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Συντομογραφίες και όροι 
 

Οι ακόλουθες επεξηγήσεις έχουν σκοπό να βοηθήσουν τον απλό αναγνώστη και δεν αποτελούν 

νομικούς ορισμούς. Για τους νομικούς ορισμούς, συμβουλευτείτε την οδηγία 98/79/ΕΚ ή άλλη 

συναφή νομοθετική πράξη. 

- εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος: οργανισμός ο οποίος εκπροσωπεί νομίμως έναν 

κατασκευαστή στην ΕΕ, όταν ο κατασκευαστής εδρεύει εκτός ΕΕ, 

- σήμανση CE: σύμβολο «CE» το οποίο αναγράφεται στο προϊόν και αποδεικνύει ότι το προϊόν 

πληροί τις ισχύουσες απαιτήσεις της ΕΕ,  

- αρμόδια αρχή: κυβερνητικός φορέας ο οποίος εφαρμόζει και επιβάλλει νομοθεσία, εν 

προκειμένω στον τομέα των in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών προϊόντων, 

- διανομέας: φυσικό ή νομικό πρόσωπο άλλο από τον κατασκευαστή ή τον εισαγωγέα, το 

οποίο διαθέτει ιατροτεχνολογικά προϊόντα στην Ένωση, 

- εισαγωγέας: φυσικό ή νομικό πρόσωπο το οποίο εισάγει στην Ένωση ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα τρίτων χωρών, 

- IVD — in vitro διαγνωστικό ιατροτεχνολογικό προϊόν: ιατροτεχνολογικό προϊόν το οποίο 

προορίζεται από τον κατασκευαστή για την in vitro εξέταση δειγμάτων που προέρχονται από 

το ανθρώπινο σώμα για ιατρική χρήση, 

- κατασκευαστής: φυσικό ή νομικό πρόσωπο το οποίο είναι υπεύθυνο για την παραγωγή, τη 

συσκευασία και την επισήμανση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος πριν από τη διάθεσή του 

στην αγορά υπό την επωνυμία του, 

- κοινοποιημένος οργανισμός: οργανισμός που εκδίδει πιστοποιητικά σε κατασκευαστές, τα 

οποία αποδεικνύουν ότι ο κατασκευαστής πληροί ορισμένες νομικές απαιτήσεις, 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 - δοκιμασίες αυτοδιάγνωσης: ιατροτεχνολογικό προϊόν που προορίζεται από τον 

κατασκευαστή να χρησιμοποιηθεί από μη ειδικούς στο σπίτι. 

Προς διευκόλυνση της ανάγνωσης, στο παρόν έγγραφο ο όρος «δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου 

COVID-19» αναφέρεται στα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα της COVID-19, εκτός εάν 

ορίζεται διαφορετικά. Ο όρος «ιατροτεχνολογικό προϊόν» χρησιμοποιείται για συντομία αντί του 

όρου «in vitro διαγνωστικό ιατροτεχνολογικό προϊόν». 
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Τύποι δοκιμασίας 
 

1. Ποια είναι η διαφορά μεταξύ ιατροτεχνολογικού προϊόντος και in vitro 

διαγνωστικού ιατροτεχνολογικού προϊόντος; 
 

Ιατροτεχνολογικό προϊόν είναι ένα προϊόν που προορίζεται από τον κατασκευαστή του για ιατρική 

χρήση, όπως η θεραπεία ασθενειών, η ανακούφιση μιας αναπηρίας ή η διερεύνηση μιας 

φυσιολογικής διαδικασίας1. Οι ενδοστεφανιαίες προθέσεις (stents), τα μηχανήματα ακτίνων Χ ή τα 

προσθετικά κάτω άκρων αποτελούν ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Ρυθμίζονται σε επίπεδο ΕΕ από δύο 

νομοθετικές πράξεις: την οδηγία 90/385/ΕΟΚ σχετικά με τα ενεργά εμφυτεύσιμα ιατρικά βοηθήματα 

(π.χ. βηματοδότες) και την οδηγία 93/42/ΕΟΚ περί λοιπών ιατροτεχνολογικών προϊόντων (π.χ. 

ενδοστεφανιαίες προθέσεις ή μηχανήματα ακτίνων X). Από την 21η Μαΐου 2021 οι οδηγίες 

αντικαθίστανται από τον κανονισμό (ΕΕ) 2017/745. 

Ιn vitro διαγνωστικό ιατροτεχνολογικό προϊόν είναι ένας υπότυπος ιατροτεχνολογικού προϊόντος ο 

οποίος προορίζεται ειδικά για την εξέταση δειγμάτων τα οποία προέρχονται από το ανθρώπινο σώμα 

για ιατρική χρήση, π.χ. για τη διάγνωση ή για την παρακολούθηση θεραπείας2. Σε αντίθεση με τα 

παραδείγματα ιατροτεχνολογικών προϊόντων της προηγούμενης παραγράφου, δεν προορίζονται για 

άμεση επαφή με τον ασθενή αλλά για επαφή με δείγματα τα οποία προέρχονται από τον ασθενή 

(όπως αίμα ή ούρα) ή για την ανάλυση δεδομένων που προέρχονται από ένα δείγμα. Τα in vitro 

διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα διέπονται από ειδική νομοθεσία της ΕΕ: την οδηγία 

98/79/ΕΚ (και από την 26η Μαΐου 2022, τον κανονισμό (ΕΕ) 2017/746, βλ. ερώτηση 6 και ερώτηση 

13). Τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα πρέπει να φέρουν στην ετικέτα τους ένδειξη 

ότι προορίζονται για in vitro χρήση3 ώστε να διακρίνονται από τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα.  

Το παρόν έγγραφο αναφέρεται στην εμπορική διάθεση in vitro δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου 

COVID-19 σύμφωνα με την οδηγία 98/79/ΕΚ, εκτός αν ορίζεται διαφορετικά. 

 

2. Ποιοι τύποι δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου COVID-19 υπάρχουν; 
 

Σύμφωνα με την επιστημονική βάση, υπάρχουν γενικά δύο τύποι in vitro δοκιμασιών διάγνωσης της 

νόσου COVID-19 οι οποίες πραγματοποιούνται σε δείγματα από το ανθρώπινο σώμα: οι δοκιμασίες 

                                                           
1 Βλ. άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο α) της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ ή το άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο α) της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ για τον πλήρη ορισμό.  
2 Βλ. άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο β) της οδηγίας 98/79/ΕΚ για τον πλήρη ορισμό.  
3 Για παράδειγμα, το σύμβολο «IVD», όπως αναφέρεται στο εναρμονισμένο πρότυπο EN ISO 15223-1:2016 
Προϊόντα για ιατρική χρήση - Σύμβολα που πρέπει να χρησιμοποιούνται με τις ετικέτες, την επισήμανση και τις 
πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται για τα προϊόντα για ιατρική χρήση — Μέρος 1: Γενικές απαιτήσεις 
(ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03) (ΕΕ L 090I της 25.3.2020). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:01990L0385-20071011&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:01993L0042-20071011&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=celex:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:59550,581003&cs=158BFFFCF5B65B57462F38224A6EAE3FC
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 οι οποίες ανιχνεύουν τον ιό SARS-CoV-2 (π.χ. οι δοκιμασίες RT-PCR4 οι οποίες ανιχνεύουν το ιικό 

γενετικό υλικό, ή οι δοκιμασίες αντιγόνου οι οποίες ανιχνεύουν την ιική πρωτεΐνη) και εκείνες που 

ανιχνεύουν την ανοσοαπόκριση του ανθρώπινου σώματος στη λοίμωξη (π.χ. δοκιμασίες 

αντισωμάτων)5.  

Οι δοκιμασίες μπορούν επίσης να ταξινομηθούν περαιτέρω ανάλογα με: 

- τον προβλεπόμενο χρήστη (επαγγελματίας του τομέα της υγείας έναντι μη ειδήμονα χρήστη 

—για τον τελευταίο ονομάζονται «δοκιμασίες αυτοδιάγνωσης»), 

- τον τύπο (το είδος) της χρησιμοποιούμενης τεχνολογίας (αυτοματοποιημένες, χειροκίνητες 

ή ταχείες δοκιμασίες οι οποίες είναι μη αυτοματοποιημένες και έχουν σχεδιαστεί κατά 

τρόπον ώστε να δίνουν γρήγορο αποτέλεσμα), 

- τον τόπο διεξαγωγής των διαγνωστικών εξετάσεων (αποστέλλονται σε εργαστήριο ή 

πραγματοποιούνται κοντά στον ασθενή, οι τελευταίες αναφέρονται επίσης ως «δοκιμασίες 

στον τόπο περίθαλψης»). 

Περισσότερες πληροφορίες διατίθενται στην ανακοίνωση της Επιτροπής Κατευθυντήριες γραμμές 

σχετικά με τις in vitro διαγνωστικές δοκιμασίες (τεστ) για τη νόσο COVID-19 και τις επιδόσεις τους6. 

Ο κατασκευαστής ενδέχεται να προορίζει τη δοκιμασία διάγνωσης για ιατρικό σκοπό (π.χ. τη 

διάγνωση της COVID-19). Σ’ αυτήν την περίπτωση ονομάζονται in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα και εμπίπτουν στο πεδίο εφαρμογής της οδηγίας 98/79/ΕΚ6 (βλ. ερώτηση 6) και πρέπει να 

φέρουν σήμανση CE σύμφωνα με την εν λόγω οδηγία προτού τεθούν σε κυκλοφορία. Εάν ο 

κατασκευαστής προορίζει τη δοκιμασία διάγνωσης για μη ιατρικό σκοπό όπως η έρευνα, η εν λόγω 

οδηγία δεν εφαρμόζεται (βλ. ερώτηση 4).  

Υπάρχουν επίσης εξετάσεις οι οποίες πραγματοποιούνται απευθείας σε ασθενείς και όχι σε δείγματα, 

όπως οι υπολογιστικές τομογραφίες (CT). Αυτά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα δεν εμπίπτουν στον 

ορισμό των in vitro μέσων διάγνωσης και καλύπτονται από χωριστή ειδική νομοθετική πράξη της ΕΕ 

(οδηγία 93/42/ΕΟΚ). Δεν καλύπτονται στο παρόν έγγραφο. 

 

3. Τι είναι οι εσωτερικές/εργαστηριακές δοκιμασίες διάγνωσης; 
 

Οι εσωτερικές ή εργαστηριακές δοκιμασίες διάγνωσης αποτελούν βοηθήματα που κατασκευάζονται 

και χρησιμοποιούνται μέσα στις ίδιες τις μονάδες υγείας χωρίς να μεταβιβάζονται σε άλλη νομική 

οντότητα7. Θεωρείται ότι δεν τίθενται σε κυκλοφορία και εξαιρούνται από τις απαιτήσεις της οδηγίας 

                                                           
4 Reverse transcription polymerase chain reaction (αλυσιδωτή αντίδραση πολυμεράσης με αντίστροφη 
μεταγραφή). 
5 Βλ. επίσης τις πληροφορίες του Ευρωπαϊκού Κέντρου Πρόληψης και Ελέγχου Νόσων, στη διεύθυνση: 
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing.  
6 ΕΕ C 122I της 15.4.2020, σ. 1-7. 
7 Βλ. άρθρο 1 παράγραφος 5 της οδηγίας 98/79/ΕΚ. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/diagnostic-testing
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 98/79/ΕΚ για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Ενδέχεται, ωστόσο, να υπόκεινται 

σε εθνικές απαιτήσεις8. 

Διακρίνονται από τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που προορίζονται μόνο για ερευνητική χρήση, τα 

οποία επίσης δεν εμπίπτουν στο πεδίο εφαρμογής της οδηγίας 98/79/ΕΚ. 

 

4. Τι είναι οι δοκιμασίες διάγνωσης για ερευνητική μόνο χρήση στο πλαίσιο 

της νόσου COVID-19; 
 

Κατά γενικό κανόνα, τα προϊόντα για ερευνητική μόνο χρήση δεν εμπίπτουν στο πεδίο εφαρμογής 

της οδηγίας 98/79/ΕΚ για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα, επειδή τίθενται σε 

κυκλοφορία χωρίς προβλεπόμενη ιατρική χρήση. Οι δοκιμασίες διάγνωσης για ερευνητική μόνο 

χρήση θα μπορούσαν να χρησιμοποιηθούν π.χ. για μελέτη της κατανομής αντισωμάτων στον 

πληθυσμό ή για την ανάπτυξη νέων φαρμάκων, όχι όμως για ιατρικούς σκοπούς όπως η διάγνωση 

της COVID-19 ή η λήψη αποφάσεων για τη θεραπεία ενός ασθενή. Οι απαιτήσεις της οδηγίας 

98/79/ΕΚ δεν ισχύουν για τις εν λόγω ερευνητικές χρήσεις.  

Τα προϊόντα για ερευνητική μόνο χρήση πρέπει να συνοδεύονται από πληροφορίες του 

κατασκευαστή όπου δηλώνεται ρητά ότι προορίζονται για την εν λόγω χρήση και δεν πρέπει να έχουν 

οδηγίες σχετικά με διάγνωση ή άλλη ιατρική χρήση, οι οποίες αντίκεινται στον σκοπό για ερευνητική 

μόνο χρήση.   

 

5. Υπάρχει βάση δεδομένων της ΕΕ η οποία να παρέχει επισκόπηση των 

δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου COVID-19; 
 

Επί του παρόντος δεν υπάρχει πλήρης δημόσια βάση δεδομένων της ΕΕ για τα in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα με σήμανση CE στην αγορά των κρατών μελών της ΕΕ. 

Ωστόσο, στο πλαίσιο των προσπαθειών της ΕΕ να παρέχει καθοδήγηση σχετικά με τη χρήση των 

δοκιμασιών διάγνωσης του κορονοϊού, το Κοινό Κέντρο Ερευνών της Επιτροπής δημιούργησε μια 

βάση δεδομένων για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα και τις μεθόδους διάγνωσης 

της νόσου COVID-19, η οποία συγκεντρώνει πληροφορίες σχετικά με τις διαθέσιμες δοκιμασίες 

διάγνωσης. 

Η βάση δεδομένων περιέχει δημόσια διαθέσιμες πληροφορίες για ιατροτεχνολογικά προϊόντα, 

συμπεριλαμβανομένων στοιχείων επιδόσεων, καθώς και συλλογή της σχετικής επιστημονικής 

βιβλιογραφίας. Επικαιροποιείται σε τακτά χρονικά διαστήματα. 

                                                           
8 Για παράδειγμα, η εθνική νομοθεσία ενδέχεται να απαιτεί οι εσωτερικές δοκιμασίες διάγνωσης να πληρούν 
τις βασικές απαιτήσεις.  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
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 Δεν περιλαμβάνει την τεχνική τεκμηρίωση από τον κατασκευαστή, η οποία δεν είναι δημόσια 

διαθέσιμη. 

Παρόλο που δεν αποτελεί βάση δεδομένων της ΕΕ, η σελίδα την οποία διατηρεί το Ίδρυμα για 

καινοτόμα νέα διαγνωστικά μέσα παραθέτει πληροφορίες σχετικά με τις δοκιμασίες διάγνωσης της 

νόσου COVID-19 σε όλον τον κόσμο.  

Οι εν λόγω βάσεις δεδομένων ΔΕΝ αποτελούν κατάλογο ιατροτεχνολογικών προϊόντων τα οποία 

έχουν εγκριθεί ή για τα οποία έχει χορηγηθεί άδεια για χρήση είτε από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή είτε 

από τις εθνικές αρχές των κρατών μελών. Δεν υπάρχει κεντρικό σύστημα έγκρισης ή χορήγησης 

αδειών για in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα στην ΕΕ (βλ. επίσης ερώτηση 8). 

 

Νομικό πλαίσιο για τα in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα για την COVID-19 
 

6. Ποιο είναι το νομικό πλαίσιο στην ΕΕ για τις in vitro δοκιμασίες διάγνωσης 

της νόσου COVID-19 με ιατρική χρήση στην ΕΕ; 
 

Οι δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου COVID-19 οι οποίες προορίζονται από τον κατασκευαστή για in 

vitro εξέταση δειγμάτων τα οποία προέρχονται από το ανθρώπινο σώμα, με ιατρική προβλεπόμενη 

χρήση, αποτελούν in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα (στο εξής: IVD). Η ισχύουσα 

νομοθεσία στην ΕΕ για τα εν λόγω προϊόντα είναι η οδηγία 98/79/ΕΚ (βλ. ερωτήσεις 3 και 4 για 

ορισμένες εξαιρέσεις). Η οδηγία καθορίζει τις προβλεπόμενες χρήσεις (τους προορισμούς) που 

καλύπτει9.   Οι απαιτήσεις οι οποίες ορίζονται στην οδηγία είναι γενικού χαρακτήρα (βλ. επίσης 

ερώτηση 7 και ερώτηση23). Μια εισαγωγή παρέχεται στο έγγραφο των υπηρεσιών της Ευρωπαϊκής 

Επιτροπής με τίτλο Guidance on medical devices, active implantable medical devices and in vitro 

diagnostic medical devices in the COVID-19 context (Κατευθυντήριες γραμμές σχετικά με τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, τα ενεργά εμφυτεύσιμα ιατρικά βοηθήματα και τα in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα στο πλαίσιο της COVID-19). 

Η οδηγία θα αντικατασταθεί προσεχώς από τον κανονισμό (ΕΕ) 2017/746 για τα in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Ο κανονισμός θα εφαρμοστεί από την 26η Μαΐου 2022, όμως τα IVD που 

συμμορφώνονται μ’ αυτόν δύνανται ήδη να τεθούν σε κυκλοφορία σε εθελοντική βάση. Πρέπει να 

σημειωθεί ότι, εφόσον η τρέχουσα περίοδος είναι μεταβατική, δεν έχουν ακόμη συγκροτηθεί όλες οι 

δομές οι οποίες προβλέπονται από τον κανονισμό και το γεγονός αυτό μπορεί να επηρεάσει τη 

δυνατότητα θέσης ιατροτεχνολογικών προϊόντων σε κυκλοφορία βάσει αυτού του πλαισίου (για 

παράδειγμα, από τον Ιανουάριο του 2021, δεν υπάρχουν ακόμη ομάδες εμπειρογνωμόνων και 

εργαστήρια αναφοράς ΕΕ). Βλ. ερώτηση 13 για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τον κανονισμό. 

                                                           
9 Βλ. οδηγία 98/79/ΕΚ άρθρο 1 παράγραφος 2 για τον ορισμό του ιατροτεχνολογικού βοηθήματος που 
χρησιμοποιείται για διάγνωση in vitro και την περαιτέρω περιγραφή των καλυπτόμενων προβλεπόμενων 
χρήσεων. 

https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=show-all#diag_tab
https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=show-all#diag_tab
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
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 Το παρόν έγγραφο αναφέρεται στην εμπορική διάθεση in vitro δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου 

COVID-19 σύμφωνα με την οδηγία 98/79/ΕΚ, εκτός αν ορίζεται διαφορετικά. 

 

7. Ποιες είναι οι διαδικασίες για τη θέση σε κυκλοφορία in vitro 

διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών προϊόντων για την COVID-19 στην 

αγορά της ΕΕ; 
 

Συνοπτικά, όλα τα είδη IVD για την COVID-19 τα οποία περιγράφονται στην ερώτηση 2, δεδομένου 

ότι πληρούν τον ορισμό του άρθρου 1 παράγραφος 2 στοιχείο β) της οδηγίας 98/79/ΕΚ, πρέπει να 

φέρουν τη σήμανση CE ως απόδειξη της συμμόρφωσής τους με τις ισχύουσες απαιτήσεις της οδηγίας 

98/79/ΕΚ, προκειμένου να τεθούν σε κυκλοφορία στην ΕΕ. Είναι ευθύνη του κατασκευαστή να 

επιθέσει τη σήμανση CE στον εν λόγω τύπο προϊόντος. 

Προτού να επιθέσει τη σήμανση CE, ο κατασκευαστής πρέπει πρώτα να ελέγξει τη συμμόρφωση του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος με τις νομικές απαιτήσεις και να καταρτίσει την τεχνική τεκμηρίωση με 

αποδεικτικά στοιχεία σχετικά με την ασφάλεια και τις επιδόσεις του προϊόντος. Η τεκμηρίωση αυτή 

πρέπει να καλύπτει ένα ευρύ φάσμα στοιχείων τα οποία ορίζονται στην οδηγία 98/79/ΕΚ10, όπως 

γενική περιγραφή του προϊόντος, τον φάκελο του συστήματος ποιότητας, λεπτομερείς πληροφορίες 

για τον σχεδιασμό, τα αποτελέσματα ανάλυσης κινδύνου, τα κατάλληλα δεδομένα για την 

αξιολόγηση των επιδόσεων, μελέτες σταθερότητας, ετικέτες, οδηγίες χρήσης κ.λπ.  

Ο κατασκευαστής πρέπει να εφαρμόσει συγκεκριμένες διαδικασίες αξιολόγησης της πιστότητας 

προκειμένου να θέσει σε κυκλοφορία το ιατροτεχνολογικό προϊόν. Οι εφαρμοστέες διαδικασίες 

εξαρτώνται από το είδος του ιατροτεχνολογικού προϊόντος και περιγράφονται στο άρθρο 9 της 

οδηγίας 98/79/ΕΚ. 

Όσον αφορά τα IVD για την COVID-19, οι διαδικασίες εξαρτώνται από τον προβλεπόμενο χρήστη. 

Είναι διαφορετικές για τις δοκιμασίες διάγνωσης για επαγγελματική χρήση, οι οποίες προβλέπεται 

να χρησιμοποιηθούν από επαγγελματίες του τομέα της υγείας και για τις δοκιμασίες αυτοδιάγνωσης 

οι οποίες προβλέπεται να χρησιμοποιηθούν από μη ειδήμονες. 

 Για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα για την COVID-19 που προβλέπεται να χρησιμοποιηθούν 

από επαγγελματίες, ο κατασκευαστής πρέπει να συντάξει τη δήλωση πιστότητας 

(συμμόρφωσης) CE. Στη συνέχεια, μπορεί να επιθέσει τη σήμανση CE στα προϊόντα και να τα 

θέσει σε κυκλοφορία (οι συγκεκριμένες δοκιμασίες διάγνωσης αναφέρονται συχνά ως 

«αυτοδηλούμενες», ωστόσο αυτός ο όρος δεν αναφέρεται στην οδηγία). 

 Όσον αφορά ιατροτεχνολογικά προϊόντα για την COVID-19 που προβλέπεται να 

χρησιμοποιηθούν από μη ειδήμονες (δοκιμασίες αυτοδιάγνωσης για χρήση στο σπίτι), εκτός 

από τα παραπάνω, παρεμβαίνει τρίτος φορέας αξιολόγησης (κοινοποιημένος οργανισμός). Ο 

κοινοποιημένος οργανισμός θα διασφαλίσει ότι ο σχεδιασμός του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος και οι πληροφορίες που παρέχονται για τη χρήση του είναι κατάλληλα για μη 

                                                           
10 Βλ. παράρτημα III παράγραφος 3 της οδηγίας 98/79/ΕΚ. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 επαγγελματίες χρήστες και θα εκδώσει το αντίστοιχο πιστοποιητικό (περισσότερες 

πληροφορίες στην ερώτηση 15). 

Ένας κατασκευαστής ο οποίος είναι εγκατεστημένος εκτός ΕΕ πρέπει να ορίσει εξουσιοδοτημένο 

αντιπρόσωπο εντός ΕΕ (βλ. επίσης ερώτηση 16). 

Οι κατασκευαστές ή οι εξουσιοδοτημένοι αντιπρόσωποί τους (βλ. ερώτηση 16) είναι υποχρεωμένοι 

να κοινοποιούν στις αρμόδιες αρχές του κράτους μέλους στο οποίο έχουν την έδρα τους τη διεύθυνση 

της εν λόγω έδρας και βασικές πληροφορίες για το προϊόν11. Οι αρμόδιες αρχές δεν υποχρεούνται να 

διενεργήσουν καμία επαλήθευση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος σ’ αυτό το στάδιο και η 

κοινοποίηση δεν συνιστά «άδεια εμπορικής κυκλοφορίας» ή παρόμοια άδεια (βλ. επίσης ερώτηση 

8). Κοινοποίηση απαιτείται σύμφωνα με την οδηγία 98/79/ΕΚ μόνο για το κράτος μέλος στο οποίο οι 

κατασκευαστές ή οι εξουσιοδοτημένοι αντιπρόσωποι διατηρούν την έδρα τους, δηλαδή η οδηγία 

98/79/ΕΚ δεν επιβάλλει κοινοποίηση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος σε κάθε χώρα πώλησης του 

προϊόντος. Ωστόσο, ενδέχεται να υπάρχουν πρόσθετες απαιτήσεις κοινοποίησης ή καταχώρισης σε 

μητρώα σε εθνικό επίπεδο για τους διαχειριστές της αγοράς, όπως η καταχώριση σε μητρώα 

εισαγωγέων και διανομέων. 

Εκτός απ’ αυτούς τους κανόνες, μπορούν επίσης να υπάρχουν ορισμένες συγκεκριμένες εθνικές 

απαιτήσεις, όπως γλωσσολογικές απαιτήσεις για τις πληροφορίες που συνοδεύουν το προϊόν (για 

παράδειγμα, για την επισήμανση και τις οδηγίες χρήσης). Για περαιτέρω πληροφορίες επικοινωνήστε 

με την οικεία αρμόδια αρχή. Τα στοιχεία επικοινωνίας των αρμόδιων εθνικών αρχών διατίθενται στον 

ιστότοπο της Ευρωπαϊκής Επιτροπής. 

Περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τα νόμιμα έγγραφα συμμόρφωσης διατίθενται στο έγγραφο 

καθοδήγησης της Ευρωπαϊκής Επιτροπής με τίτλο How to check if medical devices and PPE can be 

lawfully placed on the EU market in the COVID-19 context (Πώς να ελέγξετε αν τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα και τα ΜΑΠ μπορούν να διατεθούν νόμιμα στην αγορά της ΕΕ στο πλαίσιο της COVID-19). 

 

8. Οι δοκιμές διάγνωσης της νόσου COVID-19 εγκρίνονται ή αδειοδοτούνται 

από τις εθνικές αρμόδιες αρχές, την Ευρωπαϊκή Επιτροπή ή κάποιον 

οργανισμό της ΕΕ; 
 

Οι εθνικές αρμόδιες αρχές δεν εγκρίνουν τις δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου COVID-19 ούτε 

χορηγούν άδεια προτού αυτές τεθούν σε κυκλοφορία. Επιπλέον, δεν χορηγείται κεντρική έγκριση ή 

άδεια για δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου COVID-19 από τα όργανα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, όπως 

η Ευρωπαϊκή Επιτροπή, ούτε από οποιονδήποτε οργανισμό της ΕΕ (για παράδειγμα από τον 

Ευρωπαϊκό Οργανισμό Φαρμάκων ή από το Ευρωπαϊκό Κέντρο Πρόληψης και Ελέγχου Νόσων). 

Οι νομικά υποχρεωτικές διαδικασίες τις οποίες πρέπει να ακολουθήσει ο κατασκευαστής 

προκειμένου να θέσει μια δοκιμασία διάγνωσης σε κυκλοφορία συνοψίζονται στην ερώτηση 7, 

συμπεριλαμβανομένης μεταξύ άλλων της κοινοποίησης των δοκιμασιών διάγνωσης στις εθνικές 

                                                           
11 Βλ. άρθρο 10 της οδηγίας 98/79/EΚ. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_el
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
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 αρμόδιες αρχές. Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τον ρόλο των αρμόδιων αρχών, 

βλ.ερώτηση 14. 

Σύμφωνα με την οδηγία 98/79/ΕΚ, οι κατασκευαστές δύνανται να θέσουν σε κυκλοφορία δοκιμασίες 

διάγνωσης της νόσου COVID-19 χωρίς καμία ρητή άδεια από τις αρχές, αφότου έχουν δηλώσει τη 

συμμόρφωση του προϊόντος με τη νομοθεσία και έχουν επιθέσει οι ίδιοι τη σήμανση CE επί του 

προϊόντος. Βέβαια, αυτό δεν ισχύει όσον αφορά τις δοκιμασίες αυτοδιάγνωσης. Ο κοινοποιημένος 

οργανισμός πρέπει να επιβεβαιώσει ότι ο σχεδιασμός του ιατροτεχνολογικού προϊόντος και οι 

πληροφορίες που παρέχονται για τη χρήση του είναι κατάλληλα για μη επαγγελματίες χρήστες και να 

εκδώσει το αντίστοιχο πιστοποιητικό. Αυτή είναι μια πρόσθετη απαίτηση προτού να είναι σε θέση ο 

κατασκευαστής να συντάξει τη δήλωση πιστότητας CE (βλ. ερωτήσεις 7 και 15 για περισσότερες 

πληροφορίες). Η δήλωση πιστότητας CE, η οποία εκδίδεται από τον κατασκευαστή, αποτελεί πάντοτε 

προϋπόθεση για τη θέση του προϊόντος σε κυκλοφορία, ανεξάρτητα με το αν πρόκειται για δοκιμασία 

αυτοδιάγνωσης ή όχι. 

Επομένως, οι δηλώσεις ότι ένας κατασκευαστής «έλαβε» τη σήμανση CE ή «του χορηγήθηκε» η 

σήμανση CE, «έγκριση/λήψη άδειας ΕΕ/CE/CE-IVD», «άδεια πρόσβασης στην αγορά» ή παρόμοιες, 

είναι εσφαλμένες και δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται για δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου 

COVID-19 οι οποίες διατίθενται στην αγορά της ΕΕ βάσει της οδηγίας 98/79/ΕΚ. 

 

9. Υπάρχει στην ΕΕ διαδικασία έκτακτης ανάγκης για πρόσβαση στην αγορά 

σύμφωνα με την ισχύουσα νομοθεσία; 
 

Η οδηγία 98/79/ΕΚ προβλέπει τη δυνατότητα χορήγησης εθνικής παρέκκλισης από τη/τις 

διαδικασία/-ες αξιολόγησης της πιστότητας, εάν η χρήση μεμονωμένων ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων γίνεται με σκοπό την προστασία της υγείας12. Τέτοια παρέκκλιση μπορεί να εγκριθεί από 

την αρμόδια αρχή ενός κράτους μέλους και ισχύει μόνο στο εν λόγω κράτος μέλος, δηλαδή δεν 

παρέχει πρόσβαση στην αγορά της ΕΕ. Η παρέκκλιση συνεπάγεται ότι ο κατασκευαστής μπορεί να 

διαθέσει το προϊόν προτού να ολοκληρώσει όλες τις διαδικασίες αξιολόγησης της πιστότητας και πριν 

να επιθέσει τη σήμανση CE στο προϊόν, π.χ. πριν από τη διεξαγωγή όλων των απαραίτητων δοκιμών 

ασφάλειας. Σύμφωνα με τις εθνικές απαιτήσεις, αυτή η πρώιμη πρόσβαση στην αγορά είναι συνήθως 

προσωρινή, έως ότου ο κατασκευαστής να εκπληρώσει όλες τις απαιτήσεις αξιολόγησης της 

πιστότητας. Εν συνεχεία, μόνο η έκδοση του προϊόντος η οποία φέρει σήμανση CE μπορεί να διατεθεί 

στην αγορά. 

Η έγκριση παρέκκλισης πρέπει να εξετάζεται προσεκτικά από τις αρμόδιες εθνικές αρχές προκειμένου 

να διασφαλίζεται ότι οι κίνδυνοι αντισταθμίζονται από το όφελος της διάθεσης του προϊόντος προς 

χρήση και ότι αυτή η ενέργεια γίνεται πράγματι με σκοπό την προστασία της υγείας.  

Η άδεια έκτακτης ανάγκης που χορηγείται από την Υπηρεσία Τροφίμων και Φαρμάκων των Ηνωμένων 

Πολιτειών της Αμερικής δεν ισχύει στην ΕΕ.  

                                                           
12 Βλ. άρθρο 9 παράγραφος 12 της οδηγίας 98/79/ΕΚ. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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10. Ποια είναι η ισχύουσα νομοθεσία για τους στειλεούς και τα νυστέρια 

αιμοληψίας; 
 

Οι στειλεοί για λήψη δείγματος ρινικών εκκρίσεων ή τα νυστέρια για λήψη δείγματος αίματος 

προορίζονται για άμεση επαφή με το ανθρώπινο σώμα. Αποτελούν επίσης προϊόντα επεμβατικής 

τεχνολογίας, διεισδύουν δηλαδή στο σώμα μέσω σωματικής κοιλότητας ή μέσω της επιφάνειας του 

σώματος. Η ισχύουσα νομοθεσία εξηγήθηκε σε έγγραφο καθοδήγησης το οποίο εγκρίθηκε από τις 

αρμόδιες αρχές13. Τα εν λόγω προϊόντα είναι ιατροτεχνολογικά προϊόντα αλλά δεν είναι in vitro 

διαγνωστικά προϊόντα, δηλαδή εμπίπτουν στο πεδίο εφαρμογής της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ και όχι της 

οδηγίας 98/79/ΕΚ (βλ. επίσης ερώτηση 1). Πρέπει να πληρούν τις απαιτήσεις της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 

και να φέρουν σήμανση CE σύμφωνα με την εν λόγω οδηγία.  

 

11. Ποια είναι η ισχύουσα νομοθεσία για συνδυασμούς στειλεών και 

νυστεριών αιμοληψίας και δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου COVID-19; 
 

Ένα πακέτο δοκιμασίας διάγνωσης μπορεί να αποτελείται π.χ. από στειλεό ή νυστέρι αιμοληψίας, 

αντιδραστήρια και εξοπλισμό για την επεξεργασία του δείγματος και τη λήψη του αποτελέσματος. 

Ένας τέτοιος συνδυασμός διαφόρων μερών τα οποία διατίθενται όλα μαζί αποτελεί ένα διαγνωστικό 

σύνολο (κιτ), όπως αναφέρεται στον ορισμό των IVD στην οδηγία 98/79/ΕΚ14 και εξηγείται στο 

έγγραφο καθοδήγησης το οποίο εγκρίθηκε από τις αρχές οι οποίες είναι αρμόδιες για τα IVD6. Εάν η 

προβλεπόμενη χρήση του διαγνωστικού συνόλου εμπίπτει στον ορισμό των IVD, ολόκληρο το 

διαγνωστικό σύνολο πρέπει να φέρει σήμανση CE σύμφωνα με την οδηγία 98/79/ΕΚ. Ωστόσο, ο 

στειλεός ή το νυστέρι αιμοληψίας, τα οποία είναι ιατροτεχνολογικά προϊόντα αλλά δεν είναι in vitro 

διαγνωστικά προϊόντα, πρέπει να φέρουν σήμανση CE σύμφωνα με την οδηγία 93/42/ΕΟΚ (βλ. επίσης 

ερώτηση 1 και 10) ακόμη κι αν αποτελούν μέρος του διαγνωστικού συνόλου IVD.  

 

12. Πού μπορώ να λάβω περαιτέρω καθοδήγηση ως προς τη συμμόρφωση με 

την οδηγία 98/79/ΕΚ σχετικά με τα in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα; 
 

Πρώτα απ’ όλα, είναι σημαντικό να εξεταστεί προσεκτικά το κείμενο της οδηγίας 98/79/ΕΚ 

προκειμένου να καθοριστούν οι νομικές απαιτήσεις οι οποίες ισχύουν συγκεκριμένα για την 

περίπτωσή σας.  

Δεύτερον, ορισμένα έγγραφα καθοδήγησης, εγκεκριμένα από τις αρμόδιες αρχές της ΕΕ, διατίθενται 

στην ιστοσελίδα της Ευρωπαϊκής Επιτροπής. Τα έγγραφα γενικής καθοδήγησης για τις οδηγίες 

                                                           
13 MEDDEV 2.14/1 rev. 2 εδώ. 
14 Βλ. άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο β) της οδηγίας 98/79/ΕΚ. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:01993L0042-20071011&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:01993L0042-20071011&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/HTML/?uri=CELEX:01993L0042-20071011&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/health/md_sector/current_directives_el
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf
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 ονομάζονται MEDDEV. Καλύπτουν μια ποικιλία θεμάτων, από τις οριακές περιπτώσεις (καθορίζουν 

αν ένα προϊόν είναι IVD ή όχι) έως τις λεπτομέρειες των οδηγιών χρήσης. Υπάρχουν επίσης αρκετά 

έγγραφα καθοδήγησης ειδικά για την COVID-19 τα οποία εκδίδονται από την Επιτροπή, ειδικότερα 

τα:  

 Guidance on medical devices, active implantable medical devices and in vitro diagnostic 

medical devices in the COVID-19 context (Κατευθυντήριες γραμμές σχετικά με τα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, τα ενεργά εμφυτεύσιμα ιατρικά βοηθήματα και τα in vitro 

διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα στο πλαίσιο της COVID-19)   

 How to check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-

19 context (Πώς να ελέγξετε αν τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα και τα ΜΑΠ μπορούν να 

διατεθούν νόμιμα στην αγορά της ΕΕ στο πλαίσιο της COVID-19) 

 Κατευθυντήριες γραμμές σχετικά με τις in vitro διαγνωστικές δοκιμασίες (τεστ) για τη νόσο 

COVID-19 και τις επιδόσεις τους 

Ελέγχετε τακτικά τον ιστότοπο, καθώς ενδέχεται να δημοσιευθούν περαιτέρω έγγραφα 

καθοδήγησης. 

Μπορεί επίσης να υπάρχουν πρόσθετες εθνικές νομικές υποχρεώσεις, ενώ ενδέχεται επίσης να 

διατίθενται κατευθυντήριες γραμμές σε εθνικό επίπεδο. Συνιστάται να διερευνήσετε τα παραπάνω 

και να ελέγξετε τον ιστότοπο της οικείας αρμόδιας εθνικής αρχής. Τα λεπτομερή στοιχεία των 

αρμόδιων εθνικών αρχών διατίθενται στον ιστότοπο της Ευρωπαϊκής Επιτροπής. 

Στην περίπτωση ιατροτεχνολογικών προϊόντων τα οποία πρέπει να αξιολογηθούν από κοινοποιημένο 

οργανισμό, περαιτέρω πληροφορίες ενδέχεται να διατίθενται στον ιστότοπο του κοινοποιημένου 

οργανισμού.  

Αποτελεί ευθύνη του κατασκευαστή να καθορίσει με ακρίβεια τα μέτρα τα οποία πρέπει να ληφθούν 

ώστε να διασφαλιστεί ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν του συμμορφώνεται με τις απαιτήσεις της 

οδηγίας 98/79/ΕΚ. Παρόλο που οι κοινοποιημένοι οργανισμοί, οι αρμόδιες αρχές και η Ευρωπαϊκή 

Επιτροπή ενδέχεται να παρέχουν γενικές πληροφορίες, δεν παρέχουν συμβουλευτικές υπηρεσίες 

στους κατασκευαστές προκειμένου να συνδράμουν στη συμμόρφωση των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων τους.  

13.  Η οδηγία 98/79/ΕΚ αντικαθίσταται από τον κανονισμό (ΕΕ) 2017/746.   

Ποιες αλλαγές θα επέλθουν; 
 

Ο κανονισμός (ΕΕ) 2017/746 θα τεθεί σε εφαρμογή στις 26 Μαΐου 2022. Θα αλλάξει σημαντικά το 

κανονιστικό πλαίσιο για τα IVD στην ΕΕ. Για παράδειγμα, θεσπίζει ένα σύστημα ταξινόμησης 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων βάσει επικινδυνότητας, το οποίο αντικαθιστά τον απλό κατάλογο 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων υψηλού κινδύνου δυνάμει της οδηγίας 98/79/ΕΚ. Τα IVD για την 

COVID-19 θα ταξινομηθούν γενικά στην υψηλότερη κατηγορία κινδύνου, την κατηγορία Δ15. Ο 

κανονισμός θεσπίζει τη διενέργεια αξιολόγησης από τρίτα πρόσωπα ανεξάρτητα από τον 

                                                           
15 Η ταξινόμηση εξαρτάται από την προβλεπόμενη χρήση, όπως δηλώνεται από τον κατασκευαστή, βλ. 
παράρτημα VIII του κανονισμού. 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_el
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 κατασκευαστή (τους κοινοποιημένους οργανισμούς) για τη συντριπτική πλειονότητα των IVD, 

συμπεριλαμβανομένων μεταξύ άλλων των ιατροτεχνολογικών προϊόντων για την COVID-19. 

Καθορίζει εκτενείς και αυστηρές απαιτήσεις σχετικά με τις επιδόσεις των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, για τις μελέτες τις οποίες πρέπει να διενεργήσει ο κατασκευαστής και για τα αποδεικτικά 

στοιχεία τα οποία πρέπει να προσκομίσει προκειμένου να αποδείξει ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν 

είναι ασφαλές και αποτελεσματικό. Τα νέα ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα αξιολογούνται περαιτέρω 

από ανεξάρτητη ομάδα εμπειρογνωμόνων. Βάσει του κανονισμού, η Επιτροπή μπορεί να ορίσει 

εργαστήρια αναφοράς της ΕΕ για να ελέγξει τις επιδόσεις των ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Είναι 

σημαντικό ότι ο κανονισμός καθιστά δυνατή την ανάπτυξη νομικά δεσμευτικών κανόνων για όλη την 

ΕΕ σχετικά με τις επιδόσεις των ιατροτεχνολογικών προϊόντων (τις κοινές προδιαγραφές).  

Η Επιτροπή, τα κράτη μέλη και οι ενδιαφερόμενοι φορείς συμμετέχουν επί του παρόντος σε εντατικές 

εργασίες για την εφαρμογή του κανονισμού (ΕΕ) 2017/746. Συμβουλευτείτε τη σελίδα 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων της Ευρωπαϊκής Επιτροπής για τακτικές ενημερώσεις.  

 

Παράγοντες και οι ρόλοι τους 
 

14. Τι είναι η αρμόδια εθνική αρχή και ποιος ο ρόλος της ως προς τις 

δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου COVID-19; 
 

Αρμόδια αρχή είναι ένας κυβερνητικός φορέας σε μια δεδομένη χώρα ο οποίος είναι επιφορτισμένος 

με την εφαρμογή και την επιβολή του νόμου σε έναν συγκεκριμένο τομέα, για παράδειγμα στον τομέα 

των in vitro ιατροτεχνολογικών διαγνωστικών προϊόντων. Μπορεί να είναι κυβερνητική υπηρεσία ή 

οργανισμός στον οποίο η κυβέρνηση έχει αναθέσει νομίμως την άσκηση του εν λόγω καθήκοντος. Τα 

στοιχεία επικοινωνίας των αρμόδιων εθνικών αρχών για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα διατίθενται 

στον ιστότοπο της Ευρωπαϊκής Επιτροπής. Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή διευκολύνει τη συνεργασία και τον 

συντονισμό μεταξύ των αρμόδιων αρχών των κρατών μελών. 

Σύμφωνα με την οδηγία 98/79/ΕΚ, οι αρμόδιες αρχές των κρατών μελών δεν αξιολογούν τους 

φακέλους μεμονωμένων ιατροτεχνολογικών προϊόντων προτού αυτά τεθούν σε κυκλοφορία. Οι 

κατασκευαστές και οι εξουσιοδοτημένοι αντιπρόσωποι (βλ. ερώτηση 17) πρέπει να επικοινωνούν με 

τις εθνικές αρμόδιες αρχές προκειμένου να κοινοποιήσουν τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα τους και 

άλλες βασικές πληροφορίες προτού τα θέσουν σε κυκλοφορία.  

Ο ρόλος των αρμόδιων αρχών περιλαμβάνει επίσης τον ορισμό και την εποπτεία των κοινοποιημένων 

οργανισμών οι οποίοι συμμετέχουν στην αξιολόγηση των δοκιμασιών αυτοδιάγνωσης της COVID-19 

(βλ. ερωτήσεις 7 και 16).  

Οι εθνικές αρμόδιες αρχές έχουν το καθήκον να ασκούν την εποπτεία των ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων τα οποία έχουν ήδη διατεθεί στην αγορά16. Στο πλαίσιο αυτού του καθήκοντος, μπορούν 

                                                           
16 Οι εν λόγω δραστηριότητες εποπτείας της αγοράς δεν εμπίπτουν στην αρμοδιότητα της Ευρωπαϊκής 
Επιτροπής ή άλλων οργάνων της ΕΕ. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_el
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_el
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_el
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 να ζητήσουν από τον κατασκευαστή να παράσχει την πλήρη τεχνική τεκμηρίωση ή να διενεργήσει 

δοκιμές των ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Οι εθνικές αρχές είναι εξουσιοδοτημένες να λαμβάνουν 

μέτρα σχετικά με μη συμμορφούμενα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, τα οποία μπορεί να 

περιλαμβάνουν περιορισμό, απαγόρευση ή απόσυρση προϊόντων από την αγορά. 

Οι αρχές ασκούν επίσης την επαγρύπνηση, δηλαδή την κεντρική καταγραφή και αξιολόγηση σοβαρών 

περιστατικών τα οποία αναφέρονται από κατασκευαστές, ιατρούς κ.λπ. σύμφωνα με τους εθνικούς 

κανόνες. Τα περιστατικά αυτά μπορεί να είναι, για παράδειγμα, μια βλάβη ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος η οποία μπορεί να οδηγήσει σε σοβαρή επιδείνωση της υγείας ενός ατόμου. Σε τέτοιες 

περιπτώσεις, οι αρμόδιες αρχές μπορούν να λαμβάνουν κατάλληλα μέτρα για την προστασία της 

υγείας και της ασφάλειας των ασθενών, των χρηστών ή άλλων ατόμων. 

 

15. Ποιος είναι ο κατασκευαστής μιας δοκιμασίας διάγνωσης της νόσου 

COVID-19; 
 

Σύμφωνα με την οδηγία 98/79/ΕΚ, ο κατασκευαστής ενός in vitro ιατροτεχνολογικού διαγνωστικού 

προϊόντος είναι το φυσικό ή νομικό πρόσωπο το οποίο είναι υπεύθυνο για τον σχεδιασμό, την 

παραγωγή, τη συσκευασία και την επισήμανση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος πριν από τη 

διάθεσή του στην αγορά υπό την επωνυμία του. Αυτό ισχύει ανεξάρτητα από το κατά πόσον οι 

ενέργειες αυτές αναλαμβάνονται από το ίδιο πρόσωπο ή από τρίτον για λογαριασμό του. Ο 

κατασκευαστής προσδιορίζει την προβλεπόμενη χρήση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος, είναι 

υπεύθυνος για την τήρηση των νομικά καθορισμένων διαδικασιών αξιολόγησης της πιστότητας και 

για τη διασφάλιση ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν είναι ασφαλές και πράγματι λειτουργεί όπως 

προβλέπεται. 

Οι απαιτήσεις της οδηγίας για τους κατασκευαστές ισχύουν επίσης και για τα πρόσωπα τα οποία 

συναρμολογούν, συσκευάζουν, επεξεργάζονται, ανακαινίζουν πλήρως και/ή επισημαίνουν ένα ή 

περισσότερα προκατασκευασμένα προϊόντα και/ή προορίζουν αυτά για ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

προκειμένου να διατεθούν στην αγορά υπό την επωνυμία τους. Ανατρέξτε επίσης στο ερμηνευτικό 

έγγραφο των υπηρεσιών της Ευρωπαϊκής Επιτροπής σχετικά με την επισήμανση ιδίου εμπορικού 

σήματος.  

 

16. Τι είναι ο κοινοποιημένος οργανισμός και τι κάνει σε σχέση με τις  

δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου COVID-19; 
 

Ο κοινοποιημένος οργανισμός είναι ένας οργανισμός αξιολόγησης της πιστότητας, πρόκειται δηλαδή 

για έναν οργανισμό ο οποίος διεξάγει τις νομικά καθορισμένες διαδικασίες αξιολόγησης της 

πιστότητας για ορισμένα προϊόντα (π.χ. εκτίμηση της τεχνικής τεκμηρίωσης, εκτίμηση της έκθεσης 

αξιολόγησης επιδόσεων, εκτίμηση των συστημάτων διαχείρισης ποιότητας κ.λπ.) ως υπηρεσία για 

κατασκευαστές. Είναι δημόσιοι ή ιδιωτικοί οργανισμοί, ανεξάρτητοι από τους κατασκευαστές. Οι 

κοινοποιημένοι οργανισμοί ορίζονται από την αρμόδια εθνική αρχή προκειμένου να διενεργούν τις 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10267/attachments/1/translations
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10267/attachments/1/translations
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 εν λόγω δραστηριότητες βάσει συγκεκριμένης νομοθεσίας και υπόκεινται σε συνεχή εποπτεία από 

τις ορίζουσες αρχές. Οι κοινοποιημένοι οργανισμοί ορίζονται για τον τύπο του προϊόντος που 

πρόκειται να πιστοποιηθεί. Ο ισχύων κατάλογος των κοινοποιημένων οργανισμών σύμφωνα με την 

οδηγία 98/79/ΕΚ, συμπεριλαμβανομένων των τύπων ιατροτεχνολογικών προϊόντων που μπορούν να 

πιστοποιήσουν, είναι διαθέσιμος στη βάση δεδομένων NANDO της Ευρωπαϊκής Επιτροπής εδώ. 

Ο ακριβής ρόλος των κοινοποιημένων οργανισμών για τους διάφορους τύπους προϊόντων 

περιγράφεται στη σχετική νομοθεσία. Όσον αφορά τα IVD βάσει της οδηγίας 98/79/ΕΚ, συμμετέχουν 

στην αξιολόγηση των δοκιμασιών αυτοδιάγνωσης (που προορίζονται για μη ειδήμονες χρήστες) και 

ορισμένων ιατροτεχνολογικών προϊόντων υψηλού κινδύνου τα οποία συγκαταλέγονται στο 

παράρτημα II της οδηγίας 98/79/ΕΚ17. Όσον αφορά τις δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου COVID-19, οι 

κοινοποιημένοι οργανισμοί δεν συμμετέχουν στην αξιολόγηση της πιστότητας των δοκιμασιών οι 

οποίες προορίζονται για επαγγελματική χρήση, καθώς οι τελευταίες δεν συγκαταλέγονται στο 

παράρτημα II. Ωστόσο, συμμετέχουν στην αξιολόγηση των δοκιμασιών αυτοδιάγνωσης της COVID-19 

(εκείνων δηλαδή που προορίζονται για μη ειδήμονες χρήστες). Για τις εν λόγω δοκιμασίες, ο 

κατασκευαστής πρέπει να υποβάλει αίτηση σε κοινοποιημένο οργανισμό για την αξιολόγηση του 

σχεδιασμού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος, π.χ. της καταλληλότητας, για τον απλό χρήστη, του 

χειρισμού και των πληροφοριών που περιλαμβάνονται στην επισήμανση και στις οδηγίες χρήσης. 

Κατόπιν θετικής αξιολόγησης, ο κοινοποιημένος οργανισμός θα εκδώσει πιστοποιητικό ελέγχου CE 

του σχεδίου18. Η αξιολόγηση πραγματοποιείται συνήθως με έλεγχο εγγράφων και όχι με φυσική 

δοκιμή του προϊόντος.  

Οι κοινοποιημένοι οργανισμοί δεν είναι υπεύθυνοι για την επίθεση της σήμανσης CE στο 

ιατροτεχνολογικό προϊόν, καθώς αυτό αποτελεί καθήκον του κατασκευαστή. Οι κοινοποιημένοι 

οργανισμοί εκδίδουν μόνο το πιστοποιητικό για τη συγκεκριμένη δραστηριότητα την οποία έχουν 

πραγματοποιήσει. Όσον αφορά μια δοκιμασία αυτοδιάγνωσης της COVID-19, ο κατασκευαστής δεν 

θα μπορεί να επιθέσει τη σήμανση CE έως ότου ο κοινοποιημένος οργανισμός εκδώσει το σχετικό 

πιστοποιητικό ελέγχου CE του σχεδίου. Περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τα νόμιμα έγγραφα 

συμμόρφωσης διατίθενται στο έγγραφο καθοδήγησης των υπηρεσιών της Επιτροπής με τίτλο How to 

check if medical devices and PPE can be lawfully placed on the EU market in the COVID-19 context 

(Πώς να ελέγξετε αν τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα και τα ΜΑΠ μπορούν να διατεθούν νόμιμα στην 

αγορά της ΕΕ στο πλαίσιο της COVID-19). 

Οι κοινοποιημένοι οργανισμοί δεν πρέπει να συγχέονται με τους εξουσιοδοτημένους αντιπροσώπους 

(βλ. ερώτηση 17) ή με τις αρμόδιες αρχές (βλ. ερώτηση 14). 

 

17.  Πώς μπορεί ένας κατασκευαστής εκτός ΕΕ να θέσει μια δοκιμασία σε 

κυκλοφορία στην ΕΕ και ποιος είναι ο εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος; 
 

                                                           
17 Ο ρόλος των κοινοποιημένων οργανισμών σε σχέση με τις δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου COVID-19 θα 
είναι πολύ ευρύτερος βάσει του κανονισμού (ΕΕ) 2017/746, π.χ. θα είναι υπεύθυνοι για την πιστοποίηση όχι 
μόνο των δοκιμασιών αυτοδιάγνωσης αλλά και των ιατροτεχνολογικών προϊόντων για επαγγελματική χρήση. 
18 Βλ. παράρτημα III παράγραφος 6 της οδηγίας 98/79/ΕΚ. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=20
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
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 Κάθε κατασκευαστής μπορεί να θέσει ιατροτεχνολογικά προϊόντα σε κυκλοφορία στην ΕΕ εφόσον 

συμμορφώνονται με την οδηγία 98/79/ΕΚ. Οι κατασκευαστές με καταστατική έδρα εκτός ΕΕ πρέπει 

να πληρούν τις ίδιες απαιτήσεις με εκείνους οι οποίοι εδρεύουν στην ΕΕ. Επιπλέον, οφείλουν να 

ορίσουν έναν εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο εγκατεστημένο στην ΕΕ, ο οποίος θα εκπροσωπεί τον 

κατασκευαστή ενώπιον αρχών και φορέων στην ΕΕ19. 

Οι εξουσιοδοτημένοι αντιπρόσωποι δεν πρέπει να συγχέονται με τους κοινοποιημένους οργανισμούς 

(βλ.ερώτηση 16). Σε αντίθεση με τους κοινοποιημένους οργανισμούς, δεν αξιολογούν την 

τεκμηρίωση του κατασκευαστή ούτε εκδίδουν πιστοποιητικά. 

Ένα από τα καθήκοντα του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου είναι η κοινοποίηση του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος στην οικεία αρμόδια αρχή, όπως περιγράφεται στην ερώτηση 7.  

 

18.  Ποιοι είναι οι εισαγωγείς και οι διανομείς και ποια είναι τα καθήκοντά 

τους; 
 

Οι εισαγωγείς και οι διανομείς είναι οικονομικοί φορείς οι οποίοι συμμετέχουν στην αλυσίδα 

εφοδιασμού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος. Οι εισαγωγείς είναι φυσικά ή νομικά πρόσωπα 

εγκατεστημένα στην ΕΕ τα οποία εισάγουν ιατροτεχνολογικά προϊόντα από τρίτες χώρες και τα 

θέτουν σε κυκλοφορία. Οι διανομείς είναι φυσικά ή νομικά πρόσωπα, άλλα από τον κατασκευαστή ή 

τον εισαγωγέα, τα οποία διαθέτουν ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν στην αγορά. Η οδηγία 98/79/ΕΚ δεν 

ορίζει ειδικά καθήκοντα για τους εισαγωγείς και τους διανομείς20. Ωστόσο, υπάρχουν συνήθως 

εθνικές απαιτήσεις οι οποίες ισχύουν για τα πρόσωπα αυτά. Οι εισαγωγείς και οι διανομείς θα πρέπει 

επομένως να ενημερώνονται για τις εθνικές απαιτήσεις και, εφόσον είναι απαραίτητο, να 

συμβουλεύονται τις αρμόδιες αρχές των κρατών μελών στα οποία προτίθενται να 

δραστηριοποιηθούν. Τα στοιχεία επικοινωνίας των αρμόδιων εθνικών αρχών διατίθενται στον 

ιστότοπο της Ευρωπαϊκής Επιτροπής. 

19. Τι κάνει η Ευρωπαϊκή Επιτροπή στον τομέα των δοκιμασιών διάγνωσης 

της νόσου COVID-19 και των επιδόσεών τους; 
 

Οι εργασίες σχετικά με τις δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου COVID-19 αποτελούν μέρος της 

συνολικής αντιμετώπισης της πανδημίας COVID-19 από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή. Εκτενείς 

πληροφορίες σχετικά με το θέμα αυτό διατίθενται στη σελίδα της Επιτροπής για την αντιμετώπιση 

του κορονοϊού. Ορισμένα παραδείγματα είναι η οργάνωση κοινής προμήθειας δοκιμασιών 

διάγνωσης και εργαστηριακού εξοπλισμού μεταξύ των κρατών μελών, η διευκόλυνση της ανταλλαγής 

πληροφοριών σχετικά με τις στρατηγικές για τη διεξαγωγή εξετάσεων, ο συντονισμός της προσφοράς 

και της ζήτησης στο πλαίσιο του κέντρου ανταλλαγής πληροφοριών για την COVID-19 και η 

χρηματοδότηση ερευνητικών έργων για καινοτόμες δοκιμές.  

                                                           
19 Για τον επίσημο ορισμό, βλ. άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο ζ) της οδηγίας 98/79/ΕΚ. 
20 Αυτό έρχεται σε αντιδιαστολή με τον κανονισμό (ΕΕ) 2017/746, ο οποίος ορίζει απαιτήσεις για τους 
εισαγωγείς και τους διανομείς. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_el
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response_el
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response_el
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/emergency-support-instrument/covid-19-clearing-house-medical-equipment_el


 

Δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου COVID-19 — Ε&Α σχετικά με την αξιολόγηση πιστότητας και τις επιδόσεις in vitro διαγνωστικού 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος στο πλαίσιο της νόσου COVID-19 

17 

 
 

 

 

 Όσον αφορά τη διάθεση στην αγορά in vitro διαγνωστικών δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου COVID-

19, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή προεδρεύει ενός φόρουμ των αρμόδιων αρχών της ΕΕ, το οποίο 

ονομάζεται Συντονιστικό Όργανο Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων (MDCG). Διαθέτει ειδική υποομάδα 

σχετικά με τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Η ομάδα αυτή επιβλέπει την εκτέλεση 

και την εφαρμογή της νομοθεσίας της ΕΕ για τα in vitro διαγνωστικά μέσα [οδηγία 98/79/ΕΚ και 

κανονισμός (ΕΕ) 2017/746] και εκδίδει αντίστοιχη καθοδήγηση. Η Επιτροπή μπορεί επίσης να 

θεσπίσει πιο ειδικά, νομικώς δεσμευτικά μέτρα για την εφαρμογή της ανωτέρω νομοθεσίας, με την 

έγκριση των κρατών μελών. Για ενημερώσεις, συμβουλευτείτε σε τακτά χρονικά διαστήματα τη 

σελίδα ιατροτεχνολογικών προϊόντων της Ευρωπαϊκής Επιτροπής. 

Εκτός από την προαναφερθείσα εργασία με τις αρμόδιες αρχές, στις 16 Απριλίου 2020 οι υπηρεσίες 

της Επιτροπής δημοσίευσαν το έγγραφο εργασίας Current performance of COVID-19 test methods 

and devices and proposed performance criteria (Τρέχουσες επιδόσεις των μεθόδων και των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων για τις δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου COVID-19 και προτεινόμενα 

κριτήρια επιδόσεων), το οποίο παρέχει επισκόπηση των επιδόσεων των δοκιμασιών διάγνωσης από 

την 6η Απριλίου 2020, καθώς και προτεινόμενα κριτήρια επιδόσεων για διαφορετικούς τύπους 

δοκιμασιών διάγνωσης, και το οποίο προορίζεται ως προσωρινή καθοδήγηση έκτακτης ανάγκης και 

συμβολή στη συζήτηση η οποία διενεργείται επί του θέματος από ρυθμιστικές αρχές και 

ενδιαφερόμενα μέρη. 

Στις 15 Απριλίου 2020, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή εξέδωσε ανακοίνωση με τίτλο Κατευθυντήριες γραμμές 

σχετικά με τις in vitro διαγνωστικές δοκιμασίες (τεστ) και τις επιδόσεις τους. Η ανακοίνωση 

προσδιορίζει μια σειρά από αναγκαίες περαιτέρω δράσεις στον εν λόγω τομέα. Επί του παρόντος, η 

Επιτροπή συμμετέχει ενεργά στην παρακολούθηση αυτών των δράσεων ως εξής: 

 διευκολύνει την τακτική ανταλλαγή πληροφοριών μεταξύ των εθνικών αρμόδιων αρχών 

σχετικά με ρυθμιστικά ζητήματα, 

 επικουρεί τα κράτη μέλη στον συντονισμό της αντιμετώπισης της κρίσης μέσω της επιτροπής 

υγειονομικής ασφάλειας, 

 συνεργάζεται με τους σχετικούς ενδιαφερόμενους φορείς, 

 υποστηρίζει τη διεθνή συνεργασία, κυρίως για την καταπολέμηση των απομιμήσεων 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων, 

 δημοσιεύει ορισμένα έγγραφα καθοδήγησης, τα οποία επίσης αφορούν ειδικά την COVID-19, 

τα οποία διατίθενται στη σελίδα ιατροτεχνολογικών προϊόντων της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, 

 συνεργάζεται στενά με το Ευρωπαϊκό Κέντρο Πρόληψης και Ελέγχου Νόσων (ECDC) 

προκειμένου να αξιοποιήσει την επιδημιολογική εμπειρογνωσία του οργανισμού, 

 καταρτίζει και διατηρεί κεντρική επισκόπηση των ιατροτεχνολογικών προϊόντων και των 

επιδόσεών τους, 

 υποστηρίζει το έργο του EUnetHTA, του ευρωπαϊκού δικτύου φορέων για την αξιολόγηση των 

τεχνολογιών στον τομέα της υγείας, 

 υποστηρίζει την έρευνα και την καινοτομία στον τομέα των διαγνωστικών μέσων, για 

παράδειγμα μέσω του σχεδίου δράσης ERAvsCORONA, 

 αναπτύσσει εργαλεία όπως υλικά αναφοράς, 

 συντονίζει την προσφορά και τη ζήτηση μέσω της ειδικά δημιουργημένης δομής του κέντρου 

ανταλλαγής πληροφοριών για την COVID-19 και με μέσα της ΕΕ, όπως οι κοινές προμήθειες, 

το rescEU και το μέσο στήριξης έκτακτης ανάγκης. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_el
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_el
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_el
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_el
https://www.ecdc.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://eunethta.eu/
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/covid-firsteravscorona_actions.pdf
https://ec.europa.eu/jrc/en/news/new-control-material-developed-jrc-scientists-help-prevent-coronavirus-test-failures
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Όσον αφορά τη χρήση δοκιμασιών διάγνωσης, στις 28 Οκτωβρίου 2020 η Επιτροπή εξέδωσε τη 

σύσταση (ΕΕ) σχετικά με τις στρατηγικές για τη διεξαγωγή διαγνωστικών εξετάσεων για τη νόσο 

COVID-19, συμπεριλαμβανομένης της χρήσης ταχειών δοκιμασιών αντιγόνων. Εν συνεχεία, στις 18 

Νοεμβρίου εκδόθηκε η σύσταση της Επιτροπής σχετικά με τη χρήση ταχειών δοκιμασιών αντιγόνων 

για τη διάγνωση της λοίμωξης από τον ιό SARS-CoV-2. Στις 18 Δεκεμβρίου 2020 η Επιτροπή εξέδωσε 

πρόταση σύστασης του Συμβουλίου σχετικά με κοινό πλαίσιο για τη χρήση, την επικύρωση και την 

αμοιβαία αναγνώριση ταχειών δοκιμασιών αντιγόνων για τη νόσο COVID-19 στην ΕΕ. Το Συμβούλιο 

ενέκρινε την πρόταση στις 21 Ιανουαρίου 2021 και το κείμενο διατίθεται στην Επίσημη Εφημερίδα 

στις γλώσσες της ΕΕ. 

Για ενημερώσεις, συμβουλευτείτε σε τακτά χρονικά διαστήματα τη σελίδα της Επιτροπής για την 

αντιμετώπιση του κορονοϊού και τη σελίδα ιατροτεχνολογικών προϊόντων της Επιτροπής. 

20. Διαθέτουν οι αρμόδιες αρχές κράτους μέλους επισκόπηση των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

που διατίθενται στην αγορά του; 
 

Οι κατασκευαστές ή οι εξουσιοδοτημένοι αντιπρόσωποί τους (βλ. ερώτηση 17) είναι υποχρεωμένοι 

βάσει της οδηγίας 98/79/ΕΚ να κοινοποιούν στις αρμόδιες αρχές του κράτους μέλους στο οποίο έχουν 

την έδρα τους τη διεύθυνση της εν λόγω έδρας και βασικές πληροφορίες για το προϊόν21. Οι αρμόδιες 

αρχές δεν υποχρεούνται να διενεργήσουν καμία επαλήθευση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος 

σ’ αυτό το στάδιο και η κοινοποίηση δεν συνιστά «άδεια εμπορικής κυκλοφορίας» ή παρόμοια άδεια 

(βλ. επίσης ερώτηση 8). 

Σημειωτέον ότι η οδηγία 98/79/ΕΚ δεν επιβάλλει κοινοποίηση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος σε 

κάθε χώρα πώλησής του. Ωστόσο, ενδέχεται να υπάρχουν πρόσθετες απαιτήσεις κοινοποίησης ή 

καταχώρισης σε μητρώα σε εθνικό επίπεδο για τους διαχειριστές της αγοράς, όπως η καταχώριση σε 

μητρώα εισαγωγέων και διανομέων. 

Επιπλέον, οι αρμόδιες αρχές συμμετέχουν σε δραστηριότητες εποπτείας της αγοράς και 

επαγρύπνησης σχετικά με ιατροτεχνολογικά προϊόντα τα οποία έχουν τεθεί σε κυκλοφορία (βλ. 

ερώτηση 14). 

21.  Πώς μπορώ να γνωρίζω ποιος είναι ο κατασκευαστής, ο 

εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος 

και, κατά περίπτωση, ο κοινοποιημένος οργανισμός για δοκιμή διάγνωσης 

της COVID-19; 

 
Το πλήρες όνομα και η διεύθυνση του κατασκευαστή περιλαμβάνονται στην επισήμανση και στις 

οδηγίες χρήσης του ιατροτεχνολογικού προϊόντος. Κατά περίπτωση, το όνομα και η διεύθυνση του 

                                                           
21 Βλ. άρθρο 10 της οδηγίας 98/79/EΚ. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32020H1595&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32020H1595&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32020H1743&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32020H1743&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=COM:2020:849:FIN&qid=1611230227762
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=COM:2020:849:FIN&qid=1611230227762
https://www.consilium.europa.eu/el/press/press-releases/2021/01/21/council-agrees-on-strengthening-the-use-of-rapid-antigen-tests-and-on-the-mutual-recognition-of-covid-19-test-results/
https://www.consilium.europa.eu/el/press/press-releases/2021/01/21/council-agrees-on-strengthening-the-use-of-rapid-antigen-tests-and-on-the-mutual-recognition-of-covid-19-test-results/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response_el
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response_el
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_el
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου περιλαμβάνονται στην επισήμανση, στην εξωτερική συσκευασία 

και στις οδηγίες χρήσης του ιατροτεχνολογικού προϊόντος. 

Εάν ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν έχει αξιολογηθεί από κοινοποιημένο οργανισμό, γεγονός που 

πρέπει να ισχύει για τις δοκιμασίες αυτοδιάγνωσης της COVID-19 οι οποίες προορίζονται για μη 

ειδήμονες χρήστες, η σήμανση CE θα συνοδεύεται από τετραψήφιο αριθμό. Πρόκειται για τον αριθμό 

ταυτοποίησης του κοινοποιημένου οργανισμού. Μπορείτε να αναζητήσετε τις λεπτομέρειες του 

κοινοποιημένου οργανισμού στη βάση δεδομένων NANDO της Ευρωπαϊκής Επιτροπής 

χρησιμοποιώντας τον αριθμό ταυτοποίησης.  

  

22.  Ποιος είναι υπεύθυνος διασφάλισης της συμμόρφωσης των δοκιμασιών 

διάγνωσης της νόσου COVID-19 με τις νομικές απαιτήσεις; 
 

Ο κατασκευαστής είναι υπεύθυνος να διασφαλίσει ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν είναι ασφαλές, 

αποδίδει όπως προβλέπεται και διαθέτει επικαιροποιημένη και πλήρη τεχνική τεκμηρίωση. Οι 

εθνικές αρμόδιες αρχές έχουν το καθήκον να ασκούν την εποπτεία των ιατροτεχνολογικών προϊόντων 

τα οποία έχουν ήδη διατεθεί στην αγορά22. Στο πλαίσιο αυτού του καθήκοντος, μπορούν να ζητήσουν 

από τον κατασκευαστή να παράσχει την πλήρη τεχνική τεκμηρίωση ή να διενεργήσει δοκιμές των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Οι εθνικές αρχές είναι εξουσιοδοτημένες να λαμβάνουν μέτρα 

σχετικά με μη συμμορφούμενα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, τα οποία μπορεί να περιλαμβάνουν 

περιορισμό, απαγόρευση ή απόσυρση προϊόντων από την αγορά. 

Εκτός από τις απαιτήσεις σχετικά με τη σήμανση CE, οι οποίες ορίζονται στην οδηγία 98/79/ΕΚ, για 

κλινική εργαστηριακή πρακτική, πολλά εργαστήρια επικυρώνουν τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα τα 

οποία χρησιμοποιούν σε σχέση με τις προδιαγραφές του κατασκευαστή και/ή τις εθνικές απαιτήσεις. 

Ενδέχεται να υφίσταται εθνική νομοθεσία ή περιορισμοί για τα κλινικά εργαστήρια και/ή περιορισμοί 

από τις αρχές δημόσιας υγείας σχετικά με το ποιες διαγνωστικές δοκιμασίες χρησιμοποιούνται για 

την παροχή εξετάσεων για την COVID-19 στο κοινό της εν λόγω χώρας.  

 

23.  Έχει ανακληθεί κάποιο διαγνωστικό σύνολο (κιτ) για την COVID-19 στην 

ΕΕ; 
 

Η λήψη μέτρων κατά των κατασκευαστών εμπίπτει στην αρμοδιότητα των εθνικών αρμόδιων αρχών. 

Πολλά κράτη μέλη έχουν λάβει μέτρα επιβολής προκειμένου να απαγορεύσουν τη διάθεση 

ορισμένων ιατροτεχνολογικών προϊόντων, συγκεκριμένα ορισμένων ταχειών δοκιμασιών 

αντισωμάτων, στην επικράτειά τους. Επίσης, ορισμένα ιατροτεχνολογικά προϊόντα δεν έλαβαν 

έγκριση καταχώρισης στο μητρώο (και ως εκ τούτου δεν μπορούν να διατεθούν στην αγορά) λόγω 

ανεπαρκούς ή εσφαλμένης τεκμηρίωσης. 

                                                           
22 Οι εν λόγω δραστηριότητες εποπτείας της αγοράς δεν εμπίπτουν στην αρμοδιότητα της Ευρωπαϊκής 
Επιτροπής ή άλλων οργάνων της ΕΕ. 

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=20
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
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 Για περαιτέρω πληροφορίες επικοινωνήστε με την οικεία αρμόδια αρχή. Τα στοιχεία επικοινωνίας 

των αρμόδιων εθνικών αρχών διατίθενται στον ιστότοπο της Ευρωπαϊκής Επιτροπής. 

 

Επίδοση των δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου COVID-19 
 

24. Η νομοθεσία της ΕΕ καθορίζει ελάχιστα επίπεδα ευαισθησίας και 

εξειδίκευσης των δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου COVID-19; 
 

Η οδηγία 98/79/ΕΚ υποχρεώνει τους κατασκευαστές να αξιολογούν τις επιδόσεις των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων τους πριν από τη διάθεσή τους στην αγορά και να αναφέρουν τις 

παραμέτρους επιδόσεων στην τεχνική τεκμηρίωση και στις οδηγίες χρήσης. Στην εν λόγω αναφορά, 

εκτός από πολλές άλλες παραμέτρους, περιλαμβάνεται η αναλυτική και διαγνωστική ευαισθησία και 

εξειδίκευση. Οι παράμετροι πρέπει να είναι κατάλληλες για τον προορισμό του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος, όπως περιγράφεται από τον κατασκευαστή. 

Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα τα οποία αναφέρονται στο παράρτημα II της οδηγίας 98/79/ΕΚ πρέπει 

επίσης να συμμορφώνονται με κοινές τεχνικές προδιαγραφές23, οι οποίες παραθέτουν ορισμένες 

ειδικές απαιτήσεις ως προς την ευαισθησία και την εξειδίκευση για ορισμένα είδη ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων. Οι προδιαγραφές αυτές είναι νομικώς δεσμευτικές. Ωστόσο, τα ιατροτεχνολογικά 

προϊόντα για την COVID-19 ΔΕΝ αναφέρονται στο παράρτημα II, επομένως δεν υπάρχουν επί του 

παρόντος ποσοτικές, νομικώς δεσμευτικές, ελάχιστες απαιτήσεις σε επίπεδο ΕΕ όσον αφορά την 

ευαισθησία ή την εξειδίκευση των εν λόγω δοκιμασιών διάγνωσης. Παρόλα αυτά, εξακολουθεί να 

ισχύει η βασική απαίτηση ότι η επίδοση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος πρέπει να είναι επαρκής 

για τον προορισμό του —εναπόκειται στον κατασκευαστή να αποδείξει ότι κάτι τέτοιο ισχύει.  

Τα κράτη μέλη της ΕΕ ενδέχεται να έχουν πιο συγκεκριμένες εθνικές απαιτήσεις και συνιστάται να 

επικοινωνήσετε με τις αρμόδιες εθνικές αρχές για περισσότερες πληροφορίες. Τα στοιχεία 

επικοινωνίας των αρμόδιων εθνικών αρχών διατίθενται στον ιστότοπο της Ευρωπαϊκής Επιτροπής. 

 

25.  Υπάρχει συγκεκριμένη καθοδήγηση σχετικά με τις επιδόσεις των 

δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου COVID-19 με σήμανση CE; 
 

                                                           
23 2002/364/ΕΚ: Απόφαση της Επιτροπής, της 7ης Μαΐου 2002, σχετικά με κοινές τεχνικές προδιαγραφές για 
τα ιατροτεχνολογικά βοηθήματα που χρησιμοποιούνται στη διάγνωση in vitro (Κείμενο που παρουσιάζει 
ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) [κοινοποιηθείσα υπό τον αριθμό Ε(2002) 1344] (ΕΕ L 131 της 16.5.2002, σ. 17-30). 
Τροποποιήθηκε με την απόφαση 2009/886/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 318/25 της 14.12.2009), το διορθωτικό 
στην απόφαση 2009/886/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 348/94 της 29.12.2009), την απόφαση 2011/869/ΕΕ της 
Επιτροπής (ΕΕ L 341/63 της 22.12.2011), την εκτελεστική απόφαση (ΕΕ) 2019/1244 της Επιτροπής (ΕΕ L 193/1 
της 19.7.2019) και την εκτελεστική απόφαση (ΕΕ) 2020/350 της Επιτροπής (ΕΕ L 63 της 3.3.2020).  

https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_el
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?qid=1591697426840&uri=CELEX:32002D0364
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_el
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 Υπάρχουν νομικές απαιτήσεις για τις επιδόσεις των δοκιμασιών διάγνωσης οι οποίες αναφέρονται 

στην οδηγία 98/79/ΕΚ, και συγκεκριμένα στο άρθρο 3 και στα παραρτήματα I και III. 

Επιπλέον, στις 15 Απριλίου 2020 η Επιτροπή εξέδωσε ανακοίνωση με τίτλο Κατευθυντήριες γραμμές 

σχετικά με τις in vitro διαγνωστικές δοκιμασίες (τεστ) για τη νόσο COVID-19 και τις επιδόσεις τους. Η 

ανακοίνωση περιλαμβάνει παρατηρήσεις για τις επιδόσεις των ιατροτεχνολογικών προϊόντων και την 

επικύρωση των επιδόσεων αυτών. Παρέχει στοιχεία που πρέπει να λαμβάνονται υπόψη αφενός από 

τα κράτη μέλη, κατά τον καθορισμό των εθνικών στρατηγικών τους, και αφετέρου από τους 

οικονομικούς φορείς κατά τη διάθεση ιατροτεχνολογικών προϊόντων στην αγορά, με στόχο να 

διασφαλιστεί στην ΕΕ η διαθεσιμότητα ασφαλών και αποτελεσματικών ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων για τη διενέργεια δοκιμασιών για τη νόσο COVID-19. Στην εν λόγω ανακοίνωση και σε άλλα 

έγγραφα τα οποία αναφέρονται στην ερώτηση 18, η Επιτροπή συνιστά την επικύρωση των 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων από τα κράτη μέλη και τη συνεργασία μεταξύ των κρατών μελών για 

την αποτελεσματική χρήση των πόρων και τη θέσπιση ενός κοινού πλαισίου για τέτοιες 

δραστηριότητες επικύρωσης. 

Στις 16 Απριλίου οι υπηρεσίες της Επιτροπής δημοσίευσαν το έγγραφο εργασίας Current performance 

of COVID-19 test methods and devices and proposed performance criteria (Τρέχουσες επιδόσεις των 

μεθόδων και των ιατροτεχνολογικών προϊόντων για τις δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου COVID-19 

και προτεινόμενα κριτήρια επιδόσεων) το οποίο παρέχει επισκόπηση των επιδόσεων των δοκιμασιών 

διάγνωσης από την 6η Απριλίου 2020, καθώς και προτεινόμενα κριτήρια επιδόσεων για 

διαφορετικούς τύπους δοκιμασιών διάγνωσης, και το οποίο προορίζεται ως προσωρινή καθοδήγηση 

έκτακτης ανάγκης και συμβολή στη συζήτηση η οποία διενεργείται επί του θέματος από ρυθμιστικές 

αρχές και ενδιαφερόμενα μέρη. 

Περαιτέρω καθοδήγηση ενδέχεται να εκδοθεί από την Επιτροπή ή από την ειδική υποομάδα του 

Συντονιστικού Οργάνου Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων (MDCG), το συντονιστικό φόρουμ των 

αρμόδιων αρχών της ΕΕ στο οποίο προεδρεύει η Επιτροπή. Για ενημερώσεις, συμβουλευτείτε σε 

τακτά χρονικά διαστήματα τη σελίδα ιατροτεχνολογικών προϊόντων της Επιτροπής. 

Το Ευρωπαϊκό Κέντρο Πρόληψης και Ελέγχου Νόσων (ECDC) εκδίδει επίσης επιδημιολογική 

καθοδήγηση σχετικά με τις εξετάσεις, όπως για παράδειγμα το έγγραφο Options for the use of rapid 

antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK (Επιλογές για τη χρήση ταχειών δοκιμασιών 

αντιγόνων για την COVID-19 στην ΕΕ/ΕΟΧ και το Ηνωμένο Βασίλειο). Για περισσότερες πληροφορίες, 

ανατρέξτε στην ιστοσελίδα του κέντρου. 

Η σύσταση του Συμβουλίου σχετικά με κοινό πλαίσιο για τη χρήση και την επικύρωση ταχειών 

δοκιμασιών αντιγόνων και την αμοιβαία αναγνώριση αποτελεσμάτων δοκιμασιών για τη νόσο COVID-

19 στην ΕΕ, της 21ης Ιανουαρίου 2021, συνιστά στα κράτη μέλη να εφαρμόζουν τις στοιχειώδεις 

απαιτήσεις επιδόσεων, οι οποίες για την ευαισθησία είναι ≥ 90 % και για την εξειδίκευση είναι ≥ 97 % 

για τον συγκεκριμένο τύπο δοκιμασίας.   

Σε συνέχεια της σύστασης του Συμβουλίου, στις 18 Φεβρουαρίου 2021,τα κράτη μέλη της ΕΕ στην 

επιτροπή υγειονομικής ασφάλειας συμφώνησαν σχετικά με κοινό κατάλογο ταχειών δοκιμασιών 

αντιγόνων για την COVID-19, επιλογή ταχειών δοκιμασιών αντιγόνων τα αποτελέσματα των οποίων 

θα αναγνωρίζονται αμοιβαία από τα κράτη μέλη και κοινό τυποποιημένο σύνολο δεδομένων το οποίο 

πρέπει να περιλαμβάνεται στα πιστοποιητικά αποτελεσμάτων των δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?qid=1591721537369&uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40805
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_el
https://www.ecdc.europa.eu/
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=CELEX:32021H0122(01)&qid=1612282839165
https://ec.europa.eu/health/security/crisis-management_el
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
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 COVID-19. Τα τρία αυτά παραδοτέα θα επανεξετάζονται και θα επικαιροποιούνται συνεχώς και εν 

τέλει θα είναι διαθέσιμα στη βάση δεδομένων της Επιτροπής σχετικά με τα in vitro διαγνωστικά 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα και τις μεθόδους ανίχνευσης της COVID-19 η οποία αναφέρεται στην 

ερώτηση 5. 

Οι αρμόδιες αρχές των κρατών μελών μπορούν επίσης να εκδίδουν καθοδήγηση σε εθνικό επίπεδο. 

Συμβουλευτείτε τις σχετικές ιστοσελίδες ή επικοινωνήστε με τις αρμόδιες αρχές. Τα στοιχεία 

επικοινωνίας των αρμόδιων εθνικών αρχών διατίθενται στον ιστότοπο της Ευρωπαϊκής Επιτροπής. 

 

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_el

	Συντομογραφίες και όροι
	Τύποι δοκιμασίας
	1. Ποια είναι η διαφορά μεταξύ ιατροτεχνολογικού προϊόντος και in vitro διαγνωστικού ιατροτεχνολογικού προϊόντος;
	2. Ποιοι τύποι δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου COVID-19 υπάρχουν;
	3. Τι είναι οι εσωτερικές/εργαστηριακές δοκιμασίες διάγνωσης;
	4. Τι είναι οι δοκιμασίες διάγνωσης για ερευνητική μόνο χρήση στο πλαίσιο της νόσου COVID-19;
	5. Υπάρχει βάση δεδομένων της ΕΕ η οποία να παρέχει επισκόπηση των δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου COVID-19;

	Νομικό πλαίσιο για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα για την COVID-19
	6. Ποιο είναι το νομικό πλαίσιο στην ΕΕ για τις in vitro δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου COVID-19 με ιατρική χρήση στην ΕΕ;
	7. Ποιες είναι οι διαδικασίες για τη θέση σε κυκλοφορία in vitro διαγνωστικών ιατροτεχνολογικών προϊόντων για την COVID-19 στην αγορά της ΕΕ;
	8. Οι δοκιμές διάγνωσης της νόσου COVID-19 εγκρίνονται ή αδειοδοτούνται από τις εθνικές αρμόδιες αρχές, την Ευρωπαϊκή Επιτροπή ή κάποιον οργανισμό της ΕΕ;
	9. Υπάρχει στην ΕΕ διαδικασία έκτακτης ανάγκης για πρόσβαση στην αγορά σύμφωνα με την ισχύουσα νομοθεσία;
	10. Ποια είναι η ισχύουσα νομοθεσία για τους στειλεούς και τα νυστέρια αιμοληψίας;
	11. Ποια είναι η ισχύουσα νομοθεσία για συνδυασμούς στειλεών και νυστεριών αιμοληψίας και δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου COVID-19;
	12. Πού μπορώ να λάβω περαιτέρω καθοδήγηση ως προς τη συμμόρφωση με την οδηγία 98/79/ΕΚ σχετικά με τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα;
	13.  Η οδηγία 98/79/ΕΚ αντικαθίσταται από τον κανονισμό (ΕΕ) 2017/746.   Ποιες αλλαγές θα επέλθουν;

	Παράγοντες και οι ρόλοι τους
	14. Τι είναι η αρμόδια εθνική αρχή και ποιος ο ρόλος της ως προς τις δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου COVID-19;
	15. Ποιος είναι ο κατασκευαστής μιας δοκιμασίας διάγνωσης της νόσου COVID-19;
	16. Τι είναι ο κοινοποιημένος οργανισμός και τι κάνει σε σχέση με τις  δοκιμασίες διάγνωσης της νόσου COVID-19;
	17.  Πώς μπορεί ένας κατασκευαστής εκτός ΕΕ να θέσει μια δοκιμασία σε κυκλοφορία στην ΕΕ και ποιος είναι ο εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος;
	18.  Ποιοι είναι οι εισαγωγείς και οι διανομείς και ποια είναι τα καθήκοντά τους;
	19. Τι κάνει η Ευρωπαϊκή Επιτροπή στον τομέα των δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου COVID-19 και των επιδόσεών τους;
	20. Διαθέτουν οι αρμόδιες αρχές κράτους μέλους επισκόπηση των ιατροτεχνολογικών προϊόντων που διατίθενται στην αγορά του;
	21.  Πώς μπορώ να γνωρίζω ποιος είναι ο κατασκευαστής, ο εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος και, κατά περίπτωση, ο κοινοποιημένος οργανισμός για δοκιμή διάγνωσης της COVID-19;
	22.  Ποιος είναι υπεύθυνος διασφάλισης της συμμόρφωσης των δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου COVID-19 με τις νομικές απαιτήσεις;
	23.  Έχει ανακληθεί κάποιο διαγνωστικό σύνολο (κιτ) για την COVID-19 στην ΕΕ;

	Επίδοση των δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου COVID-19
	24. Η νομοθεσία της ΕΕ καθορίζει ελάχιστα επίπεδα ευαισθησίας και εξειδίκευσης των δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου COVID-19;
	25.  Υπάρχει συγκεκριμένη καθοδήγηση σχετικά με τις επιδόσεις των δοκιμασιών διάγνωσης της νόσου COVID-19 με σήμανση CE;


