα κζςουν ςε ελεφκερθ αγορά». 

Το πρωτόκολλο ςυνεργαςίασ αναμζνεται να επικαιροποιθκεί το τζταρτο τρίμθνο του 2015 

δεδομζνου ότι υπάρχουν οι απαραίτθτεσ πιςτϊςεισ. 

Πιςτοποίθςθ τθσ Μονάδασ Ιατροτεχνολογικοφ Εξοπλιςμοφ με το φςτθμα Διαχείριςθσ Ποιότθτασ 

ISO 9001:2008 

Το πρότυπο ISO 9001 αναφζρεται ςτθν οργανωτικι δομι, ςτισ διεργαςίεσ, τισ διαδικαςίεσ και τθν 

εφαρμογι ενόσ αποτελεςματικοφ ςυςτιματοσ ποιότθτασ. Η εφαρμογι και πιςτοποίθςθσ ενόσ 

οργανιςμοφ ςφμφωνα με το πρότυπο ISO 9001 κα ςυμβάλλει ςτθν καλφτερθ οργάνωςθ και 

λειτουργία τθσ Μονάδασ Ιατροτεχνολογικοφ Εξοπλιςμοφ. Θα ςυνταχκεί ζκκεςθ για τθν 

αναγκαιότθτα πιςτοποίθςθσ τθσ Μονάδασ Ιατροτεχνολογικοφ Εξοπλιςμοφ με το ISO 9001 

ςυμπεριλαμβανομζνθσ και τθσ εκτίμθςθσ δαπάνθσ να εκπονθκεί το τρίτο τρίμθνο του 2015 όπου 

κα τεκεί προσ ζγκριςθ.   

Αναδιάρκρωςθ τθσ Μονάδασ Ιατροτεχνολογικοφ Εξοπλιςμοφ 

Όπωσ ζχει προαναφερκεί, θ Μονάδα ιατροτεχνολογικοφ Εξοπλιςμοφ δθμιουργικθκε κατόπιν 

εντολισ τθσ «αρμόδιασ αρχισ» και  το 2014 ςτελεχωνόταν από τον προϊςτάμενο και 4 λειτουργοφσ 

υπό κακεςτϊσ απόςταςθσ από άλλεσ υπθρεςίεσ ι με αγορά υπθρεςιϊν. Συνεπϊσ, κα 

διεκπεραιωκεί μελζτθ με κζμα οργάνωςθ και ςτελζχωςθ τθσ Μονάδασ Ιατροτεχνολογικοφ 

Εξοπλιςμοφ και τα πορίςματα τθσ κα κοινοποιθκοφν ςτθ διοίκθςθ των Ιατρικϊν Υπθρεςιϊν και 

Υπθρεςιϊν Δθμόςιασ Υγείασ προσ αξιολόγθςθ και κατάλλθλεσ ενζργειεσ.  


