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▪ Να γνωρίζετε τη νομοθεσία σχετικά με τις ιατροτεχνολογικές συσκευές στην Ευρώπη

▪ Να αναγνωρίζετε τις κύριες διαφορές μεταξύ MDR και IVDR

▪ Να γνωρίζετε ποιο είναι το πεδίο εφαρμογής του MDR

▪ Να γνωρίζετε ποιες είναι οι διάφορες ταξινομήσεις των ιατροτεχνολογικών συσκευών

▪ Να γνωρίζετε πως μπορεί να ενταχθεί στην αγορά μια τέτοια συσκευή

▪ Να γνωρίζετε τι είναι το UDI και το EUDAMED

▪ Να γνωρίζετε ποιες είναι οι υποχρεώσεις της εφοδιαστικής αλυσίδας

Θα μπορείτε να

στο τέλος αυτού του 

μαθήματος ...
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1. Νομοθεσία της ΕΕ για τις ιατροτεχνολογικές συσκευές

2. Πεδίο εφαρμογής και ορισμοί

3. Ταξινόμηση συσκευών και αξιολόγηση συμμόρφωσης
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1| Νομοθεσία της ΕΕ για τις ιατροτεχνολογικές συσκευές



Δύο κανονισμοί ψηφίστηκαν το 2017 για τις ιατροτεχνολογικά 

συσκευές
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Νομικό πλαίσιο

Δύο νέοι κανονισμοί για τις ιατροτεχνολογικές
συσκευές

Ο κανονισμός για τις ιατροτεχνολογικές
συσκευές 2017/745 τέθηκε σε ισχύ στις 

25 Μαΐου 2017

Ο κανονισμός για τις in vitro 
διαγνωστικές ιατροτεχνολογικές

συσκευές 2017/746 τέθηκε σε ισχύ στις 
25 Μαΐου 2017

Ο κανονισμός για τις ιατροτεχνολογικές
συσκευές 2017/745 θα καταργήσει και 
θα αντικαταστήσει την οδηγία για τις 

ιατροτεχνολογικές συσκευές (MDD 
93/42/EEC) και την οδηγία για τις 

ενεργά εμφυτεύσιμες 
ιατροτεχνολογικές συσκευές 

(90/385/ΕEC) στις 26 Μαΐου 2021

Ο κανονισμός για τις in vitro
διαγνωστικές ιατροτεχνολογικές

συσκευές 2017/746 θα καταργήσει και 
θα αντικαταστήσει την οδηγία για τις in 
vitro διαγνωστικές συσκευές (98/79/EC) 

στις 26 Μαΐου 2022

Ο κανονισμός 2017/745, που ονομάζεται επίσης "MDR", είναι ο 
γενικός κανονισμός για τις ιατροτεχνολογικές συσκευές 
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Χρονοδιάγραμμα
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Πότε εφαρμόζονται οι MDR;

Προϊόντα που προορίζεται να χρησιμοποιηθούν για ανθρώπους με ιατρικό 
σκοπό, όπως

 Διάγνωση,

 Πρόληψη,

 Παρακολούθηση,

 Πρόβλεψη,

 Πρόγνωση,

 Θεραπεία, ή

 Ανακούφιση

μιας ασθένειας.

(άρθρο 2, αριθ. 1 του κανονισμού 2017/745)

Τι είναι μια ιατροτεχνολογική συσκευή;
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Προϊόντα που θεωρούνται ιατροτεχνολογικές συσκευές (MD):

 Συσκευές ελέγχου/υποστήριξης των αποφάσεων

 Συσκευές που προορίζονται για τον καθαρισμό, την απολύμανση 

ή την αποστείρωση των MD

Μη-ιατροτεχνολογικές συσκευές (χωρίς ιατρικό σκοπό) που 

εμπίπτουν επίσης στο MDR:

 Φακοί επαφής

 Προϊόντα για ειδικούς (μη ιατρικούς) σκοπούς σύμφωνα με το 

παράρτημα XVI του MDR

(άρθρο 1, παράγραφος 4 του MDR)

Τι είναι μια ιατροτεχνολογική συσκευή;
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Πού ΔΕΝ εφαρμόζεται το MDR;

• Φαρμακευτικά προϊόντα

• Καλλυντικά προϊόντα

• Προϊόντα διατροφής

• Ανθρώπινο αίμα, προϊόντα αίματος, πλάσμα ή κύτταρα αίματος

• Μεταμοσχεύματα, ιστοί ή κύτταρα ανθρώπινης ή ζωικής προέλευσης ή 
παράγωγά τους -

❖ εκτός από: συσκευές που κατασκευάζονται με τη χρήση ιστών ή 
κυττάρων ανθρώπινης ή ζωικής προέλευσης ή παραγώγων τους, οι 
οποίες είναι μη βιώσιμες ή καθίστανται μη βιώσιμες

• Κάθε άλλο προϊόν που αποτελείται από βιώσιμο βιολογικό υλικό ή 
οργανισμούς, ζωντανούς μικροοργανισμούς, βακτήρια, μύκητες ή ιούς

(άρθρο 1, παράγραφος 6 του ΠΔΠ)

Τι είναι μια ιατροτεχνολογική συσκευή;
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• Παροχή τεχνικού φακέλου (Technical Dossier - TD)

• Αυτοαξιολόγηση του TD από τον κατασκευαστή (κατηγορία Ι)

• Αξιολόγηση του TD από κοινοποιημένο οργανισμό (κατηγορίες IIa, IIb και 
III)

• Εάν η αξιολόγηση είναι θετική, δικαίωμα να φέρει σήμανση "CE".

• Η ιατροτεχνολογική συσκευή πρέπει να φέρει σήμανση "CE".

• Κανονικά δεν εμπλέκεται κάποια κυβερνητική αρχή

Πώς να διαθέσετε μια συσκευή στην αγορά
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▪ Μια συσκευή που ανήκει στην κατηγορία Ι σύμφωνα με την οδηγία MDD, 
για την οποία η δήλωση συμμόρφωσης συντάχθηκε πριν από τις 26 Μαΐου 
2021 και για την οποία η διαδικασία αξιολόγησης της συμμόρφωσης 
σύμφωνα με την οδηγία MDD απαιτεί τη συμμετοχή κοινοποιημένου 
οργανισμού, ή η οποία διαθέτει πιστοποιητικό που εκδόθηκε σύμφωνα με 
την οδηγία MDD και είναι σε ισχύ, μπορεί να διατίθεται στην αγορά ή να 
τίθεται σε λειτουργία έως τις 26 Μαΐου 2024, υπό την προϋπόθεση ότι από 
τις 26 Μαΐου 2021 εξακολουθεί να συμμορφώνεται με οποιαδήποτε από 
τις εν λόγω οδηγίες, και υπό την προϋπόθεση ότι δεν υπάρχουν σημαντικές 
αλλαγές στο σχεδιασμό και στον σκοπό της. Ωστόσο, οι απαιτήσεις του 
νέου κανονισμού MDR σχετικά με την εποπτεία μετά τη διάθεση στην 
αγορά, την εποπτεία της αγοράς, την επαγρύπνηση, την καταχώριση των 
οικονομικών φορέων και των συσκευών εφαρμόζονται αντί των 
αντίστοιχων απαιτήσεων των εν λόγω οδηγιών.

Μεταβατική περίοδος
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▪ Άλλες συσκευές που έχουν διατεθεί νόμιμα στην αγορά σύμφωνα με την 
οδηγία MDD πριν από τις 26 Μαΐου 2021, καθώς και συσκευές που 
διατίθενται στην αγορά από τις 26 Μαΐου 2021 με πιστοποιητικά MDD, 
μπορούν να συνεχίσουν να διατίθενται στην αγορά ή να τίθενται σε 
λειτουργία έως τις 26 Μαΐου 2025.

▪ Τα προϊόντα που συμμορφώνονται με τον MDR μπορούν να διατεθούν 
στην αγορά πριν από τις 26 Μαΐου 2021.

▪ Οι κοινοποιημένοι οργανισμοί (notified bodies) που συμμορφώνονται με 
τον MDR μπορούν να οριστούν και να κοινοποιηθούν πριν από τις 26 
Μαΐου 2021. Οι κοινοποιημένοι οργανισμοί που έχουν οριστεί και 
κοινοποιηθεί σύμφωνα με τον MDR μπορούν να διεξάγουν τις διαδικασίες 
αξιολόγησης της συμμόρφωσης που ορίζονται στον MDR και να εκδίδουν 
πιστοποιητικά σύμφωνα με τον παρόντα κανονισμό πριν από τις 26 Μαΐου 
2021.

Μεταβατική περίοδος
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▪ Οποιαδήποτε αρμόδια αρχή κράτους μέλους μπορεί να επιτρέψει, κατόπιν 
δεόντως αιτιολογημένου αιτήματος, τη διάθεση στην αγορά ή τη θέση σε 
λειτουργία στην επικράτεια του οικείου κράτους μέλους, ενός 
συγκεκριμένου προϊόντος για το οποίο δεν έχουν διεξαχθεί οι εφαρμοστέες 
διαδικασίες βάσει της οδηγίας MDD, αλλά η χρήση του οποίου είναι προς 
το συμφέρον της δημόσιας υγείας ή της ασφάλειας ή της υγείας των 
ασθενών. Το κράτος μέλος μπορεί να ενημερώνει την Επιτροπή και τα άλλα 
κράτη μέλη για κάθε άδεια που χορηγείται πριν από τις 24 Απριλίου 2020. 
Μετά από κοινοποίηση ενός κράτους μέλους, η Επιτροπή, σε εξαιρετικές 
περιπτώσεις που αφορούν τη δημόσια υγεία ή την ασφάλεια ή την υγεία 
των ασθενών, μπορεί, μέσω εκτελεστικών πράξεων, να επεκτείνει για 
περιορισμένο χρονικό διάστημα την ισχύ μιας άδειας που χορηγείται από 
κράτος μέλος, όταν αυτή έχει χορηγηθεί πριν από τις 24 Απριλίου 2020, στο 
έδαφος της Ένωσης και να καθορίσει τους όρους υπό τους οποίους το 
προϊόν μπορεί να διατεθεί στην αγορά ή να τεθεί σε λειτουργία. 

Παρεκκλίσεις που προκλήθηκαν από τον COVID-19
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Βασικές αλλαγές

Soure: MHRA
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/upload
s/attachment_data/file/640404/MDR_IVDR_guidance_Print_13.pdf

Πηγή: Ευρωπαϊκή Επιτροπή
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/index_en.htm
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▪ To MDR προσθέτει νέες απαιτήσεις

▪ Έμφαση στην προσέγγιση του κύκλου 
ζωής για την ασφάλεια, 
υποστηριζόμενη από κλινικά 
δεδομένα

▪ Θέσπιση αυστηρότερων απαιτήσεων 
για τον ορισμό και τον έλεγχο των 
κοινοποιημένων οργανισμών

▪ To MDR επαναταξινομεί ορισμένες 
συσκευές και έχει ευρύτερο πεδίο 
εφαρμογής

▪ Κάλυψη των διαδικτυακών πωλήσεων 
των προσφερόμενων συσκευών 
εξ αποστάσεως

Βασικές αλλαγές

▪ Εισαγωγή διαδικασίας διαβούλευσης 
κλινικής αξιολόγησης για ορισμένες 
συσκευές υψηλού κινδύνου

▪ Εισαγωγή νέου συστήματος 
μοναδικής αναγνώρισης συσκευών
(Unique Device Identification - UDI)

▪ Δημοσιοποίηση πληροφοριών για 
συσκευές και μελέτες μέσω της νέας 
ευρωπαϊκής βάσης δεδομένων για τις 
ιατροτεχνολογικές συσκευές 
(European Database for Medical 
Devices - EUDAMED)
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2| Πεδίο εφαρμογής και ορισμοί



▪ Το πεδίο εφαρμογής του MDR έχει διευρυνθεί

▪ Προϊόντα χωρίς καθορισμένο ιατρικό σκοπό που υπόκεινται στο MDR μετά 
την έκδοση των αντίστοιχων εκτελεστικών κανονισμών

▪ Ειδικοί κανόνες για συνδυαστικά προϊόντα

▪ Οι συσκευές που πωλούνται διαδυκτιακά υπόκεινται πλέον ρητά στο MDR

Πεδίο εφαρμογής
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Ορισμοί

"Ιατροτεχνολογικές συσκευές": κάθε όργανο, συσκευή, 

λογισμικό, εμφύτευμα, αντιδραστήριο, υλικό ή άλλο 

αντικείμενο που προορίζεται από τον κατασκευαστή να 

χρησιμοποιηθεί, μόνο του ή σε συνδυασμό, για τον 

άνθρωπο. 

(πλήρης ορισμός στο άρθρο 2.1)

Οι ιατροτεχνολογικές συσκευές πρέπει να έχουν 

συγκεκριμένο ιατρικό σκοπό

Παραδείγματα: 

• οδοντιατρικά και χειρουργικά εργαλεία

• επίδεσμοι και νάρθηκες 

• καρέκλες θεραπείας και νοσοκομειακά κρεβάτια

Οριακές περιπτώσεις

Ορισμένα προϊόντα είναι 

δύσκολο να 

ταξινομηθούν είτε ως 

φάρμακα είτε ως 

ιατροτεχνολογικές

συσκευές. Τα προϊόντα 

αυτά ονομάζονται 

"οριακά προϊόντα" μέχρι 

να αποφασιστεί το 

καθεστώς τους.

Ο κανονισμός έχει ευρύτερο πεδίο 

εφαρμογής

Για παράδειγμα, καλύπτει:

• όλες οι συσκευές καθαρισμού, αποστείρωσης 

ή απολύμανσης άλλων ιατροτεχνολογικών 

συσκευών

• επανεπεξεργασμένες ιατροτεχνολογικές 

συσκευές μίας χρήσης 

• ορισμένες συσκευές χωρίς προβλεπόμενο 

ιατρικό σκοπό (παράρτημα XVI)

Ομάδα συντονισμού ιατρικών 

συσκευών (Medical Device 

Coordination Group - MDCG):

Βοηθά την Ευρωπαϊκή Επιτροπή να 

αποφασίζει κατά περίπτωση εάν ένα 

συγκεκριμένο προϊόν, κατηγορία 

ή ομάδα προϊόντων εμπίπτει ή 

όχι στο πεδίο εφαρμογής του 

παρόντος κανονισμού.

Μια ιατροτεχνολογική

συσκευή που

καλύπτεται από τον 

κανονισμό μπορεί να 

υπόκειται και σε άλλες 

οδηγίες

Παράδειγμα: Η οδηγία για 

την ηλεκτρομαγνητική 

συμβατότητα καλύπτει τις 

ηλεκτρομαγνητικές 

παρεμβολές που μπορεί 

να εκπέμπει ή να δέχεται 

μια ιατροτεχνολογική 

συσκευή.
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Βασικές αλλαγές

▪ Ο ορισμός μιας ιατροτεχνολογικής συσκευής 

τροποποιήθηκε ελαφρώς 

▪ Περισσότεροι ορισμοί όρων στο MDR απ' ό,τι στο 

MDD

▪ Τα παραδείγματα περιλαμβάνουν: μοναδική 

αναγνώριση συσκευών (UDI), κλινικά δεδομένα, 

κλινικά πειστήρια και σοβαρά περιστατικά.
Ορισμοί
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▪ In vitro διαγνωστικές ιατρικές συσκευές 
(Κανονισμός 2017/746)

▪ Φάρμακα (οδηγία 2001/83/EC)

▪ Προϊόντα αίματος (οδηγία 2002/98/EC)

▪ Βιοκτόνα προϊόντα (κανονισμός 528/2012)

▪ Προϊόντα διατροφής (κανονισμός 178/2002)

▪ Ιστοί και κύτταρα ανθρώπινης προέλευσης (οδηγία 2004/23/EC) ή ζωικής 
προέλευσης

▪ Καλλυντικά προϊόντα (κανονισμός 1233/2009)

Το MDR δεν ισχύει για
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3| Ταξινόμηση συσκευών και αξιολόγηση συμμόρφωσης



▪ Η ταξινόμηση πραγματοποιείται με βάση την επικινδυνότητα

▪ Οι κατασκευαστές πρέπει να αποδεικνύουν ότι το προϊόν τους πληροί τις 

απαιτήσεις του MDR ή του IVDR, διεξάγοντας διαδικασία αξιολόγησης 

συμμόρφωσης

▪ Η κατηγορία επικινδυνότητας καθορίζει εάν απαιτείται ή όχι αξιολόγηση

συμμόρφωσης (η οποία πραγματοποιείται από κοινοποιημένο οργανισμό)

Αξιολόγηση συμμόρφωσης
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Ταξινόμηση

Πηγή: MHRA
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/640404/MDR_IVDR_guidance_Print_13.pdf
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Βασικές αλλαγές

▪ Ορισμένες συσκευές θα επαναταξινομηθούν ή θα 

πρέπει να ελεγχθούν από κοινοποιημένο 

οργανισμό

▪ Το MDR ορίζει 22 κανόνες για τον καθορισμό των 

κατηγοριών επικινδυνότητας

Ταξινόμηση
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▪ Το λογισμικό που προορίζεται να παρέχει πληροφορίες οι οποίες 

χρησιμοποιούνται για τη λήψη αποφάσεων με διαγνωστικούς ή 

θεραπευτικούς σκοπούς κατατάσσεται στην κατηγορία IIa, εκτός εάν οι 

αποφάσεις αυτές έχουν αντίκτυπο που μπορεί να προκαλέσει: 

 θάνατο ή μη αναστρέψιμη επιδείνωση της κατάστασης της υγείας 

ενός ατόμου, οπότε υπάγεται στην κατηγορία ΙΙΙ ή 

 σοβαρή επιδείνωση της κατάστασης της υγείας ενός ατόμου ή 

χειρουργική επέμβαση, οπότε κατατάσσεται στην κατηγορία IIb

Παράδειγμα: Παράρτημα VIII, κανόνας 11 "ΛΟΓΙΣΜΙΚΟ"
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▪ Το λογισμικό που προορίζεται για την παρακολούθηση φυσιολογικών 

διεργασιών κατατάσσεται στην κατηγορία IIa, εκτός εάν προορίζεται για την 

παρακολούθηση ζωτικών φυσιολογικών παραμέτρων, όπου η φύση των 

μεταβολών των εν λόγω παραμέτρων είναι τέτοια που θα μπορούσε να 

οδηγήσει σε άμεσο κίνδυνο για τον ασθενή, οπότε κατατάσσεται στην 

κατηγορία IIb

▪ Όλο το υπόλοιπο λογισμικό κατατάσσεται στην κατηγορία Ι

Παράδειγμα: Παράρτημα VIII, κανόνας 11 "ΛΟΓΙΣΜΙΚΟ"
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▪ Οι κατασκευαστές πρέπει να αποδεικνύουν ότι η ιατροτεχνολογική 

συσκευή πληροί τις απαιτήσεις του MDR, διενεργώντας αξιολόγηση 

συμμόρφωσης

▪ Ο τρόπος αξιολόγησης εξαρτάται από την ταξινόμηση της συσκευής

▪ Οι κατασκευαστές τοποθετούν το σήμα CE στο προϊόν για να δείξουν ότι η 

ιατροτεχνολογική συσκευή πληροί τις απαιτήσεις

Αξιολόγηση συμμόρφωσης
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Αξιολόγηση συμμόρφωσης

Πηγή: MHRA
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/640404/MDR_IVDR_guidance_Print_13.pdf
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Βασικές αλλαγές

▪ Η αξιολόγηση συμμόρφωσης ποικίλλει ανάλογα με 
την κατηγορία επικινδυνότητας και τα ειδικά 
χαρακτηριστικά ορισμένων συσκευών

▪ Η παρέμβαση ενός κοινοποιημένου οργανισμού 
απαιτείται για όλα τα προϊόντα των κατηγοριών ΙΙa, ΙΙb 
και ΙΙΙ, καθώς και για ορισμένα ειδικά προϊόντα της 
κατηγορίας Ι

▪ Για ορισμένες συσκευές υψηλού κινδύνου απαιτείται 
νέα διαδικασία διαβούλευσης κλινικής αξιολόγησης

▪ Γενικές απαιτήσεις ασφάλειας και επιδόσεων που 
καθορίζονται στο παράρτημα Ι, τεχνικός φάκελος που 
καθορίζεται στα παραρτήματα ΙΙ και ΙΙΙ

▪ Το πεδίο εφαρμογής του Συστήματος Διαχείρισης 
Ποιότητας περιλαμβάνει πλέον την κλινική 
αξιολόγηση και την κλινική παρακολούθηση μετά την 
κυκλοφορία στην αγορά (PMCF)

▪ Μπορεί να θεσπιστούν κοινές προδιαγραφές που 
καθορίζουν πρόσθετες απαιτήσεις για ορισμένες 
συσκευές

Αξιολόγηση 
συμμόρφωσης
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Αξιολόγηση συμμόρφωσης

Πηγή: MHRA
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/640404/MDR_IVDR_guidance_Print_13.pdf
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Αξιολόγηση συμμόρφωσης

5

4

3

2

1

Δραστηριότητες εποπτείας κοινοποιημένου οργανισμού

(ΚΟ) και παρακολούθηση μετά την πιστοποίηση 

Ο ΚΟ έχει το δικαίωμα και την υποχρέωση να διενεργεί 

αιφνιδιαστικούς επιτόπιους ελέγχους και να διεξάγει φυσικές ή 

εργαστηριακές δοκιμές σε συσκευές.

Πιστοποίηση κοινοποιημένου οργανισμού

Μετά τη θετική αξιολόγηση, ο ΚΟ εκδίδει το πιστοποιητικό 

έγκρισης ή τη βεβαίωση. Κάθε πιστοποιητικό αναφέρεται σε μία 

μόνο διαδικασία αξιολόγησης συμμόρφωσης. 

Έκθεση αξιολόγησης κοινοποιημένου οργανισμού

Εφαρμογή αξιολόγησης του κατασκευαστή

Τα καθήκοντα ενός ΚΟ διαφέρουν ανάλογα με την ταξινόμηση 

των σχετικών προϊόντων και την οδό αξιολόγησης της 

συμμόρφωσης που έχει επιλέξει ο κατασκευαστής.

Επιλογή κοινοποιημένου οργανισμού (ΚΟ) από τον 

κατασκευαστή

Οι κατασκευαστές μπορούν να πιστοποιήσουν τα προϊόντα τους 

με οποιαδήποτε ΚΟ εντός της ΕΕ. Ο ΚΟ επιλέγεται από επίσημο 

κατάλογο. 

Σύμφωνα με τον κανονισμό της ΕΕ 

υπάρχουν 4 διαδικασίες:

- Αξιολόγηση συμμόρφωσης με 

βάση ένα σύστημα διαχείρισης της 

ποιότητας και αξιολόγηση της 

τεχνικής τεκμηρίωσης, 

- Αξιολόγηση συμμόρφωσης με 

βάση την εξέταση του τύπου, 

- Αξιολόγηση συμμόρφωσης με 

βάση την επαλήθευση της 

συμμόρφωσης του προϊόντος,

- Διαδικασία για συσκευές κατά 

παραγγελία.

Στις ΗΠΑ, υπάρχουν τρεις κύριες 

διαδικασίες πριν τον FDA:

- Κοινοποίηση πριν από την 

κυκλοφορία (‘510k’)

- Έγκριση πριν από την αγορά

- Πρωτόκολλο ανάπτυξης 

προϊόντων
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Βασικές αλλαγές

▪ Πρέπει να προσδιοριστούν στο πλαίσιο του MDR, 
που υπόκειται σε αυστηρότερα κριτήρια

▪ Η βάση δεδομένων των κοινοποιημένων 
οργανισμών (NANDO) βρίσκεται εδώ: 

 http://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/

Κοινοποιημένοι 
Οργανισμοί (ΚΟ)
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▪ 16 κοινοποιημένοι οργανισμοί που έχουν οριστεί σύμφωνα με το MDR το 
08/2020

Βασικές αλλαγές
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Βασικές αλλαγές

▪ Το MDR ενισχύει τις απαιτήσεις για κλινική 
αξιολόγηση

▪ Έννοια της ισοδυναμίας για περιορισμένο αριθμό 
καταστάσεων, αυστηρότεροι κανόνες

▪ Νέες και ακριβέστερες απαιτήσεις για κλινικές 
έρευνες

Κλινικές απαιτήσεις
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Βασικές αλλαγές

▪ Για τις συσκευές κατηγορίας ΙΙΙ και τις 
εμφυτεύσιμες συσκευές, ο κατασκευαστής 
πρέπει να συντάσσει περίληψη της ασφάλειας 
και κλινικών επιδόσεων

▪ Μέρος της τεχνικής τεκμηρίωσης

Περίληψη της 
ασφάλειας και της 
κλινικής απόδοσης
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Βασικές αλλαγές

▪ Το ISO 10993 περιλαμβάνει μια σειρά προτύπων 
για την αξιολόγηση της βιοσυμβατότητας των 
ιατροτεχνολογικών συσκευών

▪ Το ISO 13485:2016 ορίζει τις Ιατροτεχνολογικές 
συσκευές - Συστήματα διαχείρισης ποιότητας - 
Απαιτήσεις για κανονιστικούς σκοπούς

▪ Το ISO 14971 απαιτεί την διαχείριση κινδύνου για 
τον προσδιορισμό της ασφάλειας ενός 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος κατά τη διάρκεια 
του κύκλου ζωής του προϊόντος

▪ Ευρωπαϊκό εναρμονισμένο πρότυπο που 
εγκρίθηκε ως EN ISO 14971:2012 για συσκευές 
που προορίζονται να διατεθούν στην αγορά της 
ΕΕ (όχι ISO 14971 από το 2007)

Νέες τεχνικές 
προδιαγραφές
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4| Διάθεση μιας συσκευής στην αγορά της ΕΕ



4. Τεχνική 
τεκμηρίωση 

• Ο τεχνικός φάκελος είναι υποχρεωτικός για όλες τις κατηγορίες προϊόντων, ανεξάρτητα από την ταξινόμησή τους. Το 
έγγραφο αυτό περιέχει: i) την περιγραφή του ιατροτεχνολογικού προϊόντος, πληροφορίες για το σχεδιασμό και την 
κατασκευή, ii) τις πληροφορίες για την απόδειξη της συμμόρφωσης προς τις γενικές απαιτήσεις ασφάλειας και 
επιδόσεων, iii) τις πληροφορίες για την ανάλυση οφέλους-κινδύνου, iv) τα αποτελέσματα και τις κρίσιμες αναλύσεις
όλων των δοκιμών επαλήθευσης και επικύρωσης και των μελετών που πραγματοποιήθηκαν για να αποδειχθεί η
συμμόρφωση του προϊόντος προς τις απαιτήσεις του κανονισμού.

3. Κλινική 
αξιολόγηση 

• Η κλινική αξιολόγηση είναι υποχρεωτική για όλες τις κατηγορίες προϊόντων, ανεξάρτητα από την ταξινόμησή τους.

• Η κλινική αξιολόγηση επιτρέπει να αποδειχθεί ότι, υπό κανονικές συνθήκες χρήσης, οι επιδόσεις της συσκευής είναι 
σύμφωνες με τις επιδόσεις που τους έχουν αποδοθεί.

2. Αξιολόγηση 
συμμόρφωσης από 

κοινοποιημένο 
οργανισμό ή 

αυτοαξιολόγηση

• Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα δεν υπόκεινται σε διαδικασία χορήγησης άδειας κυκλοφορίας. Ωστόσο, στις 
περισσότερες περιπτώσεις απαιτείται διαδικασία αξιολόγησης της συμμόρφωσης από κοινοποιημένο οργανισμό: 
Κλάση ΙΙa, ΙΙb και ΙΙΙ, καθώς και ορισμένα ειδικά προϊόντα της Κλάσης Ι.

• Οι διαδικασίες αξιολόγησης της συμμόρφωσης περιλαμβάνουν τρεις τύπους δραστηριοτήτων: σχεδιασμός, κατασκευή 
και τελικός έλεγχος των προϊόντων.

Διάθεση μιας συσκευής στην αγορά της ΕΕ

1. Ειδικές 
απαιτήσεις 
προϊόντος

• Το ιατροτεχνολογικό προϊόν πρέπει να συμμορφώνεται με τις γενικές απαιτήσεις για την ασφάλεια και τις επιδόσεις 
που ορίζονται στο παράρτημα Ι. Οι εν λόγω απαιτήσεις χωρίζονται σε τρεις κατηγορίες: i) απαιτήσεις για το σύστημα 
διαχείρισης κινδύνου, ii) απαιτήσεις σχετικά με το σχεδιασμό και την κατασκευή, iii) απαιτήσεις σχετικά με τις 
πληροφορίες που παρέχονται με το προϊόν. 
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8. Τοποθέτηση της 
σήμανσης CE

• Η σήμανση CE υπόκειται στις γενικές αρχές που ορίζονται στο άρθρο 30 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 765/2008.

• Η σήμανση πρέπει να είναι ορατή, ευανάγνωστη και ανεξίτηλη. 

• Κατά περίπτωση, η σήμανση CE ακολουθείται από τον αριθμό αναγνώρισης του κοινοποιημένου οργανισμού που 
είναι υπεύθυνος για τις διαδικασίες αξιολόγησης της συμμόρφωσης.

7. EUDAMED

• Οι βασικές πληροφορίες σχετικά με τον κατασκευαστή, τον εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο και τον εισαγωγέα, κατά 
περίπτωση, πρέπει να υποβάλλονται στην ευρωπαϊκή βάση δεδομένων για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
(EUDAMED).

6. Δήλωση 
συμμόρφωσης ΕΕ

• Η δήλωση ΕΕ είναι μια γραπτή δήλωση και μια ενιαία δήλωση που συντάσσεται από τον κατασκευαστή για να 
αποδείξει την εκπλήρωση των απαιτήσεων της ΕΕ σχετικά με ένα προϊόν που φέρει τη σήμανση CE που έχει 
κατασκευάσει.

• Η διάρκεια περιορίζεται σε 5 έτη και πρέπει να ανανεώνεται τακτικά.

Διάθεση μιας συσκευής στην αγορά της ΕΕ

5. Τοποθέτηση του 
UDI στο 

ιατροτεχνολογικό 
προϊόν ή στη 

συσκευασία του

• Ο κατασκευαστής εξασφαλίζει την ιχνηλασιμότητα των ιατροτεχνολογικών προϊόντων μέσω ενός μοναδικού και 
αδιαμφισβήτητου διεθνούς κωδικού, ο οποίος ταυτοποιεί κάθε ιατροτεχνολογικό προϊόν καθ' όλη τη διάρκεια του 
κύκλου ζωής του.
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Βασικές αλλαγές

▪ Οι κατασκευαστές πρέπει να διαθέτουν 
συστήματα διαχείρισης κινδύνου και ποιότητας, 
να διενεργούν κλινικές αξιολογήσεις, να 
συντάσσουν τεχνική τεκμηρίωση, να εφαρμόζουν 
διαδικασία αξιολόγησης της συμμόρφωσης, να 
είναι υπεύθυνοι για τα προϊόντα που 
κυκλοφορούν στην αγορά, και συστήματα 
κάλυψης της οικονομικής ευθύνης

▪ Να διατίθεται το όνομα του υπεύθυνου για τη 
συμμόρφωση με τις κανονιστικές διατάξεις

▪ Για ορισμένες εμφυτεύσιμες συσκευές απαιτείται 
κάρτα εμφύτευσης

▪ Σύνταξη δήλωσης συμμόρφωσης και εφαρμογή 
της σήμανσης CE

▪ Οι κατασκευαστές εκτός EU/EEA πρέπει να έχουν 
σύμβαση με εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο στην 
ΕΕ

Υποχρεώσεις των 
κατασκευαστών
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5| UDI και EUDAMED



Βασικές αλλαγές

▪ Το σύστημα μοναδικών αναγνωριστικών 
στοιχείων (UDI) θα ενισχύσει την ταυτοποίηση 
και την ιχνηλασιμότητα των συσκευών

▪ Το UDI επιτρέπει τον εντοπισμό του 
κατασκευαστή (αριθμός UDI-DI) και της μονάδας 
παραγωγής (αριθμός UDI-PI)

UDI
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Βασικές αλλαγές

▪ Η βάση δεδομένων EUDAMED είναι προσβάσιμη 
για κατασκευαστές, προμηθευτές,
κοινοποιημένους οργανισμούς και αρμόδιες 
αρχές

▪ Οι κατασκευαστές πρέπει να εγγραφούν, να 
ανεβάσουν τις σχετικές πληροφορίες, να 
υποβάλουν αίτηση για κλινική έρευνα και 
μελέτες επιδόσεων και να ανεβάσουν έγγραφα 
παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά EUDAMED
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6| Υποχρεώσεις της αλυσίδας εφοδιασμού



EU/EEC 
Κατασκευαστής

Κατασκευαστής 
εκτός EU/EEC

Ταυτότητα της θεραπείας για προϊόντα που παράγονται
ή δεν παράγονται στην ΕΕ 

Ο εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος δεν 
είναι υποχρεωτικός

ΈΛΕΓΧΟΣ ΤΟΥ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΎ 
ΕΦΑΡΜΟΓΉΣ:

• Ευρωπαϊκή Επιτροπή 

• Αρμόδια αρχή (που ορίζεται από κάθε 
κράτος μέλος για την εφαρμογή του 
κανονισμού)

• Κοινοποιημένος οργανισμός 
(ανεξάρτητοι οργανισμοί πιστοποίησης 
που ορίζονται από μια εθνική αρμόδια 
αρχή και τελούν υπό ευρωπαϊκό 
έλεγχο)

Προσδιορισμός των οικονομικών φορέων

Κατασκευαστής
Φυσικό ή νομικό πρόσωπο το οποίο 

κατασκευάζει ή ανακαινίζει πλήρως μια 
συσκευή ή έχει σχεδιάσει, κατασκευάσει ή 

ανακαινίσει πλήρως μια συσκευή και διαθέτει 
την εν λόγω συσκευή στην αγορά με την 

επωνυμία ή το εμπορικό σήμα του.

Εισαγωγέας
Κάθε φυσικό ή νομικό πρόσωπο

που είναι εγκατεστημένο στην Ένωση και 
τοποθετεί συσκευή από τρίτη χώρα στο 

αγορά της Ένωσης

Διανομέας
Κάθε φυσικό ή νομικό πρόσωπο στην 

της αλυσίδας εφοδιασμού, εκτός από τον 
κατασκευαστή ή τον εισαγωγέα, που καθιστά 
ένα προϊόν διαθέσιμο στην αγορά, μέχρι την 

σημείο της θέσης σε λειτουργία 

Ο κατασκευαστής εκτός EU/EEC πρέπει 
να έχει σύμβαση με εξουσιοδοτημένο 
αντιπρόσωπο εντός EU/EEC. 
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Αλληλεπιδράσεις με τον εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο

Εξουσιοδοτημένο 
Εκπρόσωπος 
(AR) στην ΕΕ

Έλεγχοι των ενεργειών μη 
ευρωπαίου κατασκευαστή κατά τη 
διάρκεια ολόκληρου του κύκλου 

ζωής μιας συσκευής

συνεργάζεται με τις αρμόδιες αρχές 
για κάθε προληπτική ή διορθωτική 
ενέργεια που λαμβάνεται για την 
εξάλειψη ή, εάν αυτό δεν είναι 
δυνατό, για τον μετριασμό των 

κινδύνων που ενέχουν τα προϊόντα

Αρμόδια
Αρχή

Διασφαλίζει τη συμμόρφωση των 
προϊόντων που παράγονται εκτός της 
ΕΕ και λειτουργεί ως σημείο επαφής 

γι' αυτά στην Ευρωπαϊκή Ένωση.

Κατασκευαστές 
εκτός ΕΕ 
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Αλληλεπίδραση με διανομείς και εισαγωγείς

Κατασκευαστής

Εξουσιοδοτημένος 
Αντιπρόσωπος

Κοινοποιημένος 
Οργανισμός (ΚΟ)

Αρμόδια Αρχή
(ΑΑ)

Βεβαιωθείτε ότι:
• Η συσκευή έχει λάβει σήμανση CE
• Η συσκευή έχει επισημανθεί σωστά και της έχει αποδοθεί UDI
• Η συσκευή είναι εγγεγραμμένη στο EUDAMED

Μόλις το προϊόν
διατίθεται στην αγορά:

Συνεργάζεται όταν μια συσκευή 
δεν συμμορφώνεται με τον 
κανονισμό

Μόλις το προϊόν 
διατίθεται στην αγορά:

Ενημερώστε την ΑΑ & ΚΟ εάν η 
συσκευή παρουσιάζει σοβαρό 
κίνδυνο.

Εισαγωγέας 
& 

Διανομέας 

Πριν από τη 
διάθεση του 

Προϊόντος στην 
αγορά: 
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7| Επιτήρηση μετά την κυκλοφορία και επαγρύπνηση

Post-Market Surveillance (PMS) and Vigilance



▪ Οι κατασκευαστές πρέπει να σχεδιάζουν σύστημα 

επιτήρησης μετά την κυκλοφορία που να είναι 

ανάλογο του κινδύνου

▪ Το σχέδιο πρέπει να προσδιορίζει τις μεθόδους και τις 

διαδικασίες που χρησιμοποιούνται για την 

επικαιροποίηση της κλινικής αξιολόγησης

▪ Απαιτείται περιοδική έκθεση ασφάλειας για συσκευές 

υψηλού κινδύνου

Εποπτεία μετά την κυκλοφορία στην αγορά
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ΑΝΑΦΟΡΑ:
✓ κάθε ‘σοβαρό περιστατικό’* που αφορά 

συσκευές 
✓ οποιαδήποτε διορθωτική ενέργεια 

ασφάλειας πεδίου 

Αντιδραστικές υποχρεώσεις
(Reactive Obligations)

Κατασκευαστές Αρμόδιες Αρχές 

* Ως ‘σοβαρό περιστατικό’ νοείται κάθε περιστατικό που 
άμεσα ή έμμεσα οδήγησε, θα μπορούσε να οδηγήσει ή θα 
μπορούσε να οδηγήσει σε:
• το θάνατο ασθενούς, χρήστη ή άλλου προσώπου
• η προσωρινή ή μόνιμη σοβαρή επιδείνωση της κατάστασης 

της υγείας ενός ασθενούς, χρήστη ή άλλου προσώπου
• σοβαρή απειλή για τη δημόσια υγεία

ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ:
✓ τους κινδύνους που απορρέουν από το 

αναφερόμενο σοβαρό περιστατικό
✓ τις προβλεπόμενες διορθωτικές ενέργειες 

ασφαλείας
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▪ Πρώτος και κύριος υπεύθυνος για τα 

ελαττώματα είναι ο κατασκευαστής

▪ Πρέπει να υπάρχει λογοδοσία

▪ Για κατασκευαστές εκτός ΕΕ πρέπει να υπάρχει 

εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος της ΕΕ 

υπεύθυνος για ελαττώματα

Ευθύνη για ελαττωματικές συσκευές
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▪ Την νομοθεσία σχετικά με τις ιατροτεχνολογικές συσκευές στην Ευρώπη

▪ Τις κύριες διαφορές μεταξύ MDR και IVDR

▪ Ποιο είναι το πεδίο εφαρμογής του MDR

▪ Ποιες είναι οι διάφορες ταξινομήσεις των ιατροτεχνολογικών συσκευών

▪ Πως μπορεί να ενταχθεί στην αγορά μια τέτοια συσκευή

▪ Τι είναι το UDI και το EUDAMED

▪ Ποιες είναι οι υποχρεώσεις της εφοδιαστικής αλυσίδας

σε αυτό το μάθημα 

είδαμε...
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▪ Διαφάνειες μαθήματος

▪ European Parliament and Council, “Regulation (EU) 2017/745 of the European 
Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices, amending 
Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 
1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC (Medical 
Device Regulation - MDR),” Official Journal of the European Union, 2017. 
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/2023-03-20

▪ European Parliament and Council, “Regulation (EU) 2017/746 of the European 
Parliament and of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical 
devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision 2010/227/EU 
(In Vitro Diagnostic Medical Devices - IVDR),” Official Journal of the European 
Union, 2017. http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/2023-03-20

Ύλη μαθήματος
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