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Υγεια

1. 	� Τι είναι η Ευρωπαϊκή Ονοματολογία 
Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων;

Όπως ορίζει το άρθρο 26 του κανονισμού (ΕΕ) 2017/745 για 
τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα (κανονισμός MDR) και το άρθρο 
23 του κανονισμού (ΕΕ) 2017/746 για τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα (κανονισμός IVDR), η Ευρωπαϊκή 
Ονοματολογία Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων (EMDN) αποσκοπεί 
στην υποστήριξη της λειτουργίας της ευρωπαϊκής βάσης δεδομένων 
για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα (EUDAMED). Μεταξύ άλλων, 
θα χρησιμοποιείται από τους κατασκευαστές για την καταχώριση 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων στην EUDAMED, όπου θα αντιστοιχίζεται 
σε κάθε μοναδικό αναγνωριστικό τεχνολογικού προϊόντος (UDI-DI).

Δεδομένου ότι η EMDN εξυπηρετεί κατά κύριο λόγο κανονιστικούς 
σκοπούς για την υποστήριξη των απαιτήσεων των κανονισμών MRD 
και IVDR, έχει επίσης βασικό ρόλο στο υλικό τεκμηρίωσης και τον 
τεχνικό φάκελο των ιατροτεχνολογικών προϊόντων που εμπίπτουν 
στους δύο κανονισμούς, στη δειγματοληψία του τεχνικού φακέλου 
που διεξάγεται από κοινοποιημένους οργανισμούς, στην εποπτεία 
μετά τη διάθεση στην αγορά, στην επαγρύπνηση και στην ανάλυση 
δεδομένων μετά τη διάθεση στην αγορά. Αποβλέπει στην υποστήριξη 
όλων των φορέων κατά τη διεξαγωγή των δραστηριοτήτων που 
καθορίζουν οι κανονισμοί MDR/IVDR και παρέχει βασικές περιγραφές 
τεχνολογικών προϊόντων στους ασθενείς, τόσο εκείνων που κατέχουν 
οι ίδιοι όσο και όλων των άλλων τεχνολογικών προϊόντων που 
διατίθενται στην αγορά και είναι καταχωρισμένα στην EUDAMED.

2.	 Πώς δημιουργήθηκε η EMDN;

Σύμφωνα με τα κριτήρια και τις απαιτήσεις που καθορίστηκαν από 
την Ευρωπαϊκή Επιτροπή και τις ρυθμιστικές αρχές της ΕΕ στο 
Συντονιστικό Όργανο Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων (MDCG), και 
με βάση τις κατευθύνσεις που έθεσε το MDCG, η EMDN ιδρύθηκε 
μετά από ανακοίνωση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στην οποία 
αναφέρεται ότι ως βάση για την EMDN θα χρησιμοποιείτο η 
«εθνική ταξινόμηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων» (Classificazione 
Nazionale Dispositivi medici, CND) του ιταλικού Υπουργείου Υγείας.

Την εποχή εκείνη, η CND χρησιμοποιείτο ήδη από τρία κράτη μέλη 
(Ιταλία, Ελλάδα και Πορτογαλία) και υποστήριζε τις καταχωρίσεις 
πολλών ενωσιακών και διεθνών κατασκευαστών εντός της ΕΕ.

Κατά τη διάρκεια του 2019 και του 2020 πραγματοποιήθηκαν 
διαβουλεύσεις και προπαρασκευαστικές εργασίες με 
ενδιαφερόμενους φορείς και με ειδικούς σχετικά με τη CND. Μια 
πρώτη έκδοση της EMDN δημοσιεύτηκε στις 4 Μαΐου 2021.

3. 	 Ποιες είναι οι βασικές αρχές της EMDN;

Η EMDN ακολουθεί τις θεμελιώδεις βασικές αρχές που 
καθορίστηκαν από κοινού από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή και τις 
ρυθμιστικές αρχές της ΕΕ. Μερικές από τις αρχές αυτές είναι, 
μεταξύ άλλων, οι εξής:

•	 Καθοδήγηση από τις ρυθμιστικές αρχές: οι ρυθμιστικές 
αρχές παίζουν καίριο ρόλο στη διαχείριση, την επικύρωση, 
την επικαιροποίηση και την παροχή συμβουλών σχετικά με 
την ονοματολογία.

•	 Διάρθρωση: η ονοματολογία διαρθρώνεται με βάση διαφανείς 
ιεραρχίες στις οποίες οι όροι και οι κωδικοί υπάγονται σε ομάδες 
και τύπους κατά ουσιαστικό τρόπο.

•	 Προβλεψιμότητα: η διάρθρωση και το περιεχόμενο 
παραμένουν αρκετά σταθερά έτσι ώστε η ονοματολογία 
να μπορεί να χρησιμοποιείται για διάφορους κανονιστικούς 
σκοπούς ενώ ταυτόχρονα επιτρέπεται η μελλοντική εξέλιξή 
της παράλληλα με την τεχνολογική καινοτομία.

•	 Διαφάνεια: οι πολιτικές για την επικαιροποίηση των όρων 
και των περιγραφών της ονοματολογίας είναι ορθές και 
αντικατοπτρίζουν τις ανάγκες των ρυθμιστικών αρχών και 
της ευρύτερης υγειονομικής κοινότητας.

•	 Συμπεριληπτικότητα: οι περιοδικές επανεξετάσεις είναι 
ανοικτές για όλους και βασίζονται στη χρήση υπό πραγματικές 
συνθήκες και σε αποδεδειγμένες ανάγκες.

•	 Διαθεσιμότητα: οι όροι, οι περιγραφές και οι κωδικοί είναι 
πλήρως διαθέσιμοι σε όλους τους χρήστες.

•	 Προσβασιμότητα: κανένας κατασκευαστής ή άλλο φυσικό ή 
νομικό πρόσωπο δεν θα υποχρεούται να καταβάλει τέλη ούτε 
θα υφίσταται διακρίσεις έναντι άλλων φορέων κατά τη χρήση 
της ονοματολογίας.

•	 Διεθνής χαρακτήρας: αναγνωρίζεται διεθνώς από την 
ημερομηνία εφαρμογής των κανονισμών MDR/IVDR.
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4. 	� Πώς μπορώ να αποκτήσω 
πρόσβαση στην EMDN;

Ολόκληρη η EMDN είναι προσβάσιμη για όλα τα ενδιαφερόμενα μέρη, 
δωρεάν. Μπορεί συνεπώς να χρησιμοποιηθεί από κατασκευαστές, 
ασθενείς, ερευνητικά ιδρύματα, θεραπευτές, νοσοκομεία, φαρμακεία 
κ.λπ. Η EMDN είναι διαθέσιμη και μπορεί να ληφθεί σε μορφή 
pdf και Excel από τη διεύθυνση webgate.ec.europa.eu/dyna2/
emdn και από την ιστοσελίδα της Ευρωπαϊκής Επιτροπής για τα 
έγγραφα του MDCG.

Σημείωση: Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή πραγματοποίησε διαδικτυακή 
διαβούλευση διάρκειας ενός μηνός σχετικά με την αγγλική έκδοση 
της EMDN με ημερομηνία λήξης την 4η Ιουνίου 2021. Στόχος ήταν 
η συλλογή παρατηρήσεων από τους χρήστες και την ευρύτερη 
κοινότητα υγειονομικής περίθαλψης σχετικά με τυχόν μεταφραστικά 
λάθη και προτάσεις για τη σύνταξη των όρων. Μετά την επεξεργασία 
των παρατηρήσεων που υποβλήθηκαν, η δεύτερη έκδοση της 
EMDN θα δημοσιευτεί εντός του τρίτου τριμήνου του 2021. Στη 
δεύτερη έκδοση θα προστεθούν επίσης νέοι όροι και περιγραφές 
για λογισμικό ιατροτεχνολογικών προϊόντων (στις κατηγορίες J, 
W και Z).

5. 	� Πώς είναι διαρθρωμένη  
η EMDN;

Η EMDN χαρακτηρίζεται από την αλφαριθμητική διάρθρωσή της, 
η οποία στηρίζεται σε ένα δέντρο ιεράρχησης επτά επιπέδων. 
Κατατάσσει τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα σε τρία βασικά επίπεδα:

•	 Κατηγορίες: το πρώτο επίπεδο ιεράρχησης,

•	 Ομάδες: το δεύτερο επίπεδο ιεράρχησης,

•	 Τύποι: το τρίτο επίπεδο ιεράρχησης [το οποίο αναλύεται σε 
περισσότερα επίπεδα λεπτομέρειας (1, 2, 3, 4 και 5), όπου 
χρειάζεται].

Κάθε αλφαριθμητικός κωδικός ξεκινά με ένα γράμμα που δηλώνει 
την ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ στην οποία υπάγεται το προϊόν, ακολουθούμενο 
από δύο αριθμούς που δηλώνουν την ΟΜΑΔΑ και μια σειρά 
αριθμών που αντιστοιχούν στον ΤΥΠΟ. Ο μέγιστος αριθμός ψηφίων 
έχει καθοριστεί σε 13.

 
6. 	� Ποιο επίπεδο της EMDN θα 

πρέπει να χρησιμοποιήσω για να 
αντιστοιχίσω έναν όρο στο δικό 
μου ιατροτεχνολογικό προϊόν;

Χρησιμοποιώντας τη δενδροειδή ιεραρχία της EMDN, οι χρήστες 
πρέπει πάντα να αποδίδουν στο προϊόν τους τον πιο αναλυτικό και 
τελικό διαθέσιμο όρο (το χαμηλότερο επίπεδο στο δέντρο).

Χρηματοδοτήθηκε από το τρίτο πρόγραμμα της ΕΕ για την υγεία
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