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Τροπολογία  1 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(2) Ο παρών κανονισµός αποσκοπεί να 

διασφαλίσει τη λειτουργία της εσωτερικής 

αγοράς όσον αφορά τα in vitro 

διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα, 

έχοντας ως βάση ένα υψηλό επίπεδο 

προστασίας της υγείας. Ταυτοχρόνως, ο 

παρών κανονισµός θέτει υψηλά πρότυπα 

ποιότητας και ασφάλειας για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, µε σκοπό την 

αντιµετώπιση κοινών ανησυχιών όσον 

αφορά την ασφάλεια των εν λόγω 

προϊόντων. Και οι δύο στόχοι επιδιώκονται 

ταυτοχρόνως και συνδέονται άρρηκτα 

µεταξύ τους, ενώ κανένας από τους δύο 

δεν είναι υποδεέστερος του άλλου. Όσον 

αφορά το άρθρο 114 της Συνθήκης για τη 

λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, ο 

παρών κανονισµός εναρµονίζει τους 

κανόνες που ισχύουν στην ενωσιακή 

αγορά για τη διάθεση στην αγορά και την 

έναρξη χρήσης των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων και των 

(2) Ο παρών κανονισµός αποσκοπεί να 

διασφαλίσει τη λειτουργία της εσωτερικής 

αγοράς όσον αφορά τα in vitro 

διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα, 

έχοντας ως βάση ένα υψηλό επίπεδο 

προστασίας της υγείας των ασθενών, των 
χρηστών και των χειριστών. 
Ταυτοχρόνως, ο παρών κανονισµός θέτει 

υψηλά πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας 

για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, µε 

σκοπό την αντιµετώπιση κοινών 

ανησυχιών όσον αφορά την ασφάλεια των 

εν λόγω προϊόντων. Και οι δύο στόχοι 

επιδιώκονται ταυτοχρόνως και συνδέονται 

άρρηκτα µεταξύ τους, ενώ κανένας από 

τους δύο δεν είναι υποδεέστερος του 

άλλου. Όσον αφορά το άρθρο 114 της 

Συνθήκης για τη λειτουργία της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης (ΣΛΕΕ), ο παρών 
κανονισµός εναρµονίζει τους κανόνες που 

ισχύουν στην ενωσιακή αγορά για τη 

διάθεση στην αγορά και την έναρξη 
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εξαρτηµάτων τους, τα οποία µπορούν έτσι 

να επωφεληθούν από την αρχή της 

ελεύθερης κυκλοφορίας των προϊόντων. 

Όσον αφορά το άρθρο 168 παράγραφος 4 

στοιχείο γ) της Συνθήκης για τη 
λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης, ο 
παρών κανονισµός θέτει υψηλά πρότυπα 

ποιότητας και ασφάλειας για τα εν λόγω 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, 

εξασφαλίζοντας, µεταξύ άλλων, ότι τα 

δεδοµένα που παράγονται από τις µελέτες 

κλινικών επιδόσεων είναι αξιόπιστα και 

έγκυρα και ότι η ασφάλεια όσων 

συµµετέχουν σε µελέτες κλινικών 

επιδόσεων προστατεύεται. 

χρήσης των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων και των 

εξαρτηµάτων τους, τα οποία µπορούν έτσι 

να επωφεληθούν από την αρχή της 

ελεύθερης κυκλοφορίας των προϊόντων. 

Όσον αφορά το άρθρο 168 παράγραφος 4 

στοιχείο γ) ΣΛΕΕ, ο παρών κανονισµός 
θέτει υψηλά πρότυπα ποιότητας και 

ασφάλειας για τα εν λόγω 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, 

εξασφαλίζοντας, µεταξύ άλλων, ότι τα 

δεδοµένα που παράγονται από τις κλινικές 

έρευνες είναι αξιόπιστα και έγκυρα και ότι 

η ασφάλεια όσων συµµετέχουν σε κλινικές 

έρευνες προστατεύεται. 

Τροπολογία  2 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 3 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(3) Βασικά στοιχεία της σηµερινής 

κανονιστικής προσέγγισης, όπως η 

εποπτεία των κοινοποιηµένων οργανισµών, 

η ταξινόµηση των κινδύνων, οι διαδικασίες 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης, τα κλινικά 

τεκµήρια, η επαγρύπνηση και η εποπτεία 

της αγοράς θα πρέπει να ενισχυθούν 

σηµαντικά, ενώ θα πρέπει να θεσπιστούν 

διατάξεις για τη διαφάνεια και την 

ιχνηλασιµότητα όσον αφορά τα in vitro 

διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα, 

ώστε να βελτιωθεί η υγεία και η ασφάλεια. 

(3) Βασικά στοιχεία της σηµερινής 

κανονιστικής προσέγγισης, όπως η 

εποπτεία των κοινοποιηµένων οργανισµών, 

οι διαδικασίες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης, οι κλινικές έρευνες και η 

κλινική αξιολόγηση, η επαγρύπνηση και η 

εποπτεία της αγοράς θα πρέπει να 

ενισχυθούν σηµαντικά, ενώ θα πρέπει να 

θεσπιστούν διατάξεις για τη διαφάνεια και 

την ιχνηλασιµότητα όσον αφορά τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, ώστε να 

βελτιωθεί η υγεία και η ασφάλεια των 
επαγγελµατιών στον τοµέα της υγείας, 
των ασθενών, των χρηστών και των 
χειριστών, και στην αλυσίδα διάθεσης 
αποβλήτων. 

Τροπολογία  3 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 5 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(5) Υπάρχουν ειδικά χαρακτηριστικά τόσο 

των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων, ιδίως όσον 

(5) Υπάρχουν ειδικά χαρακτηριστικά τόσο 

των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων, ιδίως όσον 
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αφορά την ταξινόµηση των κινδύνων, τις 

διαδικασίες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης και τα κλινικά τεκµήρια, 

όσο και του τοµέα των in vitro 

διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, που απαιτούν την έκδοση 

ειδικής νοµοθεσίας, διακριτής από τη 

νοµοθεσία των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, ενώ οι οριζόντιες πτυχές, που 

είναι κοινές και στους δύο τοµείς, θα 

πρέπει να ευθυγραµµιστούν. 

αφορά την ταξινόµηση των κινδύνων, τις 

διαδικασίες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης και τα κλινικά τεκµήρια, 

όσο και του τοµέα των in vitro 

διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, που απαιτούν την έκδοση 

ειδικής νοµοθεσίας, διακριτής από τη 

νοµοθεσία των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, ενώ οι οριζόντιες πτυχές, που 

είναι κοινές και στους δύο τοµείς, θα 

πρέπει να ευθυγραµµιστούν χωρίς να 
υπονοµευτεί η ανάγκη για καινοτοµία 
στην Ένωση. 

Τροπολογία 4 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 5 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (5α) Ο υψηλός αριθµός των µικρών και 
µεσαίου µεγέθους επιχειρήσεων (ΜΜΕ) 
που δραστηριοποιούνται στον τοµέα των 
in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων πρέπει να λαµβάνεται υπόψη 
όταν θεσπίζονται κανόνες για τον 
συγκεκριµένο τοµέα, ενώ παράλληλα 
πρέπει να αποφεύγεται η δηµιουργία 
κινδύνων για την υγεία και την ασφάλεια. 

Τροπολογία  5 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 7 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (7α) Θα πρέπει να συσταθεί µια 
πολυτοµεακή συµβουλευτική επιτροπή 
για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα (ΣΕΙΠ) 
αποτελούµενη από εµπειρογνώµονες και 
εκπροσώπους των ενδιαφερόµενων 
φορέων, η οποία να παρέχει 
επιστηµονικές συµβουλές στην Επιτροπή, 
στο συντονιστικό όργανο 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων (ΣΟΙΠ) 
και στα κράτη µέλη, για θέµατα in vitro 
διαγνωστικής ιατρικής τεχνολογίας, 
κανονιστικού καθεστώτος των προϊόντων 
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και άλλων πτυχών της εφαρµογής του 
παρόντος κανονισµού, όποτε υπάρχει 
τέτοια ανάγκη.  

Τροπολογία 6 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 8 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(8) Θα πρέπει να εναπόκειται στα κράτη 
µέλη να αποφασίζουν κατά περίπτωση εάν 
ένα προϊόν εµπίπτει ή δεν εµπίπτει στο 

πεδίο εφαρµογής του παρόντος 

κανονισµού. Εάν είναι απαραίτητο, η 
Επιτροπή µπορεί να αποφασίζει κατά 
περίπτωση εάν ένα προϊόν εµπίπτει ή δεν 
εµπίπτει στον ορισµό του in vitro 
διαγνωστικού ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος ή του εξαρτήµατος in vitro 
διαγνωστικού ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος. 

(8) Για να εξασφαλιστεί η οµοιόµορφη 
ταξινόµηση σε όλα τα κράτη µέλη, ιδίως 
όσον αφορά τις οριακές περιπτώσεις, θα 
πρέπει να εναπόκειται στην Επιτροπή να 
αποφασίζει κατά περίπτωση, µετά από 
διαβούλευση µε την ΣΕΙΠ και το ΣΟΙΤ 
εάν ένα προϊόν ή µια οµάδα προϊόντων 
εµπίπτει ή δεν εµπίπτει στο πεδίο 

εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. Τα 
κράτη µέλη θα πρέπει επίσης να έχουν τη 
δυνατότητα να ζητούν από την Επιτροπή 
να λαµβάνει αποφάσεις σχετικά µε το 
κατάλληλο κανονιστικό καθεστώς 
προϊόντων, κατηγοριών προϊόντων ή 
οµάδων προϊόντων. 

Τροπολογία  7 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 9 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (9a) Σε περίπτωση επειγόντων ή µη 
καλυµµένων ιατρικών αναγκών ασθενών, 
όπως σε περιπτώσεις 
πρωτοεµφανιζόµενων παθογόνων 
οργανισµών και σπάνιων ασθενειών, κάθε 
νοσηλευτικό ίδρυµα θα πρέπει να έχει τη 
δυνατότητα να κατασκευάζει, να 
τροποποιεί και να χρησιµοποιεί 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα εσωτερικά, 
για να αντιµετωπίζει έτσι, σε ένα µη 
εµπορικό και ευέλικτο πλαίσιο, 
συγκεκριµένες ανάγκες που δεν µπορούν 
να καλυφθούν από διαθέσιµο 
ιατροτεχνολογικό προϊόν που φέρει τη 
σήµανση CE. 
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Τροπολογία  8 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 9 β (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (9β) Ωστόσο, τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα που κατασκευάζονται σε 
εργαστήρια εκτός νοσηλευτικών 
ιδρυµάτων και χρησιµοποιούνται χωρίς 
να διατεθούν στην αγορά θα πρέπει να 
υπόκεινται στις διατάξεις του παρόντος 
κανονισµού. 

Τροπολογία  9 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 13 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (13α) Η οδηγία 2013/35/ΕΕ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου1 θα πρέπει να αποτελεί 
κείµενο αναφοράς για την εξασφάλιση 
κατάλληλης προστασίας των ατόµων που 
εργάζονται κοντά σε εξοπλισµό 
απεικόνισης µαγνητικού συντονισµού 
όταν ο εξοπλισµός αυτός βρίσκεται σε 
λειτουργία. 

 ______________ 

 1 Οδηγία 2013/35/ΕΕ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
26ης Ιουνίου 2013, περί των ελαχίστων 
απαιτήσεων υγείας και ασφάλειας όσον 
αφορά την έκθεση των εργαζοµένων σε 
κινδύνους προερχόµενους από φυσικούς 
παράγοντες (ηλεκτροµαγνητικά πεδία) 
(20ή ειδική οδηγία κατά την έννοια του 
άρθρου 16 παράγραφος 1 της οδηγίας 
89/391/ΕΟΚ) και περί καταργήσεως της 
οδηγίας 2004/40/EΚ (ΕΕ L 197, της 
29.6.2013, σ. 1). 
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Τροπολογία  10 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 22 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(22) Θα πρέπει να εξασφαλιστεί ότι η 

επίβλεψη και ο έλεγχος της παραγωγής 

των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων στην 

επιχείρηση του κατασκευαστή 

διενεργούνται από πρόσωπο που πληροί 

τους ελάχιστους όρους επιστηµονικής 

ειδίκευσης.  

(22) Θα πρέπει να εξασφαλιστεί ότι η 

επίβλεψη και ο έλεγχος της παραγωγής 

των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων στην 

επιχείρηση του κατασκευαστή 

διενεργούνται από πρόσωπο που πληροί 

τους ελάχιστους όρους επιστηµονικής 

ειδίκευσης. Επιπλέον της κανονιστικής 
συµµόρφωσης, το πρόσωπο αυτό θα 
µπορούσε επίσης να είναι υπέυθυνο για τη 
συµµόρφωση σε άλλους τοµείς όπως οι 
κατασκευαστικές διεργασίες και η 
αξιολόγηση της ποιότητας. Τα 
απαιτούµενα προσόντα για τον υπεύθυνο 
κανονιστικής συµµόρφωσης θα πρέπει να 
ορίζονται µε την επιφύλαξη των εθνικών 
διατάξεων περί επαγγελµατικών 
προσόντων, ιδιαίτερα για κατασκευαστές 
προϊόντων υπό παραγγελία, στις 
περιπτώσεις όπου οι απαιτήσεις αυτές θα 
µπορούσαν να ικανοποιηθούν µέσω 
διαφορετικών συστηµάτων εκπαίδευσης 
και επαγγελµατικής κατάρτισης σε εθνικό 
επίπεδο.  

Τροπολογία  11 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 25 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 
(25α) Για να εξασφαλίζεται αφενός ότι οι 
ασθενείς θα αποζηµιώνονται για οποιαδήποτε 
βλάβη υποστούν από in vitro διαγνωστικό 
ιατροτεχνολογικό προϊόν και για το κόστος 
της σχετικής θεραπείας, και αφετέρου ότι ο 
κίνδυνος βλάβης και ο κίνδυνος 
αφερεγγυότητας του κατασκευαστή δεν θα 
µετακυλίονται στους ασθενείς που υφίστανται 
βλάβη από in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, οι κατασκευαστές 
θα πρέπει να υπόκεινται σε υποχρέωση 



 

 

 PE519.335/ 7 

 EL 

ασφάλισης αστικής ευθύνης µε επαρκή 
ελάχιστη κάλυψη.  

Τροπολογία  12 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 26 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(26) Τα in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα πρέπει, εν 

γένει, να φέρουν τη σήµανση CE, η οποία 

να δηλώνει τη συµµόρφωσή τους προς τις 

διατάξεις του παρόντος κανονισµού, ώστε 

να καθίσταται δυνατή η ελεύθερη 

διακίνησή τους στην Ένωση και η έναρξη 

χρήσης τους σύµφωνα µε την 

προβλεπόµενη χρήση τους. Τα κράτη µέλη 

δεν θα πρέπει να δηµιουργούν εµπόδια για 

τη διάθεση στην αγορά ή για την έναρξη 

χρήσης για λόγους που συνδέονται µε τις 

απαιτήσεις που ορίζονται στον παρόντα 

κανονισµό. 

(26) Τα in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα πρέπει, εν 

γένει, να φέρουν τη σήµανση CE, η οποία 

να δηλώνει τη συµµόρφωσή τους προς τις 

διατάξεις του παρόντος κανονισµού, ώστε 

να καθίσταται δυνατή η ελεύθερη 

διακίνησή τους στην Ένωση και η έναρξη 

χρήσης τους σύµφωνα µε την 

προβλεπόµενη χρήση τους. Τα κράτη µέλη 

δεν θα πρέπει να δηµιουργούν εµπόδια για 

τη διάθεση στην αγορά ή για την έναρξη 

χρήσης για λόγους που συνδέονται µε τις 

απαιτήσεις που ορίζονται στον παρόντα 

κανονισµό. Ωστόσο θα πρέπει να 
παρέχεται η δυνατότητα στα κράτη µέλη 
να αποφασίζουν αν θα περιορίζουν τη 
χρήση οιουδήποτε ειδικού τύπου in vitro 
διαγνωστικού ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος σε σχέση µε πτυχές που δεν 
καλύπτονται από τον παρόντα κανονισµό. 

Αιτιολόγηση 

Συνδέεται µε την τροπολογία 13. Αποτελεί µακρόχρονη πολιτική της Ευρωπαϊκής Ένωσης ότι το 

ζήτηµα αν επιτρέπονται, απαγορεύονται ή επιτρέπονται εντός ορίων ορισµένες δεοντολογικά 

ευαίσθητες τεχνολογίες, όπως ο προεµφυτευτικός γενετικός έλεγχος, υπόκειται στην αρχή της 

επικουρικότητας. Τα κράτη µέλη που επιτρέπουν αυτών των ειδών τις δοκιµές θα πρέπει να 

εξασφαλίζουν ότι τηρούνται οι προδιαγραφές του παρόντος κανονισµού, αλλά τα κράτη µέλη που 

θέλουν να τις απαγορεύσουν σύµφωνα µε την εθνική επί δεοντολογικού επιπέδου συζήτηση θα 

πρέπει να εξακολουθούν να έχουν αυτή τη δυνατότητα. Η διατύπωση προέρχεται από παρόµοια 

διάταξη του κανονισµού για τις προηγµένες θεραπείες. 

Τροπολογία  13 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 27 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(27) Η ιχνηλασιµότητα των in vitro (27) Η ιχνηλασιµότητα των in vitro 
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διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων χάρη στο σύστηµα 

αποκλειστικής ταυτοποίησης 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος (UDI), που 

βασίζεται σε διεθνείς κατευθυντήριες 

γραµµές αναµένεται να αναβαθµίσει 

σηµαντικά και ουσιαστικά την ασφάλεια 

µετά τη διάθεση των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων στην αγορά, χάρη στη βελτίωση 

της αναφοράς περιστατικών, στις 

στοχοθετηµένες, επιτόπιες διορθωτικές 

ενέργειες ασφάλειας και στην καλύτερη 

παρακολούθηση από τις αρµόδιες αρχές. 

Αναµένεται επίσης να συµβάλει στη 

µείωση των ιατρικών σφαλµάτων και στην 

καταπολέµηση των αποµιµήσεων 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Η χρήση 

του συστήµατος UDI αναµένεται επίσης να 

βελτιώσει την πολιτική αγορών και 
διαχείρισης αποθεµάτων στα νοσοκοµεία. 

διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων χάρη στο σύστηµα 

αποκλειστικής ταυτοποίησης 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος (UDI), που 

βασίζεται σε διεθνείς κατευθυντήριες 

γραµµές αναµένεται να αναβαθµίσει 

σηµαντικά και ουσιαστικά την ασφάλεια 

µετά τη διάθεση των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων στην αγορά, χάρη στη βελτίωση 

της αναφοράς περιστατικών, στις 

στοχοθετηµένες, επιτόπιες διορθωτικές 

ενέργειες ασφάλειας και στην καλύτερη 

παρακολούθηση από τις αρµόδιες αρχές. 

Αναµένεται επίσης να συµβάλει στη 

µείωση των ιατρικών σφαλµάτων και στην 

καταπολέµηση των αποµιµήσεων 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Η χρήση 

του συστήµατος UDI αναµένεται επίσης να 

βελτιώσει την πολιτική αγορών και 
διάθεσης αποβλήτων, καθώς και τη 
διαχείριση αποθεµάτων από τα 
νοσοκοµεία, τις επιχειρήσεις χονδρικής 
πώλησης και τους φαρµακοποιούς, και, 
όπου είναι δυνατόν, να είναι συµβατή µε 
άλλα συστήµατα επαλήθευσης που 
εφαρµόζονται ήδη σε αυτά τα πλαίσια. 

Αιτιολόγηση 

Είναι πιθανό να χρησιµοποιηθεί ηλεκτρονικό σύστηµα ελέγχου γνησιότητας των φαρµάκων 

σύµφωνα µε την οδηγία σχετικά µε τα ψευδεπίγραφα φάρµακα. Είναι σηµαντικό να είναι συµβατά 

τα συστήµατα για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για τα φάρµακα. Σε 

διαφορετική περίπτωση, αυτό θα επιφέρει σηµαντική και ενδεχοµένως δυσβάσταχτη επιβάρυνση 

στους παράγοντες της αλυσίδας εφοδιασµού που εργάζονται χρησιµοποιώντας και τα δύο είδη 

προϊόντων. 

Τροπολογία  14 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 28 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(28) Η διαφάνεια και η καλύτερη 
ενηµέρωση αποτελούν στοιχεία 

ουσιαστικά για την ενίσχυση της θέσης 

των ασθενών και των επαγγελµατιών 

υγείας και για την απόκτηση της 

δυνατότητας να λαµβάνουν τις αποφάσεις 

τους εν επιγνώσει· παρέχουν µια σταθερή 

(28) Η διαφάνεια και η επαρκής 
πρόσβαση σε ενηµέρωση παρουσιασµένη 
µε τρόπο κατάλληλο για τον χρήστη για 
τον οποίο προορίζεται, αποτελούν 
στοιχεία ουσιαστικά για την ενίσχυση της 

θέσης των ασθενών και των 

επαγγελµατιών υγείας και των λοιπών 
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βάση για τη λήψη αποφάσεων σε 

κανονιστικά θέµατα και για την 

οικοδόµηση κλίµατος εµπιστοσύνης στο 

κανονιστικό σύστηµα. 

ενδιαφεροµένων, και για την απόκτηση 
της δυνατότητας να λαµβάνουν τις 

αποφάσεις τους εν επιγνώσει· παρέχουν 

µια σταθερή βάση για τη λήψη αποφάσεων 

σε κανονιστικά θέµατα και για την 

οικοδόµηση κλίµατος εµπιστοσύνης στο 

κανονιστικό σύστηµα. 

Τροπολογία  15 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 29 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(29) Μια βασική πτυχή είναι η δηµιουργία 

κεντρικής βάσης δεδοµένων, η οποία θα 

πρέπει να ενσωµατώνει διάφορα 

ηλεκτρονικά συστήµατα, µε αναπόσπαστο 

µέρος της το σύστηµα UDI, για την 

αντιπαραβολή και επεξεργασία 

πληροφοριών σχετικά µε τα in vitro 

διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

στην αγορά και µε τους οικείους 

οικονοµικούς φορείς, τα πιστοποιητικά, τις 

παρεµβατικές µελέτες κλινικών επιδόσεων 

και τις άλλες µελέτες κλινικών επιδόσεων 

που ενέχουν κινδύνους για τους 

συµµετέχοντες στις µελέτες, την 

επαγρύπνηση και την εποπτεία της αγοράς. 

Οι στόχοι της βάσης δεδοµένων είναι η 

ενίσχυση της συνολικής διαφάνειας, ο 

εξορθολογισµός και η διευκόλυνση της 

ροής πληροφοριών µεταξύ οικονοµικών 

φορέων, κοινοποιηµένων φορέων ή 

αναδόχων και κρατών µελών, καθώς και 

µεταξύ των ίδιων των κρατών µελών και 

µεταξύ αυτών και της Επιτροπής, ώστε να 

αποφευχθούν οι απαιτήσεις πολλαπλής 

αναφοράς και να αναβαθµιστεί ο 

συντονισµός µεταξύ των κρατών µελών. 

Στο πλαίσιο της εσωτερικής αγοράς, αυτό 

µπορεί να εξασφαλιστεί αποτελεσµατικά 

µόνο σε ενωσιακό επίπεδο, εποµένως, η 

Επιτροπή θα πρέπει να αναπτύξει 

περισσότερο και να διαχειριστεί την 

ευρωπαϊκή τράπεζα δεδοµένων για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα (Eudamed), 

αναπτύσσοντας περισσότερο τη βάση 

δεδοµένων που συστάθηκε µε την 

(29) Μια βασική πτυχή είναι η δηµιουργία 

κεντρικής βάσης δεδοµένων, η οποία θα 

πρέπει να ενσωµατώνει διάφορα 

ηλεκτρονικά συστήµατα, µε αναπόσπαστο 

µέρος της το σύστηµα UDI, για την 

αντιπαραβολή και επεξεργασία 

πληροφοριών σχετικά µε τα in vitro 

διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

στην αγορά και µε τους οικείους 

οικονοµικούς φορείς, τα πιστοποιητικά, τις 

παρεµβατικές µελέτες κλινικών επιδόσεων 

και τις άλλες µελέτες κλινικών επιδόσεων 

που ενέχουν κινδύνους για τους 

συµµετέχοντες στις µελέτες, την 

επαγρύπνηση και την εποπτεία της αγοράς. 

Οι στόχοι της βάσης δεδοµένων είναι η 

ενίσχυση της συνολικής διαφάνειας µέσω 
της βελτιωµένης πρόσβασης σε 
πληροφορίες για το κοινό και για τους 
επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας, ο 
εξορθολογισµός και η διευκόλυνση της 

ροής πληροφοριών µεταξύ οικονοµικών 

φορέων, κοινοποιηµένων φορέων ή 
αναδόχων και κρατών µελών, καθώς και 

µεταξύ των ίδιων των κρατών µελών και 

µεταξύ αυτών και της Επιτροπής, ώστε να 

αποφευχθούν οι απαιτήσεις πολλαπλής 

αναφοράς και να αναβαθµιστεί ο 

συντονισµός µεταξύ των κρατών µελών. 

Στο πλαίσιο της εσωτερικής αγοράς, αυτό 

µπορεί να εξασφαλιστεί αποτελεσµατικά 

µόνο σε ενωσιακό επίπεδο, εποµένως, η 

Επιτροπή θα πρέπει να αναπτύξει 

περισσότερο και να διαχειριστεί την 

ευρωπαϊκή τράπεζα δεδοµένων για τα 
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απόφαση 2010/227/EΕ της Επιτροπής, της 

19ης Απριλίου 2010, σχετικά µε την 

ευρωπαϊκή βάση δεδοµένων για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα (Eudamed), 

αναπτύσσοντας περισσότερο τη βάση 

δεδοµένων που συστάθηκε µε την 

απόφαση 2010/227/EΕ της Επιτροπής, της 

19ης Απριλίου 2010, σχετικά µε την 

ευρωπαϊκή βάση δεδοµένων για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 

Τροπολογία  16 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 30 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(30) Τα ηλεκτρονικά συστήµατα της 

Eudamed σχετικά µε τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα στην αγορά, τους οικείους 
οικονοµικούς φορείς και τα 
πιστοποιητικά θα πρέπει να παρέχουν τη 
δυνατότητα στο κοινό να είναι επαρκώς 

ενηµερωµένο σχετικά µε τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα στην ενωσιακή 

αγορά. Το ηλεκτρονικό σύστηµα για τις 

µελέτες κλινικών επιδόσεων θα πρέπει να 

χρησιµεύει ως εργαλείο για τη συνεργασία 

µεταξύ κρατών µελών και για να παρέχει 

τη δυνατότητα στους αναδόχους να 

υποβάλλουν, κατά προαίρεση, µία, ενιαία 

αίτηση για πολλά κράτη µέλη και, στην 

περίπτωση αυτή, να αναφέρουν τα σοβαρά 

ανεπιθύµητα συµβάντα. Το ηλεκτρονικό 

σύστηµα για την επαγρύπνηση θα πρέπει, 

εποµένως, να δίνει τη δυνατότητα στους 

κατασκευαστές να αναφέρουν τα σοβαρά 

περιστατικά και άλλα ανακοινώσιµα 

συµβάντα και να υποστηρίζει τον 

συντονισµό των αξιολογήσεών τους από 

τις αρµόδιες εθνικές αρχές. Το 

ηλεκτρονικό σύστηµα σχετικά µε την 

εποπτεία της αγοράς θα πρέπει να αποτελεί 

εργαλείο για την ανταλλαγή πληροφοριών 

µεταξύ αρµόδιων αρχών. 

(30) Τα ηλεκτρονικά συστήµατα της 

Eudamed θα πρέπει να παρέχουν τη 

δυνατότητα στο κοινό και τους 
επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας να 
έχουν επαρκή ενηµέρωση σχετικά µε τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα στην ενωσιακή 

αγορά. Είναι σηµαντικό να υπάρχουν 
επαρκή επίπεδα πρόσβασης για το κοινό 
και τους επαγγελµατίες του τοµέα της 
υγείας στα σηµεία των ηλεκτρονικών 
συστηµάτων της Eudamed που παρέχουν 
βασικές πληροφορίες σχετικά µε τα in 
vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα τα οποία µπορεί να 
αποτελέσουν κίνδυνο για τη δηµόσια 
υγεία και ασφάλεια. Όπου η πρόσβαση 
αυτή είναι περιορισµένη, θα πρέπει να 
είναι εφικτή, έπειτα από αιτιολογηµένη 
αίτηση, η αποκάλυψη των πληροφοριών 
που υπάρχουν για τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, εκτός αν ο 
περιορισµός της πρόσβασης 
δικαιολογείται λόγω εµπιστευτικότητας. 
Το ηλεκτρονικό σύστηµα για τις µελέτες 

κλινικών επιδόσεων θα πρέπει να 

χρησιµεύει ως εργαλείο για τη συνεργασία 

µεταξύ κρατών µελών και για να παρέχει 

τη δυνατότητα στους αναδόχους να 

υποβάλλουν, κατά προαίρεση, µία, ενιαία 

αίτηση για πολλά κράτη µέλη και, στην 

περίπτωση αυτή, να αναφέρουν τα σοβαρά 

ανεπιθύµητα συµβάντα. Το ηλεκτρονικό 

σύστηµα για την επαγρύπνηση θα πρέπει, 

εποµένως, να δίνει τη δυνατότητα στους 

κατασκευαστές να αναφέρουν τα σοβαρά 
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περιστατικά και άλλα ανακοινώσιµα 

συµβάντα και να υποστηρίζει τον 

συντονισµό των αξιολογήσεών τους από 

τις αρµόδιες εθνικές αρχές. Το 

ηλεκτρονικό σύστηµα σχετικά µε την 

εποπτεία της αγοράς θα πρέπει να αποτελεί 

εργαλείο για την ανταλλαγή πληροφοριών 

µεταξύ αρµόδιων αρχών. Θα πρέπει να 
διατίθεται στους επαγγελµατίες του τοµέα 
της υγείας και στο κοινό τακτική 
επισκόπηση των πληροφοριών σχετικά µε 
την επαγρύπνηση και την εποπτεία της 
αγοράς. 

Τροπολογία  17 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 32 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(32) Για τα in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα υψηλού 

κινδύνου, οι κατασκευαστές θα πρέπει να 
περιγράφουν συνοπτικά τις κύριες πτυχές 
ασφάλειας και επιδόσεων του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος και το 

αποτέλεσµα της κλινικής αξιολόγησης σε 
έγγραφο το οποίο θα πρέπει να είναι 
διαθέσιµο στο κοινό. 

(32) Για τα in vitro ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα υψηλού κινδύνου, οι 

κατασκευαστές θα πρέπει, για λόγους 
αυξηµένης διαφάνειας, να συντάσσουν 
έκθεση σχετικά µε τις πτυχές ασφάλειας 
και επιδόσεων του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος και το αποτέλεσµα της κλινικής 

αξιολόγησης. Μια σύνοψη της έκθεσης 
σχετικά µε την ασφάλεια και τις 
επιδόσεις θα πρέπει να είναι διαθέσιµη 
στο κοινό µέσω της Eudamed. 

Τροπολογία  18 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 32 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (32α) Σύµφωνα µε την πολιτική του 
Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων 
(EMA) σχετικά µε την πρόσβαση στα 
έγγραφα, ο EMA δηµοσιοποιεί έγγραφα 
που υποβάλλονται στο πλαίσιο αιτήσεων 
για άδειες εµπορίας φαρµάκων, 
συµπεριλαµβανοµένων εκθέσεων 
κλινικών δοκιµών, κατόπιν αιτήσεως και 
αφού ολοκληρωθεί η διαδικασία λήψης 
αποφάσεων για το συγκεκριµένο 
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φάρµακο. Αντίστοιχα πρότυπα 
διαφάνειας και πρόσβασης σε έγγραφα θα 
πρέπει να τηρούνται και να ενισχύονται 
για in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα υψηλού 
κινδύνου, ιδίως επειδή τα τελευταία δεν 
υπόκεινται σε έγκριση πριν από τη 
διάθεση στην αγορά.  Για τους σκοπούς 
του παρόντος κανονισµού, τα δεδοµένα 
που περιλαµβάνονται σε µελέτες κλινικών 
επιδόσεων δεν θα πρέπει γενικώς να 
θεωρούνται ευαίσθητα από εµπορική 
άποψη δεδοµένα, µε την προϋπόθεση ότι 
η συµµόρφωσή τους προς τις ισχύουσες 
απαιτήσεις έχει αποδειχτεί σύµφωνα µε 
την εφαρµοστέα διαδικασία αξιολόγησης 
της συµµόρφωσης. Τούτο ισχύει µε την 
επιφύλαξη των δικαιωµάτων διανοητικής 
ιδιοκτησίας σε σχέση µε τη χρήση, από 
άλλους κατασκευαστές, δεδοµένων από 
τις µελέτες κλινικών επιδόσεων του 
κατασκευαστή. 

Τροπολογία  19 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 33 

  

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(33) Η οµαλή λειτουργία των 

κοινοποιηµένων οργανισµών έχει ζωτική 

σηµασία για την εξασφάλιση, αφενός, 

υψηλού επιπέδου υγείας και ασφάλειας 

και, αφετέρου, της εµπιστοσύνης των 

πολιτών στο σύστηµα. Ο ορισµός και η 

παρακολούθηση των κοινοποιηµένων 

οργανισµών από τα κράτη µέλη, σύµφωνα 

µε λεπτοµερή και αυστηρά κριτήρια, θα 

πρέπει, εποµένως, να αποτελεί αντικείµενο 

ελέγχων σε ενωσιακό επίπεδο. 

(33) Η οµαλή λειτουργία των 

κοινοποιηµένων οργανισµών έχει ζωτική 

σηµασία για την εξασφάλιση, αφενός, 

υψηλού επιπέδου υγείας και ασφάλειας 

και, αφετέρου, της εµπιστοσύνης των 

πολιτών στο σύστηµα. Ο ορισµός και η 

παρακολούθηση των κοινοποιηµένων 

οργανισµών από τα κράτη µέλη, και, όπου 
έχει εφαρµογή, από τον EMA, σύµφωνα 
µε λεπτοµερή και αυστηρά κριτήρια, θα 

πρέπει, εποµένως, να αποτελεί αντικείµενο 

ελέγχων σε ενωσιακό επίπεδο. 

Τροπολογία  20 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 35 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 
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(35) Όσον αφορά τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα υψηλού 
κινδύνου, θα πρέπει να ενηµερώνονται οι 
αρχές σε πρώιµο στάδιο σχετικά µε τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 
υπόκεινται σε διαδικασία αξιολόγησης 
της συµµόρφωσης και να έχουν το 
δικαίωµα, βάσει επιστηµονικώς έγκυρων 
λόγων, να επανεξετάζουν την 
προκαταρκτική αξιολόγηση που έχουν 
διενεργήσει οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί, 
ιδίως όσον αφορά τα πρωτότυπα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, τα προϊόντα 
για τα οποία χρησιµοποιείται πρωτότυπη 
τεχνολογία, τα προϊόντα που ανήκουν σε 
κατηγορία ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
µε αυξηµένα ποσοστά σοβαρών 
περιστατικών ή τα προϊόντα για τα οποία 
έχουν διαπιστωθεί σοβαρές ανακολουθίες 
στις αξιολογήσεις συµµόρφωσης από 
διαφορετικούς κοινοποιηµένους 
οργανισµούς για ουσιαστικά όµοια 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Η διαδικασία 
που προβλέπεται στον παρόντα 
κανονισµό δεν εµποδίζει έναν 
κατασκευαστή να ενηµερώνει 
οικειοθελώς την αρµόδια αρχή σχετικά µε 
την πρόθεσή του να καταθέσει αίτηση για 
αξιολόγηση της συµµόρφωσης in vitro 
διαγνωστικού ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος υψηλού κινδύνου πριν 
υποβάλει την αίτηση στον κοινοποιηµένο 
οργανισµό. 

∆ιαγράφεται 

Τροπολογία  21 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 35 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (35α) Η Επιτροπή Αξιολόγησης 
Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων (ACMD) 
θα πρέπει να αποτελείται από υποοµάδες 
εµπειρογνωµόνων στα κύρια ιατρικά 
πεδία. Επικεφαλής της θα είναι µια 
συντονιστική οµάδα αποτελούµενη από 
τους προέδρους κάθε υποοµάδας, η οποία 
θα εξασφαλίζει τον γενικό συντονισµό 
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των υποοµάδων και την ορθή ανάθεση 
της εργασίας. Η συντονιστική οµάδα θα 
πρέπει να συνεδριάζει κατόπιν αιτήσεως 
της Επιτροπής, και στις συνεδριάσεις της 
θα προεδρεύει ο εκπρόσωπος της 
Επιτροπής. Η Επιτροπή θα πρέπει να 
παρέχει υλικοτεχνική υποστήριξη στη 
γραµµατεία και τις επιχειρησιακές 
δραστηριότητες αυτής της επιτροπής. 

Τροπολογία  22 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 43 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 43a. Στο άρθρο 15 της ∆ήλωσης του 
Ελσίνκι, της Παγκόσµιας Ιατρικής 
Ένωσης1, αναφέρεται ότι «το ερευνητικό 
πρωτόκολλο πρέπει να υποβάλλεται προς 
εξέταση, σχολιασµό, καθοδήγηση και 
έγκριση σε επιτροπή δεοντολογίας της 
έρευνας, πριν από την έναρξη της 
ερευνητικής δραστηριότητας.» 
Παρεµβατικές µελέτες κλινικών 
επιδόσεων και άλλες µελέτες κλινικών 
επιδόσεων που συνεπάγονται κίνδυνο για 
τους συµµετέχοντες στις µελέτες θα 
πρέπει να επιτρέπονται µόνον µετά από 
αξιολόγηση και έγκριση από επιτροπή 
δεοντολογίας. Το υποβάλλον κράτος 
µέλος καθώς και τα άλλα ενδιαφερόµενα 
κράτη µέλη πρέπει να οργανώνονται κατά 
τρόπο ώστε η ενδιαφερόµενη αρµόδια 
αρχή να λαµβάνει έγκριση από επιτροπή 
δεοντολογίας σχετικά µε το πρωτόκολλο 
της µελέτης κλινικών επιδόσεων. 

 
1 ∆ήλωση του Ελσίνκι, της Παγκόσµιας 
Ιατρικής Ένωσης (WMA), σχετικά µε τις 
αρχές δεοντολογίας για την ιατρική 
έρευνα µε τη συµµετοχή ανθρώπων, η 
οποία εγκρίθηκε στην 18η γενική 
συνέλευση της WMA στο Ελσίνκι της 
Φινλανδίας το 1964 και τροποποιήθηκε 
πιο πρόσφατα από την 59η γενική 
συνέλευση της WMA στη Σεούλ, Κορέα, 
το 2008 
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 http://www.wma.net/en/30publications/10
policies/b3/index.html.pdf?print-media-
type&footer-right=[page]/[toPage] 

Αιτιολόγηση 

Η παρούσα τροπολογία αποσκοπεί στην αποσαφήνιση της έννοιας της έγκρισης από επιτροπή 

δεοντολογίας. Η ∆ήλωση του Ελσίνκι αναφέρεται στην έκθεση Glennis Willmott σχετικά µε τις 

κλινικές δοκιµές. Θα πρέπει να είναι σαφές ότι η δήλωση δεν αφορά µόνο την εξέταση, αλλά και 

την έγκριση από επιτροπή δεοντολογίας. Από την άλλη πλευρά, η πρόταση της Επιτροπής 

επιδιώκει να υπάρχει ένας εταίρος διαπραγµάτευσης του αναδόχου στο υποβάλλον κράτος µέλος, 

ενώ από την άλλη δεν θα πρέπει να τεθούν σε δυσµενή θέση τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη. 

Τροπολογία  23 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 44 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (44α) Για λόγους διαφάνειας, οι ανάδοχοι 
θα πρέπει να υποβάλλουν τα 
αποτελέσµατα των µελετών κλινικών 
επιδόσεων µαζί µε µια «εκλαϊκευµένη» 
περίληψη, µέσα στις προθεσµίες που 
καθορίζονται µε τον κανονισµό. Η 
Επιτροπή θα πρέπει να έχει την εξουσία 
να εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 
για την προετοιµασία της εκλαϊκευµένης 
περίληψης και την κοινοποίηση της 
έκθεσης για τη µελέτη κλινικών 
επιδόσεων. Η Επιτροπή θα πρέπει να 
παρέχει κατευθυντήριες γραµµές για τη 
διαχείριση και τη διευκόλυνση της κοινής 
χρήσης πρωτογενών δεδοµένων από όλες 
τις µελέτες κλινικών επιδόσεων. 

Τροπολογία  24 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 45 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(45) Οι ανάδοχοι παρεµβατικών µελετών 

κλινικών επιδόσεων και άλλων µελετών 

κλινικών επιδόσεων που ενέχουν 

κινδύνους για τους συµµετέχοντες, οι 

οποίες πρόκειται να διενεργηθούν σε 

περισσότερα από ένα κράτη µέλη θα 

(45) Οι ανάδοχοι παρεµβατικών µελετών 

κλινικών επιδόσεων και άλλων µελετών 

κλινικών επιδόσεων που ενέχουν 

κινδύνους για τους συµµετέχοντες, οι 

οποίες πρόκειται να διενεργηθούν σε 

περισσότερα από ένα κράτη µέλη θα 
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πρέπει να έχουν τη δυνατότητα να 

υποβάλουν µία µόνο, ενιαία αίτηση, για τη 

µείωση της διοικητικής επιβάρυνσης. Για 

να υπάρχει η δυνατότητα κοινοχρησίας 

των πόρων και για να εξασφαλίζεται 

συνέπεια όσον αφορά την αξιολόγηση των 

πτυχών υγείας και ασφάλειας του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος του οποίου 

οι επιδόσεις αξιολογούνται και του 

επιστηµονικού σχεδιασµού της µελέτης 

κλινικών επιδόσεων η οποία πρόκειται να 

διενεργηθεί σε περισσότερα κράτη µέλη, η 

ενιαία αίτηση αναµένεται να διευκολύνει 

τον συντονισµό µεταξύ κρατών µελών υπό 

τη διεύθυνση ενός κράτους µέλους-

συντονιστή. Η συντονισµένη αξιολόγηση 
δεν θα πρέπει να περιλαµβάνει την 
αξιολόγηση εγγενώς εθνικών, τοπικών και 
δεοντολογικών πτυχών µιας µελέτης 
κλινικών επιδόσεων ούτε την εν επιγνώσει 
συναίνεση. Κάθε κράτος µέλος θα πρέπει 
να διατηρήσει την τελική ευθύνη της 

απόφασης για το αν µπορεί ή δεν µπορεί 

να διεξαχθεί στο έδαφός του η µελέτη 

κλινικών επιδόσεων. 

πρέπει να έχουν τη δυνατότητα να 

υποβάλουν µία µόνο, ενιαία αίτηση, για τη 

µείωση της διοικητικής επιβάρυνσης. Για 

να υπάρχει η δυνατότητα κοινοχρησίας 

των πόρων και για να εξασφαλίζεται 

συνέπεια όσον αφορά την αξιολόγηση των 

πτυχών υγείας και ασφάλειας του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος του οποίου 

οι επιδόσεις αξιολογούνται και του 

επιστηµονικού σχεδιασµού της µελέτης 

κλινικών επιδόσεων η οποία πρόκειται να 

διενεργηθεί σε περισσότερα κράτη µέλη, η 

ενιαία αίτηση αναµένεται να διευκολύνει 

τον συντονισµό µεταξύ κρατών µελών υπό 

τη διεύθυνση ενός κράτους µέλους-

συντονιστή. Κάθε κράτος µέλος θα πρέπει 

να διατηρήσει την τελική ευθύνη της 

απόφασης για το αν µπορεί ή δεν µπορεί 

να διεξαχθεί στο έδαφός του η µελέτη 

κλινικών επιδόσεων. 

Τροπολογία  25 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 45α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (45α) Πρέπει να θεσπιστούν αυστηροί 
κανόνες για τα πρόσωπα που δεν είναι σε 
θέση να δώσουν εν επιγνώσει συναίνεση, 
όπως τα παιδιά και τα πρόσωπα που είναι 
ανίκανα για δικαιοπραξία, στο ίδιο 
επίπεδο µε την οδηγία 2001/20/EΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου1. 

 ____________ 

 1Οδηγία 2001/20/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
4ης Απριλίου 2001, για την προσέγγιση 
των νοµοθετικών, κανονιστικών και 
διοικητικών διατάξεων των κρατών 
µελών όσον αφορά την εφαρµογή ορθής 
κλινικής πρακτικής κατά τις κλινικές 
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δοκιµές φαρµάκων προοριζοµένων για 
τον άνθρωπο (ΕΕ L 121, 1.5.2001, σ. 34). 

Τροπολογία  26 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 48 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(48) Για την καλύτερη προστασία της 

υγείας και της ασφάλειας όσον αφορά τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

κυκλοφορούν στην αγορά, το σύστηµα 

επαγρύπνησης για τα in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα αναµένεται να 

καταστεί αποτελεσµατικότερο χάρη στη 

δηµιουργία µιας κεντρικής ηλεκτρονικής 

πύλης σε ενωσιακό επίπεδο για την 

αναφορά των σοβαρών περιστατικών και 

των διορθωτικών µέτρων ασφάλειας που 

ελήφθησαν επιτόπου. 

(48) Για την καλύτερη προστασία της 

υγείας και της ασφάλειας όσον αφορά τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

κυκλοφορούν στην αγορά, το σύστηµα 

επαγρύπνησης για τα in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα αναµένεται να 

καταστεί αποτελεσµατικότερο χάρη στη 

δηµιουργία µιας κεντρικής ηλεκτρονικής 

πύλης σε ενωσιακό επίπεδο για την 

αναφορά των σοβαρών περιστατικών και 

των διορθωτικών µέτρων ασφάλειας που 

ελήφθησαν επιτόπου εντός και εκτός της 
Ένωσης. 

Τροπολογία  27 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 49 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(49) Οι επαγγελµατίες υγείας και οι 

ασθενείς θα πρέπει να έχουν τη 

δυνατότητα να αναφέρουν τα ύποπτα 
σοβαρά περιστατικά σε εθνικό επίπεδο, 
χρησιµοποιώντας εναρµονισµένα 

υποδείγµατα. Οι εθνικές αρµόδιες αρχές θα 
πρέπει να ενηµερώνουν τους 

κατασκευαστές και να ανταλλάσσουν τις 
πληροφορίες µε τις οµολόγους τους όταν 
επιβεβαιώνουν την ύπαρξη ενός σοβαρού 
περιστατικού, µε σκοπό να 
ελαχιστοποιηθεί η επανάληψη των 
περιστατικών αυτών. 

(49) Τα κράτη µέλη θα πρέπει να λάβουν 
όλα τα αναγκαία µέτρα για να 
ευαισθητοποιήσουν τους επαγγελµατίες 
του τοµέα της υγείας, τους χρήστες και 
τους ασθενείς σε σχέση µε τη σηµασία 
που έχει να αναφέρεται κάθε περιστατικό. 
Οι επαγγελµατίες υγείας, οι χρήστες και οι 
ασθενείς θα πρέπει να έχουν τη 

δυνατότητα και να διευκολύνονται να 
αναφέρουν τα περιστατικά σε εθνικό 

επίπεδο, χρησιµοποιώντας εναρµονισµένα 

υποδείγµατα και διασφαλίζοντας την 
ανωνυµία, όπου είναι σκόπιµο. Για να 
ελαχιστοποιηθεί η συχνότητα τέτοιων 
περιστατικών, οι εθνικές αρµόδιες αρχές 
θα πρέπει να ενηµερώνουν τους 

κατασκευαστές και, όπου είναι σκόπιµο, 
τις θυγατρικές τους και τους 
υπεργολάβους τους, και να αναφέρουν τις 
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πληροφορίες αυτές µέσω του αντίστοιχου 
ηλεκτρονικού συστήµατος στη Eudamed 
όταν επιβεβαιώνουν την ύπαρξη ενός 

περιστατικού.  

 

Τροπολογία  28 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 53 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(53) Τα κράτη µέλη εισπράττουν τέλη για 

τον ορισµό και την παρακολούθηση των 

κοινοποιηµένων οργανισµών, ώστε να 

εξασφαλιστεί η βιωσιµότητα της 

παρακολούθησης αυτών των οργανισµών 

από τα κράτη µέλη και να διαµορφωθεί µια 

συγκρίσιµη κατάσταση για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς. 

(53) Τα κράτη µέλη θα πρέπει να 
εισπράττουν τέλη για τον ορισµό και την 

παρακολούθηση των κοινοποιηµένων 

οργανισµών, ώστε να εξασφαλιστεί η 

βιωσιµότητα της παρακολούθησης αυτών 

των οργανισµών από τα κράτη µέλη και να 

διαµορφωθεί µια συγκρίσιµη κατάσταση 

για τους κοινοποιηµένους οργανισµούς. Τα 
τέλη αυτά θα πρέπει να είναι συγκρίσιµα 
σε όλα τα κράτη µέλη και να 
δηµοσιοποιούνται. 

Τροπολογία  29 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 54 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(54) Ενώ ο παρών κανονισµός δεν 

αναµένεται να θίξει το δικαίωµα των 

κρατών µελών να εισπράττουν τέλη για 

δραστηριότητες σε εθνικό επίπεδο, τα 

κράτη µέλη θα πρέπει να ενηµερώνουν την 

Επιτροπή και τα υπόλοιπα κράτη µέλη πριν 

εγκρίνουν το ύψος και τη διάρθρωση των 

τελών, ώστε να εξασφαλίζεται διαφάνεια. 

(54) Ενώ ο παρών κανονισµός δεν 

αναµένεται να θίξει το δικαίωµα των 

κρατών µελών να εισπράττουν τέλη για 

δραστηριότητες σε εθνικό επίπεδο, τα 

κράτη µέλη θα πρέπει να ενηµερώνουν την 

Επιτροπή και τα υπόλοιπα κράτη µέλη πριν 

εγκρίνουν το συγκρίσιµο ύψος και τη 
διάρθρωση των τελών, ώστε να 

εξασφαλίζεται διαφάνεια. 

Τροπολογία  30 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 54 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (54α) Τα κράτη µέλη θα πρέπει να 
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εγκρίνουν διατάξεις σχετικά µε τα τυπικά 
τέλη για τους κοινοποιηµένους φορείς, τα 
οποία πρέπει να είναι συγκρίσιµα σε όλα 
τα κράτη µέλη. Η Επιτροπή θα πρέπει να 
ορίσει κατευθυντήριες γραµµές για να 
διευκολύνει τη συγκρισιµότητα των 
τελών αυτών. Τα κράτη µέλη θα πρέπει 
να διαβιβάζουν τον κατάλογο των 
τυπικών τελών στην Επιτροπή και να 
εξασφαλίζουν ότι οι κοινοποιηµένοι 
φορείς που είναι εγγεγραµµένοι στην 
επικράτειά τους διαθέτουν στο κοινό τους 
καταλόγους τυπικών τελών που 
επιβάλλουν για τις υπηρεσίες αξιολόγησης 
της συµµόρφωσης που προσφέρουν. 

Τροπολογία  31 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 55 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(55) Θα πρέπει να συσταθεί µια επιτροπή 
εµπειρογνωµόνων, το συντονιστικό 
όργανο ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
(ΣΟΙΠ), το οποίο θα απαρτίζεται από µέλη 
διορισµένα από τα κράτη µέλη, λόγω του 

ρόλου και της εµπειρογνωσίας τους στον 

τοµέα των ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

και των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων, σύµφωνα 

µε τους όρους και τις λεπτοµερείς 

διατάξεις που ορίζονται στο άρθρο 78 του 

κανονισµού (EΕ) [στοιχεία του 

µελλοντικού κανονισµού για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα] για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, µε σκοπό να 

εκπληρώνει τα καθήκοντα που του 

αναθέτει ο παρών κανονισµός και ο 

κανονισµός (EΕ) [στοιχεία του 

µελλοντικού κανονισµού για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα] για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, µε σκοπό να 

παρέχει συµβουλές στην Επιτροπή και να 

επικουρεί την Επιτροπή και τα κράτη µέλη 

για την εξασφάλιση εναρµονισµένης 

εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 

(55) Θα πρέπει να συσταθεί το ΣΟΙΠ, το 

οποίο θα απαρτίζεται από µέλη διορισµένα 

από τα κράτη µέλη, λόγω του ρόλου και 

της εµπειρογνωσίας τους στον τοµέα των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων και των in 

vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, σύµφωνα µε τους όρους και τις 

λεπτοµερείς διατάξεις που ορίζονται στο 

άρθρο 78 του κανονισµού (EΕ) [στοιχεία 

του µελλοντικού κανονισµού για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα] για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, µε σκοπό να 

εκπληρώνει τα καθήκοντα που του 

αναθέτει ο παρών κανονισµός και ο 

κανονισµός (EΕ) [στοιχεία του 

µελλοντικού κανονισµού για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα] για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, µε σκοπό να 

παρέχει συµβουλές στην Επιτροπή και να 

επικουρεί την Επιτροπή και τα κράτη µέλη 

για την εξασφάλιση εναρµονισµένης 

εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 

Πριν αναλάβουν καθήκοντα, τα µέλη του 
ΣΟΙΠ καθιστούν διαθέσιµη µια δήλωση 
δέσµευσης και µια δήλωση συµφερόντων 
στην οποία δηλώνουν είτε την απουσία 
τυχόν συµφερόντων που θα µπορούσαν 
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να θεωρηθούν επιζήµια για την 
ανεξαρτησία τους είτε τυχόν άµεσα ή 
έµµεσα συµφέροντα που θα µπορούσαν 
να θεωρηθούν επιζήµια για την 
ανεξαρτησία τους. Οι δηλώσεις αυτές θα 
πρέπει να επαληθεύονται από την 
Επιτροπή. 

Τροπολογία  32 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 59 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(59) Ο παρών κανονισµός σέβεται τα 

θεµελιώδη δικαιώµατα και τηρεί τις αρχές 

που αναγνωρίζονται ειδικότερα στον 

Χάρτη των Θεµελιωδών ∆ικαιωµάτων της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης και, συγκεκριµένα, 

την ανθρώπινη αξιοπρέπεια, την 

ακεραιότητα του ανθρώπου, την 

προστασία των προσωπικών δεδοµένων, 

την ελευθερία της τέχνης και της 

επιστήµης, την επιχειρηµατική ελευθερία 

και το δικαίωµα της ιδιοκτησίας. Ο παρών 

κανονισµός θα πρέπει να εφαρµόζεται από 

τα κράτη µέλη σύµφωνα µε τα εν λόγω 

δικαιώµατα και αρχές. 

(59) Ο παρών κανονισµός σέβεται τα 

θεµελιώδη δικαιώµατα και τηρεί τις αρχές 

που αναγνωρίζονται ειδικότερα στον 

Χάρτη των Θεµελιωδών ∆ικαιωµάτων της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης και, συγκεκριµένα, 

την ανθρώπινη αξιοπρέπεια, την 

ακεραιότητα του ανθρώπου, την αρχή της 
ελεύθερης και εν επιγνώσει συναίνεσης 
του ενδιαφεροµένου, την προστασία των 
προσωπικών δεδοµένων, την ελευθερία της 

τέχνης και της επιστήµης, την 

επιχειρηµατική ελευθερία και το δικαίωµα 

της ιδιοκτησίας, καθώς τη Σύµβαση για 
τα ανθρώπινα δικαιώµατα και τη 
βιοϊατρική και το Συµπληρωµατικό 
Πρωτόκολλο στην εν λόγω Σύµβαση που 
αφορά τον Γενετικό Έλεγχο για την Υγεία. 
Ο παρών κανονισµός θα πρέπει να 

εφαρµόζεται από τα κράτη µέλη σύµφωνα 

µε τα εν λόγω δικαιώµατα και αρχές. 

Αιτιολόγηση 

Η αρχή της ελεύθερης και εν επιγνώσει συναίνεσης αποτελεί βασικό στοιχείο στον Χάρτη, άρθρο 

3 και πρέπει να αναφέρεται στο σηµείο αυτό.  

Τροπολογία  33 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 59 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (59α) Είναι σηµαντικό να υπάρχουν 
σαφείς κανόνες σχετικά µε την εφαρµογή 
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των εξετάσεων DNA. Είναι, ωστόσο, 
σκόπιµο να ρυθµίζονται µόνο ορισµένα 
βασικά στοιχεία και να αφήνονται στα 
κράτη µέλη περιθώρια για πιο 
ειδικευµένες ρυθµίσεις στον 
συγκεκριµένο τοµέα. Τα κράτη µέλη θα 
πρέπει, για παράδειγµα, να θεσπίσουν 
ρύθµιση µε την οποία όλα τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 
εντοπίζουν γενετική πάθηση η οποία 
εµφανίζεται µετά την ενηλικίωση ή 
επηρεάζει τον οικογενειακό 
προγραµµατισµό να µην µπορούν να 
χρησιµοποιούνται σε ανηλίκους, παρά 
µόνο αν υπάρχει προληπτική θεραπεία.  

 

Τροπολογία  34 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 59 β (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (59β) Η συµβουλευτική σε θέµατα 
γενετικής θα πρέπει γενικά να είναι 
υποχρεωτική, αλλά θα πρέπει να 
εξαιρούνται οι περιπτώσεις στις οποίες η 
διάγνωση ήδη πάσχοντος ασθενούς 
επιβεβαιώνεται µε γενετικό έλεγχο ή οι 
περιπτώσεις στις οποίες χρησιµοποιείται 
συνοδός διάγνωσης. 

Τροπολογία  35 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 59 γ (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (59γ) Ο παρών κανονισµός είναι 
σύµφωνος µε τη Σύµβαση των Ηνωµένων 
Εθνών για τα ∆ικαιώµατα των Ατόµων 
µε Αναπηρία, της 13ης ∆εκεµβρίου 2006, 
η οποία κυρώθηκε από την Ευρωπαϊκή 
Ένωση στις 23 ∆εκεµβρίου 2010, µε την 
οποία τα συµβαλλόµενα µέρη 
δεσµεύονται, ιδίως, να προωθούν, να 
προστατεύουν και να εγγυώνται την 
πλήρη και ισότιµη άσκηση όλων των 
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ανθρωπίνων δικαιωµάτων και των 
θεµελιωδών ελευθεριών από όλα τα 
άτοµα µε αναπηρίες και να προωθούν το 
σεβασµό της σύµφυτης αξιοπρέπειάς 
τους, µεταξύ άλλων µε την αύξηση της 
ευαισθητοποίησης σχετικά µε τις 
ικανότητες των ατόµων µε αναπηρία και 
τη συµβολή τους. 

Αιτιολόγηση 

Η Ευρωπαϊκή Ένωση έχει κυρώσει τη Σύµβαση των Ηνωµένων Εθνών για τα ∆ικαιώµατα των 

Ατόµων µε Αναπηρία. Αυτό θα πρέπει να αντικατοπτρίζεται στον κανονισµό. 

Τροπολογία  36 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 60 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(60) Με σκοπό τη διατήρηση ενός υψηλού 

επιπέδου υγείας και ασφάλειας, θα πρέπει 

να ανατεθεί στην Επιτροπή αρµοδιότητα 

έκδοσης πράξεων, σύµφωνα µε το άρθρο 

290 της Συνθήκης για τη λειτουργία της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης, για την προσαρµογή 
στην τεχνική πρόοδο των γενικών 
απαιτήσεων ασφάλειας και επιδόσεων, 
των στοιχείων που πρέπει να 
περιλαµβάνονται στον τεχνικό φάκελο, 
του ελάχιστου περιεχοµένου της δήλωσης 
συµµόρφωσης ΕΕ και των 
πιστοποιητικών που εκδίδονται από 
κοινοποιηµένους οργανισµούς, των 
ελάχιστων απαιτήσεων που πρέπει να 
πληρούν οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί, 
των κανόνων ταξινόµησης, των 
διαδικασιών αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης και της τεκµηρίωσης που 
πρέπει να υποβάλλεται για την έγκριση 

των µελετών κλινικών επιδόσεων· για τη 

θέσπιση του συστήµατος UDI· για τις 

πληροφορίες που πρέπει να υποβάλλονται 

σχετικά µε την καταχώριση των in vitro 

διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων και ορισµένων οικονοµικών 

φορέων· για το ύψος και τη διάρθρωση των 

τελών για τον ορισµό και την 

παρακολούθηση των κοινοποιηµένων 

(60) Με σκοπό τη διατήρηση ενός υψηλού 

επιπέδου υγείας και ασφάλειας, θα πρέπει 

να ανατεθεί στην Επιτροπή αρµοδιότητα 

έκδοσης πράξεων, σύµφωνα µε το άρθρο 

290 της Συνθήκης για τη λειτουργία της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης για τις ελάχιστες 

απαιτήσεις που πρέπει να πληρούν οι 

κοινοποιηµένοι οργανισµοί, τους κανόνες 

ταξινόµησης και την τεκµηρίωση που 

πρέπει να υποβάλλεται για την έγκριση 

των µελετών κλινικών επιδόσεων· για τη 

θέσπιση του συστήµατος UDI· για τις 

πληροφορίες που πρέπει να υποβάλλονται 

σχετικά µε την καταχώριση των in vitro 

διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων και ορισµένων οικονοµικών 

φορέων· για το ύψος και τη διάρθρωση των 

τελών για τον ορισµό και την 

παρακολούθηση των κοινοποιηµένων 

οργανισµών· για τις πληροφορίες που θα 

είναι διαθέσιµες στο κοινό σχετικά µε τις 

µελέτες κλινικών επιδόσεων· για την 

έκδοση προληπτικών µέτρων προστασίας 

της υγείας σε επίπεδο ΕΕ· τέλος, για τα 

καθήκοντα των εργαστηρίων αναφοράς της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης και για τα κριτήρια 

που πρέπει να πληρούν και για το ύψος και 

τη διάρθρωση των τελών για τις 

επιστηµονικές γνωµοδοτήσεις που 
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οργανισµών· για τις πληροφορίες που θα 

είναι διαθέσιµες στο κοινό σχετικά µε τις 

µελέτες κλινικών επιδόσεων· για την 

έκδοση προληπτικών µέτρων προστασίας 

της υγείας σε επίπεδο ΕΕ· τέλος, για τα 

καθήκοντα των εργαστηρίων αναφοράς της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης και για τα κριτήρια 

που πρέπει να πληρούν και για το ύψος και 

τη διάρθρωση των τελών για τις 

επιστηµονικές γνωµοδοτήσεις που 

εκδίδουν. Είναι ιδιαιτέρως σηµαντικό να 

διεξαγάγει η Επιτροπή τις απαραίτητες 

διαβουλεύσεις κατά τη διάρκεια των 

προπαρασκευαστικών εργασιών της, 

µεταξύ άλλων και σε επίπεδο 

εµπειρογνωµόνων. Η Επιτροπή, κατά την 

προετοιµασία και τη σύνταξη κατ’ 

εξουσιοδότηση πράξεων, θα πρέπει να 

διασφαλίζει την κατά τον δέοντα τρόπο 

ταυτόχρονη και έγκαιρη διαβίβαση των 

συναφών εγγράφων στο Ευρωπαϊκό 

Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο. 

εκδίδουν. Ωστόσο, τα βασικά στοιχεία του 
παρόντος κανονισµού όπως γενικές 
απαιτήσεις ασφάλειας και επιδόσεων, 
στοιχεία που πρέπει να περιλαµβάνονται 
στον τεχνικό φάκελο, το ελάχιστο 
περιεχόµενο της ενωσιακής δήλωσης 
συµµόρφωσης, η τροποποίηση ή η 
συµπλήρωση των διαδικασιών 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης, θα 
πρέπει να τροποποιούνται µόνο µε τη 
συνήθη νοµοθετική διαδικασία. Είναι 
ιδιαιτέρως σηµαντικό να διεξαγάγει η 

Επιτροπή τις απαραίτητες διαβουλεύσεις 

κατά τη διάρκεια των 

προπαρασκευαστικών εργασιών της, 

µεταξύ άλλων και σε επίπεδο 

εµπειρογνωµόνων. Η Επιτροπή, κατά την 

προετοιµασία και τη σύνταξη κατ’ 

εξουσιοδότηση πράξεων, θα πρέπει να 

διασφαλίζει την κατά τον δέοντα τρόπο 

ταυτόχρονη και έγκαιρη διαβίβαση των 

συναφών εγγράφων στο Ευρωπαϊκό 

Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο. 

Αιτιολόγηση 

Τα µέρη που αναφέρονται στην αιτιολογική σκέψη αποτελούν ουσιαστικό στοιχείο της νοµοθεσίας 

και εποµένως σύµφωνα µε το άρθρο 290 της Συνθήκης δεν µπορούν να τροποποιηθούν µε κατ’ 

εξουσιοδότηση πράξη. 

Τροπολογία  37 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 64 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(64) Για να δοθεί το περιθώριο στους 

οικονοµικούς φορείς, στους 
κοινοποιηµένους οργανισµούς, στα κράτη 
µέλη και στην Επιτροπή να 
προσαρµοστούν στις αλλαγές που εισάγει 

ο παρών κανονισµός, είναι σκόπιµο να 

προβλεφθεί ικανή µεταβατική περίοδος για 
την προσαρµογή αυτή και για τις 
οργανωτικές διευθετήσεις που πρέπει να 
πραγµατοποιηθούν ώστε να εφαρµοστεί 
ορθά. Είναι ιδιαιτέρως σηµαντικό να έχει 
οριστεί, πριν από την ηµεροµηνία 
εφαρµογής, ικανός αριθµός 

(64) Για να δοθεί το περιθώριο στους 

οικονοµικούς φορείς, και ιδιαίτερα στις 
ΜΜΕ, να προσαρµοστούν στις αλλαγές 
που εισάγει ο παρών κανονισµός και να 
εξασφαλίσουν τη σωστή εφαρµογή του, 
είναι σκόπιµο να προβλεφθεί ικανή 

µεταβατική περίοδος για να γίνουν οι 
οργανωτικές διευθετήσεις. Ωστόσο, τα 
µέρη του κανονισµού που αφορούν τα 
κράτη µέλη και την Επιτροπή πρέπει να 
εφαρµοστούν το συντοµότερο δυνατόν. 
Είναι ιδιαιτέρως σηµαντικό να οριστεί, το 
συντοµότερο δυνατόν, ικανός αριθµός 
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κοινοποιηµένων οργανισµών σύµφωνα µε 

τις νέες απαιτήσεις, ώστε να µην υπάρξει 

καµία έλλειψη in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων στην αγορά. 

κοινοποιηµένων οργανισµών σύµφωνα µε 

τις νέες απαιτήσεις, ώστε να µην υπάρξει 

καµία έλλειψη in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων στην αγορά. 

Αιτιολόγηση 

Τροπολογία  38 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 65 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(65) Για την οµαλή µετάβαση προς την 

καταχώριση in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων, οικείων 
οικονοµικών φορέων και πιστοποιητικών, 
η υποχρέωση υποβολής των σχετικών 
πληροφοριών στα ηλεκτρονικά συστήµατα 
που θα δηµιουργηθούν βάσει του παρόντος 

κανονισµού σε ενωσιακό επίπεδο θα 

πρέπει να παράγει πλήρη αποτελέσµατα 
18 µόλις µήνες µετά την ηµεροµηνία 
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού. 
Κατά τη µεταβατική περίοδο θα πρέπει 
να παραµείνουν σε ισχύ το άρθρο 10 και 
το άρθρο 12 παράγραφος 1 στοιχεία α) 
και β) της οδηγίας 98/79/ΕC. Οι 
οικονοµικοί φορείς και οι κοινοποιηµένοι 

οργανισµοί που καταχωρίζονται στα 

σχετικά ηλεκτρονικά συστήµατα τα οποία 

προβλέπονται σε ενωσιακό επίπεδο θα 

πρέπει να θεωρείται ότι συµµορφώνονται 

µε τις απαιτήσεις καταχώρισης των κρατών 

µελών βάσει των σχετικών διατάξεων της 

οδηγίας, ώστε να αποφεύγονται οι 

πολλαπλές καταχωρίσεις. 

(65) Για την οµαλή µετάβαση προς την 

καταχώριση in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων τα 

ηλεκτρονικά συστήµατα που θα 

δηµιουργηθούν βάσει του παρόντος 

κανονισµού σε ενωσιακό επίπεδο θα 

πρέπει να είναι έτοιµα να τεθούν σε 
λειτουργία το συντοµότερο δυνατόν. Οι 
οικονοµικοί φορείς και οι κοινοποιηµένοι 

οργανισµοί που καταχωρίζονται στα 

σχετικά ηλεκτρονικά συστήµατα τα οποία 

προβλέπονται σε ενωσιακό επίπεδο θα 

πρέπει να θεωρείται ότι συµµορφώνονται 

µε τις απαιτήσεις καταχώρισης των κρατών 

µελών βάσει των σχετικών διατάξεων της 

οδηγίας, ώστε να αποφεύγονται οι 

πολλαπλές καταχωρίσεις. 

Αιτιολόγηση 

Τα ηλεκτρονικά συστήµατα πρέπει να συσταθούν το συντοµότερο δυνατόν. Οι οικονοµικοί φορείς 

θα πρέπει να µπορούν να συµµετάσχουν µόλις αυτά είναι έτοιµα. 



 

 

 PE519.335/ 25 

 EL 

Τροπολογία  39 

Πρόταση κανονισµού 

Αιτιολογική σκέψη 67 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (67α) Αποτελεί από καιρό καθιερωµένη 
πολιτική της Ένωσης να µην παρεµβαίνει 
στην εθνική πολιτική επιτρέποντας, 
απαγορεύοντας ή περιορίζοντας σε εθνικό 
επίπεδο δεοντολογικά αµφιλεγόµενες 
τεχνολογίες, όπως ο προεµφυτευτικός 
γενετικός έλεγχος. Ο παρών κανονισµός 
δεν θα πρέπει να παρεµποδίζει την αρχή 
αυτή, και η απόφαση να επιτρέπονται, να 
απαγορεύονται ή να περιορίζονται αυτές 
οι τεχνολογίες πρέπει εποµένως να 
παραµείνει σε εθνικό επίπεδο. Όταν ένα 
κράτος µέλος επιτρέπει τις συγκεκριµένες 
τεχνολογίες µε ή χωρίς περιορισµούς, 
πρέπει να εφαρµόζονται τα πρότυπα που 
καθορίζονται στον παρόντα κανονισµό. 

Αιτιολόγηση 

Αποτελεί µακρόχρονη πολιτική της Ευρωπαϊκής Ένωσης ότι το ζήτηµα αν επιτρέπονται, 

απαγορεύονται ή επιτρέπονται εντός ορίων ορισµένες δεοντολογικά ευαίσθητες τεχνολογίες, 

όπως ο προεµφυτευτικός γενετικός έλεγχος, υπόκειται στην αρχή της επικουρικότητας. Τα κράτη 

µέλη που επιτρέπουν αυτού του είδους τις δοκιµές θα πρέπει να εξασφαλίζουν ότι τηρούνται οι 

προδιαγραφές του παρόντος κανονισµού, αλλά τα κράτη µέλη που θέλουν να τις απαγορεύσουν 

σύµφωνα µε την εθνική επί δεοντολογικού επιπέδου συζήτηση θα πρέπει να εξακολουθούν να 

έχουν αυτή τη δυνατότητα. 

Τροπολογία  40 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 1 – παράγραφος 6 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

6. Ο παρών κανονισµός δεν θίγει εθνική 

νοµοθεσία που θέτει ως προϋπόθεση για 

την προµήθεια ορισµένων 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων την ιατρική 

συνταγογράφηση. 

6. Ο παρών κανονισµός προβλέπει ότι η 
προµήθεια ορισµένων ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων γίνεται µόνο µε ιατρική 
συνταγογράφηση, αλλά δεν θίγει άλλη 
εθνική νοµοθεσία που θέτει επίσης ως 

προϋπόθεση για την προµήθεια ορισµένων 

άλλων ιατροτεχνολογικών προϊόντων την 

ιατρική συνταγογράφηση. Η άµεση 
διαφήµιση στους καταναλωτές, 



 

 

 PE519.335/ 26 

 EL 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων τα οποία 
βάσει του παρόντος κανονισµού που 
διατίθενται µόνο µε συνταγογράφηση 
είναι παράνοµη. 

 Τα παρακάτω ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
µπορούν να χορηγηθούν µόνο µε ιατρική 
συνταγογράφηση: 

 1) Ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
κατηγορίας ∆· 

 2) Ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
κατηγορίας Γ στις παρακάτω 
κατηγορίες: 

 α) ιατροτεχνολογικά προϊόντα για 
γενετικές εξετάσεις· 

 β) συνοδοί διάγνωσης. 

 Ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να 
εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 
σύµφωνα µε το άρθρο 85 όσον αφορά τη 
λήψη απόφασης σχετικά µε άλλες 
εξετάσεις της κατηγορίας Γ, µετά από 
διαβούλευση µε τους ενδιαφερόµενους. 

Τροπολογία  41 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 1 – παράγραφος 7 α (νέα)  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 7a. Ο κανονισµός για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
σε επίπεδο Ένωσης δεν παρεµποδίζει την 
ελευθερία των κρατών µελών να 
αποφασίζουν αν θα περιορίζουν τη χρήση 
οιουδήποτε ειδικού τύπου in vitro 
διαγνωστικού προϊόντος σε σχέση µε 
πτυχές που δεν καλύπτονται από τον 
παρόντα κανονισµό. 

Αιτιολόγηση 

Αποτελεί µακρόχρονη πολιτική της Ευρωπαϊκής Ένωσης ότι το ζήτηµα αν επιτρέπονται, 

απαγορεύονται ή επιτρέπονται εντός ορίων ορισµένες δεοντολογικά ευαίσθητες τεχνολογίες, 

όπως ο προεµφυτευτικός γενετικός έλεγχος, υπόκειται στην αρχή της επικουρικότητας. Τα κράτη 

µέλη που επιτρέπουν αυτών των ειδών τις δοκιµές θα πρέπει να εξασφαλίζουν ότι τηρούνται οι 

προδιαγραφές του παρόντος κανονισµού, αλλά τα κράτη µέλη που θέλουν να τις απαγορεύσουν 

σύµφωνα µε την εθνική επί δεοντολογικού επιπέδου συζήτηση θα πρέπει να εξακολουθούν να 
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έχουν αυτή τη δυνατότητα. Η διατύπωση προέρχεται από παρόµοια διάταξη του κανονισµού για 

τις προηγµένες θεραπείες. 

Τροπολογία  42 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 1  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(1) ως «ιατροτεχνολογικό προϊόν» ορίζεται 

κάθε όργανο, συσκευή, εξοπλισµός, 

λογισµικό, εµφύτευµα, αντιδραστήριο, 

υλικό ή άλλο είδος το οποίο προορίζεται 

από τον κατασκευαστή να χρησιµοποιείται 

µόνο ή σε συνδυασµό, στον άνθρωπο για 

έναν ή περισσότερους από τους 

ακόλουθους, συγκεκριµένους ιατρικούς 

σκοπούς: 

(1) ως «ιατροτεχνολογικό προϊόν» ορίζεται 

κάθε όργανο, συσκευή, εξοπλισµός, 

λογισµικό, εµφύτευµα, αντιδραστήριο, 

υλικό ή άλλο είδος το οποίο προορίζεται 

από τον κατασκευαστή να χρησιµοποιείται 

µόνο ή σε συνδυασµό, στον άνθρωπο για 

έναν ή περισσότερους από τους 

ακόλουθους, συγκεκριµένους άµεσους ή 
έµµεσους ιατρικούς σκοπούς: 

– διάγνωσης, πρόληψης, παρακολούθησης, 

θεραπείας ή ανακούφισης ασθένειας, 

διάγνωσης, πρόληψης, παρακολούθησης, 

πρόβλεψης, θεραπείας ή ανακούφισης 
ασθένειας, 

– διάγνωσης, παρακολούθησης, θεραπείας, 

ανακούφισης ή επανόρθωσης τραύµατος ή 

αναπηρίας, 

– διάγνωσης, παρακολούθησης, θεραπείας, 

ανακούφισης ή επανόρθωσης τραύµατος ή 

αναπηρίας, 

– διερεύνησης, αντικατάστασης ή 

τροποποίησης της ανατοµίας ή µιας 

φυσιολογικής λειτουργίας ή κατάστασης, 

– διερεύνησης, αντικατάστασης ή 

τροποποίησης της ανατοµίας ή µιας 

φυσιολογικής λειτουργίας ή κατάστασης, 

– ελέγχου ή υποβοήθησης της σύλληψης, – ελέγχου ή υποβοήθησης της σύλληψης, 

– απολύµανσης ή αποστείρωσης 

οποιουδήποτε από τα προαναφερόµενα 

προϊόντα,  

– απολύµανσης ή αποστείρωσης 

οποιουδήποτε από τα προαναφερόµενα 

προϊόντα, 

 
– παροχής πληροφοριών όσον αφορά τον 
άµεσο ή έµµεσο αντίκτυπο στην υγεία, 

και του οποίου η κύρια επιδιωκόµενη 

δράση, εντός ή επί του ανθρώπινου 

σώµατος, δεν επιτυγχάνεται µε 

φαρµακολογικά ή ανοσολογικά µέσα ούτε 

µέσω του µεταβολισµού αλλά του οποίου η 

προβλεπόµενη λειτουργία µπορεί να 

υποβοηθείται από τα µέσα αυτά. 

και του οποίου η κύρια επιδιωκόµενη 

δράση, εντός ή επί του ανθρώπινου 

σώµατος, δεν επιτυγχάνεται µε 

φαρµακολογικά ή ανοσολογικά µέσα ούτε 

µέσω του µεταβολισµού αλλά του οποίου η 

προβλεπόµενη λειτουργία µπορεί να 

υποβοηθείται από τα µέσα αυτά. 

Αιτιολόγηση 

a) Στο άρθρο 2 σηµείο 2 ο ορισµός ενός in vitro διαγνωστικού ιατροτεχνολογικού προϊόντος 

επεκτάθηκε για να καλύψει προγνωστικές δοκιµές και δοκιµές προδιάθεσης. Ωστόσο, ο ορισµός 

του ιατροτεχνολογικού προϊόντος δεν επεκτάθηκε αναλόγως. β) Οι δοκιµές που συνδέονται µε τον 
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τρόπο ζωής θα πρέπει να εµπίπτουν στον κανονισµό καθώς θα µπορούσαν να έχουν τεράστιες 

συνέπειες για την υγεία του ασθενούς/καταναλωτή. Είναι εποµένως σηµαντικό για την προστασία 

ασθενών και καταναλωτών στην Ευρώπη να επεκταθεί το πεδίο. 

Τροπολογία  43 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 1 – περίπτωση 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

– διάγνωσης, πρόληψης, παρακολούθησης, 

θεραπείας ή ανακούφισης ασθένειας, 

διάγνωσης, πρόληψης, παρακολούθησης, 

πρόβλεψης, πρόγνωσης, θεραπείας ή 
ανακούφισης ασθένειας, 

Αιτιολόγηση 

Η πρόβλεψη και πρόγνωση των ασθενειών είναι λειτουργίες πρωταρχικής σηµασίας των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

Τροπολογία  44 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 2 – περίπτωση 2  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

– σχετικά µε συγγενείς ανωµαλίες· σχετικά µε συγγενείς σωµατικές ή 
διανοητικές βλάβες· 

Αιτιολόγηση 

Ο όρος «συγγενής ανωµαλία» θεωρείται από τα άτοµα µε αναπηρίες και τους εκπροσώπους τους 

ότι εισάγει διακρίσεις. Κατά συνέπεια, θα πρέπει να αντικατασταθεί. 

Τροπολογία  45 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 2 – εδάφιο 2 α (νέο)  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα που χρησιµοποιούνται για 
εξετάσεις DNA υπόκεινται στον παρόντα 
κανονισµό. 

Αιτιολόγηση 

Οι εξετάσεις που συνδέονται µε τον τρόπο ζωής θα πρέπει να εµπίπτουν στον κανονισµό καθώς 

θα µπορούσαν να έχουν τεράστιες συνέπειες για την υγεία του ασθενούς/καταναλωτή. Είναι 
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εποµένως σηµαντικό για την προστασία ασθενών και καταναλωτών στην Ευρώπη να επεκταθεί 

το πεδίο. 

Τροπολογία  46 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 4 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(4) ως «ιατροτεχνολογικό προϊόν για 

αυτοδιάγνωση» ή «αυτοδιαγνωστικό 

ιατροτεχνολογικό προϊόν» ορίζεται κάθε 

ιατροτεχνολογικό προϊόν που προορίζεται 

από τον κατασκευαστή του για να 

χρησιµοποιείται από µη ειδικούς· 

(4) ως «ιατροτεχνολογικό προϊόν για 

αυτοδιάγνωση» ή «αυτοδιαγνωστικό 

ιατροτεχνολογικό προϊόν» ορίζεται κάθε 

ιατροτεχνολογικό προϊόν που προορίζεται 

από τον κατασκευαστή του για να 

χρησιµοποιείται από µη ειδικούς, 

συµπεριλαµβανοµένων των υπηρεσιών 
ελέγχου που προσφέρονται σε µη ειδικούς 
µέσω υπηρεσιών της κοινωνίας της 
πληροφορίας· 

Αιτιολόγηση 

Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα για αυτοδιάγνωση έχουν συγκεκριµένες απαιτήσεις αξιολόγησης 

της συµµόρφωσης, π.χ. µελέτες µε χρήστες και οδηγίες κ.λπ., στη γλώσσα των προβλεπόµενων 

χρηστών, οι οποίες έχουν σχεδιαστεί για τον µετριασµό των κινδύνων που αφορούν συγκεκριµένα 

αυτά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, δηλ. την έλλειψη ιατρικής/τεχνικής/επιστηµονικής 

κατάρτισης του µη ειδικού χρήστη. Αυτός ο συγκεκριµένος τύπος κινδύνου είναι ίδιος είτε η 

δοκιµή αγοράζεται ως ένα κιτ σε ένα κατάστηµα ή ως µια υπηρεσία µέσω του διαδικτύου. 

Τροπολογία  47 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 6 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(6) ως «συνοδός διάγνωσης» ορίζεται ένα 

ιατροτεχνολογικό προϊόν που προορίζεται 

ειδικά για την επιλογή ασθενών µε πάθηση 

που έχει ήδη διαγνωσθεί ή µε προδιάθεση 

για πάθηση ως κατάλληλων για 

στοχοθετηµένη θεραπεία. 

(6) ως «συνοδός διάγνωσης» ορίζεται ένα 

ιατροτεχνολογικό προϊόν που και 

προορίζεται ειδικά και είναι αναγκαίο για 
την επιλογή ασθενών µε πάθηση που έχει 

ήδη διαγνωσθεί ή µε προδιάθεση για 

πάθηση ως κατάλληλων ή µη για ειδική 
θεραπεία µε κάποιο ιατροτεχνολογικό 
προϊόν ή µια σειρά ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων· 

Τροπολογία  48 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 12 α (νέο) 
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Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (12α) ως «νέο ιατροτεχνολογικό προϊόν» 
ορίζεται: 

 – ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν που 
ενσωµατώνει τεχνολογία 
(προσδιοριζόµενη ουσία, τεχνολογία ή 
πλατφόρµα εξετάσεων) που δεν έχει 
χρησιµοποιηθεί προηγουµένως στη 
διαγνωστική, ή· 

 – ένα υπάρχον ιατροτεχνολογικό προϊόν 
που χρησιµοποιείται για µια νέα 
προβλεπόµενη χρήση για πρώτη φορά· 

Τροπολογία  49 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 12 β (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (12β) ως «ιατροτεχνολογικό προϊόν για 
γενετικό έλεγχο» ορίζεται ένα in vitro 
διαγνωστικό ιατροτεχνολογικό προϊόν ο 
σκοπός του οποίου είναι ο προσδιορισµός 
ενός γενετικού χαρακτηριστικού ενός 
ατόµου το οποίο κληρονοµείται ή 
αποκτάται κατά την προγεννητική 
ανάπτυξη· 

Αιτιολόγηση 

Άλλος ορισµός σε σχέση µε την τροπολογία 18 στο σχέδιο έκθεσης 

Τροπολογία  50 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 15 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (15α)ως «υπηρεσία της κοινωνίας της 
πληροφορίας» ορίζεται οιαδήποτε 
υπηρεσία παρέχεται συνήθως έναντι 
αµοιβής, εξ αποστάσεως, µε ηλεκτρονικά 
µέσα και κατόπιν συγκεκριµένης 
παραγγελίας ενός αποδέκτη υπηρεσιών. 
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Αιτιολόγηση 

Η γλώσσα που αφορά τις απ’ ευθείας στον καταναλωτή πωλήσεις από το διαδίκτυο θα µπορούσε 

να καταστεί σαφέστερη εάν τουλάχιστον επαναλαµβανόταν ο καθιερωµένος στην ΕΕ ορισµός της 

«υπηρεσίας της κοινωνίας της πληροφορίας» από την οδηγία 98/48/ΕΚ αντί απλώς να γίνεται 

παραποµπή σε αυτόν. 

Τροπολογία  51 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 16 – εδάφιο 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(16) ως «κατασκευαστής» ορίζεται το 

φυσικό ή νοµικό πρόσωπο που 

κατασκευάζει ή ανακαινίζει πλήρως ένα 
ιατροτεχνολογικό προϊόν ή αναθέτει τον 
σχεδιασµό, την κατασκευή ή την πλήρη 
ανακαίνιση ενός ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος και το διαθέτει στην αγορά υπό 
την επωνυµία ή το εµπορικό σήµα του. 

(16) ως «κατασκευαστής» ορίζεται το 

φυσικό ή νοµικό πρόσωπο που είναι 
υπεύθυνο για τον σχεδιασµό, την 
κατασκευή, τη συσκευασία και την 
επισήµανση ενός προϊόντος πριν αυτό 
διατεθεί στην αγορά µε την επωνυµία του 
προσώπου αυτού, ανεξάρτητα από το αν 
οι ενέργειες αυτές διενεργούνται από το 
πρόσωπο αυτό ή από τρίτους για 
λογαριασµό του. Οι υποχρεώσεις των 
κατασκευαστών δυνάµει του παρόντος 
κανονισµού ισχύουν επίσης για φυσικά ή 
νοµικά πρόσωπου τα οποία 
συναρµολογούν, συσκευάζουν, 
επεξεργάζονται, ανακαινίζουν πλήρως ή 
επισηµαίνουν ένα ή περισσότερα 
προκατασκευασµένα προϊόντα και/ή τα 
εξειδικεύουν για τον προβλεπόµενο σκοπό 
τους προκειµένου να διατεθούν στην 
αγορά υπό την επωνυµία ή το εµπορικό 
σήµα του συγκεκριµένου προσώπου.  

Αιτιολόγηση 

a) Ο ορισµός του όρου «κατασκευαστής» είναι λιγότερο σαφής από ό,τι στην υφιστάµενη οδηγία 

για τα in vitro διαγνωστικά, καθώς ο τρέχων ορισµός παραλείπει σηµαντικά µέρη (π.χ. 

συσκευασία, επισήµανση) (98/79/ΕΚ, άρθρο 1 στ). Το φυσικό ή νοµικό πρόσωπο που επισηµαίνει 

ιατροτεχνολογικό προϊόν µε την επωνυµία του ορίζεται ως κατασκευαστής (βλ. ισχύουσα 

νοµοθεσία). β) Ο κατασκευαστής διαθέτει προϊόντα στην αγορά µε την επωνυµία του. Το 

εµπορικό σήµα καθαυτό δεν ορίζει τον κατασκευαστή. 

Τροπολογία  52 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 21 



 

 

 PE519.335/ 32 

 EL 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(21) ως «ίδρυµα υγείας» ορίζεται ένας 

οργανισµός του οποίου πρωταρχικός 

σκοπός είναι η περίθαλψη και η θεραπεία 

ασθενών ή η προαγωγή της δηµόσιας 
υγείας· 

(21) ως «ίδρυµα υγείας» ορίζεται ένας 

οργανισµός του οποίου πρωταρχικός 

σκοπός είναι η περίθαλψη και η θεραπεία 

ασθενών και ο οποίος µπορεί νοµίµως να 
ασκεί τέτοιου είδους δραστηριότητες· 
commercial laboratories which provide 
diagnostic services shall not be considered 
to be health institutions; 

Αιτιολόγηση 

∆εν είναι σαφές τι θα µπορούσε να εµπίπτει στην κατηγορία ενός οργανισµού του οποίου 

πρωταρχικός σκοπός είναι «η προαγωγή της δηµόσιας υγείας» καθώς δεν ορίζεται σε άλλο 

σηµείο. Συνεπώς, για την αποφυγή σύγχυσης και αβεβαιότητας, θα πρέπει να διαγραφεί. 

Τροπολογία  53 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 25  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(25) ως «οργανισµός αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης» ορίζεται φορέας που 

εκτελεί δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης ως τρίτο πρόσωπο, 

περιλαµβανοµένων της βαθµονόµησης, 
των δοκιµών, της πιστοποίησης και της 

επιθεώρησης· 

(25) ως «οργανισµός αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης» ορίζεται φορέας που 

εκτελεί δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης ως τρίτο πρόσωπο, 

περιλαµβανοµένων των δοκιµών, της 

πιστοποίησης και της επιθεώρησης· 

Αιτιολόγηση 

Οι οργανισµοί αξιολόγησης της συµµόρφωσης δεν συµµετέχουν ποτέ στη βαθµονόµηση των in 

vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών προϊόντων – τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα πρέπει να βαθµονοµούνται πριν από τη χρήση. 

Τροπολογία  54 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 28 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(28) ως «κλινικά τεκµήρια» ορίζονται οι 

πληροφορίες που υποστηρίζουν την 

επιστηµονική εγκυρότητα και επίδοση για 

τη χρήση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος 

(28) ως «κλινικά τεκµήρια» ορίζονται τα 
στοιχεία, αρνητικά και θετικά, που 
υποστηρίζουν την αξιολόγηση της 
επιστηµονικής εγκυρότητας και επίδοσης 
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όπως προβλέπεται από τον κατασκευαστή· για τη χρήση του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος όπως προβλέπεται από τον 

κατασκευαστή· 

Τροπολογία  55 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 30 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(30) ως «επίδοση ενός ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος» ορίζεται η ικανότητα του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος να επιτύχει 

τον σκοπό της προβλεπόµενης χρήσης του, 

όπως ισχυρίζεται ο κατασκευαστής. 

Συνίσταται στην αναλυτική επίδοση και, 

κατά περίπτωση, στην κλινική επίδοση που 

συνοδεύουν την προβλεπόµενη χρήση του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος· 

(30) ως «επίδοση ενός ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος» ορίζεται η ικανότητα του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος να επιτύχει 

τον σκοπό της προβλεπόµενης χρήσης του, 

όπως ισχυρίζεται ο κατασκευαστής. 

Συνίσταται στην επίτευξη τεχνικών 
ικανοτήτων, στην αναλυτική επίδοση και, 
κατά περίπτωση, στην κλινική επίδοση που 

συνοδεύουν την προβλεπόµενη χρήση του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος· 

Τροπολογία  56 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 35 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(35) ως «αξιολόγηση των επιδόσεων» 

ορίζεται η αξιολόγηση και η ανάλυση 

δεδοµένων για τον καθορισµό ή την 

επαλήθευση της αναλυτικής επίδοσης και, 

κατά περίπτωση, της κλινικής επίδοσης 

ενός ιατροτεχνολογικού προϊόντος· 

(35) ως «αξιολόγηση των επιδόσεων» 

ορίζεται η αξιολόγηση και η ανάλυση 

δεδοµένων για τον καθορισµό ή την 

επαλήθευση της προβλεπόµενης από τον 
κατασκευαστή επίδοσης, 
συµπεριλαµβανοµένων της τεχνικής, της 
αναλυτικής και, κατά περίπτωση, της 

κλινικής επίδοσης ενός ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος· 

Τροπολογία  57 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 37 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (37α)ως «επιτροπή δεοντολογίας» νοείται 
ανεξάρτητος φορέας σε κράτος µέλος, 
αποτελούµενος από επαγγελµατίες του 
τοµέα της υγείας και από πρόσωπα που 
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δεν ανήκουν στον ιατρικό κόσµο, µεταξύ 
των οποίων τουλάχιστον ένας 
πεπειραµένος και ενηµερωµένος ασθενής 
ή εκπρόσωπος ασθενών. Η ευθύνη του 
συνίσταται στην προστασία των 
δικαιωµάτων, της ασφάλειας, της 
σωµατικής και διανοητικής 
ακεραιότητας, της αξιοπρέπειας και της 
ευζωίας των συµµετεχόντων σε 
παρεµβατικές µελέτες κλινικών 
επιδόσεων και άλλες µελέτες κλινικών 
επιδόσεων που ενέχουν κινδύνους για 
τους συµµετέχοντες, και τη δηµόσια 
εγγύηση της προστασίας αυτής µε πλήρη 
διαφάνεια. Αν στις µελέτες αυτές 
συµµετέχουν ανήλικοι, η επιτροπή 
δεοντολογίας περιλαµβάνει τουλάχιστον 
έναν επαγγελµατία του τοµέα της υγείας 
µε γνώση παιδιατρικής· 

Τροπολογία  58 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 43 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (43α) ως «βαθµονοµητής» νοείται ένα 
πρότυπο µέτρησης το οποίο 
χρησιµοποιείται για τη βαθµονόµηση 
ενός προϊόντος· 

Αιτιολόγηση 

Μεταξύ βαθµονοµητών και υλικών ελέγχου υπάρχει σηµαντική διαφορά όχι µόνο από άποψη 

επιστηµονικής χρήσης και χαρακτηριστικών, αλλά και από κανονιστική άποψη, καθώς η 

ταξινόµησή τους υπόκειται σε διαφορετικούς κανόνες. Για τον λόγο αυτόν, ο ορισµός πρέπει να 

χωριστεί στα δύο – ένα τµήµα για τους βαθµονοµητές και ένα για τα υλικά ελέγχου. 

Τροπολογία  59 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 44 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(44) ως «υλικό βαθµονόµησης και 
ελέγχου» ορίζεται κάθε ουσία, υλικό ή 
αντικείµενο που προορίζεται από τον 

κατασκευαστή του είτε για τον 

(44) ως «υλικό ελέγχου» νοείται µια 
ουσία, ένα υλικό ή ένα αντικείµενο που 
προορίζεται από τον κατασκευαστή του να 
χρησιµοποιηθεί για την εξακρίβωση των 
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προσδιορισµό µετρητικών σχέσεων είτε 
για την εξακρίβωση των χαρακτηριστικών 

των επιδόσεων ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος σε σχέση µε τη χρήση για την 
οποία προορίζεται. 

χαρακτηριστικών των επιδόσεων 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος·  

Αιτιολόγηση 

Μεταξύ βαθµονοµητών και υλικών ελέγχου υπάρχει σηµαντική διαφορά όχι µόνο από άποψη 

επιστηµονικής χρήσης και χαρακτηριστικών, αλλά και από κανονιστική άποψη, καθώς η 

ταξινόµησή τους υπόκειται σε διαφορετικούς κανόνες. Για τον λόγο αυτόν, ο ορισµός πρέπει να 

χωριστεί στα δύο – ένα τµήµα για τους βαθµονοµητές και ένα για τα υλικά ελέγχου. 

Τροπολογία  60 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 45  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(45) ως «ανάδοχος» ορίζεται ιδιώτης, 

εταιρεία, θεσµικό όργανο ή οργανισµός 

που αναλαµβάνει την ευθύνη για την 

έναρξη και διαχείριση µιας µελέτης 

κλινικών επιδόσεων· 

(45) ως «ανάδοχος» ορίζεται ιδιώτης, 

εταιρεία, θεσµικό όργανο ή οργανισµός 

που αναλαµβάνει την ευθύνη για την 

έναρξη, τη διαχείριση, τη διεξαγωγή ή τη 

χρηµατοδότηση µιας µελέτης κλινικών 

επιδόσεων· 

Αιτιολόγηση 

Από το παράρτηµα XIII τµήµα II συνάγονται επιπλέον ευθύνες. ∆ιαφορετικά, αν η µελέτη 

θεωρείται συνήθως ότι έχει ολοκληρωθεί µετά την τελευταία επίσκεψη του τελευταίου 

συµµετέχοντος, δεν θα περιλαµβάνεται αναφορά στην ευθύνη του αναδόχου όσον αφορά τα 

σχετικά καθήκοντα παρακολούθησης, π.χ. την αρχειοθέτηση της τεκµηρίωσης, τη σύνταξη της 

αναφοράς κλινικής µελέτης και τη δηµοσίευση των αποτελεσµάτων. Με τη συµπλήρωση της 

παρούσας παραγράφου µε µια αναφορά στην ευθύνη του αναδόχου για χρηµατοδότηση 

επιτυγχάνεται αντιστοίχιση µε τον ορισµό σύµφωνα µε το άρθρο 2ε) της οδηγίας 2001/20/ΕΚ. 

Τροπολογία  61 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 47 – περίπτωση 2 – σηµείο iii 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(iii) εισαγωγή στο νοσοκοµείο ή παράταση 

της διάρκειας νοσηλείας, 
(iii) εισαγωγή στο νοσοκοµείο ή παράταση 

της νοσηλείας του ασθενούς, 

Αιτιολόγηση 

Αυτή η διατύπωση ευθυγραµµίζει το κείµενο µε το πρότυπο ISO 14155:2011 Κλινικές έρευνες 
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προϊόντων για ιατρική χρήση στον άνθρωπο - Ορθή κλινική πρακτική 

Τροπολογία  62 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 48 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(48) ως «ελάττωµα ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος» ορίζεται κάθε ανεπάρκεια στην 

ταυτότητα, ποιότητα, διάρκεια, αξιοπιστία, 
ασφάλεια ή επιδόσεις ενός 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος για 

αξιολόγηση επιδόσεων, 

συµπεριλαµβανοµένης της δυσλειτουργίας, 

των σφαλµάτων χρήσης ή κάθε 

ανεπάρκειας στις πληροφορίες που 

παρέχονται από τον κατασκευαστή· 

(48) ως «ελάττωµα ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος» ορίζεται κάθε ανεπάρκεια στην 

ταυτότητα, ποιότητα, σταθερότητα, 
αξιοπιστία, ασφάλεια ή επιδόσεις ενός 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος για 

αξιολόγηση επιδόσεων, 

συµπεριλαµβανοµένης της δυσλειτουργίας, 

των σφαλµάτων χρήσης ή κάθε 

ανεπάρκειας στις πληροφορίες που 

παρέχονται από τον κατασκευαστή· 

Αιτιολόγηση 

Η σηµασία του όρου «διάρκεια» δεν είναι σαφής και θα µπορούσε να παρανοηθεί 

Τροπολογία  63 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 48 α (νέο)  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (48α) ως «επιθεώρηση» ορίζεται ο 
επίσηµος έλεγχος διενεργεί αρµόδια αρχή 
σε έγγραφα, εγκαταστάσεις, µητρώα, 
συστήµατα διασφάλισης της ποιότητας 
και οποιοδήποτε άλλο στοιχείο που η 
συγκεκριµένη αρχή κρίνει ότι σχετίζεται 
µε µελέτη κλινικών επιδόσεων, το οποίο 
µπορεί να βρίσκεται στο κέντρο 
διεξαγωγής της δοκιµής, στις 
εγκαταστάσεις του αναδόχου και/ή του 
συµβεβληµένου ερευνητικού οργανισµού 
ή σε οιαδήποτε άλλη εγκατάσταση που η 
αρµόδια αρχή θεωρεί ότι πρέπει να 
επιθεωρήσει· 

Αιτιολόγηση 

Σε αντίθεση µε την πρόταση για τις κλινικές δοκιµές COM(2012) 369 τελικό, ο προτεινόµενος 

κανονισµός δεν περιλαµβάνει διατάξεις σχετικά µε τις επιθεωρήσεις. Η απόφαση σχετικά µε την 
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παρακολούθηση της διεξαγωγής των µελετών κλινικών επιδόσεων δεν πρέπει να υπόκειται στη 

διακριτική ευχέρεια των κρατών µελών. Σε µια τέτοια περίπτωση, οι αποφάσεις σχετικά µε την 

παρακολούθηση µιας έρευνας ενδέχεται να εξαρτώνται από τη διαθεσιµότητα των απαραίτητων 

δηµοσιονοµικών κονδυλίων. Επιπλέον, θα µπορούσε να προκύψει µια προτίµηση για τη 

διεξαγωγή µελετών κλινικών επιδόσεων σε κράτη τα οποία δεν εφαρµόζουν παρακολούθηση. 

Τροπολογία  64 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 55 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(55) ως «επιτόπια οδηγία ασφάλειας» 

ορίζεται µια ανακοίνωση που 

αποστέλλεται από τον κατασκευαστή 

στους χρήστες ή στους πελάτες σε σχέση 

µε επιτόπιο διορθωτικό µέτρο ασφάλειας· 

(55) ως «επιτόπια οδηγία ασφάλειας» 

ορίζεται µια ανακοίνωση που 

αποστέλλεται από τον κατασκευαστή 

στους χρήστες, στους φορείς διάθεσης 
αποβλήτων, ή στους πελάτες σε σχέση µε 
επιτόπιο διορθωτικό µέτρο ασφάλειας· 

Τροπολογία  65 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 2 – παράγραφος 1 – σηµείο 56 α(νέο)  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (56α) ως «αιφνιδιαστική επιθεώρηση» 
νοείται η επιθεώρηση που διενεργείται 
χωρίς προειδοποίηση· 

Τροπολογία  66 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 3 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Η Επιτροπή µπορεί, έπειτα από αίτηση 

κράτους µέλους ή µε δική της 
πρωτοβουλία, εκδίδοντας εκτελεστικές 
πράξεις, να καθορίσει κατά πόσον ένα 

συγκεκριµένο προϊόν ή κατηγορία ή οµάδα 

προϊόντων εµπίπτει ή δεν εµπίπτει στους 

ορισµούς του «in vitro διαγνωστικού 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος» ή του 

«εξαρτήµατος in vitro διαγνωστικού 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος». Οι εν λόγω 

εκτελεστικές πράξεις θεσπίζονται 

σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης που 

1. Η Επιτροπή µπορεί µε δική της 
πρωτοβουλία ή έπειτα από αίτηση κράτους 
µέλους, εκδίδοντας εκτελεστικές πράξεις 

βάσει των γνωµοδοτήσεων του ΣΟΙΠ και 
της ΣΕΙΠ που αναφέρονται στα άρθρα 76 
και 78α αντιστοίχως, να καθορίσει κατά 
πόσον ένα συγκεκριµένο προϊόν ή 

κατηγορία ή οµάδα προϊόντων, 

περιλαµβανοµένων των οριακών 
προϊόντων, εµπίπτει ή δεν εµπίπτει στους 
ορισµούς του «ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος» ή του «εξαρτήµατος 
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προβλέπεται στο άρθρο 84 παράγραφος 3. ιατροτεχνολογικού προϊόντος». Οι εν λόγω 

εκτελεστικές πράξεις θεσπίζονται 

σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης που 

προβλέπεται στο άρθρο 84 παράγραφος 3. 

2. Η Επιτροπή εξασφαλίζει την 
ανταλλαγή εµπειρογνωσίας µεταξύ 
κρατών µελών στους τοµείς των in vitro 
διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων, των ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων, των φαρµάκων, των 
ανθρώπινων ιστών και κυττάρων, των 
καλλυντικών, των βιοκτόνων, των 
τροφίµων και, ενδεχοµένως, άλλων 
προϊόντων, µε σκοπό τον καθορισµό του 
κατάλληλου κανονιστικού καθεστώτος 
ενός προϊόντος ή µιας κατηγορίας ή 
οµάδας προϊόντων. 

 

Τροπολογία  67 

Πρόταση κανονισµού 

Κεφάλαιο II – τίτλος 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Kεφάλαιο II Κεφάλαιο VI 

 ∆ιαθεσιµότητα των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, υποχρεώσεις των οικονοµικών 

φορέων, σήµανση CE, ελεύθερη 

κυκλοφορία 

∆ιαθεσιµότητα και χρήση των 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων, 

υποχρεώσεις των οικονοµικών φορέων, 

σήµανση CE, ελεύθερη κυκλοφορία 

 

Τροπολογία  68 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 4 – παράγραφος 3  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3. Η απόδειξη της συµµόρφωσης µε τις 

γενικές απαιτήσεις ασφάλειας και 

επιδόσεων βασίζεται σε κλινικά τεκµήρια 
σύµφωνα µε το άρθρο 47.  

3. Η απόδειξη της συµµόρφωσης µε τις 

γενικές απαιτήσεις ασφάλειας και 

επιδόσεων περιλαµβάνει κλινικά τεκµήρια 
σύµφωνα µε το άρθρο 47. 

Αιτιολόγηση 

Τα κλινικά τεκµήρια δεν καλύπτουν όλες τις γενικές απαιτήσεις ασφάλειας και επιδόσεων – 

πολλές από αυτές καλύπτονται µε άλλους τρόπους (π.χ. οι απαιτήσεις σχετικά µε τη χηµική 

ασφάλεια, την ηλεκτρική ασφάλεια, τη µηχανική ασφάλεια, την ακτινολογική ασφάλεια κ.λπ. δεν 
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καθορίζονται µέσω κλινικών τεκµηρίων). 

Τροπολογία  69 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 4 – παράγραφος 5 – εδάφιο 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Με εξαίρεση το άρθρο 59 παράγραφος 4, 

οι απαιτήσεις του παρόντος κανονισµού 

δεν εφαρµόζονται στα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα που ταξινοµούνται ως 

κατηγορίας Α, Β και Γ, σύµφωνα µε τους 

κανόνες του παραρτήµατος VII, και τα 

οποία κατασκευάζονται και 

χρησιµοποιούνται σε ένα µόνο ίδρυµα 

υγείας, υπό τον όρο ότι τόσο η κατασκευή 

όσο και η χρήση πραγµατοποιούνται 

αποκλειστικά στο πλαίσιο του ενιαίου 

συστήµατος διαχείρισης της ποιότητας του 

ιδρύµατος υγείας και ότι το ίδρυµα υγείας 

τηρεί το πρότυπο ISO 15189 ή 
οποιοδήποτε άλλο ισοδύναµο και 

αναγνωρισµένο πρότυπο. Τα κράτη µέλη 

µπορούν να ζητήσουν από το ίδρυµα 
υγείας να υποβάλει στην αρµόδια αρχή 

κατάλογο των προαναφερόµενων 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων που έχουν 

κατασκευαστεί και χρησιµοποιούνται στο 

έδαφός τους· µπορούν δε να επιβάλουν 
περισσότερες απαιτήσεις ασφάλειας για 

την κατασκευή και χρήση των εν λόγω 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 

Με εξαίρεση το άρθρο 59 παράγραφος 4, 

οι απαιτήσεις του παρόντος κανονισµού 

δεν εφαρµόζονται στα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα που ταξινοµούνται ως 

κατηγορίας Α, Β και Γ, εκτός αν τα 

προϊόντα αυτά είναι συνοδοί διάγνωσης, 

σύµφωνα µε τους κανόνες του 

παραρτήµατος VII, και τα οποία 

κατασκευάζονται και χρησιµοποιούνται σε 

ένα µόνο ίδρυµα υγείας, υπό τον όρο ότι 

τόσο η κατασκευή όσο και η χρήση 

πραγµατοποιούνται αποκλειστικά στο 

πλαίσιο του ενιαίου συστήµατος 

διαχείρισης της ποιότητας του ιδρύµατος 

υγείας και ότι το ίδρυµα υγείας είναι 

διαπιστευµένο µε βάση το πρότυπο ISO 
15189 ή οποιοδήποτε άλλο ισοδύναµο και 

αναγνωρισµένο πρότυπο. Ωστόσο οι 
απαιτήσεις του παρόντος κανονισµού 
συνεχίζουν να ισχύουν για εργαστήρια 
κλινικών εξετάσεων ή για εµπορικού 
χαρακτήρα εργαστήρια παθολογίας των 
οποίων πρωταρχικός σκοπός δεν είναι η 
µέριµνα για την υγεία (ήτοι η περίθαλψη 
και η θεραπεία ασθενών) ή η προαγωγή 
της δηµόσιας υγείας.  Τα κράτη µέλη 
ζητούν από το ίδρυµα υγείας να υποβάλει 
στην αρµόδια αρχή κατάλογο των 

προαναφερόµενων ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων που έχουν κατασκευαστεί και 

χρησιµοποιούνται στο έδαφός τους, και 
επιβάλλουν περισσότερες απαιτήσεις 
ασφάλειας για την κατασκευή και χρήση 

των εν λόγω ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων. 
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Τροπολογία  70 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 4 – παράγραφος 5 – εδάφιο 2  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Οι συνοδοί διάγνωσης και τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

ταξινοµούνται στην κατηγορία ∆ σύµφωνα 

µε τους κανόνες του παραρτήµατος VII, 

ακόµη και αν κατασκευάζονται και 

χρησιµοποιούνται στο πλαίσιο ενός µόνο 

ιδρύµατος υγείας, τηρούν τις απαιτήσεις 

του παρόντος κανονισµού. Ωστόσο, οι 
διατάξεις που αφορούν τη σήµανση CE η 

οποία προβλέπεται στο άρθρο 16 και τις 

υποχρεώσεις οι οποίες αναφέρονται στα 

άρθρα 21 έως 25 δεν έχουν εφαρµογή στα 

εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 

Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

ταξινοµούνται στην κατηγορία ∆ σύµφωνα 

µε τους κανόνες του παραρτήµατος VII, αν 

κατασκευάζονται και χρησιµοποιούνται 

στο πλαίσιο ενός µόνο ιδρύµατος υγείας, 

εξαιρούνται από τις απαιτήσεις του 
παρόντος κανονισµού, µε εξαίρεση το 
άρθρο 59 παράγραφος 4 και τις γενικές 
απαιτήσεις επιδόσεων ασφάλειας που 
ορίζονται στο παράρτηµα 1 εφόσον 
πληρούνται οι παρακάτω προϋποθέσεις: 

 α) οι ιδιαίτερες ανάγκες του αποδέκτη 
ασθενούς ή της οµάδας αποδεκτών 
ασθενών δεν µπορούν να καλυφθούν από 
διαθέσιµο προϊόν µε σήµανση CE και, 
συνεπώς, πρέπει είτε να τροποποιηθεί 
προϊόν µε σήµανση CE ή να 
κατασκευαστεί νέο προϊόν· 

 β) το νοσηλευτικό ίδρυµα είναι 
διαπιστευµένο µε βάση το πρότυπο 
συστήµατος διαχείρισης της ποιότητας 
ISO 15189 ή οποιοδήποτε άλλο 
ισοδύναµο και αναγνωρισµένο πρότυπο· 

 γ) το νοσηλευτικό ίδρυµα παρέχει στην 
Επιτροπή και την αρµόδια αρχή που 
αναφέρεται στο άρθρο 26 κατάσταση των 
προϊόντων αυτών, µε αιτιολόγηση της 
κατασκευής, τροποποίησης ή χρήσης 
τους· Η κατάσταση αυτή 
επικαιροποιείται τακτικά. 

 Η Επιτροπή επαληθεύει ότι τα προϊόντα 
που περιλαµβάνονται στην κατάσταση 
πληρούν τις προϋποθέσεις για να 
εξαιρεθούν, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις 
της παρούσας παραγράφου. 

 Οι πληροφορίες για τα εξαιρούµενα 
προϊόντα δηµοσιοποιούνται.  

 Τα κράτη µέλη διατηρούν το δικαίωµα να 
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περιορίζουν την εσωτερική κατασκευή 
και χρήση οποιουδήποτε τύπου in vitro 
διαγνωστικού ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος όσον αφορά πτυχές που δεν 
καλύπτονται από τον παρόντα κανονισµό, 
µπορούν δε να επιβάλλουν περαιτέρω 
απαιτήσεις ασφάλειας για την κατασκευή 
και χρήση των συγκεκριµένων 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Σε τέτοιες 
περιπτώσεις, τα κράτη µέλη ενηµερώνουν 
σχετικά την Επιτροπή και να άλλα κράτη 
µέλη. 

Τροπολογία  71 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 4 – παράγραφος 6  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

6. Ανατίθεται στην Επιτροπή η 
αρµοδιότητα να εκδίδει κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεις δυνάµει του 
άρθρου 85 για να τροποποιεί ή να 
συµπληρώνει, βάσει της τεχνικής 
προόδου και λαµβανοµένων υπόψη των 
προβλεπόµενων χρηστών ή ασθενών, τις 
γενικές απαιτήσεις ασφάλειας και 
επιδόσεων που ορίζονται στο παράρτηµα 
Ι, καθώς και τις πληροφορίες που 
παρέχονται από τον κατασκευαστή. 

∆ιαγράφεται 

Αιτιολόγηση 

Οι γενικές απαιτήσεις ασφάλειας και επιδόσεων αποτελούν ουσιαστικό στοιχείο της νοµοθεσίας 

και εποµένως σύµφωνα µε το άρθρο 290 της Συνθήκης δεν µπορούν να τροποποιηθούν µε κατ’ 

εξουσιοδότηση πράξη. 

Τροπολογία  72 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 4 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 4α 

 Γενετικές πληροφορίες, παροχή 
συµβουλών και εν επιγνώσει συναίνεση 

 1. Ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν µπορεί 
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να χρησιµοποιηθεί για τους σκοπούς 
γενετικού ελέγχου µόνον εφόσον δοθεί 
εντολή από πρόσωπα που έχουν γίνει 
δεκτά στο ιατρικό επάγγελµα δυνάµει της 
ισχύουσας εθνικής νοµοθεσίας, µετά από 
προσωπική εξέταση. 

 2. Ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν µπορεί 
να χρησιµοποιηθεί για σκοπούς γενετικού 
ελέγχου µόνο αν προστατεύονται τα 
δικαιώµατα, η ασφάλεια και η ευζωία 
των συµµετεχόντων, και τα κλινικά 
δεδοµένα που προκύπτουν από τον 
γενετικό έλεγχο αναµένεται να είναι 
αξιόπιστα και έγκυρα. 

 3. Πληροφόρηση. Πριν από τη χρήση 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος για τους 
σκοπούς γενετικού ελέγχου, το πρόσωπο 
που αναφέρεται στην παράγραφο 1 
παρέχει στο ενδιαφερόµενο άτοµο 
κατάλληλες πληροφορίες σχετικά µε τη 
φύση, τη σηµασία και τις επιπτώσεις του 
γενετικού ελέγχου. 

 4. Συµβουλευτική σε θέµατα γενετικής. Η 
παροχή κατάλληλων συµβουλών στον 
τοµέα της γενετικής είναι υποχρεωτική 
πριν από τη χρήση ενός 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος για τους 
σκοπούς προγνωστικού και 
προγεννητικού ελέγχου και µετά από τη 
διάγνωση γενετικής πάθησης. 
Περιλαµβάνει συµβουλές για ιατρικές, 
δεοντολογικές, κοινωνικές, ψυχολογικές 
και νοµικές πτυχές και παρέχεται από 
ιατρούς ειδικευµένους στη 
συµβουλευτική σε θέµατα γενετικής. 

 Η µορφή και η έκταση της ανωτέρω 
συµβουλευτικής στον τοµέα της γενετικής 
ορίζονται ανάλογα µε τα αποτελέσµατα 
του ελέγχου και τη σηµασία τους για το 
πρόσωπο ή τα µέλη της οικογένειάς του. 

 5. Συναίνεση. Ένα προϊόν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί για σκοπούς γενετικού 
ελέγχου µόνον µετά την ελεύθερη και εν 
επιγνώσει συναίνεση του ενδιαφερόµενου 
προσώπου. Η συναίνεση πρέπει να 
διατυπώνεται σαφώς και να παρέχεται 
εγγράφως. Μπορεί να ανακληθεί ανά 
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πάσα στιγµή γραπτώς ή προφορικώς. 

 6. Έλεγχος ανηλίκων και ανίκανων προς 
δικαιοπραξία προσώπων. Σε περίπτωση 
που ο συµµετέχων είναι ανήλικος, η εν 
επιγνώσει συναίνεση των γονέων ή του 
νοµικού εκπροσώπου ή του ίδιου του 
ανηλίκου λαµβάνεται σύµφωνα µε την 
εθνική νοµοθεσία. Η συναίνεση αυτή 
αντικατοπτρίζει την εικαζόµενη βούληση 
του ανηλίκου και µπορεί να ανακληθεί 
ανά πάσα στιγµή χωρίς αρνητικές 
συνέπειες για τον ανήλικο. Σε περίπτωση 
που ο συµµετέχων είναι πρόσωπο ανίκανο 
προς δικαιοπραξία, το οποίο δεν µπορεί 
να παράσχει εν επιγνώσει συναίνεση, 
λαµβάνεται η εν επιγνώσει συναίνεση του 
νοµικού εκπροσώπου· η συναίνεση 
αντικατοπτρίζει την εικαζόµενη βούληση 
του ενδιαφερόµενου και µπορεί να 
ανακληθεί ανά πάσα στιγµή χωρίς 
αρνητικές συνέπειες για το πρόσωπο 
αυτό. 

 7. Ένα προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί 
για τον προσδιορισµό του φύλου στο 
πλαίσιο προγεννητικής διάγνωσης, µόνον 
εφόσον ο προσδιορισµός υπηρετεί ιατρικό 
σκοπό και υπάρχει κίνδυνος σοβαρής 
κληρονοµικής νόσου που εξαρτάται από 
το φύλο. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 
2 παράγραφοι 1 και 2, αυτό ισχύει επίσης 
για προϊόντα τα οποία δεν προορίζονται 
για την εκπλήρωση συγκεκριµένου 
ιατρικού σκοπού. 

 8. Οι διατάξεις του παρόντος άρθρου 
σχετικά µε τη χρήση προϊόντων για τον 
σκοπό γενετικών ελέγχων δεν εµποδίζουν 
τα κράτη µέλη να διατηρούν ή να 
θεσπίζουν, για λόγους προστασίας της 
υγείας ή της δηµόσιας τάξης, 
αυστηρότερες εθνικές νοµοθετικές 
διατάξεις στον συγκεκριµένο τοµέα. 

Τροπολογία  73 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 5 – παράγραφος 2 α (νέα) 
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Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 2α. Οι πάροχοι υπηρεσιών που παρέχουν 
µέσα επικοινωνίας εξ αποστάσεως, 
υποχρεούνται να διαθέτουν αµέσως, µετά 
από αίτηµα της αρµόδιας αρχής, τα 
στοιχεία των οντοτήτων που ασκούν 
δραστηριότητα πωλήσεων εξ 
αποστάσεως. 

Αιτιολόγηση 

Zapisy, które zostały zaproponowane przez Komisję w projektach rozporządzeń nie są 

wystarczające i tym samym nie zabezpieczają w przedmiotowym zakresie interesów państw 

członkowskich. Utrzymanie propozycji komisyjnej, która została juŜ ugruntowana w praktyce 

organów kompetentnych spowoduje, Ŝe w internecie będą obecne reklamy wprowadzające w 

błąd potencjalnego nabywcę wyrobów, gdyŜ będzie moŜna oferować produkty, dla których nie 

przeprowadzono procedury oceny zgodności, a dopiero w momencie ich sprzedaŜy, będzie 

trzeba zapewnić, Ŝe taki wyrób spełnia wymagania. Jest to niepokojące i dlatego naleŜy 

umoŜliwić organom kompetentnym, moŜliwość zdobycia wiedzy, kto zamieszczał takie 

ogłoszenia w przypadku otrzymania sygnału z rynku, Ŝe właśnie wyrób niespełniający 

wymagań, w tym nawet niebezpieczny dla zdrowia lub Ŝycia uŜytkownika, został w taki sposób 

sprzedany i aby dostarczyciele usług internetowych udostępniali dane o podmiotach 

zamieszczających reklamy wyrobów w internecie. 

Τροπολογία  74 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 5 – παράγραφος 2 β (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 2β. Απαγορεύεται η εµπορία, η θέση σε 
χρήση, η διανοµή, η παράδοση και η 
διάθεση προϊόντων των οποίων η 
ονοµασία, η σήµανση ή οι οδηγίες χρήσης 
ενδέχεται να είναι παραπλανητικές ως 
προς τα χαρακτηριστικά και τις επιδόσεις 
του προϊόντος: 

 α) αποδίδοντας στο προϊόν 
χαρακτηριστικά, λειτουργίες και 
αποτελέσµατα τα οποία δεν έχει·  

 β) δηµιουργώντας την ψευδή εντύπωση 
ότι η θεραπεία ή η διάγνωση µε τη χρήση 
του προϊόντος θα είναι σίγουρα επιτυχής, 
ή µη ενηµερώνοντας σχετικά µε τους 
πιθανούς κινδύνους που συνδέονται µε τη 
χρήση του προϊόντος σύµφωνα µε την 
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προβλεπόµενη χρήση του ή από τη χρήση 
του για χρονικό διάστηµα µεγαλύτερο 
από το προβλεπόµενο· 

 γ) υποδηλώνοντας χρήσεις ή 
χαρακτηριστικά του προϊόντος 
διαφορετικά από εκείνα που δηλώθηκαν 
κατά την αξιολόγηση της συµµόρφωσης. 

 Το διαφηµιστικό υλικό, οι παρουσιάσεις 
και οι πληροφορίες σχετικά µε το προϊόν 
δεν πρέπει να παραπλανούν µε τον τρόπο 
που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο. 

Αιτιολόγηση 

Kwestie podnoszone w powyŜszej poprawce, w ogóle nie znalazły się w propozycjach nowych 

przepisów. NaleŜy wprowadzić zakaz reklamy wprowadzającej w błąd, co do właściwości i 

przeznaczenia wyrobów, gdyŜ wpłynie to pozytywnie na ochronę europejczyków przed 

nieetycznym postępowaniem, które moŜe doprowadzić nawet do zaniechania właściwego 

leczenia medycznego przy zastosowaniu wyrobu, który obiecywał duŜo, ale w zasadzie nie leczy 

lub nie udowodniono wskazania zawartego w instrukcjach o dane kliniczne. W obszarze 

produktów leczniczych regulacja idzie nawet dalej, gdyŜ kaŜda reklama, powinna być 

zaopatrzona w stosowne zdanie informujące, Ŝe przed skorzystaniem z leku naleŜy skorzystać z 

konsultacji lekarza lub farmaceuty, jednakŜe dla wyrobów medycznych wydaje się na razie 

wystarczające, aby zawrzeć zaproponowane powyŜej przepisy. 

Τροπολογία  75 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 7 – παράγραφοι 1 και 1 α (νέες) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Όταν δεν υπάρχουν εναρµονισµένα 

πρότυπα ή όταν τα σχετικά 
εναρµονισµένα πρότυπα δεν είναι επαρκή, 
η Επιτροπή εξουσιοδοτείται να εκδίδει 

κοινές τεχνικές προδιαγραφές σχετικά µε 

τις γενικές απαιτήσεις ασφάλειας και 

επιδόσεων που παρατίθενται στο 

παράρτηµα Ι, µε τον τεχνικό φάκελο που 

παρατίθεται στο παράρτηµα ΙΙ ή µε τα 

κλινικά τεκµήρια και την παρακολούθηση 

µετά τη διάθεση στην αγορά που 

παρατίθεται στο παράρτηµα ΧΙΙ. Οι κοινές 

τεχνικές προδιαγραφές εκδίδονται µέσω 

εκτελεστικών πράξεων, σύµφωνα µε τη 

διαδικασία εξέτασης που προβλέπεται στο 

άρθρο 84 παράγραφος 3. 

1. Όταν δεν υπάρχουν εναρµονισµένα 

πρότυπα ή όταν πρέπει να 
αντιµετωπιστούν ζητήµατα δηµόσιας 
υγείας, η Επιτροπή, αφού διαβουλευθεί µε 
το ΣΟΙΠ και την ΣΕΙΠ, εξουσιοδοτείται 
να εκδίδει κοινές τεχνικές προδιαγραφές 

(ΚΤΠ) σχετικά µε τις γενικές απαιτήσεις 

ασφάλειας και επιδόσεων που 

παρατίθενται στο παράρτηµα Ι, µε τον 

τεχνικό φάκελο που παρατίθεται στο 

παράρτηµα ΙΙ ή µε την κλινική αξιολόγηση 

και την κλινική παρακολούθηση µετά τη 

διάθεση στην αγορά που παρατίθεται στο 

παράρτηµα ΧΙΙΙ. Οι κοινές τεχνικές 

προδιαγραφές εκδίδονται µέσω 

εκτελεστικών πράξεων, σύµφωνα µε τη 

διαδικασία εξέτασης που προβλέπεται στο 
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άρθρο 84 παράγραφος 3. 

 1α. Πριν εκδώσει τις ΚΤΠ που 
αναφέρονται στην παράγραφο 1, η 
Επιτροπή εξασφαλίζει ότι οι ΚΤΠ έχουν 
καταρτιστεί µε τη δέουσα υποστήριξη 
των σχετικών ενδιαφεροµένων µερών και 
είναι σύµφωνες µε το ευρωπαϊκό και το 
διεθνές σύστηµα τυποποίησης. Οι ΚΤΠ 
είναι σύµφωνες εφόσον δεν αντίκεινται 
στα ευρωπαϊκά πρότυπα, δηλαδή 
καλύπτουν τοµείς στους οποίους δεν 
υφίστανται εναρµονισµένα πρότυπα, δεν 
προβλέπεται η έγκριση νέων ευρωπαϊκών 
προτύπων εντός εύλογης χρονικής 
περιόδου, υπάρχουν πρότυπα που δεν 
έχουν κερδίσει την αποδοχή της την 
αγοράς ή στους οποίους τα εν λόγω 
πρότυπα έχουν ξεπεραστεί ή έχουν 
αποδειχθεί απολύτως ανεπαρκή, 
σύµφωνα µε τα δεδοµένα επαγρύπνησης 
ή εποπτείας, και στους οποίους η 
µεταφορά των τεχνικών προδιαγραφών 
σε έγγραφα ευρωπαϊκής τυποποίησης δεν 
προβλέπεται µέσα σε εύλογο χρονικό 
διάστηµα. 

Τροπολογία  76 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 8 – παράγραφος 2 – εδάφιο 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Ανατίθεται στην Επιτροπή η 
αρµοδιότητα να εκδίδει κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεις δυνάµει του 
άρθρου 85 για να τροποποιεί ή να 
συµπληρώνει, βάσει της τεχνικής 
προόδου, τα στοιχεία του τεχνικού 
φακέλου που παρατίθεται στο παράρτηµα 
ΙΙ. 

∆ιαγράφεται 

Αιτιολόγηση 

Η γενική απαίτηση ασφάλειας και επιδόσεων αποτελεί ουσιαστικό στοιχείο της νοµοθεσίας και 

εποµένως σύµφωνα µε το άρθρο 290 της Συνθήκης δεν µπορεί να τροποποιηθεί µε κατ’ 

εξουσιοδότηση πράξη.  
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Τροπολογία  77 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 8 – παράγραφος 6 – εδάφιο 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Ανάλογα µε την κατηγορία κινδύνου και 

τον τύπο του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος, οι κατασκευαστές 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

θεσµοθετούν και διατηρούν επίκαιρη µια 

συστηµατική διαδικασία, αφενός, 

συλλογής και επανεξέτασης της πείρας που 

αποκοµίζουν από τα ιατροτεχνολογικά 

τους προϊόντα τα οποία έχουν διατεθεί 

στην αγορά ή έχουν αρχίσει να 

χρησιµοποιούνται και, αφετέρου, 

εφαρµογής τυχόν απαραίτητων 

διορθωτικών µέτρων, διαδικασία η οποία 

αναφέρεται στο εξής ως «σχέδιο εποπτείας 

µετά τη διάθεση στην αγορά». Το σχέδιο 

εποπτείας µετά τη διάθεση στην αγορά 

ορίζει τη διαδικασία για τη συλλογή, 

καταγραφή και διερεύνηση των 

καταγγελιών και των αναφορών από 

επαγγελµατίες υγείας, από ασθενείς ή από 

χρήστες σχετικά µε ύποπτα περιστατικά 

που αφορούν ιατροτεχνολογικό προϊόν, για 

την τήρηση µητρώου µη συµµορφούµενων 

προϊόντων και προϊόντων που 

ανακαλούνται ή αποσύρονται και, τέλος, 

εάν κρίνεται σκόπιµο λόγω της φύσης του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος, για τη 

δειγµατοληπτική δοκιµή των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων που 

κυκλοφορούν στο εµπόριο. Μέρος του 

σχεδίου εποπτείας µετά τη διάθεση στην 

αγορά αποτελεί το σχέδιο 

παρακολούθησης µετά τη διάθεση στην 

αγορά, σύµφωνα µε το µέρος Β του 

παραρτήµατος ΧΙΙ. Όταν η 

παρακολούθηση µετά τη διάθεση στην 

αγορά δεν κρίνεται απαραίτητη, αυτό 

δικαιολογείται δεόντως και τεκµηριώνεται 

στο σχέδιο εποπτείας µετά τη διάθεση στην 

αγορά. 

Ανάλογα µε την κατηγορία κινδύνου και 

τον τύπο του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος, οι κατασκευαστές 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

θεσµοθετούν και διατηρούν επίκαιρη µια 

συστηµατική διαδικασία, αφενός, 

συλλογής και επανεξέτασης της πείρας που 

αποκοµίζουν από τα ιατροτεχνολογικά 

τους προϊόντα τα οποία έχουν διατεθεί 

στην αγορά ή έχουν αρχίσει να 

χρησιµοποιούνται και, αφετέρου, 

εφαρµογής τυχόν απαραίτητων 

διορθωτικών µέτρων, διαδικασία η οποία 

αναφέρεται στο εξής ως «σχέδιο εποπτείας 

µετά τη διάθεση στην αγορά». Το σχέδιο 

εποπτείας µετά τη διάθεση στην αγορά 

ορίζει τη διαδικασία για τη συλλογή, 

καταγραφή, κοινοποίηση στο ηλεκτρονικό 
σύστηµα για την επαγρύπνηση που 
αναφέρεται στο άρθρο 60, και διερεύνηση 
των καταγγελιών και των αναφορών από 

επαγγελµατίες υγείας, από ασθενείς ή από 

χρήστες σχετικά µε ύποπτα περιστατικά 

που αφορούν ιατροτεχνολογικό προϊόν, για 

την τήρηση µητρώου µη συµµορφούµενων 

προϊόντων και προϊόντων που 

ανακαλούνται ή αποσύρονται και, τέλος, 

εάν κρίνεται σκόπιµο λόγω της φύσης του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος, για τη 

δειγµατοληπτική δοκιµή των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων που 

κυκλοφορούν στο εµπόριο. Μέρος του 

σχεδίου εποπτείας µετά τη διάθεση στην 

αγορά αποτελεί το σχέδιο 

παρακολούθησης µετά τη διάθεση στην 

αγορά, σύµφωνα µε το µέρος Β του 

παραρτήµατος ΧΙΙ. Όταν η 

παρακολούθηση µετά τη διάθεση στην 

αγορά δεν κρίνεται απαραίτητη, αυτό 

δικαιολογείται δεόντως και τεκµηριώνεται 

στο σχέδιο εποπτείας µετά τη διάθεση στην 

αγορά και υπόκειται σε έγκριση από την 
αρµόδια αρχή. 
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Τροπολογία  78 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 8 – παράγραφος 7 – εδάφιο 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

7. Οι κατασκευαστές εξασφαλίζουν ότι το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν συνοδεύεται από 
τις πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται 

σύµφωνα µε το τµήµα 17 του 

παραρτήµατος Ι σε επίσηµη γλώσσα της 

Ένωσης, η οποία κατανοείται εύκολα από 

τον χρήστη για τον οποίο προορίζεται. Η 

γλώσσα ή οι γλώσσες στις οποίες πρέπει 

να παρέχονται οι πληροφορίες του 

κατασκευαστή µπορούν να ορίζονται από 

τον νόµο του κράτους µέλους στο οποίο 

καθίσταται διαθέσιµο το ιατροτεχνολογικό 

προϊόν για τον χρήστη.  

7. Οι κατασκευαστές εξασφαλίζουν ότι οι 

πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται 

σχετικά µε το ιατροτεχνολογικό προϊόν 
σύµφωνα µε το τµήµα 17 του 

παραρτήµατος Ι διατίθενται σε επίσηµη 
γλώσσα της Ένωσης, η οποία κατανοείται 

εύκολα από τον χρήστη για τον οποίο 

προορίζεται. Η γλώσσα ή οι γλώσσες στις 

οποίες πρέπει να παρέχονται οι 

πληροφορίες του κατασκευαστή µπορούν 

να ορίζονται από τον νόµο του κράτους 

µέλους στο οποίο καθίσταται διαθέσιµο το 

ιατροτεχνολογικό προϊόν για τον χρήστη.  

Αιτιολόγηση 

Θα πρέπει να είναι δυνατόν να παρέχονται οι πληροφορίες ηλεκτρονικά. Πρέπει επίσης να 

ορίζεται ότι οι πληροφορίες παρέχονται σε επίσηµες γλώσσες της Ένωσης και όχι σε οποιαδήποτε 

άλλη γλώσσα. Οι αλλαγές αυτές µειώνουν την πιθανή επιβάρυνση για τις ΜΜΕ. 

Τροπολογία  79 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 8 – παράγραφος 7 – εδάφιο 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Όσον αφορά τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα για αυτοδιάγνωση ή δοκιµή 

κοντά στον ασθενή, οι πληροφορίες που 

προβλέπονται από το τµήµα 17 του 

παραρτήµατος Ι παρέχονται στην επίσηµη 

γλώσσα (γλώσσες) της Ένωσης που 

χρησιµοποιείται στο κράτος µέλος στο 

οποίο το ιατροτεχνολογικό προϊόν 

παραδίδεται στον χρήστη για τον οποίο 

προορίζεται. 

Όσον αφορά τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα για αυτοδιάγνωση ή έλεγχο 
κοντά στον ασθενή, οι πληροφορίες που 

προβλέπονται από το τµήµα 17 του 

παραρτήµατος Ι πρέπει να είναι εύκολα 
κατανοητές και να παρέχονται στην 
επίσηµη γλώσσα (γλώσσες) της Ένωσης 

που χρησιµοποιείται στο κράτος µέλος στο 

οποίο το ιατροτεχνολογικό προϊόν 

παραδίδεται στον χρήστη για τον οποίο 

προορίζεται. 

Τροπολογία  80 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 8 – παράγραφος 8 
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Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

8. Οι κατασκευαστές που θεωρούν ή έχουν 

λόγους να πιστεύουν ότι ιατροτεχνολογικό 

προϊόν που έχουν διαθέσει στην αγορά δεν 

συµµορφώνεται µε τον παρόντα κανονισµό 

λαµβάνουν αµέσως τα αναγκαία 

διορθωτικά µέτρα για να εξασφαλίσουν τη 

συµµόρφωσή του, να το αποσύρουν ή να 

το ανακαλέσουν, κατά περίπτωση. 

Ενηµερώνουν τους διανοµείς και, κατά 

περίπτωση, τον εξουσιοδοτηµένο 

αντιπρόσωπο επίσης. 

8. Οι κατασκευαστές που θεωρούν ή έχουν 

λόγους να πιστεύουν ότι ιατροτεχνολογικό 

προϊόν που έχουν διαθέσει στην αγορά δεν 

συµµορφώνεται µε τον παρόντα κανονισµό 

λαµβάνουν αµέσως τα αναγκαία 

διορθωτικά µέτρα για να εξασφαλίσουν τη 

συµµόρφωσή του, να το αποσύρουν ή να 

το ανακαλέσουν, κατά περίπτωση. 

Ενηµερώνουν την αρµόδια εθνική αρχή, 
τους διανοµείς, τους εισαγωγείς, και, κατά 
περίπτωση, τον εξουσιοδοτηµένο 

αντιπρόσωπο επίσης. 

Τροπολογία  81 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 8 – παράγραφος 9 – εδάφιο 1 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Αν η αρµόδια αρχή θεωρεί ή έχει λόγους 
να πιστεύει ότι ένα ιατροτεχνολογικό 
προϊόν έχει προξενήσει ζηµίες, 
εξασφαλίζει ότι, όπου αυτό δεν προκύπτει 
από προσφυγή σε εθνικά δικαστήρια ή 
δικαστική δίωξη, ο χρήστης που έχει 
δυνάµει υποστεί ζηµία, ο διάδοχος του 
χρήστη, η ασφαλιστική εταιρεία που 
ασφάλισε την υγεία του χρήστη ή τρίτοι 
που επηρεάστηκαν από τη ζηµία που 
προκλήθηκε στον χρήστη µπορούν να 
ζητήσουν από τον κατασκευαστή ή από 
τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του 
τις πληροφορίες στις οποίες παραπέµπει 
το πρώτο εδάφιο εξασφαλίζοντας 
παράλληλα τη δέουσα τήρηση των 
δικαιωµάτων πνευµατικής ιδιοκτησίας. 

Αιτιολόγηση 

Για να εξασφαλιστεί ότι οι χρήστες έχουν πρόσβαση στις πληροφορίες που θα αποδείξουν τα 

ελαττώµατα των in vitro ιατροτεχνολογικών προϊόντων που έχουν βλάψει τους χρήστες, αυτό το 

νέο δικαίωµα στην πληροφόρηση αποκαθιστά στην ισορροπία προς όφελος των χρηστών. 

Τροπολογία  82 

Πρόταση κανονισµού 
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Άρθρο 8 – παράγραφος 9 – εδάφιο 1 β (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Αν υπάρχουν στοιχεία που να 
υποδηλώνουν ότι ένα in vitro 
ιατροτεχνολογικό προϊόν έχει προκαλέσει 
ζηµιά, ο χρήστης που πιθανώς υπέστη 
ζηµιά, ο δικαιοδόχος του, η υποχρεωτική 
ασφάλεια ασθένειας του ή άλλα τρίτα 
µέρη που επηρεάζονται από τη ζηµιά 
µπορεί επίσης να απαιτήσουν τις 
πληροφορίες που αναφέρονται στην 
πρόταση 1 από τον κατασκευαστή ή τον 
εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του. 

 Αυτό το δικαίωµα στην πληροφόρηση 
υπάρχει επίσης, υπό τους όρους που 
αναφέρονται στην πρόταση 1, έναντι των 
αρµόδιων αρχών των κρατών µελών που 
είναι υπεύθυνες για την εποπτεία του 
αντίστοιχου ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος, καθώς και έναντι κάθε 
κοινοποιηµένου οργανισµού που εξέδωσε 
πιστοποιητικό σύµφωνα µε το άρθρο 45 ή 
που εµπλέκεται µε οποιονδήποτε άλλο 
τρόπο στη διαδικασία αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης του συγκεκριµένου 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος. 

Τροπολογία  83 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 8 – παράγραφος 10α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 10α. Πριν από τη διάθεση in vitro 
διαγνωστικού ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος στην αγορά, οι κατασκευαστές 
εξασφαλίζουν ότι καλύπτονται από 
κατάλληλη ασφάλιση αστικής ευθύνης 
που καλύπτει τον κίνδυνο 
αφερεγγυότητας και οποιεσδήποτε ζηµίες 
σε ασθενείς ή χρήστες, οι οποίες µπορούν 
να αποδοθούν ευθέως σε κατασκευαστικό 
ελάττωµα του συγκεκριµένου 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος, µε επίπεδο 
κάλυψης ανάλογο προς τον δυνητικό 
κίνδυνο που συνδέεται µε το 
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κατασκευασθέν ιατροτεχνολογικό προϊόν, 
και σύµφωνα µε την οδηγία 85/374/ΕΚ 
του Συµβουλίου. 

Τροπολογία  84 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 9 – παράγραφος 3 – εδάφιο 3 – στοιχείο α  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(α) να διατηρεί στη διάθεση των αρµόδιων 

αρχών και για το χρονικό διάστηµα που 

αναφέρεται στο άρθρο 8 παράγραφος 4 τον 

τεχνικό φάκελο, τη δήλωση συµµόρφωσης 

ΕΕ και, κατά περίπτωση, αντίγραφο του 

σχετικού πιστοποιητικού, καθώς και τυχόν 

συµπληρώµατος, που εκδίδεται σύµφωνα 

µε το άρθρο 43· 

(α) να διατηρεί στη διάθεση των αρµόδιων 

αρχών και για το χρονικό διάστηµα που 

αναφέρεται στο άρθρο 8 παράγραφος 4 την 
περίληψη του τεχνικού φακέλου ή, 
κατόπιν αιτήµατος, τον τεχνικό φάκελο, 
τη δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ και, κατά 

περίπτωση, αντίγραφο του σχετικού 

πιστοποιητικού, καθώς και τυχόν 

συµπληρώµατος, που εκδίδεται σύµφωνα 

µε το άρθρο 43· 

Αιτιολόγηση 

Ο κατασκευαστής διατηρεί στη διάθεση των αρµόδιων αρχών τον τεχνικό φάκελο, καθώς αυτός 

αρχειοθετείται σε διάφορα σηµεία στην εταιρεία. Εναλλακτικά, παρέχεται η περίληψη του 

τεχνικού φακέλου (βλ. επίσης το έγγραφο της GHTF µε τίτλο «Summary Technical 

Documentation for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and 

Performance of Medical Devices (STED)»)) 

Τροπολογία  85 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 11 – παράγραφος 2 – εδάφιο 1 – στοιχείο β 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(β) ότι έχει οριστεί από τον κατασκευαστή 

ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

σύµφωνα µε το άρθρο 9· 

(β) ότι προσδιορίζεται ο κατασκευαστής 
και ότι έχει οριστεί από τον κατασκευαστή 
ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

σύµφωνα µε το άρθρο 9· 

Αιτιολόγηση 

Είναι σηµαντικό να εξασφαλίζεται ότι ο εισαγωγέας έχει επιτύχει ταυτοποίηση του κατασκευαστή. 
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Τροπολογία  86 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 11 – παράγραφος 2 – εδάφιο 1 – στοιχείο ε  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(ε) ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν φέρει 

επισήµανση σύµφωνα µε τον παρόντα 

κανονισµό και ότι συνοδεύεται από τις 

απαιτούµενες οδηγίες χρήσης και τη 
δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ· 

(ε) ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν φέρει 

επισήµανση σύµφωνα µε τον παρόντα 

κανονισµό και ότι συνοδεύεται από τις 

απαιτούµενες οδηγίες χρήσης· 

Αιτιολόγηση 

Η δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ δεν θα πρέπει να συνοδεύει το προϊόν. Κάτι τέτοιο δεν είναι 

αναγκαίο ούτε παρέχει κάποιο πρόσθετο όφελος. 

Τροπολογία  87 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 11 – παράγραφος 2 – εδάφιο 1 – στοιχείο στ α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 στ α) ότι ο κατασκευαστής καλύπτεται 
από κατάλληλη ασφάλιση αστικής 
ευθύνης, σύµφωνα µε το άρθρο 8 
παράγραφος 10α, εκτός εάν ο ίδιος ο 
εισαγωγέας εξασφαλίζει ικανοποιητική 
κάλυψη που πληροί τις απαιτήσεις της 
συγκεκριµένης διάταξης. 

Τροπολογία  88 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 11 – παράγραφος 7 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

7. Οι εισαγωγείς που θεωρούν ή έχουν 

λόγους να πιστεύουν ότι ιατροτεχνολογικό 

προϊόν που έχουν διαθέσει στην αγορά δεν 

συµµορφώνεται µε τον παρόντα κανονισµό 

ενηµερώνουν αµέσως τον κατασκευαστή 

και τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του 

και, κατά περίπτωση, λαµβάνουν τα 
αναγκαία διορθωτικά µέτρα για να 

εξασφαλίσουν τη συµµόρφωση του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος, να το 

7. Οι εισαγωγείς που θεωρούν ή έχουν 

λόγους να πιστεύουν ότι ιατροτεχνολογικό 

προϊόν που έχουν διαθέσει στην αγορά δεν 

συµµορφώνεται µε τον παρόντα κανονισµό 

ενηµερώνουν αµέσως τον κατασκευαστή 

και, όπου έχει εφαρµογή, τον 
εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του και, 

κατά περίπτωση, µεριµνούν ώστε να 
λαµβάνονται τα αναγκαία διορθωτικά 
µέτρα για να εξασφαλίσουν τη 
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αποσύρουν ή να το ανακαλέσουν. Εάν ένα 

ιατροτεχνολογικό προϊόν ενέχει κίνδυνο, 

ενηµερώνουν αµέσως τις αρµόδιες αρχές 

των κρατών µελών στα οποία έχουν 

καταστήσει διαθέσιµο το ιατροτεχνολογικό 

προϊόν και, κατά περίπτωση, τον 

κοινοποιηµένο οργανισµό που εξέδωσε 

πιστοποιητικό, σύµφωνα µε το άρθρο 43, 

για το επίµαχο ιατροτεχνολογικό προϊόν, 

παρέχοντας λεπτοµέρειες ιδίως όσον 

αφορά τη µη συµµόρφωση και τα τυχόν 

διορθωτικά µέτρα που έλαβαν. 

συµµόρφωση του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος, να το αποσύρουν ή να το 

ανακαλέσουν, και εφαρµόζουν τη δράση 
αυτή. Εάν ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν 
ενέχει κίνδυνο, ενηµερώνουν αµέσως τις 

αρµόδιες αρχές των κρατών µελών στα 

οποία έχουν καταστήσει διαθέσιµο το 

ιατροτεχνολογικό προϊόν και, κατά 

περίπτωση, τον κοινοποιηµένο οργανισµό 

που εξέδωσε πιστοποιητικό, σύµφωνα µε 

το άρθρο 43, για το επίµαχο 

ιατροτεχνολογικό προϊόν, παρέχοντας 

λεπτοµέρειες ιδίως όσον αφορά τη µη 

συµµόρφωση και τα τυχόν διορθωτικά 

µέτρα που εφάρµοσαν. 

Αιτιολόγηση 

Προς αποφυγή οιουδήποτε µετριασµού της υποχρέωσης για παροχή πληροφοριών και της 

ευθύνης, αποκλειστικός υπεύθυνος για τη λήψη διορθωτικών µέτρων σχετικά µε το προϊόν είναι ο 

κατασκευαστής ή ενδεχοµένως ο εξουσιοδοτηµένος εκπρόσωπός του. Οι εισαγωγείς δεν πρέπει 

να λαµβάνουν µόνοι τους οιαδήποτε διορθωτικά µέτρα, αλλά µόνον να υλοποιούν αυτά τα µέτρα 

σύµφωνα µε τις αποφάσεις του κατασκευαστή.  

Τροπολογία  89 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 12 – παράγραφος 4 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

4. Οι διανοµείς που θεωρούν ή έχουν 

λόγους να πιστεύουν ότι ιατροτεχνολογικό 

προϊόν που έχουν καταστήσει διαθέσιµο 

στην αγορά δεν συµµορφώνεται µε τον 

παρόντα κανονισµό ενηµερώνουν αµέσως 

τον κατασκευαστή και, κατά περίπτωση, 

τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του και 

τον εισαγωγέα και βεβαιώνονται ότι έχουν 

ληφθεί τα αναγκαία διορθωτικά µέτρα για 

να εξασφαλιστεί η συµµόρφωση του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος και, εάν 

χρειάζεται, για να αποσυρθεί ή να 

ανακληθεί το προϊόν. Εάν ένα 

ιατροτεχνολογικό προϊόν ενέχει κίνδυνο, 

ενηµερώνουν αµέσως τις αρµόδιες αρχές 

των κρατών µελών στα οποία έχουν 

καταστήσει διαθέσιµο το ιατροτεχνολογικό 

προϊόν, παρέχοντας λεπτοµέρειες ιδίως 

όσον αφορά τη µη συµµόρφωση και τα 

4. Οι διανοµείς που θεωρούν ή έχουν 

λόγους να πιστεύουν ότι ιατροτεχνολογικό 

προϊόν που έχουν καταστήσει διαθέσιµο 

στην αγορά δεν συµµορφώνεται µε τον 

παρόντα κανονισµό ενηµερώνουν αµέσως 

τον κατασκευαστή και, κατά περίπτωση, 

τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του και 

τον εισαγωγέα και βεβαιώνονται ότι, εντός 
των ορίων των αντίστοιχων 
δραστηριοτήτων του, έχουν ληφθεί τα 
αναγκαία διορθωτικά µέτρα για να 

εξασφαλιστεί η συµµόρφωση του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος και, εάν 

χρειάζεται, για να αποσυρθεί ή να 

ανακληθεί το προϊόν. Εάν ένα 

ιατροτεχνολογικό προϊόν ενέχει κίνδυνο, 

ενηµερώνουν αµέσως τις αρµόδιες αρχές 

των κρατών µελών στα οποία έχουν 

καταστήσει διαθέσιµο το ιατροτεχνολογικό 
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τυχόν διορθωτικά µέτρα που έλαβαν. προϊόν, παρέχοντας λεπτοµέρειες ιδίως 

όσον αφορά τη µη συµµόρφωση και τα 

τυχόν διορθωτικά µέτρα που έλαβαν. 

Αιτιολόγηση 

Η πρόταση δεν κάνει διάκριση µεταξύ των διαφορετικών ρόλων και αρµοδιοτήτων των 

ενδιαφερόµενων µερών που εµπλέκονται στην αλυσίδα εφοδιασµού των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Όλοι οι διανοµείς έχουν τις ίδιες υποχρεώσεις, ορισµένες από τις 

οποίες στην πράξη δεν µπορούν να εφαρµοστούν. Η πρόταση αυτή θα συνδέσει την υποχρέωση µε 

τη δραστηριότητα που εκτελείται από τον διανοµέα. Η τροπολογία αυτή υιοθετεί την προσέγγιση 

του άρθρου 19 παράγραφος 2 του κανονισµού 18/2002 περί ασφάλειας των τροφίµων. 

Τροπολογία  90 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 13 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Πρόσωπο αρµόδιο για την κανονιστική 

συµµόρφωση 

Πρόσωπο αρµόδιο για την κανονιστική 

συµµόρφωση 

1. Οι κατασκευαστές διαθέτουν, στο 

πλαίσιο του οργανισµού τους, τουλάχιστον 

ένα ειδικευµένο πρόσωπο µε ειδικές 
γνώσεις στον τοµέα των in vitro 
διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων. Οι ειδικές γνώσεις 

αποδεικνύονται µε έναν από τους δύο 

ακόλουθους τρόπους: 

1. Οι κατασκευαστές διαθέτουν, στο 

πλαίσιο του οργανισµού τους, τουλάχιστον 

ένα πρόσωπο αρµόδιο για την 
κανονιστική συµµόρφωση, το οποίο 
διαθέτει την απαιτούµενη εµπειρογνωσία 
στον τοµέα των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Η 

απαιτούµενη εµπειρογνωσία 
αποδεικνύεται µε έναν από τους δύο 

ακόλουθους τρόπους: 

α) µε δίπλωµα, πιστοποιητικό ή άλλον 

τίτλο σπουδών που απονέµεται µετά την 

ολοκλήρωση πανεπιστηµιακού κύκλου ή 

ισότιµου κύκλου σπουδών στις φυσικές 

επιστήµες, στην ιατρική, στη 

φαρµακολογία, στις σπουδές µηχανικού ή 

σε άλλο σχετικό γνωστικό αντικείµενο και 

µε τουλάχιστον διετή επαγγελµατική πείρα 

σε κανονιστικά θέµατα ή σε συστήµατα 

διαχείρισης της ποιότητας στον τοµέα των 

in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων· 

α) µε δίπλωµα, πιστοποιητικό ή άλλον 

τίτλο σπουδών που απονέµεται µετά την 

ολοκλήρωση πανεπιστηµιακού κύκλου ή 

ισότιµου κύκλου σπουδών στη νοµική, 
στις φυσικές επιστήµες, στην ιατρική, στη 

φαρµακολογία, στις σπουδές µηχανικού ή 

σε άλλο σχετικό γνωστικό αντικείµενο· 

β) µε πενταετή επαγγελµατική πείρα σε 
κανονιστικά θέµατα ή σε συστήµατα 

διαχείρισης της ποιότητας στον τοµέα των 

β) µε τριετή επαγγελµατική πείρα σε 
κανονιστικά θέµατα ή σε συστήµατα 

διαχείρισης της ποιότητας στον τοµέα των 
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in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων. 

in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων.  

2. Το ειδικευµένο πρόσωπο είναι 
τουλάχιστον υπεύθυνο να εξασφαλίζει τα 

ακόλουθα: 

2. Το αρµόδιο για την κανονιστική 
συµµόρφωση πρόσωπο είναι τουλάχιστον 
υπεύθυνο να εξασφαλίζει τα ακόλουθα: 

α) ότι η συµµόρφωση των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

αξιολογήθηκε καταλλήλως πριν από τη 

διάθεση µιας παρτίδας· 

α) ότι η συµµόρφωση των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

αξιολογήθηκε καταλλήλως πριν από τη 

διάθεση µιας παρτίδας· 

β) ότι ο τεχνικός φάκελος και η δήλωση 

συµµόρφωσης έχουν καταρτιστεί και 

ενηµερώνονται κανονικά· 

β) ότι ο τεχνικός φάκελος και η δήλωση 

συµµόρφωσης έχουν καταρτιστεί και 

ενηµερώνονται κανονικά· 

γ) ότι οι υποχρεώσεις αναφοράς βάσει των 

άρθρων 59 έως 64 εκπληρώνονται· 

γ) ότι οι υποχρεώσεις αναφοράς βάσει των 

άρθρων 59 έως 64 εκπληρώνονται· 

δ) στην περίπτωση των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων για αξιολόγηση επιδόσεων που 

πρόκειται να χρησιµοποιηθούν στο πλαίσιο 

παρεµβατικών µελετών κλινικών 

επιδόσεων ή άλλων µελετών κλινικών 

επιδόσεων που ενέχουν κινδύνους για τους 

συµµετέχοντες, ότι η δήλωση που 

αναφέρεται στο τµήµα 4.1 του 

παραρτήµατος XIΙΙ έχει εκδοθεί. 

δ) στην περίπτωση των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων για αξιολόγηση επιδόσεων που 

πρόκειται να χρησιµοποιηθούν στο πλαίσιο 

παρεµβατικών µελετών κλινικών 

επιδόσεων ή άλλων µελετών κλινικών 

επιδόσεων που ενέχουν κινδύνους για τους 

συµµετέχοντες, ότι η δήλωση που 

αναφέρεται στο τµήµα 4.1 του 

παραρτήµατος XIΙΙ έχει εκδοθεί. 

 
Εάν πλείονα πρόσωπα είναι από κοινού 
αρµόδια για την κανονιστική 
συµµόρφωση σύµφωνα µε τις 
παραγράφους 1 και 2, οι αντίστοιχοι 
τοµείς αρµοδιότητάς τους ορίζονται 
γραπτώς. 

3. Το ειδικευµένο πρόσωπο δεν 
αντιµετωπίζεται δυσµενέστερα στο πλαίσιο 

του οργανισµού του κατασκευαστή λόγω 

της ορθής εκπλήρωσης των καθηκόντων 

του. 

3. Το αρµόδιο για την κανονιστική 
συµµόρφωση πρόσωπο δεν 
αντιµετωπίζεται δυσµενέστερα στο πλαίσιο 

του οργανισµού του κατασκευαστή λόγω 

της ορθής εκπλήρωσης των καθηκόντων 

του. 

4. Οι εξουσιοδοτηµένοι αντιπρόσωποι 

διαθέτουν, στο πλαίσιο του οργανισµού 

τους, τουλάχιστον ένα ειδικευµένο 
πρόσωπο µε ειδικές γνώσεις στον τοµέα 
των κανονιστικών απαιτήσεων για τα in 

vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα στην Ένωση. Οι ειδικές γνώσεις 
αποδεικνύονται µε έναν από τους δύο 

4. Οι εξουσιοδοτηµένοι αντιπρόσωποι 

διαθέτουν, στο πλαίσιο του οργανισµού 

τους, τουλάχιστον ένα πρόσωπο αρµόδιο 
για την κανονιστική συµµόρφωση, το 
οποίο διαθέτει την απαιτούµενη 
εµπειρογνωσία στον τοµέα των 
κανονιστικών απαιτήσεων για 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα στην Ένωση. 
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ακόλουθους τρόπους: Η απαιτούµενη εµπειρογνωσία 
αποδεικνύεται µε έναν από τους δύο 

ακόλουθους τρόπους: 

α) µε δίπλωµα, πιστοποιητικό ή άλλον 

τίτλο σπουδών που απονέµεται µετά την 

ολοκλήρωση πανεπιστηµιακού κύκλου ή 

ισότιµου κύκλου σπουδών στη νοµική, στις 

φυσικές επιστήµες, στην ιατρική, στη 

φαρµακολογία, στις σπουδές µηχανικού ή 

σε άλλο σχετικό γνωστικό αντικείµενο και 
µε τουλάχιστον διετή επαγγελµατική 
πείρα σε κανονιστικά θέµατα ή σε 
συστήµατα διαχείρισης της ποιότητας 
στον τοµέα των in vitro διαγνωστικών 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων· 

α) µε δίπλωµα, πιστοποιητικό ή άλλον 

τίτλο σπουδών που απονέµεται µετά την 

ολοκλήρωση πανεπιστηµιακού κύκλου ή 

ισότιµου κύκλου σπουδών στη νοµική, στις 

φυσικές επιστήµες, στην ιατρική, στη 

φαρµακολογία, στις σπουδές µηχανικού ή 

σε άλλο σχετικό γνωστικό αντικείµενο· 

β) µε πενταετή επαγγελµατική πείρα σε 
κανονιστικά θέµατα ή σε συστήµατα 

διαχείρισης της ποιότητας στον τοµέα των 

in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων. 

β) µε τριετή επαγγελµατική πείρα σε 
κανονιστικά θέµατα ή σε συστήµατα 

διαχείρισης της ποιότητας στον τοµέα των 

in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων. 

Τροπολογία  91 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 14 – παράγραφος 1 – εδάφιο 2  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Το πρώτο εδάφιο δεν εφαρµόζεται σε 

πρόσωπα τα οποία, ενώ δεν θεωρούνται 

κατασκευαστές κατά την έννοια του 

άρθρου 2 σηµείο 16, συναρµολογούν ή 

προσαρµόζουν ένα ιατροτεχνολογικό 

προϊόν που κυκλοφορεί ήδη στην αγορά 

για την προβλεπόµενη χρήση του για έναν 

συγκεκριµένο ασθενή. 

Το πρώτο εδάφιο δεν εφαρµόζεται σε 

πρόσωπα τα οποία, ενώ δεν θεωρούνται 

κατασκευαστές κατά την έννοια του 

άρθρου 2 σηµείο 16, συναρµολογούν ή 

προσαρµόζουν ένα ιατροτεχνολογικό 

προϊόν που κυκλοφορεί ήδη στην αγορά 

για την προβλεπόµενη χρήση του για έναν 

συγκεκριµένο ασθενή ή µια ειδική, 
περιορισµένη οµάδα ασθενών εντός 
µεµονωµένου ιδρύµατος υγειονοµικής 
περίθαλψης. 

Αιτιολόγηση 

Το ζήτηµα των εσωτερικών δοκιµών είναι ιδιαίτερα αµφιλεγόµενο. Η πρόταση COM προβλέπει 

µόνο ιδιαίτερα περιορισµένη κάλυψη των εσωτερικών δοκιµών για τις κατηγορίες Α, Β και Γ, 

αλλά πλήρη συµπερίληψη των εσωτερικών δοκιµών για την κατηγορία ∆. Ο εισηγητής επιθυµεί 

κατ’ αρχήν να διατηρήσει τη δοµή της πρότασης, αλλά σε συγκεκριµένες περιπτώσεις τα 

νοσοκοµεία προσαρµόζουν τις δοκιµές για την κατηγορία ∆ στις ανάγκες των ασθενών. Αυτό δεν 

συµβαίνει µόνο σε µεµονωµένες περιπτώσεις, αλλά λαµβάνει και τη µορφή κατευθυντήριων 
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γραµµών, για παράδειγµα για πρόωρα νεογνά. Για την απαραίτητη αυτή προσαρµογή δεν θα 

πρέπει να απαιτείται εκ νέου πλήρης αξιολόγηση συµµόρφωσης από το ίδρυµα υγειονοµικής 

περίθαλψης. 

Τροπολογία  92 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 14 – παράγραφος 4 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 4α. Οι διανοµείς ή οι συνδεόµενοι φορείς 
που εκτελούν, για λογαριασµό του 
κατασκευαστή, µία ή περισσότερες από 
τις δραστηριότητες που αναφέρονται 
στην παράγραφο 2 στοιχεία (α) και (β), 
εξαιρούνται από τις πρόσθετες 
απαιτήσεις των παραγράφων (3) και (4). 

Αιτιολόγηση 

Οι κατασκευαστές διανέµουν τα προϊόντα τους στα κράτη µέλη µέσω θυγατρικών ή διανοµέων. 

Αυτοί διενεργούν τις δραστηριότητες που αναφέρονται στο άρθρο 14 παράγραφος 2 2. εκ µέρους 

του κατασκευαστή και έπειτα από διαβούλευση µε τον κατασκευαστή. Οι πρόσθετες απαιτήσεις 

για την επισήµανση αυτών των δραστηριοτήτων, των διαδικασιών και των επικοινωνιών µε τους 

παραγωγούς κα τις αρχές δεν δικαιολογούνται σε αυτήν την περίπτωση και επιφέρουν σηµαντικό 

κόστος. 

Τροπολογία  93 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 15 – παράγραφος 4  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

4. Ανατίθεται στην Επιτροπή η 
αρµοδιότητα να εκδίδει κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεις δυνάµει του 
άρθρου 85 για να τροποποιεί ή να 
συµπληρώνει το ελάχιστο περιεχόµενο 
της δήλωσης συµµόρφωσης ΕΕ που 
παρατίθεται στο παράρτηµα ΙΙΙ, βάσει 
της τεχνικής προόδου. 

∆ιαγράφεται 

Αιτιολόγηση 

Ως κύριο µέσο απόδειξης της συµµόρφωσης µε τη νοµοθεσία, η διακήρυξη συµµόρφωσης 

αποτελεί ουσιαστικό στοιχείο της νοµοθεσίας και εποµένως σύµφωνα µε το άρθρο 290 της 

Συνθήκης δεν µπορεί να τροποποιηθεί µε κατ’ εξουσιοδότηση πράξη. 
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Τροπολογία  94 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 19 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο το 

οποίο καθιστά διαθέσιµο στην αγορά ένα 

αντικείµενο το οποίο προορίζεται ειδικά να 

αντικαταστήσει ένα ταυτόσηµο ή παρόµοιο 

αναπόσπαστο µέρος ή δοµικό στοιχείο 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος που είναι 

ελαττωµατικό ή έχει φθαρεί, µε σκοπό να 

συντηρηθεί ή να αποκατασταθεί η 

λειτουργία του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος χωρίς να µεταβληθούν 

ουσιαστικά τα χαρακτηριστικά ασφάλειας 
ή οι επιδόσεις του, εξασφαλίζει ότι το 

αντικείµενο δεν επηρεάζει δυσµενώς την 

ασφάλεια και τις επιδόσεις του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος. Τα στοιχεία 

που το τεκµηριώνουν αυτό διατηρούνται 

στη διάθεση των αρµόδιων αρχών των 

κρατών µελών.  

1. Κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο το 

οποίο καθιστά διαθέσιµο στην αγορά ένα 

αντικείµενο το οποίο προορίζεται ειδικά να 

αντικαταστήσει ένα ταυτόσηµο ή παρόµοιο 

αναπόσπαστο µέρος ή δοµικό στοιχείο 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος που είναι 

ελαττωµατικό ή έχει φθαρεί, µε σκοπό να 

συντηρηθεί ή να αποκατασταθεί η 

λειτουργία του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος χωρίς να µεταβληθούν τα 

χαρακτηριστικά ασφάλειας ή οι επιδόσεις 

του, εξασφαλίζει ότι το αντικείµενο δεν 

επηρεάζει δυσµενώς την ασφάλεια και τις 

επιδόσεις του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος. Τα στοιχεία που το 

τεκµηριώνουν αυτό διατηρούνται στη 

διάθεση των αρµόδιων αρχών των κρατών 

µελών.  

Αιτιολόγηση 

Το «ουσιαστικά» µπορεί να οδηγήσει σε διαφορετικές ερµηνείες των γεγονότων και λόγω του µη 

σαφούς προσδιορισµού σε υλοποίηση των απαιτήσεων χωρίς εσωτερική συνοχή. Οι αλλαγές στις 

επιδόσεις και τα χαρακτηριστικά ασφαλείας πρέπει, σε κάθε περίπτωση, να οδηγούν σε 

ταξινόµηση του αντικειµένου ως νέου ιατροτεχνολογικού προϊόντος. 

Τροπολογία  95 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 19 – παράγραφος 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Ένα αντικείµενο το οποίο προορίζεται 

ειδικά να αντικαταστήσει µέρος ή δοµικό 

στοιχείο ενός ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος και το οποίο µεταβάλλει 

ουσιαστικά τα χαρακτηριστικά ασφάλειας 
ή επιδόσεων του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος θεωρείται ιατροτεχνολογικό 

προϊόν. 

2. Ένα αντικείµενο το οποίο προορίζεται 

ειδικά να αντικαταστήσει µέρος ή δοµικό 

στοιχείο ενός ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος και το οποίο µεταβάλλει τα 

χαρακτηριστικά ασφάλειας ή επιδόσεων 

του ιατροτεχνολογικού προϊόντος 

θεωρείται ιατροτεχνολογικό προϊόν και 
πρέπει να πληροί τις απαιτήσεις που 
καθορίζει ο παρών κανονισµός. 
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Αιτιολόγηση 

Το «ουσιαστικά» µπορεί να οδηγήσει σε διαφορετικές ερµηνείες των γεγονότων και λόγω του µη 

σαφούς προσδιορισµού σε υλοποίηση των απαιτήσεων χωρίς εσωτερική συνοχή. Οι αλλαγές στις 

επιδόσεις και τα χαρακτηριστικά ασφαλείας πρέπει, σε κάθε περίπτωση, να οδηγούν σε 

ταξινόµηση του αντικειµένου ως νέου ιατροτεχνολογικού προϊόντος. 

Τροπολογία  96 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 22 – παράγραφος 2 – στοιχείο ε – σηµείο i 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(i) τη λειτουργία του συστήµατός του για 

χορήγηση UDI για χρονικό διάστηµα που 

καθορίζεται κατά τον ορισµό του φορέα 

και που είναι τουλάχιστον τρία χρόνια 

µετά τον ορισµό του φορέα· 

(i) τη λειτουργία του συστήµατός του για 

χορήγηση UDI για χρονικό διάστηµα που 

καθορίζεται κατά τον ορισµό του φορέα 

και που είναι τουλάχιστον πέντε χρόνια 
µετά τον ορισµό του φορέα· 

Αιτιολόγηση 

Το σύστηµα UDI αποτελεί ζωτικό στοιχείο του νέου κανονιστικού συστήµατος και οι φορείς 

χορήγησης UDI θα πρέπει να εξασφαλίσουν µεγαλύτερο βαθµό µονιµότητας για τον ρόλο τους. 

Τροπολογία  97 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 22 – παράγραφος 8 – στοιχείο β 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(β) το έννοµο συµφέρον της προστασίας 

εµπορικώς ευαίσθητων πληροφοριών· 

(β) το έννοµο συµφέρον της προστασίας 

εµπορικώς ευαίσθητων πληροφοριών, στον 
βαθµό που δεν υπονοµεύει την προστασία 
της δηµόσιας υγείας· 

Τροπολογία  98 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 22 – παράγραφος 8 – στοιχείο ε α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 ε α) τη συµβατότητα µε τα συστήµατα 
ταυτοποίησης ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων που διατίθενται ήδη στην 
αγορά. 
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Αιτιολόγηση 

Για την οµαλή λειτουργία της διαδικασίας είναι απαραίτητο τα συστήµατα ιχνηλασιµότητας να 

είναι τεχνολογικά συµβατά. 

Τροπολογία  99 

Πρόταση κανονισµού 

Article 22 – παράγραφος 8 – σηµείο e b (new) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 ε β) τη συµβατότητα µε άλλα συστήµατα 
ιχνηλασιµότητας που χρησιµοποιούνται 
από τα ενδιαφερόµενα µέρη του τοµέα 
των ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 

Τροπολογία  100 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 23 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Η Επιτροπή, σε συνεργασία µε τα κράτη 

µέλη, δηµιουργεί και διαχειρίζεται ένα 

ηλεκτρονικό σύστηµα µε σκοπό την 

αντιπαραβολή και την επεξεργασία των 

απαραίτητων και αναλογικών 

πληροφοριών για την περιγραφή και την 

ταυτοποίηση ενός ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος και για την ταυτοποίηση του 

κατασκευαστή και, κατά περίπτωση, του 

εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου και του 

εισαγωγέα. Οι λεπτοµέρειες σχετικά µε τις 

πληροφορίες που πρέπει να υποβάλλονται 

από τους οικονοµικούς φορείς 

περιλαµβάνονται στο µέρος Α του 

παραρτήµατος V. 

1. Η Επιτροπή, σε συνεργασία µε τα κράτη 

µέλη, δηµιουργεί και διαχειρίζεται ένα 

ηλεκτρονικό σύστηµα µε σκοπό την 

αντιπαραβολή και την επεξεργασία των 

απαραίτητων και αναλογικών 

πληροφοριών για την περιγραφή και την 

ταυτοποίηση ενός ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος και για την ταυτοποίηση του 

κατασκευαστή και, κατά περίπτωση, του 

εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου και του 

εισαγωγέα, και για την εξασφάλιση της 
διαφάνειας και της ασφαλούς και 
αποτελεσµατικής χρήσης, καθιστώντας 
διαθέσιµα στους χρήστες τα τρέχοντα 
τεκµήρια σχετικά µε την κλινική 
εγκυρότητα και, όπου έχει εφαρµογή, τη 
χρησιµότητα του ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος. Οι λεπτοµέρειες σχετικά µε τις 
πληροφορίες που πρέπει να υποβάλλονται 

από τους οικονοµικούς φορείς 

περιλαµβάνονται στο µέρος Α του 

παραρτήµατος V. 

Αιτιολόγηση 

Ο κύριος ρόλος του ηλεκτρονικού συστήµατος που έχει δηµιουργήσει η Επιτροπή είναι η 
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εξασφάλιση της παροχής πληροφοριών στο κοινό µέσω της διαφανούς πρόσβασης σε 

πληροφορίες σχετικά µε την κλινική εγκυρότητα και τις ασφαλείς επιδόσεις των in vitro 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 

Τροπολογία  101 

Πρόταση κανονισµού 

Kεφάλαιο ΙΙΙ – τίτλος 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Kεφάλαιο III Κεφάλαιο VII 

Ταυτοποίηση και ιχνηλασιµότητα των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων, 

καταχώριση των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων και των οικονοµικών φορέων, 

περίληψη ασφάλειας και επιδόσεων, 

ευρωπαϊκή τράπεζα δεδοµένων για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

Ταυτοποίηση και ιχνηλασιµότητα των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων, 

καταχώριση των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων και των οικονοµικών φορέων, 

περίληψη ασφάλειας και επιδόσεων, 

ευρωπαϊκή τράπεζα δεδοµένων για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

Τροπολογία  102 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 24 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Περίληψη για την ασφάλεια και τις 
επιδόσεις 

Έκθεση για την ασφάλεια και τις κλινικές 
επιδόσεις 

1. Για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

ταξινοµούνται στις κατηγορίες Γ και ∆, 

εκτός των ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

για αξιολόγηση των επιδόσεων, ο 

κατασκευαστής συντάσσει περίληψη για 
την ασφάλεια και τις επιδόσεις. Η 
περίληψη συντάσσεται µε τέτοιο τρόπο 

ώστε να είναι σαφής για τον 
προβλεπόµενο χρήστη. Το σχέδιο αυτής 
της περίληψης περιλαµβάνεται στην 
τεκµηρίωση που υποβάλλεται στον 

κοινοποιηµένο οργανισµό ο οποίος 

ασχολείται µε την αξιολόγηση της 

συµµόρφωσης, σύµφωνα µε το άρθρο 40, 
και επικυρώνεται από τον οργανισµό αυτό. 

1. Για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

ταξινοµούνται στις κατηγορίες Γ και ∆, 

εκτός των ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

για αξιολόγηση των επιδόσεων, ο 

κατασκευαστής συντάσσει έκθεση σχετικά 
µε την ασφάλεια και τις κλινικές επιδόσεις 
του προϊόντος, στη βάση όλων των 
πληροφοριών που συγκεντρώθηκαν στο 
πλαίσιο της µελέτης κλινικών επιδόσεων.  
Ο κατασκευαστής παρέχει επίσης 
περίληψη της έκθεσης αυτής η οποία 
συντάσσεται µε τέτοιον τρόπο ώστε να 

είναι κατανοητή από τον µη ειδικό, στην 
επίσηµη γλώσσα (ες) της χώρας στην 
αγορά της οποίας διατίθεται το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν. Το σχέδιο 
έκθεσης περιλαµβάνεται στην τεκµηρίωση 
που υποβάλλεται στον κοινοποιηµένο 

οργανισµό ο οποίος ασχολείται µε την 

αξιολόγηση της συµµόρφωσης σύµφωνα 
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µε τα άρθρα 40 και 43α, η οποία 
επικυρώνεται από τον οργανισµό αυτό και, 
όπου είναι σκόπιµο, από τον ειδικό 
κοινοποιηµένο οργανισµό. 

 1α. Η περίληψη στην οποία αναφέρεται η 
παράγραφος 1 τίθεται στη διάθεση του 
κοινού µέσω της Eudamed σύµφωνα µε 
τις διατάξεις του άρθρου 25 παράγραφος 
2 στοιχείο β) και του παραρτήµατος V 
µέρος Α σηµείο 15.  

2. Η Επιτροπή µπορεί να ορίσει, 

εκδίδοντας εκτελεστικές πράξεις, τη µορφή 

και τον τρόπο παρουσίασης των στοιχείων 
δεδοµένων που πρέπει να περιλαµβάνονται 

στην περίληψη για την ασφάλεια και τις 
επιδόσεις. Οι εν λόγω εκτελεστικές 
πράξεις εκδίδονται µε τη συµβουλευτική 

διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο 84 

παράγραφος 2. 

2. Η Επιτροπή µπορεί να ορίσει, 

εκδίδοντας εκτελεστικές πράξεις, τη µορφή 

παρουσίασης των στοιχείων δεδοµένων 

που πρέπει να περιλαµβάνονται στην 

έκθεση και την περίληψη που 
αναφέρονται στην παράγραφο 1. Οι εν 
λόγω εκτελεστικές πράξεις εκδίδονται µε 

τη συµβουλευτική διαδικασία που 

προβλέπεται στο άρθρο 84 παράγραφος 2. 

Τροπολογία  103 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 25 – παράγραφος 2 – στοιχεία στ α και στ β (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 στ α) το ηλεκτρονικό σύστηµα για την 
καταχώριση των θυγατρικών και 
υπεργολάβων που αναφέρεται στο άρθρο 
28α. 

 στ β) το ηλεκτρονικό σύστηµα για τους 
ειδικούς κοινοποιηµένους οργανισµούς 
που αναφέρεται στο άρθρο 41β. 

Τροπολογία  104 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 26 - παράγραφος 5 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

5. Η αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή διαφυλάσσει την 
εµπιστευτικότητα των πληροφοριών που 
λαµβάνει. Ωστόσο, ανταλλάσσει 

πληροφορίες µε άλλα κράτη µέλη και µε 

την Επιτροπή σχετικά µε κοινοποιηµένο 

5. Η αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή διαφυλάσσει τις 
πτυχές εµπιστευτικότητας των 
πληροφοριών που λαµβάνει. Ωστόσο, 

ανταλλάσσει πληροφορίες µε άλλα κράτη 

µέλη και µε την Επιτροπή σχετικά µε 
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οργανισµό. κοινοποιηµένο οργανισµό. 

Τροπολογία  105 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 26 – παράγραφος 6 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

6. Η αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή διαθέτει επαρκές 

κατάλληλο προσωπικό για την ορθή 

εκτέλεση των καθηκόντων της.  

6. Η αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή διαθέτει επαρκές 
µόνιµο και κατάλληλο εσωτερικό 
προσωπικό για την ορθή εκτέλεση των 

καθηκόντων της. Η συµµόρφωση προς 
την υποχρέωση αυτή αξιολογείται στην 
εξέταση από οµοτίµους που αναφέρεται 
στην παράγραφο 8. 

 Πιο συγκεκριµένα, το προσωπικό της 
εθνικής αρχής, η οποία είναι υπεύθυνη 
για τον έλεγχο της εργασίας του 
προσωπικού των κοινοποιηµένων 
οργανισµών που έχουν αναλάβει τη 
διεξαγωγή των αξιολογήσεων σχετικά µε 
τα προϊόντα, έχει αποδεδειγµένα 
προσόντα ισοδύναµα µε αυτά του 
προσωπικού των κοινοποιηµένων 
οργανισµών όπως ορίζεται στο σηµείο 
3.2.5. του παραρτήµατος VI. 

 Ειδικότερα, το προσωπικό της εθνικής 
αρχής που είναι υπεύθυνη για τον έλεγχο 
της εργασίας του προσωπικού των 
κοινοποιηµένων φορέων που έχουν 
αναλάβει να πραγµατοποιούν ελέγχους 
σχετικούς µε τα προϊόντα, έχει 
αποδεδειγµένα προσόντα ισότιµα εκείνων 
του προσωπικού των κοινοποιηµένων 
οργανισµών, όπως ορίζεται στο σηµείο 
3.2.5 του παραρτήµατος VI. 

Με την επιφύλαξη του άρθρου 31 
παράγραφος 3, όταν µια εθνική αρχή είναι 
αρµόδια για τον ορισµό κοινοποιηµένων 

οργανισµών στον τοµέα των προϊόντων 

εκτός των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων, ζητείται η 

γνώµη της αρµόδιας αρχής για τα in vitro 

διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

για κάθε πτυχή που αφορά ειδικά τα εν 

Όταν µια εθνική αρχή είναι αρµόδια για 

τον ορισµό κοινοποιηµένων οργανισµών 

στον τοµέα των προϊόντων εκτός των in 

vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, ζητείται η γνώµη της αρµόδιας 

αρχής για τα in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα για κάθε πτυχή 

που αφορά ειδικά τα εν λόγω 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 
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λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 

Τροπολογία  106 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 26 – παράγραφος 7 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

7. Τα κράτη µέλη ενηµερώνουν την 
Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη σχετικά 
µε τις εθνικές τους διαδικασίες για την 

αξιολόγηση, τον ορισµό και την 

κοινοποίηση των οργανισµών αξιολόγησης 

της συµµόρφωσης και για την 

παρακολούθηση των κοινοποιηµένων 

οργανισµών και σχετικά µε τυχόν αλλαγές 

στις πληροφορίες αυτές. 

7. Η τελική ευθύνη για τους 
κοινοποιηµένους οργανισµούς και την 
αρµόδια εθνική αρχή για τους 
κοινοποιηµένους οργανισµούς ανήκει στο 
κράτος µέλος στο οποίο είναι 
εγκατεστηµένα. Το κράτος µέλος πρέπει 
να επαληθεύει ότι η αρµόδια εθνική αρχή 
για τους κοινοποιηµένους οργανισµούς 
εκτελεί επαρκώς τα καθήκοντά της όσον 
αφορά την αξιολόγηση, τον ορισµό και 
την κοινοποίηση των οργανισµών 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης και την 
παρακολούθηση των κοινοποιηµένων 
οργανισµών και εργάζεται αµερόληπτα 
και αντικειµενικά. Τα κράτη µέλη 
παρέχουν στην Επιτροπή και στα άλλα 
κράτη µέλη οποιαδήποτε πληροφορία 
ζητήσουν σχετικά µε τις εθνικές τους 
διαδικασίες για την αξιολόγηση, τον 

ορισµό και την κοινοποίηση των 

οργανισµών αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης και για την παρακολούθηση 

των κοινοποιηµένων οργανισµών και 

σχετικά µε τυχόν αλλαγές στις 

πληροφορίες αυτές. Οι πληροφορίες αυτές 
είναι διαθέσιµες στο κοινό, µε την 
επιφύλαξη των διατάξεων του άρθρου 80.  

Τροπολογία  107 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 26 – παράγραφος 8 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

8. Η αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή εξετάζεται από 

οµολόγους της κάθε δεύτερο έτος. Η 

αξιολόγηση από οµολόγους περιλαµβάνει 

επιτόπια επίσκεψη σε οργανισµό 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης ή σε 

8. Η αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή εξετάζεται από 

οµολόγους της κάθε δεύτερο έτος. Η 

αξιολόγηση από οµολόγους περιλαµβάνει 

επιτόπια επίσκεψη σε οργανισµό 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης ή σε 
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κοινοποιηµένο οργανισµό υπό την ευθύνη 

της εξεταζόµενης αρχής. Στην περίπτωση 

που αναφέρεται στο δεύτερο εδάφιο της 

παραγράφου 6, η αρµόδια για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα αρχή 

συµµετέχει στην εξέταση από οµολόγους.  

κοινοποιηµένο οργανισµό υπό την ευθύνη 

της εξεταζόµενης αρχής. Στην περίπτωση 

που αναφέρεται στο δεύτερο εδάφιο της 

παραγράφου 6, η αρµόδια για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα αρχή 

συµµετέχει στην εξέταση από οµολόγους.  

Τα κράτη µέλη καταρτίζουν το ετήσιο 

σχέδιο αξιολογήσεων από οµολόγους, το 

οποίο εξασφαλίζει την κατάλληλη εκ 

περιτροπής εναλλαγή στον ρόλο της 

εξετάζουσας και εξεταζόµενης αρχής, και 

το υποβάλλει στην Επιτροπή. Η Επιτροπή 

µπορεί να συµµετέχει στην εξέταση. Το 
αποτέλεσµα της εξέτασης από οµολόγους 

ανακοινώνεται σε όλα τα κράτη µέλη και 
στην Επιτροπή και δηµοσιεύεται 
περίληψή του. 

Τα κράτη µέλη καταρτίζουν το ετήσιο 

σχέδιο αξιολογήσεων από οµολόγους, το 

οποίο εξασφαλίζει την κατάλληλη εκ 

περιτροπής εναλλαγή στον ρόλο της 

εξετάζουσας και εξεταζόµενης αρχής, και 

το υποβάλλει στην Επιτροπή. Η Επιτροπή 

συµµετέχει στην εξέταση. Το αποτέλεσµα 

της εξέτασης από οµολόγους 

ανακοινώνεται σε όλα τα κράτη µέλη και 

δηµοσιεύεται περίληψή του. 

Τροπολογία  108 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 27 - παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί πληρούν 

τις οργανωτικές και γενικές απαιτήσεις και 

τις απαιτήσεις σχετικά µε τη διαχείριση της 

ποιότητας, τους πόρους και τις διαδικασίες, 

απαιτήσεις που είναι απαραίτητες για την 

εκπλήρωση των καθηκόντων τους για τα 

οποία έχουν οριστεί βάσει του παρόντος 

κανονισµού. Οι ελάχιστες απαιτήσεις που 

πρέπει να πληρούνται από τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς 

περιγράφονται στο παράρτηµα VI. 

1. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί πληρούν 

τις οργανωτικές και γενικές απαιτήσεις και 

τις απαιτήσεις σχετικά µε τη διαχείριση της 

ποιότητας, τους πόρους και τις διαδικασίες, 

απαιτήσεις που είναι απαραίτητες για την 

εκπλήρωση των καθηκόντων τους για τα 

οποία έχουν οριστεί βάσει του παρόντος 

κανονισµού. Στο πλαίσιο αυτό, 
διασφαλίζεται η ύπαρξη µόνιµου 
εσωτερικού διοικητικού, τεχνικού και 
επιστηµονικού προσωπικού µε ιατρικές, 
τεχνικές και, όπου χρειάζεται, 
φαρµακολογικές γνώσεις. Παρότι 
προβλέπεται η χρήση του µόνιµου 
εσωτερικού προσωπικού, οι 
κοινοποιηµένοι οργανισµοί έχουν τη 
δυνατότητα να προσλαµβάνουν, όταν και 
εφόσον κρίνεται αναγκαίο, εξωτερικούς 
εµπειρογνώµονες σε έκτακτη και 
προσωρινή βάση. Οι ελάχιστες απαιτήσεις 
που πρέπει να πληρούνται από τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς 

περιγράφονται στο παράρτηµα VI. Πιο 



 

 

 PE519.335/ 66 

 EL 

συγκεκριµένα, σύµφωνα µε το σηµείο 1.2 
του παραρτήµατος VI, ο κοινοποιηµένος 
οργανισµός οργανώνεται και λειτουργεί 
µε τρόπον ώστε να διασφαλίζει την 
ανεξαρτησία, την αντικειµενικότητα και 
την αµεροληψία των δραστηριοτήτων 
του και να αποφεύγει συγκρούσεις 
συµφερόντων. 

 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός δηµοσιεύει 
κατάλογο του προσωπικού του που είναι 
υπεύθυνο για την αξιολόγηση της 
συµµόρφωσης και την πιστοποίηση των 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Ο 
κατάλογος περιλαµβάνει τουλάχιστον 
τους τίτλους σπουδών, το βιογραφικό 
σηµείωµα και δήλωση συµφερόντων 
κάθε µέλους του προσωπικού. Ο 
κατάλογος αποστέλλεται στην αρµόδια 
εθνική αρχή για τους κοινοποιηµένους 
οργανισµούς η οποία ελέγχει αν το 
προσωπικό πληροί τις απαιτήσεις του 
παρόντος κανονισµού. Ο κατάλογος 
διαβιβάζεται επίσης στην Επιτροπή. 

Τροπολογία  109 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 28 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 -1. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 
διαθέτουν µόνιµο «εσωτερικό» 
καταρτισµένο προσωπικό και 
εµπειρογνωσία, σε τεχνικούς τοµείς που 
συνδέονται τόσο µε την αξιολόγηση των 
επιδόσεων των ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων όσο και µε τον ιατρικό τοµέα. 
Οι φορείς αυτοί έχουν την ικανότητα να 
αξιολογούν «εσωτερικά» την ποιότητα 
των υπεργολάβων. 

 Υπάρχει επίσης δυνατότητα να 
ανατίθενται συµβάσεις σε εξωτερικούς 
εµπειρογνώµονες για την αξιολόγηση in 
vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων ή τεχνολογιών ιδιαίτερα εκεί 
όπου η κλινική εµπειρογνωµοσύνη είναι 
περιορισµένη. 
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1. Όταν ένας κοινοποιηµένος οργανισµός 

αναθέτει υπεργολαβικά συγκεκριµένα 

καθήκοντα που συνδέονται µε την 

αξιολόγηση της συµµόρφωσης ή 

προσφεύγει σε θυγατρική για την 

επιτέλεση συγκεκριµένων καθηκόντων που 

συνδέονται µε την αξιολόγηση της 

συµµόρφωσης, επαληθεύει ότι ο 

υπεργολάβος ή η θυγατρική πληρούν τις 

σχετικές απαιτήσεις που περιγράφονται 

στο παράρτηµα VI και ενηµερώνει σχετικά 

την αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς αρχή. 

1. Όταν ένας κοινοποιηµένος οργανισµός 

αναθέτει υπεργολαβικά συγκεκριµένα 

καθήκοντα που συνδέονται µε την 

αξιολόγηση της συµµόρφωσης ή 

προσφεύγει σε θυγατρική για την 

επιτέλεση συγκεκριµένων καθηκόντων που 

συνδέονται µε την αξιολόγηση της 

συµµόρφωσης, επαληθεύει ότι ο 

υπεργολάβος ή η θυγατρική πληρούν τις 

σχετικές απαιτήσεις που περιγράφονται 

στο παράρτηµα VI και ενηµερώνει σχετικά 

την αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς αρχή. 

2. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 

αναλαµβάνουν πλήρη ευθύνη για τα 

καθήκοντα που επιτελούν για λογαριασµό 

τους οι υπεργολάβοι ή οι θυγατρικές. 

2. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 

αναλαµβάνουν πλήρη ευθύνη για τα 

καθήκοντα που επιτελούν για λογαριασµό 

τους οι υπεργολάβοι ή οι θυγατρικές. 

 2α. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 
δηµοσιοποιούν τον κατάλογο των 
υπεργολάβων ή θυγατρικών τους, τα 
συγκεκριµένα καθήκοντα που τους έχουν 
ανατεθεί και τις δηλώσεις συµφερόντων 
του προσωπικού τους. 

3. Οι δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης µπορούν να ανατεθούν 

υπεργολαβικά ή να διεξαχθούν από 

θυγατρική µόνο µε τη συµφωνία του 

νοµικού ή φυσικού προσώπου που υπέβαλε 

αίτηση για αξιολόγηση της συµµόρφωσης. 

3. Οι δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης µπορούν να ανατεθούν 

υπεργολαβικά ή να διεξαχθούν από 

θυγατρική µόνο µε τη ρητή συµφωνία του 
νοµικού ή φυσικού προσώπου που υπέβαλε 

αίτηση για αξιολόγηση της συµµόρφωσης. 

4. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 

διατηρούν στη διάθεση της αρµόδιας για 
τους κοινοποιηµένους οργανισµούς αρχής 
τα έγγραφα σχετικά µε την επαλήθευση 

των προσόντων του υπεργολάβου ή της 

θυγατρικής και σχετικά µε τις εργασίες που 

διεξήγαγε ο υπεργολάβος ή η θυγατρική 

βάσει του παρόντος κανονισµού. 

4. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 
υποβάλλουν, τουλάχιστον µία φορά το 
έτος, στην αρµόδια για τους 
κοινοποιηµένους οργανισµούς αρχή τα 
έγγραφα σχετικά µε την επαλήθευση των 

προσόντων του υπεργολάβου ή της 

θυγατρικής και σχετικά µε τις εργασίες που 

διεξήγαγε ο υπεργολάβος ή η θυγατρική 

βάσει του παρόντος κανονισµού. 

 4α. Η ετήσια αξιολόγηση των 
κοινοποιηµένων οργανισµών που ορίζεται 
στο άρθρο 33 παράγραφος 3 
περιλαµβάνει εξακρίβωση της 
συµµόρφωσης των υπεργολάβων ή των 
θυγατρικών των κοινοποιηµένων 
οργανισµών προς τις απαιτήσεις του 
παραρτήµατος VI. 
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Τροπολογία  110 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 28 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 28 α 

 Ηλεκτρονικό σύστηµα καταχώρισης 
θυγατρικών και υπεργολάβων 

 
1. Η Επιτροπή, σε συνεργασία µε τα 
κράτη µέλη, καταρτίζει και διαχειρίζεται 
ένα ηλεκτρονικό σύστηµα για την 
αντιπαραβολή και επεξεργασία 
πληροφοριών για υπεργολάβους και 
θυγατρικές, καθώς και για τα 
συγκεκριµένα καθήκοντα που έχουν 
αναλάβει. 

 
2. Πριν από την πραγµατοποίηση της 
ανάθεσης, ο κοινοποιηµένος οργανισµός 
που προτίθεται να προβεί σε 
υπεργολαβική ανάθεση συγκεκριµένων 
καθηκόντων σχετικών µε την αξιολόγηση 
της συµµόρφωσης, ή που καταφεύγει σε 
µια θυγατρική για συγκεκριµένα 
καθήκοντα που σχετίζονται µε την 
αξιολόγηση της συµµόρφωσης καταχωρεί 
το/τα όνοµα/-τα µαζί µε τα αντίστοιχα 
καθήκοντα. 

 3. Μέσα σε µία εβδοµάδα από 
οποιαδήποτε αλλαγή έχει σηµειωθεί σε 
σχέση µε τις πληροφορίες που 
αναφέρονται στην παράγραφο 1, ο οικείος 
οικονοµικός φορέας επικαιροποιεί τα 
δεδοµένα στο ηλεκτρονικό σύστηµα. 

 
4. Τα δεδοµένα που περιλαµβάνονται στο 
ηλεκτρονικό σύστηµα είναι ανοιχτά στο 
κοινό. 

Τροπολογία  111 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 29 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Κάθε οργανισµός αξιολόγησης της 1. Κάθε οργανισµός αξιολόγησης της 
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συµµόρφωσης υποβάλλει αίτηση 

κοινοποίησης στην αρµόδια για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς αρχή του 

κράτους µέλους στο οποίο είναι 

εγκατεστηµένος.  

συµµόρφωσης υποβάλλει αίτηση 

κοινοποίησης στην αρµόδια για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς αρχή του 

κράτους µέλους στο οποίο είναι 

εγκατεστηµένος.  

 Σε περίπτωση που οργανισµός 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης επιθυµεί 
να του κοινοποιούνται στοιχεία για 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 
αναφέρονται στο άρθρο 41α παράγραφος 
1, το δηλώνει και υποβάλλει αίτηση για 
κοινοποίηση στον EMA σύµφωνα µε το 
άρθρο 41α. 

Τροπολογία  112 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 30 – παράγραφος 3 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3. Σε προθεσµία 14 ηµερών από την 

υποβολή της έκθεσης που αναφέρεται στην 

παράγραφο 2, η Επιτροπή ορίζει κοινή 

οµάδα αξιολόγησης που αποτελείται από 

τουλάχιστον δύο εµπειρογνώµονες οι 
οποίοι επιλέγονται από κατάλογο 

εµπειρογνωµόνων ειδικευµένων στην 

αξιολόγηση οργανισµών αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης. Ο κατάλογος καταρτίζεται 

από την Επιτροπή σε συνεργασία µε το 

ΣΟΙΠ. Τουλάχιστον ένας από αυτούς τους 

εµπειρογνώµονες εκπροσωπεί την 

Επιτροπή η οποία προΐσταται της κοινής 
οµάδας αξιολόγησης. 

3. Σε προθεσµία 14 ηµερών από την 

υποβολή της έκθεσης που αναφέρεται στην 

παράγραφο 2, η Επιτροπή ορίζει κοινή 

οµάδα αξιολόγησης που αποτελείται από 

τουλάχιστον τρεις εµπειρογνώµονες οι 
οποίοι επιλέγονται από κατάλογο 

εµπειρογνωµόνων ειδικευµένων στην 

αξιολόγηση οργανισµών αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης και δεν βρίσκονται σε 
σύγκρουση συµφερόντων µε τον αιτούντα 
οργανισµό αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης. Ο κατάλογος καταρτίζεται 
από την Επιτροπή σε συνεργασία µε το 

ΣΟΙΠ. Τουλάχιστον ένας από αυτούς τους 

εµπειρογνώµονες εκπροσωπεί την 

Επιτροπή, και τουλάχιστον ένας δεύτερος 
εµπειρογνώµονας προέρχεται από κράτος 
µέλος άλλο από εκείνο στο οποίο 
βρίσκεται ο αιτών οργανισµός 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης. Ο 
εκπρόσωπος της Επιτροπής προΐσταται 
της κοινής οµάδας αξιολόγησης.  Εάν ο 
οργανισµός αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης έχει ζητήσει να του 
κοινοποιούνται στοιχεία για 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 
αναφέρονται στο άρθρο 43α παράγραφος 
1, στην κοινή οµάδα αξιολόγησης 
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συµµετέχει και ο EMA . 
 

Τροπολογία  113 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 30 – παράγραφος 4 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

4. Σε προθεσµία 90 ηµερών από τον 

ορισµό της κοινής οµάδας αξιολόγησης, η 

αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή και η κοινή 

οµάδα αξιολόγησης εξετάζουν την 

τεκµηρίωση που υποβλήθηκε µαζί µε την 

αίτηση, σύµφωνα µε το άρθρο 29, και 

διενεργούν επιτόπια αξιολόγηση του 

αιτούντος οργανισµού αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης και, ενδεχοµένως, τυχόν 

θυγατρικής ή υπεργολάβου του, που είναι 

εγκατεστηµένος εντός ή εκτός της Ένωσης 

και πρόκειται να συµµετάσχει στη 

διαδικασία αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης. Αυτή η επιτόπια 

αξιολόγηση δεν καλύπτει απαιτήσεις για 

τις οποίες ο οργανισµός αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης που ζητά να αξιολογηθεί 

έχει λάβει πιστοποιητικό από εθνικό 

οργανισµό διαπίστευσης, όπως αναφέρεται 

στο άρθρο 29 παράγραφος 2, εκτός εάν ο 

εκπρόσωπος της Επιτροπής που 

αναφέρεται στο άρθρο 30 παράγραφος 3 

ζητήσει την επιτόπια αξιολόγηση. 

4. Σε προθεσµία 90 ηµερών από τον 

ορισµό της κοινής οµάδας αξιολόγησης, η 

αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή και η κοινή 

οµάδα αξιολόγησης εξετάζουν την 

τεκµηρίωση που υποβλήθηκε µαζί µε την 

αίτηση, σύµφωνα µε το άρθρο 29, και 

διενεργούν επιτόπια αξιολόγηση του 

αιτούντος οργανισµού αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης και, ενδεχοµένως, τυχόν 

θυγατρικής ή υπεργολάβου του, που είναι 

εγκατεστηµένος εντός ή εκτός της Ένωσης 

και πρόκειται να συµµετάσχει στη 

διαδικασία αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης. Αυτή η επιτόπια 

αξιολόγηση δεν καλύπτει απαιτήσεις για 

τις οποίες ο οργανισµός αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης που ζητά να αξιολογηθεί 

έχει λάβει πιστοποιητικό από εθνικό 

οργανισµό διαπίστευσης, όπως αναφέρεται 

στο άρθρο 29 παράγραφος 2, εκτός εάν ο 

εκπρόσωπος της Επιτροπής που 

αναφέρεται στο άρθρο 30 παράγραφος 3 

ζητήσει την επιτόπια αξιολόγηση. 

Οι διαπιστώσεις όσον αφορά τη µη 

συµµόρφωση ενός οργανισµού µε τις 

απαιτήσεις του παραρτήµατος VI 

αναφέρονται κατά τη διαδικασία 

αξιολόγησης και συζητούνται µεταξύ της 

εθνικής αρχής που είναι αρµόδια για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς και της 

κοινής οµάδας αξιολόγησης, µε σκοπό την 
εξεύρεση κοινής συµφωνίας όσον αφορά 
την αξιολόγηση της αίτησης. Στην έκθεση 
αξιολόγησης της αρµόδιας εθνικής αρχής 

επισηµαίνονται οι διαστάσεις απόψεων. 

Οι διαπιστώσεις όσον αφορά τη µη 

συµµόρφωση ενός υποψήφιου οργανισµού 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε τις 
απαιτήσεις του παραρτήµατος VI 

αναφέρονται κατά τη διαδικασία 

αξιολόγησης και συζητούνται µεταξύ της 

εθνικής αρχής που είναι αρµόδια για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς και της 

κοινής οµάδας αξιολόγησης. Η εθνική 
αρχή ορίζει στην έκθεση αξιολόγησης τα 
µέτρα που θα λάβει ο κοινοποιηµένος 
οργανισµός για να εξασφαλίσει τη 
συµµόρφωση του εν λόγω  υποψήφιου 
οργανισµού αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης προς τις απαιτήσεις που 
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καθορίζονται στο παράρτηµα VI. Σε 
περίπτωση διαφωνίας, η οµάδα 
αξιολόγησης καταρτίζει χωριστή 
γνωµοδότηση στην οποία παραθέτει τους 
προβληµατισµούς της σχετικά µε την 
κοινοποίηση, και την επισυνάπτει στην 
έκθεση αξιολόγησης της αρµόδιας εθνικής 

αρχής. 

Τροπολογία  114 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 30 – παράγραφος 5 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

5. Η αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή υποβάλλει την 

έκθεση αξιολόγησής της και το σχέδιο 

κοινοποίησής της στην Επιτροπή, η οποία 

διαβιβάζει αµέσως τα έγγραφα αυτά στο 

ΣΟΙΠ και στα µέλη της κοινής οµάδας 

αξιολόγησης. Έπειτα από αίτηµα της 

Επιτροπής, η εν λόγω αρχή υποβάλλει τα 

προαναφερόµενα έγγραφα έως και σε τρεις 

επίσηµες γλώσσες της Ένωσης. 

5. Η αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή υποβάλλει την 

έκθεση αξιολόγησής της και το σχέδιο 

κοινοποίησής της στην Επιτροπή, η οποία 

διαβιβάζει αµέσως τα έγγραφα αυτά στο 

ΣΟΙΠ και στα µέλη της κοινής οµάδας 

αξιολόγησης. Αν η οµάδα αξιολόγησης 
καταρτίσει χωριστή γνωµοδότηση, 
υποβάλλεται και αυτή στην Επιτροπή, 
προκειµένου να διαβιβαστεί στο ΣΟΙΠ. 
Έπειτα από αίτηµα της Επιτροπής, η εν 

λόγω αρχή υποβάλλει τα προαναφερόµενα 

έγγραφα έως και σε τρεις επίσηµες 

γλώσσες της Ένωσης. 

Τροπολογία  115 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 30 – παράγραφος 6 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

6. Η κοινή οµάδα αξιολόγησης διατυπώνει 

τη γνώµη της σχετικά µε την έκθεση 

αξιολόγησης και µε το σχέδιο 
κοινοποίησης εντός 21 ηµερών από την 

παραλαβή αυτών των εγγράφων, η δε 

Επιτροπή την υποβάλλει αµέσως στο 

ΣΟΙΠ. Εντός 21 ηµερών από την 

παραλαβή της γνώµης της κοινής οµάδας 

αξιολόγησης, το ΣΟΙΠ εκδίδει σύσταση 

σχετικά µε το σχέδιο κοινοποίησης, την 
οποία λαµβάνει δεόντως υπόψη της η 

6. Η κοινή οµάδα αξιολόγησης διατυπώνει 

την τελική γνώµη της σχετικά µε την 
έκθεση αξιολόγησης, το σχέδιο 

κοινοποίησης και, όπου είναι σκόπιµο, τη 
χωριστή γνωµοδότηση της οµάδας 
αξιολόγησης, εντός 21 ηµερών από την 
παραλαβή αυτών των εγγράφων, η δε 

Επιτροπή την υποβάλλει αµέσως στο 

ΣΟΙΠ. Εντός 21 ηµερών από την 

παραλαβή της γνώµης της κοινής οµάδας 

αξιολόγησης, το ΣΟΙΠ εκδίδει σύσταση 
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οικεία εθνική αρχή στην απόφασή της 

σχετικά µε τον ορισµό του κοινοποιηµένου 

οργανισµού. 

σχετικά µε το σχέδιο κοινοποίησης. Η 

οικεία εθνική αρχή βασίζει την απόφασή 
της σχετικά µε τον ορισµό του 

κοινοποιηµένου οργανισµού στη σύσταση 
του ΣΟΙΠ. Αν η απόφασή της διαφέρει 
από τη σύσταση του ΣΟΙΠ, η οικεία 
εθνική αρχή διαβιβάζει γραπτώς στο 
ΣΟΙΠ όλες τις αναγκαίες αιτιολογήσεις 
για την απόφασή της. 

Τροπολογία  116 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 31 – παράγραφος 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Τα κράτη µέλη µπορούν να κοινοποιούν 
µόνο οργανισµούς αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης που ικανοποιούν τις 

απαιτήσεις του παραρτήµατος VI.  

2. Τα κράτη µέλη κοινοποιούν µόνο 

οργανισµούς αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης που ικανοποιούν τις 

απαιτήσεις του παραρτήµατος VI και για 
τους οποίου η διαδικασία αξιολόγησης 
της αίτησης έχει ολοκληρωθεί σύµφωνα 
µε το άρθρο 30. 

Τροπολογία  117 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 31 – παράγραφος 3 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3. Όταν µια αρµόδια για τους 
κοινοποιηµένους οργανισµούς εθνική 
αρχή είναι αρµόδια επίσης για τον ορισµό 
κοινοποιηµένων οργανισµών στον τοµέα 
των προϊόντων πλην των in vitro 
διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων, η αρµόδια αρχή για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
διατυπώνει, πριν από την κοινοποίηση, 
θετική γνώµη σχετικά µε την 
κοινοποίηση και το πεδίο εφαρµογής της. 

∆ιαγράφεται  
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Τροπολογία  118 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 31 – παράγραφος 4 – εδάφιο 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

4. Η κοινοποίηση προσδιορίζει σαφώς το 

πεδίο εφαρµογής για το οποίο ορίζεται ο 

οργανισµός, αναφέροντας τις 

δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης, τις διαδικασίες 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης και τον 
τύπο των ιατροτεχνολογικών προϊόντων τα 

οποία εξουσιοδοτείται να αξιολογεί ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός. 

4. Η κοινοποίηση προσδιορίζει σαφώς το 

πεδίο εφαρµογής για το οποίο ορίζεται ο 

οργανισµός, αναφέροντας τις 

δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης, τις διαδικασίες 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης, την 
κατηγορία κινδύνου και τον τύπο των 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων τα οποία 

εξουσιοδοτείται να αξιολογεί ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός. 

Τροπολογία  119 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 31 – παράγραφος 8 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

8. Όταν ένα κράτος µέλος ή η Επιτροπή 

διατυπώνουν αντιρρήσεις βάσει της 

παραγράφου 7, η ισχύς της κοινοποίησης 

αναστέλλεται. Στην περίπτωση αυτή, η 

Επιτροπή παραπέµπει το θέµα στο ΣΟΙΠ 

εντός 15 ηµερών από την εκπνοή της 

προθεσµίας που µνηµονεύεται στην 

παράγραφο 7. Το ΣΟΙΠ, αφού 

συµβουλευθεί τα εµπλεκόµενα µέρη, 

διατυπώνει τη γνώµη του, το αργότερο σε 

28 ηµέρες από την ηµεροµηνία 

παραποµπής του θέµατος σ’ αυτό. Εάν το 

κοινοποιούν κράτος µέλος δεν συµφωνεί 

µε τη γνώµη του ΣΟΙΠ, µπορεί να ζητήσει 

από την Επιτροπή να εκφέρει γνώµη.  

8. Όταν ένα κράτος µέλος ή η Επιτροπή 
διατυπώνουν αντιρρήσεις βάσει της 

παραγράφου 7, η ισχύς της κοινοποίησης 

αναστέλλεται αµέσως. Στην περίπτωση 
αυτή, η Επιτροπή παραπέµπει το θέµα στο 

ΣΟΙΠ εντός 15 ηµερών από την εκπνοή 

της προθεσµίας που µνηµονεύεται στην 

παράγραφο 7. Το ΣΟΙΠ, αφού 

συµβουλευθεί τα εµπλεκόµενα µέρη, 

διατυπώνει τη γνώµη του, το αργότερο σε 

28 ηµέρες από την ηµεροµηνία 

παραποµπής του θέµατος σ’ αυτό. Εάν το 

κοινοποιούν κράτος µέλος δεν συµφωνεί 

µε τη γνώµη του ΣΟΙΠ, µπορεί να ζητήσει 

από την Επιτροπή να εκφέρει γνώµη.  

Τροπολογία  120 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 31 – παράγραφος 9 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

9. Εάν δεν διατυπωθεί αντίρρηση βάσει 9. Εάν δεν διατυπωθεί αντίρρηση βάσει 
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της παραγράφου 7 ή εάν το ΣΟΙΠ ή η 

Επιτροπή, αφού ζητηθεί η γνώµη τους 

βάσει της παραγράφου 8, εκφράσουν τη 

γνώµη ότι η κοινοποίηση µπορεί να γίνει 

αποδεκτή εν όλω ή εν µέρει, η Επιτροπή 

δηµοσιεύει την κοινοποίηση. 

της παραγράφου 7 ή εάν το ΣΟΙΠ ή η 

Επιτροπή, αφού ζητηθεί η γνώµη τους 

βάσει της παραγράφου 8, εκφράσουν τη 

γνώµη ότι η κοινοποίηση µπορεί να γίνει 

αποδεκτή εν όλω ή εν µέρει, η Επιτροπή 

δηµοσιεύει την κοινοποίηση. 

 
Η Επιτροπή εισάγει επίσης όλες τις 
πληροφορίες για την κοινοποίηση του 
κοινοποιηµένου οργανισµού στο 
ηλεκτρονικό σύστηµα που αναφέρεται 
στο άρθρο 25 δεύτερο εδάφιο. Οι 
πληροφορίες αυτές συνοδεύονται από την 
τελική έκθεση αξιολόγησης της αρµόδιας 
για τους κοινοποιηµένους οργανισµούς 
εθνικής αρχής, τη γνωµοδότηση της 
κοινής οµάδας αξιολόγησης και τη 
σύσταση του ΣΟΙΠ, που αναφέρονται στο 
παρόν άρθρο. 

 
Οι πλήρεις λεπτοµέρειες της 
κοινοποίησης, µεταξύ άλλων η κατηγορία 
και τυπολογία των ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων, δηµοσιοποιούνται.  

Τροπολογία  121 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 32 – παράγραφος 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Η Επιτροπή δηµοσιοποιεί τον κατάλογο 

των οργανισµών που κοινοποιούνται βάσει 

του παρόντος κανονισµού, 

συµπεριλαµβανοµένων των αριθµών 

ταυτοποίησης που τους έχουν χορηγηθεί 

και των δραστηριοτήτων για τις οποίες 
έχουν κοινοποιηθεί. Η Επιτροπή φροντίζει 

για την επικαιροποίηση του καταλόγου 

αυτού. 

2. Η Επιτροπή καθιστά τον κατάλογο των 
οργανισµών που κοινοποιούνται βάσει του 

παρόντος κανονισµού εύκολα προσιτό στο 
κοινό, συµπεριλαµβανοµένων των 
αριθµών ταυτοποίησης που τους έχουν 

χορηγηθεί, των δραστηριοτήτων για τις 

οποίες έχουν κοινοποιηθεί και όλων των 
εγγράφων για τη διαδικασία 
κοινοποίησης όπως αναφέρεται στο 
άρθρο 31 παράγραφος 5. Η Επιτροπή 
φροντίζει για την επικαιροποίηση του 

καταλόγου αυτού. 

Τροπολογία  122 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 33 
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Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Η αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή παρακολουθεί 
συνεχώς τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς για να εξασφαλίσει ότι 
συµµορφώνονται µε τις απαιτήσεις που 

ορίζονται στο παράρτηµα VI. Εφόσον 

ζητηθεί, ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

παρέχει όλες τις σχετικές πληροφορίες και 

έγγραφα, που επιτρέπουν στις αρχές να 

ελέγχουν τη συµµόρφωση µε τα κριτήρια 

αυτά. 

1. Η αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή, και, όπου έχει 
εφαρµογή, ο EMA, παρακολουθούν 
συνεχώς τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς για να εξασφαλίσουν ότι 
συµµορφώνονται µε τις απαιτήσεις που 

ορίζονται στο παράρτηµα VI. Εφόσον 

ζητηθεί, ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

παρέχει όλες τις σχετικές πληροφορίες και 

έγγραφα, που επιτρέπουν στις αρχές να 

ελέγχουν τη συµµόρφωση µε τα κριτήρια 

αυτά. 

Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 

ενηµερώνουν, χωρίς καθυστέρηση, την 

εθνική αρχή που είναι αρµόδια για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς σχετικά µε 

τυχόν αλλαγές, ιδίως όσον αφορά το 

προσωπικό, τις εγκαταστάσεις, τις 

θυγατρικές ή τους υπεργολάβους, που 

µπορεί να επηρεάσουν τη συµµόρφωση µε 

τις απαιτήσεις του άρθρου VI ή την 

ικανότητά τους να διενεργούν τις 

διαδικασίες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης όσον αφορά τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, σκοπός για 

τον οποίο ορίστηκαν. 

Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 

ενηµερώνουν, χωρίς καθυστέρηση, και 
εντός 15 ηµερών το αργότερο, την εθνική 
αρχή που είναι αρµόδια για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς σχετικά µε 

τυχόν αλλαγές, ιδίως όσον αφορά το 

προσωπικό, τις εγκαταστάσεις, τις 

θυγατρικές ή τους υπεργολάβους, που 

µπορεί να επηρεάσουν τη συµµόρφωση µε 

τις απαιτήσεις του άρθρου VI ή την 

ικανότητά τους να διενεργούν τις 

διαδικασίες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης όσον αφορά τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, σκοπός για 

τον οποίο ορίστηκαν. 

2. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 

απαντούν, χωρίς καθυστέρηση, σε αιτήσεις 

που αφορούν αξιολογήσεις της 

συµµόρφωσης που έχουν διενεργήσει οι 

ίδιοι, τις οποίες έχει υποβάλει αρχή του 

κράτους µέλους τους ή ενός άλλου 

κράτους µέλους ή η Επιτροπή. Η εθνική 

αρχή που είναι αρµόδια για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς του κράτους 

µέλους στο οποίο είναι εγκατεστηµένος ο 

οργανισµός φροντίζει να απαντηθούν οι 

αιτήσεις που υποβάλλουν οι αρχές άλλου 

κράτους µέλους ή η Επιτροπή, εκτός αν 
υπάρχει θεµιτός λόγος να µην το κάνει και 
στην περίπτωση αυτή οι δύο πλευρές 
µπορούν να ζητήσουν τη γνώµη του 
ΣΟΙΠ. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός ή η 
εθνική αρχή που είναι αρµόδια για τους 

2. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 
απαντούν, χωρίς καθυστέρηση, και εντός 
15 ηµερών το αργότερο, σε αιτήσεις που 
αφορούν αξιολογήσεις της συµµόρφωσης 

που έχουν διενεργήσει οι ίδιοι, τις οποίες 

έχει υποβάλει αρχή του κράτους µέλους 

τους ή ενός άλλου κράτους µέλους ή η 

Επιτροπή. Η εθνική αρχή που είναι 

αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς του κράτους µέλους στο 

οποίο είναι εγκατεστηµένος ο οργανισµός 

φροντίζει να απαντηθούν οι αιτήσεις που 

υποβάλλουν οι αρχές άλλου κράτους 

µέλους ή η Επιτροπή. Αν υπάρχει θεµιτός 

λόγος να µην το κάνει, οι κοινοποιηµένοι 
οργανισµοί εξηγούν τους λόγους γραπτώς 
και ζητούν τη γνώµη του ΣΟΙΠ, το οποίο 
εκδίδει σχετική σύσταση. Η εθνική αρχή 
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κοινοποιηµένους οργανισµούς µπορεί να 
ζητήσει να τηρηθούν εµπιστευτικές οι 
πληροφορίες που διαβιβάζονται στις 
αρχές άλλου κράτους µέλους ή στην 
Επιτροπή. 

που είναι αρµόδια για τους 
κοινοποιηµένους οργανισµούς 
συµµορφώνεται µε τη σύσταση του 
ΣΟΙΠ. 

3. Τουλάχιστον µία φορά ετησίως η εθνική 

αρχή που είναι αρµόδια για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς αξιολογεί 

αν κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός που 

υπάγεται στην αρµοδιότητά της 

εξακολουθεί να ανταποκρίνεται στις 

απαιτήσεις που ορίζονται στο παράρτηµα 

VI. Η εν λόγω αξιολόγηση περιλαµβάνει 

επιτόπου επίσκεψη κάθε κοινοποιηµένου 

οργανισµού. 

3. Τουλάχιστον µία φορά ετησίως η εθνική 

αρχή που είναι αρµόδια για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς αξιολογεί 

αν κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός που 

υπάγεται στην αρµοδιότητά της 

εξακολουθεί να ανταποκρίνεται στις 

απαιτήσεις που ορίζονται στο παράρτηµα 

VI, περιλαµβανοµένης της αξιολόγησης 
του εάν οι υπεργολάβοι ή οι θυγατρικές 
του εν λόγω οργανισµού πληρούν τις 
απαιτήσεις αυτές. Η εν λόγω αξιολόγηση 
περιλαµβάνει αιφνιδιαστική επιθεώρηση 
µε επιτόπου επίσκεψη κάθε 
κοινοποιηµένου οργανισµού, και, όπου 
είναι σκόπιµο, των θυγατρικών και των 
υπεργολάβων που βρίσκονται εντός ή 
εκτός της Ευρωπαϊκής Ένωσης.  

 
Η αξιολόγηση περιλαµβάνει επίσης 
εξέταση δειγµάτων των αξιολογήσεων 
φακέλου σχεδιασµού που διεξήγαγε ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός, προκειµένου 
να προσδιοριστούν η αδιάλειπτη 
ικανότητα του κοινοποιηµένου 
οργανισµού και η ποιότητα των 
αξιολογήσεών του, ειδικότερα δε η 
ικανότητα του κοινοποιηµένου 
οργανισµού να αξιολογεί τα κλινικά 
τεκµήρια. 

4. Τρία έτη µετά την κοινοποίηση ενός 

κοινοποιηµένου οργανισµού, και κατόπιν 

ανά τριετία, η αξιολόγηση για να 

διαπιστωθεί αν ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός εξακολουθεί να 
ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις που 
ορίζονται στο παράρτηµα VI διενεργείται 

από την εθνική αρχή που είναι αρµόδια για 

τους κοινοποιηµένους οργανισµούς στο 

κράτος µέλος στο οποίο είναι 

εγκατεστηµένος ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός και από κοινή οµάδα 

αξιολόγησης που ορίζεται σύµφωνα µε τη 

διαδικασία του άρθρου 30 παράγραφοι 3 

και 4. Ύστερα από αίτηση της Επιτροπής ή 

4. ∆ύο έτη µετά την κοινοποίηση ενός 
κοινοποιηµένου οργανισµού, και κατόπιν 

ανά διετία, η αξιολόγηση για να 

διαπιστωθεί αν ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός, οι θυγατρικές και οι 
υπεργολάβοι του εξακολουθούν να 
ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις που 
ορίζονται στο παράρτηµα VI διενεργείται 

από την εθνική αρχή που είναι αρµόδια για 

τους κοινοποιηµένους οργανισµούς στο 

κράτος µέλος στο οποίο είναι 

εγκατεστηµένος ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός και από κοινή οµάδα 

αξιολόγησης που ορίζεται σύµφωνα µε τη 

διαδικασία του άρθρου 30 παράγραφοι 3 
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ενός κράτους µέλους, το ΣΟΙΠ µπορεί να 

αρχίσει τη διαδικασία αξιολόγησης που 

περιγράφεται στην παρούσα παράγραφο 

οποιαδήποτε στιγµή κατά την οποία 

υπάρχει εύλογη ανησυχία για τη διαρκή 

συµµόρφωση ενός κοινοποιηµένου 

οργανισµού µε τις απαιτήσεις του 

παραρτήµατος VI. 

και 4. Ύστερα από αίτηση της Επιτροπής ή 

ενός κράτους µέλους, το ΣΟΙΠ µπορεί να 

αρχίσει τη διαδικασία αξιολόγησης που 

περιγράφεται στην παρούσα παράγραφο 

οποιαδήποτε στιγµή κατά την οποία 

υπάρχει εύλογη ανησυχία για τη διαρκή 

συµµόρφωση ενός κοινοποιηµένου 

οργανισµού, της θυγατρικής ή του 
υπεργολάβου αυτού, µε τις απαιτήσεις του 
παραρτήµατος VI. 

 Για τους ειδικούς κοινοποιηµένους 
οργανισµούς δυνάµει του άρθρου 41α, η 
αξιολόγηση που αναφέρεται στην 
παρούσα παράγραφο διενεργείται µία 
φορά ετησίως. 

 Τα αναλυτικά αποτελέσµατα των 
αξιολογήσεων δηµοσιεύονται. 

5. Τα κράτη µέλη υποβάλλουν στην 

Επιτροπή και στα άλλα κράτη µέλη, 

τουλάχιστον µία φορά ετησίως, έκθεση 

σχετικά µε τις δραστηριότητες 

παρακολούθησης. Η έκθεση αυτή περιέχει 

περίληψη η οποία δηµοσιοποιείται. 

5. Τα κράτη µέλη υποβάλλουν στην 

Επιτροπή και στα άλλα κράτη µέλη, 

τουλάχιστον µία φορά ετησίως, έκθεση 

σχετικά µε τις δραστηριότητες 

παρακολούθησης. Η έκθεση αυτή περιέχει 

περίληψη η οποία δηµοσιοποιείται. 

 5α. Κάθε χρόνο, οι κοινοποιηµένοι 
οργανισµοί διαβιβάζουν στην αρµόδια 
αρχή και στην Επιτροπή ετήσια έκθεση 
δραστηριότητας µε τις πληροφορίες που 
προβλέπονται στο παράρτηµα VI σηµείο 
5, την οποία η Επιτροπή διαβιβάζει στο 
ΣΟΙΠ. 

Τροπολογία  123 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 34 – παράγραφος 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Όταν µια εθνική αρχή αρµόδια για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς διαπιστώνει 

ότι ένας κοινοποιηµένος οργανισµός δεν 

πληροί πλέον τις απαιτήσεις του 

παραρτήµατος VI, ή ότι αδυνατεί να 

εκπληρώσει τις υποχρεώσεις του, η εν 

λόγω εθνική αρχή αναστέλλει, περιορίζει, 

ανακαλεί, πλήρως ή εν µέρει, την 

κοινοποίηση, ανάλογα µε τη σοβαρότητα 

της αδυναµίας πλήρωσης των εν λόγω 

2. Όταν µια εθνική αρχή αρµόδια για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς διαπιστώνει 

ότι ένας κοινοποιηµένος οργανισµός δεν 

πληροί πλέον τις απαιτήσεις του 

παραρτήµατος VI, ή ότι αδυνατεί να 

εκπληρώσει τις υποχρεώσεις του, η εν 

λόγω εθνική αρχή αναστέλλει, περιορίζει, 

ανακαλεί, πλήρως ή εν µέρει, την 

κοινοποίηση, ανάλογα µε τη σοβαρότητα 

της αδυναµίας πλήρωσης των εν λόγω 
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απαιτήσεων ή της εκπλήρωσης των 

υποχρεώσεων. Η αναστολή δεν υπερβαίνει 
το ένα έτος και µπορεί να ανανεωθεί µία 
φορά για την ίδια διάρκεια. Όταν ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός παύει τη 

δραστηριότητά του, η αρµόδια για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς εθνική αρχή 

ανακαλεί την κοινοποίηση. 

απαιτήσεων ή της εκπλήρωσης των 

υποχρεώσεων. Η αναστολή ισχύει έως 
ότου εκδοθεί απόφαση ακύρωσής της 
από το ΣΟΙΠ µετά από αξιολόγηση από 
κοινή οµάδα αξιολόγησης που ορίζεται 
σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 30 
παράγραφος 3. Όταν ο κοινοποιηµένος 
οργανισµός παύει τη δραστηριότητά του, η 

αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή ανακαλεί την 

κοινοποίηση. 

Η αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή πληροφορεί 

αµέσως την Επιτροπή και τα άλλα κράτη 
µέλη για κάθε αναστολή, περιορισµό ή 

ανάκληση κοινοποίησης. 

Η αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή πληροφορεί 

αµέσως, και εντός 10 ηµερών το 
αργότερο, την Επιτροπή, τα άλλα κράτη 
µέλη, καθώς επίσης τους 
ενδιαφερόµενους κατασκευαστές και 
επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας για 
κάθε αναστολή, περιορισµό ή ανάκληση 

κοινοποίησης. 

Τροπολογία  124 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 34 – παράγραφος 3 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3. Σε περίπτωση περιορισµού, αναστολής ή 

ανάκλησης µιας κοινοποίησης, το κράτος 

µέλος λαµβάνει κατάλληλα µέτρα ώστε οι 

φάκελοι του σχετικού κοινοποιηµένου 

οργανισµού είτε να εξεταστούν από άλλο 

κοινοποιηµένο οργανισµό είτε να τεθούν 

στη διάθεση των αρµόδιων εθνικών αρχών 

για τους κοινοποιηµένους οργανισµούς και 

για την εποπτεία της αγοράς. 

3. Σε περίπτωση περιορισµού, αναστολής ή 

ανάκλησης µιας κοινοποίησης, το κράτος 

µέλος ενηµερώνει την Επιτροπή και 
λαµβάνει κατάλληλα µέτρα ώστε οι 

φάκελοι του σχετικού κοινοποιηµένου 

οργανισµού είτε να εξεταστούν από άλλο 

κοινοποιηµένο οργανισµό είτε να τεθούν 

στη διάθεση των αρµόδιων εθνικών αρχών 

για τους κοινοποιηµένους οργανισµούς και 

για την εποπτεία της αγοράς. 

Τροπολογία  125 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 34 – παράγραφος 4 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

4. Η αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή αξιολογεί κατά 

4. Η αρµόδια για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς εθνική αρχή αξιολογεί κατά 
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πόσον οι λόγοι για τους οποίους 

τροποποιήθηκε η κοινοποίηση έχουν 

επίπτωση στα πιστοποιητικά που εκδίδει ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός και, σε τρεις 

µήνες από την κοινοποίηση των 

τροποποιήσεων της κοινοποίησης, 

υποβάλλει έκθεση µε τα πορίσµατά της 

στην Επιτροπή και στα άλλα κράτη µέλη. 

Όταν είναι αναγκαίο να διασφαλιστεί η 

ασφάλεια των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων στην αγορά, η εν λόγω αρχή 

αναθέτει στον κοινοποιηµένο οργανισµό 

να αναστείλει ή να ανακαλέσει, µέσα σε 

εύλογη προθεσµία που καθορίζει η εν 

λόγω αρχή, όλα τα πιστοποιητικά που 

εκδόθηκαν αδικαιολόγητα. Αν ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός δεν το πράξει 

αυτό µέσα σε ορισµένη προθεσµία, ή 

διέκοψε τη δραστηριότητά του, η ίδια η 

αρµόδια εθνική αρχή για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς αναστέλλει 

ή αποσύρει τα αδικαιολογήτως εκδοθέντα 

πιστοποιητικά. 

πόσον οι λόγοι για τους οποίους ανεστάλη, 
περιορίστηκε ή ανακλήθηκε η 
κοινοποίηση έχουν επίπτωση στα 

πιστοποιητικά που εκδίδει ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός και, σε τρεις 

µήνες από την κοινοποίηση των 

τροποποιήσεων της κοινοποίησης, 

υποβάλλει έκθεση µε τα πορίσµατά της 

στην Επιτροπή και στα άλλα κράτη µέλη. 

Όταν είναι αναγκαίο να διασφαλιστεί η 

ασφάλεια των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων στην αγορά, η εν λόγω αρχή 

αναθέτει στον κοινοποιηµένο οργανισµό 

να αναστείλει ή να ανακαλέσει, µέσα σε 

εύλογη προθεσµία που καθορίζει η εν 

λόγω αρχή, και το αργότερο 30 ηµέρες 
µετά τη δηµοσίευση της έκθεσης, όλα τα 
πιστοποιητικά που εκδόθηκαν 

αδικαιολόγητα. Αν ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός δεν το πράξει αυτό µέσα σε 

ορισµένη προθεσµία, ή διέκοψε τη 

δραστηριότητά του, η ίδια η αρµόδια 

εθνική αρχή για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς αναστέλλει ή αποσύρει τα 

αδικαιολογήτως εκδοθέντα πιστοποιητικά. 

 
Με σκοπό να εξακριβωθεί κατά πόσον οι 
λόγοι για τους οποίους ανεστάλη, 
περιορίστηκε ή ανακλήθηκε η 
κοινοποίηση έχουν αντίκτυπο στα 
εκδοθέντα πιστοποιητικά, η αρµόδια 
εθνική αρχή θα ζητήσει από τους 
ενδιαφερόµενους κατασκευαστές να 
προσκοµίσουν έγγραφα που να 
αποδεικνύουν συµµόρφωση µε την 
κοινοποίηση εντός 30 ηµερών. 

Τροπολογία  126 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 34 – παράγραφος 5 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

5. Τα πιστοποιητικά, εκτός από τα 

αδικαιολογήτως εκδοθέντα, που 

εκδόθηκαν από την κοινοποιηµένη αρχή 

για την οποία η κοινοποίηση έχει 

ανασταλεί, περιοριστεί ή ανακληθεί 

5. Τα πιστοποιητικά, εκτός από τα 

αδικαιολογήτως εκδοθέντα, που 

εκδόθηκαν από την κοινοποιηµένη αρχή 

για την οποία η κοινοποίηση έχει 

ανασταλεί, περιοριστεί ή ανακληθεί 



 

 

 PE519.335/ 80 

 EL 

παραµένουν σε ισχύ στις ακόλουθες 

περιπτώσεις: 

παραµένουν σε ισχύ στις ακόλουθες 

περιπτώσεις: 

α) στην περίπτωση αναστολής µιας 

κοινοποίησης: υπό τον όρο ότι, µέσα σε 

τρεις µήνες από την αναστολή, είτε η 
αρµόδια αρχή για in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα του κράτους 
µέλους στο οποίο είναι εγκατεστηµένος ο 
κατασκευαστής του ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος που καλύπτει το 
πιστοποιητικό, είτε άλλος κοινοποιηµένος 
οργανισµός αρµόδιος για τα in vitro 

διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

επιβεβαιώνει γραπτώς ότι αναλαµβάνει τα 

καθήκοντα του κοινοποιηµένου 

οργανισµού κατά την περίοδο αναστολής· 

α) στην περίπτωση αναστολής µιας 

κοινοποίησης: υπό τον όρο ότι, µέσα σε 

τρεις µήνες από την αναστολή, άλλος 

κοινοποιηµένος οργανισµός αρµόδιος για 

τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα επιβεβαιώνει γραπτώς ότι 

αναλαµβάνει τα καθήκοντα του 

κοινοποιηµένου οργανισµού κατά την 

περίοδο αναστολής· 

β) στην περίπτωση περιορισµού ή 

ανάκλησης µιας κοινοποίησης: για περίοδο 

τριών µηνών µετά τον περιορισµό ή την 

απόσυρσης. Η αρµόδια αρχή για in vitro 

διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

του κράτους µέλους στο οποίο είναι 

εγκατεστηµένος ο κατασκευαστής του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος που 

καλύπτει το πιστοποιητικό µπορεί να 

παρατείνει κατά τρεις µήνες τη διάρκεια 

ισχύος των πιστοποιητικών, ωστόσο η 

συνολική διάρκεια ισχύος δεν µπορεί να 

υπερβαίνει τους δώδεκα µήνες, µε την 

προϋπόθεση ότι η αρχή αυτή αναλαµβάνει 

τα καθήκοντα του κοινοποιηµένου 

οργανισµού κατά την εν λόγω περίοδο. 

(b) στην περίπτωση περιορισµού ή 

ανάκλησης µιας κοινοποίησης: για περίοδο 

τριών µηνών µετά τον περιορισµό ή την 

απόσυρσης. Η αρµόδια αρχή για in vitro 

διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

του κράτους µέλους στο οποίο είναι 

εγκατεστηµένος ο κατασκευαστής του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος που 

καλύπτει το πιστοποιητικό µπορεί να 

παρατείνει κατά τρεις µήνες τη διάρκεια 

ισχύος των πιστοποιητικών, ωστόσο η 

συνολική διάρκεια ισχύος δεν µπορεί να 

υπερβαίνει τους δώδεκα µήνες, µε την 

προϋπόθεση ότι η αρχή αυτή αναλαµβάνει 

τα καθήκοντα του κοινοποιηµένου 

οργανισµού κατά την εν λόγω περίοδο. 

Η αρχή ή ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

που αναλαµβάνει τα καθήκοντα του 

κοινοποιηµένου οργανισµού που θίγεται 

από την τροποποίηση της κοινοποίησης 

ενηµερώνουν αµέσως σχετικά την 

Επιτροπή, τα άλλα κράτη µέλη και τους 

άλλους κοινοποιηµένους οργανισµούς. 

Η αρχή ή ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

που αναλαµβάνει τα καθήκοντα του 

κοινοποιηµένου οργανισµού που 

επηρεάζεται από την τροποποίηση της 

κοινοποίησης ενηµερώνουν αµέσως, και 
εντός 10 ηµερών το αργότερο, την 
Επιτροπή, τα άλλα κράτη µέλη και τους 

άλλους κοινοποιηµένους οργανισµούς. 

 
Η Επιτροπή εισάγει αµέσως και εντός 10 
ηµερών το αργότερο τις πληροφορίες 
σχετικά µε τις τροποποιήσεις της 
κοινοποίησης του κοινοποιηµένου 
οργανισµού στο ηλεκτρονικό σύστηµα 
που αναφέρεται στο άρθρο 25 δεύτερο 
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εδάφιο. 

Τροπολογία  127 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 35 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Η Επιτροπή ερευνά όλες τις περιπτώσεις 

κατά τις οποίες περιέρχονται σε γνώση της 

αµφιβολίες όσον αφορά τη συνεχή 

εκπλήρωση από κοινοποιηµένο οργανισµό 

των απαιτήσεων του παραρτήµατος VI ή 

των υποχρεώσεων που υπέχει. Μπορεί 

επίσης να αρχίσει την έρευνα αυτή µε δική 

της πρωτοβουλία. 

1. Η Επιτροπή ερευνά όλες τις περιπτώσεις 

κατά τις οποίες περιέρχονται σε γνώση της 

αµφιβολίες όσον αφορά τη συνεχή 

εκπλήρωση από κοινοποιηµένο οργανισµό 

των απαιτήσεων του παραρτήµατος VI ή 

των υποχρεώσεων που υπέχει. Μπορεί 

επίσης να αρχίσει την έρευνα αυτή µε δική 

της πρωτοβουλία, µεταξύ άλλων µε 
αιφνιδιαστική επιθεώρηση του 
κοινοποιηµένου οργανισµού από κοινή 
οµάδα αξιολόγησης, η σύνθεση της 
οποίας πληροί τις προϋποθέσεις που 
ορίζονται στο άρθρο 30 παράγραφος 3. 

Τροπολογία  128 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 35 – παράγραφος 3 – εδάφιο 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3. Όταν η Επιτροπή διαπιστώνει ότι 
κοινοποιηµένος οργανισµός δεν πληροί 

πλέον τις απαιτήσεις κοινοποίησής του, 

ενηµερώνει το κοινοποιούν κράτος µέλος 

σχετικά και ζητεί από το τελευταίο να 

λάβει τα αναγκαία διορθωτικά µέτρα, 

συµπεριλαµβανοµένης της αναστολής, του 

περιορισµού ή της ανάκλησης της 

κοινοποίησης, εφόσον είναι αναγκαίο. 

3. Όταν η Επιτροπή, σε διαβούλευση µε το 
ΣΟΙΠ, αποφασίσει ότι κοινοποιηµένος 
οργανισµός δεν πληροί πλέον τις 

απαιτήσεις κοινοποίησής του, ενηµερώνει 

το κοινοποιούν κράτος µέλος σχετικά και 

ζητεί από το τελευταίο να λάβει τα 

αναγκαία διορθωτικά µέτρα, 

συµπεριλαµβανοµένης της αναστολής, του 

περιορισµού ή της ανάκλησης της 

κοινοποίησης, εφόσον είναι αναγκαίο, 

σύµφωνα µε το άρθρο 34 παράγραφος 2. 

Αιτιολόγηση 

Η κοινή οµάδα αξιολόγησης και το ΣΟΙΠ πρέπει να ασκούν ουσιαστική εποπτεία στο έργο των 

κοινοποιηµένων οργανισµών. Η ανάθεση στον ΣΟΙΠ της αρµοδιότητας άρσης της αναστολής 

κοινοποιηµένων οργανισµών θα ενισχύσει την εποπτεία τους. 
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Τροπολογία  129 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 37 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Η Επιτροπή διασφαλίζει ότι θεσµοθετείται 

κατάλληλος συντονισµός και συνεργασία 

µεταξύ των κοινοποιηµένων οργανισµών 

και ότι αυτοί λειτουργούν σωστά µε τη 

µορφή οµάδας συντονισµού των 

κοινοποιηµένων οργανισµών, όπως 

αναφέρεται στο άρθρο 39 [στοιχεία του 

µελλοντικού κανονισµού για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα]. 

Η Επιτροπή διασφαλίζει, σε διαβούλευση 
µε το ΣΟΙΠ, ότι θεσµοθετείται 
κατάλληλος συντονισµός και συνεργασία 

µεταξύ των κοινοποιηµένων οργανισµών 

και ότι αυτοί λειτουργούν σωστά µε τη 

µορφή οµάδας συντονισµού των 

κοινοποιηµένων οργανισµών, όπως 

αναφέρεται στο άρθρο 39 [στοιχεία του 

µελλοντικού κανονισµού για τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα]. Η οµάδα 
αυτή συνεδριάζει σε τακτική βάση και 
τουλάχιστον δύο φορές ετησίως. 

Αιτιολόγηση 

Το συντονιστικό όργανο πρέπει να αποτελεί ένα ουσιαστικό φόρουµ διαλόγου, επιτρέποντας την 

ανταλλαγή εµπειριών µεταξύ των κοινοποιηµένων οργανισµών αλλά και µεταξύ των οργανισµών 

και των αρµόδιων αρχών. 

Τροπολογία  130 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 37 – παράγραφος 2 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Η Επιτροπή ή το ΣΟΙΠ µπορούν να 
ζητήσουν τη συµµετοχή οποιουδήποτε 
κοινοποιηµένου οργανισµού.  

Αιτιολόγηση 

Το συντονιστικό όργανο πρέπει να αποτελεί ένα ουσιαστικό φόρουµ διαλόγου, επιτρέποντας στην 

Επιτροπή αλλά και τις αρµόδιες αρχές να διενεργούν έλεγχο. Πρέπει να καταστεί σαφές ότι η 

συµµετοχή είναι υποχρεωτική εφόσον ζητηθεί από την Επιτροπή ή το ΣΟΙΠ. 

Τροπολογία  131 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 37 – παράγραφος 2 β (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 
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 Η Επιτροπή µπορεί να θεσπίζει µε 
εκτελεστικές πράξεις µέτρα για τον 
καθορισµό των λεπτοµερών ρυθµίσεων 
λειτουργίας του συντονιστικού οργάνου 
των κοινοποιηµένων οργανισµών όπως 
ορίζεται στο παρόν άρθρο. Οι εν λόγω 
εκτελεστικές πράξεις θεσπίζονται 
σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης που 
προβλέπεται στο άρθρο 84 παράγραφος 3. 

Αιτιολόγηση 

Το συντονιστικό όργανο πρέπει να αποτελεί ένα ουσιαστικό φόρουµ διαλόγου, επιτρέποντας την 

ανταλλαγή εµπειριών µεταξύ των κοινοποιηµένων οργανισµών αλλά και µεταξύ των οργανισµών 

και των αρµόδιων αρχών. Οι τρόποι λειτουργίας του συντονιστικού οργάνου πρέπει να 

αναπτυχθούν περαιτέρω µέσω εκτελεστικών πράξεων. 

Τροπολογία  132 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 38 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Τέλη Τέλη για τις δραστηριότητες των εθνικών 
αρχών 

1. Τα κράτη µέλη στα οποία είναι 

εγκατεστηµένοι οι οργανισµοί επιβάλλουν 

τέλη στους αιτούντες οργανισµούς 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης και στους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς. Τα εν λόγω 

τέλη καλύπτουν, πλήρως ή εν µέρει, τις 

δαπάνες σχετικά µε τις δραστηριότητες 

των εθνικών αρχών που είναι αρµόδιες για 

τους κοινοποιηµένους οργανισµούς 

σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό. 

1. Τα κράτη µέλη στα οποία είναι 

εγκατεστηµένοι οι οργανισµοί επιβάλλουν 

τέλη στους αιτούντες οργανισµούς 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης και στους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς. Τα εν λόγω 

τέλη καλύπτουν, πλήρως ή εν µέρει, τις 

δαπάνες σχετικά µε τις δραστηριότητες 

των εθνικών αρχών που είναι αρµόδιες για 

τους κοινοποιηµένους οργανισµούς 

σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό. 

2. Η Επιτροπή εξουσιοδοτείται να θεσπίζει 

κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις σύµφωνα µε 

το άρθρο 85 για τον καθορισµό της δοµής 

και του ύψους των τελών που 

προβλέπονται στην παράγραφο 1, 

λαµβανοµένων υπόψη των στόχων της 

προστασίας της ανθρώπινης υγείας και 

ασφάλειας, της προώθησης της 

καινοτοµίας και της καλής σχέσης 
κόστους/αποτελεσµατικότητας. Ιδιαίτερη 

προσοχή δίνεται στα συµφέροντα των 

κοινοποιηµένων οργανισµών που έλαβαν 

έγκυρο πιστοποιητικό από εθνικό 

2. Η Επιτροπή εξουσιοδοτείται να θεσπίζει 

κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις σύµφωνα µε 

το άρθρο 85 για τον καθορισµό της δοµής 

και του ύψους των τελών που 

προβλέπονται στην παράγραφο 1, 

λαµβανοµένων υπόψη των στόχων της 

προστασίας της ανθρώπινης υγείας και 

ασφάλειας, της προώθησης της 

καινοτοµίας, της καλής σχέσης 

κόστους/αποτελεσµατικότητας και της 
ανάγκης για διαµόρφωση ίσων όρων 
ανταγωνισµού σε όλα τα κράτη µέλη. 
Ιδιαίτερη προσοχή δίνεται στα συµφέροντα 
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οργανισµό διαπίστευσης, όπως αναφέρεται 

στο άρθρο 29 παράγραφος 2, και των 

κοινοποιηµένων οργανισµών που 

αποτελούν µικρές και µεσαίες 

επιχειρήσεις, όπως ορίζεται στη σύσταση 

2003/361/EΚ της Επιτροπής.  

των κοινοποιηµένων οργανισµών που 

έλαβαν έγκυρο πιστοποιητικό από εθνικό 

οργανισµό διαπίστευσης, όπως αναφέρεται 

στο άρθρο 29 παράγραφος 2, και των 

κοινοποιηµένων οργανισµών που 

αποτελούν µικρές και µεσαίες 

επιχειρήσεις, όπως ορίζεται στη σύσταση 

2003/361/EΚ της Επιτροπής. 

 Τα συγκεκριµένα τέλη είναι αναλογικά 
και ανάλογα προς το εθνικό βιοτικό 
επίπεδο. Το ύψος των τελών 
δηµοσιοποιείται. 

Τροπολογία  133 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 38 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 38α 

 ∆ιαφάνεια στα τέλη που χρεώνουν οι 
κοινοποιηµένοι οργανισµοί για τις 
δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης 

 1. Τα κράτη µέλη θεσπίζουν διατάξεις 
σχετικά µε τα τυπικά τέλη για τους 
κοινοποιηµένους οργανισµούς. 

 2. Τα τέλη αυτά είναι συγκρίσιµα σε όλα 
τα κράτη µέλη. Η Επιτροπή ορίζει, εντός 
24 µηνών από την έναρξη ισχύος του 
παρόντος κανονισµού, κατευθυντήριες 
γραµµές για να διευκολύνει τη 
συγκρισιµότητα των τελών αυτών. 

 3. Τα κράτη µέλη διαβιβάζουν τον 
κατάλογο των τυπικών τελών στην 
Επιτροπή. 

 4. Η εθνική αρχή εξασφαλίζει ότι οι 
κοινοποιηµένοι φορείς δηµοσιοποιούν 
τους καταλόγους τυπικών τελών που 
επιβάλλουν για τις υπηρεσίες αξιολόγησης 
της συµµόρφωσης. 

Τροπολογία  134 

Πρόταση κανονισµού 

Kεφάλαιο V – τίτλος 
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Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Κεφάλαιο V Kεφάλαιο III 

Ταξινόµηση και αξιολόγηση της 
συµµόρφωσης 

Αξιολόγηση της συµµόρφωσης 

Τροπολογία  135 

Πρόταση κανονισµού 

Κεφάλαιο V – ενότητα 1 – τίτλος 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Τµήµα 1 – Ταξινόµηση Kεφάλαιο II  

 Ταξινόµηση των in vitro διαγνωστικών 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

Τροπολογία  136 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 39 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

κατατάσσονται στις κατηγορίες Α, Β, Γ και 

∆, λαµβανοµένης υπόψη της 
προβλεπόµενης χρήσης και των εγγενών 

κινδύνων τους. Η ταξινόµηση 

πραγµατοποιείται σύµφωνα µε τα κριτήρια 

ταξινόµησης του παραρτήµατος VII. 

1. Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

κατατάσσονται στις κατηγορίες Α, Β, Γ και 

∆, λαµβανοµένων υπόψη της 
προβλεπόµενης χρήσης, της καινοτοµίας, 
της πολυπλοκότητας και των εγγενών 
κινδύνων τους. Η ταξινόµηση 

πραγµατοποιείται σύµφωνα µε τα κριτήρια 

ταξινόµησης του παραρτήµατος VII. 

Τροπολογία  137 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 39 – παράγραφος 2 – εδάφιο 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Τουλάχιστον 14 ηµέρες πριν από τη λήψη 

απόφασης, η αρµόδια αρχή κοινοποιεί στο 

ΣΟΙΠ και στην Επιτροπή την 

προβλεπόµενη απόφαση. 

Τουλάχιστον 14 ηµέρες πριν από τη λήψη 

απόφασης, η αρµόδια αρχή κοινοποιεί στο 

ΣΟΙΠ και στην Επιτροπή την 

προβλεπόµενη απόφαση. Η απόφαση αυτή 
καθίσταται δηµόσια διαθέσιµη στην 
ευρωπαϊκή τράπεζα δεδοµένων. 
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Αιτιολόγηση 

Για να διευκολύνονται εναρµονισµένες πρακτικές σε ολόκληρη την Ευρώπη, πρέπει να είναι 

δυνατή η πρόσβαση σε αυτή την απόφαση. 

Τροπολογία  138 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 39 – παράγραφος 3 – εδάφιο 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Η Επιτροπή µπορεί, ύστερα από αίτηση 
κράτους µέλους ή µε δική της 
πρωτοβουλία, να αποφασίσει, µε 
εκτελεστικές πράξεις, την εφαρµογή των 

κριτηρίων ταξινόµησης που ορίζονται στο 

παράρτηµα VII σε ένα ιατροτεχνολογικό 

προϊόν ή κατηγορία ή οµάδα 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων, µε σκοπό 

την ταξινόµησή τους.  

Η Επιτροπή µπορεί, µε δική της 
πρωτοβουλία, ή ύστερα από αίτηση 
κράτους µέλους να αποφασίσει, µε 
εκτελεστικές πράξεις, την εφαρµογή των 

κριτηρίων ταξινόµησης που ορίζονται στο 

παράρτηµα VII σε ένα ιατροτεχνολογικό 

προϊόν ή κατηγορία ή οµάδα 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων, µε σκοπό 

την ταξινόµησή τους. Αυτή η απόφαση 
συγκεκριµένα λαµβάνεται για να 
επιλύονται τα θέµατα αποκλινουσών 
αποφάσεων µεταξύ κρατών µελών, όσον 
αφορά την ταξινόµηση προϊόντων.  

Αιτιολόγηση 

Η ισχύουσα εκδοχή του άρθρου 39 δεν περιέχει σαφή διαδικασία για τις περιπτώσεις 

διαφορετικής αξιολόγησης προϊόντων από διαφορετικές αρµόδιες αρχές. Στις περιπτώσεις αυτές 

η Επιτροπή αποφασίζει τελικά περί της εφαρµογής ειδικού κανόνα που σχετίζεται µε δεδοµένο 

προϊόν για να εξασφαλίζεται οµοιόµορφη υλοποίηση σε ολόκληρη την Ευρώπη. 

Τροπολογία  139 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 39 – παράγραφος 4 – εισαγωγικό µέρος 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

4. Βάσει της τεχνικής προόδου και των 

στοιχείων που προκύπτουν από τις 

δραστηριότητες επαγρύπνησης και 

εποπτείας της αγοράς που περιγράφονται 

στα άρθρα 59 έως 73, η Επιτροπή 

εξουσιοδοτείται να θεσπίζει κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεις σύµφωνα µε το 

άρθρο 85 όσον αφορά τα ακόλουθα: 

4. Βάσει της τεχνικής προόδου και των 

στοιχείων που προκύπτουν από τις 

δραστηριότητες επαγρύπνησης και 

εποπτείας της αγοράς που περιγράφονται 

στα άρθρα 59 έως 73, ανατίθεται στην 
Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει, µετά από 
διαβούλευση µε τους σχετικούς 
ενδιαφερόµενους, συµπεριλαµβανοµένων 
των οργανώσεων των επαγγελµατιών 
υγείας και ενώσεων κατασκευαστών, κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεις σύµφωνα µε το 
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άρθρο 85 όσον αφορά τα ακόλουθα: 

Τροπολογία  140 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 40 – παράγραφος 2 – εδάφιο 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Επιπλέον, όταν ορίζεται εργαστήριο 

αναφοράς σύµφωνα µε το άρθρο 78, ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός που διενεργεί 

αξιολόγηση της συµµόρφωσης ζητά από το 

εργαστήριο αναφοράς να επαληθεύσει τη 

συµµόρφωση του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος µε τις εφαρµοστέες ΚΤΠ, εάν 
υπάρχουν, ή µε άλλες λύσεις που επιλέγει 
ο κατασκευαστής για να εξασφαλίσει 
τουλάχιστον ισοδύναµο επίπεδο 
ασφάλειας και επιδόσεων, όπως ορίζεται 
στο τµήµα 5.4 του παραρτήµατος VIII 
και στο τµήµα 3.5 του παραρτήµατος IX. 

Επιπλέον, όταν ορίζεται εργαστήριο 

αναφοράς σύµφωνα µε το άρθρο 78, ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός που διενεργεί 

αξιολόγηση της συµµόρφωσης ζητά από το 

εργαστήριο αναφοράς να επαληθεύσει µε 
εργαστηριακές δοκιµές τη συµµόρφωση 
του ιατροτεχνολογικού προϊόντος µε τις 

εφαρµοστέες ΚΤΠ, όπως ορίζεται στην 
ενότητα 5.4 του παραρτήµατος VIII και 
στην ενότητα 3.5 του παραρτήµατος IX. 
Οι εργαστηριακές δοκιµές που 
εκτελούνται από εργαστήριο αναφοράς 
εστιάζουν ιδίως στην αναλυτική 
ευαισθησία και την εξειδίκευση 
χρησιµοποιώντας υλικά αναφοράς και 
διαγνωστική ευαισθησία και εξειδίκευση 
µε δείγµατα από πρώιµες και 
καθορισµένες λοιµώξεις. 

Αιτιολόγηση 

Η πείρα από την τρέχουσα νοµοθεσία επιβάλλει σαφή δήλωση ότι η συµµετοχή των εργαστηρίων 

αναφοράς σηµαίνει ότι θα εκτελέσουν δοκιµές και όχι γραπτές έρευνες. 

Τροπολογία  141 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 40 – παράγραφος 4 – εδάφιο 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Επιπλέον, όσον αφορά τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα για 

αυτοδιάγνωση ή δοκιµή κοντά στον 
ασθενή, ο κατασκευαστής πληροί τις 
συµπληρωµατικές απαιτήσεις που 

ορίζονται στο τµήµα 6.1 του 

παραρτήµατος VIII. 

Επιπλέον, όσον αφορά τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα για 

αυτοδιάγνωση, ο κατασκευαστής πληροί 

τις συµπληρωµατικές απαιτήσεις που 

ορίζονται στο τµήµα 6.1 του 

παραρτήµατος VIII. 
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Αιτιολόγηση 

Θεσπίζονται απαιτήσεις για τα λεγόµενα ιατροτεχνολογικά προϊόντα για δοκιµή κοντά στον 

ασθενή (πρόκειται για δοκιµές που διεξάγονται εκτός εργαστηριακού περιβάλλοντος, αλλά 

προορίζονται πάντα για επαγγελµατική χρήση) όσον αφορά τη διαδικασία αξιολόγησης 

συµµόρφωσης και ανεξάρτητα από την ταξινόµηση της δοκιµής βάσει επικινδυνότητας. Επιπλέον, 

απαιτείται σε κάθε περίπτωση εξέταση του σχεδιασµού σύµφωνα µε το παράρτηµα VIII αριθ. 6.1. 

Η απαίτηση αυτή συνεπάγεται τεράστιο πρόσθετο κόστος και φόρτο εργασίας, χωρίς να 

δικαιολογείται αντικειµενικά κάτι τέτοιο, δεδοµένης της ταξινόµησης βάσει της επικινδυνότητας. 

Τροπολογία  142 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 40 – παράγραφος 5 – εδάφιο 2 – στοιχείο α 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

a) στην περίπτωση των 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων για δοκιµή 
κοντά στον ασθενή, στις απαιτήσεις του 
τµήµατος 6.1 του παραρτήµατος VIII,  

∆ιαγράφεται 

Αιτιολόγηση 

Θα πρέπει να πραγµατοποιείται διαφοροποίηση όσον αφορά την αξιολόγηση συµµόρφωσης και 

τις κατηγορίες κινδύνου για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα για δοκιµή κοντά στον ασθενή. Τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα για δοκιµή κοντά στον ασθενή που ταξινοµούνται στην κατηγορία Α 

θα πρέπει να αντιµετωπίζονται στο πλαίσιο του παραρτήµατος VIII µε τον ίδιο τρόπο όπως όλα 

τα υπόλοιπα ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Με τον τρόπο αυτόν, οι κανόνες ταξινόµησης 

µεταφέρονται στις διαδικασίες και απαιτήσεις αξιολόγησης συµµόρφωσης.  

Τροπολογία  143 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 40 – παράγραφος 5 – εδάφιο 2 – στοιχείο γ 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

γ) στην περίπτωση των 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων µε 
λειτουργία µέτρησης, στα θέµατα 
κατασκευής που αφορούν τη 
συµµόρφωση των ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων προς τις µετρολογικές 
απαιτήσεις. 

∆ιαγράφεται 

Αιτιολόγηση 

Όλα τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα διαθέτουν εξ ορισµού λειτουργία 

µέτρησης. Οι περισσότερες απαιτήσεις επιδόσεων και µέρος των κλινικών τεκµηρίων που 
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απαιτούνται για κάθε ιατροτεχνολογικό προϊόν χρειάζονται για την αξιολόγηση της λειτουργίας 

µέτρησης των in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Το κείµενο αυτό, το οποίο 

είναι η γενική δήλωση της πρότασης για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα σχετικά µε τη λειτουργία 

µέτρησης, δεν παρέχει πρόσθετες εγγυήσεις για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα. 

Τροπολογία  144 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 40 – παράγραφος 10  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

10. Βάσει της τεχνικής προόδου και των 
στοιχείων που προκύπτουν από τον 
ορισµό και την παρακολούθηση των 
κοινοποιηµένων οργανισµών, που 
προβλέπονται στα άρθρα 26 έως 38, ή 
από τις δραστηριότητες επαγρύπνησης 
και εποπτείας που περιγράφονται στα 
άρθρα 59 έως 73, ανατίθεται στην 
Επιτροπή η αρµοδιότητα να θεσπίζει 
κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις δυνάµει του 
άρθρου 85 για να τροποποιεί ή να 
συµπληρώνει τις διαδικασίες 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης που 
προβλέπονται στα παραρτήµατα VIII έως 
X. 

∆ιαγράφεται 

Αιτιολόγηση 

Οι διαδικασίες αξιολόγησης συµµόρφωσης αποτελούν ουσιαστικό στοιχείο της νοµοθεσίας και 

εποµένως σύµφωνα µε το άρθρο 290 της Συνθήκης δεν µπορούν να τροποποιηθούν µε κατ’ 

εξουσιοδότηση πράξη. 

Τροπολογία  145 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 41 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Συµµετοχή των κοινοποιηµένων 

οργανισµών 

Συµµετοχή των κοινοποιηµένων 

οργανισµών στις διαδικασίες αξιολόγησης 
της συµµόρφωσης 

1. Στις περιπτώσεις που, σύµφωνα µε τις 

διαδικασίες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης, απαιτείται η συµµετοχή 

κοινοποιηµένου οργανισµού, ο 

κατασκευαστής µπορεί να υποβάλει 

1. Στις περιπτώσεις που, σύµφωνα µε τις 

διαδικασίες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης, απαιτείται η συµµετοχή 

κοινοποιηµένου οργανισµού, ο 

κατασκευαστής των ιατροτεχνολογικών 
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αίτηση σε έναν κοινοποιηµένο οργανισµό 

που θα επιλέξει ο ίδιος, µε την προϋπόθεση 

ότι ο οργανισµός αυτός κοινοποιήθηκε για 

τις δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης, τις διαδικασίες 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης και τα 

σχετικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα. ∆εν 

επιτρέπεται να υποβληθεί αίτηση για την 

ίδια δραστηριότητα αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης ταυτόχρονα σε 

περισσότερους από έναν κοινοποιηµένους 

οργανισµούς. 

προϊόντων εκτός εκείνων που 
καταγράφονται στο άρθρο 43α 
παράγραφος 1 µπορεί να υποβάλει αίτηση 
σε έναν κοινοποιηµένο οργανισµό που θα 

επιλέξει ο ίδιος, µε την προϋπόθεση ότι ο 

οργανισµός αυτός κοινοποιήθηκε για τις 

δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης, τις διαδικασίες 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης και τα 

σχετικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Όταν 
ένας κατασκευαστής υποβάλλει αίτηση σε 
κοινοποιηµένο οργανισµό που βρίσκεται 
σε κράτος µέλος διαφορετικό εκείνου στο 
οποίο είναι καταχωρηµένος, ενηµερώνει 
σχετικά µε την αίτησή του την εθνική 
αρχή του που είναι αρµόδια για τους 
κοινοποιηµένους οργανισµούς. ∆εν 
επιτρέπεται να υποβληθεί αίτηση για την 

ίδια δραστηριότητα αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης ταυτόχρονα σε 

περισσότερους από έναν κοινοποιηµένους 

οργανισµούς. 

Τροπολογία  146 

Πρόταση κανονισµού 

Τµήµα 2 α (νέο) – Τίτλος - κάτω από το άρθρο 41 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Tµήµα 2α - Πρόσθετες διατάξεις για την 
αξιολόγηση της συµµόρφωσης 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων υψηλού 
κινδύνου: Συµµετοχή των ειδικών 

κοινοποιηµένων οργανισµών 

Τροπολογία  147 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 41 α (νέο)  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 41α 

 Συµµετοχή των ειδικών κοινοποιηµένων 
οργανισµών στις διαδικασίες 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης των 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων υψηλού 

κινδύνου 
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 1. Μόνον ειδικοί κοινοποιηµένοι 
οργανισµοί έχουν το δικαίωµα να 
διενεργούν αξιολογήσεις της 
συµµόρφωσης για τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα κατηγορίας ∆. 

 2. Οι αιτούντες ειδικοί κοινοποιηµένοι 
οργανισµοί που θεωρούν ότι πληρούν τις 
απαιτήσεις για ειδικούς κοινοποιηµένους 
οργανισµούς όπως αναφέρονται στο 
παράρτηµα VI, σηµείο3.6, υποβάλλουν 
την αίτησή τους στον EMA.  

 3. Η αίτηση συνοδεύεται από τα τέλη που 
οφείλονται στον EMA για να καλυφθεί το 
κόστος σχετικά µε την εξέταση της 
αίτησης. 

 4. Ο EMA επιλέγει τους ειδικούς 
κοινοποιηµένους οργανισµούς µεταξύ των 
αιτούντων, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις 
που καταγράφονται στο παράρτηµα VI, 
και εγκρίνει τη γνώµη του σχετικά µε την 
άδεια διενέργειας αξιολογήσεων της 
συµµόρφωσης για ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα που καταγράφονται στην 
παράγραφο 1, εντός 90 ηµερών, και την 
αποστέλλει στην Επιτροπή.  

 5. Η Επιτροπή δηµοσιεύει στη συνέχεια 
την κοινοποίηση και τα ονόµατα των 
ειδικών κοινοποιηµένων οργανισµών.  

 6. Η κοινοποίηση καθίσταται έγκυρη την 
εποµένη της δηµοσίευσής της στη βάση 
δεδοµένων των κοινοποιηµένων 
οργανισµών, την οποία αναπτύσσει και 
διαχειρίζεται η Επιτροπή. Η 
δηµοσιευµένη κοινοποίηση καθορίζει το 
πεδίο άσκησης της νόµιµης 
δραστηριότητας του ειδικού 
κοινοποιηµένου οργανισµού.  

 Η κοινοποίηση αυτή έχει ισχύ για πέντε 
έτη και υπόκειται σε ανανέωση ανά 
πενταετία, µετά από νέα αίτηση προς τον 
EMA. 

 7. Οι κατασκευαστές ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων που καθορίζονται στην 
παράγραφο 1 µπορούν να υποβάλλουν 
αίτηση σε ειδικό κοινοποιηµένο 
οργανισµό της επιλογής τους, του οποίου 
το όνοµα εµφανίζεται στο ηλεκτρονικό 
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σύστηµα του άρθρου 41β. 

 8. ∆εν επιτρέπεται η υποβολή αίτησης για 
την ίδια δραστηριότητα αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης σε περισσότερους από 
έναν κοινοποιηµένους οργανισµούς 
ταυτόχρονα. 

 9. Ο ειδικός κοινοποιηµένος οργανισµός 
κοινοποιεί στον EMA και στην Επιτροπή 
τις αιτήσεις αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης για ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα της παραγράφου 1. 

 10. Οι παράγραφοι 2, 3 και 4 του άρθρου 
41 ισχύουν για τους ειδικούς 
κοινοποιηµένους οργανισµούς. 

Τροπολογία  148 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 41 β (νέο)  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 41β 

 Ηλεκτρονικό σύστηµα για ειδικούς 
κοινοποιηµένους οργανισµούς 

 1. Η Επιτροπή, σε συνεργασία µε τον 
Οργανισµό, καταρτίζει και επικαιροποιεί 
τακτικά ηλεκτρονικό σύστηµα 
καταχώρησης για: 

 - την καταχώρηση αιτήσεων και 
χορηγούµενων αδειών διενέργειας 
αξιολογήσεων της συµµόρφωσης από 
ειδικούς κοινοποιηµένους οργανισµούς 
δυνάµει της παρούσας ενότητας, και για 
αντιπαραβολή και επεξεργασία 
πληροφοριών εξ ονόµατος των ειδικών 
κοινοποιηµένων οργανισµών· 

 - την ανταλλαγή πληροφοριών µε τις 
εθνικές αρχές·  

 - και τη δηµοσίευση εκθέσεων 
αξιολόγησης· 

 2. Οι πληροφορίες αυτές, αφού 
αντιπαραβληθούν και υποστούν 
επεξεργασία στο ηλεκτρονικό σύστηµα 
για τους ειδικούς κοινοποιηµένους 
οργανισµούς εισάγονται στο ηλεκτρονικό 
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σύστηµα από τον EMA. 

 3. Οι πληροφορίες αυτές, αφού 
αντιπαραβληθούν και υποστούν 
επεξεργασία στο ηλεκτρονικό σύστηµα 
για τους ειδικούς κοινοποιηµένους 
οργανισµούς, δηµοσιοποιούνται. 

Τροπολογία  149 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 41 γ (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 41γ 

 ∆ίκτυο ειδικών κοινοποιηµένων 
οργανισµών 

 1. Ο EMA καταρτίζει, φιλοξενεί, 
συντονίζει και διαχειρίζεται το δίκτυο 
ειδικών κοινοποιηµένων οργανισµών. 

 2. Το δίκτυο έχει τους ακόλουθους 
στόχους: 

 α) να συµβάλλει στην αξιοποίηση των 
δυνατοτήτων ευρωπαϊκής συνεργασίας σε 
εξαιρετικά ειδικευµένες ιατρικές 
τεχνολογίες στον τοµέα των in vitro 
διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων· 

 β) να συµβάλλει στη συγκέντρωση των 
γνώσεων για τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα· 

 γ) να ενθαρρύνει την ανάπτυξη µονάδων 
συγκριτικής αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης και να συµβάλλει στην 
ανάπτυξη και στη διάδοση βέλτιστων 
πρακτικών εντός και εκτός του δικτύου· 

 δ) να συµβάλλει στον εντοπισµό των 
εµπειρογνωµόνων σε καινοτόµους τοµείς· 

 ε) να αναπτύσσει και να επικαιροποιεί 
κανόνες για τη σύγκρουση συµφερόντων· 
και 

 στ) να βρίσκει κοινές απαντήσεις σε 
παρόµοια ζητήµατα σχετικά µε τη 
διεξαγωγή των διαδικασιών αξιολόγησης 
της συµµόρφωσης στις καινοτόµες 
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τεχνολογίες. 

 3. Το δίκτυο συνεδριάζει όποτε το ζητούν 
τουλάχιστον δύο από τα µέλη του ή ο 
EMA. Συνέρχεται τουλάχιστον δύο φορές 
το έτος. 

Τροπολογία  150 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 42 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Άρθρο 42 ∆ιαγράφεται 

Μηχανισµός ελέγχου ορισµένων 
αξιολογήσεων της συµµόρφωσης 

 

Τα µέτρα που λαµβάνονται σύµφωνα µε 
την παρούσα παράγραφο µπορούν να 
δικαιολογηθούν µόνο όταν 
ανταποκρίνονται σε ένα ή περισσότερα 
από ακόλουθα κριτήρια: 

 

1. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 
κοινοποιούν στην Επιτροπή τις αιτήσεις 
για αξιολογήσεις της συµµόρφωσης 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων της 
κατηγορίας ∆, µε εξαίρεση τις αιτήσεις 
συµπλήρωσης ή ανανέωσης υφιστάµενων 
πιστοποιητικών. Η κοινοποίηση 
συνοδεύεται από το σχέδιο οδηγιών 
χρήσης που προβλέπεται στο τµήµα 17.3 
του παραρτήµατος Ι και το σχέδιο 
περίληψης για την ασφάλεια και τις 
επιδόσεις που προβλέπεται στο άρθρο 24. 
Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αναφέρει 
στην κοινοποίησή του την προβλεπόµενη 
ηµεροµηνία ολοκλήρωσης της 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης. Η 
Επιτροπή διαβιβάζει αµέσως την 
κοινοποίηση και τα συνοδευτικά έγγραφα 
στο ΣΟΙΠ. 

 

2. Μέσα σε 28 ηµέρες από την παραλαβή 
των πληροφοριών που αναφέρονται στην 
παράγραφο 1, το ΣΟΙΠ µπορεί να ζητήσει 
από τον κοινοποιηµένο οργανισµό να 
υποβάλει περίληψη της προκαταρκτικής 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης πριν από 
την έκδοση πιστοποιητικού. Μετά από 
πρόταση ενός από τα µέλη του ή της 
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Επιτροπής, το ΣΟΙΠ αποφασίζει να 
υποβάλει την αίτηση αυτή σύµφωνα µε 
τις διαδικασίες που προβλέπονται στο 
άρθρο 78 παράγραφος 4 του κανονισµού 
[στοιχεία του µελλοντικού κανονισµού για 
τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα]. Στην 
αίτησή του το ΣΟΙΠ αναφέρει 
επιστηµονικά έγκυρους λόγους υγείας 
στους οποίους βασίζεται η επιλογή ενός 
συγκεκριµένου φακέλου για την υποβολή 
περίληψης της προκαταρκτικής 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης. Κατά 
την επιλογή ενός συγκεκριµένου φακέλου, 
λαµβάνεται δεόντως υπόψη η αρχή της 
ίσης µεταχείρισης. 

Μέσα σε 5 ηµέρες από την παραλαβή της 
αίτησης από το ΣΟΙΠ, ο κοινοποιηµένος 
οργανισµός πληροφορεί τον 
κατασκευαστή σχετικά.  

 

3. Το ΣΟΙΠ µπορεί να υποβάλει 
παρατηρήσεις σχετικά µε την περίληψη 
της προκαταρκτικής αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης το αργότερο 60 ηµέρες 
µετά την υποβολή της εν λόγω περίληψης. 
Μέσα στην προθεσµία αυτή και το 
αργότερο 30 ηµέρες µετά την υποβολή, το 
ΣΟΙΠ µπορεί να ζητήσει την υποβολή 
πρόσθετων πληροφοριών οι οποίες βάσει 
επιστηµονικά έγκυρων λόγων είναι 
αναγκαίες για την ανάλυση της 
προκαταρκτικής αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης από τον κοινοποιηµένο 
οργανισµό. Στο πλαίσιο αυτό το ΣΟΙΠ 
µπορεί να ζητήσει δείγµατα ή επίσκεψη 
στις εγκαταστάσεις του κατασκευαστή. 
Έως ότου υποβληθούν οι πρόσθετες 
πληροφορίες που ζητήθηκαν, η 
προθεσµία για παρατηρήσεις που 
αναφέρεται στην πρώτη περίοδο της 
παρούσας παραγράφου αναστέλλεται. 
Μεταγενέστερες αιτήσεις για πρόσθετες 
πληροφορίες από το ΣΟΙΠ δεν 
συνεπάγονται αναστολή της προθεσµίας 
για την υποβολή παρατηρήσεων. 

 

4. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός εξετάζει 
µε τη δέουσα προσοχή τις τυχόν 
παρατηρήσεις που λαµβάνει σύµφωνα µε 
την παράγραφο 3. Εξηγεί στην Επιτροπή 
τον τρόπο µε τον οποίο έλαβε υπόψη τις 
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παρατηρήσεις, συµπεριλαµβανοµένης 
δέουσας αιτιολόγησης για τη µη 
συνεκτίµηση των παρατηρήσεων που 
έλαβε, και την τελική απόφασή του για 
την αξιολόγηση της συµµόρφωσης. Η 
Επιτροπή διαβιβάζει αµέσως τις 
πληροφορίες αυτές στο ΣΟΙΠ. 

5. Όταν κρίνεται απαραίτητο για λόγους 
προστασίας της ασφάλειας των ασθενών 
και της δηµόσιας υγείας, η Επιτροπή 
µπορεί να ορίσει, µε εκτελεστικές 
πράξεις, ειδικές κατηγορίες ή οµάδες 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων, εκτός των 
προϊόντων της κατηγορίας ∆, στις οποίες 
εφαρµόζονται οι παράγραφοι 1 έως 4 για 
προκαθορισµένη χρονική περίοδο. Οι εν 
λόγω εκτελεστικές πράξεις θεσπίζονται 
σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης που 
προβλέπεται στο άρθρο 84 παράγραφος 3. 

 

Τα µέτρα που λαµβάνονται σύµφωνα µε 
την παρούσα παράγραφο µπορούν να 
δικαιολογηθούν µόνο όταν 
ανταποκρίνονται σε ένα ή περισσότερα 
από ακόλουθα κριτήρια: 

 

(α) καινοτοµία του προϊόντος ή της 
τεχνολογίας στην οποία βασίζεται και 
σηµαντικός κλινικός αντίκτυπος ή 
αντίκτυπος στη δηµόσια υγεία· 

 

(β) δυσµενής αλλαγή του προφίλ 
επικινδυνότητας/οφέλους µιας 
συγκεκριµένης κατηγορίας ή οµάδας 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων λόγω 
επιστηµονικά δικαιολογηµένων 
ανησυχιών σχετικά µε την υγεία όσον 
αφορά τις συνιστώσες ή την πρώτη ύλη ή 
όσον αφορά τις επιπτώσεις στην υγεία σε 
περίπτωση βλάβης· 

 

(γ) αύξηση του ρυθµού αναφοράς 
σοβαρών περιστατικών σύµφωνα µε το 
άρθρο 59 όσον αφορά µια συγκεκριµένη 
κατηγορία ή οµάδα ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων· 

 

(δ) σοβαρές ανακολουθίες στην 
αξιολόγηση της συµµόρφωσης που 
πραγµατοποιούν οι διαφορετικοί 
κοινοποιηµένοι οργανισµοί για 
ουσιαστικά όµοια ιατροτεχνολογικά 
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προϊόντα· 

(ε) προβλήµατα δηµόσιας υγείας όσον 
αφορά µια συγκεκριµένη κατηγορία ή 
οµάδα ιατροτεχνολογικών προϊόντων ή 
την τεχνολογία στην οποία βασίζονται. 

 

6. Η Επιτροπή δηµοσιεύει περίληψη των 
παρατηρήσεων που υποβάλλονται 
σύµφωνα µε την παράγραφο 3 και τα 
αποτελέσµατα της διαδικασίας 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης. ∆εν 
ανακοινώνει στοιχεία προσωπικού 
χαρακτήρα ή απόρρητες, για εµπορικούς 
λόγους, πληροφορίες. 

 

7. Η Επιτροπή δηµιουργεί την τεχνική 
υποδοµή για την ανταλλαγή δεδοµένων µε 
ηλεκτρονικά µέσα µεταξύ των 
κοινοποιηµένων οργανισµών και του 
ΣΟΙΠ για τους σκοπούς του παρόντος 
άρθρου. 

 

8. Η Επιτροπή µπορεί, µε εκτελεστικές 
πράξεις, να θεσπίσει τον τρόπο και τις 
διαδικαστικές πτυχές για την υποβολή 
και την ανάλυση της περίληψη της 
προκαταρκτικής αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης σύµφωνα µε τις 
παραγράφους 2 και 3. Οι εν λόγω 
εκτελεστικές πράξεις θεσπίζονται 
σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης που 
προβλέπεται στο άρθρο 84 παράγραφος 3. 

 

Τροπολογία  151 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 42 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 42α 

 ∆ιαδικασία αξιολόγησης κατά περίπτωση 
για τις αξιολογήσεις της συµµόρφωσης 

ορισµένων ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
υψηλού κινδύνου 

 1. Οι ειδικοί κοινοποιηµένοι οργανισµοί 
κοινοποιούν στην Επιτροπή τις αιτήσεις 
για αξιολογήσεις της συµµόρφωσης 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων της 
κατηγορίας ∆, µε εξαίρεση τις αιτήσεις 
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ανανέωσης υφιστάµενων πιστοποιητικών. 
Η κοινοποίηση συνοδεύεται από το 
σχέδιο οδηγιών χρήσης που προβλέπεται 
στο τµήµα 17.3 του παραρτήµατος Ι και 
το σχέδιο περίληψης για την ασφάλεια 
και τις κλινικές επιδόσεις που 
προβλέπεται στο άρθρο 24. Ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός αναφέρει 
στην κοινοποίησή του την προβλεπόµενη 
ηµεροµηνία ολοκλήρωσης της 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης. Η 
Επιτροπή διαβιβάζει αµέσως την 
κοινοποίηση και τα συνοδευτικά έγγραφα 
στο συντονιστικό όργανο της Επιτροπής 
Αξιολόγησης Ιατροτεχνολογικών 
Προϊόντων (ΕΑΙΠ), που αναφέρεται στο 
άρθρο 76α. Το συντονιστικό όργανο 
διαβιβάζει αµέσως την κοινοποίηση και 
τα συνοδευτικά έγγραφα στις σχετικές 
υποοµάδες. 

 2. Εντός 20 ηµερών από την παραλαβή 
των πληροφοριών που αναφέρονται στην 
παράγραφο 1, το συντονιστικό όργανο 
µπορεί να αποφασίσει, µετά από πρόταση 
τουλάχιστον τριών από τα µέλη των 
σχετικών υποοµάδων της ΕΑΙΠ ή της 
Επιτροπής, να ζητήσει από τον ειδικό 
κοινοποιηµένο οργανισµό να υποβάλει τα 
ακόλουθα έγγραφα πριν από την έκδοση 
πιστοποιητικού: 

 - περίληψη της προκαταρκτικής 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης, 

 - την έκθεση κλινικών τεκµηρίων και την 
έκθεση της µελέτης κλινικών επιδόσεων 
που αναφέρεται στο παράρτηµα XII·  

 - τα στοιχεία που έχουν προκύψει από την 
παρακολούθηση µετά τη διάθεση στην 
αγορά, που αναφέρεται στο παράρτηµα 
XII· και 

 - οιαδήποτε πληροφορία για την 
κυκλοφορία ή µη του προϊόντος σε τρίτες 
χώρες, όπως επίσης, εάν υπάρχουν, τα 
αποτελέσµατα της αξιολόγησης από τις 
αρµόδιες αρχές στις χώρες αυτές.  

 Τα µέλη των σχετικών υποοµάδων της 
ΕΑΙΠ αποφασίζουν αν θα ζητήσουν κατά 
περίπτωση εξέταση, συγκεκριµένα βάσει 
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των ακόλουθων κριτηρίων: 

 a) καινοτοµία του προϊόντος ή της 
τεχνολογίας στην οποία βασίζεται και 
σηµαντικός κλινικός αντίκτυπος ή 
αντίκτυπος στη δηµόσια υγεία· 

 β) δυσµενής αλλαγή του προφίλ 
επικινδυνότητας/οφέλους µιας 
συγκεκριµένης κατηγορίας ή οµάδας 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων λόγω 
επιστηµονικά δικαιολογηµένων 
ανησυχιών σχετικά µε την υγεία όσον 
αφορά τα δοµικά στοιχεία ή την πρώτη 
ύλη, ή όσον αφορά τις επιπτώσεις στην 
υγεία σε περίπτωση βλάβης· 

 γ) αύξηση του ρυθµού αναφοράς 
σοβαρών περιστατικών σύµφωνα µε το 
άρθρο 61 όσον αφορά µια συγκεκριµένη 
κατηγορία ή οµάδα ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων· 

 δ) σοβαρές ανακολουθίες στην 
αξιολόγηση της συµµόρφωσης που 
πραγµατοποιούν διαφορετικοί ειδικοί 
κοινοποιηµένοι οργανισµοί για 
ουσιαστικά όµοια ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα· 

 Με γνώµονα την τεχνική πρόοδο και ό,τι 
στοιχεία προκύπτουν, ανατίθεται στην 
Επιτροπή η αρµοδιότητα να θεσπίζει 
κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις δυνάµει του 
άρθρου 89, όσον αφορά την τροποποίηση 
ή τη συµπλήρωση των κριτηρίων αυτών. 

 Στην αίτησή της η ΕΑΙΠ αναφέρει 
επιστηµονικά έγκυρους λόγους υγείας 
στους οποίους βασίζεται η επιλογή ενός 
συγκεκριµένου φακέλου. 

 Ελλείψει αίτησης από την ΕΑΙΠ εντός 20 
ηµερών από την παραλαβή των 
πληροφοριών που αναφέρονται στην 
παράγραφο 1, ο ειδικός κοινοποιηµένος 
οργανισµός προβαίνει στη διαδικασία 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης. 

 3. Η ΕΑΙΠ, κατόπιν διαβουλεύσεων µε 
τις σχετικές υποοµάδες, εκδίδει γνώµη 
για τα έγγραφα που αναφέρονται στην 
παράγραφο 2 τουλάχιστον 60 ηµέρες µετά 
την υποβολή της αίτησής της. Εντός της 
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περιόδου αυτής και το αργότερο 30 
ηµέρες µετά την υποβολή, η ΕΑΙΠ µπορεί 
να ζητήσει την υποβολή πρόσθετων 
πληροφοριών οι οποίες βάσει 
επιστηµονικά έγκυρων λόγων είναι 
αναγκαίες για την ανάλυση της 
προκαταρκτικής αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης από τον ειδικό 
κοινοποιηµένο οργανισµό. Στο πλαίσιο 
αυτό το ΣΟΙΠ µπορεί να ζητήσει 
δείγµατα ή επίσκεψη στις εγκαταστάσεις 
του κατασκευαστή. Έως ότου 
υποβληθούν οι πρόσθετες πληροφορίες 
που ζητήθηκαν, αναστέλλεται η 
προθεσµία για παρατηρήσεις, που 
αναφέρεται στην πρώτη περίοδο της 
παρούσας παραγράφου. Μεταγενέστερες 
αιτήσεις για πρόσθετες πληροφορίες από 
το ΣΟΙΠ δεν συνεπάγονται αναστολή της 
προθεσµίας για την υποβολή 
παρατηρήσεων. 

 4. Στη γνώµη της η ΕΑΙΠ µπορεί να 
συστήσει τροποποιήσεις των εγγράφων 
που αναφέρονται στην παράγραφο 2. 

 5. Η ΕΑΙΠ ενηµερώνει για τη 
γνωµοδότησή της την Επιτροπή, τον 
ειδικό κοινοποιηµένο οργανισµό και τον 
κατασκευαστή εντός 5 ηµερών από την 
έγκρισή της. 

 6. Εντός 15 ηµερών από την παραλαβή 
της γνωµοδότησης που αναφέρεται στην 
παράγραφο 5, ο ειδικός κοινοποιηµένος 
οργανισµός δηλώνει αν συµφωνεί ή όχι µε 
την γνώµη της ΕΑΙΠ. Στη δεύτερη 
περίπτωση, µπορεί να γνωστοποιήσει 
γραπτώς στην ΕΑΙΠ ότι επιθυµεί να 
ζητήσει επανεξέταση της γνωµοδότησης. 
Στην περίπτωση αυτή, ο ειδικός 
κοινοποιηµένος οργανισµός διαβιβάζει 
στην ΕΑΙΠ τους λεπτοµερείς λόγους της 
αίτησής του εντός 30 ηµερών από την 
παραλαβή της γνωµοδότησης. Η ΕΑΙΠ 
διαβιβάζει αµέσως τις πληροφορίες αυτές 
στην Επιτροπή. 

 Εντός 30 ηµερών από την παραλαβή των 
λόγων της αίτησης, η ΕΑΙΠ επανεξετάζει 
τη γνωµοδότησή της. Η αιτιολόγηση του 
πορίσµατος επισυνάπτεται στην τελική 
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γνωµοδότηση. 

 7. Μέσα σε 15 ηµέρες αφότου η ΕΑΙΠ 
εκδώσει την τελική γνωµοδότησή της, 
την διαβιβάζει στην Επιτροπή, στον 
ειδικό κοινοποιηµένο οργανισµό και στον 
κατασκευαστή. 

 8. Μέσα σε 15 ηµέρες από την παραλαβή 
της γνωµοδότησης που αναφέρεται στην 
παράγραφο 6, σε περίπτωση συµφωνίας 
από πλευράς ειδικού κοινοποιηµένου 
οργανισµού, ή από την παραλαβή της 
τελικής γνωµοδότησης, όπως αναφέρεται 
στην παράγραφο 7, η Επιτροπή 
καταρτίζει, βάσει της γνωµοδότησης, το 
σχέδιο της απόφασης που θα ληφθεί για 
την εξεταζόµενη αίτηση αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης. Αυτό το σχέδιο απόφασης 
περιλαµβάνει ή µνηµονεύει τη 
γνωµοδότηση που αναφέρεται στην 
παράγραφο 6 ή στην παράγραφο 7, κατά 
περίπτωση. Όταν το σχέδιο απόφασης 
δεν συµφωνεί µε τη γνώµη της ΕΑΙΠ, η 
Επιτροπή επισυνάπτει αναλυτική 
τεκµηρίωση των συγκεκριµένων 
διαφορών. 

 Το σχέδιο απόφασης διαβιβάζεται στα 
κράτη µέλη, στον ειδικό κοινοποιηµένο 
οργανισµό και στον κατασκευαστή. 

 Η Επιτροπή λαµβάνει τελική απόφαση 
σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης του 
άρθρου 84 παράγραφος 3, µέσα σε 15 
ηµέρες από την περάτωση της 
διαδικασίας. 

 9. Όταν κρίνεται απαραίτητο για λόγους 
προστασίας της ασφάλειας των ασθενών 
και της δηµόσιας υγείας, ανατίθεται στην 
Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεις σύµφωνα µε το 
άρθρο 85, όσον αφορά τον καθορισµό 
ειδικών κατηγοριών ή οµάδων 
προϊόντων, άλλων από τα προϊόντα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 1, στα 
οποία εφαρµόζονται οι παράγραφοι 1 έως 
8 για προκαθορισµένη χρονική περίοδο.  

 Τα µέτρα που λαµβάνονται σύµφωνα µε 
την παρούσα παράγραφο µπορούν να 
δικαιολογηθούν µόνο όταν 
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ανταποκρίνονται σε ένα ή περισσότερα 
από τα κριτήρια της παραγράφου 2. 

 10. Η Επιτροπή θέτει στη διάθεση του 
κοινού περίληψη της γνωµοδότησης που 
αναφέρεται στις παραγράφους 6 και 7. 
∆εν ανακοινώνει στοιχεία προσωπικού 
χαρακτήρα ή πληροφορίες που εµπίπτουν 
στο εµπορικό απόρρητο. 

 11. Η Επιτροπή δηµιουργεί την τεχνική 
υποδοµή για την ανταλλαγή δεδοµένων µε 
ηλεκτρονικά µέσα µεταξύ των ειδικών 
κοινοποιηµένων οργανισµών και της 
ΕΑΙΠ, και µεταξύ της ΕΑΙΠ και της 
ιδίας, για τους σκοπούς του παρόντος 
άρθρου. 

 12. Η Επιτροπή µπορεί, µε εκτελεστικές 
πράξεις, να ορίζει τις λεπτοµέρειες και τις 
διαδικαστικές πτυχές όσον αφορά την 
υποβολή και την ανάλυση των εγγράφων 
που παρέχονται σύµφωνα µε το παρόν 
άρθρο. Οι εν λόγω εκτελεστικές πράξεις 
θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία 
εξέτασης που προβλέπεται στο άρθρο 84 
παράγραφος 3. 

13. Οι ειδικοί κοινοποιηµένοι οργανισµοί 
κοινοποιούν στην Επιτροπή τις αιτήσεις 
για αξιολογήσεις της συµµόρφωσης 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων της 
κατηγορίας ∆, µε εξαίρεση τις αιτήσεις 
ανανέωσης υφιστάµενων πιστοποιητικών. 
Η κοινοποίηση συνοδεύεται από το 
σχέδιο οδηγιών χρήσης που προβλέπεται 
στο τµήµα 17.3 του παραρτήµατος Ι και 
το σχέδιο περίληψης για την ασφάλεια 
και τις κλινικές επιδόσεις που 
προβλέπεται στο άρθρο 24. Ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός αναφέρει 
στην κοινοποίησή του την προβλεπόµενη 
ηµεροµηνία ολοκλήρωσης της 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης. Η 
Επιτροπή διαβιβάζει αµέσως την 
κοινοποίηση και τα συνοδευτικά έγγραφα 
στο συντονιστικό όργανο της Επιτροπής 
Αξιολόγησης Ιατροτεχνολογικών 
Προϊόντων (ΕΑΙΠ), που αναφέρεται στο 
άρθρο 76α. Το συντονιστικό όργανο 
διαβιβάζει αµέσως την κοινοποίηση και 
τα συνοδευτικά έγγραφα στις σχετικές 
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υποοµάδες. 

Τροπολογία  152 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 44 – παράγραφος 1 – εισαγωγικό µέρος 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Στην περίπτωση που ένας 

κατασκευαστής τερµατίζει τη σύµβασή 
του µε έναν κοινοποιηµένο οργανισµό και 

συνάπτει σύµβαση µε άλλον 

κοινοποιηµένο οργανισµό όσον αφορά την 

αξιολόγηση της συµµόρφωσης του ίδιου 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος, ο τρόπος 

της αλλαγής του κοινοποιηµένου 

οργανισµού ορίζεται σαφώς σε συµφωνία 

µεταξύ του κατασκευαστή, του 

απερχόµενου κοινοποιηµένου οργανισµού 

και του νέου κοινοποιηµένου οργανισµού. 

Η συµφωνία αυτή θίγει τουλάχιστον τις 

ακόλουθες πτυχές: 

1. Όταν ένας κατασκευαστής αποφασίζει 
να τερµατίσει τη σύµβασή του µε έναν 
κοινοποιηµένο οργανισµό και συνάπτει 

σύµβαση µε άλλον κοινοποιηµένο 

οργανισµό όσον αφορά την αξιολόγηση 

της συµµόρφωσης του ίδιου 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος, ενηµερώνει 
σχετικά µε την εν λόγω αλλαγή την εθνική 
αρχή του η οποία είναι αρµόδια για τους 
κοινοποιηµένους οργανισµούς. Ο τρόπος 
της αλλαγής του κοινοποιηµένου 

οργανισµού ορίζεται σαφώς σε συµφωνία 

µεταξύ του κατασκευαστή, του 

απερχόµενου κοινοποιηµένου οργανισµού 

και του νέου κοινοποιηµένου οργανισµού. 

Η συµφωνία αυτή θίγει τουλάχιστον τις 

ακόλουθες πτυχές: 

Τροπολογία  153 

Πρόταση κανονισµού 

Kεφάλαιο VI – τίτλος 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Κεφάλαιο VI Κεφάλαιο V 

Κλινικά τεκµήρια Κλινικά τεκµήρια 

Τροπολογία  154 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 47 – παράγραφος 1  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Η απόδειξη της συµµόρφωσης µε τις 
γενικές απαιτήσεις ασφάλειας και 

επιδόσεων που καθορίζονται στο 

παράρτηµα Ι, υπό κανονικές συνθήκες 

χρήσης, βασίζεται σε κλινικά τεκµήρια.  

1. Η απόδειξη της συµµόρφωσης µε τις 

γενικές απαιτήσεις ασφάλειας και 

επιδόσεων που καθορίζονται στο 

παράρτηµα Ι, υπό κανονικές συνθήκες 

χρήσης, βασίζεται σε κλινικά τεκµήρια ή 
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σε πρόσθετα δεδοµένα ασφάλειας όσον 
αφορά γενικές απαιτήσεις ασφάλειας και 
επιδόσεων που δεν καλύπτονται από 
κλινικά τεκµήρια. 

Αιτιολόγηση 

Υπάρχουν πολλές γενικές απαιτήσεις ασφάλειας και επιδόσεων που δεν καλύπτονται από κλινικά 

τεκµήρια, όπως οι απαιτήσεις που αφορούν τη χηµική, µηχανική και ηλεκτρική ασφάλεια. Κατά 

συνέπεια, τα κλινικά τεκµήρια θα πρέπει να λαµβάνονται πάντα υπόψη για την απόδειξη της 

συµµόρφωσης µε τις γενικές απαιτήσεις ασφάλειας και επιδόσεων, αλλά υπάρχουν και άλλα 

ζητήµατα τα οποία είναι επίσης σηµαντικά. 

Τροπολογία  155 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 47 – παράγραφος 3 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 3α. Σε περίπτωση που ο κατασκευαστής 
διατυπώνει ισχυρισµό για κλινική χρήση 
ή περιγράφει κλινική χρήση, στις 
απαιτήσεις περιλαµβάνονται επίσης 
αποδεικτικά στοιχεία για τη χρήση αυτή. 

Αιτιολόγηση 

∆εν απαιτείται ρητά για όλα τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα µελέτη κλινικών 

επιδόσεων. Κάτι τέτοιο θα αποτελούσε δυσανάλογη απαίτηση, αλλά σύµφωνα µε τη νοµοθεσία 

της ΕΕ σε άλλους τοµείς, για παράδειγµα όσον αφορά τους ισχυρισµούς για την υγεία, ο 

κατασκευαστής θα πρέπει να παρέχει αποδείξεις για ένα κλινικό όφελος, όταν διατυπώνει 

αντίστοιχο ισχυρισµό. 

Τροπολογία  156 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 47 – παράγραφος 4 – εδάφιο 2 (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Η απαλλαγή από την απόδειξη της 
συµµόρφωσης προς τις γενικές 
απαιτήσεις ασφάλειας και επιδόσεων 
βάσει κλινικών δεδοµένων δυνάµει του 
πρώτου εδαφίου υπόκειται σε 
προηγούµενη έγκριση από την αρµόδια 
αρχή. 
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Τροπολογία  157 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 47 – παράγραφος 5 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

5. Τα δεδοµένα επιστηµονικής 

εγκυρότητας, τα δεδοµένα αναλυτικής 

επίδοσης και, κατά περίπτωση, τα 

δεδοµένα κλινικής επίδοσης 

παρουσιάζονται συνοπτικά στο πλαίσιο 

µιας έκθεσης κλινικών τεκµηρίων, όπως 

αναφέρεται στο τµήµα 3 του µέρους Α του 

παραρτήµατος ΧΙΙ. Η έκθεση κλινικών 

τεκµηρίων περιλαµβάνεται ή παρέχονται 
τα πλήρη στοιχεία αναφοράς της στον 
τεχνικό φάκελο που µνηµονεύεται στο 

παράρτηµα ΙΙ σχετικά µε το οικείο 

ιατροτεχνολογικό προϊόν. 

5. Τα δεδοµένα επιστηµονικής 

εγκυρότητας, τα δεδοµένα αναλυτικής 

επίδοσης και, κατά περίπτωση, τα 

δεδοµένα κλινικής επίδοσης 

παρουσιάζονται συνοπτικά στο πλαίσιο 

µιας έκθεσης κλινικών τεκµηρίων, όπως 

αναφέρεται στο τµήµα 3 του µέρους Α του 

παραρτήµατος ΧΙΙ. Η έκθεση κλινικών 

τεκµηρίων περιλαµβάνεται στον τεχνικό 

φάκελο που µνηµονεύεται στο παράρτηµα 

ΙΙ σχετικά µε το οικείο ιατροτεχνολογικό 

προϊόν. 

Τροπολογία  158 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 48 – παράγραφος 1 – στοιχείο α 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

α) για να επαληθεύσουν ότι, υπό κανονικές 

συνθήκες χρήσης, τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα σχεδιάζονται, κατασκευάζονται 

και συσκευάζονται έτσι ώστε να είναι 

κατάλληλα για έναν ή περισσότερους από 

τους ειδικούς σκοπούς ενός in vitro 

διαγνωστικού ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος, που αναφέρονται στο σηµείο 2 

του άρθρου 2, και επιτυγχάνουν τις 

επιδιωκόµενες επιδόσεις που προσδιορίζει 

ο κατασκευαστής·  

α) για να επαληθεύσουν ότι, υπό κανονικές 

συνθήκες χρήσης, τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα σχεδιάζονται, κατασκευάζονται 

και συσκευάζονται έτσι ώστε να είναι 

κατάλληλα για έναν ή περισσότερους από 

τους ειδικούς σκοπούς ενός in vitro 

διαγνωστικού ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος, που αναφέρονται στο σηµείο 2 

του άρθρου 2, και επιτυγχάνουν τις 

επιδιωκόµενες επιδόσεις που προσδιορίζει 

ο κατασκευαστής ή ο ανάδοχος· 

Αιτιολόγηση 

Από την άποψη της προστασίας των ασθενών, δεν έχει σηµασία αν µια µελέτη κλινικών 

επιδόσεων διεξάγεται υπό την ευθύνη του κατασκευαστή και προορίζεται να αποτελέσει τη βάση 

για µελλοντική σήµανση CE ή αν µια µελέτη πρόκειται να διεξαχθεί για µη εµπορικούς, και ιδίως 

επιστηµονικούς σκοπούς. Οι µελέτες κλινικών επιδόσεων που διεξάγονται υπό την ευθύνη ή τη 

διαχείριση προσώπου ή οργανισµού εκτός του πιθανού κατασκευαστή θα πρέπει επίσης να 

υπόκεινται στις διατάξεις του κανονισµού. 
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Τροπολογία  159 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 48 – παράγραφος 1 – στοιχείο β 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(β) για να επαληθεύσουν ότι τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα παρέχουν 
στον ασθενή τα επιδιωκόµενα οφέλη που 
προσδιορίζει ο κατασκευαστής· 

(β) για να επαληθεύσουν την κλινική 
ασφάλεια και αποτελεσµατικότητα του 
προϊόντος, περιλαµβανοµένων των 
επιδιωκοµένων οφελών για τον ασθενή, 
όταν το προϊόν χρησιµοποιείται για τον 
επιδιωκόµενο σκοπό, στον πληθυσµό 
στόχου και σύµφωνα µε τις οδηγίες 
χρήσης· 

Τροπολογία  160 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 48 – παράγραφος 4  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

4. Όλες οι µελέτες κλινικών επιδόσεων 
σχεδιάζονται και διενεργούνται έτσι ώστε 

να προστατεύονται τα δικαιώµατα, η 

ασφάλεια και η ευζωία των συµµετεχόντων 

σε µια µελέτη κλινικών επιδόσεων και να 

είναι αξιόπιστα και έγκυρα τα κλινικά 

δεδοµένα που παράγονται από τη µελέτη 

κλινικών επιδόσεων. 

4. Όλες οι µελέτες κλινικών επιδόσεων 

σχεδιάζονται και διενεργούνται έτσι ώστε 

να προστατεύονται τα δικαιώµατα, η 

ασφάλεια και η ευζωία των συµµετεχόντων 

σε µια µελέτη κλινικών επιδόσεων και να 

είναι αξιόπιστα και έγκυρα τα κλινικά 

δεδοµένα που παράγονται από τη µελέτη 

κλινικών επιδόσεων. Οι µελέτες αυτές δεν 
διεξάγονται εάν οι κίνδυνοι που 
σχετίζονται µε την έρευνα δεν 
δικαιολογούνται από ιατρική άποψη όσον 
αφορά τα πιθανά οφέλη του 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος. 

Αιτιολόγηση 

Η προτεινόµενη τροπολογία λαµβάνει υπόψη το γεγονός ότι η ιατρική καινοτοµία δεν µπορεί να 

περιοριστεί στην παροχή νέων τεχνολογικών εξελίξεων. Πέραν της απόδειξης του θεραπευτικού 

οφέλους, πρέπει να παρουσιάζει αποδεκτή σχέση κινδύνου-οφέλους. 

Τροπολογία  161 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 48 – παράγραφος 6  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 
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6. Όσον αφορά τις παρεµβατικές µελέτες 
κλινικών επιδόσεων, όπως ορίζονται στο 

σηµείο 37 του άρθρου 2, και τις άλλες 

µελέτες κλινικών επιδόσεων, στις οποίες η 

διεξαγωγή της µελέτης, 

συµπεριλαµβανοµένης της συλλογής του 

δείγµατος, συνεπάγεται επεµβατικές 

διαδικασίες ή άλλους κινδύνους για τους 

συµµετέχοντες στις µελέτες, ισχύουν οι 

απαιτήσεις των άρθρων 49 έως 58 και στο 

παράρτηµα ΧΙΙΙ, επιπλέον των 

υποχρεώσεων που ορίζονται στο παρόν 

άρθρο. 

6. Όσον αφορά τις παρεµβατικές µελέτες 

κλινικών επιδόσεων, όπως ορίζονται στο 

σηµείο 37 του άρθρου 2, και τις άλλες 

µελέτες κλινικών επιδόσεων, στις οποίες η 

διεξαγωγή της µελέτης, 

συµπεριλαµβανοµένης της συλλογής του 

δείγµατος, συνεπάγεται επεµβατικές 

διαδικασίες ή άλλους κινδύνους για τους 

συµµετέχοντες στις µελέτες, ισχύουν οι 

απαιτήσεις των άρθρων 49 έως 58 και στο 

παράρτηµα ΧΙΙΙ, επιπλέον των 

υποχρεώσεων που ορίζονται στο παρόν 

άρθρο. Ανατίθεται στην Επιτροπή η 
εξουσία να εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση 
πράξεις σύµφωνα µε το άρθρο 85, όσον 
αφορά την κατάρτιση καταλόγου 
αµελητέων κινδύνων, βάσει του οποίου 
θα επιτρέπεται παρέκκλιση από το 
σχετικό άρθρο.  

Αιτιολόγηση 

Οι ιδιαίτερα αυστηροί κανόνες για τις παρεµβατικές µελέτες κλινικών επιδόσεων δεν 

δικαιολογούνται στην πραγµατικότητα για κάθε κίνδυνο, π.χ. υπάρχουν διαδικασίες 

δειγµατοληψίας, όπως η δειγµατοληψία ιδρώτα, η οποία ενέχει κάποιον κίνδυνο (π.χ. ερεθισµού 

του δέρµατος), σε καµία περίπτωση όµως σηµαντικό. Πρέπει να καθοριστεί τι συνιστά εν 

προκειµένω αµελητέο κίνδυνο. 

Τροπολογία  162 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 49 – παράγραφος 2 – εδάφιο 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Ο ανάδοχος της µελέτης κλινικών 

επιδόσεων υποβάλλει στο(στα) κράτος(-η) 

µέλος(-η) στο (στα) οποίο(-α) θα διεξαχθεί 

η µελέτη αίτηση που συνοδεύεται από την 

τεκµηρίωση που αναφέρεται στο 

παράρτηµα XIΙΙ. Σε έξι ηµέρες από την 
παραλαβή της αίτησης, το οικείο κράτος 

µέλος γνωστοποιεί στον ανάδοχο αν η 

µελέτη κλινικών επιδόσεων εµπίπτει στο 

πεδίο εφαρµογής του παρόντος 

κανονισµού και αν η αίτηση είναι πλήρης.  

2. Ο ανάδοχος της µελέτης κλινικών 

επιδόσεων υποβάλλει στο(στα) κράτος(-η) 

µέλος(-η) στο (στα) οποίο(-α) θα διεξαχθεί 

η µελέτη αίτηση που συνοδεύεται από την 

τεκµηρίωση που αναφέρεται στο 

παράρτηµα XIΙΙ. Σε 14 ηµέρες από την 
παραλαβή της αίτησης, το οικείο κράτος 

µέλος γνωστοποιεί στον ανάδοχο αν η 

µελέτη κλινικών επιδόσεων εµπίπτει στο 

πεδίο εφαρµογής του παρόντος 

κανονισµού και αν η αίτηση είναι πλήρης. 

 Στην περίπτωση που τα ενδιαφερόµενα 
κράτη µέλη είναι περισσότερα του ενός 
και ένα κράτος µέλος διαφωνεί µε το 
συντονιστικό κράτος µέλος σχετικά µε το 
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αν η κλινική έρευνα πρέπει να εγκριθεί, 
για λόγους που δεν απηχούν ουσιαστικά 
προβληµατισµούς εθνικού, τοπικού ή 
δεοντολογικού χαρακτήρα, τα 
ενδιαφερόµενα κράτη µέλη επιδιώκουν να 
συµφωνήσουν σε ένα συµπέρασµα. Αν δεν 
προκύψει συµπέρασµα, η Επιτροπή 
λαµβάνει απόφαση αφού διαβουλευθεί µε 
τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη και, αν 
είναι σκόπιµο, αφού συµβουλευτεί το 
ΣΟΙΠ. 

 Σε περίπτωση που τα ενδιαφερόµενα 
κράτη µέλη αντιταχθούν στη µελέτη 
κλινικών επιδόσεων για λόγους που δεν 
απηχούν ουσιαστικά προβληµατισµούς 
εθνικού, τοπικού ή δεοντολογικού 
χαρακτήρα, η µελέτη κλινικών επιδόσεων 
δεν θα πρέπει να διεξάγεται στα 
ενδιαφερόµενα κράτη µέλη. 

Αιτιολόγηση 

Το προτεινόµενο χρονικό όριο στην παράγραφο 2 δεν λαµβάνει υπόψη ότι τα Σαββατοκύριακα 

και οι δηµόσιες αργίες θα µπορούσαν να έχουν ως αποτέλεσµα να µην υπάρχει χρόνος για 

εξέταση της αίτησης από την αρµόδια αρχή, και ότι για τον λόγο αυτόν αποκλείεται εκ των 

πραγµάτων η συµµετοχή µιας επιτροπής δεοντολογίας, η οποία µπορεί να θεωρήσει από την 

πλευρά της απαραίτητη την υποβολή ορισµένων στοιχείων τεκµηρίωσης. Κατά συνέπεια, 

απαιτείται αντίστοιχη παράταση των χρονικών ορίων των παραγράφων 2 και 3. 

Τροπολογία  163 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 49 – παράγραφος 3 – εδάφιο 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Αν το κράτος µέλος εκτιµά ότι η µελέτη 

κλινικών επιδόσεων για την οποία 

υποβλήθηκε αίτηση δεν εµπίπτει στο πεδίο 

εφαρµογής του παρόντος κανονισµού ή ότι 

η αίτηση δεν είναι πλήρης, πληροφορεί 

σχετικά τον ανάδοχο και καθορίζει 

ανώτατη προθεσµία έξι ηµερών για να 
διατυπώσει παρατηρήσεις ή για να 

συµπληρώσει την αίτηση ο ανάδοχος. 

Αν το κράτος µέλος εκτιµά ότι η µελέτη 

κλινικών επιδόσεων για την οποία 

υποβλήθηκε αίτηση δεν εµπίπτει στο πεδίο 

εφαρµογής του παρόντος κανονισµού ή ότι 

η αίτηση δεν είναι πλήρης, πληροφορεί 

σχετικά τον ανάδοχο και καθορίζει 

ανώτατη προθεσµία δέκα ηµερών για να 
διατυπώσει παρατηρήσεις ή για να 

συµπληρώσει την αίτηση ο ανάδοχος. 
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Τροπολογία  164 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 49 – παράγραφος 3 – εδάφιο 3 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Αν το κράτος µέλος δεν ενηµερώσει τον 

ανάδοχο σύµφωνα µε την παράγραφο 2 

µέσα σε τρεις ηµέρες από την παραλαβή 
των παρατηρήσεων ή της πλήρους 

αίτησης, η µελέτη κλινικών επιδόσεων 

θεωρείται ότι εµπίπτει στο πεδίο 

εφαρµογής του παρόντος κανονισµού και η 

αίτηση θεωρείται πλήρης. 

Αν το κράτος µέλος δεν ενηµερώσει τον 

ανάδοχο σύµφωνα µε την παράγραφο 2 

µέσα σε επτά ηµέρες από την παραλαβή 
των παρατηρήσεων ή της πλήρους 

αίτησης, η µελέτη κλινικών επιδόσεων 

θεωρείται ότι εµπίπτει στο πεδίο 

εφαρµογής του παρόντος κανονισµού και η 

αίτηση θεωρείται πλήρης. 

Αιτιολόγηση 

Το προτεινόµενο χρονικό όριο στην παράγραφο 2 δεν λαµβάνει υπόψη ότι τα Σαββατοκύριακα 

και οι δηµόσιες αργίες θα µπορούσαν να έχουν ως αποτέλεσµα να µην υπάρχει χρόνος για 

εξέταση της αίτησης από την αρµόδια αρχή, και ότι για τον λόγο αυτόν αποκλείεται εκ των 

πραγµάτων η συµµετοχή µιας επιτροπής δεοντολογίας, η οποία µπορεί να θεωρήσει από την 

πλευρά της απαραίτητη την υποβολή ορισµένων στοιχείων τεκµηρίωσης. Κατά συνέπεια, 

απαιτείται αντίστοιχη παράταση των χρονικών ορίων των παραγράφων 2 και 3. 

Τροπολογία  165 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 49 – παράγραφος 5 – σηµείο c 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

γ) µετά τη λήξη προθεσµίας 35 ηµερών 
από την ηµεροµηνία επικύρωσης που 

αναφέρεται στην παράγραφο 4, εκτός αν το 

οικείο κράτος µέλος, κατά τη διάρκεια 

αυτού του χρονικού διαστήµατος, 

γνωστοποιήσει στον ανάδοχο ότι η αίτηση 

απορρίπτεται για λόγους που αφορούν τη 

δηµόσια υγεία, την ασφάλεια των ασθενών 

ή τη δηµόσια τάξη. 

γ) µετά τη λήξη προθεσµίας 60 ηµερών 
από την ηµεροµηνία επικύρωσης που 

αναφέρεται στην παράγραφο 4, εκτός αν το 

οικείο κράτος µέλος, κατά τη διάρκεια 

αυτού του χρονικού διαστήµατος, 

γνωστοποιήσει στον ανάδοχο ότι η αίτηση 

απορρίπτεται για λόγους που αφορούν τη 

δηµόσια υγεία, την ασφάλεια των ασθενών 

ή τη δηµόσια τάξη. 

Αιτιολόγηση 

Απαιτείται προσαρµογή της προθεσµίας, προκειµένου να διευκολύνεται η αποτελεσµατική 

αξιολόγηση της µελέτης κλινικών επιδόσεων. Ιδίως στην περίπτωση των µελετών κλινικών 

επιδόσεων που διεξάγονται σε περισσότερα κράτη µέλη πρέπει να υπάρχει επαρκής χρόνος για 

συντονισµένη αξιολόγηση σύµφωνα µε το άρθρο 56. ∆εδοµένου ότι το σχέδιο κανονισµού δεν 

προβλέπει ειδική προθεσµία αξιολόγησης για πολυεθνικές µελέτες κλινικών επιδόσεων, πρέπει να 

προσαρµοστεί κατάλληλα η γενική προθεσµία αξιολόγησης του παρόντος κανονισµού. 
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Τροπολογία  166 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 49 – παράγραφος 5 α (νέα)  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 5α. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν την 
αναστολή, ακύρωση ή προσωρινή 
διακοπή µιας µελέτης κλινικών 
επιδόσεων, αν υπό το φως νέων στοιχείων 
η µελέτη δεν επρόκειτο να εγκριθεί από 
την αρµόδια αρχή ή να λάβει θετική 
γνωµοδότηση από την επιτροπή 
δεοντολογίας. 

Αιτιολόγηση 

Το άρθρο 54 προβλέπει ανταλλαγή πληροφοριών µεταξύ κρατών µελών στην περίπτωση που ένα 

κράτος µέλος διατάξει την αναστολή, ακύρωση ή προσωρινή διακοπή µιας κλινικής έρευνας. 

Ωστόσο, το σχέδιο κανονισµού δεν ορίζει τις περιστάσεις υπό τις οποίες δικαιούται ένα κράτος 

µέλος να λάβει µια τέτοια απόφαση. Κάτι τέτοιο µπορεί να αφορά µόνο τις περιπτώσεις στις 

οποίες διατίθενται νέες πληροφορίες οι οποίες θα εµπόδιζαν την έγκριση. 

Τροπολογία  167 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 49 – παράγραφοι 6 α έως 6 ε (νέες) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 6α. Κάθε βήµα στη µελέτη κλινικών 
επιδόσεων, από την πρώτη εξέταση της 
ανάγκης και την αιτιολόγηση της µελέτης 
έως τη δηµοσίευση των αποτελεσµάτων, 
διεξάγεται σύµφωνα µε τις 
αναγνωρισµένες αρχές δεοντολογίας, 
όπως αυτές που ορίζονται στη δήλωση 
του Ελσίνκι, της Παγκόσµιας Ιατρικής 
Ένωσης, σχετικά µε τις αρχές 
δεοντολογίας για την ιατρική έρευνα µε 
τη συµµετοχή ανθρώπων, η οποία 
εγκρίθηκε στη 18η γενική συνέλευση της 
Παγκόσµιας Ιατρικής Ένωσης στο 
Ελσίνκι το 1964 και τροποποιήθηκε για 
τελευταία φορά από την 59η γενική 
συνέλευση της Παγκόσµιας Ιατρικής 
Ένωσης στη Σεούλ το 2008. 

 6β. Το οικείο κράτος µέλος χορηγεί άδεια 
για τη διεξαγωγή µελέτης κλινικών 
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επιδόσεων δυνάµει του παρόντος άρθρου 
µόνον µετά από εξέταση και έγκριση από 
ανεξάρτητη επιτροπή δεοντολογίας 
σύµφωνα µε τη δήλωση του Ελσίνκι, της 
Παγκόσµιας Ιατρικής Ένωσης.  

 6γ. Η εξέταση από την επιτροπή 
δεοντολογίας καλύπτει ιδίως την ιατρική 
αιτιολόγηση της µελέτης, τη συναίνεση 
των συµµετεχόντων στη µελέτη κλινικών 
επιδόσεων µετά από πλήρη ενηµέρωσή 
τους σχετικά µε τη µελέτη κλινικών 
επιδόσεων, καθώς και την 
καταλληλότητα των ερευνητών και των 
ερευνητικών εγκαταστάσεων. 

 Η επιτροπή δεοντολογίας ενεργεί 
σύµφωνα µε τους αντίστοιχους νόµους 
και κανονισµούς της χώρας ή των χωρών 
στις οποίες πρόκειται να διεξαχθεί η 
έρευνα, και συµµορφώνεται µε όλους 
τους διεθνείς κανόνες και πρότυπα. 
Εργάζεται επίσης µε την απαιτούµενη 
αποτελεσµατικότητα ώστε το 
ενδιαφερόµενο κράτος µέλος να µπορεί 
να συµµορφωθεί προς τις διαδικαστικές 
προθεσµίες που ορίζονται στο παρόν 
κεφάλαιο. 

 Η επιτροπή δεοντολογίας αποτελείται από 
κατάλληλο αριθµό µελών, τα οποία από 
κοινού κατέχουν τα σχετικά προσόντα και 
τη σχετική πείρα, ώστε να είναι σε θέση 
να αξιολογήσουν τις επιστηµονικές, 
ιατρικές και δεοντολογικές πτυχές της 
εξεταζόµενης κλινικής έρευνας. 

 Τα µέλη της επιτροπής δεοντολογίας που 
αξιολογούν την αίτηση για κλινική έρευνα 
είναι ανεξάρτητα από τον ανάδοχο, από 
τον οργανισµό στον οποίο βρίσκεται ο 
τόπος της έρευνας και από τους 
συµµετέχοντες ερευνητές, καθώς και από 
κάθε άλλη αθέµιτη επιρροή. Τα ονόµατα, 
τα προσόντα και η δήλωση συµφερόντων 
των προσώπων που αξιολογούν την 
αίτηση δηµοσιοποιούνται. 

 6δ. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα 
αναγκαία µέτρα για τη συγκρότηση 
επιτροπών δεοντολογίας στον τοµέα των 
µελετών κλινικών επιδόσεων, όπου δεν 
υπάρχουν τέτοιες επιτροπές, και για τη 
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διευκόλυνση του έργου τους. 

 6ε. Η Επιτροπή διευκολύνει τη 
συνεργασία των επιτροπών δεοντολογίας 
και την ανταλλαγή βέλτιστων πρακτικών 
σε ζητήµατα δεοντολογίας, 
συµπεριλαµβανοµένων των διαδικασιών 
και αρχών δεοντολογικής αξιολόγησης.  

 Η Επιτροπή καταρτίζει κατευθυντήριες 
γραµµές όσον αφορά τη συµµετοχή των 
ασθενών στις επιτροπές δεοντολογίας, 
βάσει των υφιστάµενων ορθών 
πρακτικών. 

Τροπολογία  168 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 49 α (νέο)  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 49α 

 Εποπτεία από τα κράτη µέλη 

 1. Τα κράτη µέλη διορίζουν επιθεωρητές 
για την εποπτεία της συµµόρφωσης προς 
τον παρόντα κανονισµό και εξασφαλίζουν 
την επαρκή κατάρτιση και εκπαίδευση 
των επιθεωρητών αυτών. 

 2. Οι επιθεωρήσεις διενεργούνται υπό την 
ευθύνη του κράτους µέλους στο οποίο 
πραγµατοποιείται η επιθεώρηση. 

 3. Αν ένα κράτος µέλος προτίθεται να 
διεξαγάγει επιθεώρηση σε σχέση µε µία ή 
περισσότερες παρεµβατικές µελέτες 
κλινικών επιδόσεων που διενεργούνται σε 
περισσότερα από ένα κράτη µέλη, 
κοινοποιεί την πρόθεσή του στα άλλα 
ενδιαφερόµενα κράτη µέλη, την Επιτροπή 
και τον EMA, µέσω της πύλης της 
Ένωσης, και τους ενηµερώνει σχετικά µε 
τα ευρήµατα του µετά την επιθεώρηση.  

 4. Το ΣΟΙΠ συντονίζει τη συνεργασία 
όσον αφορά τις επιθεωρήσεις µεταξύ των 
κρατών µελών και τις επιθεωρήσεις που 
διεξάγουν κράτη µέλη σε τρίτες χώρες.  

 5. Σε συνέχεια της επιθεώρησης, το 
κράτος µέλος υπό την ευθύνη του οποίου 
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διενεργήθηκε η επιθεώρηση καταρτίζει 
έκθεση επιθεώρησης. Το συγκεκριµένο 
κράτος µέλος διαθέτει την έκθεση 
επιθεώρησης στον ανάδοχο της σχετικής 
κλινικής δοκιµής και υποβάλλει την 
έκθεση επιθεώρησης µέσω της πύλης της 
Ένωσης στη βάση δεδοµένων της 
Ένωσης. Κατά την κοινοποίηση της 
έκθεσης επιθεώρησης στον ανάδοχο, το 
οικείο κράτος µέλος µεριµνά για την 
τήρηση της εµπιστευτικότητας των 
πληροφοριών. 

 6. Η Επιτροπή ορίζει τις λεπτοµέρειες για 
τη ρύθµιση των διαδικασιών 
επιθεώρησης µέσω εκτελεστικών 
πράξεων σύµφωνα µε το άρθρο 85. 

Αιτιολόγηση 

Σε αντίθεση µε την πρόταση για τις για τις κλινικές δοκιµές φαρµάκων που προορίζονται για τον 

άνθρωπο (COM(2012) 369 τελικό), ο προτεινόµενος κανονισµός δεν περιλαµβάνει διατάξεις 

σχετικά µε τις επιθεωρήσεις. Η απόφαση σχετικά µε την παρακολούθηση της διεξαγωγής των 

κλινικών ερευνών δεν πρέπει να υπόκειται στη διακριτική ευχέρεια των κρατών µελών. Σε µια 

τέτοια περίπτωση, οι αποφάσεις σχετικά µε την παρακολούθηση µιας έρευνας ενδέχεται να 

εξαρτώνται από τη διαθεσιµότητα των απαραίτητων δηµοσιονοµικών κονδυλίων. Το αποτέλεσµα 

θα ήταν να προκύψει µια προτίµηση για τη διεξαγωγή κλινικών ερευνών σε κράτη τα οποία δεν 

εφαρµόζουν παρακολούθηση. Η συγκεκριµένη διατύπωση της πρότασης ακολουθεί τα άρθρα 75 

και 76 της πρότασης της Επιτροπής για την έκδοση κανονισµού για τις κλινικές δοκιµές 

φαρµάκων που προορίζονται για τον άνθρωπο (COM(2012) 369 τελικό). 

Τροπολογία  169 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 50 – παράγραφος 1 – στοιχείο ζ α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 ζα) τη µεθοδολογία που θα εφαρµοστεί, 
τον αριθµό των υποκειµένων και το 
επιδιωκόµενο αποτέλεσµα της έρευνας. 

Τροπολογία  170 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 51 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Η Επιτροπή, σε συνεργασία µε τα κράτη 

µέλη, δηµιουργεί και διαχειρίζεται 

1. Η Επιτροπή, σε συνεργασία µε τα κράτη 

µέλη, δηµιουργεί και διαχειρίζεται 
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ηλεκτρονικό σύστηµα για παρεµβατικές 

µελέτες κλινικών επιδόσεων και άλλες 

µελέτες κλινικών επιδόσεων που ενέχουν 

κινδύνους για τους συµµετέχοντες στις 

µελέτες µε σκοπό τη δηµιουργία των 

αποκλειστικών αριθµών ταυτοποίησης για 

τις εν λόγω µελέτες κλινικών επιδόσεων 

που αναφέρονται στο άρθρο 49 

παράγραφος 1 και για να αντιπαραβάλλει 

και να επεξεργάζεται τις ακόλουθες 

πληροφορίες: 

ηλεκτρονικό σύστηµα για παρεµβατικές 

µελέτες κλινικών επιδόσεων και άλλες 

µελέτες κλινικών επιδόσεων που ενέχουν 

κινδύνους για τους συµµετέχοντες στις 

µελέτες µε σκοπό τη δηµιουργία των 

αποκλειστικών αριθµών ταυτοποίησης για 

τις εν λόγω µελέτες κλινικών επιδόσεων 

που αναφέρονται στο άρθρο 49 

παράγραφος 1 και για να αντιπαραβάλλει 

και να επεξεργάζεται τις ακόλουθες 

πληροφορίες: 

α) την καταχώριση των µελετών κλινικών 

επιδόσεων σύµφωνα µε το άρθρο 50· 

α) την καταχώριση των µελετών κλινικών 

επιδόσεων σύµφωνα µε το άρθρο 50· 

β) την ανταλλαγή πληροφοριών µεταξύ 

κρατών µελών, αφενός, και µεταξύ των 

κρατών µελών και της Επιτροπής, 

αφετέρου, σύµφωνα µε το άρθρο 54· 

β) την ανταλλαγή πληροφοριών µεταξύ 

κρατών µελών, αφενός, και µεταξύ των 

κρατών µελών και της Επιτροπής, 

αφετέρου, σύµφωνα µε το άρθρο 54· 

γ) τις πληροφορίες σχετικά µε τις µελέτες 

κλινικών επιδόσεων που διενεργούνται σε 

περισσότερα από ένα κράτη µέλη στην 

περίπτωση της ενιαίας αίτησης σύµφωνα 

µε το άρθρο 56· 

γ) τις πληροφορίες σχετικά µε τις µελέτες 

κλινικών επιδόσεων που διενεργούνται σε 

περισσότερα από ένα κράτη µέλη στην 

περίπτωση της ενιαίας αίτησης σύµφωνα 

µε το άρθρο 56· 

δ) τις εκθέσεις σχετικά µε σοβαρά 

ανεπιθύµητα συµβάντα και ελαττώµατα 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων που 

αναφέρονται στο άρθρο 57 παράγραφος 2 

στην περίπτωση της ενιαίας αίτησης 

σύµφωνα µε το άρθρο 56. 

δ) τις εκθέσεις σχετικά µε σοβαρά 

ανεπιθύµητα συµβάντα και ελαττώµατα 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων που 

αναφέρονται στο άρθρο 57 παράγραφος 2 

στην περίπτωση της ενιαίας αίτησης 

σύµφωνα µε το άρθρο 56. 

 δ α) την έκθεση και την περίληψη της 
µελέτης κλινικών επιδόσεων που 
υποβάλλει ο ανάδοχος σύµφωνα µε το 
άρθρο 55 παράγραφος 3. 

2. Κατά τη δηµιουργία του ηλεκτρονικού 

συστήµατος που αναφέρεται στην 

παράγραφο 1, η Επιτροπή διασφαλίζει ότι 

το σύστηµα είναι διαλειτουργικό µε τη 

βάση δεδοµένων της ΕΕ για τις κλινικές 

δοκιµές φαρµάκων που προορίζονται για 

τον άνθρωπο, η οποία δηµιουργήθηκε 

βάσει του άρθρου […] του κανονισµού 

(ΕΕ) αριθ. [στοιχεία του µελλοντικού 

κανονισµού για τις κλινικές δοκιµές]. Με 

εξαίρεση τις πληροφορίες που 

αναφέρονται στο άρθρο 50, οι 

πληροφορίες που αντιπαραβάλλονται και 

υφίστανται επεξεργασία στο ηλεκτρονικό 

σύστηµα είναι προσβάσιµες µόνο από τα 

2. Κατά τη δηµιουργία του ηλεκτρονικού 

συστήµατος που αναφέρεται στην 

παράγραφο 1, η Επιτροπή διασφαλίζει ότι 

το σύστηµα είναι διαλειτουργικό µε τη 

βάση δεδοµένων της ΕΕ για τις κλινικές 

δοκιµές φαρµάκων που προορίζονται για 

τον άνθρωπο, η οποία δηµιουργήθηκε 

βάσει του άρθρου […] του κανονισµού 

(ΕΕ) αριθ. [στοιχεία του µελλοντικού 

κανονισµού για τις κλινικές δοκιµές]. Με 

εξαίρεση τις πληροφορίες που 

αναφέρονται στο άρθρο 50 και στο άρθρο 
51 παράγραφος στοιχεία δ) και δα), οι 
πληροφορίες που αντιπαραβάλλονται και 

υφίστανται επεξεργασία στο ηλεκτρονικό 
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κράτη µέλη και την Επιτροπή. σύστηµα είναι προσβάσιµες µόνο από τα 

κράτη µέλη και την Επιτροπή. Η Επιτροπή 
εξασφαλίζει την πρόσβαση των 
επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας στο 
ηλεκτρονικό σύστηµα. 

 Οι πληροφορίες που αναφέρονται στο 
άρθρο 51 στοιχεία δ) και δα) είναι 
προσιτές στο κοινό σύµφωνα µε το άρθρο 
50 παράγραφοι 3 και 4.  

 2α. Όλες οι πληροφορίες σχετικά µε 
συγκεκριµένο in vitro διαγνωστικό 
ιατροτεχνολογικό προϊόν, που είναι 
διαθέσιµες στο ηλεκτρονικό σύστηµα, 
διατίθενται στον αιτούντα µετά από 
σχετικό τεκµηριωµένο αίτηµά του, εκτός 
αν η εµπιστευτικότητα όλων των 
στοιχείων που συνθέτουν την πληροφορία 
ή µέρους τους δικαιολογείται σύµφωνα µε 
το άρθρο 50 παράγραφος 3. 

3. Ανατίθεται στην Επιτροπή η 

αρµοδιότητα να εκδίδει κατ’ 
εξουσιοδότηση πράξεις δυνάµει του 

άρθρου 85 για να καθορίζει σε ποιες άλλες 
πληροφορίες σχετικά µε τις µελέτες 
κλινικών επιδόσεων που 

αντιπαραβάλλονται και υφίστανται 

επεξεργασία στο ηλεκτρονικό σύστηµα 

έχει πρόσβαση το κοινό, ώστε να είναι 

δυνατή η διαλειτουργικότητα µε τη βάση 

δεδοµένων της ΕΕ για τις κλινικές δοκιµές 

φαρµάκων που προορίζονται για τον 

άνθρωπο που συστάθηκε βάσει του 

κανονισµού (ΕΕ) αριθ. [στοιχεία του 

µελλοντικού κανονισµού για τις κλινικές 

δοκιµές]. Εφαρµόζεται το άρθρο 50 

παράγραφοι 3 και 4. 

3. Ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να 
εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 

δυνάµει του άρθρου 85, όσον αφορά τον 
καθορισµό των λοιπών πληροφοριών 
σχετικά µε τις µελέτες κλινικών επιδόσεων 

που αντιπαραβάλλονται και υφίστανται 

επεξεργασία στο ηλεκτρονικό σύστηµα 

στις οποίες έχει πρόσβαση το κοινό, ώστε 
να είναι δυνατή η διαλειτουργικότητα µε 

τη βάση δεδοµένων της ΕΕ για τις κλινικές 

δοκιµές φαρµάκων που προορίζονται για 

τον άνθρωπο που συστάθηκε βάσει του 

κανονισµού (ΕΕ) αριθ. [στοιχεία του 

µελλοντικού κανονισµού για τις κλινικές 

δοκιµές]. Εφαρµόζεται το άρθρο 50 

παράγραφοι 3 και 4. 

Τροπολογία  171 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 54 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Όταν ένα κράτος µέλος απορρίπτει, 

αναστέλλει ή τερµατίζει µια µελέτη 

κλινικών επιδόσεων, ή ζητά ουσιαστική 

αλλαγή ή προσωρινή παύση µιας µελέτης 

1. Όταν ένα κράτος µέλος απορρίπτει, 

αναστέλλει ή τερµατίζει µια µελέτη 

κλινικών επιδόσεων, ή ζητά ουσιαστική 

αλλαγή ή προσωρινή παύση µιας µελέτης 
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κλινικών επιδόσεων, ή πληροφορείται από 

τον ανάδοχο τον πρόωρο τερµατισµό 

µελέτης κλινικών επιδόσεων για λόγους 

ασφάλειας, το εν λόγω κράτος µέλος 

ανακοινώνει την απόφασή του και τους 
σχετικούς λόγους σε όλα τα κράτη µέλη 
και στην Επιτροπή µέσω του ηλεκτρονικού 

συστήµατος που αναφέρεται στο άρθρο 51. 

κλινικών επιδόσεων, ή πληροφορείται από 

τον ανάδοχο τον πρόωρο τερµατισµό 

µελέτης κλινικών επιδόσεων για λόγους 

ασφάλειας ή αποτελεσµατικότητας, το εν 
λόγω κράτος µέλος ανακοινώνει τα 
σχετικά στοιχεία και την απόφασή του, 
καθώς επίσης τους λόγους για τη 
συγκεκριµένη απόφαση σε όλα τα κράτη 
µέλη και στην Επιτροπή µέσω του 

ηλεκτρονικού συστήµατος που αναφέρεται 

στο άρθρο 51. 

Τροπολογία  172 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 55 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Αν ο ανάδοχος διακόψει προσωρινά 

µελέτη κλινικών επιδόσεων για λόγους 

ασφάλειας, ενηµερώνει το σχετικό κράτος 

µέλος µέσα σε 15 ηµέρες από την 

προσωρινή διακοπή. 

1. Αν ο ανάδοχος διακόψει προσωρινά 

µελέτη κλινικών επιδόσεων για λόγους 

ασφάλειας ή αποτελεσµατικότητας, 
ενηµερώνει το σχετικό κράτος µέλος µέσα 

σε 15 ηµέρες από την προσωρινή διακοπή. 

Τροπολογία  173 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 55 – παράγραφος 2 – εδάφιο 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Ο ανάδοχος κοινοποιεί σε κάθε σχετικό 

κράτος µέλος τη διακοπή της µελέτης 

κλινικών επιδόσεων όσον αφορά το εν 

λόγω κράτος µέλος και αιτιολογεί κάθε 

πρόωρο τερµατισµό. Η κοινοποίηση αυτή 

πραγµατοποιείται µέσα σε 15 ηµέρες από 

τον τερµατισµό της µελέτης κλινικών 

επιδόσεων όσον αφορά το συγκεκριµένο 

κράτος µέλος. 

Ο ανάδοχος κοινοποιεί σε κάθε σχετικό 

κράτος µέλος τη διακοπή της µελέτης 

κλινικών επιδόσεων όσον αφορά το εν 

λόγω κράτος µέλος και αιτιολογεί κάθε 

πρόωρο τερµατισµό, προκειµένου να 
µπορούν όλα τα κράτη µέλη να 
ενηµερώνουν τους αναδόχους που 
διεξάγουν παράλληλα παρόµοιες µελέτες 
κλινικών επιδόσεων στην Ένωση, 
σχετικά µε τα αποτελέσµατα της 
συγκεκριµένης µελέτης κλινικών 
επιδόσεων. Η κοινοποίηση αυτή 
πραγµατοποιείται µέσα σε 15 ηµέρες από 

τον τερµατισµό της µελέτης κλινικών 

επιδόσεων όσον αφορά το συγκεκριµένο 

κράτος µέλος. 
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Τροπολογία  174 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 55 – παράγραφος 2 – εδάφιο 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Αν η µελέτη διενεργείται σε περισσότερα 

από ένα κράτη µέλη, ο ανάδοχος 

ενηµερώνει όλα τα κράτη µέλη σχετικά µε 

τον γενικό τερµατισµό της µελέτης 

κλινικών επιδόσεων. Η ενηµέρωση αυτή 

πραγµατοποιείται µέσα σε 15 ηµέρες από 

τον γενικό τερµατισµό της µελέτης 

κλινικών επιδόσεων. 

Αν η µελέτη διενεργείται σε περισσότερα 

από ένα κράτη µέλη, ο ανάδοχος 

ενηµερώνει όλα τα κράτη µέλη σχετικά µε 

τον γενικό τερµατισµό της µελέτης 

κλινικών επιδόσεων. Παρέχονται επίσης 
σε όλα τα κράτη µέλη πληροφορίες 
σχετικά µε τους λόγους για τον πρόωρο 
τερµατισµό της µελέτης κλινικών 
επιδόσεων, προκειµένου να µπορούν να 
ενηµερώσουν όλους τους αναδόχους που 
διεξάγουν παράλληλα παρόµοιες µελέτες 
κλινικών επιδόσεων στην Ένωση, 
σχετικά µε τα αποτελέσµατα της 
συγκεκριµένης µελέτης κλινικών 
επιδόσεων. Η ενηµέρωση αυτή 
πραγµατοποιείται µέσα σε 15 ηµέρες από 

τον γενικό τερµατισµό της µελέτης 

κλινικών επιδόσεων. 

Τροπολογία  175 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 55 – παράγραφοι 3 και 3 α (νέες) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3. Μέσα σε ένα έτος από τον τερµατισµό 

της µελέτης κλινικών επιδόσεων, ο 

ανάδοχος υποβάλλει στα οικεία κράτη 

µέλη περίληψη των αποτελεσµάτων της 
µελέτης κλινικών επιδόσεων σε µορφή 

έκθεσης µελέτης κλινικών επιδόσεων που 

αναφέρεται στο τµήµα 2.3.3 του µέρους Α 

του παραρτήµατος XII. Ωστόσο, εάν, για 

επιστηµονικούς λόγους, δεν είναι δυνατό 

να υποβληθεί η έκθεση της µελέτης 

κλινικών επιδόσεων µέσα σε ένα έτος, η 

έκθεση αυτή υποβάλλεται αµέσως µόλις 

είναι διαθέσιµη. Στην περίπτωση αυτή το 

πρωτόκολλο µελέτης κλινικών επιδόσεων 

που αναφέρεται στο τµήµα 2.3.2 του 

µέρους Α του παραρτήµατος XII 

προσδιορίζει την ηµεροµηνία 

3. Ανεξάρτητα από το αποτέλεσµα της 
µελέτης κλινικών επιδόσεων, µέσα σε ένα 
έτος από τον τερµατισµό της µελέτης 

κλινικών επιδόσεων ή από την πρόωρη 
διακοπή της, ο ανάδοχος υποβάλλει στα 
οικεία κράτη µέλη τα αποτελέσµατα της 
µελέτης κλινικών επιδόσεων σε µορφή 

έκθεσης µελέτης κλινικών επιδόσεων που 

αναφέρεται στο τµήµα 2.3.3 του µέρους Α 

του παραρτήµατος XII. Η έκθεση αυτή 
συνοδεύεται από περίληψη διατυπωµένη 
µε τρόπο ώστε να είναι εύκολα 
κατανοητούς από τον µη ειδικό. Η 
έκθεση και η περίληψη υποβάλλονται από 
τον ανάδοχο µέσω του ηλεκτρονικού 
συστήµατος που αναφέρεται στο άρθρο 
51.  
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γνωστοποίησης των αποτελεσµάτων της 

µελέτης κλινικών επιδόσεων και παρέχει 
εξηγήσεις. 

 Ωστόσο, εάν, για δικαιολογηµένους 
επιστηµονικούς λόγους, δεν είναι δυνατό 

να υποβληθεί η έκθεση της µελέτης 

κλινικών επιδόσεων µέσα σε ένα έτος, η 

έκθεση αυτή υποβάλλεται αµέσως µόλις 

είναι διαθέσιµη. Στην περίπτωση αυτή το 

πρωτόκολλο µελέτης κλινικών επιδόσεων 

που αναφέρεται στο τµήµα 2.3.2 του 

µέρους Α του παραρτήµατος XII 

προσδιορίζει την ηµεροµηνία 

γνωστοποίησης των αποτελεσµάτων της 

µελέτης κλινικών επιδόσεων και παρέχει 

αιτιολόγηση. 

 3α. Ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία 
να εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 
σύµφωνα µε το άρθρο 85, όσον αφορά 
τον καθορισµό του περιεχοµένου και της 
δοµής της εκλαϊκευµένης περίληψης. 

 Ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να 
εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 
σύµφωνα µε το άρθρο 85, όσον αφορά τη 
θέσπιση κανόνων για τη γνωστοποίηση 
της µελέτης κλινικών επιδόσεων. 

 Για τις περιπτώσεις όπου ο ανάδοχος 
αποφασίζει να επιµερίσει πρωτογενή 
δεδοµένα οικειοθελώς, η Επιτροπή 
συντάσσει κατευθυντήριες γραµµές για τη 
µορφοποίηση και τον συµµερισµό των 
δεδοµένων αυτών. 

Τροπολογία  176 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 56 – παράγραφος 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Στην εν λόγω ενιαία αίτηση ο ανάδοχος 
προτείνει ένα από τα οικεία κράτη µέλη 
ως κράτος µέλος-συντονιστή. Αν το εν 
λόγω κράτος µέλος δεν επιθυµεί να 
αναλάβει αυτό το καθήκον, συµφωνεί µε 
ένα άλλο σχετικό κράτος µέλος, µέσα σε 
προθεσµία έξι ηµερών από την υποβολή 

της ενιαίας αίτησης, ώστε αυτό το 

2. Τα οικεία κράτη µέλη συµφωνούν, 
µέσα σε προθεσµία έξι ηµερών από την 

υποβολή της ενιαίας αίτησης, ποιο κράτος 
µέλος είναι το κράτος µέλος-συντονιστής. 
Τα κράτη µέλη και η Επιτροπή 
συµφωνούν, στο πλαίσιο των 
αρµοδιοτήτων του συντονιστικού 
οργάνου ιατρικών προϊόντων, σε σαφείς 



 

 

 PE519.335/ 119 

 EL 

τελευταίο να είναι το κράτος µέλος-
συντονιστής. Εάν κανένα άλλο κράτος 
µέλος δεν δεχθεί να είναι κράτος µέλος-
συντονιστής, τότε ορίζεται κράτος µέλος-
συντονιστής το προτεινόµενο από τον 
ανάδοχο κράτος µέλος. Αν ένα άλλο 
κράτος µέλος από εκείνο που προτείνει ο 
ανάδοχος γίνει κράτος µέλος-
συντονιστής, η προθεσµία που 
αναφέρεται στο άρθρο 49 παράγραφος 2 
αρχίζει την ηµέρα µετά την αποδοχή του 
καθήκοντος. 

κανόνες για τον ορισµό του κράτους 
µέλους-συντονιστή. 

Αιτιολόγηση 

Η λύση που προτείνεται από το κείµενο της Επιτροπής επιτρέπει στους αναδόχους να επιλέγουν 

τις αρµόδιες αρχές που εφαρµόζουν λιγότερο αυστηρά πρότυπα, εκείνες που έχουν τους 

λιγότερους πόρους ή είναι υπερφορτωµένες µε µεγάλο αριθµό αιτήσεων µε αποτέλεσµα να 

επιδεινώνεται η προτεινόµενη σιωπηρή έγκριση των κλινικών ερευνών. Το πλαίσιο για τη λήψη 

απόφασης σχετικά µε το ποιο θα είναι το κράτος µέλος-συντονιστής µπορεί να δοθεί από το ήδη 

προταθέν ΣΟΙΠ, σύµφωνα µε τα καθήκοντά του που ορίζονται στο άρθρο 80. 

Τροπολογία  177 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 56 - παράγραφος 5 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

5. Για τους σκοπούς του άρθρου 55 
παράγραφος 3, ο ανάδοχος υποβάλλει την 
έκθεση µελέτης κλινικών επιδόσεων στο 
σχετικό κράτος µέλος µέσω του 
ηλεκτρονικού συστήµατος που 
αναφέρεται στο άρθρο 51. 

∆ιαγράφεται 

Τροπολογία  178 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 57 – παράγραφος 2 – εδάφιο 1 – στοιχείο α 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

α) κάθε σοβαρό ανεπιθύµητο συµβάν που 
συνδέεται µε το ιατροτεχνολογικό προϊόν 

του οποίου θα αξιολογηθούν οι επιδόσεις, 

το ιατροτεχνολογικό προϊόν αναφοράς ή τη 

διαδικασία µελέτης µε αιτιώδη σχέση ή 

όταν η εν λόγω αιτιώδης σχέση είναι 

πιθανή· 

α) κάθε ανεπιθύµητο συµβάν που 

συνδέεται µε το ιατροτεχνολογικό προϊόν 

του οποίου θα αξιολογηθούν οι επιδόσεις, 

το ιατροτεχνολογικό προϊόν αναφοράς ή τη 

διαδικασία µελέτης µε αιτιώδη σχέση ή 

όταν η εν λόγω αιτιώδης σχέση είναι 

πιθανή· 
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Τροπολογία  179 

Πρόταση κανονισµού  

Kεφάλαιο VII – τίτλος 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Κεφάλαιο VII Κεφάλαιο VIII 

Επαγρύπνηση και εποπτεία της αγοράς Επαγρύπνηση και εποπτεία της αγοράς 

Τροπολογία  180 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 59 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Οι κατασκευαστές ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, εκτός των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων για την αξιολόγηση των 

επιδόσεων, αναφέρουν µέσω του 

ηλεκτρονικού συστήµατος του άρθρου 60: 

1. Οι κατασκευαστές ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, εκτός των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων για την αξιολόγηση των 

επιδόσεων, αναφέρουν µέσω του 

ηλεκτρονικού συστήµατος του άρθρου 60: 

α) κάθε σοβαρό περιστατικό σε σχέση µε 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που έχουν 

καταστεί διαθέσιµα στην αγορά της 

Ένωσης·  

α) κάθε περιστατικό, 
συµπεριλαµβανοµένων της ηµεροµηνίας 
και του τόπου του περιστατικού, µε 
ένδειξη της σοβαρότητάς του σύµφωνα 
µε τον ορισµό δυνάµει του άρθρου 2, σε 
σχέση µε ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

έχουν καταστεί διαθέσιµα στην αγορά της 

Ένωσης· όπου υπάρχουν πληροφορίες για 
τον ασθενή ή τον χρήστη και τον 
επαγγελµατία της υγείας που εµπλέκονται 
στο περιστατικό, ο κατασκευαστής 
πρέπει να τις περιλαµβάνει· 

β) κάθε επιτόπιο διορθωτικό µέτρο 

ασφάλειας σε σχέση µε ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα που έχουν καταστεί διαθέσιµα 

στην αγορά της Ένωσης, 

συµπεριλαµβανοµένου κάθε επιτόπιου 

διορθωτικού µέτρου ασφάλειας που 

λαµβάνεται σε µια τρίτη χώρα σε σχέση µε 

ιατροτεχνολογικό προϊόν το οποίο επίσης 

είναι νόµιµα διαθέσιµα στην αγορά της 

Ένωσης, αν ο λόγος που δικαιολογεί τη 

λήψη του επιτόπιου διορθωτικού µέτρου 

ασφάλειας δεν αφορά αποκλειστικά το 

ιατροτεχνολογικό προϊόν που είναι 

β) κάθε επιτόπιο διορθωτικό µέτρο 

ασφάλειας σε σχέση µε ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα που έχουν καταστεί διαθέσιµα 

στην αγορά της Ένωσης, 

συµπεριλαµβανοµένου κάθε επιτόπιου 

διορθωτικού µέτρου ασφάλειας που 

λαµβάνεται σε µια τρίτη χώρα σε σχέση µε 

ιατροτεχνολογικό προϊόν το οποίο επίσης 

είναι νόµιµα διαθέσιµα στην αγορά της 

Ένωσης, αν ο λόγος που δικαιολογεί τη 

λήψη του επιτόπιου διορθωτικού µέτρου 

ασφάλειας δεν αφορά αποκλειστικά το 

ιατροτεχνολογικό προϊόν που είναι 
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διαθέσιµα στην τρίτη χώρα. διαθέσιµα στην τρίτη χώρα. 

Οι κατασκευαστές καταρτίζουν την 

αναφορά σύµφωνα µε το πρώτο εδάφιο, 

χωρίς καθυστέρηση, και όχι αργότερα από 

15 ηµέρες από τη στιγµή που 

πληροφορούνται το περιστατικό και την 

αιτιώδη σχέση µε το ιατροτεχνολογικό 

προϊόν τους ή την λογική πιθανότητα 

αιτιώδους σχέσης. Για την προθεσµία 

αναφοράς λαµβάνεται υπόψη η 

σοβαρότητα του περιστατικού. Όταν 

απαιτείται να διασφαλιστεί η έγκαιρη 

αναφορά, ο κατασκευαστής µπορεί να 

υποβάλει µια αρχική µη ολοκληρωµένη 

αναφορά πριν από την πλήρη αναφορά. 

Οι κατασκευαστές καταρτίζουν την 

αναφορά σύµφωνα µε το πρώτο εδάφιο, 

χωρίς καθυστέρηση, και όχι αργότερα από 

15 ηµέρες από τη στιγµή που 

πληροφορούνται το περιστατικό και την 

αιτιώδη σχέση µε το ιατροτεχνολογικό 

προϊόν τους ή την λογική πιθανότητα 

αιτιώδους σχέσης. Για την προθεσµία 

αναφοράς λαµβάνεται υπόψη η 

σοβαρότητα του περιστατικού. Όταν 

απαιτείται να διασφαλιστεί η έγκαιρη 

αναφορά, ο κατασκευαστής µπορεί να 

υποβάλει µια αρχική µη ολοκληρωµένη 

αναφορά πριν από την πλήρη αναφορά. 

2. Για παρόµοια σοβαρά περιστατικά που 
συµβαίνουν µε το ίδιο ιατροτεχνολογικό 

προϊόν ή τύπο ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος και των οποίων η βασική αιτία 

διαπιστώθηκε ή για τα οποία εφαρµόστηκε 

επιτόπιο διορθωτικό µέτρο ασφάλειας, οι 

κατασκευαστές µπορούν να υποβάλλουν 

περιοδικά συνοπτικές αναφορές αντί των 

µεµονωµένων αναφορών για τα 

περιστατικά, υπό τον όρο ότι οι αρµόδιες 

αρχές που αναφέρονται στο άρθρο 60 

παράγραφος 5 στοιχεία α), β) και γ) 

συµφώνησαν µε τον κατασκευαστή 

σχετικά µε τη µορφή, το περιεχόµενο και 

τη συχνότητα της περιοδικής συνοπτικής 

αναφοράς. 

2. Για παρόµοια περιστατικά που 

συµβαίνουν µε το ίδιο ιατροτεχνολογικό 

προϊόν ή τύπο ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος και των οποίων η βασική αιτία 

διαπιστώθηκε ή για τα οποία εφαρµόστηκε 

επιτόπιο διορθωτικό µέτρο ασφάλειας, οι 

κατασκευαστές µπορούν να υποβάλλουν 

περιοδικά συνοπτικές αναφορές αντί των 

µεµονωµένων αναφορών για τα 

περιστατικά, υπό τον όρο ότι οι αρµόδιες 

αρχές που αναφέρονται στο άρθρο 60 

παράγραφος 5 στοιχεία α), β) και γ) 

συµφώνησαν µε τον κατασκευαστή 

σχετικά µε τη µορφή, το περιεχόµενο και 

τη συχνότητα της περιοδικής συνοπτικής 

αναφοράς. 

3. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα 

κατάλληλα µέτρα για να ενθαρρύνουν τους 

επαγγελµατίες υγείας, τους χρήστες και 

τους ασθενείς να αναφέρουν στις αρµόδιες 

αρχές τους τα ύποπτα σοβαρά περιστατικά 
σύµφωνα µε το στοιχείο α) της 

παραγράφου 1.  

3. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα 

κατάλληλα µέτρα, συµπεριλαµβανοµένων 
στοχοθετηµένων εκστρατειών 
ενηµέρωσης, για να ενθαρρύνουν και να 
ενδυναµώσουν τους επαγγελµατίες υγείας, 
συµπεριλαµβανοµένων των ιατρών και 
των φαρµακοποιών, τους χρήστες και 
τους ασθενείς να αναφέρουν στις αρµόδιες 

αρχές τους τα ύποπτα σοβαρά περιστατικά 

σύµφωνα µε το στοιχείο α) της 

παραγράφου 1. Τα κράτη µέλη 
ενηµερώνουν την Επιτροπή σχετικά µε 
αυτά τα µέτρα. 

Καταγράφουν τις αναφορές αυτές κεντρικά 

σε εθνικό επίπεδο. Όταν µια αρµόδια αρχή 

Οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών 
καταγράφουν τις αναφορές αυτές κεντρικά 
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ενός κράτους µέλους λαµβάνει τέτοιες 

αναφορές, λαµβάνει τα αναγκαία µέτρα 
για να διασφαλίσει ότι ο κατασκευαστής 
του σχετικού ιατροτεχνολογικού προϊόντος 

ενηµερώνεται για το περιστατικό. Ο 
κατασκευαστής διασφαλίζει την 

κατάλληλη παρακολούθηση.  

σε εθνικό επίπεδο. Όταν µια αρµόδια αρχή 

ενός κράτους µέλους λαµβάνει τέτοιες 

αναφορές, ενηµερώνει χωρίς 
καθυστέρηση τον κατασκευαστή του 
σχετικού ιατροτεχνολογικού προϊόντος. Ο 

κατασκευαστής διασφαλίζει την 

κατάλληλη παρακολούθηση.  

 
Η αρµόδια αρχή του κράτους µέλους 
κοινοποιεί χωρίς καθυστέρηση τις 
αναφορές που αναφέρονται στο πρώτο 
εδάφιο στο ηλεκτρονικό σύστηµα που 
αναφέρεται στο άρθρο 60, εκτός αν έχει 
ήδη αναφερθεί το ίδιο περιστατικό από 
τον κατασκευαστή. 

Τα κράτη µέλη συντονίζουν τη δράση 
τους για την κατάρτιση τυποποιηµένων 
διαδικτυακών εντύπων για την αναφορά 
σοβαρών περιστατικών από τους 
επαγγελµατίες υγείας, τους χρήστες και 

τους ασθενείς. 

Η Επιτροπή, σε συντονισµό µε τα κράτη 
µέλη και σε διαβούλευση µε τους 
σχετικούς ενδιαφεροµένους, αναπτύσσει 
τυποποιηµένα έντυπα για την αναφορά, 
ηλεκτρονική και µη, περιστατικών από 
τους επαγγελµατίες υγείας, τους χρήστες 

και τους ασθενείς. 

4. Τα ιδρύµατα υγείας που κατασκευάζουν 

και χρησιµοποιούν ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο 4 

παράγραφος 4 αναφέρουν κάθε σοβαρό 
περιστατικό και επιτόπιο διορθωτικό µέτρο 

ασφάλειας που αναφέρεται στην 

παράγραφο 1 στην αρµόδια αρχή του 

κράτους µέλους στο οποίο βρίσκεται το 

ίδρυµα υγείας. 

4. Τα ιδρύµατα υγείας που κατασκευάζουν 

και χρησιµοποιούν ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο 4 

παράγραφος 4 αναφέρουν αµέσως κάθε 
περιστατικό και επιτόπιο διορθωτικό µέτρο 

ασφάλειας που αναφέρεται στην 

παράγραφο 1 στην αρµόδια αρχή του 

κράτους µέλους στο οποίο βρίσκεται το 

ίδρυµα υγείας. 

Τροπολογία  181 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 60 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Η Επιτροπή, σε συνεργασία µε τα κράτη 

µέλη, δηµιουργεί και διαχειρίζεται ένα 

ηλεκτρονικό σύστηµα για να 

αντιπαραβάλλει και να επεξεργάζεται τις 

ακόλουθες πληροφορίες: 

1. Η Επιτροπή, σε συνεργασία µε τα κράτη 

µέλη, δηµιουργεί και διαχειρίζεται ένα 

ηλεκτρονικό σύστηµα για να 

αντιπαραβάλλει και να επεξεργάζεται τις 

ακόλουθες πληροφορίες: 

α) τις αναφορές των κατασκευαστών για 

σοβαρά περιστατικά και επιτόπια 
διορθωτικά µέτρα ασφάλειας, σύµφωνα µε 

α) τις αναφορές των κατασκευαστών για 

σοβαρά περιστατικά και επιτόπια 

διορθωτικά µέτρα ασφάλειας, σύµφωνα µε 
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το άρθρο 59 παράγραφος 1·  το άρθρο 59 παράγραφος 1·  

β) τις περιοδικές συνοπτικές αναφορές των 

κατασκευαστών σύµφωνα µε το άρθρο 59 

παράγραφος 2· 

β) τις περιοδικές συνοπτικές αναφορές των 

κατασκευαστών σύµφωνα µε το άρθρο 59 

παράγραφος 2· 

γ) τις αναφορές των αρµόδιων αρχών για 

σοβαρά περιστατικά σύµφωνα µε το άρθρο 
61 παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο· 

γ) τις αναφορές των αρµόδιων αρχών για 

περιστατικά σύµφωνα µε το άρθρο 61 

παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο· 

δ) τις αναφορές των κατασκευαστών για 

τις τάσεις σύµφωνα µε το άρθρο 62· 

δ) τις αναφορές των κατασκευαστών για 

τις τάσεις σύµφωνα µε το άρθρο 62· 

ε) τις επιτόπιες οδηγίες ασφάλειας των 

κατασκευαστών σύµφωνα µε το άρθρο 61 

παράγραφος 4· 

ε) τις επιτόπιες οδηγίες ασφάλειας των 

κατασκευαστών σύµφωνα µε το άρθρο 61 

παράγραφος 4· 

στ) τις πληροφορίες που ανταλλάσσονται 

µεταξύ των αρµόδιων αρχών των κρατών 

µελών, αφενός, και µεταξύ αυτών και της 

Επιτροπής, αφετέρου, σύµφωνα µε το 

άρθρο 61 παράγραφοι 3 και 6. 

στ) τις πληροφορίες που ανταλλάσσονται 

µεταξύ των αρµόδιων αρχών των κρατών 

µελών, αφενός, και µεταξύ αυτών και της 

Επιτροπής, αφετέρου, σύµφωνα µε το 

άρθρο 61 παράγραφοι 3 και 6. 

 στ α) τις αναφορές των αρµόδιων αρχών 
για σοβαρά περιστατικά και επιτόπια 
διορθωτικά µέτρα ασφάλειας που έλαβαν 
τα νοσηλευτικά ιδρύµατα αναφορικά µε 
τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 
αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφος 4. 

2. Στις πληροφορίες τις οποίες το 

ηλεκτρονικό σύστηµα αντιπαραβάλλει και 

επεξεργάζεται έχουν πρόσβαση οι 

αρµόδιες αρχές των κρατών µελών, η 

Επιτροπή και οι κοινοποιηµένοι 
οργανισµοί. 

2. Στις πληροφορίες τις οποίες το 

ηλεκτρονικό σύστηµα αντιπαραβάλλει και 

επεξεργάζεται έχουν πρόσβαση οι 

αρµόδιες αρχές των κρατών µελών, η 

Επιτροπή, οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί, 

οι επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας 
καθώς και οι κατασκευαστές, αν οι 
πληροφορίες αφορούν δικό τους προϊόν. 

3. Η Επιτροπή διασφαλίζει ότι οι 
επαγγελµατίες υγείας και το κοινό έχουν 
κατάλληλη πρόσβαση στο ηλεκτρονικό 
σύστηµα. 

3. Η Επιτροπή διασφαλίζει ότι το κοινό 

διαθέτει κατάλληλο επίπεδο πρόσβασης 
στο ηλεκτρονικό σύστηµα. Αν ζητούνται 
πληροφορίες για συγκεκριµένο in vitro 
διαγνωστικό ιατροτεχνολογικό προϊόν, οι 
πληροφορίες αυτές τίθενται στη διάθεση 
των ενδιαφεροµένων χωρίς καθυστέρηση 
και εντός 15 ηµερών το αργότερο. 

4. Βάσει συµφωνιών µεταξύ της Επιτροπής 

και των αρµόδιων αρχών τρίτων χωρών ή 

διεθνών οργανισµών, η Επιτροπή µπορεί 

να χορηγήσει στις εν λόγω αρµόδιες αρχές 

4. Βάσει συµφωνιών µεταξύ της Επιτροπής 

και των αρµόδιων αρχών τρίτων χωρών ή 

διεθνών οργανισµών, η Επιτροπή µπορεί 

να χορηγήσει στις εν λόγω αρµόδιες αρχές 
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ή διεθνείς οργανισµούς κατάλληλη 

πρόσβαση στη βάση δεδοµένων. Οι 

συµφωνίες αυτές βασίζονται στην 

αµοιβαιότητα και προβλέπουν 

εµπιστευτικότητα και προστασία των 

δεδοµένων ισοδύναµες µε εκείνες που 

εφαρµόζονται στην Ένωση. 

ή διεθνείς οργανισµούς κατάλληλη 

πρόσβαση στη βάση δεδοµένων. Οι 

συµφωνίες αυτές βασίζονται στην 

αµοιβαιότητα και προβλέπουν 

εµπιστευτικότητα και προστασία των 

δεδοµένων ισοδύναµες µε εκείνες που 

εφαρµόζονται στην Ένωση. 

5. Οι αναφορές σοβαρών περιστατικών και 
επιτόπιων διορθωτικών µέτρων ασφάλειας 

σύµφωνα µε το άρθρο 59 παράγραφος 1 

στοιχεία α) και β), οι περιοδικές 

συνοπτικές αναφορές σύµφωνα µε το 

άρθρο 59 παράγραφος 2, οι αναφορές για 

σοβαρά περιστατικά σύµφωνα µε άρθρο 
61 παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο, και οι 

αναφορές των τάσεων σύµφωνα µε το 

άρθρο 62, διαβιβάζονται αυτοµάτως, µετά 

την παραλαβή τους, µέσω του 

ηλεκτρονικού συστήµατος, στις αρµόδιες 

αρχές των ακόλουθων κρατών µελών: 

5. Οι αναφορές περιστατικών και 

επιτόπιων διορθωτικών µέτρων ασφάλειας 

σύµφωνα µε το άρθρο 59 παράγραφος 1 

στοιχεία α) και β), οι περιοδικές 

συνοπτικές αναφορές σύµφωνα µε το 

άρθρο 59 παράγραφος 2, οι αναφορές για 

περιστατικά σύµφωνα µε άρθρο 61 

παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο, και οι 

αναφορές των τάσεων σύµφωνα µε το 

άρθρο 62, διαβιβάζονται αυτοµάτως, µετά 

την παραλαβή τους, µέσω του 

ηλεκτρονικού συστήµατος, στις αρµόδιες 

αρχές των ακόλουθων κρατών µελών: 

α) του κράτους µέλους στο οποίο συνέβη 

το περιστατικό·  

α) του κράτους µέλους στο οποίο συνέβη 

το περιστατικό·  

β) του κράτους µέλους στο οποίο 

εφαρµόστηκε ή πρέπει να εφαρµοστεί το 

επιτόπιο διορθωτικό µέτρο ασφάλειας· 

β) του κράτους µέλους στο οποίο 

εφαρµόστηκε ή πρέπει να εφαρµοστεί το 

επιτόπιο διορθωτικό µέτρο ασφάλειας· 

γ) του κράτους µέλους στο οποίο έχει την 

καταστατική του έδρα ο κατασκευαστής· 

γ) του κράτους µέλους στο οποίο έχει την 

καταστατική του έδρα ο κατασκευαστής· 

δ) κατά περίπτωση, του κράτους µέλους 

στο οποίο είναι εγκατεστηµένος ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός που εξέδωσε 

πιστοποιητικό σύµφωνα µε το άρθρο 43 

για το εν λόγω ιατροτεχνολογικό προϊόν· 

δ) κατά περίπτωση, του κράτους µέλους 

στο οποίο είναι εγκατεστηµένος ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός που εξέδωσε 

πιστοποιητικό σύµφωνα µε το άρθρο 43 

για το εν λόγω ιατροτεχνολογικό προϊόν· 

 
5α. Οι αναφορές και οι πληροφορίες που 
αναφέρονται στο άρθρο 60 παράγραφος 5 
διαβιβάζονται επίσης αυτοµάτως για το 
συγκεκριµένο προϊόν, µέσω του 
ηλεκτρονικού συστήµατος, στον 
κοινοποιηµένο οργανισµό ο οποίος 
εξέδωσε το πιστοποιητικό σύµφωνα µε το 
άρθρο 43. 

Τροπολογία  182 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 61 – παράγραφος 1 – εδάφιο 1 
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Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα αναγκαία 

µέτρα για να διασφαλίσουν ότι όλες οι 

πληροφορίες σχετικά µε ένα σοβαρό 

περιστατικό που συνέβη στο έδαφός τους ή 

σχετικά µε ένα επιτόπιο διορθωτικό µέτρο 

ασφάλειας που εφαρµόστηκε ή πρέπει να 

εφαρµοστεί στο έδαφός τους, και οι οποίες 

γνωστοποιούνται σε αυτά σύµφωνα µε το 

άρθρο 59, αξιολογούνται κεντρικά σε 

εθνικό επίπεδο από την αρµόδια αρχή τους, 

αν είναι δυνατόν από κοινού µε τον 

κατασκευαστή. 

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα αναγκαία 

µέτρα για να διασφαλίσουν ότι όλες οι 

πληροφορίες σχετικά µε ένα σοβαρό 

περιστατικό που συνέβη στο έδαφός τους ή 

σχετικά µε ένα επιτόπιο διορθωτικό µέτρο 

ασφάλειας που εφαρµόστηκε ή πρέπει να 

εφαρµοστεί στο έδαφός τους, και οι οποίες 

γνωστοποιούνται σε αυτά σύµφωνα µε το 

άρθρο 59, αξιολογούνται κεντρικά σε 

εθνικό επίπεδο από την αρµόδια αρχή τους, 

αν είναι δυνατόν από κοινού µε τον 

κατασκευαστή. Η αρµόδια αρχή λαµβάνει 
υπόψη τις απόψεις όλων των σχετικών 
ενδιαφεροµένων, συµπεριλαµβανοµένων 
των οργανώσεων ασθενών και των 
επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας 
καθώς και ενώσεων κατασκευαστών. 

Τροπολογία  183 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 61 – παράγραφος 1 – εδάφιο 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Αν, σε περίπτωση αναφορών σύµφωνα µε 
το άρθρο 59 παράγραφος 3, η αρµόδια 
αρχή βεβαιωθεί ότι οι αναφορές αφορούν 
σοβαρό περιστατικό, κοινοποιεί χωρίς 
καθυστέρηση τις αναφορές αυτές στο 
ηλεκτρονικό σύστηµα που αναφέρεται 
στο άρθρο 60, εκτός αν το ίδιο 
περιστατικό έχει ήδη αναφερθεί από τον 
κατασκευαστή. 

∆ιαγράφεται 

Τροπολογία  184 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 61 – παράγραφος 2  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Οι εθνικές αρµόδιες αρχές 

πραγµατοποιούν αξιολόγηση της 

επικινδυνότητας όσον αφορά τα 

αναφερθέντα σοβαρά περιστατικά ή τα 

επιτόπια διορθωτικά µέτρα ασφάλειας 

2. Οι εθνικές αρµόδιες αρχές 

πραγµατοποιούν αξιολόγηση της 

επικινδυνότητας όσον αφορά τα 

αναφερθέντα σοβαρά περιστατικά ή τα 

επιτόπια διορθωτικά µέτρα ασφάλειας 
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λαµβάνοντας υπόψη κριτήρια όπως την 

αιτιώδη σχέση, την ιχνηλασιµότητα και 

την πιθανότητα επανάληψης του 

περιστατικού, τη συχνότητα χρήσης του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος, την 

πιθανότητα βλάβης και τη σοβαρότητα της 

βλάβης, το κλινικό όφελος από το 

ιατροτεχνολογικό προϊόν, τους 

προβλεπόµενους και πιθανούς χρήστες, και 

τον σχετικό πληθυσµό. Αξιολογούν επίσης 

το κατά πόσο είναι ικανοποιητικό το 

επιτόπιο διορθωτικό µέτρο ασφάλειας που 

εφαρµόστηκε ή προβλέπεται να 

εφαρµοστεί από τον κατασκευαστή και αν 

είναι σκόπιµο να ληφθεί άλλο διορθωτικό 

µέτρο και το είδος του. Παρακολουθούν 

την έρευνα του κατασκευαστή σχετικά µε 

το σοβαρό περιστατικό. 

λαµβάνοντας υπόψη κριτήρια όπως την 

αιτιώδη σχέση, την ιχνηλασιµότητα και 

την πιθανότητα επανάληψης του 

περιστατικού, τη συχνότητα χρήσης του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος, την 

πιθανότητα βλάβης και τη σοβαρότητα της 

βλάβης, το κλινικό όφελος από το 

ιατροτεχνολογικό προϊόν, τους 

προβλεπόµενους και πιθανούς χρήστες, και 

τον σχετικό πληθυσµό. Αξιολογούν επίσης 

το κατά πόσο είναι ικανοποιητικό το 

επιτόπιο διορθωτικό µέτρο ασφάλειας που 

εφαρµόστηκε ή προβλέπεται να 

εφαρµοστεί από τον κατασκευαστή και αν 

είναι σκόπιµο να ληφθεί άλλο διορθωτικό 

µέτρο και το είδος του. Παρακολουθούν 

την έρευνα του κατασκευαστή σχετικά µε 

το σοβαρό περιστατικό. 

Αιτιολόγηση 

Προκειµένου να αποφευχθεί τυχόν παρανόηση, τα περιστατικά θα πρέπει να αναφέρονται ως 

σοβαρά περιστατικά σε όλο το άρθρο 61 σχετικά µε την «Ανάλυση σοβαρών περιστατικών και 

επιτόπιων διορθωτικών µέτρων ασφάλειας» 

Τροπολογία  185 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 65 – παράγραφοι 1, 1 α έως 1 ε (νέες) και 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1. Οι αρµόδιες αρχές πραγµατοποιούν 

κατάλληλους ελέγχους σχετικά µε τα 

χαρακτηριστικά και τη λειτουργία των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων, 

συµπεριλαµβανοµένων, όπου κρίνεται 

σκόπιµο, εξέτασης της τεκµηρίωσης και 

φυσικών ή εργαστηριακών ελέγχων µε 

βάση επαρκή δείγµατα. Λαµβάνουν υπόψη 

τις καθιερωµένες αρχές αξιολόγησης 

κινδύνου και διαχείρισης κινδύνου, τα 

δεδοµένα για την επαγρύπνηση και τις 

καταγγελίες. Οι αρµόδιες αρχές µπορούν 

να ζητήσουν από τους οικονοµικούς 

φορείς να θέσουν στη διάθεσή τους τα 

αναγκαία έγγραφα και τις πληροφορίες για 

τους σκοπούς της διεξαγωγής των 

δραστηριοτήτων τους και, όποτε είναι 
σκόπιµο και δικαιολογηµένο, την είσοδό 

1. Οι αρµόδιες αρχές πραγµατοποιούν 

κατάλληλους ελέγχους σχετικά µε τα 

χαρακτηριστικά και τη λειτουργία των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων, 

συµπεριλαµβανοµένων, όπου κρίνεται 

σκόπιµο, εξέτασης της τεκµηρίωσης και 

φυσικών ή εργαστηριακών ελέγχων µε 

βάση επαρκή δείγµατα. Λαµβάνουν υπόψη 

τις καθιερωµένες αρχές αξιολόγησης 

κινδύνου και διαχείρισης κινδύνου, τα 

δεδοµένα για την επαγρύπνηση και τις 

καταγγελίες. Οι αρµόδιες αρχές µπορούν 

να ζητήσουν από τους οικονοµικούς 

φορείς να θέσουν στη διάθεσή τους τα 

αναγκαία έγγραφα και τις πληροφορίες για 

τους σκοπούς της διεξαγωγής των 

δραστηριοτήτων τους όπως επίσης την 
είσοδό τους στις εγκαταστάσεις των 
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τους στις εγκαταστάσεις των οικονοµικών 

φορέων και τη λήψη των απαιτούµενων 

δειγµάτων στα ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 

Μπορούν, όταν το κρίνουν αναγκαίο, να 

καταστρέψουν ή να αχρηστεύσουν µε άλλο 

τρόπο τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

παρουσιάζουν σοβαρό κίνδυνο. 

οικονοµικών φορέων και την επιθεώρηση 
των εγκαταστάσεων αυτών, καθώς και τη 
λήψη των απαιτούµενων δειγµάτων των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων για 
ανάλυση από επίσηµο εργαστήριο. 
Μπορούν, όταν το κρίνουν αναγκαίο, να 

καταστρέψουν ή να αχρηστεύσουν µε άλλο 

τρόπο τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

παρουσιάζουν κίνδυνο.  

 1α. Οι αρµόδιες αρχές ορίζουν 
επιθεωρητές αρµόδιους για τη διεξαγωγή 
των ελέγχων που αναφέρονται στην 
παράγραφο 1. Οι έλεγχοι διενεργούνται 
από τους επιθεωρητές του κράτους 
µέλους όπου ευρίσκεται ο οικονοµικός 
φορέας. Οι επιθεωρητές αυτοί µπορεί να 
επικουρούνται από εµπειρογνώµονες που 
διορίζονται από τις αρµόδιες αρχές.  

 1β. Μπορεί επίσης να διεξάγονται 
αιφνιδιαστικές επιθεωρήσεις. Η εντολή 
και διενέργεια αιφνιδιαστικών ελέγχων 
πρέπει πάντα να λαµβάνει υπόψη την 
αρχή της αναλογικότητας, 
συνυπολογίζοντας ιδίως την ενδεχόµενη 
επικινδυνότητα ενός προϊόντος. 

 1γ. Μετά από κάθε επιθεώρηση που 
διενεργείται δυνάµει της παραγράφου 1 
του παρόντος άρθρου, η αρµόδια αρχή 
συντάσσει έκθεση σχετικά µε τη 
συµµόρφωση του οικονοµικού φορέα που 
επιθεωρήθηκε προς τις εφαρµοστέες 
νοµικές και τεχνικές απαιτήσεις του 
παρόντος κανονισµού, και σχετικά µε 
οποιαδήποτε απαιτούµενα διορθωτικά 
µέτρα. 

 1δ. Η αρµόδια αρχή που διενήργησε την 
επιθεώρηση κοινοποιεί το περιεχόµενο 
της έκθεσης αυτής στον οικονοµικό 
φορέα που επιθεωρήθηκε. Πριν από την 
έγκριση της έκθεσης, η αρµόδια αρχή 
δίνει στον οικονοµικό φορέα που 
αποτέλεσε το αντικείµενο της 
επιθεώρησης τη δυνατότητα να υποβάλει 
παρατηρήσεις. Η τελική έκθεση της 
επιθεώρησης, όπως αναφέρεται στην 
παράγραφο 1β, εισάγεται στο 
ηλεκτρονικό σύστηµα που προβλέπεται 
στο άρθρο 66. 
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 1ε. Με την επιφύλαξη οιασδήποτε 
διεθνούς συµφωνίας που έχει συναφθεί 
µεταξύ της ΕΕ και τρίτων χωρών, οι 
έλεγχοι στους οποίους παραπέµπει η 
παράγραφος 1 µπορεί επίσης να 
διεξάγονται στις εγκαταστάσεις 
οικονοµικού φορέα που βρίσκονται σε 
τρίτη χώρα, αν το ιατροτεχνολογικό 
προϊόν προορίζεται να διατεθεί στην 
αγορά της Ένωσης. 

2. Τα κράτη µέλη πραγµατοποιούν 

ανασκοπήσεις και αξιολογούν τη 
λειτουργία των εποπτικών 
δραστηριοτήτων τους σε τακτά χρονικά 
διαστήµατα. Παρόµοιες ανασκοπήσεις και 

αξιολογήσεις πρέπει να διεξάγονται 

τουλάχιστον κάθε τέσσερα χρόνια και τα 
αποτελέσµατα αυτών πρέπει να 

κοινοποιούνται στα άλλα κράτη µέλη και 

στην Επιτροπή. Το οικείο κράτος µέλος 
συντάσσει περίληψη των αποτελεσµάτων, 
στην οποία έχει πρόσβαση το κοινό. 

2. Τα κράτη µέλη καταρτίζουν 
στρατηγικά σχέδια εποπτείας που 
καλύπτουν τη σχεδιαζόµενη εποπτική 
δραστηριότητά τους και τους 
ανθρώπινους και υλικούς πόρους που 
χρειάζονται για την εκτέλεση της 
δραστηριότητας αυτής. Τα κράτη µέλη 
πραγµατοποιούν ανασκοπήσεις και 

αξιολογούν την εκτέλεση των σχεδίων 
εποπτείας τους σε τακτά χρονικά 
διαστήµατα. Παρόµοιες ανασκοπήσεις και 

αξιολογήσεις πρέπει να διεξάγονται 

τουλάχιστον κάθε δύο χρόνια και τα 
αποτελέσµατα αυτών πρέπει να 

κοινοποιούνται στα άλλα κράτη µέλη και 

στην Επιτροπή. Η Επιτροπή µπορεί να 
υποβάλλει προτάσεις για προσαρµογές 
των σχεδίων εποπτείας. Τα κράτη µέλη 
συντάσσουν περίληψη των αποτελεσµάτων 
καθώς και των συστάσεων της 
Επιτροπής, στην οποία έχει πρόσβαση το 
κοινό. 

Τροπολογία  186 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 66 – παράγραφος 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Οι πληροφορίες που αναφέρονται στην 

παράγραφο 1 διαβιβάζονται αµέσως, µέσω 

του ηλεκτρονικού συστήµατος, σε όλες τις 

σχετικές αρµόδιες αρχές και έχουν 

πρόσβαση σε αυτές τα κράτη µέλη και η 

Επιτροπή. 

2. Οι πληροφορίες που αναφέρονται στην 

παράγραφο 1 διαβιβάζονται αµέσως, µέσω 

του ηλεκτρονικού συστήµατος, σε όλες τις 

σχετικές αρµόδιες αρχές και έχουν 

πρόσβαση σε αυτές τα κράτη µέλη, η 
Επιτροπή, ο Οργανισµός, και οι 
επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας.  Η 
Επιτροπή εξασφαλίζει επίσης κατάλληλο 
επίπεδο πρόσβασης του κοινού στο 
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ηλεκτρονικό σύστηµα. Εξασφαλίζει, 
ειδικότερα, ότι όποτε ζητούνται 
πληροφορίες για ένα συγκεκριµένο 
ιατροτεχνολογικό in vitro διαγνωστικό 
προϊόν, οι πληροφορίες αυτές διατίθενται 
χωρίς καθυστέρηση και µέσα 15 ηµέρες.  
Η Επιτροπή, µετά από διαβούλευση µε το 
συντονιστικό όργανο ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων (ΣΟΙΠ), παρέχει, κάθε έξι 
µήνες, επισκόπηση των ανωτέρω 
πληροφοριών για το κοινό και τους 
επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας. Οι 
πληροφορίες αυτές είναι προσβάσιµες 
µέσω της ευρωπαϊκής τράπεζας 
δεδοµένων που αναφέρεται στο άρθρο 25.  

Αιτιολόγηση 

Οι επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας και το κοινό θα ωφεληθούν από την τακτική επισκόπηση 

των πληροφοριών σχετικά µε την επαγρύπνηση και την εποπτεία της αγοράς. Καθώς οι εν λόγω 

πληροφορίες απαιτούν ευαίσθητο χειρισµό, το ΣΟΙΠ είναι το κατάλληλο φόρουµ για την παροχή 

των πληροφοριών αυτών στην Ευρωπαϊκή τράπεζα δεδοµένων. 

Τροπολογία  187 

Πρόταση κανονισµού 

Kεφάλαιο VIII – τίτλος 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Κεφάλαιο VIII Κεφάλαιο IX 

 Συνεργασία µεταξύ των κρατών µελών, 

συντονιστικό όργανο ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, εργαστήρια αναφοράς ΕΕ, 

κατάλογοι ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

Συνεργασία µεταξύ κρατών µελών, 
συντονιστικό όργανο ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων, Συµβουλευτική Επιτροπή για 
Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα, εργαστήρια 
αναφοράς ΕΕ, κατάλογοι 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

Τροπολογία  188 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 76 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Συµβουλευτική Επιτροπή για 
Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα 

 Η Συµβουλευτική Επιτροπή για 
Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα, που έχει 
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συσταθεί σύµφωνα µε τους όρους και τις 
λεπτοµέρειες που καθορίζονται στο 

άρθρο 78α του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. …* 

εκτελεί τα καθήκοντα που της 
ανατίθενται µε τον παρόντα κανονισµό.   

 _____________ 

 * ΕΕ: προστίθενται ο αριθµός αναφοράς 

και ηµεροµηνία, κ.λπ.  

Τροπολογία  189 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 76 β (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Άρθρο 76β 

 Επιτροπή Αξιολόγησης 
Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων 

 Η Επιτροπή Αξιολόγησης 
Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων, που έχει 
συσταθεί σύµφωνα µε τους όρους και τις 
λεπτοµέρειες που καθορίζονται στο 
άρθρο 78β του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. …+ 
εκτελεί τα καθήκοντα που της 
ανατίθενται µε τον παρόντα κανονισµό.  

 ______________ 

 + ΕΕ: προστίθενται ο αριθµός αναφοράς 
και ηµεροµηνία, κ.λπ. 

Τροπολογία  190 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 77 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Το ΣΟΙΠ έχει τα εξής καθήκοντα: Το ΣΟΙΠ έχει τα εξής καθήκοντα: 

α) να συµβάλλει στην αξιολόγηση των 

υποψήφιων οργανισµών αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης και των κοινοποιηµένων 

οργανισµών σύµφωνα µε τις διατάξεις του 

κεφαλαίου IV· 

α) να συµβάλλει στην αξιολόγηση των 

υποψήφιων οργανισµών αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης και των κοινοποιηµένων 

οργανισµών σύµφωνα µε τις διατάξεις του 

κεφαλαίου IV· 
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 α α) να καταρτίζει και να τεκµηριώνει τις 
υψηλού επιπέδου αρχές όσον αφορά την 
ικανότητα, τα προσόντα και τις 
διαδικασίες για την επιλογή και την 
εξουσιοδότηση των ατόµων που 
συµµετέχουν στις δραστηριότητες 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης (γνώσεις, 
πείρα και άλλες απαιτούµενες 
ικανότητες) και την απαιτούµενη 
κατάρτιση (αρχική και συνεχή). Τα 
κριτήρια προσόντων αφορούν τις 
διάφορες λειτουργίες στο πλαίσιο της 
διαδικασίας αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης καθώς και τα προϊόντα, 
τις τεχνολογίες και τους τοµείς που 
καλύπτονται στο πλαίσιο της εντολής· 

 α β) να εξετάζει και να εγκρίνει τα 
κριτήρια των αρµόδιων αρχών των 
κρατών µελών, όσον αφορά το στοιχείο 
α α)· 

 α γ) να επιβλέπει την οµάδα συντονισµού 
των κοινοποιηµένων οργανισµών όπως 
ορίζεται στο άρθρο 37· 

 α δ) να υποστηρίζει την Επιτροπή στην 
επισκόπηση των δεδοµένων 
επαγρύπνησης και των δραστηριοτήτων 
εποπτείας της αγοράς, 
συµπεριλαµβανοµένων όλων των 
προληπτικών µέτρων προστασίας της 
υγείας που λαµβάνονται, σε εξαµηνιαία 
βάση. Οι πληροφορίες αυτές είναι 
προσβάσιµες µέσω της ευρωπαϊκής 
τράπεζας δεδοµένων που αναφέρεται στο 
άρθρο 25. 

β) να συµβάλλει στον έλεγχο ορισµένων 
αξιολογήσεων της συµµόρφωσης 
σύµφωνα µε το άρθρο 42· 

 

γ) να συµβάλλει στην εκπόνηση 

κατευθυντήριων γραµµών µε σκοπό να 

εξασφαλίζεται αποτελεσµατική και 

εναρµονισµένη εφαρµογή του κανονισµού, 

κυρίως όσον αφορά τον ορισµό και την 

παρακολούθηση των κοινοποιηµένων 

οργανισµών, την εφαρµογή των γενικών 

απαιτήσεων ασφάλειας και επιδόσεων και 

τη διενέργεια της κλινικής αξιολόγησης 

από τους κατασκευαστές και την 

αξιολόγηση από κοινοποιηµένους 

γ) να συµβάλλει στην εκπόνηση 

κατευθυντήριων γραµµών µε σκοπό να 

εξασφαλίζεται αποτελεσµατική και 

εναρµονισµένη εφαρµογή του κανονισµού, 

κυρίως όσον αφορά τον ορισµό και την 

παρακολούθηση των κοινοποιηµένων 

οργανισµών, την εφαρµογή των γενικών 

απαιτήσεων ασφάλειας και επιδόσεων και 

τη διενέργεια της κλινικής αξιολόγησης 

από τους κατασκευαστές και την 

αξιολόγηση από κοινοποιηµένους 
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οργανισµούς· οργανισµούς· 

δ) να βοηθά τις αρµόδιες αρχές των 

κρατών µελών στις δραστηριότητες 

συντονισµού στους τοµείς των µελετών 

κλινικών επιδόσεων, της επαγρύπνησης 

και της εποπτείας της αγοράς· 

δ) να βοηθά τις αρµόδιες αρχές των 

κρατών µελών στις δραστηριότητες 

συντονισµού στους τοµείς των µελετών 

κλινικών επιδόσεων, της επαγρύπνησης 

και της εποπτείας της αγοράς· 

ε) να παρέχει συµβουλές και βοήθεια στην 

Επιτροπή, ύστερα από αίτησή της, για την 

αξιολόγηση ενός θέµατος σχετικά µε την 

εφαρµογή του παρόντος κανονισµού· 

ε) να παρέχει συµβουλές και βοήθεια στην 

Επιτροπή, ύστερα από αίτησή της, για την 

αξιολόγηση ενός θέµατος σχετικά µε την 

εφαρµογή του παρόντος κανονισµού· 

(στ) να συµβάλλει στην εναρµονισµένη 

διοικητική πρακτική όσον αφορά τα in 

vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα στα κράτη µέλη. 

(στ) να συµβάλλει στην εναρµονισµένη 

διοικητική πρακτική όσον αφορά τα in 

vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα στα κράτη µέλη. 

Τροπολογία  191 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 78 – παράγραφος 2 – στοιχείο β 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

β) να διενεργούν κατάλληλες δοκιµές σε 

δείγµατα ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
κατασκευασµένων ή σε δείγµατα 
παρτίδων ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
της κατηγορίας ∆, όπως προβλέπεται στο 
τµήµα 5.7 του παραρτήµατος VIII και 
στο τµήµα 5.1 του παραρτήµατος X· 

β) να διενεργούν κατάλληλες 

εργαστηριακές δοκιµές σε δείγµατα 
κατασκευασµένων ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων της κατηγορίας ∆, εφόσον 
ζητηθεί από τις αρµόδιες αρχές, σε 
δείγµατα που συλλέγονται στο πλαίσιο 
των δραστηριοτήτων εποπτείας της 
αγοράς βάσει του άρθρου 65, και, εφόσον 
ζητηθεί από κοινοποιηµένους 
οργανισµούς, σε δείγµατα που 
συλλέγονται σε αιφνιδιαστικές 
επιθεωρήσεις δυνάµει της ενότητας 4.4 
του παραρτήµατος VIII·  

Αιτιολόγηση 

∆ιευκρίνιση ότι πρέπει να είναι εργαστηριακή δοκιµή και όχι απλώς «δοκιµή στα χαρτιά».  Η 

δοκιµή διάθεσης παρτίδων σε δείγµατα που επιλέγει ο κατασκευαστής συµµορφώνεται µε την 

αξιολόγηση των επιπτώσεων χωρίς πρακτική αξία στην εγγύηση της ασφάλειας των ασθενών. Ο 

έλεγχος µέσω της αποτελεσµατικής δοκιµής των δειγµάτων στην αγορά, εκτός των 

εγκαταστάσεων του κατασκευαστή, θα ήταν οικονοµικά αποδοτικός και δεν θα απαιτούσε 

πρόσθετους πόρους. Αυτή η µετάβαση από τον έλεγχο διάθεσης παρτίδων στον αιφνίδιο έλεγχο 

µετά τη διάθεση στην αγορά ανιχνεύει καλύτερα τυχόν απάτες, αποµιµήσεις και ελαττωµατικά 

προϊόντα και διασφαλίζει ένα οικονοµικά αποδοτικό σύστηµα ελέγχου. 
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Τροπολογία  192 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 78 – παράγραφος 2 – στοιχείο δ 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

δ) να παρέχουν επιστηµονικές συµβουλές 

σχετικά µε την εξέλιξη της τεχνολογίας 
όσον αφορά τα συγκεκριµένα προϊόντα ή 

κατηγορία ή οµάδα προϊόντων· 

δ) να παρέχουν επιστηµονικές συµβουλές 

και τεχνική βοήθεια σχετικά µε τον 
ορισµό της εξέλιξης της τεχνολογίας όσον 
αφορά τα συγκεκριµένα προϊόντα ή 

κατηγορία ή οµάδα προϊόντων· 

Αιτιολόγηση 

Καλύτερη διατύπωση και σαφέστερος ορισµός των καθηκόντων των εργαστηρίων αναφοράς. 

Τροπολογία  193 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 78 – παράγραφος 2 – στοιχείο στ 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

στ) να συµβάλλουν στην ανάπτυξη 

κατάλληλων µεθόδων δοκιµής και 

ανάλυσης που εφαρµόζονται για τις 

διαδικασίες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης και την εποπτεία της 

αγοράς· 

στ) να συµβάλλουν στην ανάπτυξη 

κατάλληλων µεθόδων δοκιµής και 

ανάλυσης που εφαρµόζονται για τις 

διαδικασίες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης, ειδικότερα για την 
επαλήθευση παρτίδας ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων κατηγορίας ∆ και την εποπτεία 
της αγοράς· 

Αιτιολόγηση 

Το καθήκον των εργαστηρίων αναφοράς να είναι υπεύθυνοι και για την επαλήθευση της παρτίδας 

των in vitro διαγνωστικών κατηγορίας ∆ πρέπει να περιγραφεί στο άρθρο 78. 

Τροπολογία  194 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 78 – παράγραφος 2 – σηµείο i 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(i) να συµβάλλουν στην ανάπτυξη 

προτύπων σε διεθνές επίπεδο· 
(i) συµβολή στην ανάπτυξη κοινών 
τεχνικών προδιαγραφών (ΚΤΠ) και 
διεθνών προτύπων· 
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Αιτιολόγηση 

Τα εργαστήρια αναφοράς θα διαθέτουν κατάλληλες γνώσεις, πείρα και τεχνικές δεξιότητες ώστε 

να συµβάλλουν στην ανάπτυξη ΚΤΠ. Βελτίωση της διατύπωσης. 

Τροπολογία  195 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 78 – παράγραφος 3 – σηµείο α 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

α) διαθέτουν κατάλληλα εξειδικευµένο 

προσωπικό µε επαρκείς γνώσεις και πείρα 

στον τοµέα των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων για τα οποία 

προορίζονται τα εργαστήρια· 

α) διαθέτουν κατάλληλα εξειδικευµένο 

προσωπικό µε επαρκείς γνώσεις και πείρα 

στον τοµέα των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων για τα οποία 

προορίζονται τα εργαστήρια· οι 
κατάλληλες γνώσεις και η πείρα 
βασίζονται στα εξής: 

 (i) πείρα στην αξιολόγηση υψηλού 
κινδύνου in vitro διαγνωστικών και στη 
διεξαγωγή των αντίστοιχων 
εργαστηριακών δοκιµών· 

 (ii) σε βάθος γνώση των in vitro 
διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων υψηλού κινδύνου και των 
σχετικών τεχνολογιών· 

 (iii) αποδεδειγµένη εργαστηριακή πείρα 
σε έναν από τους παρακάτω τοµείς: 
εργαστήριο δοκιµών ή βαθµονόµησης, 
εποπτική αρχή ή οργανισµός, εθνικό 
εργαστήριο αναφοράς για προϊόντα 
κατηγορίας ∆, έλεγχος ποιότητας in vitro 
διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων, ανάπτυξη υλικών αναφοράς 
για in vitro διαγνωστικά προϊόντα, 
βαθµονόµηση διαγνωστικών 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων· 
εργαστήρια ή τράπεζες αίµατος που 
αξιολογούν εµπειρικά και χρησιµοποιούν 
υψηλού κινδύνου in vitro διαγνωστικά ή, 
κατά περίπτωση, τα κατασκευάζουν 
εσωτερικά· 

 (iv) γνώση και πείρα στη δοκιµή 
προϊόντων ή παρτίδων, τους ποιοτικούς 
ελέγχους, το σχεδιασµό, την κατασκευή 
και τη χρήση in vitro διαγνωστικών 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων· 
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 (v) γνώση των κινδύνων για την υγεία που 
αντιµετωπίζουν οι ασθενείς, οι 
συνεργάτες τους και οι αποδέκτες 
δωρεών/σκευασµάτων 
αίµατος/οργάνων/ιστών που συνδέονται 
µε τη χρήση και, ειδικότερα, µε τη 
δυσλειτουργία υψηλού κινδύνου in vitro 
διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων, 

 (vi) γνώση του παρόντος κανονισµού και 
των εφαρµοστέων νόµων, κανόνων και 
κατευθυντήριων οδηγιών, γνώση των 
κοινών τεχνικών προδιαγραφών (ΚΤΠ), 
των εφαρµοστέων εναρµονισµένων 
προτύπων, των απαιτήσεων 
συγκεκριµένων προϊόντων και των 
σχετικών εγγράφων καθοδήγησης, 

 (vii) συµµετοχή σε σχετικά εξωτερικά και 
εσωτερικά συστήµατα αξιολόγησης 
ποιότητας που οργανώνουν διεθνείς ή 
εθνικοί οργανισµοί. 

Αιτιολόγηση 

Περιγράφονται µε σαφήνεια οι απαιτήσεις για τα εργαστήρια αναφοράς. 

Τροπολογία  196 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 78 – παράγραφος 5 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

5. Στις περιπτώσεις που οι κοινοποιηµένοι 

οργανισµοί ή τα κράτη µέλη ζητούν από 

ένα εργαστήριο αναφοράς της ΕΕ 

επιστηµονική ή τεχνική βοήθεια ή 

επιστηµονική γνώµη, µπορεί να πρέπει να 
καταβάλουν τέλη που καλύπτουν µέρος ή 
το σύνολο των δαπανών που 

πραγµατοποίησε το εν λόγω εργαστήριο 

για την εκτέλεση των καθηκόντων που του 

ανατέθηκαν σύµφωνα µε 

προκαθορισµένους και διαφανείς όρους. 

5. Στις περιπτώσεις που οι κοινοποιηµένοι 

οργανισµοί ή τα κράτη µέλη ζητούν από 

ένα εργαστήριο αναφοράς της ΕΕ 

επιστηµονική ή τεχνική βοήθεια ή 

επιστηµονική γνώµη, καταβάλλουν τέλη 
που καλύπτουν µέρος ή το σύνολο των 
δαπανών που πραγµατοποίησε το εν λόγω 

εργαστήριο για την εκτέλεση των 

καθηκόντων που του ανατέθηκαν σύµφωνα 

µε προκαθορισµένους και διαφανείς όρους. 

Αιτιολόγηση 

Τα τέλη καλύπτουν το σύνολο των δαπανών, προς αποφυγή στρέβλωσης του ανταγωνισµού 

µεταξύ των εργαστηρίων αναφοράς. 
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Τροπολογία  197 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 79 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Η Επιτροπή και τα κράτη µέλη λαµβάνουν 

όλα τα κατάλληλα µέτρα για να 

ενθαρρύνουν την κατάρτιση καταλόγων 
για ειδικούς τύπους ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων, για τη συγκέντρωση στοιχείων 

σχετικά µε τη χρήση τους µετά τη διάθεσή 

τους στην αγορά. Οι κατάλογοι αυτοί 

συµβάλλουν στην ανεξάρτητη αξιολόγηση 

της µακροπρόθεσµης ασφάλειας και των 

επιδόσεων των προϊόντων. 

Η Επιτροπή και τα κράτη µέλη λαµβάνουν 

όλα τα κατάλληλα µέτρα για να 

εξασφαλίσουν την κατάρτιση καταλόγων 
in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων, για τη συγκέντρωση στοιχείων 

σχετικά µε τη χρήση τους µετά τη διάθεσή 

τους στην αγορά. Οι κατάλογοι προϊόντων 
των κατηγοριών Γ και ∆ καταρτίζονται 
συστηµατικά. Οι κατάλογοι αυτοί 
συµβάλλουν στην ανεξάρτητη αξιολόγηση 

της µακροπρόθεσµης ασφάλειας και των 

επιδόσεων των προϊόντων. 

Τροπολογία  198 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 82 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Ο παρών κανονισµός δεν θίγει τη 

δυνατότητα των κρατών µελών να 

εισπράττουν τέλη για τις δραστηριότητες 

που προβλέπει ο παρών κανονισµός, µε 

την προϋπόθεση ότι το ύψος των τελών 

καθορίζεται µε διαφάνεια και µε βάση τις 

αρχές της ανάκτησης του κόστους. Τα 

κράτη µέλη πληροφορούν την Επιτροπή 

και τα άλλα κράτη µέλη τουλάχιστον τρεις 

µήνες πριν από την έγκριση της δοµής και 

του ύψους των τελών. 

Ο παρών κανονισµός δεν θίγει τη 

δυνατότητα των κρατών µελών να 

εισπράττουν τέλη για τις δραστηριότητες 

που προβλέπει ο παρών κανονισµός, µε 

την προϋπόθεση ότι το ύψος των τελών 

είναι συγκρίσιµο και καθορίζεται µε 
διαφάνεια και µε βάση τις αρχές της 

ανάκτησης του κόστους. Τα κράτη µέλη 

πληροφορούν την Επιτροπή και τα άλλα 

κράτη µέλη τουλάχιστον τρεις µήνες πριν 

από την έγκριση της δοµής και του ύψους 

των τελών. 

Τροπολογία  199 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 83 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις διατάξεις 

σχετικά µε τις κυρώσεις που εφαρµόζονται 

όταν παραβιάζονται οι διατάξεις του 

Τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις διατάξεις 

σχετικά µε τις κυρώσεις που εφαρµόζονται 

όταν παραβιάζονται οι διατάξεις του 
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παρόντος κανονισµού και λαµβάνουν όλα 

τα απαραίτητα µέτρα για να εξασφαλίσουν 

την εφαρµογή των κυρώσεων. Οι 

προβλεπόµενες κυρώσεις είναι 

αποτελεσµατικές, αναλογικές και 

αποτρεπτικές. Τα κράτη µέλη κοινοποιούν 

τις εν λόγω διατάξεις στην Επιτροπή έως 

τις [3 µήνες πριν από την ηµεροµηνία 

εφαρµογής του παρόντος κανονισµού] και 

κοινοποιούν αµέσως στην Επιτροπή κάθε 

µεταγενέστερη τροποποίηση που τις 

επηρεάζει. 

παρόντος κανονισµού και λαµβάνουν όλα 

τα απαραίτητα µέτρα για να εξασφαλίσουν 

την εφαρµογή των κυρώσεων. Οι 

προβλεπόµενες κυρώσεις είναι 

αποτελεσµατικές, αναλογικές και 

αποτρεπτικές. Ο αποτρεπτικός 
χαρακτήρας της κύρωσης καθορίζεται σε 
συνάρτηση µε το οικονοµικό όφελος που 
αποκοµίζεται ως αποτέλεσµα της 
παράβασης. Τα κράτη µέλη κοινοποιούν 
τις εν λόγω διατάξεις στην Επιτροπή έως 

τις [3 µήνες πριν από την ηµεροµηνία 

εφαρµογής του παρόντος κανονισµού] και 

κοινοποιούν αµέσως στην Επιτροπή κάθε 

µεταγενέστερη τροποποίηση που τις 

επηρεάζει. 

Αιτιολόγηση 

Προκειµένου η κύρωση να λειτουργεί αποτρεπτικά για παραβατικές συµπεριφορές και να διατηρεί 

την αποτελεσµατικότητά της, πρέπει να είναι αισθητά µεγαλύτερη από το οικονοµικό όφελος που 

αποκοµίζει ο κατασκευαστής ως αποτέλεσµα της παράβασης ή της διαπραχθείσας απάτης. 

Τροπολογία  200 

Πρόταση κανονισµού 

Kεφάλαιο IX – τίτλος 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Κεφάλαιο IX Κεφάλαιο Χ 

Εµπιστευτικότητα, προστασία των 

δεδοµένων, χρηµατοδότηση, κυρώσεις 

Εµπιστευτικότητα, προστασία των 

δεδοµένων, χρηµατοδότηση, κυρώσεις 

Τροπολογία  201 

Πρόταση κανονισµού 

Kεφάλαιο X – τίτλος 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Κεφάλαιο Χ Κεφάλαιο XI 

Τελικές διατάξεις Τελικές διατάξεις 

Τροπολογία  202 

Πρόταση κανονισµού 

Άρθρο 90 – παράγραφοι 2 και 3 
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Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. Εφαρµόζεται από τις [πέντε έτη µετά 
την έναρξη ισχύος]. 

2. Εφαρµόζεται από τις [τρία έτη µετά την 
έναρξη ισχύος]. 

3. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 2, 

εφαρµόζονται τα εξής:  

3. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 2, 

εφαρµόζονται τα εξής:  

α) Το άρθρο 23 παράγραφοι 2 και 3 και το 
άρθρο 43 παράγραφος 4 εφαρµόζονται 
από τις [18 µήνες µετά την ηµεροµηνία 
εφαρµογής που αναφέρεται στην 
παράγραφο 2]· 

α) Το άρθρο 23 παράγραφος 1 
εφαρµόζεται από τις [30 µήνες µετά την 
έναρξη ισχύος]. 

β) Τα άρθρα 26 έως 38 εφαρµόζονται από 

τις [έξι µήνες µετά την έναρξη ισχύος]. 

Ωστόσο, πριν από τις [ηµεροµηνία 

εφαρµογής που αναφέρεται στην 

παράγραφο 2], οι υποχρεώσεις των 

κοινοποιηµένων οργανισµών δυνάµει των 

διατάξεων των άρθρων 26 έως 38 

εφαρµόζονται µόνο στους οργανισµούς οι 

οποίοι υποβάλλουν αίτηση κοινοποίησης 

σύµφωνα µε το άρθρο 29 του παρόντος 

κανονισµού. 

β) Τα άρθρα 26 έως 38 εφαρµόζονται από 

τις [έξι µήνες µετά την έναρξη ισχύος]. 

Ωστόσο, πριν από τις [ηµεροµηνία 

εφαρµογής που αναφέρεται στην 

παράγραφο 2], οι υποχρεώσεις των 

κοινοποιηµένων οργανισµών δυνάµει των 

διατάξεων των άρθρων 26 έως 38 

εφαρµόζονται µόνο στους οργανισµούς οι 

οποίοι υποβάλλουν αίτηση κοινοποίησης 

σύµφωνα µε το άρθρο 29 του παρόντος 

κανονισµού. 

 β α) Το άρθρο 74 εφαρµόζεται από ...*· 

 _____________________________ 

 * ΕΕ: προστίθεται η ηµεροµηνία: έξι 
µήνες µετά την έναρξη ισχύος του 
παρόντος κανονισµού. 

 β β) Τα άρθρα 75 έως 77 εφαρµόζονται 
από …*· 

 ___________________________ 

 * ΕΕ: προστίθεται η ηµεροµηνία: 12 
µήνες µετά την έναρξη ισχύος του 
παρόντος κανονισµού. 

 β γ) Τα άρθρα 59 έως 64 εφαρµόζονται 
από …*· 

 ___________________________ 

 * ΕΕ: προστίθεται η ηµεροµηνία: 24 
µήνες µετά την έναρξη ισχύος του 
παρόντος κανονισµού. 

 β δ) Το άρθρο 78 εφαρµόζεται από ...*. 

 __________________________ 

 * ΕΕ: προστίθεται η ηµεροµηνία: 24 
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µήνες µετά την έναρξη ισχύος του 
παρόντος κανονισµού. 

 3a. Οι εκτελεστικές πράξεις που 
αναφέρονται στο άρθρο 31 παράγραφος 
4, άρθρο 40 παράγραφος 9, άρθρο 42 
παράγραφος 8, άρθρο 46 παράγραφος 2 
και τα άρθρα 58 και 64 εγκρίνονται εντός 
...* 

 ____________________________ 

 * ΕΕ: προστίθεται η ηµεροµηνία: 12 
µήνες µετά την έναρξη ισχύος του 
παρόντος κανονισµού. 

Τροπολογία  203 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα 1 – µέρος II – σηµείο 6.1 – στοιχείο β 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

β) τις κλινικές επιδόσεις, όπως η 

διαγνωστική ευαισθησία, η διαγνωστική 

ειδικότητα, η θετική και η αρνητική 

προγνωστική αξία, ο λόγος πιθανοφανειών, 

οι αναµενόµενες τιµές στον υγιή πληθυσµό 

ή τον πληθυσµό που έχει προσβληθεί από 

νόσο. 

β) τις κλινικές επιδόσεις, 

συµπεριλαµβανοµένων µέτρων κλινικής 
εγκυρότητας όπως η διαγνωστική 
ευαισθησία, η διαγνωστική ειδικότητα, η 

θετική και η αρνητική προγνωστική αξία, ο 

λόγος πιθανοφανειών, οι αναµενόµενες 

τιµές στον υγιή πληθυσµό ή τον πληθυσµό 

που έχει προσβληθεί από νόσο· και, όπου 
είναι σκόπιµο, µέτρα κλινικής 
χρησιµότητας. Στην περίπτωση συνοδών 
διάγνωσης, απαιτούνται τεκµήρια της 
κλινικής χρησιµότητας του 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος για την 
προβλεπόµενη χρήση (επιλογή ασθενών 
µε πάθηση που έχει ήδη διαγνωσθεί ή µε 
προδιάθεση για πάθηση ως κατάλληλων 
για στοχοθετηµένη θεραπεία). Για έναν 
συνοδό διάγνωσης, ο κατασκευαστής 
παρέχει κλινικά τεκµήρια σχετικά µε τις 
επιπτώσεις µιας θετικής ή αρνητικής 
δοκιµής (1) στη φροντίδα του ασθενούς· 
και (2) στα αποτελέσµατα στον τοµέα της 
υγείας, όταν χρησιµοποιούνται σύµφωνα 
µε τις οδηγίες για τη δηλωθείσα 
θεραπευτική παρέµβαση. 
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Τροπολογία  204 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα I – µέρος II – σηµείο 16  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

16. Προστασία από τους κινδύνους από 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα τα οποία 

προορίζονται από τον κατασκευαστή για 

αυτοδιάγνωση ή δοκιµή κοντά στον 
ασθενή 

16. Προστασία από τους κινδύνους από 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα τα οποία 

προορίζονται από τον κατασκευαστή για 

αυτοδιάγνωση  

Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα για 

αυτοδιάγνωση ή δοκιµή κοντά στον 
ασθενή πρέπει να σχεδιάζονται και να 
κατασκευάζονται έτσι ώστε να 

λειτουργούν ανάλογα µε την 

προβλεπόµενη χρήση τους, λαµβανοµένων 

υπόψη των δεξιοτήτων και των µέσων που 

έχει στη διάθεσή του ο προβλεπόµενος 

χρήστης, καθώς και τις επιδράσεις από 

µεταβολές που µπορεί λογικά να 

αναµένονται στην τεχνική των 

προβλεπόµενων χρηστών και στο 

περιβάλλον. Οι πληροφορίες και οι οδηγίες 

που παρέχονται από τον κατασκευαστή 

πρέπει να είναι εύκολο να κατανοηθούν 

και να εφαρµοστούν από τον 

προβλεπόµενο χρήστη. 

16.1 Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα για 

αυτοδιάγνωση πρέπει να σχεδιάζονται και 

να κατασκευάζονται έτσι ώστε να 

λειτουργούν ανάλογα µε την 

προβλεπόµενη χρήση τους, λαµβανοµένων 

υπόψη των δεξιοτήτων και των µέσων που 

έχει στη διάθεσή του ο προβλεπόµενος 

χρήστης, καθώς και τις επιδράσεις από 

µεταβολές που µπορεί λογικά να 

αναµένονται στην τεχνική των 

προβλεπόµενων χρηστών και στο 

περιβάλλον. Οι πληροφορίες και οι οδηγίες 

που παρέχονται από τον κατασκευαστή 

πρέπει να είναι εύκολο να κατανοηθούν 

και να εφαρµοστούν από τον 

προβλεπόµενο χρήστη.  

16.2 Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα για 

αυτοδιάγνωση ή δοκιµή κοντά στον 
ασθενή πρέπει να σχεδιάζονται και να 
κατασκευάζονται έτσι ώστε:  

16.2 Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα για 

αυτοδιάγνωση πρέπει να σχεδιάζονται και 

να κατασκευάζονται έτσι ώστε: 

– να εξασφαλίζεται ότι το 

ιατροτεχνολογικό προϊόν είναι εύχρηστο 

για τον προβλεπόµενο χρήστη σε όλες τις 

φάσεις της διαδικασίας· και 

- να εξασφαλίζεται ότι το 

ιατροτεχνολογικό προϊόν είναι εύχρηστο 

για τον προβλεπόµενο χρήστη σε όλες τις 

φάσεις της διαδικασίας· και 

– να µειώνεται κατά το δυνατόν ο κίνδυνος 

σφαλµάτων από τον προβλεπόµενο χρήστη 

κατά τον χειρισµό του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος και, κατά περίπτωση, των 

δειγµάτων, και στην ερµηνεία των 

αποτελεσµάτων. 

- να µειώνεται κατά το δυνατόν ο κίνδυνος 

σφαλµάτων από τον προβλεπόµενο χρήστη 

κατά τον χειρισµό του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος και, κατά περίπτωση, των 

δειγµάτων, και στην ερµηνεία των 

αποτελεσµάτων. 

16.3 Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα για 

αυτοδιάγνωση ή δοκιµή κοντά στον 

ασθενή πρέπει, όταν αυτό είναι ευλόγως 

εφικτό, να περιλαµβάνουν διαδικασία µε 

την οποία ο προβλεπόµενος χρήστης να 

16.3 Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα για 

αυτοδιάγνωση πρέπει, όταν αυτό είναι 

ευλόγως εφικτό, να περιλαµβάνουν 

διαδικασία µε την οποία ο προβλεπόµενος 
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µπορεί: χρήστης να µπορεί: 

– να ελέγξει αν κατά τη διάρκεια της 

χρήσης το ιατροτεχνολογικό προϊόν θα 

λειτουργήσει όπως προβλέπεται από τον 

κατασκευαστή· και 

- να ελέγξει αν κατά τη διάρκεια της 

χρήσης το ιατροτεχνολογικό προϊόν θα 

λειτουργήσει όπως προβλέπεται από τον 

κατασκευαστή· και 

– κατά περίπτωση, να προειδοποιείται αν 

το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν παρέχει 

έγκυρο αποτέλεσµα. 

- κατά περίπτωση, να προειδοποιείται αν 

το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν παρέχει 

έγκυρο αποτέλεσµα. 

Αιτιολόγηση 

Η Επιτροπή εξίσωσε τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που προορίζονται για αυτοδιάγνωση µε 

προϊόντα που προορίζονται για επαγγελµατική χρήση. Αυτό δεν είναι σκόπιµο, καθότι δεν 

πραγµατοποιείται διάκριση µεταξύ ειδικευµένων προσώπων και µη ειδικών. Το κείµενο της 

Επιτροπής θα δηµιουργούσε περιττό φόρτο ιδίως για τις ΜΜΕ. 

Τροπολογία  205 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα Ι – µέρος II – σηµείο 16 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 16α. Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 
προορίζονται για αυτοδιάγνωση βοηθούν 
τους καταναλωτές να έχουν πρόσβαση 
στις πληροφορίες που αφορούν την υγεία 
τους. Ωστόσο, τυχόν έλλειψη της δέουσας 
αποδοχής συµβουλών αναφορικά µε τη 
χρήση προϊόντων για αυτοδιάγνωση –
όπως η δειγµατοληψία, η ανάγνωση και η 
ερµηνεία των αποτελεσµάτων– ενδέχεται 
να οδηγήσει σε τραυµατισµούς και να 
προκαλέσει βλάβες σε χρήστες. Συνεπώς, 
τα κράτη µέλη θα πρέπει να 
εξασφαλίζουν την κατάλληλη παροχή 
συµβουλών από άτοµα που ασκούν το 
ιατρικό επάγγελµα σύµφωνα µε την 
εφαρµοστέα εθνική νοµοθεσία πριν από 
τη χρήση τέτοιων προϊόντων 
αυτοδιάγνωσης, τα οποία έχουν 
κατασκευαστεί για τον έλεγχο χρόνιων 
και µεταδιδόµενων νόσων. 

Αιτιολόγηση 

Η δειγµατοληψία, η ανάγνωση και η ερµηνεία των αποτελεσµάτων αποτελούν διαδικασίες οι 

οποίες καθιστούν πιθανούς εσφαλµένους και ελαττωµατικούς χειρισµούς όταν διενεργούνται από 

µη ειδικούς. Η αυτοδιάγνωση έχει νόηµα εφόσον αποτελεί µέρος της συνεκτικής πολυτοµεακής 
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διαχείρισης µιας παθολογίας. Χωρίς τη δέουσα παροχή συµβουλών από ιατρό, ορισµένα άτοµα 

ενδέχεται να κρίνουν ότι οι διαθέσιµες πληροφορίες των προϊόντων αυτοδιάγνωσης είναι 

ακριβείς. Η δέουσα παροχή συµβουλών βοηθά επίσης στο µετριασµό του πιθανού κινδύνου κακής 

χρήσης, για παράδειγµα, άσκηση πίεσης από κάποιον συνεργάτη ή εργοδότη. 

Τροπολογία  206 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα Ι – µέρος III – σηµείο 17.1 – εισαγωγικό µέρος 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 Κάθε ιατροτεχνολογικό προϊόν πρέπει να 

συνοδεύεται από τις απαραίτητες 

πληροφορίες για την ταυτότητά του και τα 

στοιχεία του κατασκευαστή του· πρέπει να 

δίνονται επίσης πληροφορίες σχετικά µε 

την ασφάλεια και τις επιδόσεις για τον 

χρήστη, τους επαγγελµατίες ή τους µη 

ειδικούς, ή, ενδεχοµένως, άλλα πρόσωπα. 

Οι πληροφορίες αυτές µπορούν να 

αναγράφονται επάνω στο ίδιο το 

ιατροτεχνολογικό προϊόν, στη συσκευασία 

ή στις οδηγίες χρήσης, και επίσης: 

Κάθε ιατροτεχνολογικό προϊόν πρέπει να 

συνοδεύεται από τις απαραίτητες 

πληροφορίες για την ταυτότητά του και τα 

στοιχεία του κατασκευαστή του· πρέπει να 

δίνονται επίσης πληροφορίες σχετικά µε 

την ασφάλεια και τις επιδόσεις για τον 

χρήστη, τους επαγγελµατίες ή τους µη 

ειδικούς, ή, ενδεχοµένως, άλλα πρόσωπα. 

Οι πληροφορίες αυτές µπορούν να 

αναγράφονται επάνω στο ίδιο το 

ιατροτεχνολογικό προϊόν, στη συσκευασία 

ή στις οδηγίες χρήσης, πρέπει να 
διατίθενται στον ιστότοπο του 
κατασκευαστή, και επίσης: 

Αιτιολόγηση 

Ο τρέχων ορισµός της επισήµανσης δεν καλύπτει τις εργαστηριακές δοκιµές. Οι παραλήπτες των 

αποτελεσµάτων που παράγονται µε τέτοιου είδους ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα πρέπει να έχουν 

την ίδια πρόσβαση στις πληροφορίες που περιλαµβάνονται στην επισήµανση, όπως οι χρήστες 

άλλων in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 

Τροπολογία  207 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα I – σηµείο 17.1 – σηµείο vi 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(vi) Οι υπολειπόµενοι κίνδυνοι που πρέπει 

να γνωστοποιηθούν στον χρήστη και/ή σε 

άλλο πρόσωπο πρέπει να περιλαµβάνονται 

στις πληροφορίες που παρέχει ο 

κατασκευαστής µε τη µορφή περιορισµών, 

αντενδείξεων, προφυλάξεων ή 
προειδοποιήσεων. 

(vi) Οι υπολειπόµενοι κίνδυνοι που πρέπει 

να γνωστοποιηθούν στον χρήστη και/ή σε 

άλλο πρόσωπο πρέπει να περιλαµβάνονται 

στις πληροφορίες που παρέχει ο 

κατασκευαστής µε τη µορφή περιορισµών, 

προφυλάξεων ή προειδοποιήσεων. 
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Αιτιολόγηση 

∆εν υπάρχουν αντενδείξεις για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα, παρά µόνο 

περιορισµοί. Ένα in vitro διαγνωστικό ιατροτεχνολογικό προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί σε 

κάθε περίπτωση, αλλά πρέπει να λαµβάνονται υπόψη τυχόν περιορισµοί (π.χ. κατά τον 

προσδιορισµό της κατάστασης του ανοσοποιητικού συστήµατος πρέπει να λαµβάνονται υπόψη 

τυχόν πρόσφατοι εµβολιασµοί, αλλά ανεξάρτητα από την κατάσταση στην οποία η δοκιµή 

καθαυτή µέσω του in vitro διαγνωστικού ιατροτεχνολογικού προϊόντος µπορεί να 

πραγµατοποιηθεί χωρίς κίνδυνο, κατά την ερµηνεία του αποτελέσµατος πρέπει να ληφθεί υπόψη 

αυτός ο περιορισµός). 

Τροπολογία  208 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα I – µέρος III – σηµείο 17.2 – σηµείο xv 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(xv) Ενδεχοµένως, ένδειξη ότι το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν είναι µίας 
χρήσης. Η ένδειξη του κατασκευαστή ότι 
το ιατροτεχνολογικό προϊόν είναι µίας 
χρήσης πρέπει να είναι η ίδια σε 
ολόκληρη την Ένωση· 

∆ιαγράφεται 

Αιτιολόγηση 

Σχεδόν όλα τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα είναι µίας χρήσης, γεγονός το 

οποίο είναι προφανές σε όλους όσους τα χρησιµοποιούν. Πρακτικά δεν µπορεί να χρησιµοποιηθεί 

για δεύτερη φορά. Η επισήµανση είναι περιττή και θα προκαλούσε µόνο σύγχυση στους ασθενείς 

και τους λοιπούς χρήστες. Βλέπε τροπολογία 17. 

Τροπολογία  209 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα I – µέρος III – σηµείο 17.3.1 – σηµείο ii – εισαγωγικό µέρος 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(ii) Την προβλεπόµενη χρήση του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος: 
(ii) Την προβλεπόµενη χρήση του 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος, η οποία 

ενδέχεται να περιλαµβάνει τα εξής:  

Αιτιολόγηση 

Η απαρίθµηση δεν είναι εξαντλητική, και δεν ισχύουν πάντα όλα τα σηµεία για κάθε προϊόν. 

Εναρµόνιση µε τη διατύπωση στο παράρτηµα II, 1.1 (γ). 

Τροπολογία  210 

Πρόταση κανονισµού 
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Παράρτηµα Ι – µέρος III – σηµείο 17.3.1 – σηµείο ii – περίπτωση 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

- τη λειτουργία του (π.χ. προληπτικός 

έλεγχος, παρακολούθηση, διάγνωση ή 

διευκόλυνση της διάγνωσης)· 

- τη λειτουργία του (π.χ. προληπτικός 

έλεγχος, παρακολούθηση, διάγνωση, 

διευκόλυνση της διάγνωσης, πρόγνωση, 
συνοδός διάγνωσης)· 

Τροπολογία  211 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα Ι – µέρος III – σηµείο 17.3.1 – σηµείο ii – περίπτωση 7 α (νέα) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 - για συνοδούς διάγνωσης, τον σχετικό 
πληθυσµό στόχου και οδηγίες χρήσης µε 
σχετικές θεραπευτικές ενδείξεις. 

Τροπολογία  212 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα Ι – µέρος III – σηµείο 17.3.2 – σηµείο i α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 iα) Οι οδηγίες χρήσης πρέπει να είναι 
κατανοητές από τον µη ειδικό και να 
εξετάζονται από τους εκπροσώπους των 
ενδιαφεροµένων φορέων, 
συµπεριλαµβανοµένων των οργανώσεων 
ασθενών και επαγγελµατιών του τοµέα 
της υγείας καθώς και ενώσεων 
κατασκευαστών. 

Τροπολογία  213 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα ΙΙ – σηµείο 1.1 – στοιχείο γ – σηµείο ii 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(ii) τη λειτουργία του (π.χ. προληπτικός 

έλεγχος, παρακολούθηση, διάγνωση ή 

διευκόλυνση της διάγνωσης)· 

(ii) τη λειτουργία του (π.χ. προληπτικός 

έλεγχος, παρακολούθηση, διάγνωση, 

διευκόλυνση της διάγνωσης, πρόγνωση, 
συνοδός διάγνωσης)· 
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Τροπολογία  214 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα ΙΙ – σηµείο 1.1 – στοιχείο γ – σηµείο viii α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (viiia) για συνοδούς διάγνωσης, τον 
σχετικό πληθυσµό στόχου και οδηγίες 
χρήσης µε σχετικές θεραπευτικές 
ενδείξεις. 

Τροπολογία  215 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα ΙΙ – σηµείο 6.2 – εδάφιο 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Η έκθεση κλινικών τεκµηρίων που 

αναφέρεται στο τµήµα 3 του 

παραρτήµατος XII πρέπει να 

περιλαµβάνεται στον φάκελο και/ή να 
υπάρχουν τα πλήρη στοιχεία της σε αυτόν. 

Η έκθεση κλινικών τεκµηρίων που 

αναφέρεται στο τµήµα 3 του 

παραρτήµατος XII πρέπει να 

περιλαµβάνεται στον φάκελο και να 

υπάρχουν τα πλήρη στοιχεία της σε αυτόν. 

Αιτιολόγηση 

H έκθεση µελέτης κλινικών τεκµηρίων περιλαµβάνεται πλήρως στην τεχνική τεκµηρίωση. 

Τροπολογία  216 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα V– µέρος A – σηµείο 15 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

15. στην περίπτωση ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων που ταξινοµούνται στην 

κατηγορία Γ ή ∆, την περίληψη των 

χαρακτηριστικών ασφαλείας και 

επιδόσεων, 

15. στην περίπτωση ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων που ταξινοµούνται στην 

κατηγορία Γ ή ∆, την περίληψη των 

χαρακτηριστικών ασφαλείας και 

επιδόσεων και το πλήρες σύνολο των 
δεδοµένων που έχει συγκεντρωθεί κατά 
τη διάρκεια της κλινικής µελέτης και της 
κλινικής παρακολούθησης µετά από τη 
διάθεση στην αγορά. 

Τροπολογία  217 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα V – µέρος A – σηµείο 18 α (νέο) 
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Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 18α. Πλήρης τεχνική τεκµηρίωση και 
έκθεση κλινικών επιδόσεων. 

Τροπολογία  218 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VI - σηµεία 1.1.4 και 1.2 έως 1.6 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1.1. Νοµικό καθεστώς και οργανωτική 

δοµή  

1.1. Νοµικό καθεστώς και οργανωτική 

δοµή 

1.1.4. Η οργανωτική δοµή, η κατανοµή 

των αρµοδιοτήτων και η λειτουργία του 

κοινοποιηµένου οργανισµού διασφαλίζει 

την εµπιστοσύνη στις επιδόσεις και τα 

αποτελέσµατα των δραστηριοτήτων 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης που 

διενεργεί.  

1.1.4. Η οργανωτική δοµή, η κατανοµή 

των αρµοδιοτήτων και η λειτουργία του 

κοινοποιηµένου οργανισµού διασφαλίζει 

την εµπιστοσύνη στις επιδόσεις και τα 

αποτελέσµατα των δραστηριοτήτων 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης που 

διενεργεί.  

Η οργανωτική δοµή και τα καθήκοντα, οι 

αρµοδιότητες και η εξουσία των 

διευθυντικών στελεχών του, καθώς και των 

άλλων µελών του προσωπικού που 

επηρεάζουν τις επιδόσεις και τα 

αποτελέσµατα των δραστηριοτήτων 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης 

τεκµηριώνονται µε σαφήνεια. 

Η οργανωτική δοµή και τα καθήκοντα, οι 

αρµοδιότητες και η εξουσία των 

διευθυντικών στελεχών του, καθώς και των 

άλλων µελών του προσωπικού που 

επηρεάζουν τις επιδόσεις και τα 

αποτελέσµατα των δραστηριοτήτων 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης 

τεκµηριώνονται µε σαφήνεια. Οι ανωτέρω 
πληροφορίες δηµοσιοποιούνται. 

1.2. Ανεξαρτησία και αµεροληψία 1.2. Ανεξαρτησία και αµεροληψία 

1.2.1. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός είναι 

οργανισµός που ενεργεί ως τρίτο πρόσωπο, 

δηλαδή ανεξάρτητα από τον 

κατασκευαστή του προϊόντος για το οποίο 

εκτελεί τις δραστηριότητες αξιολόγησης 

της συµµόρφωσης. Επίσης, ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός είναι 

ανεξάρτητος από οποιονδήποτε οικονοµικό 

φορέα έχει συµφέρον από το προϊόν, 

καθώς και από οποιονδήποτε ανταγωνιστή 

του κατασκευαστή. 

1.2.1. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός είναι 

οργανισµός που ενεργεί ως τρίτο πρόσωπο, 

δηλαδή ανεξάρτητα από τον 

κατασκευαστή του προϊόντος για το οποίο 

εκτελεί τις δραστηριότητες αξιολόγησης 

της συµµόρφωσης. Επίσης, ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός είναι 

ανεξάρτητος από οποιονδήποτε οικονοµικό 

φορέα έχει συµφέρον από το προϊόν, 

καθώς και από οποιονδήποτε ανταγωνιστή 

του κατασκευαστή. Αυτό δεν εµποδίζει 
τον κοινοποιηµένο οργανισµό να ασκεί 
δραστηριότητα αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης για διάφορους 
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οικονοµικούς φορείς που παράγουν 
διαφορετικά ή παρόµοια προϊόντα. 

1.2.2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

οργανώνεται και λειτουργεί µε τέτοιον 

τρόπον ώστε να διασφαλίζει την 

ανεξαρτησία, την αντικειµενικότητα και 

την αµεροληψία των δραστηριοτήτων του. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός εφαρµόζει 

διαδικασίες οι οποίες εξασφαλίζουν µε 

αποτελεσµατικό τρόπο την αναγνώριση, τη 

διερεύνηση και την επίλυση οποιασδήποτε 

περίπτωσης σύγκρουσης συµφερόντων, 

συµπεριλαµβανοµένης της συµµετοχής 

των µελών του προσωπικού του σε 

συµβουλευτικές υπηρεσίες στον τοµέα των 

in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, πριν από την πρόσληψη στον 

κοινοποιηµένο οργανισµό. 

1.2.2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

οργανώνεται και λειτουργεί µε τέτοιον 

τρόπον ώστε να διασφαλίζει την 

ανεξαρτησία, την αντικειµενικότητα και 

την αµεροληψία των δραστηριοτήτων του. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός εφαρµόζει 

διαδικασίες οι οποίες εξασφαλίζουν µε 

αποτελεσµατικό τρόπο την αναγνώριση, τη 

διερεύνηση και την επίλυση οποιασδήποτε 

περίπτωσης σύγκρουσης συµφερόντων, 

συµπεριλαµβανοµένης της συµµετοχής 

των µελών του προσωπικού του σε 

συµβουλευτικές υπηρεσίες στον τοµέα των 

in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, πριν από την πρόσληψη στον 

κοινοποιηµένο οργανισµό. 

1.2.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός, τα 

διευθυντικά του στελέχη και τα µέλη του 

προσωπικού του που είναι αρµόδια για τη 

διενέργεια καθηκόντων αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης δεν επιτρέπεται: 

1.2.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός, τα 

διευθυντικά του στελέχη και τα µέλη του 

προσωπικού του που είναι αρµόδια για τη 

διενέργεια καθηκόντων αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης δεν επιτρέπεται: 

– να είναι σχεδιαστές, κατασκευαστές, 

προµηθευτές, εγκαταστάτες, αγοραστές, 

ιδιοκτήτες, χρήστες ή συντηρητές των 

προϊόντων, ούτε εξουσιοδοτηµένοι 

αντιπρόσωποι των µερών αυτών. Το 

γεγονός αυτό δεν αποκλείει την αγορά και 

τη χρήση των αξιολογηµένων προϊόντων 

τα οποία είναι αναγκαία για τις λειτουργίες 

του κοινοποιηµένου οργανισµού (π.χ. 

όργανα µέτρησης), τη διενέργεια 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης ή τη 

χρήση των προϊόντων αυτών για 

προσωπικούς λόγους· 

- να είναι σχεδιαστές, κατασκευαστές, 

προµηθευτές, εγκαταστάτες, αγοραστές, 

ιδιοκτήτες, χρήστες ή συντηρητές των 

προϊόντων, ούτε εξουσιοδοτηµένοι 

αντιπρόσωποι των µερών αυτών. Το 

γεγονός αυτό δεν αποκλείει την αγορά και 

τη χρήση των αξιολογηµένων προϊόντων 

τα οποία είναι αναγκαία για τις λειτουργίες 

του κοινοποιηµένου οργανισµού (π.χ. 

όργανα µέτρησης), τη διενέργεια 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης ή τη 

χρήση των προϊόντων αυτών για 

προσωπικούς λόγους· 

– να εµπλέκονται άµεσα στον σχεδιασµό, 

την παραγωγή ή την κατασκευή, την 

εµπορία, την εγκατάσταση, τη χρήση ή τη 

συντήρηση των προϊόντων που αξιολογούν 

ούτε να εκπροσωπούν τα µέρη που 

εµπλέκονται στις δραστηριότητες αυτές. 

∆εν αναλαµβάνουν καµιά δραστηριότητα 

που µπορεί να θίξει την ανεξάρτητη κρίση 

ή την ακεραιότητά τους σε σχέση µε τις 

δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης για τις οποίες είναι 

- να εµπλέκονται άµεσα στον σχεδιασµό, 

την παραγωγή ή την κατασκευή, την 

εµπορία, την εγκατάσταση, τη χρήση ή τη 

συντήρηση των προϊόντων που αξιολογούν 

ούτε να εκπροσωπούν τα µέρη που 

εµπλέκονται στις δραστηριότητες αυτές. 

∆εν αναλαµβάνουν καµιά δραστηριότητα 

που µπορεί να θίξει την ανεξάρτητη κρίση 

ή την ακεραιότητά τους σε σχέση µε τις 

δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης για τις οποίες είναι 
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κοινοποιηµένοι·  κοινοποιηµένοι·  

– να προσφέρουν ή να παρέχουν 

οποιαδήποτε υπηρεσία η οποία µπορεί να 

θέσει υπό αµφισβήτηση την εµπιστοσύνη 

στην ανεξάρτητη κρίση τους, την 

αµεροληψία ή την αντικειµενικότητά τους. 

Ειδικότερα, δεν επιτρέπεται να 

προσφέρουν ή να παρέχουν 

συµβουλευτικές υπηρεσίες στον 

κατασκευαστή, τον εξουσιοδοτηµένο 

αντιπρόσωπό του, προµηθευτές ή 

εµπορικούς ανταγωνιστές όσον αφορά τον 

σχεδιασµό, την κατασκευή, την εµπορία ή 

τη συντήρηση των προϊόντων ή των 

διαδικασιών που βρίσκονται υπό 

αξιολόγηση. Το γεγονός αυτό δεν 

αποκλείει τις γενικές δραστηριότητες 

κατάρτισης που συνδέονται µε τους 

κανονισµούς για τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα ή τα σχετικά πρότυπα τα οποία 

δεν συνδέονται αποκλειστικά µε τον 

πελάτη. 

- να προσφέρουν ή να παρέχουν 

οποιαδήποτε υπηρεσία η οποία µπορεί να 

θέσει υπό αµφισβήτηση την εµπιστοσύνη 

στην ανεξάρτητη κρίση τους, την 

αµεροληψία ή την αντικειµενικότητά τους. 

Ειδικότερα, δεν επιτρέπεται να 

προσφέρουν ή να παρέχουν 

συµβουλευτικές υπηρεσίες στον 

κατασκευαστή, τον εξουσιοδοτηµένο 

αντιπρόσωπό του, προµηθευτές ή 

εµπορικούς ανταγωνιστές όσον αφορά τον 

σχεδιασµό, την κατασκευή, την εµπορία ή 

τη συντήρηση των προϊόντων ή των 

διαδικασιών που βρίσκονται υπό 

αξιολόγηση. Το γεγονός αυτό δεν 

αποκλείει τις γενικές δραστηριότητες 

κατάρτισης που συνδέονται µε τους 

κανονισµούς για τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα ή τα σχετικά πρότυπα τα οποία 

δεν συνδέονται αποκλειστικά µε τον 

πελάτη. 

 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 
δηµοσιοποιεί τις δηλώσεις συµφερόντων 
των διευθυντικών στελεχών του και των 
µελών του προσωπικού του που είναι 
υπεύθυνα για την εκτέλεση καθηκόντων 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης. Η εθνική 
αρχή επαληθεύει τη συµµόρφωση του 
κοινοποιηµένου οργανισµού προς τις 
διατάξεις του παρόντος σηµείου και 
υποβάλλει σχετική έκθεση στην Επιτροπή 
δύο φορές το έτος, µε πλήρη διαφάνεια. 

1.2.4. Η αµεροληψία των κοινοποιηµένων 

οργανισµών, των διευθυντικών στελεχών 

τους και του προσωπικού αξιολόγησης 
είναι εγγυηµένη. Η αµοιβή των 

διευθυντικών στελεχών ενός 

κοινοποιηµένου οργανισµού, καθώς και 
του προσωπικού που διενεργεί τις 

αξιολογήσεις δεν εξαρτάται από τα 

αποτελέσµατα των αξιολογήσεων. 

1.2.4. Η αµεροληψία των κοινοποιηµένων 

οργανισµών, των διευθυντικών στελεχών 

τους, του προσωπικού αξιολόγησης και 
των υπεργολάβων είναι εγγυηµένη. Η 
αµοιβή των διευθυντικών στελεχών ενός 

κοινοποιηµένου οργανισµού, του 

προσωπικού που διενεργεί τις 

αξιολογήσεις και των υπεργολάβων δεν 
εξαρτάται από τα αποτελέσµατα των 

αξιολογήσεων. 

1.2.5. Εάν ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

ανήκει σε δηµόσιο φορέα ή οργανισµό, 

εξασφαλίζεται και τεκµηριώνεται η 

ανεξαρτησία και η απουσία σύγκρουσης 

1.2.5. Εάν ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

ανήκει σε δηµόσιο φορέα ή οργανισµό, 

εξασφαλίζεται και τεκµηριώνεται η 

ανεξαρτησία και η απουσία σύγκρουσης 
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συµφερόντων µεταξύ, αφενός, της εθνικής 

αρχής που είναι αρµόδια για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς και/ή της 

αρµόδιας αρχής και, αφετέρου, του 

κοινοποιηµένου οργανισµού. 

συµφερόντων µεταξύ, αφενός, της εθνικής 

αρχής που είναι αρµόδια για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς και/ή της 

αρµόδιας αρχής και, αφετέρου, του 

κοινοποιηµένου οργανισµού. 

1.2.6. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

εξασφαλίζει και τεκµηριώνει ότι οι 

δραστηριότητες των θυγατρικών ή των 

υπεργολάβων του ή οποιουδήποτε άλλου 

συνδεδεµένου οργανισµού δεν επηρεάζουν 

την ανεξάρτητη κρίση, την αµεροληψία ή 

την αντικειµενικότητά του όσον αφορά τις 

δραστηριότητές του για την αξιολόγηση 

της συµµόρφωσης.  

1.2.6. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

εξασφαλίζει και τεκµηριώνει ότι οι 

δραστηριότητες των θυγατρικών ή των 

υπεργολάβων του ή οποιουδήποτε άλλου 

συνδεδεµένου οργανισµού δεν επηρεάζουν 

την ανεξάρτητη κρίση, την αµεροληψία ή 

την αντικειµενικότητά του όσον αφορά τις 

δραστηριότητές του για την αξιολόγηση 

της συµµόρφωσης. Ο κοινοποιηµένος 
οργανισµός αποδεικνύει στην εθνική 
αρχή τη συµµόρφωση προς το παρόν 
σηµείο. 

1.2.7. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

λειτουργεί βάσει µιας σειράς όρων και 

προϋποθέσεων που είναι συνεπείς, δίκαιοι 

και εύλογοι, λαµβανοµένων υπόψη των 

συµφερόντων των µικρού και µεσαίου 

µεγέθους επιχειρήσεων, όπως ορίζεται στη 

σύσταση 2003/361/ΕΚ της Επιτροπής. 

1.2.7. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

λειτουργεί βάσει µιας σειράς όρων και 

προϋποθέσεων που είναι συνεπείς, δίκαιοι 

και εύλογοι, λαµβανοµένων υπόψη των 

συµφερόντων των µικρού και µεσαίου 

µεγέθους επιχειρήσεων, όπως ορίζεται στη 

σύσταση 2003/361/ΕΚ της Επιτροπής. 

1.2.8. Οι απαιτήσεις του τµήµατος αυτού 

κατά κανένα τρόπο δεν αποκλείουν τις 

ανταλλαγές τεχνικών πληροφοριών και 

ρυθµιστικών κατευθύνσεων µεταξύ του 

κοινοποιηµένου οργανισµού και του 

κατασκευαστή που ζητά την αξιολόγηση 

της συµµόρφωσής του. 

1.2.8. Οι απαιτήσεις του τµήµατος αυτού 

κατά κανένα τρόπο δεν αποκλείουν τις 

ανταλλαγές τεχνικών πληροφοριών και 

ρυθµιστικών κατευθύνσεων µεταξύ του 

κοινοποιηµένου οργανισµού και του 

κατασκευαστή που ζητά την αξιολόγηση 

της συµµόρφωσής του. 

1.3. Εµπιστευτικότητα 1.3. Εµπιστευτικότητα 

Το προσωπικό των κοινοποιηµένων 

οργανισµών τηρεί το επαγγελµατικό 

απόρρητο σχετικά µε όλες τις πληροφορίες 

που διαχειρίζεται κατά την εκτέλεση των 

καθηκόντων του βάσει του παρόντος 

κανονισµού, µε εξαίρεση όσον αφορά τις 

εθνικές αρχές που είναι αρµόδιες για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς, τις 

αρµόδιες αρχές ή την Επιτροπή. Τα 

δικαιώµατα κυριότητας προστατεύονται. 

Για τον σκοπό αυτόν, ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός εφαρµόζει τεκµηριωµένες 

διαδικασίες. 

Το προσωπικό των κοινοποιηµένων 

οργανισµών τηρεί το επαγγελµατικό 

απόρρητο σχετικά µε όλες τις πληροφορίες 

που διαχειρίζεται κατά την εκτέλεση των 

καθηκόντων του βάσει του παρόντος 

κανονισµού, µόνο σε αιτιολογηµένες 
περιπτώσεις και µε εξαίρεση τις εθνικές 
αρχές που είναι αρµόδιες για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς, τις 

αρµόδιες αρχές ή την Επιτροπή. Τα 

δικαιώµατα κυριότητας προστατεύονται. 

Για τον σκοπό αυτόν, ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός εφαρµόζει τεκµηριωµένες 
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διαδικασίες. 

 Όταν το κοινό ή οι επαγγελµατίες του 
τοµέα της υγείας ζητούν πληροφορίες και 
δεδοµένα από τον κοινοποιηµένο 
οργανισµό και το σχετικό αίτηµα 
απορρίπτεται, ο κοινοποιηµένος 
οργανισµός τεκµηριώνει τους λόγους για 
την άρνηση της διάθεσης των στοιχείων 
και δηµοσιοποιεί την αιτιολόγησή του.  

1.4. Αστική ευθύνη 1.4. Αστική ευθύνη 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός οφείλει να 

συνάπτει σύµβαση ασφάλισης αστικής 

ευθύνης όσον αφορά τις δραστηριότητες 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης για τις 

οποίες είναι κοινοποιηµένος, στην οποία 

συµπεριλαµβάνεται η πιθανότητα 

αναστολής, περιορισµού ή απόσυρσης των 

πιστοποιητικών, και το γεωγραφικό πεδίο 

των δραστηριοτήτων του, εκτός αν την 

ευθύνη αυτή αναλαµβάνει το κράτος βάσει 

του εθνικού δικαίου ή αν το ίδιο το κράτος 

µέλος είναι απευθείας υπεύθυνο για την 

αξιολόγηση της συµµόρφωσης. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός οφείλει να 

συνάπτει σύµβαση ασφάλισης αστικής 

ευθύνης όσον αφορά τις δραστηριότητες 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης για τις 

οποίες είναι κοινοποιηµένος, στην οποία 

συµπεριλαµβάνεται η πιθανότητα 

αναστολής, περιορισµού ή απόσυρσης των 

πιστοποιητικών, και το γεωγραφικό πεδίο 

των δραστηριοτήτων του, εκτός αν την 

ευθύνη αυτή αναλαµβάνει το κράτος βάσει 

του εθνικού δικαίου ή αν το ίδιο το κράτος 

µέλος είναι απευθείας υπεύθυνο για την 

αξιολόγηση της συµµόρφωσης. 

1.5. Χρηµατοοικονοµικές απαιτήσεις 1.5. Χρηµατοοικονοµικές απαιτήσεις 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διαθέτει 

τους απαιτούµενους χρηµατοοικονοµικούς 

πόρους για τη διενέργεια των 

δραστηριοτήτων του όσον αφορά την 

αξιολόγηση της συµµόρφωσης και των 

σχετικών επιχειρηµατικών συναλλαγών. 

Τεκµηριώνει και παρέχει αποδείξεις 

σχετικά µε τη χρηµατοοικονοµική του 

ικανότητα και την οικονοµική του 

βιωσιµότητα, λαµβανοµένων υπόψη των 

ειδικών συνθηκών κατά τη διάρκεια µιας 

αρχικής φάσης εκκίνησης. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός, 

συµπεριλαµβανοµένων των θυγατρικών 
του, διαθέτει τους απαιτούµενους 
χρηµατοοικονοµικούς πόρους για τη 

διενέργεια των δραστηριοτήτων του όσον 

αφορά την αξιολόγηση της συµµόρφωσης 

και των σχετικών επιχειρηµατικών 

συναλλαγών. Τεκµηριώνει και παρέχει 

αποδείξεις σχετικά µε τη 

χρηµατοοικονοµική του ικανότητα και την 

οικονοµική του βιωσιµότητα, 

λαµβανοµένων υπόψη των ειδικών 

συνθηκών κατά τη διάρκεια µιας αρχικής 

φάσης εκκίνησης. 

1.6. Συµµετοχή σε δραστηριότητες 

συντονισµού 

1.6. Συµµετοχή σε δραστηριότητες 

συντονισµού 

1.6.1. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

συµµετέχει ή εξασφαλίζει την ενηµέρωση 

του προσωπικού του, που είναι υπεύθυνο 

για την αξιολόγηση, σχετικά µε τις 

δραστηριότητες τυποποίησης και τις 

δραστηριότητες της οµάδας συντονισµού 

του κοινοποιηµένου οργανισµού, καθώς 

1.6.1. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

συµµετέχει ή εξασφαλίζει την ενηµέρωση 

του προσωπικού του που είναι υπεύθυνο 

για την αξιολόγηση, 

συµπεριλαµβανοµένων των υπεργολάβων, 
σχετικά µε τις δραστηριότητες 

τυποποίησης και τις δραστηριότητες της 
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και την ενηµέρωση τόσο του προσωπικού 

που είναι υπεύθυνο για την αξιολόγηση 

όσο και του προσωπικού που είναι 

υπεύθυνο για τη λήψη των αποφάσεων 

σχετικά µε οτιδήποτε αφορά τη νοµοθεσία, 

τα έγγραφα καθοδήγησης και την ορθή 

πρακτική που εγκρίνεται στο πλαίσιο του 

παρόντος κανονισµού.  

οµάδας συντονισµού του κοινοποιηµένου 

οργανισµού, καθώς και την ενηµέρωση 

τόσο του προσωπικού που είναι υπεύθυνο 

για την αξιολόγηση όσο και του 

προσωπικού που είναι υπεύθυνο για τη 

λήψη των αποφάσεων σχετικά µε 

οτιδήποτε αφορά τη νοµοθεσία, τα 
πρότυπα, τα έγγραφα καθοδήγησης και 
την ορθή πρακτική που εγκρίνεται στο 

πλαίσιο του παρόντος κανονισµού. Ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός τηρεί µητρώο 
των ενεργειών στις οποίες προβαίνει για 
την ενηµέρωση του προσωπικού του.  

1.6.2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

ακολουθεί κώδικα δεοντολογίας, ο οποίος 

µεταξύ άλλων καλύπτει θέµατα θεµιτών 

επιχειρηµατικών πρακτικών για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς στον τοµέα 

των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων και ο οποίος 

είναι αποδεκτός από τις εθνικές αρχές που 

είναι αρµόδιες για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς. Ο κώδικας δεοντολογίας 

προβλέπει µηχανισµό παρακολούθησης και 

επαλήθευσης της εφαρµογής του από τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς. 

1.6.2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

ακολουθεί κώδικα δεοντολογίας, ο οποίος 

µεταξύ άλλων καλύπτει θέµατα θεµιτών 

επιχειρηµατικών πρακτικών για τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς στον τοµέα 

των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων και ο οποίος 

είναι αποδεκτός από τις εθνικές αρχές που 

είναι αρµόδιες για τους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς. Ο κώδικας δεοντολογίας 

προβλέπει µηχανισµό παρακολούθησης και 

επαλήθευσης της εφαρµογής του από τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς. 
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Παράρτηµα VI – σηµείο 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

2. ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ∆ΙΑΧΕΙΡΙΣΗΣ ΤΗΣ 

ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ 

2. ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ∆ΙΑΧΕΙΡΙΣΗΣ ΤΗΣ 

ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ 

2.1. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

καθιερώνει, τεκµηριώνει, εφαρµόζει, 

συντηρεί και χρησιµοποιεί σύστηµα 

διαχείρισης της ποιότητας το οποίο 

ανταποκρίνεται στη φύση, τον τοµέα και 

την κλίµακα των δραστηριοτήτων του για 

την αξιολόγηση της συµµόρφωσης και 

είναι ικανό να υποστηρίζει και να 

αποδεικνύει τη συνεπή τήρηση των 

απαιτήσεων του παρόντος κανονισµού. 

2.1. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

καθιερώνει, τεκµηριώνει, εφαρµόζει, 

συντηρεί και χρησιµοποιεί σύστηµα 

διαχείρισης της ποιότητας το οποίο 

ανταποκρίνεται στη φύση, τον τοµέα και 

την κλίµακα των δραστηριοτήτων του για 

την αξιολόγηση της συµµόρφωσης και 

είναι ικανό να υποστηρίζει και να 

αποδεικνύει τη συνεπή τήρηση των 

απαιτήσεων του παρόντος κανονισµού. 

2.2. Το σύστηµα του κοινοποιηµένου 

οργανισµού για τη διαχείριση της 

2.2. Το σύστηµα του κοινοποιηµένου 

οργανισµού και των υπεργολάβων του για 
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ποιότητας καλύπτει τουλάχιστον τα εξής: τη διαχείριση της ποιότητας καλύπτει 

τουλάχιστον τα εξής: 

– την πολιτική ανάθεσης των 

δραστηριοτήτων και των αρµοδιοτήτων 

στο προσωπικό· 

- την πολιτική ανάθεσης των 

δραστηριοτήτων και των αρµοδιοτήτων 

στο προσωπικό· 

– τη διαδικασία λήψης των αποφάσεων 

ανάλογα µε τα καθήκοντα, τις 

αρµοδιότητες και τον ρόλο των 

διευθυντικών στελεχών και του λοιπού 

προσωπικού του κοινοποιηµένου 

οργανισµού· 

- τη διαδικασία λήψης των αποφάσεων 

ανάλογα µε τα καθήκοντα, τις 

αρµοδιότητες και τον ρόλο των 

διευθυντικών στελεχών και του λοιπού 

προσωπικού του κοινοποιηµένου 

οργανισµού· 

– τον έλεγχο των εγγράφων·  - τον έλεγχο των εγγράφων·  

– τον έλεγχο των αρχείων·  - τον έλεγχο των αρχείων·  

– την ανασκόπηση από τη διοίκηση·  - την ανασκόπηση από τη διοίκηση·  

– τους εσωτερικούς ελέγχους·  - τους εσωτερικούς ελέγχους·  

– τις διορθωτικές και προληπτικές 

ενέργειες·  

- τις διορθωτικές και προληπτικές 

ενέργειες·  

– τις καταγγελίες και τις προσφυγές. - τις καταγγελίες και τις προσφυγές. 

 - τη συνεχή κατάρτιση. 
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Παράρτηµα VI – σηµείο 3.1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3.1.1. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός είναι 

σε θέση να εκτελεί όλα τα καθήκοντα που 

του έχουν ανατεθεί βάσει του παρόντος 

κανονισµού µε υψηλότατο βαθµό 

επαγγελµατικής ακεραιότητας και την 

απαιτούµενη τεχνική επάρκεια στον 

συγκεκριµένο τοµέα είτε τα καθήκοντα 

αυτά εκτελούνται από τον ίδιο τον 

κοινοποιηµένο οργανισµό είτε εξ ονόµατός 

του και υπό την ευθύνη του. 

3.1.1. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός και οι 
υπεργολάβοι του είναι σε θέση να 
εκτελούν όλα τα καθήκοντα που τους 
έχουν ανατεθεί βάσει του παρόντος 

κανονισµού µε υψηλότατο βαθµό 

επαγγελµατικής ακεραιότητας και την 

απαιτούµενη τεχνική επάρκεια στον 

συγκεκριµένο τοµέα είτε τα καθήκοντα 

αυτά εκτελούνται από τον ίδιο τον 

κοινοποιηµένο οργανισµό είτε εξ ονόµατός 

του και υπό την ευθύνη του. Σύµφωνα µε 
το άρθρο 35, η απαίτηση αυτή 
παρακολουθείται προκειµένου να 
εξασφαλίζεται το απαιτούµενο επίπεδο 
ποιότητας. 

 Ειδικότερα, διαθέτει το αναγκαίο 

προσωπικό και κατέχει ή έχει πρόσβαση 

στον αναγκαίο εξοπλισµό και 

Ειδικότερα, διαθέτει το αναγκαίο 

προσωπικό και κατέχει ή έχει πρόσβαση 

στον αναγκαίο εξοπλισµό και 
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εγκαταστάσεις για τη σωστή εκτέλεση των 

τεχνικών και διοικητικών καθηκόντων που 

συνεπάγονται οι δραστηριότητες 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης για τις 

οποίες έχει κοινοποιηθεί. 

εγκαταστάσεις για τη σωστή εκτέλεση των 

τεχνικών, επιστηµονικών και διοικητικών 
καθηκόντων που συνεπάγονται οι 

δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης για τις οποίες έχει 

κοινοποιηθεί. 

 Αυτό προϋποθέτει ότι ο οργανισµός 

διαθέτει επαρκές επιστηµονικό προσωπικό 

µε την κατάλληλη πείρα και τις 

κατάλληλες γνώσεις για την αξιολόγηση 

της ιατρικής λειτουργικότητας και της 

επίδοσης των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων για τα οποία έχει κοινοποιηθεί, 

λαµβανοµένων υπόψη των απαιτήσεων του 

παρόντος κανονισµού, ιδίως δε των 

απαιτήσεων του παραρτήµατος I. 

Αυτό προϋποθέτει ότι ο οργανισµός 

διαθέτει σε µόνιµη βάση επαρκές 
επιστηµονικό προσωπικό µε την 

κατάλληλη πείρα, πτυχίο πανεπιστηµίου 
και τις κατάλληλες γνώσεις για την 

αξιολόγηση της ιατρικής λειτουργικότητας 

και της επίδοσης των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων για τα οποία έχει κοινοποιηθεί, 

λαµβανοµένων υπόψη των απαιτήσεων του 

παρόντος κανονισµού, ιδίως δε των 

απαιτήσεων του παραρτήµατος I. 

 Χρησιµοποιείται µόνιµο «εσωτερικό» 
προσωπικό. Ωστόσο, σύµφωνα µε το 
άρθρο 30, οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 
µπορούν να αναθέτουν καθήκοντα σε 
εξωτερικούς εµπειρογνώµονες σε 
έκτακτη και προσωρινή βάση, µε την 
προϋπόθεση να µπορούν να 
δηµοσιοποιήσουν τον κατάλογο των 
εµπειρογνωµόνων αυτών και τις 
δηλώσεις συµφερόντων τους, καθώς και 
τα ειδικά καθήκοντα για τα οποία είναι 
υπεύθυνοι. 

 Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί διεξάγουν 
αιφνιδιαστικές επιθεωρήσεις τουλάχιστον 
µια φορά το έτος, σε όλες τις 
εγκαταστάσεις στις οποίες 
κατασκευάζονται τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα που εµπίπτουν στην 
αρµοδιότητά τους. 

 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός που είναι 
υπεύθυνος για τη διεξαγωγή των 
εργασιών αξιολόγησης κοινοποιεί στα 
άλλα κράτη µέλη τα ευρήµατα των 
ετήσιων επιθεωρήσεων που διεξάγει. Τα 
αποτελέσµατα εκτίθενται σε σχετική 
έκθεση. 

 Υποβάλλει επίσης στην αρµόδια εθνική 
αρχή έναν απολογισµό των ετήσιων 
επιθεωρήσεων που διεξήγαγε. 
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3.1.2. Ανά πάσα στιγµή, για κάθε 

διαδικασία αξιολόγησης της συµµόρφωσης 

και για κάθε κατηγορία προϊόντων για τα 

οποία έχει κοινοποιηθεί, ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός πρέπει να διαθέτει στους 

κόλπους του το αναγκαίο διοικητικό, 

τεχνικό και επιστηµονικό προσωπικό µε 

τεχνικές γνώσεις και επαρκή και 

κατάλληλη πείρα όσον αφορά τα in vitro 

διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

και τις αντίστοιχες τεχνολογίες για την 

εκτέλεση των καθηκόντων που αφορούν 

την αξιολόγηση της συµµόρφωσης, 

συµπεριλαµβανοµένης της αξιολόγησης 

των κλινικών δεδοµένων. 

3.1.2. Ανά πάσα στιγµή, για κάθε 

διαδικασία αξιολόγησης της συµµόρφωσης 

και για κάθε κατηγορία προϊόντων για τα 

οποία έχει κοινοποιηθεί, ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός πρέπει να διαθέτει στους 

κόλπους του το αναγκαίο διοικητικό, 

τεχνικό και επιστηµονικό προσωπικό µε 

ιατρικές, τεχνικές και, όπου είναι 
αναγκαίο, φαρµακολογικές γνώσεις και 
επαρκή και κατάλληλη πείρα όσον αφορά 

τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα και τις αντίστοιχες τεχνολογίες 

για την εκτέλεση των καθηκόντων που 

αφορούν την αξιολόγηση της 

συµµόρφωσης, συµπεριλαµβανοµένης της 

αξιολόγησης των κλινικών δεδοµένων ή 
της εκτίµησης αξιολόγησης που 
διενήργησε υπεργολάβος. 

3.1.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

τεκµηριώνει µε σαφήνεια το εύρος και τα 

όρια των καθηκόντων, των αρµοδιοτήτων 

και των εξουσιών του προσωπικού το 

οποίο συµµετέχει στις δραστηριότητες 

αξιολόγησης και ενηµερώνει το προσωπικό 

αυτό σχετικά.  

3.1.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

τεκµηριώνει µε σαφήνεια το εύρος και τα 

όρια των καθηκόντων, των αρµοδιοτήτων 

και των ευθυνών του προσωπικού, 

συµπεριλαµβανοµένων υπεργολάβων, 
θυγατρικών και εξωτερικών 
εµπειρογνωµόνων, το οποίο συµµετέχει 
στις δραστηριότητες αξιολόγησης και 

ενηµερώνει το προσωπικό αυτό σχετικά. 

 3.1.3α. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 
κοινοποιεί κατάλογο των υπαλλήλων του 
που συµµετέχουν σε δραστηριότητες 
αξιολόγησης; της συµµόρφωσης και των 
ειδικοτήτων τους στην Επιτροπή και, αν 
του ζητηθεί, σε άλλα µέρη. Ο κατάλογος 
αυτός πρέπει να διατηρείται 
ενηµερωµένος. 

Τροπολογία  221 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VI – σηµείο 3.2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3.2.1. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

καθιερώνει και τεκµηριώνει κριτήρια 

προσόντων και διαδικασίες για την επιλογή 

και την εξουσιοδότηση των ατόµων που 

συµµετέχουν στις δραστηριότητες 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης (γνώσεις, 

3.2.1. Το ΣΟΙΠ καταρτίζει και 
τεκµηριώνει τις υψηλού επιπέδου αρχές 
επάρκειας και τα κριτήρια προσόντων και 
τις διαδικασίες για την επιλογή και την 
εξουσιοδότηση των ατόµων που 

συµµετέχουν στις δραστηριότητες 



 

 

 PE519.335/ 155 

 EL 

εµπειρία και άλλες ικανότητες που 

απαιτούνται) και την απαιτούµενη 

κατάρτιση (αρχική και συνεχής 

κατάρτιση). Τα κριτήρια προσόντων 

καλύπτουν τις διάφορες λειτουργίες στο 

πλαίσιο της διαδικασίας αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης (π.χ. εσωτερικός έλεγχος, 

αξιολόγηση/δοκιµή προϊόντος, εξέταση 

φακέλου σχεδιασµού/αρχείου, λήψη 

αποφάσεων), καθώς και τα προϊόντα, τις 

τεχνολογίες και τους τοµείς (π.χ. 

βιοσυµβατότητα, αποστείρωση, ιστοί και 

κύτταρα ανθρώπινης και ζωικής 

προέλευσης, κλινική αξιολόγηση) στο 

πλαίσιο της εντολής. 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης (γνώσεις, 
εµπειρία και άλλες ικανότητες που 

απαιτούνται) και την απαιτούµενη 

κατάρτιση (αρχική και συνεχής 
κατάρτιση). Τα κριτήρια προσόντων 

καλύπτουν τις διάφορες λειτουργίες στο 

πλαίσιο της διαδικασίας αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης (π.χ. εσωτερικός έλεγχος, 

αξιολόγηση/δοκιµή προϊόντος, εξέταση 

φακέλου σχεδιασµού/αρχείου, λήψη 

αποφάσεων), καθώς και τα προϊόντα, τις 

τεχνολογίες και τους τοµείς (π.χ. 

βιοσυµβατότητα, αποστείρωση, ιστοί και 

κύτταρα ανθρώπινης και ζωικής 

προέλευσης, κλινική αξιολόγηση, 

διαχείριση κινδύνου) στο πλαίσιο της 
εντολής. 

3.2.2. Τα κριτήρια προσόντων 

αναφέρονται στο πεδίο για το οποίο 

ορίστηκε ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

σύµφωνα µε την περιγραφή της εντολής 

που χρησιµοποιείται από το κράτος µέλος 

για την κοινοποίηση που αναφέρεται στο 

άρθρο 31, παρέχοντας λεπτοµερή στοιχεία 

για το απαιτούµενο προσόν εντός των 

υποδιαιρέσεων της περιγραφής της 

εντολής. 

3.2.2. Τα κριτήρια προσόντων 

αναφέρονται στο πεδίο για το οποίο 

ορίστηκε ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

σύµφωνα µε την περιγραφή της εντολής 

που χρησιµοποιείται από το κράτος µέλος 

για την κοινοποίηση που αναφέρεται στο 

άρθρο 31, παρέχοντας λεπτοµερή στοιχεία 

για το απαιτούµενο προσόν εντός των 

υποδιαιρέσεων της περιγραφής της 

εντολής. 

Ειδικά κριτήρια προσόντων ορίζονται για 

την αξιολόγηση των πτυχών της 

βιοσυµβατότητας, της κλινικής 

αξιολόγησης και των διαφόρων τύπων των 

διαδικασιών αποστείρωσης. 

Ειδικά κριτήρια προσόντων ορίζονται για 

την αξιολόγηση των πτυχών της 

βιοσυµβατότητας, της ασφάλειας, της 
κλινικής αξιολόγησης και των διαφόρων 

τύπων των διαδικασιών αποστείρωσης. 

3.2.3. Το προσωπικό που είναι υπεύθυνο 

για την ανάθεση της εκτέλεσης ειδικών 

δραστηριοτήτων αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης σε άλλα µέλη του 

προσωπικού και το προσωπικό που έχει τη 

γενική ευθύνη για την τελική εξέταση και 

τη λήψη της απόφασης που αφορά την 

πιστοποίηση απασχολείται από τον ίδιο τον 

κοινοποιηµένο οργανισµό και όχι από 

υπεργολάβο. Τα µέλη αυτού του 

προσωπικού διαθέτουν αποδεδειγµένες 

γνώσεις και πείρα σχετικά µε: 

3.2.3. Το προσωπικό που είναι υπεύθυνο 

για την ανάθεση της εκτέλεσης ειδικών 

δραστηριοτήτων αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης σε άλλα µέλη του 

προσωπικού και το προσωπικό που έχει τη 

γενική ευθύνη για την τελική εξέταση και 

τη λήψη της απόφασης που αφορά την 

πιστοποίηση απασχολείται από τον ίδιο τον 

κοινοποιηµένο οργανισµό και όχι από 

υπεργολάβο. Τα µέλη αυτού του 

προσωπικού διαθέτουν αποδεδειγµένες 

γνώσεις και πείρα σχετικά µε: 

– την ενωσιακή νοµοθεσία σχετικά µε τα 

in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα και τα σχετικά έγγραφα 

- την ενωσιακή νοµοθεσία σχετικά µε τα in 

vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα και τα σχετικά έγγραφα 
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καθοδήγησης· καθοδήγησης· 

– τις διαδικασίες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης βάσει του παρόντος 

κανονισµού· 

- τις διαδικασίες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης βάσει του παρόντος 

κανονισµού· 

– µια ευρεία βάση τεχνολογιών των in 

vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, τον κλάδο των in vitro 

διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων και τον σχεδιασµό και την 

κατασκευή των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων· 

- µια ευρεία βάση τεχνολογιών των in vitro 

διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, τον κλάδο των in vitro 

διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων και τον σχεδιασµό και την 

κατασκευή των in vitro διαγνωστικών 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων· 

– το σύστηµα διαχείρισης της ποιότητας 

που εφαρµόζει ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός και τις σχετικές διαδικασίες· 

- το σύστηµα διαχείρισης της ποιότητας 

που εφαρµόζει ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός και τις σχετικές διαδικασίες· 

– τα είδη προσόντων (γνώσεις, εµπειρία 

και άλλες ικανότητες) που απαιτούνται για 

την διενέργεια των αξιολογήσεων της 

συµµόρφωσης όσον αφορά τα in vitro 

διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα, 

καθώς και τα σχετικά κριτήρια προσόντων· 

- τα είδη προσόντων (γνώσεις, εµπειρία και 

άλλες ικανότητες) που απαιτούνται για την 

διενέργεια των αξιολογήσεων της 

συµµόρφωσης όσον αφορά τα in vitro 

διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα, 

καθώς και τα σχετικά κριτήρια προσόντων· 

– την κατάρτιση του προσωπικού που 

ασχολείται µε τις δραστηριότητες 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης των in 

vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων· 

- την κατάρτιση του προσωπικού που 

ασχολείται µε τις δραστηριότητες 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης των in 

vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων· 

– την ικανότητα κατάρτισης 

πιστοποιητικών, αρχείων και εκθέσεων 

που αποδεικνύουν την ορθή διενέργεια των 

αξιολογήσεων συµµόρφωσης. 

- την ικανότητα κατάρτισης 

πιστοποιητικών, αρχείων και εκθέσεων 

που αποδεικνύουν την ορθή διενέργεια των 

αξιολογήσεων συµµόρφωσης. 

 - τουλάχιστον τριετή κατάλληλη πείρα 
στον τοµέα των αξιολογήσεων 
συµµόρφωσης σε κοινοποιηµένο 
οργανισµό· 

 - επαρκή προϋπηρεσία / πείρα σε 
αξιολογήσεις συµµόρφωσης δυνάµει του 
παρόντος κανονισµού ή νοµοθεσίας που 
εφαρµοζόταν εφαρµοστέας πριν από 
αυτόν, τουλάχιστον τριετή, σε 
κοινοποιηµένο οργανισµό. Το προσωπικό 
του κοινοποιηµένου οργανισµού που 
συµµετέχει στη λήψη αποφάσεων 
πιστοποίησης δεν συµµετέχει στην 
αξιολόγηση της συµµόρφωσης επί της 
οποίας πρέπει να ληφθεί απόφαση 
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πιστοποίησης. 

3.2.4. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 

διαθέτουν προσωπικό µε κλινική 
εµπειρογνωσία. Το προσωπικό αυτό 
εντάσσεται στη διαδικασία λήψης των 

αποφάσεων του κοινοποιηµένου 

οργανισµού µε σταθερό ρυθµό ώστε: 

3.2.4. Κλινικοί εµπειρογνώµονες: οι 
κοινοποιηµένοι οργανισµοί διαθέτουν 

προσωπικό µε εµπειρογνωσία στον 
σχεδιασµό κλινικής έρευνας, στις 
ιατρικές στατιστικές, στη διαχείριση 
νοσηλευοµένων, στις ορθές κλινικές 
πρακτικές στον τοµέα των κλινικών 
ερευνών. Χρησιµοποιείται µόνιµο 
«εσωτερικό» προσωπικό. Ωστόσο, 
σύµφωνα µε το άρθρο 28, οι 
κοινοποιηµένοι οργανισµοί µπορούν να 
αναθέτουν καθήκοντα σε εξωτερικούς 
εµπειρογνώµονες σε έκτακτη και 
προσωρινή βάση, µε την προϋπόθεση να 
µπορούν να δηµοσιοποιήσουν τον 
κατάλογο των εµπειρογνωµόνων αυτών 
καθώς και τα ειδικά καθήκοντα για τα 
οποία είναι υπεύθυνοι. Το προσωπικό 
αυτό εντάσσεται στη διαδικασία λήψης 

των αποφάσεων του κοινοποιηµένου 

οργανισµού µε σταθερό ρυθµό ώστε: 

– να προσδιορίζει πότε απαιτείται η 

συµβολή ειδικού για την αποτίµηση της 

κλινικής αξιολόγησης που έχει διενεργήσει 

ο κατασκευαστής και να εντοπίζει τους 

καταλληλότερους ειδικούς· 

- να προσδιορίζει πότε απαιτείται η 

συµβολή ειδικού για την αποτίµηση των 
σχεδίων κλινικής έρευνας και της κλινικής 
αξιολόγησης που έχει διενεργήσει ο 

κατασκευαστής και να εντοπίζει τους 

καταλληλότερους ειδικούς· 

– να παρέχει κατάλληλη κατάρτιση σε 

εξωτερικούς κλινικούς εµπειρογνώµονες 

σχετικά µε τις απαιτήσεις του παρόντος 

κανονισµού, τις κατ’ εξουσιοδότηση 

πράξεις και/ή τις εκτελεστικές πράξεις, τα 

εναρµονισµένα πρότυπα, τις κοινές 

τεχνικές προδιαγραφές και τα έγγραφα 

καθοδήγησης και να εξασφαλίζει ότι οι 

εξωτερικοί κλινικοί εµπειρογνώµονες 

έχουν πλήρη επίγνωση του πλαισίου και 

της επίδρασης της αποτίµησης και των 

συµβουλών τους· 

- να παρέχει κατάλληλη κατάρτιση σε 

εξωτερικούς κλινικούς εµπειρογνώµονες 

σχετικά µε τις απαιτήσεις του παρόντος 

κανονισµού, τις κατ’ εξουσιοδότηση 

πράξεις και/ή τις εκτελεστικές πράξεις, τα 

εναρµονισµένα πρότυπα, τις κοινές 

τεχνικές προδιαγραφές και τα έγγραφα 

καθοδήγησης και να εξασφαλίζει ότι οι 

εξωτερικοί κλινικοί εµπειρογνώµονες 

έχουν πλήρη επίγνωση του πλαισίου και 

της επίδρασης της αποτίµησης και των 

συµβουλών τους· 

– να είναι σε θέση να συζητά τα κλινικά 
δεδοµένα που περιέχονται στην κλινική 
αξιολόγηση του κατασκευαστή µε τον 
κατασκευαστή και τους εξωτερικούς 

κλινικούς εµπειρογνώµονες και να 

κατευθύνει κατάλληλα τους εξωτερικούς 

κλινικούς εµπειρογνώµονες κατά την 

να είναι σε θέση να συζητά το σκεπτικό 
του προγραµµατισµένου σχεδιασµού της 
µελέτης, των σχεδίων κλινικής έρευνας 
και της επιλογής των επεµβάσεων 
ελέγχου µε τον κατασκευαστή και τους 
εξωτερικούς κλινικούς εµπειρογνώµονες 

και να κατευθύνει κατάλληλα τους 



 

 

 PE519.335/ 158 

 EL 

αποτίµηση της κλινικής αξιολόγησης· εξωτερικούς κλινικούς εµπειρογνώµονες 

κατά την αποτίµηση της κλινικής 

αξιολόγησης· 

– να είναι σε θέση να αµφισβητεί από 

επιστηµονική άποψη τα κλινικά δεδοµένα 

που υποβάλλονται και τα αποτελέσµατα 

της αποτίµησης των εξωτερικών κλινικών 

εµπειρογνωµόνων για την κλινική 

αξιολόγηση του κατασκευαστή· 

να είναι σε θέση να αµφισβητεί από 

επιστηµονική άποψη τα σχέδια κλινικής 
έρευνας και τα κλινικά δεδοµένα που 
υποβάλλονται και τα αποτελέσµατα της 

αποτίµησης των εξωτερικών κλινικών 

εµπειρογνωµόνων για την κλινική 

αξιολόγηση του κατασκευαστή· 

– να είναι σε θέση να διαπιστώνει τη 

συγκρισιµότητα και τη συνέπεια των 

κλινικών αξιολογήσεων που διενεργούν οι 

κλινικοί εµπειρογνώµονες· 

- να είναι σε θέση να διαπιστώνει τη 

συγκρισιµότητα και τη συνέπεια των 

κλινικών αξιολογήσεων που διενεργούν οι 

κλινικοί εµπειρογνώµονες· 

– να είναι σε θέση να εκφράσει 

αντικειµενική κλινική κρίση σχετικά µε 

την αποτίµηση της κλινικής αξιολόγησης 

του κατασκευαστή και να υποβάλει 

σύσταση στον υπεύθυνο λήψης των 

αποφάσεων του κοινοποιηµένου 

οργανισµού. 

- να είναι σε θέση να εκφράσει 

αντικειµενική κλινική κρίση σχετικά µε 

την αποτίµηση της κλινικής αξιολόγησης 

του κατασκευαστή και να υποβάλει 

σύσταση στον υπεύθυνο λήψης των 

αποφάσεων του κοινοποιηµένου 

οργανισµού. 

 - να εξασφαλίζει ανεξαρτησία και 
αντικειµενικότητα και να γνωστοποιεί 
δυνητικές συγκρούσεις συµφερόντων. 

3.2.5. Το προσωπικό που είναι υπεύθυνο 

για την ανασκόπηση που αφορά τα 

προϊόντα (εξέταση του φακέλου 

σχεδιασµού, εξέταση του τεχνικού 

φακέλου ή εξέταση τύπου η οποία 

περιλαµβάνει θέµατα όπως η κλινική 

αξιολόγηση, η αποστείρωση, η επικύρωση 

λογισµικού) διαθέτει τα ακόλουθα 

αποδεδειγµένα προσόντα: 

3.2.5. Αξιολογητές προϊόντων: το 
προσωπικό που είναι υπεύθυνο για 

ανασκοπήσεις που αφορούν προϊόντα 
(εξέταση του φακέλου σχεδιασµού, 

εξέταση της τεκµηρίωσης των τεχνικών 

στοιχείων ή εξέταση τύπου η οποία 

περιλαµβάνει θέµατα όπως η κλινική 

αξιολόγηση, η βιολογική ασφάλεια, η 

αποστείρωση, η επικύρωση λογισµικού) 

διαθέτει ειδικά προσόντα, στα οποία 
περιλαµβάνονται: 

– πτυχίο πανεπιστηµιακής ή ανώτερης 

τεχνικής σχολής ή άλλο ισοδύναµο πτυχίο 

σε σχετικές σπουδές π.χ. ιατρική, φυσικές 

επιστήµες ή σπουδές µηχανικού· 

- πτυχίο πανεπιστηµιακής ή ανώτερης 

τεχνικής σχολής ή άλλο ισοδύναµο πτυχίο 

σε σχετικές σπουδές π.χ. ιατρική, φυσικές 

επιστήµες ή σπουδές µηχανικού· 

– τετραετή επαγγελµατική πείρα στον 

τοµέα των προϊόντων υγείας ή άλλο 

σχετικό τοµέα (π.χ. βιοµηχανία, 

εσωτερικός έλεγχος, υγειονοµική 

περίθαλψη, ερευνητική εµπειρία), ενώ τα 

δύο έτη της πείρας αυτής πρέπει να είναι 

τετραετή επαγγελµατική πείρα στον τοµέα 

των προϊόντων υγείας ή άλλο σχετικό 

τοµέα (π.χ. βιοµηχανία, εσωτερικός 

έλεγχος, υγειονοµική περίθαλψη, 

ερευνητική εµπειρία), ενώ τα δύο έτη της 

πείρας αυτής πρέπει να είναι στον 
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στον σχεδιασµό, την κατασκευή, τη δοκιµή 

ή τη χρήση του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος ή της τεχνολογίας που πρόκειται 

να αξιολογηθεί ή να συνδέεται µε τα 

επιστηµονικά θέµατα που πρόκειται να 

αξιολογηθούν· 

σχεδιασµό, την κατασκευή, τη δοκιµή ή τη 

χρήση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος 

(όπως ορίζεται στο πλαίσιο µιας οµάδας 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
κοινόχρηστης ονοµασίας) ή της 
τεχνολογίας που πρόκειται να αξιολογηθεί 

ή να συνδέεται µε τα επιστηµονικά θέµατα 

που πρόκειται να αξιολογηθούν· 

– κατάλληλες γνώσεις των γενικών 

απαιτήσεων ασφάλειας και επιδόσεων που 

ορίζονται στο παράρτηµα Ι, καθώς και τις 

σχετικές κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις και/ή 

εκτελεστικές πράξεις, τα εναρµονισµένα 

πρότυπα, τις κοινές τεχνικές προδιαγραφές 

και τα έγγραφα καθοδήγησης· 

- κατάλληλες γνώσεις των γενικών 

απαιτήσεων ασφάλειας και επιδόσεων που 

ορίζονται στο παράρτηµα Ι, καθώς και τις 

σχετικές κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις και/ή 

εκτελεστικές πράξεις, τα εναρµονισµένα 

πρότυπα, τις κοινές τεχνικές προδιαγραφές 

και τα έγγραφα καθοδήγησης· 

 
- προσόντα βασιζόµενα σε τεχνική ή 
επιστηµονική ειδίκευση (π.χ. 
αποστείρωση, βιοσυµβατότητα, ζωικός 
ιστός, ανθρώπινος ιστός, λογισµικό, 
λειτουργική ασφάλεια, κλινική 
αξιολόγηση, ηλεκτρική ασφάλεια, 
συσκευασία)· 

– κατάλληλες γνώσεις και εµπειρία όσον 

αφορά τη διαχείριση κινδύνου και τα 

σχετικά πρότυπα και έγγραφα 

καθοδήγησης για τα in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα· 

- κατάλληλες γνώσεις και εµπειρία όσον 

αφορά τη διαχείριση κινδύνου και τα 

σχετικά πρότυπα και έγγραφα 

καθοδήγησης για τα in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα· 

 
- κατάλληλες γνώσεις και πείρα στην 
κλινική αξιολόγηση· 

3.2.6. Το προσωπικό που είναι υπεύθυνο 

για τη διενέργεια ελέγχων όσον αφορά το 

σύστηµα διαχείρισης της ποιότητας που 
εφαρµόζει ο κατασκευαστής διαθέτει τα 

ακόλουθα αποδεδειγµένα προσόντα: 

3.2.6. Ελεγκτής: το προσωπικό που είναι 
υπεύθυνο για τη διενέργεια ελέγχων όσον 

αφορά το σύστηµα διασφάλισης της 
ποιότητας που εφαρµόζει ο κατασκευαστής 

διαθέτει ειδικά προσόντα, στα οποία 
περιλαµβάνονται: 

– πτυχίο πανεπιστηµιακής ή ανώτερης 

τεχνικής σχολής ή άλλο ισοδύναµο πτυχίο 

σε σχετικές σπουδές π.χ. ιατρική, φυσικές 

επιστήµες ή σπουδές µηχανικού· 

- πτυχίο πανεπιστηµιακής ή ανώτερης 

τεχνικής σχολής ή άλλο ισοδύναµο πτυχίο 

σε σχετικές σπουδές π.χ. ιατρική, φυσικές 

επιστήµες ή σπουδές µηχανικού· 

– τετραετή επαγγελµατική πείρα στον 

τοµέα των προϊόντων υγείας ή άλλο 

σχετικό τοµέα (π.χ. βιοµηχανία, 

εσωτερικός έλεγχος, υγειονοµική 

περίθαλψη, ερευνητική εµπειρία), ενώ τα 

δύο έτη της πείρας αυτής πρέπει να είναι 

- τετραετή επαγγελµατική πείρα στον 

τοµέα των προϊόντων υγείας ή άλλο 

σχετικό τοµέα (π.χ. βιοµηχανία, 

εσωτερικός έλεγχος, υγειονοµική 

περίθαλψη, ερευνητική εµπειρία), ενώ τα 

δύο έτη της πείρας αυτής πρέπει να είναι 
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στον τοµέα της διαχείρισης της ποιότητας· στον τοµέα της διαχείρισης της ποιότητας· 

 - κατάλληλη γνώση τεχνολογιών όπως 
εκείνες που ορίζονται από την 
κωδικοποίηση IAF/EAC ή ισοδύναµων· 
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Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3.4. Υπεργολάβοι και εξωτερικοί 

εµπειρογνώµονες  

3.4. Υπεργολάβοι και εξωτερικοί 

εµπειρογνώµονες  

3.4.1. Με την επιφύλαξη των περιορισµών 

που προκύπτουν από το τµήµα 3.2, οι 

κοινοποιηµένοι οργανισµοί µπορούν να 

αναθέσουν σε υπεργολάβους τµήµατα των 

δραστηριοτήτων αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης τα οποία προσδιορίζονται 

µε σαφήνεια. ∆εν επιτρέπεται να ανατεθεί 

σε υπεργολαβία ο συνολικός έλεγχος των 

συστηµάτων διαχείρισης της ποιότητας ή 

των ανασκοπήσεων όσον αφορά το προϊόν. 

3.4.1. Με την επιφύλαξη των περιορισµών 

που προκύπτουν από το τµήµα 3.2, οι 

κοινοποιηµένοι οργανισµοί µπορούν να 

αναθέσουν σε δηµόσιες οντότητες τµήµατα 

των δραστηριοτήτων αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης τα οποία προσδιορίζονται 

µε σαφήνεια, ιδιαίτερα όπου η κλινική 
εµπειρογνωσία είναι περιορισµένη. ∆εν 
επιτρέπεται να ανατεθεί σε υπεργολαβία ο 

συνολικός έλεγχος των συστηµάτων 

διαχείρισης της ποιότητας ή των 

ανασκοπήσεων όσον αφορά το προϊόν. 

3.4.2. Όταν ένας κοινοποιηµένος 

οργανισµός αναθέτει υπεργολαβικά 

δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης είτε σε οργανισµό είτε σε 

άτοµο, διαθέτει πολιτική στην οποία 

περιγράφονται οι όροι υπό τους οποίους 

πραγµατοποιείται η υπεργολαβία. 

Οποιαδήποτε υπεργολαβία ή συνεργασία 

µε εξωτερικούς εµπειρογνώµονες 

τεκµηριώνεται κατάλληλα και διέπεται από 

γραπτή συµφωνία η οποία καλύπτει, 

µεταξύ άλλων, τα ζητήµατα της 

εµπιστευτικότητας και της σύγκρουσης 

συµφερόντων. 

3.4.2. Όταν ένας κοινοποιηµένος 

οργανισµός αναθέτει υπεργολαβικά 

δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης είτε σε οργανισµό είτε σε 

άτοµο, διαθέτει πολιτική στην οποία 

περιγράφονται οι όροι υπό τους οποίους 

πραγµατοποιείται η υπεργολαβία. 

Οποιαδήποτε υπεργολαβία ή συνεργασία 

µε εξωτερικούς εµπειρογνώµονες 

τεκµηριώνεται κατάλληλα, 

δηµοσιοποιείται, και διέπεται από γραπτή 
συµφωνία η οποία καλύπτει, µεταξύ 

άλλων, τα ζητήµατα της εµπιστευτικότητας 

και της σύγκρουσης συµφερόντων. 

3.4.3. Όταν χρησιµοποιούνται υπεργολάβοι 

ή εξωτερικοί εµπειρογνώµονες στο πλαίσιο 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης, ιδίως 

όσον αφορά πρωτότυπα, επεµβατικά και 

εµφυτεύσιµα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή 

τεχνολογίες, ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

διαθέτει επαρκή ίδια ικανότητα σε κάθε 

3.4.3. Όταν χρησιµοποιούνται υπεργολάβοι 

ή εξωτερικοί εµπειρογνώµονες στο πλαίσιο 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης, ιδίως 

όσον αφορά πρωτότυπα, επεµβατικά και 

εµφυτεύσιµα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή 

τεχνολογίες, ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

διαθέτει επαρκή ίδια ικανότητα σε κάθε 
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τοµέα προϊόντος για τον οποίο έχει οριστεί 

ως επικεφαλής της αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης, ώστε να ελέγχει την 

καταλληλότητα και την εγκυρότητα των 

γνωµοδοτήσεων των εµπειρογνωµόνων και 

να λαµβάνει αποφάσεις σχετικά µε την 

πιστοποίηση. 

τοµέα προϊόντος, αγωγής ή ιατρικής 
ειδικότητας, για τον οποίο έχει οριστεί ως 
επικεφαλής της αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης, ώστε να ελέγχει την 

καταλληλότητα και την εγκυρότητα των 

γνωµοδοτήσεων των εµπειρογνωµόνων και 

να λαµβάνει αποφάσεις σχετικά µε την 

πιστοποίηση. 

3.4.4. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

εφαρµόζει διαδικασίες για την αξιολόγηση 

και την παρακολούθηση της ικανότητας 

όλων των υπεργολάβων και των 

εξωτερικών εµπειρογνωµόνων µε τους 

οποίους συνεργάζεται. 

3.4.4. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

εφαρµόζει διαδικασίες για την αξιολόγηση 

και την παρακολούθηση της ικανότητας 

όλων των υπεργολάβων και των 

εξωτερικών εµπειρογνωµόνων µε τους 

οποίους συνεργάζεται. 

 
3.4.4a. Η πολιτική και οι διαδικασίες που 
περιγράφονται στα σηµεία 3.4.2 και 3.4.4 
κοινοποιούνται στην εθνική αρχή πριν 
από την εξωτερική ανάθεση.  
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Παράρτηµα VI – σηµείο 3.5.2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3.5.2. Επανεξετάζει τις ικανότητες του 

προσωπικού του και προσδιορίζει τις 

ανάγκες κατάρτισης ώστε να συντηρείται 

το απαιτούµενο επίπεδο προσόντων και 

γνώσεων. 

3.5.2. Επανεξετάζει τις ικανότητες του 

προσωπικού του, προσδιορίζει τις ανάγκες 

κατάρτισης και εξασφαλίζει τη λήψη των 
απαιτούµενων σχετικών µέτρων ώστε να 
συντηρείται το απαιτούµενο επίπεδο 

προσόντων και γνώσεων. 
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Παράρτηµα VI – σηµείο 3.5 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 3.5α. Πρόσθετες απαιτήσεις για τους 
ειδικούς κοινοποιηµένους οργανισµούς 

 3.5α.1. Κλινικοί εµπειρογνώµονες για 
ειδικούς κοινοποιηµένους οργανισµούς 

 Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί διαθέτουν 
προσωπικό µε εµπειρογνωσία στον 
σχεδιασµό κλινικής έρευνας, στις 
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ιατρικές στατιστικές, στη διαχείριση 
νοσηλευοµένων, στις ορθές κλινικές 
πρακτικές στον τοµέα των κλινικών 
ερευνών και στη φαρµακολογία. 
Χρησιµοποιείται µόνιµο «εσωτερικό» 
προσωπικό. Ωστόσο, σύµφωνα µε το 
άρθρο 30, οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 
µπορούν να αναθέτουν καθήκοντα σε 
εξωτερικούς εµπειρογνώµονες σε 
έκτακτη και προσωρινή βάση, µε την 
προϋπόθεση να µπορούν να 
δηµοσιοποιήσουν τον κατάλογο των 
εµπειρογνωµόνων αυτών καθώς και τα 
ειδικά καθήκοντα για τα οποία είναι 
υπεύθυνοι. Το προσωπικό αυτό 
εντάσσεται σταθερά στη διαδικασία 
λήψης των αποφάσεων του 
κοινοποιηµένου οργανισµού ώστε: 

 - να προσδιορίζει πότε απαιτείται η 
συµβολή ειδικού για την αποτίµηση των 
σχεδίων κλινικής έρευνας και της 
κλινικής αξιολόγησης που έχει 
διενεργήσει ο κατασκευαστής και να 
εντοπίζει τους καταλληλότερους ειδικούς· 

 - να παρέχει κατάλληλη κατάρτιση σε 
εξωτερικούς κλινικούς εµπειρογνώµονες 
σχετικά µε τις απαιτήσεις του παρόντος 
κανονισµού, τις κατ’ εξουσιοδότηση 
πράξεις και/ή τις εκτελεστικές πράξεις, 
τα εναρµονισµένα πρότυπα, τις κοινές 
τεχνικές προδιαγραφές και τα έγγραφα 
καθοδήγησης και να εξασφαλίζει ότι οι 
εξωτερικοί κλινικοί εµπειρογνώµονες 
έχουν πλήρη επίγνωση του πλαισίου και 
της επίδρασης της αποτίµησης και των 
συµβουλών τους· 

 - να είναι σε θέση να συζητά το σκεπτικό 
του προγραµµατισµένου σχεδιασµού της 
µελέτης, των σχεδίων κλινικής έρευνας 
και της επιλογής των επεµβάσεων 
ελέγχου µε τον κατασκευαστή και τους 
εξωτερικούς κλινικούς εµπειρογνώµονες, 
και να κατευθύνει κατάλληλα τους 
εξωτερικούς κλινικούς εµπειρογνώµονες 
κατά την αποτίµηση της κλινικής 
αξιολόγησης· 

 - να είναι σε θέση να αµφισβητεί από 
επιστηµονική άποψη τα σχέδια κλινικής 
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έρευνας και τα κλινικά δεδοµένα που 
υποβάλλονται, και τα αποτελέσµατα της 
αποτίµησης των εξωτερικών κλινικών 
εµπειρογνωµόνων για την κλινική 
αξιολόγηση του κατασκευαστή· 

 - να είναι σε θέση να διαπιστώνει τη 
συγκρισιµότητα και τη συνέπεια των 
κλινικών αξιολογήσεων που διενεργούν οι 
κλινικοί εµπειρογνώµονες· 

 - να είναι σε θέση να εκφράσει 
αντικειµενική κλινική κρίση σχετικά µε 
την αποτίµηση της κλινικής αξιολόγησης 
του κατασκευαστή και να υποβάλει 
σύσταση στον υπεύθυνο λήψης των 
αποφάσεων του κοινοποιηµένου 
οργανισµού· 

 - να έχει γνώσεις στον τοµέα των 
δραστικών ουσιών· 

 - να εξασφαλίζει ανεξαρτησία και 
αντικειµενικότητα και να γνωστοποιεί 
δυνητικές συγκρούσεις συµφερόντων. 
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Παράρτηµα VI – σηµείο 3.5 α.2. (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 3.5α.2. Εµπειρογνώµονες προϊόντων για 
τους ειδικούς κοινοποιηµένους 

οργανισµούς 

 Το προσωπικό που είναι υπεύθυνο για την 
διεξαγωγή ανασκοπήσεων προϊόντων 
(εξέταση του φακέλου σχεδιασµού, 
εξέταση του τεχνικού φακέλου ή εξέταση 
τύπου) διαθέτει τα ακόλουθα 
αποδεδειγµένα προσόντα 
εµπειρογνώµονα προϊόντος: 

 - πληρούν τα κριτήρια για τους 
αξιολογητές προϊόντων· 

 έχουν πανεπιστηµιακό τίτλο υψηλού 
επιπέδου σε τοµέα σχετικό µε τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, ή, 
εναλλακτικά, διαθέτουν εξαετή σχετική 
πείρα στα in vitro διαγνωστικά 
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ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή σε συναφείς 
τοµείς· 

 - έχουν την ικανότητα να προσδιορίζουν 
τους βασικούς κινδύνους των προϊόντων 
στις κατηγορίες που καλύπτουν, χωρίς να 
χρειάζεται να ανατρέξουν προηγουµένως 
σε προδιαγραφές ή αναλύσεις κινδύνου 
του κατασκευαστή· 

 - έχουν την ικανότητα να αξιολογούν τις 
ουσιαστικές απαιτήσεις, ελλείψει 
εναρµονισµένων ή καθιερωµένων 
εθνικών προτύπων· 

 - η επαγγελµατική πείρα θα πρέπει να έχει 
αποκτηθεί στην πρώτη κατηγορία 
προϊόντων στα οποία βασίζεται η πείρα 
τους, να είναι σχετική µε την κατηγορία 
προϊόντων που έχει ανατεθεί στον 
κοινοποιηµένο οργανισµό, και να 
εξασφαλίζει επαρκείς γνώσεις και πείρα 
για τη διεξοδική ανάλυση του ελέγχου της 
σχεδίασης, της επικύρωσης και της 
επαλήθευσης, και της κλινικής χρήσης, 
µε ουσιαστική γνώση της σχεδίασης, της 
κατασκευής, της δοκιµής, της κλινικής 
χρήσης και των κινδύνων των 
συγκεκριµένων προϊόντων· 

 - η έλλειψη επαγγελµατικής πείρας για 
άλλες κατηγορίες προϊόντων που 
συνδέονται στενά µε την πρώτη 
κατηγορία προϊόντων µπορεί να 
υποκατασταθεί από προγράµµατα 
εσωτερικής κατάρτισης για τα 
συγκεκριµένα προϊόντα· 

 - για εµπειρογνώµονες προϊόντων µε 
ειδίκευση σε συγκεκριµένη τεχνολογία, 
όπως η αποστείρωση, οι ιστοί και τα 
κύτταρα ανθρώπινης και ζωικής 
προέλευσης, ή τα συνδυασµένα προϊόντα, 
η επαγγελµατική πείρα θα πρέπει να έχει 
αποκτηθεί στο συγκεκριµένο τεχνολογικό 
πεδίο που υπάγεται στην εντολή του 
κοινοποιηµένου οργανισµού. 
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 Για καθεµιά από τις κατηγορίες 
προϊόντων που του έχουν ανατεθεί, ο 
ειδικός κοινοποιηµένος οργανισµός 
διαθέτει τουλάχιστον δύο 
εµπειρογνώµονες προϊόντος, από τους 
οποίους τουλάχιστον έναν εσωτερικά, για 
την αξιολόγηση των προϊόντων που 
αναφέρεται στο άρθρο 41α παράγραφος 
1. Για τα προϊόντα αυτά, υπάρχουν 
εσωτερικοί εµπειρογνώµονες προϊόντων 
στα συγκεκριµένα τεχνολογικά πεδία (π.χ. 
συνδυασµένα προϊόντα, αποστείρωση, 
ιστοί και κύτταρα ανθρώπινης και 
ζωικής προέλευσης) που καλύπτει η 
κοινοποίηση. 
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Παράρτηµα VI – σηµείο 3.5 α.3. (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 3.5α.3. Κατάρτιση για εµπειρογνώµονες 
προϊόντων 

 Οι εµπειρογνώµονες προϊόντων 
λαµβάνουν κατάρτιση τουλάχιστον 36 
ωρών στα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, τους 
κανονισµούς για τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, και τις αρχές 
αξιολόγησης και πιστοποίησης, 
συµπεριλαµβανοµένης κατάρτισης στην 
επαλήθευση κατασκευασµένων 
προϊόντων.  

 Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 
εξασφαλίζουν ότι για τον διορισµό 
εµπειρογνώµονα προϊόντος πρέπει ο 
τελευταίος να λάβει κατάλληλη 
κατάρτιση στις σχετικές διαδικασίες του 
συστήµατος διαχείρισης ποιότητας του 
κοινοποιηµένου οργανισµού, και ότι πριν 
του ανατεθεί κανονικά η διεξαγωγή 
αξιολόγησης µε πλήρη ανεξαρτησία έχει 
παρακολουθήσει πρόγραµµα κατάρτισης 
που συνίσταται στην παρουσία του σε 
επαρκή αριθµό αξιολογήσεων φακέλων 
σχεδίασης υπό εποπτεία και έλεγχο από 
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οµοτίµους.  

 Για κάθε κατηγορία προϊόντων για την 
οποία ζητείται εµπειρογνωσία, ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να 
αποδεικνύει ότι διαθέτει επαρκή γνώση 
της συγκεκριµένης κατηγορίας 
προϊόντων. Για την πρώτη κατηγορία 
προϊόντων απαιτείται η διεξαγωγή πέντε 
τουλάχιστον εξετάσεων φακέλου (από τις 
οποίες τουλάχιστον οι δύο για αρχική 
εφαρµογή ή για σηµαντικές επεκτάσεις 
της πιστοποίησης). Για περαιτέρω 
ειδίκευση σε πρόσθετες κατηγορίες 
προϊόντων, απαιτείται να αποδεικνύεται 
επαρκής γνώση και πείρα σε σχέση µε τα 
συγκεκριµένα προϊόντα. 

Τροπολογία  227 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VI – σηµείο 3.5 α. 4. (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 3.5α.4. ∆ιατήρηση της ειδίκευσης των 
εµπειρογνωµόνων προϊόντων 

 Τα προσόντα των εµπειρογνωµόνων 
προϊόντων επανεξετάζονται σε ετήσια 
βάση· πρέπει να επιδεικνύεται η 
διεξαγωγή τουλάχιστον τεσσάρων 
εξετάσεων φακέλων σχεδίασης ως 
τρέχων µέσος όρος τετραετίας, 
ανεξάρτητα από τον αριθµό των 
κατηγοριών προϊόντων. Η εξέταση 
σηµαντικών τροποποιήσεων της 
εγκεκριµένης σχεδίασης (όχι πλήρεις 
εξετάσεις σχεδίασης) πρέπει να αναλογεί 
στο 50%, το ίδιο και η εποπτεία της 
εξέτασης.  

 Ο εµπειρογνώµονας προϊόντος απαιτείται 
να είναι ανά πάσα στιγµή σε θέση να 
αποδεικνύει ότι οι γνώσεις του για τα 
συγκεκριµένα προϊόντα είναι πλήρως 
ενηµερωµένες, και ότι διαθέτει πείρα σε 
εξέταση φακέλου για κάθε κατηγορία 
προϊόντων που καλύπτει η ειδίκευσή του. 
Πρέπει να αποδεικνύεται η ετήσια 
κατάρτιση όσον αφορά την τρέχουσα 
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κατάσταση σε σχέση µε τους 
κανονισµούς, τα εναρµονισµένα πρότυπα, 
τα σχετικά έγγραφα καθοδήγησης, την 
κλινική αξιολόγηση, την αξιολόγηση των 
επιδόσεων, και τις απαιτήσεις ΚΤΠ. 

 Αν δεν ικανοποιηθούν οι απαιτήσεις 
ανανέωσης των προσόντων, η 
αναγνώριση της ειδίκευσης αναστέλλεται. 
Στην περίπτωση αυτή, η πρώτη 
επακόλουθη εξέταση φακέλου σχεδίασης 
γίνεται υπό εποπτεία, και η εκ νέου 
αναγνώριση της ειδίκευσης 
επιβεβαιώνεται µε βάση το αποτέλεσµα 
της συγκεκριµένης εξέτασης. 

Τροπολογία  228 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VI – σηµείο 4 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

4.1. Η διαδικασία λήψης των αποφάσεων 

του κοινοποιηµένου οργανισµού 

τεκµηριώνεται µε σαφήνεια, 

συµπεριλαµβανοµένων των διαδικασιών 
για την έκδοση, την αναστολή, την 
επαναφορά, την απόσυρση ή την 
απόρριψη των πιστοποιητικών 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης, την 

τροποποίηση ή τον περιορισµό τους και 

την έκδοση συµπληρωµάτων. 

4.1. Η διαδικασία λήψης των αποφάσεων 

του κοινοποιηµένου οργανισµού είναι 
διαφανής και τεκµηριώνεται µε σαφήνεια 
και τα αποτελέσµατά της 
δηµοσιοποιούνται, συµπεριλαµβανοµένων 
της έκδοσης, της αναστολής, της 
επαναφοράς, της απόσυρσης ή της 
απόρριψης των πιστοποιητικών 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης, της 
τροποποίησης ή του περιορισµού τους 
και της έκδοσης συµπληρωµάτων. 

4.2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

εφαρµόζει τεκµηριωµένη διαδικασία για τη 

διενέργεια των διαδικασιών αξιολόγησης 

της συµµόρφωσης για τις οποίες έχει 

οριστεί, λαµβάνοντας υπόψη τις 

ιδιαιτερότητές τους, τις διαβουλεύσεις που 

απαιτούνται από τον νόµο, όσον αφορά τις 

διάφορες κατηγορίες ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων που καλύπτονται από το πεδίο 

εφαρµογής της κοινοποίησης, 

εξασφαλίζοντας τη διαφάνεια και την 

ικανότητα αναπαραγωγής των εν λόγω 

διαδικασιών. 

4.2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

εφαρµόζει τεκµηριωµένη διαδικασία για τη 

διενέργεια των διαδικασιών αξιολόγησης 

της συµµόρφωσης για τις οποίες έχει 

οριστεί, λαµβάνοντας υπόψη τις 

ιδιαιτερότητές τους, τις διαβουλεύσεις που 

απαιτούνται από τον νόµο, όσον αφορά τις 

διάφορες κατηγορίες ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων που καλύπτονται από το πεδίο 

εφαρµογής της κοινοποίησης, 

εξασφαλίζοντας τη διαφάνεια και την 

ικανότητα αναπαραγωγής των εν λόγω 

διαδικασιών. 

4.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διαθέτει 

τεκµηριωµένες διαδικασίες οι οποίες 

4.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διαθέτει 

τεκµηριωµένες, δηµόσια διαθέσιµες 
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καλύπτουν τουλάχιστον τα εξής: διαδικασίες οι οποίες καλύπτουν 

τουλάχιστον τα εξής: 

– την αίτηση της αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης από τον κατασκευαστή ή 

από εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο· 

- την αίτηση της αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης από τον κατασκευαστή ή 

από εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο· 

– τη διαδικασία της εφαρµογής, καθώς και 

της επαλήθευσης της πληρότητας της 

τεκµηρίωσης, του χαρακτηρισµού του 

προϊόντος ως ιατροτεχνολογικού προϊόντος 

και της ταξινόµησής του· 

- τη διαδικασία της εφαρµογής, καθώς και 

της επαλήθευσης της πληρότητας της 

τεκµηρίωσης, του χαρακτηρισµού του 

προϊόντος ως ιατροτεχνολογικού προϊόντος 

και της ταξινόµησής του, καθώς και τη 
συνιστώµενη διάρκεια για τη διεξαγωγή 
της αξιολόγησης της συµµόρφωσης· 

– τη γλώσσα της αίτησης, της 

αλληλογραφίας και της τεκµηρίωσης που 

πρόκειται να υποβληθούν· 

- τη γλώσσα της αίτησης, της 

αλληλογραφίας και της τεκµηρίωσης που 

πρόκειται να υποβληθούν· 

– τους όρους της συµφωνίας µε τον 

κατασκευαστή ή τον εξουσιοδοτηµένο 

αντιπρόσωπο· 

- τους όρους της συµφωνίας µε τον 

κατασκευαστή ή τον εξουσιοδοτηµένο 

αντιπρόσωπο· 

– τα τέλη που θα χρεώνονται για τις 

δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης· 

- τα τέλη που θα χρεώνονται για τις 

δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης· 

– την αξιολόγηση των σχετικών αλλαγών 

που υποβάλλονται για προέγκριση· 

- την αξιολόγηση των σχετικών αλλαγών 

που υποβάλλονται για προέγκριση· 

– τον σχεδιασµό της εποπτείας· - τον σχεδιασµό της εποπτείας· 

– την ανανέωση των πιστοποιητικών. - την ανανέωση των πιστοποιητικών. 

Τροπολογία  229 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VI – σηµείο 4 α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 4α. ΣΥΝΙΣΤΩΜΕΝΗ ∆ΙΑΡΚΕΙΑ ΤΩΝ 
ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΕΩΝ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ 
ΠΟΥ ∆ΙΕΞΑΓΟΥΝ ΟΙ 
ΚΟΙΝΟΠΟΙΗΜΕΝΟΙ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΙ 

 
4.1. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί 
προσδιορίζουν τη διάρκεια του ελέγχου 
για τους αρχικούς ελέγχους του σταδίου 1 
και του σταδίου 2, καθώς και των 
ελέγχων εποπτείας για κάθε αιτούντα και 
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κάθε πιστοποιηµένο πελάτη. 

 
4.2. Η διάρκεια του ελέγχου βασίζεται, 
µεταξύ άλλων, στον πραγµατικό αριθµό 
των µελών του προσωπικού του 
οργανισµού, στην πολυπλοκότητα των 
διεργασιών εντός του οργανισµού, στη 
φύση και στα χαρακτηριστικά των 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων που 
περιλαµβάνονται στο πεδίο άσκησης του 
ελέγχου, και στις διάφορες τεχνολογίες 
που χρησιµοποιούνται για την κατασκευή 
και τον έλεγχο των ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων. Η διάρκεια του ελέγχου 
µπορεί να προσαρµόζεται µε βάση 
οιουσδήποτε σηµαντικούς παράγοντες 
που αφορούν αποκλειστικά και µόνον τον 
οργανισµό που θα ελεγχθεί. Ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός εξασφαλίζει 
ότι οποιαδήποτε διακύµανση της 
διάρκειας του ελέγχου δεν επηρεάζει 
αρνητικά την αποτελεσµατικότητα των 
ελέγχων. 

 4.3. Η διάρκεια όλων των 
προγραµµατισµένων επιτόπιων ελέγχων 
δεν είναι µικρότερη από µία εργατοηµέρα  
ελεγκτή. 

 4.4. Η πιστοποίηση πολλαπλών 
εγκαταστάσεων στο πλαίσιο συστήµατος 
διασφάλισης της ποιότητας δεν βασίζεται 
σε σύστηµα δειγµατοληψίας. 

Τροπολογία  230 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VII – σηµείο 1,1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1.1. Η εφαρµογή των κανόνων 

ταξινόµησης διέπεται από την 

προβλεπόµενη χρήση των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 

1.1. Η εφαρµογή των κανόνων 

ταξινόµησης διέπεται από την 

προβλεπόµενη χρήση, την καινοτοµία, την 
πολυπλοκότητα και τους εγγενείς 
κινδύνους των ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων. 
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Τροπολογία  231 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VII – σηµείο 2.3 – στοιχείο γ 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

γ) την ανίχνευση παρουσίας µολυσµατικού 

παράγοντα, εάν υπάρχει σοβαρός κίνδυνος 

τυχόν λανθασµένο αποτέλεσµα να 

προκαλέσει θάνατο ή σοβαρή αναπηρία 

στο άτοµο ή το έµβρυο το οποίο 
υποβάλλεται στη δοκιµή ή στους 

απογόνους του ατόµου· 

γ) την ανίχνευση παρουσίας µολυσµατικού 

παράγοντα, εάν υπάρχει σοβαρός κίνδυνος 

τυχόν λανθασµένο αποτέλεσµα να 

προκαλέσει θάνατο ή σοβαρή αναπηρία 

στο άτοµο, το έµβρυο ή το κύηµα το οποίο 
υποβάλλεται στη δοκιµή ή στους 

απογόνους του ατόµου·  

Αιτιολόγηση 

Υπάρχουν δοκιµές όχι µόνο για το έµβρυο, αλλά και για το κύηµα µέχρι τον τρίτο µήνα της 

εγκυµοσύνης. Θα πρέπει αυτές να καλύπτονται από τον κανονισµό και να ταξινοµούνται στην 

κατηγορία Γ, καθώς υπάρχουν οι ίδιοι κίνδυνοι από δοκιµές χαµηλής ποιότητας όπως και για τα 

έµβρυα.  

Τροπολογία  232 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VII – σηµείο 2.3 – στοιχείο στ – σηµείο ii 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(ii) προϊόντα που προορίζονται να 

χρησιµοποιηθούν για την κατάταξη της 

νόσου· ή 

(ii) προϊόντα που προορίζονται να 

χρησιµοποιηθούν για την κατάταξη της 

νόσου ή για πρόγνωση· or 

Αιτιολόγηση 

Η πρόγνωση νόσου είναι µια συνεχώς αυξανόµενη κοινή εφαρµογή στον µοριακό διαγνωστικό 

τοµέα, µε παραδείγµατα ελέγχους όπως Agendia’s Mammaprint και Genomic Health’s Oncotype 

Dx, που χρησιµοποιούνται αµφότεροι προς υπολογισµό τιµών πρόγνωσης για την πιθανότητα 

επανεµφάνισης της νόσου σε ασθενείς µε καρκίνο του µαστού µετά τη χειρουργική επέµβαση. 

∆εδοµένου ότι η πρόγνωση αποτελεί έναν τρόπο επιλογής ασθενούς, κρίνουµε ότι τα εν λόγω 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα πρέπει να περιλαµβάνονται ρητά στον κανόνα 3. 

Τροπολογία  233 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VII – σηµείο 2.3 – στοιχείο ι 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(ι) τον προσυµπτωµατικό έλεγχο συγγενών (ι) τον προσυµπτωµατικό έλεγχο συγγενών 



 

 

 PE519.335/ 171 

 EL 

διαταραχών στο έµβρυο. διαταραχών στο έµβρυο ή το κύηµα. 

Αιτιολόγηση 

Υπάρχουν δοκιµές για προγεννητικό διαγνωστικό έλεγχο και προεµφυτευτικό γενετικό έλεγχο και 

για το κύηµα µέχρι τον τρίτο µήνα της εγκυµοσύνης. Θα πρέπει αυτές να καλύπτονται από τον 

κανονισµό και να ταξινοµούνται στην κατηγορία Γ, καθώς υπάρχουν οι ίδιοι κίνδυνοι από 

δοκιµές χαµηλής ποιότητας όπως και για τα έµβρυα. 

Τροπολογία  234 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VII – σηµείο 2.3 – στοιχείο ι α (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 (ι α) in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα για την 
ανίχνευση και τον προσδιορισµό 
αντισωµάτων τα οποία στρέφονται κατά 
των ερυθροκυττάρων, των αιµοπεταλίων 
ή των λευκοκυττάρων. 

Τροπολογία  235 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VIII – σηµείο 3.2 –  στοιχείο δ – περίπτωση 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

– των διαδικασιών ταυτοποίησης του 

προϊόντος που καταρτίζονται και 

ενηµερώνονται βάσει σχεδίων, 

εφαρµοστέων προδιαγραφών ή άλλων 

σχετικών εγγράφων σε κάθε στάδιο της 

παραγωγής· 

- των διαδικασιών ταυτοποίησης και 
ιχνηλασιµότητας του προϊόντος που 
καταρτίζονται και ενηµερώνονται βάσει 

σχεδίων, εφαρµοστέων προδιαγραφών ή 

άλλων σχετικών εγγράφων σε κάθε στάδιο 

της παραγωγής· 

Αιτιολόγηση 

Η δυνατότητα ανίχνευσης του προϊόντος και τµηµάτων ή συστατικών στοιχείων του στη 

διεργασία ανάπτυξης και παραγωγής αποτελούν αναπόσπαστο τµήµα της λειτουργίας του 

συστήµατος διασφάλισης της ποιότητας και συνεπώς της αξιολόγησής του. 

Τροπολογία  236 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VIII – σηµείο 4.4 – εδάφιο 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 
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Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διενεργεί 

τυχαίες αιφνιδιαστικές επιθεωρήσεις σε 
εργοστάσια του κατασκευαστή και, 
ανάλογα µε την περίπτωση, των 

προµηθευτών και/ή υπεργολάβων του 
κατασκευαστή, που µπορεί να 
συνδυάζονται µε την περιοδική 
αξιολόγηση της εποπτείας που 
αναφέρεται στο τµήµα 4.3 ή να 
διενεργείται επιπλέον της αξιολόγησης 
εποπτείας. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 
καταρτίζει σχέδιο των αιφνιδιαστικών 

επιθεωρήσεων που δεν πρέπει να 

γνωστοποιείται στον κατασκευαστή. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διενεργεί 

τυχαίες αιφνιδιαστικές επιθεωρήσεις για 
κάθε κατασκευαστή και γενική οµάδα 
προϊόντων, στις παραγωγικές 
εγκαταστάσεις τους και, ανάλογα µε την 
περίπτωση, των προµηθευτών και/ή 

υπεργολάβων. Ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός καταρτίζει σχέδιο των 

αιφνιδιαστικών επιθεωρήσεων, που δεν 

πρέπει να γνωστοποιείται στον 

κατασκευαστή. Κατά τις επιθεωρήσεις 
αυτές ο κοινοποιηµένος οργανισµός 
πραγµατοποιεί ο ίδιος ή µέσω τρίτων 
δοκιµές για να ελέγξει την καλή 
λειτουργία του συστήµατος διαχείρισης 
ποιότητας. Παρέχει έκθεση επιθεώρησης 
και έκθεση δοκιµών στον κατασκευαστή. 
Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διενεργεί 
τις επιθεωρήσεις αυτές τουλάχιστον µία 
φορά ανά τριετία.  

Τροπολογία  237 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VIII – σηµείο 5,3  

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός εξετάζει την 

αίτηση και για τον σκοπό αυτό 

χρησιµοποιεί προσωπικό που έχει 

αποδεδειγµένα τις γνώσεις και την πείρα 

ως προς τη χρησιµοποιούµενη τεχνολογία. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να 

απαιτήσει να συνοδεύεται η αίτηση από 

συµπληρωµατικές δοκιµές ή άλλες 

αποδείξεις για την αξιολόγηση της 

συµµόρφωσης προς τις απαιτήσεις του 

παρόντος κανονισµού. Ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός διεξάγει τις κατάλληλες 

φυσικές ή εργαστηριακές δοκιµές σε σχέση 

µε το ιατροτεχνολογικό προϊόν ή ζητά από 

τον κατασκευαστή να διεξαγάγει τις 

δοκιµές αυτές. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός εξετάζει την 

αίτηση και για τον σκοπό αυτό 

χρησιµοποιεί προσωπικό που έχει 

αποδεδειγµένα τις γνώσεις και την πείρα 

ως προς τη χρησιµοποιούµενη τεχνολογία. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 
εξασφαλίζει ότι η αίτηση του 
κατασκευαστή περιγράφει µε ακρίβεια 
τον σχεδιασµό, την κατασκευή και τις 
επιδόσεις του ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος, ώστε να είναι δυνατόν να 
αξιολογηθεί αν το προϊόν συµµορφώνεται 
προς τις απαιτήσεις που ορίζει ο παρών 
κανονισµός. Ο κοινοποιηµένος 
οργανισµός διατυπώνει παρατηρήσεις 
σχετικά µε τη συµµόρφωση των εξής: 

 - της γενικής περιγραφής του προϊόντος, 

 - των προδιαγραφών σχεδίασης, 
περιλαµβανοµένης περιγραφής των 
λύσεων που εγκρίνονται για να 
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ικανοποιούνται οι ουσιώδεις απαιτήσεις, 

 - των συστηµατικών διαδικασιών που 
χρησιµοποιούνται για τη σχεδίαση και 
των τεχνικών των οποίων γίνεται χρήση 
για τον έλεγχο, την παρακολούθηση και 
την επαλήθευση της σχεδίασης του 
προϊόντος. 

 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να 

απαιτήσει να συνοδεύεται η αίτηση από 

συµπληρωµατικές δοκιµές ή άλλες 

αποδείξεις για την αξιολόγηση της 

συµµόρφωσης προς τις απαιτήσεις του 

παρόντος κανονισµού. Ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός διεξάγει τις κατάλληλες 

φυσικές ή εργαστηριακές δοκιµές σε σχέση 

µε το ιατροτεχνολογικό προϊόν ή ζητά από 

τον κατασκευαστή να διεξαγάγει τις 

δοκιµές αυτές. 

Αιτιολόγηση 

Οι απαιτήσεις για την αξιολόγηση της συµµόρφωσης που βασίζονται σε εξέταση του φακέλου 

σχεδιασµού πρέπει να καθίστανται συγκεκριµένες και να τροποποιούνται µε την υιοθέτηση των 

ήδη υφισταµένων απαιτήσεων όσον αφορά την αξιολόγηση της αίτησης του κατασκευαστή που 

περιγράφεται στον εθελοντικό κώδικα δεοντολογίας των κοινοποιηµένων φορέων. 

Τροπολογία  238 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VIII – σηµείο 5,7 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

5.7. Για να επαληθεύσει τη συµµόρφωση 

των ιατροτεχνολογικών προϊόντων που 

ταξινοµούνται στην κατηγορία ∆, ο 

κατασκευαστής πραγµατοποιεί δοκιµές 

στα προϊόντα αυτά ή σε κάθε παρτίδα 

προϊόντων. Έπειτα από την ολοκλήρωση 

των ελέγχων και των δοκιµών διαβιβάζει 

χωρίς καθυστέρηση στον κοινοποιηµένο 

οργανισµό τις εκθέσεις που αφορούν τις εν 

λόγω δοκιµές. Επιπλέον, ο κατασκευαστής 

διαθέτει στον κοινοποιηµένο οργανισµό 

δείγµατα κατασκευαζόµενων προϊόντων ή 

παρτίδων κατασκευαζόµενων προϊόντων, 

σύµφωνα µε προσυµφωνηµένους όρους 

και τρόπους, στους οποίους πρέπει να 

περιλαµβάνεται η υποχρέωση του 

5.7. Για να επαληθεύσει τη συµµόρφωση 

των ιατροτεχνολογικών προϊόντων που 

ταξινοµούνται στην κατηγορία ∆, ο 

κατασκευαστής πραγµατοποιεί δοκιµές 

στα προϊόντα αυτά ή σε κάθε παρτίδα 

προϊόντων. Έπειτα από την ολοκλήρωση 

των ελέγχων και των δοκιµών διαβιβάζει 

χωρίς καθυστέρηση στον κοινοποιηµένο 

οργανισµό τις εκθέσεις που αφορούν τις εν 

λόγω δοκιµές. Επιπλέον, ο κατασκευαστής 

διαθέτει στον κοινοποιηµένο οργανισµό 

δείγµατα κατασκευαζόµενων προϊόντων ή 

παρτίδων κατασκευαζόµενων προϊόντων, 

σύµφωνα µε προσυµφωνηµένους όρους 

και τρόπους, στους οποίους πρέπει να 

περιλαµβάνεται η υποχρέωση του 
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κοινοποιηµένου οργανισµού ή του 

κατασκευαστή να αποστέλλει, σε τακτά 
διαστήµατα, δείγµατα των 
κατασκευαζόµενων προϊόντων ή των 

παρτίδων προϊόντων σε εργαστήριο 

αναφοράς, εφόσον έχει οριστεί δυνάµει 

του άρθρου 78, για την διενέργεια των 

κατάλληλων δοκιµών. Το εργαστήριο 

αναφοράς ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο 

οργανισµό σχετικά µε τα πορίσµατά του. 

κοινοποιηµένου οργανισµού ή του 

κατασκευαστή να αποστέλλει δείγµατα 

των κατασκευαζόµενων προϊόντων ή των 

παρτίδων προϊόντων σε εργαστήριο 

αναφοράς, εφόσον έχει οριστεί δυνάµει 

του άρθρου 78, για την διενέργεια των 

κατάλληλων δοκιµών. Το εργαστήριο 

αναφοράς ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο 

οργανισµό σχετικά µε τα πορίσµατά του. 

Αιτιολόγηση 

∆εν θα πρέπει να αποστέλλει δείγµατα σε τακτά διαστήµατα αλλά σε κάθε περίπτωση. 

Τροπολογία  239 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VIII – σηµείο 6.1 – τίτλος 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

6.1. Εξέταση του σχεδιασµού προϊόντων 

για αυτοδιάγνωση και δοκιµή κοντά στον 
ασθενή που ταξινοµούνται στις κατηγορίες 
Α, Β ή Γ 

6.1 Εξέταση του σχεδιασµού προϊόντων 

για αυτοδιάγνωση που ταξινοµούνται στις 

κατηγορίες Α, Β ή Γ, και προϊόντων για 
δοκιµή κοντά στον ασθενή που 
ταξινοµούνται στην κατηγορία Γ 

Αιτιολόγηση 

Θα πρέπει να πραγµατοποιείται διαφοροποίηση όσον αφορά την αξιολόγηση συµµόρφωσης και 

τις κατηγορίες κινδύνου για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα για δοκιµή κοντά στον ασθενή. Τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα για δοκιµή κοντά στον ασθενή που ταξινοµούνται στην κατηγορία Β 

θα πρέπει να αντιµετωπίζονται στο πλαίσιο του παραρτήµατος VIII µε τον ίδιο τρόπο όπως όλα 

τα υπόλοιπα ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Με τον τρόπο αυτόν, οι κανόνες ταξινόµησης 

µεταφέρονται στις διαδικασίες και απαιτήσεις αξιολόγησης συµµόρφωσης. 

Τροπολογία  240 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VIII – σηµείο 6.1 – στοιχείο α 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

α) Ο κατασκευαστής προϊόντων για 

αυτοδιάγνωση ή δοκιµή κοντά στον 
ασθενή που ταξινοµούνται στις κατηγορίες 
Α, Β ή Γ υποβάλλει στον κοινοποιηµένο 

οργανισµό που αναφέρεται στο τµήµα 3.1 

αίτηση για την εξέταση του σχεδιασµού.  

α) Ο κατασκευαστής προϊόντων για 

αυτοδιάγνωση που ταξινοµούνται στις 

κατηγορίες Α, Β ή Γ και προϊόντων για 
δοκιµή κοντά στον ασθενή που 
ταξινοµούνται στην κατηγορία Γ 
υποβάλλει στον κοινοποιηµένο οργανισµό 
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που αναφέρεται στο τµήµα 3.1 αίτηση για 

την εξέταση του σχεδιασµού.  

Αιτιολόγηση 

Θα πρέπει να πραγµατοποιείται διαφοροποίηση όσον αφορά την αξιολόγηση συµµόρφωσης και 

τις κατηγορίες κινδύνου για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα για δοκιµή κοντά στον ασθενή. Τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα για δοκιµή κοντά στον ασθενή που ταξινοµούνται στην κατηγορία Β 

θα πρέπει να αντιµετωπίζονται στο πλαίσιο του παραρτήµατος VIII µε τον ίδιο τρόπο όπως όλα 

τα υπόλοιπα ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Με τον τρόπο αυτόν, οι κανόνες ταξινόµησης 

µεταφέρονται στις διαδικασίες και απαιτήσεις αξιολόγησης συµµόρφωσης. 

Τροπολογία  241 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα VIII – σηµείο 6.2 – στοιχείο ε 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

(ε) Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

λαµβάνει δεόντως υπόψη τη γνώµη που 

τυχόν έχει διατυπώσει η αρµόδια για τα 

φάρµακα αρχή ή ο EMA κατά τη λήψη της 

απόφασής του. ∆ιαβιβάζει την τελική 

απόφασή του στην ενδιαφερόµενη αρµόδια 

για τα φάρµακα αρχή ή στον ΕΜΑ. Το 

πιστοποιητικό εξέτασης του σχεδιασµού 

εκδίδεται σύµφωνα µε το τµήµα 6.1 

στοιχείο δ). 

(ε) Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

λαµβάνει δεόντως υπόψη τη γνώµη που 

τυχόν έχει διατυπώσει η αρµόδια για τα 

φάρµακα αρχή ή ο EMA σχετικά µε την 
επιστηµονική καταλληλότητα του 
συνοδού διάγνωσης κατά τη λήψη της 
απόφασής του. Αν ο κοινοποιηµένος 
οργανισµός παρεκκλίνει από αυτήν τη 
θέση, αιτιολογεί την απόφασή του στην 
ενδιαφερόµενη αρµόδια για τα φάρµακα 

αρχή ή στον ΕΜΑ. Εάν δεν επιτευχθεί 
συµφωνία, ο κοινοποιηµένος οργανισµός 
ενηµερώνει σχετικά το ΣΟΙΠ. Το 
πιστοποιητικό εξέτασης του σχεδιασµού 

εκδίδεται σύµφωνα µε το τµήµα 6.1 

στοιχείο δ). 

Αιτιολόγηση 

Η Πρόταση αναφέρει ότι ο κοινοποιηµένος οργανισµός «λαµβάνει δεόντως υπόψη» τη γνώµη 

που έχει διατυπώσει ο EMA. Αυτό αφήνει αρκετά περιθώρια ερµηνείας και, ενώ ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός δεν είναι υποχρεωµένος να ακολουθήσει τη γνώµη του ΕΜΑ, είναι 

µάλλον απίθανο να την αγνοήσει. Χρειαζόµαστε εποµένως έναν ορισµό σχετικά µε το τι θα 

συµβεί εάν οι αξιολογήσεις του EMA και του κοινοποιηµένου οργανισµού δεν συµφωνούν. 

Τροπολογία  242 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα IX – σηµείο 3.5 
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Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3.5. αν πρόκειται για ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα που ταξινοµούνται στην 

κατηγορία ∆, ζητά από εργαστήριο 

αναφοράς, εφόσον έχει οριστεί δυνάµει 

του άρθρου 78, να επαληθεύσει τη 

συµµόρφωση του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος µε τις κοινές τεχνικές 

προδιαγραφές ή άλλες λύσεις που 

επιλέγονται από τον κατασκευαστή για να 

εξασφαλίσουν τουλάχιστον ισοδύναµο 

επίπεδο ασφάλειας και επιδόσεων. Το 

εργαστήριο αναφοράς διατυπώνει 

επιστηµονική γνώµη σε διάστηµα 30 

ηµερών. Η επιστηµονική γνώµη του 

εργαστηρίου αναφοράς, και οποιαδήποτε 

επικαιροποίηση, περιλαµβάνονται στην 

τεκµηρίωση του κοινοποιηµένου 

οργανισµού σχετικά µε το 

ιατροτεχνολογικό προϊόν. Ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός, πριν 

αποφασίσει, εξετάζει µε τη δέουσα 

προσοχή τις απόψεις που διατυπώνονται 

στην επιστηµονική γνώµη. Ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός δεν εκδίδει το 

πιστοποιητικό, αν η επιστηµονική γνώµη 

είναι αρνητική· 

3.5. αν πρόκειται για ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα που ταξινοµούνται στην 

κατηγορία ∆, ή για συνοδούς διάγνωσης, 
ζητά από εργαστήριο αναφοράς, εφόσον 

έχει οριστεί δυνάµει του άρθρου 78, να 

επαληθεύσει τη συµµόρφωση του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος µε τις κοινές 

τεχνικές προδιαγραφές ή άλλες λύσεις που 

επιλέγονται από τον κατασκευαστή για να 

εξασφαλίσουν τουλάχιστον ισοδύναµο 

επίπεδο ασφάλειας και επιδόσεων. Το 

εργαστήριο αναφοράς διατυπώνει 

επιστηµονική γνώµη σε διάστηµα 30 

ηµερών. Η επιστηµονική γνώµη του 

εργαστηρίου αναφοράς, και οποιαδήποτε 

επικαιροποίηση, περιλαµβάνονται στην 

τεκµηρίωση του κοινοποιηµένου 

οργανισµού σχετικά µε το 

ιατροτεχνολογικό προϊόν. Ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός, πριν 

αποφασίσει, εξετάζει µε τη δέουσα 

προσοχή τις απόψεις που διατυπώνονται 

στην επιστηµονική γνώµη. Ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός δεν εκδίδει το 

πιστοποιητικό, αν η επιστηµονική γνώµη 

είναι αρνητική· 

Αιτιολόγηση 

Μετατόπιση από τη διαδικασία διαβούλευσης στην ανάπτυξη κοινών τεχνικών προδιαγραφών για 

τους συνοδούς διάγνωσης, µε τον καθορισµό ελάχιστων απαιτήσεων επίδοσης για τις αντίστοιχες 

εξετάσεις. Οι απαιτήσεις αυτές θα πρέπει επίσης να είναι διαθέσιµες στους χρήστες, ώστε να 

εξασφαλίζεται µεγαλύτερη διαφάνεια του συστήµατος. Επιπλέον, η διαβούλευση µε τον EMA ή τις 

αρµόδιες αρχές για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα δεν θα ήταν ενδεδειγµένη για τις επιδόσεις των 

in vitro διαγνωστικών εξετάσεων που χρησιµοποιούνται µαζί µε το προσωπικά προσαρµοσµένο 

φάρµακο. Κανείς τους δεν διαθέτει τις απαιτούµενες ικανότητες και την εντολή για την 

αξιολόγηση της ασφάλειας και της επίδοσης των συγκεκριµένων εξετάσεων. 

Τροπολογία  243 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα IX – σηµείο 3.6 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3.6. για βοηθήµατα συνοδού διάγνωσης 
που προβλέπεται να χρησιµοποιηθούν για 

∆ιαγράφεται 
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την αξιολόγηση της επιλεξιµότητας 
ασθενή για θεραπεία µε συγκεκριµένο 
φάρµακο, ζητά τη γνώµη, βάσει του 
σχεδίου περίληψης για την ασφάλεια και 
τις επιδόσεις καθώς και του σχεδίου 
οδηγιών χρήσης, µιας από τις αρµόδιες 
αρχές που έχουν οριστεί από τα κράτη 
µέλη σύµφωνα µε την οδηγία 2001/83/ΕΚ 
(στο εξής «αρµόδια για τα φάρµακα 
αρχή») ή του Ευρωπαϊκού Οργανισµού 
Φαρµάκων (στο εξής «EMA»), για την 
καταλληλότητα του ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος σε σχέση µε το συγκεκριµένο 
φάρµακο. Εάν το φάρµακο εµπίπτει 
αποκλειστικά στο πεδίο εφαρµογής του 
παραρτήµατος του κανονισµού (ΕΚ) 
αριθ. 726/2004, ο κοινοποιηµένος 
οργανισµός συµβουλεύεται τον EMA. Η 
αρµόδια για τα φάρµακα αρχή ή ο 
Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων 
διατυπώνει γνώµη σε χρονικό διάστηµα 
60 ηµερών από την παραλαβή έγκυρης 
τεκµηρίωσης. Αυτή η προθεσµία των 60 
ηµερών µπορεί να παραταθεί µόνο µία 
φορά για άλλες 60 ηµέρες βάσει 
επιστηµονικώς έγκυρων λόγων. Η γνώµη 
της αρµόδιας για τα φάρµακα αρχής ή 
του ΕΜΑ, και οποιαδήποτε 
επικαιροποίηση, περιλαµβάνονται στην 
τεκµηρίωση του κοινοποιηµένου 
οργανισµού σχετικά µε το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν. Ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός λαµβάνει 
δεόντως υπόψη τη γνώµη που τυχόν έχει 
διατυπώσει η αρµόδια για τα φάρµακα 
αρχή ή ο EMA κατά τη λήψη της 
απόφασής του. ∆ιαβιβάζει την τελική 
απόφασή του στην ενδιαφερόµενη 
αρµόδια για τα φάρµακα αρχή ή στον 
ΕΜΑ. 

Αιτιολόγηση 

Μετατόπιση από τη διαδικασία διαβούλευσης στην ανάπτυξη κοινών τεχνικών προδιαγραφών για 

τους συνοδούς διάγνωσης, µε τον καθορισµό ελάχιστων απαιτήσεων επίδοσης για τις αντίστοιχες 

εξετάσεις. Οι απαιτήσεις αυτές θα πρέπει επίσης να είναι διαθέσιµες στους χρήστες, ώστε να 

εξασφαλίζεται µεγαλύτερη διαφάνεια του συστήµατος. Επιπλέον, η διαβούλευση µε τον EMA ή τις 

αρµόδιες αρχές για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα δεν θα ήταν ενδεδειγµένη για τις επιδόσεις των 

in vitro διαγνωστικών εξετάσεων που χρησιµοποιούνται µαζί µε το προσωπικά προσαρµοσµένο 

φάρµακο. Κανείς τους δεν διαθέτει τις απαιτούµενες ικανότητες και την εντολή για την 
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αξιολόγηση της ασφάλειας και της επίδοσης των συγκεκριµένων εξετάσεων. 

Τροπολογία  244 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα IX – σηµείο 5.4 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

5.4. Αν οι τροποποιήσεις επηρεάζουν 
βοήθηµα συνοδού διάγνωσης το οποίο 
έχει εγκριθεί µέσω του πιστοποιητικού 
εξέτασης τύπου ΕΕ όσον αφορά την 
καταλληλότητά του σε σχέση µε ένα 
φάρµακο, ο κοινοποιηµένος οργανισµός 
διαβουλεύεται µε την αρµόδια για τα 
φάρµακα αρχή που είχε εµπλακεί στην 
αρχική διαβούλευση ή τον EMA. Η 
αρµόδια για τα φάρµακα αρχή ή ο EMA 
διατυπώνει γνώµη σε χρονικό διάστηµα 
30 ηµερών από την παραλαβή έγκυρης 
τεκµηρίωσης σχετικά µε τις 
τροποποιήσεις. Η έγκριση τυχόν 
τροποποιήσεων στον εγκεκριµένο τύπο 
έχει τη µορφή συµπληρώµατος του 
πιστοποιητικού εξέτασης τύπου ΕΕ. 

∆ιαγράφεται 

Αιτιολόγηση 

Μετατόπιση από τη διαδικασία διαβούλευσης στην ανάπτυξη κοινών τεχνικών προδιαγραφών για 

τους συνοδούς διάγνωσης, µε τον καθορισµό ελάχιστων απαιτήσεων επίδοσης για τις αντίστοιχες 

εξετάσεις. Οι απαιτήσεις αυτές θα πρέπει επίσης να είναι διαθέσιµες στους χρήστες, ώστε να 

εξασφαλίζεται µεγαλύτερη διαφάνεια του συστήµατος. Επιπλέον, η διαβούλευση µε τον EMA ή τις 

αρµόδιες αρχές για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα δεν θα ήταν ενδεδειγµένη για τις επιδόσεις των 

in vitro διαγνωστικών εξετάσεων που χρησιµοποιούνται µαζί µε το προσωπικά προσαρµοσµένο 

φάρµακο. Κανείς τους δεν διαθέτει τις απαιτούµενες ικανότητες και την εντολή για την 

αξιολόγηση της ασφάλειας και της επίδοσης των συγκεκριµένων εξετάσεων. 

Τροπολογία  245 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα X – σηµείο 5.1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

5.1. Αν πρόκειται για ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα που ταξινοµούνται στην 

κατηγορία ∆, ο κατασκευαστής 

πραγµατοποιεί δοκιµές στα προϊόντα αυτά 

ή σε κάθε παρτίδα προϊόντων. Έπειτα από 

5.1. Αν πρόκειται για ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα που ταξινοµούνται στην 

κατηγορία ∆, ο κατασκευαστής 

πραγµατοποιεί δοκιµές στα προϊόντα αυτά 

ή σε κάθε παρτίδα προϊόντων. Έπειτα από 
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την ολοκλήρωση των ελέγχων και των 

δοκιµών διαβιβάζει χωρίς καθυστέρηση 

στον κοινοποιηµένο οργανισµό τις 

εκθέσεις που αφορούν τις εν λόγω δοκιµές. 

Επιπλέον, ο κατασκευαστής διαθέτει στον 

κοινοποιηµένο οργανισµό δείγµατα 

κατασκευαζόµενων προϊόντων ή παρτίδων 

κατασκευαζόµενων προϊόντων, σύµφωνα 

µε προσυµφωνηµένους όρους και τρόπους, 

στους οποίους πρέπει να περιλαµβάνεται η 

υποχρέωση του κοινοποιηµένου 

οργανισµού ή του κατασκευαστή να 

αποστέλλει, σε τακτά διαστήµατα, 
δείγµατα των κατασκευαζόµενων 

προϊόντων ή των παρτίδων προϊόντων σε 

εργαστήριο αναφοράς, εφόσον έχει οριστεί 

δυνάµει του άρθρου 78, για την διενέργεια 

των κατάλληλων δοκιµών. Το εργαστήριο 

αναφοράς ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο 

οργανισµό σχετικά µε τα πορίσµατά του. 

την ολοκλήρωση των ελέγχων και των 

δοκιµών διαβιβάζει χωρίς καθυστέρηση 

στον κοινοποιηµένο οργανισµό τις 

εκθέσεις που αφορούν τις εν λόγω δοκιµές. 

Επιπλέον, ο κατασκευαστής διαθέτει στον 

κοινοποιηµένο οργανισµό δείγµατα 

κατασκευαζόµενων προϊόντων ή παρτίδων 

κατασκευαζόµενων προϊόντων, σύµφωνα 

µε προσυµφωνηµένους όρους και τρόπους, 

στους οποίους πρέπει να περιλαµβάνεται η 

υποχρέωση του κοινοποιηµένου 

οργανισµού ή του κατασκευαστή να 

αποστέλλει δείγµατα των 

κατασκευαζόµενων προϊόντων ή των 

παρτίδων προϊόντων σε εργαστήριο 

αναφοράς, εφόσον έχει οριστεί δυνάµει 

του άρθρου 78, για την διενέργεια των 

κατάλληλων εργαστηριακών δοκιµών. Το 
εργαστήριο αναφοράς ενηµερώνει τον 

κοινοποιηµένο οργανισµό σχετικά µε τα 

πορίσµατά του. 

Αιτιολόγηση 

∆ιευκρίνιση ότι πρέπει να είναι εργαστηριακή δοκιµή και όχι απλώς «δοκιµή στα χαρτιά». 

Τροπολογία  246 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα XII – µέρος A – σηµείο 1.2.1.4 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

1.2.1.4 Τα δεδοµένα των αναλυτικών 
επιδόσεων συνοψίζονται στο πλαίσιο της 
έκθεσης κλινικών τεκµηρίων. 

1.2.1.4 Το πλήρες σύνολο των δεδοµένων 
αναλυτικών επιδόσεων συνοδεύει την 
έκθεση κλινικών τεκµηρίων και µπορεί 
να συνοψίζεται ως τµήµα της. 

Αιτιολόγηση 

Στόχος είναι ο επαρκής έλεγχος· το σύνολο των δεδοµένων υπάρχει ήδη και δεν συνιστά 

περαιτέρω επιβάρυνση. 

Τροπολογία  247 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα XII – µέρος A – σηµείο 1.2.2.5 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 
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1.2.2.5 Τα δεδοµένα κλινικών επιδόσεων 
συνοψίζονται στο πλαίσιο της έκθεσης 
κλινικών τεκµηρίων. 

1.2.2.5 Το πλήρες σύνολο των δεδοµένων 
κλινικών επιδόσεων συνοδεύει την 
έκθεση κλινικών τεκµηρίων και µπορεί 
να συνοψιστεί ως τµήµα της. 

Αιτιολόγηση 

Στόχος είναι ο επαρκής έλεγχος· το σύνολο των δεδοµένων υπάρχει ήδη και δεν συνιστά 

περαιτέρω επιβάρυνση. 

Τροπολογία  248 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα XII – µέρος A – σηµείο 1.2.2.6 – περίπτωση 2 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

– Για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

ταξινοµούνται στην κατηγορία Γ σύµφωνα 

µε τους κανόνες που καθορίζονται στο 

παράρτηµα VII, η έκθεση µελέτης 

κλινικών επιδόσεων περιλαµβάνει τη 

µέθοδο ανάλυσης των δεδοµένων, το 

συµπέρασµα της µελέτης και τα σχετικά 

λεπτοµερή στοιχεία του πρωτοκόλλου της 

µελέτης· 

- Για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

ταξινοµούνται στην κατηγορία Γ σύµφωνα 

µε τους κανόνες που καθορίζονται στο 

παράρτηµα VII, η έκθεση µελέτης 

κλινικών επιδόσεων περιλαµβάνει τη 

µέθοδο ανάλυσης των δεδοµένων, το 

συµπέρασµα της µελέτης και τα σχετικά 

λεπτοµερή στοιχεία του πρωτοκόλλου της 

µελέτης, καθώς επίσης το πλήρες σύνολο 
δεδοµένων· 

Τροπολογία  249 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα XII – µέρος A – σηµείο 1.2.2.6 – περίπτωση 3 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

– Για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

ταξινοµούνται στην κατηγορία ∆ σύµφωνα 

µε τους κανόνες που καθορίζονται στο 

παράρτηµα VII, η έκθεση µελέτης 

κλινικών επιδόσεων περιλαµβάνει τη 

µέθοδο ανάλυσης των δεδοµένων, το 

συµπέρασµα της µελέτης, τα σχετικά 

λεπτοµερή στοιχεία του πρωτοκόλλου της 

µελέτης και τα επιµέρους σηµεία 
δεδοµένων. 

- Για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

ταξινοµούνται στην κατηγορία ∆ σύµφωνα 

µε τους κανόνες που καθορίζονται στο 

παράρτηµα VII, η έκθεση µελέτης 

κλινικών επιδόσεων περιλαµβάνει τη 

µέθοδο ανάλυσης των δεδοµένων, το 

συµπέρασµα της µελέτης, τα σχετικά 

λεπτοµερή στοιχεία του πρωτοκόλλου της 

µελέτης, και το πλήρες σύνολο 
δεδοµένων. 

Τροπολογία  250 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα XII – µέρος A – σηµείο 2.2 – παράγραφος 1 
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Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Κάθε βήµα στη µελέτη κλινικών 

επιδόσεων, από την πρώτη εξέταση της 

ανάγκης και την αιτιολόγηση της µελέτης 

έως τη δηµοσίευση των αποτελεσµάτων, 

διεξάγεται σύµφωνα µε τις 

αναγνωρισµένες αρχές δεοντολογίας, όπως 

αυτές που ορίζονται στη δήλωση του 

Ελσίνκι της Παγκόσµιας Ιατρικής Ένωσης 

σχετικά µε τις αρχές δεοντολογίας για την 

ιατρική έρευνα µε τη συµµετοχή 

ανθρώπων, η οποία εγκρίθηκε στη 18η 

γενική συνέλευση της Παγκόσµιας 

Ιατρικής Ένωσης στο Ελσίνκι το 1964 και 

τροποποιήθηκε για τελευταία φορά από 

την 59η γενική συνέλευση της Παγκόσµιας 

Ιατρικής Ένωσης στη Σεούλ το 2008. 

Κάθε βήµα στη µελέτη κλινικών 

επιδόσεων, από την πρώτη εξέταση της 

ανάγκης και την αιτιολόγηση της µελέτης 

έως τη δηµοσίευση των αποτελεσµάτων, 

διεξάγεται σύµφωνα µε τις 

αναγνωρισµένες αρχές δεοντολογίας, όπως 

αυτές που ορίζονται στη δήλωση του 

Ελσίνκι της Παγκόσµιας Ιατρικής Ένωσης 

σχετικά µε τις αρχές δεοντολογίας για την 

ιατρική έρευνα µε τη συµµετοχή 

ανθρώπων, η οποία εγκρίθηκε στη 18η 

γενική συνέλευση της Παγκόσµιας 

Ιατρικής Ένωσης στο Ελσίνκι το 1964 και 

τροποποιήθηκε για τελευταία φορά από 

την 59η γενική συνέλευση της Παγκόσµιας 

Ιατρικής Ένωσης στη Σεούλ το 2008. Η 
συµµόρφωση προς τις ανωτέρω αρχές 
επιβεβαιώνεται µετά από εξέταση εκ 
µέρους της ενδιαφερόµενης επιτροπής 
δεοντολογίας. 

Τροπολογία  251 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα XII – µέρος A – σηµείο 2.3.3 – παράγραφος 1 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

Η «έκθεση µελέτης κλινικών επιδόσεων» 

υπογράφεται από ιατρό ή άλλο υπεύθυνο 

εξουσιοδοτηµένο άτοµο και περιέχει 

τεκµηριωµένα στοιχεία σχετικά µε το 

πρωτόκολλο µελέτης κλινικών επιδόσεων, 

τα αποτελέσµατα και τα συµπεράσµατα 

της µελέτης κλινικών επιδόσεων, 

συµπεριλαµβανοµένων των αρνητικών 

ευρηµάτων. Τα αποτελέσµατα και τα 

συµπεράσµατα χαρακτηρίζονται από 

διαφάνεια, είναι απαλλαγµένα από 

αποκλίσεις και είναι κλινικής σηµασίας. Η 

έκθεση περιέχει επαρκείς πληροφορίες 

ώστε να γίνεται κατανοητή από έναν τρίτο 

χωρίς αναφορά σε άλλα έγγραφα. Η 

έκθεση περιλαµβάνει επίσης, κατά 

περίπτωση, τυχόν τροποποιήσεις 

πρωτοκόλλων, ή αποκλίσεις από αυτά, και 

αφαιρέσεις δεδοµένων, µε το κατάλληλο 

Η «έκθεση µελέτης κλινικών επιδόσεων» 

υπογράφεται από ιατρό ή άλλο υπεύθυνο 

εξουσιοδοτηµένο άτοµο και περιέχει 

τεκµηριωµένα στοιχεία σχετικά µε το 

πρωτόκολλο µελέτης κλινικών επιδόσεων, 

τα αποτελέσµατα και τα συµπεράσµατα 

της µελέτης κλινικών επιδόσεων, 

συµπεριλαµβανοµένων των αρνητικών 

ευρηµάτων. Τα αποτελέσµατα και τα 

συµπεράσµατα χαρακτηρίζονται από 

διαφάνεια, είναι απαλλαγµένα από 

αποκλίσεις και είναι κλινικής σηµασίας. Η 

έκθεση περιέχει επαρκείς πληροφορίες 

ώστε να γίνεται κατανοητή από έναν τρίτο 

χωρίς αναφορά σε άλλα έγγραφα. Η 

έκθεση περιλαµβάνει επίσης, κατά 

περίπτωση, τυχόν τροποποιήσεις 

πρωτοκόλλων, ή αποκλίσεις από αυτά, και 

αφαιρέσεις δεδοµένων, µε το κατάλληλο 
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σκεπτικό. σκεπτικό. Η έκθεση συνοδεύεται από την 
έκθεση κλινικών τεκµηρίων όπως 
ορίζεται στο σηµείο 3.1 και είναι 
προσβάσιµη στο κοινό µέσω του 
ηλεκτρονικού συστήµατος που ορίζεται 
στο άρθρο 51. 

Τροπολογία  252 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα XII – µέρος A – σηµείο 3.3 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

3.3 Τα κλινικά τεκµήρια και η σχετική 
τεκµηρίωση επικαιροποιούνται κατά τη 

διάρκεια του κύκλου ζωής του σχετικού 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος µε τα 

στοιχεία που προκύπτουν από την 

υλοποίηση από τον κατασκευαστή του 

σχεδίου εποπτείας µετά τη διάθεση στην 

αγορά, το οποίο αναφέρεται στο άρθρο 8 

παράγραφος 5, το οποίο περιλαµβάνει 

σχέδιο για την παρακολούθηση του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος µετά τη 

διάθεση στην αγορά σύµφωνα µε το µέρος 

Β του παρόντος παραρτήµατος. 

3.3 Τα στοιχείων των κλινικών τεκµηρίων 
και η σχετική τεκµηρίωση 

επικαιροποιούνται κατά τη διάρκεια του 

κύκλου ζωής του σχετικού 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος µε τα 

στοιχεία που προκύπτουν από την 

υλοποίηση από τον κατασκευαστή του 

σχεδίου εποπτείας µετά τη διάθεση στην 

αγορά, το οποίο αναφέρεται στο άρθρο 8 

παράγραφος 5, το οποίο περιλαµβάνει 

σχέδιο για την παρακολούθηση του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος µετά τη 

διάθεση στην αγορά σύµφωνα µε το µέρος 

Β του παρόντος παραρτήµατος. Τα 
στοιχεία των κλινικών τεκµηρίων και οι 
µεταγενέστερες ενηµερώσεις τους µέσω 
της παρακολούθησης µετά τη διάθεση 
στην αγορά καθίστανται προσβάσιµα 
µέσω των ηλεκτρονικών συστηµάτων που 
αναφέρονται στα άρθρα 51 και 60. 

Τροπολογία  253 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα XIII – µέρος Ι α (νέο) – σηµείο 1 (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 1α. Ανίκανοι προς δικαιοπραξία 
συµµετέχοντες και ανήλικοι 

 1. Ανίκανοι προς δικαιοπραξία 
συµµετέχοντες 

 Στην περίπτωση ανίκανων προς 
δικαιοπραξία συµµετεχόντων που δεν 
έδωσαν ή δεν αρνήθηκαν να δώσουν εν 
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επιγνώσει συναίνεση πριν από την 
εκδήλωση της ανικανότητάς τους, 
παρεµβατικές και άλλες µελέτες κλινικών 
επιδόσεων που συνεπάγονται κινδύνους 
για τους συµµετέχοντες σε αυτές µπορούν 
να διενεργούνται µόνον αν πληρούνται, 
πέραν των γενικών προϋποθέσεων, όλες 
οι ακόλουθες προϋποθέσεις: 

 - έχει δοθεί η εν επιγνώσει συναίνεση του 
νόµιµου εκπροσώπου· η συναίνεση 
εκφράζει την εικαζόµενη επιθυµία του 
συµµετέχοντος και µπορεί να ανακληθεί 
ανά πάσα στιγµή χωρίς επιπτώσεις για 
τον συµµετέχοντα· 

 - ο ανίκανος προς δικαιοπραξία 
συµµετέχων έχει λάβει από τον ερευνητή 
ή τον εκπρόσωπό του ενηµέρωση επαρκή 
σε σχέση µε την ικανότητά του για 
κατανόηση, όσον αφορά τη µελέτη και 
τους κινδύνους και τα οφέλη της, 
σύµφωνα µε την εθνική νοµοθεσία του 
οικείου κράτους µέλους· 

 - η ρητή επιθυµία του ανίκανου προς 
δικαιοπραξία συµµετέχοντος που είναι σε 
θέση να διαµορφώσει γνώµη και να 
αξιολογήσει αυτές τις πληροφορίες, για 
άρνηση της συµµετοχής του στη µελέτη 
κλινικών επιδόσεων ή για απόσυρσή του 
από αυτήν, ανά πάσα στιγµή, χωρίς 
αιτιολόγηση και χωρίς οποιαδήποτε 
ευθύνη ή συνέπεια για τον ίδιο ή τον 
νόµιµο εκπρόσωπό του, γίνεται σεβαστή 
από τον ερευνητή· 

 - δεν παρέχονται άλλα κίνητρα ή 
οικονοµικές διευκολύνσεις πέρα από την 
αποζηµίωση για τη συµµετοχή στη 
µελέτη κλινικών επιδόσεων· 

 - η συγκεκριµένη έρευνα είναι 
ουσιαστικής σηµασίας για την 
επαλήθευση στοιχείων που προέρχονται 
από µελέτη κλινικών επιδόσεων σε άτοµα 
που µπορούν να δώσουν εν επιγνώσει 
συναίνεση, ή από άλλες ερευνητικές 
µεθόδους· 

 - η συγκεκριµένη έρευνα αφορά άµεσα 
µια ασθένεια από την οποία πάσχει το 
ενδιαφερόµενο πρόσωπο· 
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 - η µελέτη κλινικών επιδόσεων έχει 
σχεδιαστεί µε τρόπο ώστε να 
ελαχιστοποιούνται ο πόνος, οι ενοχλήσεις, 
ο φόβος, και οποιοσδήποτε άλλος 
προβλέψιµος κίνδυνος σε σχέση µε την 
ασθένεια και το στάδιο της εξέλιξής της, 
ενώ τόσο το κατώφλι κινδύνου όσο και ο 
βαθµός ενοχλήσεων ορίζονται ρητώς και 
παρακολουθούνται διαρκώς· 

 - η έρευνα είναι απαραίτητη για την 
προώθηση της υγείας του πληθυσµού τον 
οποίο αφορά η µελέτη κλινικών 
επιδόσεων, και δεν είναι δυνατόν να 
πραγµατοποιηθεί σε ικανό προς 
δικαιοπραξία συµµετέχοντα· 

 - υπάρχουν βάσιµοι λόγοι να αναµένει 
κανείς ότι η συµµετοχή στη µελέτη 
κλινικών επιδόσεων θα προσφέρει στον 
ανίκανο προς δικαιοπραξία συµµετέχοντα 
οφέλη τα οποία υπερτερούν των 
κινδύνων, ή ότι θα συνεπάγεται ελάχιστον 
µόνο κίνδυνο· 

 - το πρωτόκολλο της δοκιµής έχει 
εγκριθεί από επιτροπή δεοντολογίας που 
διαθέτει εµπειρογνωσία στη σχετική 
ασθένεια και τη συγκεκριµένη οµάδα 
ασθενών, ή έχει λάβει συµβουλευτική 
υποστήριξη για κλινικά, δεοντολογικά και 
ψυχοκοινωνικά ζητήµατα στον τοµέα της 
σχετικής ασθένειας και της 
συγκεκριµένης οµάδας ασθενών· 

 Ο συµµετέχων στη δοκιµή λαµβάνει στο 
µέτρο του δυνατού µέρος στη διαδικασία 
παροχής επί γνώσει συναίνεσης. 

Τροπολογία  254 

Πρόταση κανονισµού 

Παράρτηµα XIII – µέρος I α (νέο) – σηµείο 2 (νέο) 

 

Κείµενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία 

 2. Ανήλικοι 

 Παρεµβατικές και άλλες µελέτες κλινικών 
επιδόσεων που συνεπάγονται κινδύνους 
για τους συµµετέχοντες ανηλίκους 
µπορούν να διενεργούνται µόνον αν 
πληρούνται, πέραν των γενικών 
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προϋποθέσεων, όλες οι ακόλουθες 
προϋποθέσεις: 

 - έχει δοθεί η γραπτή εν επιγνώσει 
συναίνεση του νόµιµου εκπροσώπου ή 
των νόµιµων εκπροσώπων, η οποία 
εκφράζει την εικαζόµενη επιθυµία του 
ανηλίκου· 

 - έχει δοθεί η ρητή και εν επιγνώσει 
συναίνεση του ανηλίκου, στις 
περιπτώσεις όπου ο ανήλικος είναι σε 
θέση να συναινέσει µε βάση την εθνική 
νοµοθεσία· 

 - ο ανήλικος έχει λάβει, κατά τρόπο που 
να ανταποκρίνεται στην ηλικία και την 
ωριµότητά του, όλες τις πληροφορίες 
σχετικά µε τη δοκιµή, τους κινδύνους και 
τα οφέλη της, από ιατρό (είτε τον 
ερευνητή, είτε µέλος της οµάδας της 
µελέτης) καταρτισµένο ή έµπειρο στην 
εργασία µε παιδιά· 

 - µε την επιφύλαξη του δεύτερου εδαφίου, 
η ρητή επιθυµία ανηλίκου που είναι σε 
θέση να διαµορφώσει γνώµη και να 
αξιολογήσει αυτές τις πληροφορίες, για 
άρνηση της συµµετοχής του στη µελέτη 
κλινικών επιδόσεων ή την απόσυρσή του 
από αυτήν, λαµβάνεται υπόψη δεόντως 
από τον ερευνητή·  

 - δεν παρέχονται άλλα κίνητρα ή 
οικονοµικές διευκολύνσεις πέρα από την 
αποζηµίωση για τη συµµετοχή στη 
µελέτη κλινικών επιδόσεων· 

 - η συγκεκριµένη έρευνα είτε συνδέεται 
άµεσα µε πάθηση από την οποία πάσχει ο 
ανήλικος είτε, λόγω της φύσης της, είναι 
δυνατόν να διεξαχθεί µόνο σε ανηλίκους· 

 - η µελέτη κλινικών επιδόσεων έχει 
σχεδιαστεί µε τρόπο ώστε να 
ελαχιστοποιούνται ο πόνος, οι ενοχλήσεις, 
ο φόβος, και οποιοσδήποτε άλλος 
προβλέψιµος κίνδυνος σε σχέση µε την 
ασθένεια και το στάδιο της εξέλιξής της, 
ενώ τόσο το κατώφλι κινδύνου όσο και ο 
βαθµός ενοχλήσεων ορίζονται ρητώς και 
παρακολουθούνται διαρκώς· 

 - υπάρχουν λόγοι να αναµένεται ότι η 
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µελέτη κλινικών επιδόσεων µπορεί να 
αποφέρει άµεσο όφελος για την 
ενδιαφερόµενη κατηγορία ασθενών· 

 - έχουν τηρηθεί οι σχετικές επιστηµονικές 
κατευθυντήριες γραµµές του 
Οργανισµού· 

 - το συµφέρον του ασθενούς υπερέχει 
πάντα των συµφερόντων της επιστήµης 
και της κοινωνίας· 

 - η µελέτη κλινικών επιδόσεων δεν 
επικαλύπτει άλλες µελέτες βασιζόµενες 
στην ίδια υπόθεση, ενώ χρησιµοποιείται 
τεχνολογία κατάλληλη για τη 
συγκεκριµένη ηλικία· 

 - το πρωτόκολλο της δοκιµής έχει 
εγκριθεί από επιτροπή δεοντολογίας που 
διαθέτει παιδιατρική εµπειρογνωσία ή 
έχει λάβει συµβουλευτική υποστήριξη για 
κλινικά, δεοντολογικά και ψυχοκοινωνικά 
ζητήµατα στον τοµέα της παιδιατρικής. 

 Ο ανήλικος λαµβάνει µέρος στη 
διαδικασία παροχής εν επιγνώσει 
συναίνεσης µε τρόπο που ανταποκρίνεται 
στην ηλικία και την ωριµότητά του. Οι 
ανήλικοι που είναι σε θέση να 
συναινέσουν σύµφωνα µε την εθνική 
νοµοθεσία δίνουν επίσης την εν επιγνώσει 
και ρητή συναίνεσή τους για τη 
συµµετοχή στη µελέτη. 

 Αν κατά τη διάρκεια µελέτης κλινικών 
επιδόσεων ο ανήλικος ενηλικιωθεί µε 
βάση την εθνική νοµοθεσία του οικείου 
κράτους µέλους, η µελέτη µπορεί να 
συνεχιστεί µόνο αν δώσει την εν 
επιγνώσει συναίνεσή του. 

 

 


