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Το έγγραφο αυτό συνιστά βοήθηµα τεκµηρίωσης και δεν δεσµεύει τα κοινοτικά όργανα
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Ο∆ΗΓΙΑ 98/79/ΕΚ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ

ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 27ης Οκτωβρίου 1998

για τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται στη
διάγνωση in vitro

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ
ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και
ίδιως τό άρθρο 100 Α,

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής (2),

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 189 Β της
συνθήκης (3),

Εκτιµώντας:

(1) ότι πρέπει να θεσπιστούν µέτρα για την καλή λειτουργία
της εσωτερικής αγοράς· ότι η εσωτερική αγορά περι-
λαµβάνει έναν χώρο χωρίς εσωτερικά σύνορα, µέσα στον
οποίο εξασφαλίζεται η ελεύθερη κυκλοφορία των εµπο-
ρευµάτων, των προσώπων, των υπηρεσιών και των
κεφαλαίων·

(2) ότι το περιεχόµενο και το πεδίο εφαρµογής των νοµοθε-
τικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων που
ισχύουν στα κράτη µέλη όσον αφορά την ασφάλεια, την
προστασία της υγείας, τις επιδόσεις, τα χαρακτηριστικά
και τις διαδικασίες έγκρισης για τα ιατροτεχνολογικά
βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται στη διάγνωση in vitro
διαφέρουν· ότι η ύπαρξη των διαφορών αυτών δηµιουργεί
εµπόδια στο εµπόριο και ότι η ανάγκη θέσπισης εναρµονι-
σµένων κανόνων επιβεβαιώθηκε από συγκριτική
επισκόπηση των εθνικών νοµοθεσιών που διενεργήθηκε
εξ ονόµατος της Επιτροπής·

(3) ότι η προσέγγιση των εθνικών νοµοθεσιών αποτελεί το
µόνο µέσο για την κατάργηση των εµποδίων αυτών στο
ελεύθερο εµπόριο και την παρεµπόδιση της δηµιουργίας
νέων εµποδίων· ότι ο στόχος αυτός δεν µπορεί να επιτευ-
χθεί ικανοποιητικώς µε άλλα µέσα στο επίπεδο των
διαφόρων κρατών µελών· ότι η παρούσα οδηγία θεσπίζει
µόνον τις αναγκαίες και επαρκείς απαιτήσεις για να εξασ-
φαλίσει την ελεύθερη κυκλοφορία, υπό τους καλύτερους
δυνατούς όρους ασφαλείας, των ιατροτεχνολογικών
βοηθηµάτων που χρησιµοποιούνται στη διάγνωση in vitro
στα οποία εφαρµόζεται·

(4) ότι οι εναρµονισµένες διατάξεις θα πρέπει να διακρίνονται
από τα µέτρα που θεσπίζουν τα κράτη µέλη για τη χρηµα-
τοδότηση των συστηµάτων δηµόσιας υγείας και
υγειονοµικής ασφάλισης που σχετίζονται άµεσα ή έµµεσα
µε τα βοηθήµατα αυτά· ότι, συνεπώς, οι εναρµονισµένες
διατάξεις δεν αίρουν τη δυνατότητα των κρατών µελών να
εφαρµόζουν τα προαναφερόµενα µέτρα, εφόσον συµµορφώ-
νονται προς την κοινοτική νοµοθεσία·
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(1) ΕΕ C 172 της 7.7.1995, σ. 21 και ΕΕ C 87 της 18.3.1997, σ. 9.
(2) ΕΕ C 18 της 22.1.1996, σ. 12.
(3) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 12ης Μαρτίου 1996 (ΕΕ C

96 της 1.4.1996, σ. 31), κοινή θέση του Συµβουλίου της 23ης Μαρτίου
1998 (ΕΕ C 178 της 10.6.1998, σ. 7) και απόφαση του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου της 18ης Ιουνίου 1998 (EE C 210 της 6.7.1998).
Απόφαση του Συµβουλίου της 5ης Οκτωβρίου 1998.
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(5) ότι τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται

στη διάγνωση in vitro πρέπει να παρέχουν στους ασθενείς,
τους χρήστες και τους τρίτους υψηλό επίπεδο υγειονοµικής
προστασίας και να επιτυγχάνουν τις επιδόσεις που
προβλέπει εξαρχής γι' αυτά ο κατασκευαστής· ότι,
συνεπώς, η διατήρηση ή η βελτίωση του επιπέδου προστα-
σίας που έχει επιτευχθεί στα κράτη µέλη αποτελεί έναν
από τους βασικούς στόχους της παρούσας οδηγίας·

(6) ότι, σύµφωνα µε τις αρχές που ορίζονται στο ψήφισµα του
Συµβουλίου, της 7ης Μαΐου 1985, για νέα προσέγγιση στο
θέµα της τεχνικής εναρµόνισης και τυποποίησης (1), οι
κανόνες σχεδιασµού, κατασκευής και συσκευασίας των
συγκεκριµένων προϊόντων πρέπει να περιορίζονται στις
διατάξεις που απαιτούνται για την τήρηση των βασικών
απαιτήσεων· ότι, επειδή είναι βασικές, οι απαιτήσεις αυτές
πρέπει να αντικαταστήσουν τις αντίστοιχες εθνικές διατά-
ξεις· ότι οι βασικές απαιτήσεις, συµπεριλαµβανοµένων
των απαιτήσεων για την ελαχιστοποίηση και τον περιο-
ρισµό των κινδύνων, πρέπει να εφαρµόζονται µε
περίσκεψη, λαµβάνοντας υπόψη την τεχνολογία και την
πρακτική που υφίστανται κατά το σχεδιασµό, καθώς και
τις τεχνικές και οικονοµικές συνιστώσες που συµβιβά-
ζονται µε ένα υψηλό επίπεδο προστασίας της υγείας και
ασφάλειας·

(7) ότι τα περισσότερα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα καλύ-
πτονται από την οδηγία 90/385/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της
20ής Ιουνίου 1990, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών
των κρατών µελών σχετικά µε τα ενεργά εµφυτεύσιµα
ιατρικά βοηθήµατα (2) και την οδηγία 93/42/ΕΟΚ του
Συµβουλίου, της 14ης Ιουνίου 1993, περί των ιατροτεχνολο-
γικών προϊόντων (3), που αφορούν όλα τα άλλα
ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα πλην των ιατροτεχνολογικών
βοηθηµάτων που χρησιµοποιούνται στη διάγνωση in vitro·
ότι η παρούσα οδηγία στοχεύει να επεκτείνει την προσέγ-
γιση στα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που
χρησιµοποιούνται στη διάγνωση in vitro· ότι, για να ευνο-
ηθεί η δηµιουργία οµοιόµορφων κοινοτικών κανόνων, η
παρούσα οδηγία στηρίζεται σε µεγάλο βαθµό στις διατά-
ξεις των εν λόγω δύο οδηγιών·

(8) ότι τα όργανα, οι συσκευές, οι εξοπλισµοί, τα υλικά ή άλλα
είδη, συµπεριλαµβανοµένου του λογισµικού, που προορί-
ζονται για ερευνητικούς σκοπούς χωρίς ιατρικό στόχο,
δεν θεωρούνται ως βοηθήµατα για την αξιολόγηση των
επιδόσεων·

(9) ότι η παρούσα οδηγία δεν καλύπτει τα διεθνώς πιστοποιη-
µένα υλικά αναφοράς και τα υλικά που χρησιµοποιούνται
στα προγράµµατα εξωτερικής αξιολόγησης της ποιότητας,
αλλά ότι τα µέσα βαθµονόµησης και τα υλικά ελέγχου που
επιτρέπουν στο χρήστη να καθορίζει ή να ελέγχει τις
επιδόσεις των βοηθηµάτων θεωρούνται ιατροτεχνολογικά
βοηθήµατα για in vitro διάγνωση·

(10) ότι, λαµβανοµένης υπόψη της αρχής της επικουρικότητας,
τα αντιδραστήρια που παράγονται σε εργαστήρια υγειονο-
µικών ιδρυµάτων για να χρησιµοποιηθούν στο ίδιο
περιβάλλον και τα οποία δεν αποτελούν το αντικείµενο
εµπορικών συναλλαγών δεν υπάγονται στην παρούσα
οδηγία·

(11) ότι, ωστόσο, τα βοηθήµατα που κατασκευάζονται και
προορίζονται για χρήση σε επαγγελµατικό και εµπορικό
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(1) ΕΕ C 136 της 4.6.1985, σ. 1.
(2) ΕΕ L 189 της 20.7.1990, σ. 17· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία

από την οδηγία 93/68/ΕΟΚ (ΕΕ L 220 της 30.8.1993, σ. 1).
(3) ΕΕ L 169 της 12.7.1993, σ. 1.
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πλαίσιο για τη διεξαγωγή ιατρικών αναλύσεων χωρίς να
διατίθενται στο εµπόριο, υπάγονται στην παρούσα οδηγία·

(12) ότι οι εργαστηριακές συσκευές, µε µηχανικά χαρακτηρι-
στικά, ειδικώς προοριζόµενες για in vitro διαγνωστικές
εξετάσεις υπάγονται στην παρούσα οδηγία και ότι,
εποµένως, για λόγους ευθυγράµµισης, η οδηγία 98/37/ΕΚ
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της
22ας Ιουνίου 1998, για την προσέγγιση της νοµοθεσίας
των κρατών µελών σχετικά µε τις µηχανές (1) πρέπει να
τροποποιηθεί ώστε να συµφωνήσει µε την παρούσα οδηγία·

(13) ότι η παρούσα οδηγία θα πρέπει να περιλαµβάνει απαιτή-
σεις για το σχεδιασµό και την κατασκευή των
βοηθηµάτων που εκπέµπουν ιοντίζουσες ακτινοβολίες· ότι
η παρούσα οδηγία δεν επηρεάζει την εφαρµογή της
οδηγίας 96/29/Ευρατόµ του Συµβουλίου, της 13ης Μαΐου
1996, για τον καθορισµό των βασικών κανόνων ασφαλείας
για την προστασία της υγείας των εργαζοµένων και του
πληθυσµού από τους κινδύνους που προκύπτουν από ιοντί-
ζουσες ακτινοβολίες (2)·

(14) ότι, δεδοµένου ότι οι σχετικές µε την ηλετροµαγνητική
συµβατότητα πλευρές αποτελούν αναπόσπαστο µέρος των
βασικών απαιτήσεων της παρούσας οδηγίας, δεν εφαρµό-
ζεται εν προκειµένω η οδηγία 89/336/ΕΟΚ του
Συµβουλίου, της 3ης Μαΐου 1989, για την προσέγγιση των
νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε την ηλεκτρο-
µαγνητική συµβατότητα (3)·

(15) ότι, για να διευκολυνθεί η απόδειξη της συµµόρφωσης
προς τις βασικές απαιτήσεις και να καταστεί δυνατός ο
έλεγχος της συµµόρφωσης αυτής, είναι επιθυµητή η
ύπαρξη εναρµονισµένων προτύπων για την πρόληψη των
κινδύνων που συνδέονται µε το σχεδιασµό, την κατασκευή
και τη συσκευασία των ιατροτεχνολογικών βοηθηµάτων·
ότι τα εναρµονισµένα αυτά πρότυπα καταρτίζονται από
οργανισµούς ιδιωτικού δικαίου και ότι πρέπει να διατηρούν
το µη δεσµευτικό χαρακτήρα τους· ότι, προς το σκοπό
αυτό, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή Τυποποίησης (CEN) και η
Ευρωπαϊκή Επιτροπή Ηλεκτροτεχνικής Τυποποίησης
(Cenelec) αναγνωρίζονται ως οργανισµοί αρµόδιοι για τη
θέσπιση εναρµονισµένων προτύπων σύµφωνα µε τις
γενικές κατευθυντήριες γραµµές που ισχύουν για τη συνερ-
γασία µεταξύ της Επιτροπής και των δύο αυτών
οργανισµών, που υπεγράφησαν στις 13 Νοεµβρίου 1984·

(16) ότι, για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, ως εναρµονι-
σµένο πρότυπο νοείται τεχνική προδιαγραφή (ευρωπαϊκό
πρότυπο ή έγγραφο εναρµονίσεως) που θεσπίζεται κατόπιν
εντολής της Επιτροπής, από τη CEN ή τη Cenelec ή και από
τους δύο αυτούς οργανισµούς, σύµφωνα µε την οδηγία 98/
34/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου,
της 22ας Ιουνίου 1998, για την καθιέρωση µιας διαδικασίας
πληροφόρησης στον τοµέα των τεχνικών προτύπων και
προδιαγραφών και των κανόνων σχετικά µε τις υπηρεσίες
της κοινωνίας των πληροφοριών (4)·

(17) ότι, κατ' εξαίρεση από τις γενικές αρχές, κατά την κατάρ-
τιση των κοινών τεχνικών προδιαγραφών λαµβάνονται
υπόψη οι τρέχουσες πρακτικές σε ορισµένα κράτη µέλη
σύµφωνα µε τις οποίες, για ορισµένα βοηθήµατα που
χρησιµοποιούνται κυρίως για την αξιολόγηση της
ασφάλειας των προµηθειών αίµατος και των δωριζόµενων
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(1) ΕΕ L 207 της 23.7.1998, σ. 1.
(2) ΕΕ L 159 της 29.6.1996, σ. 1.
(3) ΕΕ L 139 της 23.5.1989, σ. 19· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία

από την οδηγία 93/68/ΕΚ (ΕΕ L 220 της 30.8.1993, σ. 1).
(4) ΕΕ L 204 της 21.7.1998, σ. 37· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία

από την οδηγία 98/48/ΕΚ (ΕΕ L 217 της 5.8.1998, σ. 18).
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οργάνων, οι προδιαγραφές αυτές θεσπίζονται από τις δηµό-
σιες αρχές· ότι οι ειδικές αυτές προδιαγραφές θα πρέπει να
αντικατασταθούν από τις κοινές τεχνικές προδιαγραφές·
ότι οι κοινές αυτές τεχνικές προδιαγραφές θα µπορούν να
χρησιµοποιούνται για την αξιολόγηση, συµπεριλαµβανο-
µένης της επαναξιολόγησης, των επιδόσεων·

(18) ότι επιστηµονικοί εµπειρογνώµονες διαφόρων ενδιαφερό-
µενων µερών θα µπορούν να συµπράττουν στην κατάρτιση
κοινών τεχνικών προδιαγραφών και στην εξέταση άλλων
ειδικών ή γενικών ζητηµάτων·

(19) ότι η καλυπτόµενη από την παρούσα οδηγία δραστη-
ριότητα της κατασκευής συµπεριλαµβάνει επίσης τη
συσκευασία των βοηθηµάτων, στο µέτρο που η συσκευασία
αυτή συνδέεται µε την ασφάλεια και τις επιδόσεις του
βοηθήµατος·

(20) ότι ορισµένα βοηθήµατα έχουν περιορισµένη διάρκεια
ζωής λόγω της συν τω χρόνω υποβάθµισης των επιδόσεών
τους, η οποία συνδέεται, π.χ., µε την υποβάθµιση των
φυσικών ή χηµικών ιδιοτήτων τους, ιδίως δε της στει-
ρότητάς τους ή της ακεραιότητας της συσκευασίας· ότι ο
κατασκευαστής θα πρέπει να καθορίζει και να αναφέρει
την περίοδο κατά την οποία το βοήθηµα εξασφαλίζει τις
προβλεπόµενες επιδόσεις και ότι στην επισήµανση θα
πρέπει να αναγράφεται η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το
βοήθηµα, ή ένα από τα στοιχεία του, µπορεί να χρησιµο-
ποιείται ασφαλώς·

(21) ότι, στην απόφασή του 93/465/ΕΟΚ, της 22ας Ιουλίου 1993,
για τις ενότητες που αφορούν τις διάφορες φάσεις των
διαδικασιών αξιολόγησης της πιστότητας και τους κανόνες
επίθεσης και χρησιµοποίησης της σήµανσης πιστότητας
«CE» που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν στις οδηγίες
τεχνικής εναρµόνισης (1), το Συµβούλιο θέσπισε εναρµονι-
σµένες διαδικασίες αξιολόγησης της πιστότητας· ότι οι
ενδείξεις που προστίθενται στις ενότητες αυτές δικαιολο-
γούνται από τη φύση της επαλήθευσης που απαιτείται για
τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται
στη διάγνωση in vitro και από την ανάγκη συνέπειας προς
τις οδηγίες 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ·

(22) ότι είναι αναγκαίο, κυρίως για τους σκοπούς των διαδικα-
σιών αξιολόγησης της πιστότητας, να καταταγούν τα
ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται στη
διάγνωση in vitro σε δύο κύριες κατηγορίες προϊόντων·
ότι, αφού η µεγάλη πλειονότητα των βοηθηµάτων αυτών
δεν συνιστά άµεσο κίνδυνο για τους ασθενείς και χρησιµο-
ποιείται από δεόντως εκπαιδευµένους επαγγελµατίες και
ότι τα λαµβανόµενα αποτελέσµατα µπορούν συχνά να
επιβεβαιωθούν µε άλλα µέσα, οι διαδικασίες αξιολόγησης
της πιστότητας µπορούν να διεξαχθούν, κατά γενικό
κανόνα, υπό την ευθύνη µόνον του κατασκευαστή· ότι,
λαµβανοµένων υπόψη των υφιστάµενων εθνικών κανόνων
και των κοινοποιήσεων που λαµβάνονται κατ' εφαρµογή
της διαδικασίας της οδηγίας 98/34/ΕΚ, η προσφυγή σε
κοινοποιηµένους οργανισµούς απαιτείται µόνο για συγκε-
κριµένα βοηθήµατα των οποίων οι ακριβείς επιδόσεις
έχουν πρωταρχική σηµασία για την άσκηση της ιατρικής
και των οποίων η τυχόν βλάβη θα µπορούσε να συνεπά-
γεται σοβαρό κίνδυνο για την υγεία·

(23) ότι, µεταξύ των ιατροτεχνολογικών βοηθηµάτων που
χρησιµοποιούνται στη διάγνωση in vitro για τα οποία απαι-
τείται παρέµβαση κοινοποιηµένου οργανισµού, οι οµάδες
προϊόντων που χρησιµοποιούνται κατά τις µεταγγίσεις
αίµατος και την πρόληψη του AIDS και ορισµένων µορφών
ηπατίτιδας απαιτούν αξιολογηση της πιστότητας η οποία
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(1) ΕΕ L 220 της 30.8.1993, σ. 23.
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να εξασφαλίζει, ανάλογα µε το σχεδιασµό και την κατα-
σκευή τους, άριστο επίπεδο ασφάλειας και αξιοπιστίας·

(24) ότι, λόγω της τεχνολογικής προόδου και των εξελίξεων
στον τοµέα της προστασίας της υγείας, θα πρέπει να
ενηµερώνεται ο κατάλογος των ιατροτεχνολογικών
βοηθηµάτων τα οποία χρησιµοποιούνται στη διάγνωση in
vitro και των οποίων η συµµόρφωση πρέπει να αξιολόγείται
από τρίτους· ότι τα µέτρα αυτά ενηµέρωσης πρέπει να
λαµβάνονται µε τη διαδικασία III, εναλλακτική διατύπωση
α) που ορίζεται στην απόφαση 87/373/ΕΟΚ του Συµβου-
λίου, της 13ης Ιουλίου 1987, για τον καθορισµό των όρων
άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτήτων που ανατίθενται
στην Επιτροπή (1)·

(25) ότι, στις 20 ∆εκεµβρίου 1994, συνήφθη ένα «modus vivendi»
µεταξύ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του Συµβουλίου και
της Επιτροπής ως προς τα εκτελεστικά µέτρα που θα
ισχύουν για όσες πράξεις εκδίδονται µε τη διαδικασία του
άρθρου 189 Β της συνθήκης (2)·

(26) ότι τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα πρέπει, εν γένει, να
φέρουν τη σήµανση CE, η οποία να δηλώνει τη
συµµόρφωσή τους προς τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας
ώστε να καθίσταται δυνατή η ελεύθερη διακίνησή τους
στην Κοινότητα και η έναρξη χρήσεώς τους σύµφωνα µε
τον προορισµό τους·

(27) ότι οι κατασκευαστές θα έχουν τη δυνατότητα, όταν απαι-
τείται η παρέµβαση κοινοποιηµένου οργανισµού, να
επιλέγουν µεταξύ των οργανισµών των οποίων ο κατάλογος
δηµοσιεύεται από την Επιτροπή· ότι τα κράτη µέλη δεν
υποχρεούνται να ορίζουν τέτοιους κοινοποιηµένους οργα-
νισµούς, πλην όµως οφείλουν να εξασφαλίζουν ότι οι
οργανισµοί που ορίζονται ως κοινοποιηµένοι οργανισµοί
πληρούν τα κριτήρια αξιολόγησης που διατυπώνονται
στην παρούσα οδηγία·

(28) ότι ο διευθυντής και το προσωπικό των κοινοποιηµένων
οργανισµών δεν πρέπει, ούτε απευθείας ούτε µέσω ενδια-
µέσου, να έχουν συµφέρον στις αξιολογούµενες και
επαληθευόµενες εγκαταστάσεις το οποίο θα µπορούσε να
επηρεάσει την ανεξαρτησία τους·

(29) ότι οι αρµόδιες αρχές που είναι επιφορτισµένες µε την
επιτήρηση της αγοράς θα πρέπει να είναι σε θέση, ιδίως
σε επείγουσες καταστάσεις, να επικοινωνούν µε τον κατα-
σκευαστή ή µε τον εγκατεστηµένο στην Κοινότητα
εντολοδόχο του, προκειµένου να λαµβάνουν τα τυχόν απαι-
τούµενα ασφαλιστικά µέτρα· ότι η συνεργασία και η
ανταλλαγή πληροφοριών µεταξύ των κρατών µελών είναι
αναγκαίες για να εξασφαλιστεί η οµοιόµορφη εφαρµογή
της παρούσας οδηγίας, ιδίως για την επιτήρηση της
αγοράς· ότι, προς το σκοπό αυτό, απαιτείται η δηµιουργία
και η διαχείριση µιας βάσης δεδοµένων η οποία θα
περιέχει πληροφορίες σχετικά µε τους κατασκευαστές και
τους εντολοδόχους τους, τα βοηθήµατα που διατίθενται στο
εµπόριο, τα χορηγούµενα, αναστελλόµενα ή αφαιρούµενα
πιστοποιητικά, καθώς και τη διαδικασία επαγρύπνησης·
ότι ένα σύστηµα κοινοποίησης των ζηµιογόνων συµβάντων
(διαδικασία επαγρύπνησης) συνιστά χρήσιµο µέσο για την
επιτήρηση της αγοράς, συµπεριλαµβανοµένων των επιδό-
σεων των νέων βοηθηµάτων· ότι οι πληροφορίες που
προέρχονται από τη διαδικασία επαγρύπνησης και από
προγράµµατα εξωτερικής αξιολόγησης της ποιότητας είναι
χρήσιµες για τις αποφάσεις ταξινόµησης των βοηθηµάτων·
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(30) ότι είναι απαραίτητο οι παρασκευαστές να κοινοποιούν

στις αρµόδιες αρχές τη διοχέτευση στο εµπόριο των
«νέων προϊόντων», τόσο όσον αφορά τη χρησιµοποιούµενη
τεχνολογία όσο και τις προς ανάλυση ουσίες ή άλλες
παραµέτρους· ότι αυτό ισχύει ιδίως για τους ανιχνευτές
DNA υψηλής πυκνότητας (που ονονάζονται µικροεπεξεργα-
στές) οι οποίοι χρησιµοποιούνται στους γενετικούς
ελέγχους·

(31) ότι όταν ένα κράτος µέλος κρίνει, όσον αφορά ένα συγκε-
κριµένο προϊόν ή οµάδα προϊόντων, ότι για να
προστατευθεί η υγεία και η ασφάλεια ή/και για να εξασφα-
λιστεί η τήρηση των επιταγών δηµόσιας υγείας, σύµφωνα
µε το άρθρο 36 της συνθήκης, η διάθεσή τους πρέπει να
απαγορευθεί ή να περιοριστεί ή να εξαρτηθεί από ειδικούς
όρους, µπορεί να λαµβάνει όλα τα αναγκαία και δικαιο-
λογηµένα µεταβατικά µέτρα· ότι, στις περιπτώσεις αυτές,
η Επιτροπή διαβουλεύεται µε τους ενδιαφερόµενους και
τα κράτη µέλη και θεσπίζει, εάν τα εθνικά µέτρα είναι
δικαιολογηµένα, τα απαιτούµενα κοινοτικά µέτρα,
σύµφωνα µε τη διαδικασία III, εναλλακτική διατύπωση α),
η οποία ορίζεται στην απόφαση 87/373/ΕΟΚ·

(32) ότι η παρούσα οδηγία καλύπτει τα ιατροτεχνολογικά
βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται στη διάγνωση in vitro τα
οποία κατασκευάζονται από ιστούς, κύτταρα ή ουσίες
ανθρώπινης προέλευσης· ότι η παρούσα οδηγία δεν αφορά
τα λοιπά ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που κατασκευά-
ζονται από ουσίες ανθρώπινης προέλευσης· ότι, κατά
συνέπεια, οι σχετικές εργασίες πρέπει να συνεχιστούν
ώστε να καταλήξουν, το συντοµότερο δυνατόν, στη
θέσπιση κοινοτικής νοµοθεσίας·

(33) ότι, λόγω της ανάγκης να προστατευθεί η ακεραιότητα του
ανθρώπου κατά τη λήψη, τη συλλογή και τη χρησιµο-
ποίηση ουσιών που προέρχονται από το ανθρώπινο σώµα,
κατά τις βιολογικές και ιατρικές εφαρµογές, θα πρέπει να
εφαρµόζονται οι αρχές που διατυπώνονται στη σύµβαση
του Συµβουλίου της Ευρώπης περί προστασίας των
δικαιωµάτων του ανθρώπου και της ανθρώπινης αξιοπρέ-
πειας· ότι, επιπλέον, εξακολουθούν να εφαρµόζονται οι
εθνικοί δεοντολογικοί κανόνες·

(34) ότι, για να εξασφαλιστεί η γενική συνέπεια των οδηγιών
που αφορούν τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα, ορισµένες
διατάξεις της παρούσας οδηγίας πρέπει να ενσωµατωθούν
στην οδηγία 93/42/ΕΟΚ η οποία πρέπει να τροποποιηθεί
ανάλογα·

(35) ότι είναι αναγκαίο να θεσπισθεί το ταχύτερο δυνατόν η
νοµοθεσία που λείπει όσον αφορά τα ιατροτεχνολογικά
βοηθήµατα που κατασκευάζονται από ουσίες ανθρώπινης
προέλευσης,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Πεδίο εφαρµογής, ορισµοί

1. Η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται στα ιατροτεχνολογικά
βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται στη διάγνωση in vitro καθώς
και στα εξαρτήµατά τους. Για τους σκοπούς της παρούσας
οδηγίας, τα εξαρτήµατα θεωρούνται ως καθαυτό ιατροτεχνο-
λογικά βοηθήµατα χρησιµοποιούµενα στη διάγνωση in vitro. Τα
χρησιµοποιούµενα στη διάγνωση in vitro ιατροτεχνολογικά
βοηθήµατα και τα εξαρτήµατά τους εφεξής καλούνται «βοηθή-
µατα».
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2. Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, νοούνται ως:

α) «ιατροτεχνολογικό βοήθηµα»: κάθε όργανο, συσκευή,
εξοπλισµός, υλικό ή άλλο είδος χρησιµοποιούµενο µόνο ή
σε συνδυασµό, συµπεριλαµβανοµένου του λογισµικού που
απαιτείται για την ορθή λειτουργία του, το οποίο προορί-
ζεται από τον κατασκευαστή να χρησιµοποιείται στον
άνθρωπο για σκοπούς:

— διάγνωσης, πρόληψης, παρακολούθησης, θεραπείας ή
ανακούφισης ασθένειας,

— διάγνωσης, παρακολούθησης, θεραπείας, ανακούφισης ή
επανόρθωσης τραύµατος ή αναπηρίας,

— διερεύνησης, αντικατάστασης ή τροποποίησης της ανατο-
µίας ή µιας φυσιολογικής λειτουργίας,

— ελέγχου της σύλληψης

και του οποίου η κύρια επιδωκόµενη δράση εντός ή επί του
ανθρώπινου σώµατος δεν επιτυγχάνεται µε φαρµακολογικά ή
ανοσολογικά µέσα ούτε µέσω του µεταβολισµού, αλλά του
οποίου η λειτουργία µπορεί να υποβοηθείται από τα µέσα αυτά·

β) «ιατροτεχνολογικό βοήθηµα που χρησιµοποιείται για
διάγνωση in vitro»: κάθε ιατροτεχνολογικό βοήθηµα που
αποτελεί αντιδραστήριο, αντιδρόν προϊόν, µέσο βαθµο-
νόµησης, υλικό ελέγχου, διαγνωστικό σύνολο (kit), όργανο,
συσκευή, εξοπλισµό ή σύστηµα, χρησιµοποιείται µόνο ή σε
συνδυασµό, και προορίζεται από τον κατασκευαστή να
χρησιµοποιείται in vitro για την εξέταση δειγµάτων που
προέρχονται από το ανθρώπινο σώµα, συµπεριλαµβανοµένης
της αιµοδοσίας και ιστοδοσίας, µε αποκλειστικό ή κύριο
σκοπό την παροχή πληροφοριών:

— όσον αφορά φυσιολογικές ή παθολογικές καταστάσεις ή

— όσον αφορά συγγενείς ανωµαλίες ή

— που να επιτρέπουν τον προσδιορισµό της ασφαλείας και
της συµβατότητας µε δυνητικούς αποδέκτες ή

— που να επιτρέπουν την παρακολούθηση θεραπευτικών
µέτρων.

Οι υποδοχείς δειγµάτων θεωρούνται ως ιατροτεχνολογικά
βοηθήµατα χρησιµοποιούµενα για διάγνωση in vitro. Ως
«υποδοχείς δειγµάτων» νοούνται τα βοηθήµατα, µε κενό
αέρος ή όχι, τα οποία προορίζονται ειδικά από τους κατα-
σκευαστές τους για την άµεση υποδοχή δειγµάτων
προερχοµένων από το ανθρώπινο σώµα και τη διατήρησή
τους µε σκοπό τη διαγνωστική εξέταση in vitro.

Τα προϊόντα για γενική εργαστηριακή χρήση δεν αποτελούν
ιατροτεχνολογικά διαγνωστικά βοηθήµατα in vitro, εκτός εάν
αυτά, λόγω των χαρακτηριστικών τους, προορίζονται ειδικά
από τον κατασκευαστή τους για διαγνωστική εξέταση in
vitro.

γ) «εξάρτηµα»: αντικείµενο το οποίο, ενώ δεν είναι ιατροτεχνο-
λογικό βοήθηµα που χρησιµοποιείται στη διάγνωση in vitro,
προορίζεται ειδικά από τον κατασκευαστή του για να χρησι-
µοποιείται µαζί µε ένα βοήθηµα προκειµένου το τελευταίο
να µπορεί να χρησιµοποιείται σύµφωνα µε τον προορισµό
του.

Για τους σκοπούς του ορισµού αυτού, τα επεµβατικά διαγνω-
στικά βοηθήµατα που προορίζονται για τη λήψη δειγµάτων,
καθώς και τα βοηθήµατα που έρχονται σε άµεση επαφή µε
το ανθρώπινο σώµα προκειµένου να ληφθούν δείγµατα, κατά
την έννοια της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, δεν θεωρούνται εξαρτή-
µατα ιατροτεχνολογικών βοηθηµάτων προοριζόµενων για
διάγνωση in vitro·

δ) «αυτοδιαγνωστικό βοήθηµα»: κάθε βοήθηµα που προορίζεται
από τον κατασκευαστή του για να χρησιµοποιείται κατ' οίκον
από άτοµα τα οποία δεν είναι ειδήµονες·
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ε) «βοήθηµα για την αξιολόγηση των επιδόσεων»: κάθε

βοήθηµα που προορίζεται από τον κατασκευαστή να υποβάλ-
λεται σε µία ή περισσότερες αξιολογήσεις των επιδόσεών
του σε εργαστήρια ιατρικών αναλύσεων ή κάθε άλλο ενδε-
δειγµένο χώρο εκτός των εγκαταστάσεών του·

στ) «κατασκευαστής»: το φυσικό ή νοµικό πρόσωπο που είναι
υπεύθυνο για το σχεδιασµό, την κατασκευή, τη συσκευασία
και την επισήµανση ενός βοηθήµατος προκειµένου να
διατεθεί στο εµπόριο µε το όνοµά του, ανεξάρτητα από το
κατά πόσον οι ενέργειες αυτές, αναλαµβάνονται από το ίδιο
πρόσωπο ή από τρίτον για λογαριασµό του.

Οι υποχρεώσεις των κατασκευαστών δυνάµει της παρούσας
οδηγίας ισχύουν επίσης για το φυσικό ή νοµικό πρόσωπο το
οποίο συναρµολογεί, συσκευάζει, επεξεργάζεται, ανακαινίζει
ή/και επισηµαίνει ένα ή περισσότερα προκατασκευασµένα
προϊόντα ή/και προορίζει αυτά για βοηθήµατα προκειµένου
να διατεθούν στο εµπόριο µε το όνοµά του. Η διάταξη αυτή
δεν εφαρµόζεται στο πρόσωπο το οποίο, χωρίς να είναι κατα-
σκευαστής κατά την έννοια του πρώτου εδαφίου,
συναρµολογεί ή προσαρµόζει για συγκεκριµένο ασθενή
βοηθήµατα που έχουν ήδη διατεθεί στην αγορά σύµφωνα µε
τον προβλεπόµενο προορισµό τους·

ζ) «εντολοδόχος»: το εγκαταστηµένο στην Κοινότητα φυσικό ή
νοµικό πρόσωπο το οποίο, αφού οριστεί ρητά από τον κατα-
σκευαστή, ενεργεί εξ ονόµατος του κατασκευαστή και τον
υποκαθιστά, έναντι των αρχών και υπηρεσιών στην
Κοινότητα, όσον αφορά τις υποχρεώσεις του τελευταίου που
απορρέουν από την παρούσα οδηγία·

η) «προορισµός»: η χρήση για την οποία προορίζεται το
βοήθηµα σύµφωνα µε τα στοιχεία που δίνει ο κατασκευαστής
στην επισήµανση, τις οδηγίες χρήσεως ή/και το διαφηµι-
στικό υλικό·

θ) «διάθεση στο εµπόριο»: η πρώτη διάθεση βοηθήµατος εκτός
των βοηθηµάτων των προοριζοµένων για την αξιολόγηση
των επιδόσεων, κατόπιν πληρωµής ή δωρεάν, για διανοµή ή/
και χρησιµοποίηση στην κοινοτική αγορά, είτε πρόκειται
για νέο βοήθηµα είτε για ανακαινισµένο·

ι) «έναρξη χρήσεως»: το στάδιο κατά το οποίο το βοήθηµα
καθίσταται διαθέσιµο στον τελικό καταναλωτή, όντας έτοιµο
να χρησιµοποιηθεί στην κοινοτική αγορά για πρώτη φορά
σύµφωνα µε τον προορισµό του.

3. Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, ως «υλικά βαθµο-
νόµησης και ελέγχου» νοείται κάθε τύπος ουσίας, υλικού ή
αντικειµένου που προορίζεται από τον κατασκευαστή του για
τον προσδιορισµό µετρητικών σχέσεων ή την εξακρίβωση των
επιδόσεων βοηθήµατος, σε σχέση µε τη χρήση για την οποία
προορίζεται.

4. Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, η αφαίρεση, η
συλλογή και η χρήση ιστών, κυττάρων και ουσιών ανθρώπινης
προέλευσης διέπονται, όσον αφορά τις δεοντολογικές πλευρές,
από τις αρχές που διατυπώνονται στη σύµβαση του Συµβουλίου
της Ευρώπης για την προστασία των δικαιωµάτων του ανθρώπου
και της ανθρώπινης αξιοπρέπειας όσον αφορά την εφαρµογή της
βιολογίας και της ιατρικής και από τους τυχόν σχετικούς
κανόνες των κρατών µελών. Όσον αφορά τη διάγνωση, η
προστασία της εµπιστευτικότητας των πληροφοριών που
συνδέονται µε την ιδιωτική ζωή, καθώς και η αρχή της µη
διάκρισης από οικογενειακά γενετικά χαρακτηριστικά των
ανδρών και των γυναικών είναι ουσιαστικής σηµασίας.

5. Η παρούσα οδηγία δεν εφαρµόζεται σε βοηθήµατα που
κατασκευάζονται και χρησιµοποιούνται µόνο µέσα σ' ένα και το
αυτό ίδρυµα υγείας και στον τόπο κατασκευής τους, ή που χρησι-
µοποιούνται σε αµέσως γειτονικούς χώρους, χωρίς να
µεταβιβάζονται σε άλλη νοµική οντότητα. Το γενονός αυτό δεν
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θίγει το δικαίωµα των κρατών µελών να υπάγουν τις δραστη-
ριότητες αυτές σε κατάλληλες απαιτήσεις προστασίας.

6. Η παρούσα οδηγία δεν επηρεάζει τις εθνικές νοµοθεσίες
που προβλέπουν τη διάθεση βοηθηµάτων βάσει ιατρικής
συνταγής.

7. Η παρούσα οδηγία αποτελεί ειδική οδηγία κατά την έννοια
του άρθρου 2 παράγραφος 2 της οδηγίας 89/336/ΕΟΚ, η οποία
παύει να εφαρµόζεται στα βοηθήµατα των οποίων εξασφαλίστηκε
η πιστότητα µε την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 2

∆ιάθεση στο εµπόριο και έναρξη χρήσεως

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε η
διάθεση στο εµπόριο ή/και η έναρξη χρήσεως του βοηθήµατος
να πραγµατοποιείται µόνον εφόσον αυτό συµµορφώνεται µε τις
απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας, όταν έχει παρασχεθεί δεόντως
και τοποθετείται, συντηρείται και χρησιµοποιείται καταλλήλως,
σύµφωνα µε τον προορισµό του. Τούτο συνεπάγεται την υποχ-
ρέωση των κρατών µελών να ελέγχουν την ασφάλεια και την
ποιότητα των βοηθηµάτων αυτών. Το παρόν άρθρο εφαρµόζεται
επίσης στα βοηθήµατα που προορίζονται για την αξιολόγηση
των επιδόσεων.

Άρθρο 3

Βασικές απαιτήσεις

Τα βοηθήµατα πρέπει να ανταποκρίνονται στις βασικές απαιτή-
σεις του παραρτήµατος I που ισχύουν γι' αυτά, λαµβανοµένου
υπόψη του προορισµού του συγκεκριµένου βοηθήµατος.

Άρθρο 4

Ελεύθερη κυκλοφορία

1. Τα κράτη µέλη δεν παρεµβάλλουν, στο έδαφός τους,
εµπόδια στη διάθεση στο εµπόριο ή στην έναρξη χρήσης, των
βοηθηµάτων τα οποία φέρουν τη σήµανση CE που προβλέπεται
στο άρθρο 16, εφόσον τα εν λόγω βοηθήµατα έχουν αποτελέσει
αντικείµενο αξιολόγησης της πιστότητάς τους σύµφωνα µε το
άρθρο 9.

2. Τα κράτη µέλη δεν παρεµβάλλουν εµπόδια στη διάθεση για
το σκοπό αυτό βοηθηµάτων προοριζοµένων για την αξιολόγηση
των επιδόσεων στα εργαστήρια ή άλλα ιδρύµατα, τα οποία
απαριθµούνται στη δήλωση που αναφέρεται στο παράρτηµα VIII,
εφόσον πληρούν τις προϋποθέσεις του άρθρου 9 παράγραφος 4
και του παραρτήµατος VIII.

3. Σε εκθέσεις, εµποροπανηγύρεις, επιδείξεις ή σε συναντή-
σεις επιστηµονικού ή τεχνικού χαρακτήρα, τα κράτη µέλη δεν
εµποδίζουν την παρουσίαση βοηθηµάτων που δεν είναι σύµφωνα
µε την παρούσα οδηγία, εφόσον τα βοηθήµατα αυτά δεν χρησιµο-
ποιούνται σε δείγµατα που προέρχονται από τους συµµετέχοντες
και υπάρχει ευκρινής ένδειξη η οποία δηλώνει σαφώς ότι τα
βοηθήµατα αυτά δεν µπορούν να διατεθούν στο εµπόριο ούτε να
αρχίσουν να χρησιµοποιούνται πριν να εξασφαλισθεί η
πιστότητά τους.

4. Τα κράτη µέλη µπορούν να απαιτούν, κατά την παράδοση
στον τελικό χρήστη, η αναγραφή των ενδείξεων που πρέπει να
παρέχονται, σύµφωνα µε το παράρτηµα I µέρος Β σηµείο 8, να
γίνεται στην ή τις επίσηµές τους γλώσσες.

Στο µέτρο που εξασφαλίζεται ασφαλής και ορθή χρήση του
βοηθήµατος, τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέπουν οι ενδείξεις
που αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο να είναι διατυπωµένες σε µία
ή περισσότερες άλλες επίσηµες γλώσσες της Κοινότητας.
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Κατά την εφαρµογή της παρούσας διάταξης, τα κράτη µέλη
λαµβάνουν υπόψη την αρχή της αναλογικότητας, και ειδικότερα:

α) το γεγονός ότι οι ενδείξεις µπορούν να παρέχονται µέσω
εναρµονισµένων συµβόλων, γενικά αναγνωσµένων κωδικών ή
άλλων µέτρων·

β) τον προβλεπόµενο τύπο χρήστη του βοηθήµατος.

5. Στις περιπτώσεις κατά τις οποίες τα βοηθήµατα αποτελούν
αντικείµενο και άλλων κοινοτικών οδηγιών, που αφορούν άλλα
θέµατα και προβλέπουν επίσης την επίθεση της σήµανσης CE, η
εν λόγω σήµανση αναφέρει ότι τα βοηθήµατα πληρούν επίσης
τις διατάξεις αυτών των άλλων οδηγιών.

Ωστόσο, εάν µία ή περισσότερες από τις οδηγίες αυτές επιτρέ-
πουν στον κατασκευαστή, κατά τη διάρκεια µεταβατικής
περιόδου, να επιλέγει το καθεστώς που θα εφαρµόσει, η
σήµανση CE αναφέρει ότι τα βοηθήµατα πληρούν τις διατάξεις
µόνο των οδηγιών που εφαρµόζει ο κατασκευαστής. Στην
περίπτωση αυτή, τα στοιχεία αυτών των οδηγιών, όπως δηµο-
σιεύονται στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων,
πρέπει να περιλαµβάνονται στα έγγραφα, ενδείξεις ή οδηγίες
χρήσεως που, σύµφωνα µε τις οδηγίες αυτές, συνοδεύουν αυτά
τα βοηθήµατα.

Άρθρο 5

Παραποµπή στα πρότυπα

1. Τα κράτη µέλη θεωρούν ότι συµµορφούνται προς τις
βασικές απαιτήσεις που αναφέρονται στο άρθρο 3 τα βοηθήµατα
που ανταποκρίνονται στα αντίστοιχα εθνικά πρότυπα τα οποία
µεταφέρουν στην εθνική νοµοθεσία τα εναρµονισµένα πρότυπα
των οποίων τα στοιχεία αναφοράς έχουν δηµοσιευθεί στην
Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων· τα κράτη µέλη
δηµοσιεύουν τα στοιχεία αναφοράς των εν λόγω εθνικών
προτύπων.

2. Εάν ένα κράτος µέλος ή η Επιτροπή κρίνει ότι τα εναρµονι-
σµένα πρότυπα δεν ανταποκρίνονται πλήρως στις βασικές
απαιτήσεις που αναφέρονται στο άρθρο 3, τα µέτρα που πρέπει
να λαµβάνουν τα κράτη µέλη όσον αφορά τα πρότυπα αυτά και
η δηµοσίευση που αναφέρεται στην παράγραφο 1 του παρόντος
άρθρου αποφασίζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 6
παράγραφος 2.

3. Τα κράτη µέλη θεωρούν ότι συµµορφούνται προς τις
βασικές απαιτήσεις του άρθρου 3 τα βοηθήµατα που έχουν
σχεδιασθεί και κατασκευασθεί σύµφωνα µε τις κοινές τεχνικές
προδιαγραφές που καταρτίζονται για τα βοηθήµατα του παραρτή-
µατος II κατάλογος Α και, εφόσον απαιτείται, τα βοηθήµατα του
παραρτήµατος II κατάλογος Β. Οι ως άνω προδιαγραφές καθορί-
ζουν, καταλλήλως, τα κριτήρια αξιολόγησης και
επαναξιολόγησης των επιδόσεων, τα κριτήρια διάθεσης
παρτίδων, τις µεθόδους και τα υλικά αναφοράς.

Οι κοινές τεχνικές προδιαγραφές θεσπίζονται µε τη διαδικασία
του άρθρου 7 παράγραφος 2 και δηµοσιεύονται στην Επίσηµη
Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων.

Κατά γενικό κανόνα, οι κατασκευαστές υποχρεούνται να τηρούν
τις κοινές τεχνικές προδιαγραφές· εάν, για δεόντως αιτιολογηµέ-
νους λόγους, οι κατασκευαστές δεν τηρούν τις προδιαγραφές
αυτές, οφείλουν να εφαρµόζουν λύσεις τουλάχιστον ισοδύναµες
προς αυτές.

Στην παρούσα οδηγία, όπου γίνεται αναφορά στα εναρµονισµένα
πρότυπα, νοείται ότι γίνεται επίσης αναφορά στις κοινές
τεχνικές προδιαγραφές.
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Άρθρο 6

Επιτροπή τεχνικών προτύπων και κανόνων

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή που έχει
συσταθεί βάσει του άρθρου 5 της οδηγίας 98/34/ΕΚ, στο εξής
καλούµενη «επιτροπή».

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται αναφορά στο παρόν άρθρο
εφαρµόζονται τα άρθρα 3 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ (1),
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ιδίας απόφασης.

3. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό κανονισµό της.

Άρθρο 7

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή του άρθρου 6
παράγραφος 2 της οδηγίας 90/385/ΕΟΚ.

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται παραποµπή στο παρόν άρθρο
εφαρµόζονται, τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ (1),
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

Η προβλεπόµενη στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της απόφασης 1999/
468/ΕΚ προθεσµία είναι τρεις µήνες.

3. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό κανονισµό της.

4. Η επιτροπή της παραγράφου 1 µπορεί να εξετάσει κάθε
θέµα εφαρµογής της παρούσης οδηγίας.

Άρθρο 8

Ρήτρα διασφάλισης

1. Όταν ένα κράτος µέλος διαπιστώνει ότι τα βοηθήµατα που
αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 τα οποία, όταν έχουν
εγκατασταθεί, συντηρηθεί και χρησιµοποιηθεί σωστά σύµφωνα
µε τον προορισµό τους, ενδέχεται να θέσουν σε κίνδυνο την
υγεία ή/και την ασφάλεια των ασθενών, των χρήστων ή, ενδεχο-
µένως, άλλων προσώπων καθώς και την ασφάλεια πραγµάτων,
λαµβάνει όλα τα αναγκαία προσωρινά µέτρα προκειµένου να
αποσύρει τα εν λόγω βοηθήµατα από την αγορά ή να απαγο-
ρεύσει ή να περιορίσει τη διάθεσή τους στο εµπόριο ή την
έναρξη χρήσης τους. Το κράτος µέλος κοινοποιεί αµέσως τα εν
λόγω µέτρα στην Επιτροπή, αναφέροντας τους λόγους της
απόφασής του αυτής και, ειδικότερα, εάν η µη συµµόρφωση
προς την παρούσα οδηγία είναι αποτέλεσµα:

α) της µη συµµόρφωσης προς τις βασικές απαιτήσεις που αναφέ-
ρονται στο άρθρο 3·

β) κακής εφαρµογής των προτύπων που αναφέρονται στο άρθρο
5, εφόσον προβάλλεται ισχυρισµός ότι εφαρµόζονται τα εν
λόγω πρότυπα·

γ) κενού των ίδιων των εν λόγω προτύπων.

2. Η Επιτροπή πραγµατοποιεί διαβουλεύσεις µε τους ενδιαφε-
ροµένους το συντοµότερο δυνατόν. Όταν η Επιτροπή
διαπιστώνει, ύστερα από τις διαβουλεύσεις αυτές:

— ότι τα µέτρα είναι αιτιολογηµένα, ενηµερώνει αµέσως
σχετικά το κράτος µέλος που έλαβε την πρωτοβουλία καθώς
και τα άλλα κράτη µέλη· όταν η απόφαση που αναφέρεται
στην παράγραφο 1 οφείλεται σε κενό των προτύπων, η
Επιτροπή, ύστερα από διαβούλευση µε τους ενδιαφερόµενους,
υποβάλλει το ζήτηµα στην επιτροπή που αναφέρεται στο
άρθρο 6 παράγραφος 1, εντός προθεσµίας δύο µηνών, εφόσον
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το κράτος µέλος που έλαβε την απόφαση σκοπεύει να τη
διατηρήσει, και κινεί τη διαδικασία του άρθρου 6· όταν το
µέτρο που αναφέρεται στην παράγραφο 1 αποδίδεται σε
προβλήµατα που σχετίζονται µε το περιεχόµενο ή την εφαρ-
µογή των κοινών τεχνικών προδιαγραφών, η Επιτροπή, αφού
διαβουλευθεί µε τους ενδιαφερόµενους, υποβάλλει το ζήτηµα
εντός διµήνου προθεσµίας στην επιτροπή που αναφέρεται στο
άρθρο 7 παράγραφος 1,

— ότι τα µέτρα δεν είναι αιτιολογηµένα, ενηµερώνει αµέσως
σχετικά το κράτος µέλος που έλαβε την πρωτοβουλία, καθώς
και τον κατασκευαστή ή τον εντολοδόχο του.

3. Όταν ένα βοήθηµα το οποίο δεν είναι συµβατό φέρει τη
σήµανση CE, το αρµόδιο κράτος µέλος λαµβάνει τα κατάλληλα
µέτρα κατά του προσώπου που επέθεσε τη σήµανση και ενηµε-
ρώνει σχετικά την Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη.

4. Η Επιτροπή βεβαιώνεται ότι τα κράτη µέλη τηρούνται
ενήµερα της διεξαγωγής και των αποτελεσµάτων της διαδικασίας
αυτής.

Άρθρο 9

Αξιολόγηση της πιστότητας

1. Για όλα τα βοηθήµατα, εκτός των βοηθηµάτων που αναφέ-
ρονται στο παράρτηµα II και των βοηθηµάτων που προορίζονται
για την αξιολόγηση των επιδόσεων, ο κατασκευαστής ακολουθεί,
προκειµένου να επιθέσει τη σήµανση CE, τη διαδικασία που
αναφέρεται στο παράρτηµα III και συντάσσει τη δήλωση
πιστότητας CE που απαιτείται πριν να διαθέσει στο εµπόριο
αυτά τα βοηθήµατα.

Για όλα τα αυτοδιαγνωστικά βοηθήµατα, εκτός των βοηθηµάτων
που αναφέρονται στο παράρτηµα II και των βοηθηµάτων που
προορίζονται για την αξιολόγηση των επιδόσεων, ο κατασκευα-
στής πρέπει να ανταποκρίνεται, πριν συντάξει την
προαναφερόµενη δήλωση, στις πρόσθετες απαιτήσεις που
απαριθµούνται στο παράρτηµα III σηµείο 6. Αντί να εφαρµόσει
αυτή τη διαδικασία, ο κατασκευαστής µπορεί να ακολουθήσει
τη διαδικασία που αναφέρεται στις ►C1 παραγράφους 2 ή 3. ◄

2. Για τα βοηθήµατα που απαριθµούνται στον κατάλογο Α του
παραρτήµατος II, εκτός από τα βοηθήµατα που προορίζονται για
την αξιολόγηση των επιδόσεων, ο κατασκευαστής οφείλει,
προκειµένου να επιθέσει τη σήµανση CE:

α) είτε να ακολουθεί τη διαδικασία για τη δήλωση πιστότητας
CE (πλήρες σύστηµα διασφάλισης της ποιότητας) που αναφέ-
ρεται στο παράρτηµα IV

β) είτε να ακολουθεί τη διαδικασία για την εξέταση τύπου CE
που αναφέρεται στο παράρτηµα V σε συνδυασµό µε τη διαδι-
κασία δήλωσης πιστότητας CE (διασφάλιση της ποιότητας της
παραγωγής) του παραρτήµατος VII.

3. Για τα βοηθήµατα που απαριθµούνται στον κατάλογο Β του
παραρτήµατος II, εκτός από εκείνα που προορίζονται για την
αξιολόγηση των επιδόσεων, ο κατασκευαστής οφείλει, προκει-
µένου να επιθέσει τη σήµανση CE:

α) είτε να ακολουθεί τη διαδικασία δήλωσης πιστότητας CE
(πλήρες σύστηµα διασφάλισης της ποιότητας) που αναφέρεται
στο παράρτηµα IV

β) είτε να ακολουθεί τη διαδικασία εξέτασης τύπου CE του
παραρτήµατος V σε συνδυασµό µε:

i) τη διαδικασία επαλήθευσης CE του παραρτήµατος VI ή

ii) τη διαδικασία δήλωσης πιστότητας CE (διασφάλιση της
ποιότητας της παραγωγής) του παραρτήµατος VII.

4. Για τα βοηθήµατα που προορίζονται για την αξιολόγηση
των επιδόσεων, ο κατασκευαστής ακολουθεί τη διαδικασία του
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παραρτήµατος VIII και συντάσσει τη δήλωση που προβλέπεται
στο παράρτηµα αυτό πριν από τη διάθεση αυτών των
βοηθηµάτων.

Η διάταξη αυτή δεν θίγει τους εθνικούς κανόνες για τις δεοντο-
λογικές πτυχές που συνδέονται µε τη χρησιµοποίηση ιστών ή
ουσιών ανθρώπινης προέλευσης για την πραγµατοποίηση
µελέτης αξιολόγησης των επιδόσεων.

5. Κατά τη διαδικασία αξιολόγησης της πιστότητας ενός
βοηθήµατος, ο κατασκευαστής και, εφόσον παρεµβαίνει, ο κοινο-
ποιηµένος οργανισµός λαµβάνουν υπόψη τα αποτελέσµατα των
εργασιών αξιολόγησης και επαλήθευσης που έχουν κατά
περίπτωση εκτελεστεί, σύµφωνα µε τις διατάξεις της παρούσας
οδηγίας, σε ενδιάµεσο στάδιο της κατασκευής.

6. Ο κατασκευαστής µπορεί να αναθέτει στον εντολοδόχο του
να κινήσει τις διαδικασίες που προβλέπονται στα
►C1 παραρτήµατα III, V, VI και VIII. ◄

7. Ο κατασκευαστής πρέπει να φυλάσσει τη δήλωση
πιστότητας, την τεχνική τεκµηρίωση που αναφέρεται στα παραρ-
τήµατα III έως VIII, καθώς και τις αποφάσεις, εκθέσεις και
πιστοποιητικά που συντάσσουν οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί,
και να τα θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών προς έλεγχο
για περίοδο πέντε ετών από την κατασκευή του τελευταίου
προϊόντος. Όταν ο κατασκευαστής δεν είναι εγκατεστηµένος
στην Κοινότητα, η υποχρέωση να είναι διαθέσιµη, εφόσον
ζητηθεί, η ανωτέρω τεκµηρίωση βαρύνει τον εντολοδόχο του.

8. Όταν η διαδικασία αξιολόγησης της πιστότητας
προϋποθέτει παρέµβαση κοινοποιηµένου οργανισµού, ο κατα-
σκευαστής ή ο εντολοδόχος του µπορεί να απευθύνεται σε
οργανισµό της επιλογής του, στο πλαίσιο των καθηκόντων για
τα οποία ο συγκεκριµένος οργανισµός έχει κοινοποιηθεί.

9. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί, εφόσον αυτό αιτιο-
λογείται δεόντως, να ζητήσει κάθε πληροφορία ή στοιχείο που
είναι αναγκαίο για τη σύνταξη και τη διατήρηση της δήλωσης
πιστότητας, ανάλογα µε την επιλεγόµενη διαδικασία.

10. Οι αποφάσεις που λαµβάνονται από τους κοινοποιηµένους
οργανισµούς σύµφωνα µε τα παραρτήµατα III, IV και V έχουν
κατ' ανώτατο όριο πενταετή ισχύ και µπορούν να ανανεώνονται
ύστερα από σχετική αίτηση η οποία υποβάλλεται κατά τη στιγµή
που έχει συµφωνηθεί στη σύµβαση που υπογράφεται µεταξύ των
δύο µερών, για περαιτέρω πενταετείς, κατ' ανώτατο όριο, περιό-
δους.

11. Οι φάκελοι και η αλληλογραφία που αφορούν τις διαδικα-
σίες οι οποίες αναφέρονται στις παραγράφους 1 έως 4
συντάσσονται σε επίσηµη γλώσσα του κράτους µέλους όπου
λαµβάνουν χώρα οι διαδικασίες αυτές ή/και σε µια άλλη κοινο-
τική γλώσσα αποδεκτή από τον κοινοποιηµένο οργανισµό.

12. Κατά παρέκκλιση των παραγράφων 1 έως 4, οι αρµόδιες
αρχές µπορούν να επιτρέπουν, ύστερα από δεόντως αιτιολογη-
µένη αίτηση, τη διάθεση στο εµπόριο και την έναρξη χρήσης
εντός του εδάφους του ενδιαφερόµενου κράτους µέλους, συγκε-
κριµένων βοηθηµάτων για τα οποία δεν έχουν εφαρµοστεί οι
διαδικασίες που αναφέρονται στις παραγράφους 1 έως 4 και η
χρήση των οποίων γίνεται µε σκοπό την προστασία της υγείας.

13. Οι διατάξεις του παρόντος άρθρου εφαρµόζονται κατ'
αναλογία σε κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο που κατασκευάζει
βοηθήµατα τα οποία καλύπτονται από την παρούσα οδηγία και
τα οποία δεν διαθέτει µεν στο εµπόριο αλλά αρχίζει να τα χρησι-
µοποιεί και τα µεταχειρίζεται στα πλαίσια της επαγγελµατικής
του δραστηριότητας.
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Άρθρο 10

Εγγραφή των κατασκευαστών και των βοηθηµάτων σε µητρώα

1. Κάθε κατασκευαστής που διαθέτει, για λογαριασµό του,
βοηθήµατα στην αγορά κοινοποιεί στις αρµόδιες αρχές του
κράτους µέλους στο οποίο έχει την έδρα του:

— τη διεύθυνση της έδρας του,
— τις πληροφορίες, ως κοινά τεχνολογικά χαρακτηριστικά ή/και

προς ανάλυση ουσίες, σχετικά µε τα αντιδραστήρια, τα αντι-
δρώντα προϊόντα και τα υλικά βαθµονόµησης και ελέγχου
καθώς και κάθε σηµαντική τροποποίησή τους, συµπεριλαµβα-
νοµένης της παύσης της διάθεσης στο εµπόριο· για τα λοιπά
βοηθήµατα, τις κατάλληλες πληροφορίες,

— για τα βοηθήµατα που αναφέρονται στο παράρτηµα II και τα
αυτοδιαγνωστικά βοηθήµατα, όλα τα στοιχεία που επιτρέπουν
την αναγνώριση των βοηθηµάτων αυτών, τις αναλυτικές και,
ενδεχοµένως, διαγνωστικές παραµέτρους τους όπως αναφέ-
ρονται στο παράρτηµα I µέρος Α σηµείο 3, τα αποτελέσµατα
της αξιολόγησης επιδόσεων σύµφωνα µε το παράρτηµα VIII,
τα πιστοποιητικά, καθώς και κάθε σηµαντική τροποποίησή
τους, συµπεριλαµβανοµένης της παύσης της διάθεσης στο
εµπόριο.

2. Για τα βοηθήµατα που καλύπτονται από το παράρτηµα II και
τα αυτοδιαγνωστικά βοηθήµατα, τα κράτη µέλη µπορούν να απαι-
τούν να ενηµερώνονται για όλα τα στοιχεία που επιτρέπουν την
αναγνώρισή τους καθώς και για την ετικέτα και τις οδηγίες
χρήσης όταν τα βοηθήµατα αυτά διατίθενται στο εµπόριο ή/και
τίθενται σε χρήση στο έδαφός τους.

Τα µέτρα αυτά δεν µπορούν να αποτελούν προϋπόθεση για τη
διάθεση στο εµπόριο ή/και τη χρήση των βοηθηµάτων που είναι
σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία.

3. Εάν ένας κατασκευαστής, ο οποίος διαθέτει βοηθήµατα στο
εµπόριο, για λογαριασµό του, δεν έχει καταστατική έδρα σε ένα
κράτος µέλος, ορίζει εντολοδόχο. Ο εντολοδόχος κοινοποιεί στις
αρµόδιες αρχές του κράτους µέλους στο οποίο βρίσκεται η κατα-
στατική έδρα του όλα τα στοιχεία που αναφέρονται στην
παράγραφο 1.

4. Εξάλλου, η κοινοποίηση που αναφέρεται στην παράγραφο 1
αφορά επίσης και τα νέα προϊόντα. Όταν, στο πλαίσιο της κοινο-
ποίησης αυτής, ένα κοινοποιούµενο βοήθηµα, το οποίο φέρει τη
σήµανση CE, είναι «νέο προϊόν», ο κατασκευαστής το
επισηµαίνει στην κοινοποίησή του.

Για τους σκοπούς του παρόντος άρθρου, ένα βοήθηµα είναι «νέο»
εφόσον:

α) κατά την προηγούµενη τριετία, δεν διετίθετο συνεχώς στην
κοινοτική αγορά, παρόµοιο βοήθηµα για τη συγκεκριµένη
προς ανάλυση ουσία ή άλλη παράµετρο·

β) στη διαδικασία χρησιµοποιείται αναλυτική τεχνολογία η
οποία, κατά την προηγούµενη τριετία, δεν χρησιµοποιήθηκε
συνεχώς, στην κοινοτική αγορά, για µια συγκεκριµένη προς
ανάλυση ουσία ή άλλη παράµετρο.

5. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε οι
αναφερόµενες στις παραγράφους 1 και 3 κοινοποιήσεις να
καταχωρούνται αµέσως στην τράπεζα δεδοµένων που περιγρά-
φεται στο άρθρο 12. Οι διαδικασίες εφαρµογής του παρόντος
άρθρου, και ιδίως εκείνες της κοινοποίησης και του καθορισµού
της έννοιας της σηµαντικής τροποποίησης, θεσπίζονται µε τη
διαδικασία του άρθρου 7.

6. Μεταβατικώς και µέχρις ότου συσταθεί ευρωπαϊκή τράπεζα
δεδοµένων, η οποία θα είναι προσιτή στις αρµόδιες αρχές των
κρατών µελών και στην οποία θα καταχωρούνται τα δεδοµένα
που αφορούν όλα τα βοηθήµατα που κυκλοφορούν στο έδαφος
της Κοινότητας, η κοινοποίηση αυτή πραγµατοποιείται από τον
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κατασκευαστή προς τις αρµόδιες αρχές κάθε κράτους µέλους το
οποίο αφορά η διάθεση στο εµπόριο.

Άρθρο 11

∆ιαδικασία επαγρύπνησης

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα αναγκαία µέτρα ώστε να
καταγράφεται και να αξιολογείται κεντρικά κάθε πληροφορία
που περιέρχεται σε γνώση τους, σύµφωνα µε τις διατάξεις της
παρούσας οδηγίας, σχετικά µε τα κατωτέρω περιστατικά τα οποία
αφορούν βοηθήµατα που φέρουν τη σήµανση CE:

α) κάθε δυσλειτουργία, βλάβη ή αλλοίωση των χαρακτηριστικών
ή/και των επιδόσεων βοηθήµατος, καθώς και κάθε ατέλεια
στην επισήµανση ή τις οδηγίες χρήσεως η οποία, αµέσως ή
εµµέσως, ενδέχεται να οδηγήσει ή να έχει οδηγήσει στο
θάνατο ή σε σοβαρή βλάβη της υγείας ασθενούς ή χρήστη ή
άλλου προσώπου·

β) κάθε τεχνικό ή ιατρικό λόγο που σχετίζεται µε τα χαρακτηρι-
στικά ή τις επιδόσεις βοηθήµατος και ο οποίος έχει οδηγήσει,
για τους λόγους που αναφέρονται στο στοιχείο α), στη συστη-
µατική ανάκληση, εκ µέρους του κατασκευαστή, βοηθηµάτων
του ιδίου τύπου.

2. Όταν ένα κράτος µέλος ζητά από τους ιατρούς, τα ιατρικά
ιδρύµατα ή τους διοργανωτές προγραµµάτων εξωτερικής αξιο-
λόγησης της ποιότητας να ενηµερώνουν τις αρµόδιες αρχές για
κάθε περιστατικό που αναφέρεται στην παράγραφο 1, λαµβάνει
τα αναγκαία µέτρα ώστε ο κατασκευαστής του συγκεκριµένου
βοηθήµατος ή ο εντολοδόχος του να ενηµερώνεται επίσης για
το περιστατικό.

3. Υστερα από αξιολόγηση και, ει δυνατόν, µε σύµπραξη του
κατασκευαστή, τα κράτη µέλη, µε την επιφύλαξη του άρθρου 8,
ενηµερώνουν αµέσως την Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη για
τα περιστατικά τα οποία αναφέρονται στην παράγραφο 1 και για
τα οποία έχουν ληφθεί, ή προβλέπεται να ληφθούν, ενδεδειγµένα
µέτρα τα οποία µπορούν να περιλαµβάνουν και απόσυρση.

4. Όταν, στο πλαίσιο της κοινοποίησης που αναφέρεται στο
άρθρο 10, ένα κοινοποιούµενο βοήθηµα, που φέρει τη σήµανση
CE, αποτελεί «νέο» προϊόν, ο κατασκευαστής το αναφέρει στην
κοινοποίησή του. Η αποδέκτρια της κοινοποίησης αρµόδια
αρχή µπορεί, ανά πάσα στιγµή, εντός της διετίας που ακολουθεί
την κοινοποίηση και σε αιτιολογηµένες περιπτώσεις, να ζητά
από τον κατασκευαστή να υποβάλει έκθεση για την κτηθείσα
πείρα από τη διάθεση του βοηθήµατος στο εµπόριο.

5. Εφόσον ζητηθεί, τα κράτη µέλη ενηµερώνουν τα άλλα
κράτη µέλη για τα στοιχεία που αναφέρονται στις παραγράφους
1 έως 4. Οι διαδικασίες εφαρµογής του παρόντος άρθρου θεσπί-
ζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 7 παράγραφος 2.

Άρθρο 12

Ευρωπαϊκή τράπεζα δεδοµένων

1. Τα κανονιστικά στοιχεία σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία
αποθηκεύονται σε µια ευρωπαϊκή τράπεζα δεδοµένων στην οποία
έχουν πρόσβαση οι αρµόδιες αρχές και η οποία τους επιτρέπει
να εκπληρούν τα καθήκοντα που τους απονέµονται από την
παρούσα οδηγία έχοντας γνώση του θέµατος.

Η βάση δεδοµένων περιέχει τις ακόλουθες πληροφορίες:

α) στοιχεία σχετικά µε την καταχώρηση των κατασκευαστών και
των βοηθηµάτων σε µητρώα σύµφωνα µε το άρθρο 10·

β) στοιχεία σχετικά µε τα πιστοποιητικά που εκδίδονται, τροπο-
ποιούνται, συµπληρώνονται, αναστέλλονται, αφαιρούνται ή
δεν χορηγούνται, σύµφωνα µε τις διαδικασίες των
παραρτηµάτων III έως VII·
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γ) στοιχεία που προκύπτουν δυνάµει της διαδικασίας

επαγρύπνησης του άρθρου 11.

2. Τα στοιχεία διαβιβάζονται υπό τυποποιηµένη µορφή.

3. Οι λεπτοµέρειες για την εφαρµογή του παρόντος άρθρου
θεσπίζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 7 παράγραφος 2.

Άρθρο 13

Ειδικά µέτρα υγειονοµικής επιτήρησης

Όταν ένα κράτος µέλος κρίνει ότι, όσον αφορά ένα συγκεκρι-
µένο προϊόν ή οµάδα προϊόντων, για να προστατευθεί η υγεία
και η ασφάλεια ή/και να εξασφαλιστεί η τήρηση των επιταγών
δηµόσιας υγείας, σύµφωνα µε το άρθρο 36 της συνθήκης, η
διάθεσή τους πρέπει να απαγορευθεί, να περιοριστεί ή να εξαρτ-
ηθεί από συγκεκριµένους όρους, µπορεί να λαµβάνει όλα τα
αναγκαία και αιτιολογηµένα µεταβατικά µέτρα. Ενηµερώνει
στην περίπτωση αυτή την Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη,
αναφέροντας τους λόγους της απόφασής του. Η Επιτροπή
συµβουλεύεται τα ενδιαφερόµενα µέρη και τα κράτη µέλη σε
όλες τις περιπτώσεις που τούτο είναι δυνατόν και, εάν αυτά τα
εθνικά µέτρα είναι αιτιολογηµένα, θεσπίζει τα απαιτούµενα
κοινοτικά µέτρα σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 7
παράγραφος 2.

Άρθρο 14

Τροποποίηση του παραρτήµατος II και ρήτρα παρέκκλισης

1. Όταν ένα κράτος µέλος θεωρεί ότι:

α) πρέπει να τροποποιηθεί ή να επεκταθεί ο κατάλογος των
βοηθηµάτων που αναφέρονται στο παράρτηµα II ή ότι

β) η συµµόρφωση ενός βοηθήµατος ή µιας κατηγορίας
βοηθηµάτων πρέπει να εκτιµηθεί, κατά παρέκκλιση του
άρθρου 9, µέσω µιας ή περισσοτέρων συγκεκριµένων διαδικα-
σιών επιλεγοµένων µεταξύ αυτών που αναφέρονται στο άρθρο
9,

υποβάλλει στην Επιτροπή δεόντως αιτιολογηµένη αίτηση
ζητώντας της να λάβει τα αναγκαία µέτρα. Τα µέτρα αυτά θεσπί-
ζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 7 παράγραφος 2.

2. Όταν πρέπει να ληφθεί απόφαση σύµφωνα µε την
παράγραφο 1, λαµβάνονται δεόντως υπόψη:

α) όλες οι διαθέσιµες πληροφορίες που προέρχονται από τις
διαδικασίες επαγρύπνησης και τα προγράµµατα εξωτερικής
αξιολόγησης της ποιότητας που αναφέρονται στο άρθρο 11·

β) τα ακόλουθα κριτήρια:

i) εάν πρέπει να θεωρηθούν εντελώς αξιόπιστα τα αποτελέ-
σµατα τα οποία έχουν ληφθεί όσον αφορά συγκεκριµένο
βοήθηµα και τα οποία έχουν άµεσες επιπτώσεις στην
τελική ιατρική πράξη ►C1 ◄ και

ii) κατά πόσον ενέργειες που έχουν αναληφθεί βάσει εσφαλ-
µένου αποτελέσµατος που έχει ληφθεί µε τη χρήση
συγκεκριµένου βοηθήµατος, µπορούν να είναι επικίνδυνες
για τον ασθενή, τρίτους ή το κοινό, και ειδικά λαµβά-
νοντας υπόψη τις συνέπειες εσφαλµένων θετικών ή
εσφαλµένων αρνητικών αποτελεσµάτων και

iii) κατά πόσον η παρέµβαση κοινοποιηµένου οργανισµού
µπορεί να συµβάλλει στην εκτίµηση της πιστότητας του
βοηθήµατος.

3. Η Επιτροπή ενηµερώνει τα κράτη µέλη για τα λαµβανόµενα
µέτρα και, ενδεχοµένως, δηµοσιεύει τα µέτρα αυτά στην Επίσηµη
Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων.
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Άρθρο 15

Κοινοποιηµένοι οργανισµοί

1. Τα κράτη µέλη κοινοποιούν στην Επιτροπή και στα άλλα
κράτη µέλη τους οργανισµούς τους οποίους επιφορτίζουν µε την
εκτέλεση των καθηκόντων που σχετίζονται µε τις διαδικασίες
που αναφέρονται στο άρθρο 9, καθώς και τα συγκεκριµένα καθή-
κοντα για τα οποία έχουν ορισθεί οι οργανισµοί αυτοί. Η
Επιτροπή χορηγεί αριθµούς αναγνώρισης στους οργανισµούς
αυτούς, οι οποίοι στο εξής καλούνται «κοινοποιηµένοι οργανι-
σµοί».

Η Επιτροπή δηµοσιεύει, στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρω-
παϊκών Κοινοτήτων, κατάλογο των κοινοποιηµένων οργανισµών,
µε τους αριθµούς αναγνώρισής τους που τους έχει χορηγήσει
και µε τα καθήκοντα για τα οποία έχουν κοινοποιηθεί. Η
Επιτροπή εξασφαλίζει την ενηµέρωση του καταλόγου αυτού.

Τα κράτη µέλη δεν υποχρεούνται να ορίζουν κοινοποιηµένο
οργανισµό.

2. Για τον ορισµό των οργανισµών, τα κράτη µέλη εφαρµόζουν
τα κριτήρια του παραρτήµατος IX. Οι οργανισµοί, που πληρούν
τα κριτήρια που ορίζονται στα εθνικά πρότυπα τα οποία µεταφέ-
ρουν τα σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα, τεκµαίρεται ότι
ανταποκρίνονται στα σχετικά κριτήρια.

3. Τα κράτη µέλη επιτηρούν συνεχώς τους κοινοποιηµένους
οργανισµούς για να εξασφαλίσουν ότι τηρούν τα κριτήρια του
παραρτήµατος IX. Ένα κράτος µέλος που έχει κοινοποιήσει
οργανισµό αποσύρει ή περιορίζει την κοινοποίηση αυτή όταν
διαπιστώνει ότι ο οργανισµός αυτός δεν πληροί πλέον τα
κριτήρια που αναφέρονται στο παράρτηµα IX. Το κράτος µέλος
αυτό ενηµερώνει αµέσως τα άλλα κράτη µέλη και την Επιτροπή
για κάθε απόσυρση ή κάθε περιορισµό της κοινοποίησης του
οργανισµού αυτού.

4. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός και ο κατασκευαστής, ή ο
εντολοδόχος του, καθορίζουν, µε κοινή συµφωνία, την προθεσµία
για την ολοκλήρωση των εργασιών εκτίµησης και επαλήθευσης
που αναφέρονται στα παραρτήµατα III έως VII.

5. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τους άλλους
κοινοποιηµένους οργανισµούς και τις αρµόδιες αρχές για όλα τα
πιστοποιητικά που αναστέλλονται ή αφαιρούνται καθώς και,
εφόσον ζητηθεί, για τα χορηγούµενα ή τα απορριπτόµενα πιστο-
ποιητικά. Επίσης, ο κοινοποιηµένος οργανισµός παρέχει,
εφόσον ζητηθεί, όλες τις κατάλληλες συµπληρωµατικές πληρο-
φορίες.

6. Όταν ένας κοινοποιηµένος οργανισµός διαπιστώνει ότι οι
σχετικές απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας δεν τηρήθηκαν ή
δεν τηρούνται πλέον από τον κατασκευαστή ή όταν ένα πιστο-
ποιητικό δεν έπρεπε να είχε εκδοθεί, αναστέλλει ή αποσύρει,
λαµβάνοντας υπόψη την αρχή της αναλογικότητας, το εκδοθέν
πιστοποιητικό ή επιβάλλει περιορισµούς σε αυτό, εκτός εάν ο
κατασκευαστής εφαρµόζει, για την τήρηση των απαιτήσεων
αυτών, κατάλληλα διορθωτικά µέτρα. Στην περίπτωση αναστολής
ή απόσυρσης του πιστοποιητικού ή της επιβολής περιορισµών σε
αυτό ή σε περιπτώσεις που ενδέχεται να απαιτείται παρέµβαση
της αρµόδιας αρχής, ο κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει
σχετικά τις αρµόδιες αρχές του. Το ενδιαφερόµενο κράτος µέλος
ενηµερώνει τα άλλα κράτη µέλη και την Επιτροπή.

7. Εφόσον ζητηθεί, ο κοινοποιηµένος οργανισµός παρέχει
όλες τις σχετικές πληροφορίες και έγγραφα, συµπεριλαµβανο-
µένων των εγγράφων προϋπολογισµού, που επιτρέπουν στα
κράτη µέλη να ελέγχουν την τήρηση των απαιτήσεων του παραρ-
τήµατος IX.
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Άρθρο 16

Σήµανση CE

1. Όταν διατίθενται στο εµπόριο, τα βοηθήµατα, πλην εκείνων
που προορίζονται για την αξιολόγηση των επιδόσεων, τα οποία
θεωρείται ότι πληρούν τις βασικές απαιτήσεις που αναφέρονται
στο άρθρο 3, πρέπει να φέρουν τη σήµανση πιστότητας CE.

2. Η σήµανση πιστότητας CE, όπως εµφαίνεται στο παράρτηµα
X, πρέπει να τοποθετείται, εφόσον αυτό είναι εφικτό και
σκόπιµο, κατά τρόπο ευδιάκριτο, ευανάγνωστο και ανεξίτηλο
στο βοήθηµα και στις οδηγίες χρήσεως. Η σήµανση πιστότητας
CE πρέπει επίσης να εµφαίνεται στις συσκευασίες πωλήσεως. Η
σήµανση CE πρέπει να συνοδεύεται από τον αριθµό αναγνώρισης
του κοινοποιηµένου οργανισµού που είναι υπεύθυνος για την
εφαρµογή των διαδικασιών των παραρτηµάτων III, IV, VI και VII.

3. Απαγορεύεται η επίθεση σηµάτων ή εγγραφών οι οποίες
ενδέχεται να παραπλανήσουν τρίτους όσον αφορά την έννοια ή
τη γραφική παράσταση της σήµανσης CE. Στο βοήθηµα, τη
συσκευασία ή το φυλλάδιο οδηγιών που συνοδεύει το προϊόν,
µπορεί να επιτίθεται οποιοδήποτε άλλο σήµα, υπό την
προϋπόθεση ότι δεν καθίσταται εξ αιτίας αυτού λιγότερο ευδιά-
κριτη και ευανάγνωστη η σήµανση CE.

Άρθρο 17

Αδικαιολόγητη τοποθέτηση της σήµανσης CE

1. Με την επιφύλαξη του άρθρου 8:

α) στις περιπτώσεις κατά τις οποίες ένα κράτος µέλος διαπι-
στώνει ότι η σήµανση CE έχει τοποθετηθεί αδικαιολογήτως,
ο κατασκευαστής ή ο εντολοδόχος του υποχρεούται να τερµα-
τίσει την παράβαση υπό τους όρους που επιβάλλει το κράτος
µέλος·

β) εάν η παράβαση συνεχίζεται, το κράτος µέλος λαµβάνει όλα
τα ενδεδειγµένα µέτρα για τον περιορισµό ή την απαγόρευση
της διάθεσης του συγκεκριµένου προϊόντος στο εµπόριο ή για
να εξασφαλιστεί η απόσυρσή του από το εµπόριο, µε τη διαδι-
κασία του άρθρου 8.

2. Οι διατάξεις που αναφέρονται στην παράγραφο 1 εφαρµό-
ζονται και στην περίπτωση που η σήµανση CE έχει τοποθετηθεί
σύµφωνα µε τις διαδικασίες της παρούσας οδηγίας, αλλά αδικαιο-
λογήτως, σε προϊόντα που δεν καλύπτονται από την παρούσα
οδηγία.

Άρθρο 18

Αρνητικές ή περιοριστικές αποφάσεις

1. Κάθε απόφαση που λαµβάνεται κατ' εφαρµογήν της
παρούσας οδηγίας:

α) για την άρνηση ή τον περιορισµό της διάθεσης στο εµπόριο ή
τη διάθεση ή έναρξη χρήσεως βοηθήµατος ή

β) για την απόσυρση βοηθηµάτων από το εµπόριο,

αιτιολογείται επακριβώς. Η σχετική απόφαση κοινοποιείται,
αµελλητί, στον ενδιαφερόµενο, µε ταυτόχρονη ένδειξη των
ενδίκων µέσων που έχει στη διάθεσή του σύµφωνα µε την
ισχύουσα εθνική νοµοθεσία του οικείου κράτους µέλους, καθώς
και των προθεσµιών στις οποίες υπόκειται η άσκηση των εν
λόγω ενδίκων µέσων.

2. Σε περίπτωση αποφάσεως που αναφέρεται στην παράγραφο
1, ο κατασκευαστής ή ο εντολοδόχος του πρέπει να έχει τη δυνα-
τότητα να γνωστοποιήσει προηγουµένως τις απόψεις του, εκτός
εάν µια τέτοια διαβούλευση δεν είναι δυνατή λόγω του επεί-
γοντος χαρακτήρα του µέτρου που πρέπει να ληφθεί, ιδίως για
επιτακτικούς λόγους δηµόσιας υγείας.
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Άρθρο 19

Απόρρητο

Με την επιφύλαξη των υφιστάµενων εθνικών διατάξεων και
πρακτικών όσον αφορά το ιατρικό απόρρητο, τα κράτη µέλη
µεριµνούν ώστε όλα τα αφορώµενα µέρη που συµµετέχουν στην
εφαρµογή της παρούσας οδηγίας να τηρούν το απόρρητο κάθε
πληροφορίας που περιέρχεται εις γνώση τους κατά την εκτέλεση
των καθηκόντων τους. Η διάταξη αυτή δεν θίγει την υποχρέωση
των κρατών µελών και των κοινοποιηµένων οργανισµών για
αµοιβαία ενηµέρωση και κοινοποίηση των προειδοποιήσεων,
ούτε την υποχρέωση που υπέχουν οι ενδιαφερόµενοι να παρέ-
χουν πληροφορίες βάσει του ποινικού δικαίου.

Άρθρο 20

Συνεργασία µεταξύ των κρατών µελών

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα κατάλληλα µέτρα για να εξασφαλί-
ζουν ότι οι αρµόδιες αρχές που είναι υπεύθυνες για την
εφαρµογή της παρούσας οδηγίας συνεργάζονται και διαβιβάζουν
αµοιβαία τις πληροφορίες που είναι αναγκαίες για να εξασφαλί-
ζεται η συµµόρφωση προς την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 21

Τροποποιήσεις οδηγιών

1. Στην οδηγία 98/37/ΕΚ, άρθρο 1 παράγραφος 3, η δεύτερη
περίπτωση «— οι µηχανές για ιατρική χρήση που χρησιµο-
ποιούνται σε άµεση επαφή µε τον ασθενή» αντικαθίσταται από
το ακόλουδο κείµενο:

«— τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα,».

2. Η οδηγία 93/42/ΕΟΚ τροποποιείται ως εξής:

α) Στο άρθρο 1 παράγραφος 2:

— το στοιχείο γ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«γ) “ιατροτεχνολογικό βοήθηµα που χρησιµοποιείται στη
διάγνωση in vitro”: κάθε ιατροτεχνολογικό βοήθηµα
που αποτελεί αντιδραστήριο, αντιδρόν προϊόν, υλικό
βαθµονόµησης, υλικό ελέγχου, διαγνωστικό σύνολο
(kit), όργανο, συσκευή, εξοπλισµό ή σύστηµα, χρησι-
µοποιείται µόνο ή σε συνδυασµό, και προορίζεται από
τον κατασκευαστή να χρησιµοποιείται in vitro κατά
την εξέταση δειγµάτων που προέρχονται από το
ανθρώπινο σώµα, συµπεριλαµβανοµένης της αιµοδο-
σίας και ιστοδοσίας, µε αποκλειστικό ή κύριο σκοπό
την παροχή πληροφοριών:

— σχετικά µε φυσιολογική ή παθολογική κατάσταση
ή

— σχετικά µε συγγενείς ανωµαλίες ή

— που επιτρέπουν τον προσδιορισµό της ασφάλειας
και της συµβατότητας µε δυνητικούς αποδέκτες ή

— που επιτρέπουν την παρακολούθηση θεραπευτικών
µέτρων.

Οι υποδοχείς δειγµάτων θεωρούνται ως ιατροτεχνο-
λογικά βοηθήµατα χρησιµοποιούµενα για διάγνωση
in vitro. Ως “υποδοχείς δειγµάτων” νοούνται τα βοηθή-
µατα, µε κενό αέρος ή όχι, τα οποία προορίζονται
ειδικά από τους κατασκευαστές τους για την άµεση
υποδοχή δειγµάτων προερχοµένων από το ανθρώπινο
σώµα και τη διατήρησή τους µε σκοπό τη διαγνω-
στική εξέταση in vitro.

Τα προϊόντα για γενική εργαστηριακή χρήση δεν
αποτελούν ιατροτεχνολογικά διαγνωστικά βοηθήµατα
in vitro, εκτός εάν αυτά, λόγω των χαρακτηριστικών
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τους, προορίζονται ειδικά από τον κατασκευαστή τους
για διαγνωστική εξέταση in vitro.»

— το στοιχείο θ) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«θ) “έναρξη χρήσεως”: το στάδιο κατά το οποίο το
βοήθηµα καθίσταται διαθέσιµο στον τελικό κατα-
ναλωτή, όντας έτοιµο να χρησιµοποιηθεί στην
κοινοτική αγορά για πρώτη φορά σύµφωνα µε τον
προορισµό του.»

— προστίθεται το ακόλουθο στοιχείο:

«ι) “εντολοδόχος”: το εγκατεστηµένο στην Κοινότητα
φυσικό ή νοµικό πρόσωπο, το οποίο, αφού οριστεί
ρητά από τον κατασκευαστή, ενεργεί εξ ονόµατος
του κατασκευαστή και τον υποκαθιστά, έναντι των
αρχών και των υπηρεσιών στην Κοινότητα, όσον
αφορά τις υποχρεώσεις του τελευταίου που απορρέουν
από την παρούσα οδηγία.»

β) Το άρθρο 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 2

∆ιάθεση στο εµπόριο και έναρξη χρήσεως

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να
εξασφαλίσουν ότι η διάθεση στο εµπόριο ή/και η ενάρξη
χρήσεως των βοηθηµάτων να πραγµατοποιείται µόνον
εφόσον αυτά συµµορφώνονται προς τις απαιτήσεις της
παρούσας οδηγίας, όταν έχουν παρασχεθεί δεόντως και
τοποθετούνται, συντηρούνται και χρησιµοποιούνται καταλ-
λήλως, σύµφωνα µε τον προορισµό τους.»

γ) Στο άρθρο 14 παράγραφος 1 προστίθεται το ακόλουθο
εδάφιο:

«Για όλα τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα των κατηγοριών
IIβ και III, τα κράτη µέλη µπορούν να απαιτούν να ενηµερώ-
νονται για όλα τα στοιχεία που επιτρέπουν την αναγνώριση
των βοηθηµάτων αυτών καθώς και για την ετικέτα και τις
οδηγίες χρήσης, όταν τα βοηθήµατα αυτά αρχίζουν να χρησι-
µοποιούνται στο έδαφός τους.»

δ) Παρεµβάλλονται τα ακόλουθα άρθρα:

«Άρθρο 14a

Ευρωπαϊκή τράπεζα δεδοµένων

1. Τα κανονιστικά στοιχεία σύµφωνα µε την παρούσα
οδηγία αποθηκεύονται σε µια ευρωπαϊκή τράπεζα δεδοµένων
στην οποία έχουν πρόσβαση οι αρµόδιες αρχές και η οποία
τους επιτρέπει να εκπληρούν τα καθήκοντα που τους απονέ-
µονται από την παρούσα οδηγία έχοντας γνώση του θέµατος.

Η βάση δεδοµένων περιέχει τις ακόλουθες πληροφορίες:

α) στοιχεία σχετικά µε την καταχώριση των κατασκευαστών
και των βοηθηµάτων σε µητρώα σύµφωνα µε το άρθρο 14·

β) στοιχεία σχετικά µε τα πιστοποιητικά που εκδίδονται,
τροποποιούνται, συµπληρώνονται, αναστέλλονται, αφαι-
ρούνται ή δεν χορηγούνται σύµφωνα µε τις διαδικασίες
των παραρτήµατων II έως VII·

γ) στοιχεία τα οποία λαµβάνονται κατά τη διαδικασία
επαγρύπνησης του άρθρου 10.

2. Τα στοιχεία διαβιβάζονται σε τυποποιηµένη µορφή.

3. Οι λεπτοµέρειες εφαρµογής του παρόντος άρθρου
θεσπίζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 7 παράγραφος 2.

Άρθρο 14b

Ειδικά µέτρα υγειονοµικής επιτήρησης

Όταν ένα κράτος µέλος κρίνει ότι, όσον αφορά ένα συγκε-
κριµένο προϊόν ή οµάδα προϊόντων, για να προστατευθεί η
υγεία και η ασφάλεια ή/και να εξασφαλιστεί η τήρηση των
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επιταγών δηµόσιας υγείας, σύµφωνα µε το άρθρο 36 της
συνθήκης, η διάθεσή τους πρέπει να απαγορευθεί, να περιο-
ριστεί ή να εξαρτηθεί από συγκεκριµένους όρους, µπορεί να
λαµβάνει όλα τα αναγκαία και αιτιολογηµένα µεταβατικά
µέτρα. Ενηµερώνει στην περίπτωση αυτή την Επιτροπή και
τα άλλα κράτη µέλη, αναφέροντας τους λόγους της απόφασής
του. Η Επιτροπή συµβουλεύεται τα ενδιαφερόµενα µέρη και
τα κράτη µέλη σε όλες τις περιπτώσεις που τούτο είναι
δυνατόν και, αν αυτά τα εθνικά µέτρα είναι αιτιολογηµένα,
θεσπίζει τα απαιτούµενα κοινοτικά µέτρα µε τη διαδικασία
του άρθρου 7 παράγραφος 2.»

ε) Στο άρθρο 16 προστίθενται οι ακόλουθες παράγραφοι:

«5. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τους άλλους
κοινοποιηµένους οργανισµούς και τις αρµόδιες αρχές για
όλα τα πιστοποιητικά που αναστέλλονται ή αφαιρούνται
καθώς και, εφόσον ζητηθεί, για τα χορηγούµενα ή τα απορρι-
πτόµενα πιστοποιητικά. Επίσης, ο κοινοποιηµένος
οργανισµός παρέχει, εφόσον ζητηθεί, όλες τις πρόσθετες
κατάλληλες πληροφορίες.

6. Όταν ένας κοινοποιηµένος οργανισµός διαπιστώνει ότι
οι σχετικές απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας δεν τηρήθηκαν
ή δεν τηρούνται πλέον από τον κατασκευαστή ή όταν δεν θα
έπρεπε να είχε χορηγηθεί πιστοποιητικό, αναστέλλει ή
αφαιρεί το χορηγηθέν πιστοποιητικό, λαµβάνοντας υπόψη
την αρχή της αναλογικότητας, ή θέτει περιορισµούς, εκτός
εάν ο κατασκευαστής εφαρµόζει κατάλληλα θεραπευτικά
µέτρα, προκειµένου να τηρηθούν οι απαιτήσεις αυτές. Σε
περίπτωση αναστολής ή αφαίρεσης πιστοποιητικού ή οιου-
δήποτε περιορισµού ή εάν αποδειχθεί απαραίτητη η
παρέµβαση των αρµόδιων αρχών, ο κοινοποιηµένος οργανι-
σµός ενηµερώνει σχετικά τις αρµόδιες αρχές. Το
αφορώµενο κράτος µέλος ενηµερώνει τα άλλα κράτη µέλη
και την Επιτροπή.

7. Εφόσον ζητηθεί, ο κοινοποιηµένος οργανισµός παρέχει
όλες τις σχετικές πληροφορίες και έγγραφα, συµπεριλαµβα-
νοµένων των εγγράφων προϋπολογισµού, που επιτρέπουν στα
κράτη µέλη να ελέγχουν την τήρηση των απαιτήσεων του
παραρτήµατος XI.»

στ) Στο άρθρο 18 προστίθεται το ακόλουθο εδάφιο:

«Οι διατάξεις αυτές εφαρµόζονται και στην περίπτωση που η
σήµανση CE έχει τοποθετηθεί σύµφωνα µε τις διαδικασίες
της παρούσας οδηγίας, αλλά αδικαιολογήτως, σε προϊόντα
που δεν καλύπτονται από την παρούσα οδηγία.»

ζ) Στο άρθρο 22 παράγραφος 4, το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται
από το ακόλουθο κείµενο:

«4. Τα κράτη µέλη δέχονται:

— τη διάθεση στο εµπόριο, επί πενταετία µετά την έκδοση
της παρούσας οδηγίας, βοηθηµάτων τα οποία συµµορ-
φούνται προς τους κανόνες που ίσχυαν στο έδαφός τους
στις 31 ∆εκεµβρίου 1994 και

— την έναρξη χρήσεως των εν λόγω βοηθηµάτων µέχρι τις
30 Ιουνίου 2001 το αργότερο.»

η) Το σηµείο 6.2 του παραρτήµατος II, το σηµείο 7.1 του παραρ-
τήµατος III, το σηµείο 5.2 του παραρτήµατος V και το σηµείο
5.2 του παραρτήµατος VI διαγράφονται.

θ) Στο παράρτηµα XI, σηµείο 3, µετά τη δεύτερη πρόταση,
προστίθεται η ακόλουθη πρόταση: «Αυτό σηµαίνει ότι ο
οργανισµός διαθέτει επαρκές επιστηµονικό προσωπικό µε
την κατάλληλη πείρα και τις κατάλληλες γνώσεις για την
αξιολόγηση της ιατρικής λειτουργικότητας και των επιδό-
σεων των βοηθηµάτων που του έχουν κοινοποιηθεί, σε
σχέση µε τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας, ιδίως δε µε
τις απαιτήσεις του παραρτήµατος I.»
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Άρθρο 22

Εφαρµογή, µεταβατικές διατάξεις

1. Τα κράτη µέλη θεσπίζουν και δηµοσιεύουν τις νοµοθετικές,
κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις που απαιτούνται για να
συµµορφωθούν µε την παρούσα οδηγία στις 7 ∆εκεµβρίου 1999
το αργότερο. Ενηµερώνουν αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

Τα κράτη µέλη εφαρµόζουν τις διατάξεις αυτές από τις 7 Ιουνίου
2000.

Οι διατάξεις αυτές, όταν θεσπίζονται από τα κράτη µέλη, αναφέ-
ρονται στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από παρόµοια
αναφορά κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Οι λεπτοµερείς
διατάξεις για την αναφορά αυτή καθορίζονται από τα κράτη
µέλη.

2. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή το κείµενο
των ουσιωδών διατάξεων εσωτερικού δικαίου που θεσπίζουν
στον τοµέα που καλύπτεται από την παρούσα οδηγία.

3. Η επιτροπή που αναφέρεται στο άρθρο 7 µπορεί να
αναλάβει τα καθήκοντά της από την έναρξη ισχύος της παρούσας
οδηγίας. Τα κράτη µέλη µπορούν να λάβουν τα µέτρα που αναφέ-
ρονται στο άρθρο 15 από την έναρξη ισχύος της παρούσας
οδηγίας.

4. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα κατάλληλα µέτρα για να εξασ-
φαλισθεί ότι οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί που είναι
επιφορτισµένοι, δυνάµει του άρθρου 9, µε την αξιολόγηση της
πιστότητας, λαµβάνουν υπόψη κάθε πληροφορία που αφορά τα
χαρακτηριστικά και τις επιδόσεις των βοηθηµάτων, συµπεριλαµ-
βανοµένων ιδίως των αποτελεσµάτων των σχετικών δοκιµασιών
και ελέγχων που διεξάγονται ήδη βάσει των προϋπαρχουσών
εθνικών νοµοθετικών, κανονιστικών ή διοικητικών διατάξεων
των σχετικών µε τα εν λόγω βοηθήµατα.

5. Επί πέντε έτη µετά την έναρξη ισχύος της παρούσας
οδηγίας, τα κράτη µέλη δέχονται τη διάθεση στο εµπόριο
βοηθηµάτων τα οποία ανταποκρίνονται προς τους κανόνες που
ισχύουν στο έδαφός τους κατά την ηµεροµηνία ενάρξεως ισχύος
της παρούσας οδηγίας. Κατά τη διάρκεια µιας επιπλέον διετούς
περιόδου, επιτρέπεται η έναρξη χρήσης των προαναφερόµενων
βοηθηµάτων.

Άρθρο 23

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει από την ηµέρα της δηµο-
σίευσής της στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών
Κοινοτήτων.

Άρθρο 24

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

ΒΑΣΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ

1. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε, χρησιµοποιούµενα υπό τις συνθήκες και για
τους σκοπούς για τους οποίους έχουν προβλεφθεί, να µην
θέτουν σε κίνδυνο, άµεσα ή έµµεσα, την κλινική κατάσταση ή
την ασφάλεια των ασθενών, την ασφάλεια ή την υγεία των
χρηστών ή, ενδεχοµένως, άλλων προσώπων, ή την ασφάλεια
των πραγµάτων. Οι τυχόν κίνδυνοι, οι οποίοι ενδέχεται να
συνδέονται µε τη χρήση τους, πρέπει να είναι αποδεκτοί όταν
σταθµίζονται έναντι των ωφελειών που παρέχονται στον
ασθενή και να είναι συµβατοί µε υψηλό επίπεδο προστασίας
της υγείας και της ασφάλειας.

2. Οι επιλογές του κατασκευαστή για το σχεδιασµό και την κατα-
σκευή των βοηθηµάτων πρέπει να είναι συµβατές µε τις αρχές
της ασφάλειας, λαµβανοµένων υπόψη των γενικώς παραδεκτών
επιπέδων της τεχνολογίας.

Για την επιλογή των καταλληλότερων λύσεων, ο κατασκευα-
στής οφείλει να εφαρµόζει τις ακόλουθες αρχές, µε τη σειρά
που αναγράφονται:

— κατά το δυνατόν εξάλειψη ή περιορισµός των κινδύνων
(εγγενώς ασφαλής σχεδιασµός και κατασκευή),

— κατά περίπτωση, λήψη των κατάλληλων µέτρων προστασίας
όσον αφορά τους κινδύνους που δεν είναι δυνατόν να
εξαλειφθούν,

— ενηµέρωση των χρηστών για τους κινδύνους που εξακο-
λουθούν να υπάρχουν εξαιτίας της ανεπάρκειας των µέτρων
προστασίας που έχουν ληφθεί.

3. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε να µπορούν να χρησιµοποιούνται για τους
σκοπούς που αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο
β), όπως προσδιορίζονται από τον κατασκευαστή, λαµβανο-
µένου υπόψη του γενικώς παραδεκτού επιπέδου της
τεχνολογίας. Ειδικότερα, πρέπει, κατά περίπτωση, να
επιτυγχάνουν τις προβλεπόµενες επιδόσεις τους όσον αφορά
την αναλυτική ευαισθησία, τη διαγνωστική ευαισθησία, την
αναλυτική εξειδίκευση, τη διαγνωστική εξειδίκευση, την ακρί-
βεια, την επαναληψιµότητα, την αναπαραγωγιµότητα,
συµπεριλαµβανοµένου του ελέγχου των οικείων αλληλεπιδρά-
σεων, και τα όρια ανιχνεύσεως που δηλώνονται από τον
κατασκευαστή.

Η προέλευση των τιµών των υλικών βαθµονόµησης ή/και
υλικών ελέγχου πρέπει να εξασφαλίζεται µέσω των υφισ-
τάµενων διαδικασιών µετρήσεως αναφοράς ή/και διαθέσιµων
υλικών αναφοράς µεγαλύτερης εγκυρότητας.

4. Τα χαρακτηριστικά και οι επιδόσεις που αναφέρονται στα
σηµεία 1 και 3 δεν πρέπει να αλλοιώνονται σε βαθµό που να
τίθεται σε κίνδυνο η υγεία ή η ασφάλεια του ασθενούς ή του
χρήστη και, ενδεχοµένως, άλλων προσώπων, κατά τη διάρκεια
ζωής του βοηθήµατος, όπως αυτή δηλώνεται από τον κατα-
σκευαστή, όταν το βοήθηµα υφίσταται τις αντιξοότητες που
µπορεί να υποστεί υπό κανονικές συνθήκες χρήσεως. Ελλείψει
αναφοράς του χρόνου ζωής, οι όροι αυτοί ισχύουν για το
λογικά αναµενόµενο χρόνο ζωής εντός τέτοιου βοηθήµατος,
δεδοµένου του προορισµού και της προβλεπόµενης χρήσεώς
του.

5. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται, να κατασκευάζονται
και να συσκευάζονται κατά τρόπον ώστε τα χαρακτηριστικά
και οι επιδόσεις κατά την προβλεπόµενη χρήση τους να µην
αλλοιώνονται κατά την αποθήκευση και µεταφορά (θερµο-
κρασία, υγρασία, κ.λπ.), λαµβανοµένων υπόψη των οδηγιών
και πληροφοριών που παρέχονται από τον κατασκευαστή.
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Β. Β. ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΣΧΕ∆ΙΑΣΜΟΥ ΚΑΙ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ

Φυσικές και χηµικές ιδιότητες

1.1. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε να επιτυγχάνονται τα χαρακτηριστικά και οι
επιδόσεις που αναφέρονται στο µέρος Α «Γενικές απαιτήσεις».
Πρέπει να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή στην πιθανότητα µειώ-
σεως των αναλυτικών επιδόσεων λόγω ασυµβατότητας µεταξύ
των χρησιµοποιούµενων υλικών και των δειγµάτων (όπως οι
βιολογικοί ιστοί, τα κύτταρα, τα σωµατικά υγρά και οι
µικροοργανισµοί) που προορίζονται να έλθουν σε επαφή µε το
βοήθηµα, λαµβανοµένου υπόψη του προορισµού του.

1.2. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται, να κατασκευάζονται
και να συσκευάζονται κατά τρόπον ώστε να περιορίζονται
κατά το δυνατόν οι κίνδυνοι που δηµιουργούν οι διαρροές
προϊόντων, οι προσµείξεις και τα κατάλοιπα για τα άτοµα που
συµµετέχουν στη µεταφορά, αποθήκευση και χρήση των
βοηθηµάτων, λαµβανοµένου υπόψη του προβλεπόµενου προορι-
σµού των προϊόντων.

2. Λοιµώξεις και µικροβιολογικές µολύνσεις

2.1. Τα βοηθήµατα και οι µέθοδοι παραγωγής τους πρέπει να
σχεδιάζονται κατά τρόπον ώστε να εξαλείφεται ή να περιορί-
ζεται στο ελάχιστο ο κίνδυνος µολύνσεως του χρήστη ή
άλλων προσώπων. Ο σχεδιασµός πρέπει να επιτρέπει τον
εύκολο χειρισµό και, στις περιπτώσεις που αυτό είναι ανα-
γκαίο, να περιορίζει στο ελάχιστο τη µόλυνση και τις
διαρροές από το βοήθηµα κατά τη χρήση και, στην περίπτωση
των υποδοχέων δειγµάτων, τον κίνδυνο µολύνσεως των
δειγµάτων. Οι µέθοδοι παραγωγής πρέπει να είναι κατάλληλες
για την επίτευξη των σκοπών αυτών.

2.2 Στις περιπτώσεις κατά τις οποίες το βοήθηµα περιέχει βιολο-
γικές ουσίες, οι κίνδυνοι βιοµολύνσεως πρέπει να
περιορίζονται στο ελάχιστο µε την επιλογή των ενδεδειγµένων
δωρητών και των κατάλληλων ουσιών, καθώς και µε τη χρήση
κατάλληλων και επικυρωµένων διαδικασιών αδρανοποίησης,
διατήρησης, δοκιµασίας και ελέγχου.

2.3. Τα βοηθήµατα που φέρουν τη σήµανση «ΣΤΕΙΡΟ» ή αυτά που
έχουν ειδικά µικροβιολογικά χαρακτηριστικά, πρέπει να
σχεδιάζονται, να κατασκευάζονται και να συσκευάζονται σε
κατάλληλη συσκευασία, σύµφωνα µε ενδεδειγµένες διαδικα-
σίες που εξασφαλίζουν τη διατήρησή τους στην κατάλληλη
µικροβιολογική κατάσταση που αναφέρεται στην ετικέτα όταν
διατίθενται στο εµπόριο, υπό τις συνθήκες αποθήκευσης και
µεταφοράς που ορίζονται από τον κατασκευαστή, µέχρις ότου
καταστραφεί ή ανοιχθεί η προστατευτική συσκευασία.

2.4. Τα βοηθήµατα που φέρουν τη σήµανση «ΣΤΕΙΡΟ» ή αυτά που
έχουν ειδικά µικροβιολογικά χαρακτηριστικά, πρέπει να έχουν
υποβληθεί σε επεξεργασία µε κατάλληλη και επικυρωµένη
µέθοδο.

2.5. Τα συστήµατα συσκευασίας των βοηθηµάτων, πλην αυτών που
αναφέρονται στο σηµείο 2.3, πρέπει να µπορούν να διατηρούν
το προϊόν χωρίς υποβάθµιση του επιπέδου καθαριότητας που
ορίζει ο κατασκευαστής και, σε περίπτωση που τα προϊόντα
πρέπει να αποστειρώνονται πριν από τη χρήση, να περιορί-
ζουν, κατά το δυνατόν, τον κίνδυνο µικροβιακής µόλυνσης.

Όταν οι επιδόσεις του βοηθήµατος ενδέχεται να αλλοιωθούν
από µια µικροβιολογική µόλυνση, θα πρέπει να λαµβάνονται
µέτρα για τον περιορισµό της µόλυνσης αυτής στο µέτρο του
δυνατού κατά την επιλογή και το χειρισµό των πρώτων υλών,
κατά την παραγωγή, την αποθήκευση και διανοµή.

2.6. Τα βοηθήµατα που πρόκειται να αποστειρωθούν πρέπει να
κατασκευάζονται υπό τις κατάλληλα ελεγχόµενες συνθήκες
(π.χ. έλεγχος του περιβάλλοντος).

2.7. Τα συστήµατα συσκευασίας που προορίζονται για τα µη
αποστειρωµένα βοηθήµατα πρέπει να είναι σε θέση να διατη-
ρούν το προϊόν άθικτο από άποψη προβλεπόµενης
καθαρότητας και, εφόσον πρόκειται να αποστειρωθούν πριν
από τη χρήση τους, να µειώνουν στο ελάχιστο τον κίνδυνο
µικροβιακής µόλυνσης. Το σύστηµα συσκευασίας πρέπει να
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είναι κατάλληλο, λαµβάνοντας υπόψη τη µέθοδο αποστείρωσης
που υποδεικνύει ο κατασκευαστής.

3. Κατασκευαστικές και περιβαλλοντικές ιδιότητες

3.1. Εάν το βοήθηµα προορίζεται να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό
µε άλλα βοηθήµατα ή εξοπλισµό, ο συνδυασµός, στο σύνολό
του, συµπεριλαµβανοµένων των συστηµάτων συνδέσεως,
πρέπει να είναι ασφαλής και να µην υποβαθµίζει τις προβλεπό-
µενες επιδόσεις του βοηθήµατος. Οι όποιοι περιορισµοί στη
χρήση τους πρέπει να αναφέρονται στην επισήµανση ή/και
στις οδηγίες χρήσεως.

3.2. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε να περιορίζονται στο ελάχιστο οι κίνδυνοι
που συνδέονται µε τη χρησιµοποίησή τους σε συνδυασµό µε
τα υλικά, ουσίες και αέρια µε τα οποία ενδέχεται να έλθουν
σε επαφή κατά την κανονική τους χρησιµοποίηση.

3.3. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε να εξαλείφονται ή να περιορίζονται κατά το
δυνατόν:

— οι κίνδυνοι τραυµατισµού, λόγω των φυσικών χαρακτηρι-
στικών τους (ιδίως του γινοµένου όγκου-πιέσεως, των
διαστάσεων και, ενδεχοµένως, των εργονοµικών χαρακτηρι-
στικών),

— οι κίνδυνοι που συνδέονται µε τις λογικά προβλέψιµες
εξωτερικές επιδράσεις, όπως τα µαγνητικά πεδία, οι εξωτε-
ρικές ηλεκτρικές επιδράσεις, οι ηλεκτροστατικές
εκκενώσεις, η πίεση, η υγρασία, η θερµοκρασία ή οι
διακυµάνσεις της πιέσεως ή της επιταχύνσεως, ή η µη
ηθεληµένη διείσδυση ουσιών στο βοήθηµα.

Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε να παρέχεται επαρκής εγγενής προστασία
από τις ηλεκτροµαγνητικές οχλήσεις, που θα τους επιτρέπει
να λειτουργούν σύµφωνα µε τον προορισµό τους.

3.4. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε να περιορίζονται κατά το δυνατόν οι
κίνδυνοι πυρκαγιάς ή εκρήξεως κατά την κανονική χρήση
τους και όταν παρουσιαστεί η πρώτη βλάβη. Ιδιαίτερη
προσοχή πρέπει να δίνεται σε βοηθήµατα των οποίων ο
προορισµός περιλαµβάνει την έκθεση ή τη χρησιµοποίηση σε
συνδυασµό µε εύφλεκτες ουσίες ή ουσίες οι οποίες µπορούν να
προκαλέσουν καύση.

3.5. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε να διευκολύνεται η διαχείριση της ασφα-
λούς διάθεσης των αποβλήτων.

3.6. Η κλίµακα µετρήσεως, παρακολουθήσεως ή ενδείξεως (συµπε-
ριλαµβανοµένων των χρωµατικών µεταβολών και άλλων
οπτικών δεικτών) πρέπει να σχεδιάζεται και να κατασκευάζεται
σύµφωνα µε τις εργονοµικές αρχές, λαµβανοµένου υπόψη του
προορισµού του βοηθήµατος.

4. Βοηθήµατα που είναι όργανα ή συσκευές µε µετρητική
λειτουργία

4.1. Τα βοηθήµατα που είναι όργανα ή συσκευές µε πρωταρχική
αναλυτική µετρητική λειτουργία πρέπει να σχεδιάζονται και
να κατασκευάζονται κατά τρόπον ώστε να παρέχουν ικανοποιη-
τική σταθερότητα και ακρίβεια µετρήσεως εντός κατάλληλων
ορίων ακριβείας, λαµβανοµένου υπόψη του προορισµού του
βοηθήµατος και των διαθέσιµων και κατάλληλων διαδικασιών
και υλικών µετρήσεως αναφοράς. Τα όρια ακριβείας πρέπει να
προσδιορίζονται από τον κατασκευαστή.

4.2. Όταν οι τιµές εκφράζονται αριθµητικά, πρέπει να εκφράζονται
σε ανεγνωρισµένες µονάδες σύµφωνα µε τις διατάξεις της
οδηγίας 80/181/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 20ής ∆εκεµβρίου
1979, περί προσεγγίσεως των νοµοθεσιών των κρατών µελών
των αναφεροµένων στις µονάδες µετρήσεως (1).
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5. Προστασία από τις ακτινοβολίες

5.1. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται, να κατασκευάζονται
και να συσκευάζονται κατά τρόπον ώστε να ελαχιστοποιείται
η έκθεση των χρηστών και άλλων ατόµων στις εκπεµπόµενες
ακτινοβολίες.

5.2. Στην περίπτωση που τα βοηθήµατα προορίζονται να εκπέµπουν
δυνάµει επικίνδυνες, ορατές ή/και αόρατες ακτινοβολίες,
πρέπει, όσο είναι δυνατό, να είναι:

— σχεδιασµένα και κατασκευασµένα κατά τρόπον ώστε τα
χαρακτηριστικά και η ποσότητα των εκπεµποµένων ακτινο-
βολιών να είναι δυνατό να ελέγχονται ή/και να ρυθµίζονται,

— να είναι εφοδιασµένα µε ενδεικτικές οθόνες ή/και ακου-
στικά σήµατα προειδοποίησης για τις εκποµπές
αντινοβολίας.

5.3. Οι οδηγίες χρήσεως των βοηθηµάτων που εκπέµπουν ακτινοβο-
λίες πρέπει να περιέχουν λεπτοµερή στοιχεία όσον αφορά τη
φύση της εκπεµπόµενης ακτινοβολίας, τους τρόπους προστα-
σίας του χρήστη και τους τρόπους αποφυγής λανθασµένων
χειρισµών, καθώς και τους τρόπους εξάλειψης των κινδύνων
που συνεπάγεται η εγκατάστασή τους.

6. Απαιτήσεις για τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα τα συνδεόµενα
ή εξοπλισµένα µε πηγή ενέργειας

6.1. Τα βοηθήµατα που περιλαµβάνουν ηλεκτρονικά προγραµµατι-
ζόµενα συστήµατα, συµπεριλαµβανοµένων των λογισµικών,
πρέπει να σχεδιάζονται κατά τρόπον ώστε να εξασφαλίζονται
η επαναληψιµότητα, η αξιοπιστία και οι επιδόσεις των
συστηµάτων αυτών, σύµφωνα µε την προβλεπόµενη χρήση
τους.

6.2. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε να ελαχιστοποιούνται οι κίνδυνοι δηµιουρ-
γίας ηλεκτροµαγνητικών παρεµβολών, οι οποίες θα µπορούσαν
να παραβλάψουν τη λειτουργία άλλων βοηθηµάτων ή εξοπλι-
σµού στο σύνηθες περιβάλλον τους.

6.3. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε να αποφεύγεται, κατά το δυνατόν, ο κίνδυνος
τυχαίων ηλεκτρικών εκκενώσεων κατά την κανονική τους
χρήση και όταν παρουσιαστεί η πρώτη βλάβη, εφόσον τα
βοηθήµατα αυτά έχουν εγκατασταθεί και συντηρηθεί ορθώς.

6.4. Προτασία από µηχανικούς και θερµικούς κινδύνους

6.4.1. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε να προστατεύεται ο χρήστης από τους µηχα-
νικούς κινδύνους. Τα βοηθήµατα πρέπει να είναι επαρκώς
σταθερά υπό τις προβλεπόµενες συνθήκες λειτουργίας, πρέπει
δε να µπορούν να ανθίστανται σε καταπονήσεις που είναι συνυ-
φασµένες µε το προβλεπόµενο περιβάλλον χρήσης τους και να
διατηρούν την ανθεκτικότητα αυτή καθ' όλη την αναµενόµενη
διάρκεια ζωής των βοηθηµάτων, µε την επιφύλαξη των τυχόν
απαιτήσεων επιθεώρησης και συντήρησης που προβλέπονται
από τον κατασκευαστή.

Όταν υπάρχουν κίνδυνοι λόγω της παρουσίας κινούµενων
εξαρτηµάτων, λόγω διάλυσης ή απόσπασης, ή λόγω διαρροής
ουσιών, πρέπει να περιλαµβάνονται κατάλληλα προστατευτικά
µέσα.

Τα τυχόν προτατευτικά µέσα που περιλαµβάνονται στο
βοήθηµα για να παρέχεται προστασία, ιδίως από κινούµενα
εξαρτήµατα, πρέπει να είναι ασφαλώς στερεωµένα και δεν
πρέπει να εµποδίζουν την οµαλή λειτουργία του βοηθήµατος,
ή να περιορίζουν τη συνήθη συντήρηση του βοηθήµατος όπως
προβλέπεται από τον κατασκευαστή.

6.4.2. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε να περιορίζονται στο ελάχιστο δυνατόν οι
κίνδυνοι από κραδασµούς που δηµιουργούνται από τα εν λόγω
βοηθήµατα, λαµβανοµένης υπόψη της τεχνικής προόδου και
των διαθέσιµων τρόπων περιορισµού των κραδασµών, ιδίως
στην πηγή, εκτός εάν οι κραδασµοί αποτελούν χαρακτηριστικό
των προβλεποµένων επιδόσεων.
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6.4.3. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και κατασκευάζονται

κατά τρόπον ώστε να περιορίζονται στο ελάχιστο δυνατόν οι
κίνδυνοι από εκπεµπόµενους θορύβους, λαµβανοµένης υπόψη
της τεχνικής προόδου και των διαθέσιµων τρόπων περιορισµού
του θορύβου, ιδίως στην πηγή, εκτός εάν ο εκπεµπόµενος
θόρυβος αποτελεί χαρακτηριστικό των προβλεπόµενων επιδό-
σεων.

6.4.4. Τα τερµατικά και οι συνδέσεις σε πηγές ηλεκτρικής ενέργειας,
στο δίκτυο αερίου ή ύδατος και πεπιεσµένου αέρα που χειρί-
ζεται ο χρήστης πρέπει να σχεδιάζονται και να
κατασκευάζονται κατά τρόπον ώστε να ελαχιστοποιούνται οι
ενδεχόµενοι κίνδυνοι.

6.4.5. Τα µέρη των βοηθηµάτων στα οποία υπάρχει πρόσβαση (εξαι-
ρουµένων των µερών ή σηµείων που προορίζονται για την
παροχή θερµότητας ή που προορίζονται να φθάσουν σε
ορισµένες θερµοκρασίες) καθώς και το περιβάλλον τους, δεν
πρέπει να φθάνουν σε δυνητικά επικίνδυνες θερµοκρασίες υπό
κανονικές συνθήκες χρήσεως.

7. Απαιτήσεις για τα αυτοδιαγνωστικά βοηθήµατα

Τα αυτοδιαγνωστικά βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να
κατασκευάζονται κατά τρόπον ώστε να έχουν επιδόσεις
ανάλογες µε τον προορισµό τους, λαµβάνοντας υπόψη τη
δεξιότητα και τις δυνατότητες χειρισµού εκ µέρους των
χρηστών, καθώς και τις επιδράσεις από µεταβολές που µπορεί
λογικά να αναµένονται στην τεχνική των χρηστών και στο
περιβάλλον. Οι πληροφορίες και οι οδηγίες που παρέχονται
από τον κατασκευαστή πρέπει να είναι εύκολα κατανοητές και
να εφαρµόζονται εύκολα από το χρήστη.

7.1. Τα αυτοδιαγνωστικά βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να
κατασκευάζονται κατά τρόπον ώστε:

— να εξασφαλίζεται ότι η χρήση του αυτοδιαγνωστικού
βοηθήµατος από τον σκοπούµενο µη ειδήµονα χρήστη είναι
απλή σε όλες τις φάσεις της διαδικασίας και

— να περιορίζεται κατά το δυνατόν ο κίνδυνος σφαλµάτων του
χρήστη κατά το χειρισµό του αυτοδιαγνωστικού βοηθή-
µατος και την ερµηνεία των αποτελεσµάτων.

7.2. Τα αυτοδιαγνωστικά βοηθήµατα πρέπει, όπου αυτό είναι
ευλόγως εφικτό, να εµπεριέχουν µέθοδο ελέγχου του χρήστη,
δηλαδή διαδικασία µε την οποία ο χρήστης δύναται να ελέγξει
ότι, κατά τη στιγµή της χρήσεως, το προϊόν θα λειτουργήσει
κατά τα προβλεπόµενα.

8. Πληροφορίες που παρέχονται από τον κατασκευαστή

8.1. Κάθε βοήθηµα πρέπει να συνοδεύεται από τις πληροφορίες που
απαιτούνται για την ασφαλή και ορθή χρήση του, λαµβανο-
µένων υπόψη της εκπαιδεύσεως και των γνώσεων των
ενδεχόµενων χρηστών, καθώς και από στοιχεία αναγνώρισης
του κατασκευαστή.

Στις πληροφορίες αυτές περιλαµβάνονται και τα στοιχεία που
αναγράφονται στην επισήµανση και στις οδηγίες χρήσεως.

Όπου αυτό είναι εφικτό και ενδεδειγµένο, οι πληροφορίες που
απαιτούνται για την ασφαλή και ορθή χρήση του βοηθήµατος
πρέπει να αναγράφονται στο ίδιο το βοήθηµα ή, όπου αυτό
ενδείκνυται, στη συσκευασία πωλήσεως. Εάν δεν είναι δυνατή
η πλήρης επισήµανση του κάθε προϊόντος, οι πληροφορίες
πρέπει να αναγράφονται στη συσκευασία ή/και στις οδηγίες
χρήσεως που συνοδεύουν ένα ή περισσότερα βοηθήµατα.

Οι οδηγίες χρήσεως πρέπει να συνοδεύουν κάθε βοήθηµα ή να
περιέχονται στη συσκευασία ενός ή περισσοτέρων
βοηθηµάτων.

Σε δεόντως αιτιολογηµένες και εξαιρετικές περιπτώσεις, δεν
απαιτούνται οι ως άνω οδηγίες χρήσεως για βοήθηµα το οποίο
µπορεί να χρησιµοποιηθεί καταλλήλως και µε ασφάλεια χωρίς
αυτές.

Η απόφαση περί µεταφράσεως των οδηγιών χρήσεως και της
επισήµανσης σε µία ή περισσότερες γλώσσες της Ευρωπαϊκής
Ένωσης επαφίεται στα κράτη µέλη, υπό την προϋπόθεση ότι,
για τα αυτοδιαγνωστικά βοηθήµατα, οι οδηγίες χρήσεως και η
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επισήµανση περιλαµβάνουν µετάφραση στην/στις επίσηµη(-ες)
γλώσσα(-ες) του κράτους µέλους εντός του οποίου το αυτο-
διαγνωστικό βοήθηµα παραδίδεται στον τελικό χρήστη.

8.2. Όπου αυτό ενδείκνυται, οι πληροφορίες αυτές πρέπει να παρέ-
χονται υπό µορφή συµβόλων. Κάθε σύµβολο και χρώµα
αναγνώρισης που χρησιµοποιείται πρέπει να συµµορφούται µε
τα εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περιοχές όπου δεν υπάρχουν
πρότυπα, τα χρησιµοποιούµενα σύµβολα και χρώµατα πρέπει
να περιγράφονται στα έντυπα που συνοδεύουν το βοήθηµα.

8.3. Στην περίπτωση βοηθηµάτων που περιέχουν ουσία ή παρα-
σκεύασµα που µπορούν να θεωρηθούν επικίνδυνα, λόγω της
φύσης και της ποσότητας των συστατικών τους και της µορφής
υπό την οποία παρουσιάζονται, εφαρµόζονται οι απαιτήσεις της
οδηγίας 67/548/ΕΟΚ (1) και της οδηγίας 88/379/ΕΟΚ (2) για την
επίθεση των ενδεδειγµένων συµβόλων κινδύνου και επισή-
µανσης. Εάν δεν υπάρχει αρκετός χώρος για να τοποθετηθούν
όλες οι απαιτούµενες πληροφορίες στο ίδιο το βοήθηµα ή την
ετικέτα του, στην ετικέτα πρέπει να τοποθετούνται τα σχετικά
σύµβολα κινδύνου, ενώ οι άλλες πληροφορίες που απαιτούνται
από τις εν λόγω οδηγίες πρέπει να αναγράφονται στις οδηγίες
χρήσεως.

Εφαρµόζονται οι διατάξεις των προαναφερόµενων οδηγιών
σχετικά µε το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας, εκτός εάν όλες οι
σχετικές πληροφορίες παρέχονται ήδη καταλλήλως µέσω των
οδηγιών χρήσεως.

8.4. Η επισήµανση πρέπει να περιλαµβάνει τα ακόλουθα στοιχεία,
ενδεχοµένως υπό µορφή συµβόλων:

α) την επωνυµία ή την εµπορική επωνυµία και τη διεύθυνση
του κατασκευαστή. Για τα βοηθήµατα που εισάγονται
στην Κοινότητα µε σκοπό τη διανοµή τους στην
Κοινότητα, η επισήµανση, η εξωτερική συσκευασία ή οι
οδηγίες χρήσεως πρέπει να περιέχουν επιπλέον την
επωνυµία και τη διεύθυνση του εντολοδόχου του κατα-
σκευαστή·

β) τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία προκειµένου ο
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίζει επακριβώς το
βοήθηµα και το περιεχόµενο της συσκευασίας·

γ) κατά περίπτωση, την ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη ένδειξη µε
την οποία επισηµαίνεται η ειδική µικροβιολογική
κατάσταση ή η κατάσταση από πλευράς καθαριότητας·

δ) τον κωδικό της παρτίδας, µετά από τη λέξη «ΠΑΡΤΙ∆Α», ή
τον αύξοντα αριθµό·

ε) εάν απαιτείται, την ηµεροµηνία µέχρι την οποία το
βοήθηµα ή µέρος αυτού µπορεί να χρησιµοποιηθεί
ασφαλώς, χωρίς υποβάθµιση των επιδόσεων, εκφραζόµενη
κατά σειρά σε έτος, µήνα και, εάν απαιτείται, ηµέρα·

στ) στις περιπτώσεις βοηθηµάτων για αξιολόγηση των επιδό-
σεων, την ένδειξη «µόνον για την αξιολόγηση των
επιδόσεων»·

ζ) κατά περίπτωση, ένδειξη µε την οποία επισηµαίνεται ότι
πρόκειται για βοήθηµα που χρησιµοποιείται in vitro·

η) τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή/και χειρισµού·

θ) κατά περίπτωση, τις ειδικές οδηγίες χρήσεως·

ι) τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή/και προφυλάξεις που
πρέπει να ληφθούν·

ια) εάν το βοήθηµα προορίζεται για αυτοδιάγνωση, η πληρο-
φορία αυτή πρέπει να δηλώνεται µε σαφήνεια.
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8.5. Εάν ο προορισµός του βοηθήµατος δεν είναι προφανής για το

χρήστη, ο κατασκευαστής οφείλει να τον αναφέρει σαφώς
στις οδηγίες χρήσεως και, κατά περίπτωση, στην ετικέτα.

8.6. Εάν είναι ευλόγως εφικτό, τα βοηθήµατα και τα χωριστά εξαρ-
τήµατα πρέπει να αναγνωρίζονται, κατά περίπτωση ως
παρτίδες, ούτως ώστε να είναι δυνατόν να λαµβάνονται τα ενδε-
δειγµένα µέτρα για τον εντοπισµό των δυνητικών κινδύνων από
τα βοηθήµατα και τα αποσπάσιµα εξαρτήµατά τους.

8.7. Κατά περίπτωση, οι οδηγίες χρήσεως πρέπει να περιέχουν τα
ακόλουθα στοιχεία:

α) τα λεπτοµρή στοιχεία που αναφέρονται στο σηµείο 8.4,
πλην των στοιχείων των στοιχείων δ) και ε)·

β) τη σύνθεση του αντιδρώντος προϊόντος µαζί µε τη φύση
και την ποσότητα ή τη συγκέντρωση του ή των δραστικών
συστατικών του αντιδραστηρίου ή του διαγνωστικού
συνόλου (kit) καθώς και, κατά περίπτωση, µνεία ότι το
βοήθηµα περιέχει άλλα συστατικά που ενδέχεται να
επηρεάζουν τη µέτρηση·

γ) τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης µετά
την πρώτη αποσφράγιση της πρωτοταγούς συσκευασίας,
καθώς και τις συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας
των αντιδραστηρίων εργασίας·

δ) τις επιδόσεις που αναφέρονται στο σηµείο 3 του µέρους
Α·

ε) ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού εξοπλισµού,
καθώς και τις αναγκαίες πληροφορίες για την αναγνώριση
του ειδικού αυτού εξοπλισµού προκειµένου να χρησιµο-
ποιείται ορθώς·

στ) τον τύπο του δείγµατος που πρέπει να χρησιµοποιείται, τις
τυχόν ειδικές συνθήκες συλλογής, προεπεξεργασίας και,
κατά περίπτωση, τις συνθήκες αποθήκευσης και οδηγίες
για την προετοιµασία του ασθενούς·

ζ) λεπτοµερή περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας για
τη χρήση του βοηθήµατος·

η) τη διαδικασία µετρήσεως που πρέπει να ακολουθείται µε
το βοήθηµα, συµπεριλαµβανοµένων, κατά περίπτωση:

— της αρχής της µεθόδου,

— των ειδικών αναλυτικών χαρακτηριστικών επιδόσεως
(π.χ. ευαισθησία, εξειδίκευση, ακρίβεια, επαναληψι-
µότητα, αναπαραγωγιµότητα, όρια ανίχνευσης και
φάσµα µετρήσεων, συµπεριλαµβανοµένων των πληρο-
φοριών που απαιτούνται για τον έλεγχο των γνωστών
σχετικών παρεµβολών), των περιορισµών της µεθόδου
και των πληροφοριών όσον αφορά τη χρησιµοποίηση,
εκ µέρους του χρήστη, των διαδικασιών µετρήσεως και
υλικών αναφοράς,

— των πληροφοριών όσον αφορά κάθε επιπλέον διαδι-
κασία ή χειρισµό που απαιτείται πριν από τη
χρησιµοποίηση του βοηθήµατος (π.χ. ανασύσταση,
επώαση, αραίωση, έλεγχος οργάνων κ.λπ.)·

— ενδείξεων για το κατά πόσον απαιτείται ειδική εκπαί-
δευση·

θ) τη µαθηµατική µέθοδο µε την οποία υπολογίζονται τα
αναλυτικά αποτελέσµατα·

ι) τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται σε περίπτωση
αλλαγών στις αναλυτικές επιδόσεις του βοηθήµατος·

ια) τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες όσον
αφορά:

— τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συµπεριλαµβανο-
µένων των διαδικασιών επικύρωσης,

— το ιστορικό βαθµονόµησης του βοηθήµατος·

ιβ) τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις προσδιοριζόµενες
ποσότητες, συµπεριλαµβανοµένης µιας περιγραφής του
πληθυσµού αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη·

ιγ) εάν το βοήθηµα πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό
ή να εγκαθίσταται ή να συνδέεται µε άλλα ιατροτεχνο-
λογικά βοηθήµατα ή εξοπλισµό προκειµένου να
λειτουργήσει σύµφωνα µε τον προορισµό του, επαρκή
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στοιχεία για τα χαρακτηριστικά του ώστε να είναι δυνατή
η επιλογή των ενδεδειγµένων βοηθηµάτων ή εξοπλισµού
που πρέπει να χρησιµοποιούνται προκειµένου να
επιτυγχάνεται ασφαλής και κατάλληλος συνδυασµός·

ιδ) όλες τις πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο της
ορθής εγκατάστασης του βοηθήµατος και της ορθής και
ασφαλούς λειτουργίας του, καθώς και λεπτοµερή στοιχεία
για τη φύση και τη συχνότητα της συντήρησης και της
βαθµονόµησης που απαιτούνται για να εξασφαλίζεται
συνεχώς η ορθή και ασφαλής λειτουργία του βοηθήµατος·
πληροφορίες για την ασφαλή διάθεση των αποβλήτων·

ιε) πληροφορίες σχετικά µε κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή
χειρισµό που απαιτείται προτού χρησιµοποιηθεί το
βοήθηµα (π.χ. αποστείρωση, τελική συναρµολόγηση
κ.λπ.)·

ιστ) τις απαραίτητες οδηγίες για το ενδεχόµενο φθοράς της
προστατευτικής συσκευασίας και, ενδεχοµένως, στοιχεία
για τις κατάλληλες µεθόδους επαναποστείρωσης ή απολύ-
µανσης·

ιζ) εάν το βοήθηµα µπορεί να επαναχρησιµοποιηθεί, πληρο-
φορίες για τις ενδεδειγµένες διαδικασίες που επιτρέπουν
την επαναχρησιµοποίησή του, συµπεριλαµβανοµένων του
καθαρισµού, της απολύµανσης, της συσκευασίας και της
επαναποστείρωσης ή απολύµανσης, καθώς και τους τυχόν
περιορισµούς όσον αφορά το δυνατό αριθµό των
επαναχρησιµοποιήσεων·

ιη) τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται όσον αφορά
την έκθεση, υπό ευλόγως προβλεπόµενες περιβαλλοντικές
συνθήκες, σε µαγνητικά πεδία, εξωτερικές ηλεκτρικές
επιδράσεις, ηλεκτροστατικές εκκενώσεις, την πίεση ή τις
αλλαγές πιέσεως, την επιτάχυνση, τις θερµικές πηγές
εναύσεως κ.λπ.·

ιθ) τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για τους
τυχόν ειδικούς και ασυνήθεις κινδύνους που σχετίζονται
µε τη χρησιµοποίηση ή την εξάλειψη των βοηθηµάτων,
συµπεριλαµβανοµένων των ειδικών µέτρων προστασίας·
εάν το βοήθηµα περιέχει ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής
προέλευσης, πρέπει να εφιστάται η προσοχή των χρηστών
στη δυνητική µολυσµατική φύση τους·

κ) προδιαγραφές για τα αυτοδιαγνωστικά βοηθήµατα:

— τα αποτελέσµατα πρέπει να εκφράζονται και να παρου-
σιάζονται κατά τρόπον ώστε να είναι ευκόλως
κατανοητά από τους µη ειδήµονες· οι πληροφορίες
πρέπει να συνοδεύονται από συµβουλές προς τον
χρήστη όσον αφορά τα ληπτέα µέτρα (σε περίπτωση
θετικών, αρνητικών ή αµφίβολων αποτελεσµάτων) και
να αναφέρουν την πιθανότητα ψευδών θετικών ή
ψευδών αρνητικών αποτελεσµάτων,

— ορισµένα στοιχεία είναι δυνατόν να παραλείπονται,
εφόσον οι υπόλοιπες πληροφορίες που παρέχει ο κατα-
σκευαστής επιτρέπουν στο χρήστη να χρησιµοποιεί
ορθώς το βοήθηµα και να κατανοεί το ή τα λαµβανό-
µενα αποτελέσµατα,

— οι παρεχόµενες πληροφορίες πρέπει να περιλαµβάνουν
δήλωση ότι ο χρήστης δεν πρέπει να λαµβάνει σηµαν-
τικές ιατρικές αποφάσεις χωρίς να συµβουλευθεί
προηγουµένως το θεράποντα ιατρό του,

— στις πληροφορίες πρέπει επίσης να διευκρινίζεται ότι,
εάν ένα αυτοδιαγνωστικό βοήθηµα χρησιµοποιείται
για την παρακολούθηση υπάρχουσας ασθένειας, ο
ασθενής δεν πρέπει να αναπροσαρµόζει την αγωγή
αυτή εάν δεν έχει εκπαιδευθεί κατάλληλα·

κα) την ηµεροµηνία δηµοσίευσης ή της πλέον πρόσφατης
αναθεώρησης των οδηγιών χρήσεως.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΒΟΗΘΗΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ ΣΤΟ ΑΡΘΡΟ 9
ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΙ 2 ΚΑΙ 3

Κατάλογος Α

— Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του
συναφούς υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου, για τον προσδιορισµό
των εξής οµάδων αίµατος: σύστηµα AB0, Rhesus (C, c, D, E, e), anti-
Kell.

— Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του
συναφούς υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου, για την ανίχνευση, την
επιβεβαίωση και τον ποσοτικό προσδιορισµό σε δείγµατα από το
ανθρώπινο σώµα της µόλυνσης από τους ιούς HIV (HIV 1 και 2),
HTLV I και II, τους ιούς της ηπατίτιδας B, C και D.

Κατάλογος Β

— Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του
συναφούς υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου, για τον προσδιορισµό
των ακόλουθων οµάδων αίµατος: anti-Duffy και anti-Kidd.

— Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του
συναφούς υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου, για τον προσδιορισµό
µη φυσιολογικών αντιερυθροκυτταρικών αντισωµάτων.

— Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του
συναφούς υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου, για την ανίχνευση και
τον ποσοτικό προσδιορισµό σε δείγµατα από το ανθρώπινο σώµα των
ακόλουθων συγγενών µόλυνσεων: ερυθρά, τοξοπλάσµωση.

— Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του
συναφούς υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου, για τη διάγνωση της
ακόλουθης κληρονοµικής ασθένειας: φαινυλοκετονουρία.

— Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του
συναφούς υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου, για τον προσδιορισµό
των ακόλουθων µολύνσεων του ανθρώπου: κυτοµεγαλοϊός, Chlamydia.

— Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του
συναφούς υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου, για τον προσδιορισµό
των ακόλουθων οµάδων ιστών HLA: DR, A, B.

— Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του
συναφούς υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου, για τον προσδιορισµό
του ακόλουθου δείκτη όγκων: PSA.

— Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του
συναφούς υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου καθώς και του λογι-
σµικού, που προορίζονται ειδικά για την αξιολόγηση του κινδύνου
για τρισωµία 21.

— Το ακόλουθο αυτοδιαγνωστικό βοήθηµα, συµπεριλαµβανοµένου του
συναφούς υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου: διαγνωστικό προϊόν
για τη µέτρηση της γλυκόζης του αίµατος.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III

∆ΗΛΩΣΗ ΠΙΣΤΟΤΗΤΑΣ CE

1. Η δήλωση πιστότητας CE είναι η διαδικασία µε την οποία ο κατα-
σκευαστής ή ο εντολοδόχος του, που πληροί τις υποχρεώσεις που
του επιβάλλονται από τα σηµεία 2 έως 5 και, στην περίπτωση των
αυτοδιαγνωστικών βοηθηµάτων, τις υποχρεώσεις που του
επιβάλλονται από το σηµείο 6, διαβεβαιώνει και δηλώνει ότι τα
συγκεκριµένα βοηθήµατα ανταποκρίνονται στις διατάξεις της
παρούσας οδηγίας που εφαρµόζονται σε αυτά. Ο κατασκευαστής
οφείλει να επιθέτει τη σήµανση CE σύµφωνα µε το άρθρο 16.

2. Ο κατασκευαστής καταρτίζει τον τεχνικό φάκελο που περιγρά-
φεται στο σηµείο 3 και εξασφαλίζει ότι η διαδικασία κατασκευής
ακολουθεί τις αρχές της διασφάλισης της ποιότητας όπως
εκτίθενται στο σηµείο 4.

3. Ο τεχνικός φάκελος πρέπει να επιτρέπει την εκτίµηση της
συµµόρφωσης του προϊόντος προς τις απαιτήσεις της παρούσας
οδηγίας. Πρέπει δε ιδίως να περιλαµβάνει:

— γενική περιγραφή του προϊόντος, συµπεριλαµβανοµένων των
τυχόν προβλεπόµενων παραλλαγών,

— το φάκελο του συστήµατος ποιότητας,

— πληροφορίες για το σχεδιασµό, συµπεριλαµβανοµένου του
προσδιορισµού των χαρακτηριστικών των βασικών υλικών,
των χαρακτηριστικών και των περιορισµών των επιδόσεων των
βοηθηµάτων, των µεθόδων κατασκευής και, σε περίπτωση
οργάνων, τα σχέδια, τα διαγράµµατα των µερών, υποσυνόλων,
κυκλωµάτων κ.λπ.,

— στην περίπτωση βοηθηµάτων που περιέχουν ιστούς ανθρώπινης
προέλευσης ή ουσίες που προέρχονται από τους ιστούς αυτούς,
πληροφορίες για την προέλευση και τις συνθήκες συλλογής
των υλικών αυτών,

— τις περιγραφές και εξηγήσεις που είναι αναγκαίες για την
κατανόηση των προαναφερόµενων χαρακτηριστικών, σχεδίων
και διαγραµµάτων καθώς και της χρησιµοποίησης του
προϊόντος,

— τα αποτελέσµατα της ανάλυσης κινδύνου, καθώς και ανάλογα
µε την περίπτωση, κατάλογο των προτύπων που αναφέρονται
στο άρθρο 5, και τα οποία εφαρµόζονται εν όλω ή εν µέρει,
και περιγραφές των µεθόδων που εφαρµόζονται για να
τηρηθούν οι βασικές απαιτήσεις της οδηγίας, εφόσον τα
πρότυπα που αναφέρονται στο άρθρο 5 δεν έχουν εφαρµοσθεί
πλήρως,

— στην περίπτωση στείρων προϊόντων ή προϊόντων µε ειδική
µικροβιολογική κατάσταση ή κατάσταση καθαριότητας, περι-
γραφή των χρησιµοποιούµενων διαδικασιών,

— τα αποτελέσµατα των σχεδιαστικών υπολογισµών και των
διενεργούµενων επιθεωρήσεων κ.λπ.,

— σε περίπτωση που το βοήθηµα πρέπει να συνδυάζεται µε άλλο
ή άλλα βοηθήµατα προκειµένου να λειτουργήσει σύµφωνα µε
τον προορισµό του, πρέπει να αποδεικνύεται ότι ανταποκρί-
νεται προς τις βασικές απαιτήσεις όταν συνδυάζεται µε το ή
τα βοηθήµατα αυτά που έχουν τα χαρακτηριστικά που
ορίζονται από τον κατασκευαστή,

— τις εκθέσεις των δοκιµασιών,

— τα κατάλληλα δεδοµένα για την αξιολόγηση των επιδόσεων, τα
οποία να αποδεικνύουν τις κατά τον κατασκευαστή επιδόσεις
και τα οποία να στηρίζονται σε ένα σύστηµα µετρήσεων
αναφοράς (εφόσον υπάρχει), µε πληροφορίες σχετικά µε τις
µεθόδους αναφοράς, τα υλικά αναφοράς, τις γνωστές τιµές
αναφοράς, την ακρίβεια και τις χρησιµοποιούµενες µονάδες
µέτρησης· τα δεδοµένα αυτά πρέπει να προέρχονται από
µελέτες που διεξάγονται σε κλινικό ή άλλο κατάλληλο
περιβάλλον ή από κατάλληλα βιβλιογραφικά στοιχεία,

— τις ετικέτες και τις οδηγίες χρήσεως,

— τα αποτελέσµατα των µελετών σταθερότητας.

4. Ο κατασκευαστής λαµβάνει τα αναγκαία µέτρα προκειµένου να
εξασφαλίσει ότι η διαδικασία παραγωγής ακολουθεί τις αρχές της
διασφάλισης της ποιότητας που ισχύουν για τα παραγόµενα
προϊόντα.
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Το σύστηµα πρέπει να περιλαµβάνει:

— την οργανωτική δοµή και τις αρµοδιότητες,
— τις διαδικασίες κατασκευής και τον συστηµατικό ποιοτικό

έλεγχο της παραγωγής,
— τα µέσα παρακολούθησης των επιδόσεων του συστήµατος

ποιότητας.

5. Ο κατασκευαστής θεσπίζει και ενηµερώνει συστηµατική διαδι-
κασία για την επισκόπηση των στοιχείων που αποκτώνται από τα
βοηθήµατα µετά την παραγωγή τους και για την εφαρµογή των
κατάλληλων µέσων για τη λήψη των τυχόν αναγκαίων διορθω-
τικών µέτρων, ανάλογα µε τη φύση του προϊόντος και τους
κινδύνους που συνδέονται µε αυτό. Γνωστοποιεί δε στις αρµόδιες
αρχές τα ακόλουθα περιστατικά, αµέσως µόλις αυτά περιέλθουν
εις γνώσιν του:

i) κάθε δυσλειτουργία, βλάβη ή υποβάθµιση των χαρακτηρι-
στικών ή/και των επιδόσεων βοηθήµατος, καθώς και κάθε
ανεπάρκεια στην επισήµανση ή τις οδηγίες χρήσεως η οποία,
άµεσα ή έµµεσα, ενδέχεται να οδηγήσει ή να έχει οδηγήσει
στο θάνατο ασθενούς ή χρήστη ή άλλων ατόµων ή σε σοβαρή
υποβάθµιση της υγείας τους·

ii) κάθε τεχνικής ή ιατρικής φύσεως στοιχείο που συνδέεται µε τα
χαρακτηριστικά ή τις επιδόσεις βοηθήµατος, για τους λόγους
που αναφέρονται στο ανωτέρω σηµείο i), το οποίο οδηγεί στη
συστηµατική ανάκληση, εκ µέρους του κατασκευαστή,
βοηθηµάτων του ίδιου τύπου.

6. Προκειµένου περί αυτοδιαγνωστικών βοηθηµάτων, ο κατασκευα-
στής υποβάλλει σε κοινοποιηµένο οργανισµό αίτηση για την
εξέταση του σχεδίου.

6.1. Η αίτηση πρέπει να επιτρέπει την κατανόηση του σχεδίου του
βοηθήµατος και την αξιολόγηση της συµµόρφωσης του βοηθή-
µατος προς τις σχετικές µε τον σχεδιασµό απαιτήσεις της
οδηγίας. Η αίτηση πρέπει να περιλαµβάνει:

— εκθέσεις δοκιµασιών, συµπεριλαµβανοµένων, ανάλογα µε την
περίπτωση, των αποτελεσµάτων µελετών που διεξάγονται µε
µη ειδήµονες,

— στοιχεία τα οποία καταδεικνύουν την ευχρηστία του βοηθή-
µατος σε σχέση µε τον προορισµό του ως αυτοδιαγνωστικού
βοηθήµατος,

— τις πληροφορίες που παρέχονται µε το βοήθηµα στην ετικέτα
και στις οδηγίες χρήσεώς του.

6.2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός εξετάζει την αίτηση και, εφόσον το
σχέδιο ανταποκρίνεται προς τις σχετικές διατάξεις της παρούσας
οδηγίας, χορηγεί στον αιτούντα πιστοποιητικό ελέγχου CE του
σχεδίου. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός δικαιούται να απαιτεί τη
διεξαγωγή περαιτέρω δοκιµασιών ή την υποβολή αποδεικτικών
στοιχείων που θα επιτρέψουν την εκτίµηση της συµµόρφωσης
προς τις σχετικές µε το σχεδιασµό απαιτήσεις της οδηγίας. Το
πιστοποιητικό περιέχει τα συµπεράσµατα της εξέτασης, τους
όρους ισχύος του, τα στοιχεία που απαιτούνται για την αναγνώ-
ριση του εγκεκριµένου σχεδίου και, ανάλογα µε την περίπτωση,
περιγραφή του προορισµού του προϊόντος.

6.3. Ο αιτών ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό που εξέδωσε
το πιστοποιητικό ελέγχου CE του σχεδίου για κάθε σηµαντική
αλλαγή του εγκεκριµένου σχεδίου. Για τις τυχόν µεταβολές του
εγκεκριµένου σχεδίου πρέπει να χορηγείται περαιτέρω έγκριση
από τον κοινοποιηµένο οργανισµό που εξέδωσε το πιστοποιητικό
ελέγχου CE του σχεδίου, εάν οι µεταβολές αυτές µπορούν να
επηρεάσουν την συµµόρφωση προς τις βασικές απαιτήσεις της
οδηγίας ή τους προβλεπόµενους όρους χρήσεως του προϊόντος. Η
πρόσθετη αυτή έγκριση έχει τη µορφή συµπληρώµατος του πιστο-
ποιητικού ελέγχου CE του σχεδίου.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV

∆ΗΛΩΣΗ ΠΙΣΤΟΤΗΤΑΣ CE

(ΠΛΗΡΕΣ ΣΥΣΤΗΜΑ ∆ΙΑΣΦΑΛΙΣΗΣ ΤΗΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ)

1. Ο κατασκευαστής πρέπει να εξασφαλίζει την εφαρµογή του
συστήµατος ποιότητας που εγκρίνεται για το σχεδιασµό, την κατα-
σκευή και την τελική επιθεώρηση των συγκεκριµένων
βοηθηµάτων, όπως αναφέρεται στο σηµείο 3, και υπόκειται σε
έλεγχο, όπως ορίζεται στο σηµείο 3.3, καθώς και στην επιτήρηση,
όπως ορίζεται στο σηµείο 5. Επιπλέον, για τα βοηθήµατα που
αναφέρονται στο παράρτηµα II κατάλογος Α, ο κατασκευαστής
οφείλει να ακολουθεί τις διαδικασίες που ορίζονται στα σηµεία 4
και 6.

2. Η δήλωση πιστότητας είναι η διαδικασία µε την οποία ο κατα-
σκευαστής, ο οποίος πληροί τις υποχρεώσεις που προβλέπει το
σηµείο 1, εξασφαλίζει και δηλώνει ότι τα συγκεκριµένα βοηθή-
µατα ανταποκρίνονται στις διατάξεις της οδηγίας που
εφαρµόζονται γι'αυτά.

Ο κατασκευαστής επιθέτει τη σήµανση CE σύµφωνα µε το άρθρο
16 και συντάσσει δήλωση πιστότητας σχετικά µε τα συγγκεκρι-
µένα βοηθήµατα.

3. Σύστηµα ποιότητας

3.1. Ο κατασκευαστής υποβάλλει σε κοινοποιηθέντα οργανισµό
αίτηση για την αξιολόγηση του συστήµατος ποιότητας που εφαρ-
µόζει.

Η αίτηση πρέπει να περιλαµβάνει:

— την επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή καθώς και κάθε
άλλης εγκατάστασης παραγωγής που καλύπτεται από το
σύστηµα ποιότητας,

— τις κατάλληλες πληροφορίες για το βοήθηµα ή την κατηγορία
βοηθηµάτων που καλύπτεται από τη διαδικασία,

— γραπτή δήλωση ότι δεν έχει υποβληθεί ανάλογη αίτηση σε
άλλο κοινοποιηµένο οργανισµό για το ίδιο σύστηµα ποιότητας
βοηθηµάτων,

— το φάκελο του συστήµατος ποιότητας,

— δέσµευση του κατασκευαστή ότι θα ανταποκριθεί στις υποχ-
ρεώσεις που απορρέουν από το εγκεκριµένο σύστηµα
ποιότητας,

— δέσµευση του κατασκευαστή για τη διατήρηση της καταλλη-
λότητας και της αποτελεσµατικότητας του εγκεκριµένου
συστήµατος ποιότητας,

— δέσµευση του κατασκευαστή για την υιοθέτηση και την
ενηµέρωση συστηµατικής διαδικασίας επισκόπησης των στοι-
χείων που αποκτώνται από τα βοηθήµατα µετά την παραγωγή
τους και για την εφαρµογή των κατάλληλων µέσων για τη
λήψη των αναγκαίων διορθωτικών µέτρων και για την κοινο-
ποίηση, όπως προβλέπεται στο παράρτηµα III σηµείο 5.

3.2. Η εφαρµογή του συστήµατος ποιότητας πρέπει να εξασφαλίζει τη
συµµόρφωση των βοηθηµάτων προς τις διατάξεις της παρούσας
οδηγίας που εφαρµόζονται σ' αυτά σε κάθε στάδιο, από το
σχεδιασµό µέχρι την τελική επιθεώρηση. Όλα τα στοιχεία, απαι-
τήσεις και διατάξεις που εφαρµόζει ο κατασκευαστής για το
σύστηµα ποιότητάς του πρέπει να τεκµηριώνονται συστηµατικά
και τακτικά υπό µορφή γραπτών κανόνων και διαδικασιών, όπως,
π.χ., προγραµµάτων, σχεδίων, εγχειριδίων και αρχείων ποιότητας.

Ειδικότερα, η σχετική τεκµηρίωση περιλαµβάνει κατάλληλη περι-
γραφή:

α) των ποιοτικών στόχων του κατασκευαστή·

β) της οργάνωσης της επιχείρησης, και ειδικότερα:

— των οργανωτικών δοµών, των αρµοδιοτήτων του διοικητικού
προσωπικού και της ιεραρχικής του οργάνωσης όσον αφορά
την ποιότητα σχεδιασµού και κατασκευής των βοηθηµάτων,

— των µεθόδων παρακολούθησης της αποτελεσµατικής
λειτουργίας του συστήµατος ποιότητας, και ειδικότερα της
ικανότητάς του να επιτυγχάνει την επιδιωκόµενη ποιότητα
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σχεδιασµού και προϊόντος, συµπεριλαµβανοµένου του
ελέγχου των βοηθηµάτων που δεν ανταποκρίνονται προς τις
σχετικές προδιαγραφές·

γ) των διαδικασιών ελέγχου και επαλήθευσης του σχεδιασµού των
βοηθηµάτων, και ειδικότερα:

— γενική περιγραφή του βοηθήµατος, συµπεριλαµβανοµένων
των προβλεπόµενων παραλλαγών,

— όλων των εγγράφων που αναφέρονται στο παράρτηµα III
σηµείο 3 περιπτώσεις 3 έως 13,

— για τα αυτοδιαγνωστικά βοηθήµατα, των πληροφοριών που
αναφέρονται στο παράρτηµα III σηµείο 6.1,

— των τεχνικών που χρησιµοποιούνται για τον έλεγχο και την
επαλήθευση του σχεδιασµού καθώς και των διαδικασιών και
των συστηµατικών µέτρων που θα χρησιµοποιηθούν κατά το
σχεδιασµό των βοηθηµάτων·

δ) των τεχνικών επιθεώρησης και διασφάλισης της ποιότητας στο
στάδιο κατασκευής, και ειδικότερα:

— των µεθόδων και διαδικασιών που θα χρησιµοποιηθούν,
ιδίως όσον αφορά την αποστείρωση,

— των διαδικασιών για την προµήθεια υλικών,

— των διαδικασιών αναγνώρισης του προϊόντος που καταρτί-
ζονται και ενηµερώνονται βάσει σχεδίων, προδιαγραφών ή
άλλων σχετικών εγγράφων σε κάθε στάδιο της παραγωγής·

ε) των ενδεδειγµένων δοκιµασιών και δοκιµών που εκτελούνται
πριν, κατά και µετά την παραγωγή, της συχνότητας διεξαγωγής
τους και του χρησιµοποιούµενου εξοπλισµού δοκιµασίας·
πρέπει να εξασφαλίζεται η παρακολούθηση του ιστορικού της
βαθµονόµησης.

Ο κατασκευαστής διενεργεί τους απαιτούµενους ελέγχους και
δοκιµές σύµφωνα µε τις πλέον πρόσφατες τεχνικές. Οι έλεγχοι
και οι δοκιµές καλύπτουν την κατασκευαστική διαδικασία, συµπε-
ριλαµβανοµένων των χαρακτηριστικών της πρώτης ύλης, καθώς
και κάθε κατασκευαζόµενο βοήθηµα ή παρτίδα κατασκευαζοµένων
βοηθηµάτων.

Όταν εκτελεί δοκιµές των βοηθηµάτων του καταλόγου Α του
παραρτήµατος II, ο κατασκευαστής λαµβάνει υπόψη τις πλέον
πρόσφατες γνώσεις, ιδίως όσον αφορά τη βιολογική πολυπλο-
κότητα και παραλλαξιµότητα των δειγµάτων που υποβάλλονται σε
δοκιµή µε το συγκεκριµένο βοήθηµα in vitro διάγνωσης.

3.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός οφείλει να ελέγχει το σύστηµα
ποιότητας προκειµένου να εξακριβώνει κατά πόσον ανταποκρί-
νεται προς τις απαιτήσεις που αναφέρονται στο σηµείο 3.2. Ο
κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να τεκµαίρει ότι τα συστήµατα
ποιότητας που εφαρµόζουν τα σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα
ανταποκρίνονται προς τις απαιτήσεις αυτές.

Η οµάδα που διεξάγει την αξιολόγηση πρέπει να διαθέτει πείρα
για την αξιολόγηση της σχετικής τεχνολογίας. Η διαδικασία αξιο-
λόγησης πρέπει να περιλαµβάνει επιθεώρηση των εγκαταστάσεων
του κατασκευαστή καθώς και, σε δεόντως αιτιολογηµένες περιπτώ-
σεις, των εγκαταστάσεων των προµηθευτών του κατασκευαστή ή/
και των υπεργολάβων, προς επιθεώρηση των διαδικασιών
παραγωγής.

Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή, πρέπει δε να περι-
λαµβάνει τα πορίσµατα της επιθεώρησης και αιτιολογηµένη
αξιολόγηση.

3.4. Ο κατασκευαστής πρέπει να ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργα-
νισµό που ενέκρινε το σύστηµα ποιότητας για κάθε σχεδιαζόµενη
σηµαντική µεταβολή στο σύστηµα ποιότητας ή στο φάσµα των
καλυπτόµενων προϊόντων.

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να αξιολογεί τις προτεινό-
µενες µεταβολές και να ελέγχει κατά πόσον, µετά τις µεταβολές
αυτές, το σύστηµα ποιότητας εξακολουθεί να ανταποκρίνεται στις
απαιτήσεις που αναφέρονται στο σηµείο 3.2. Ο κοινοποιηµένος
οργανισµός πρέπει να κοινοποιεί στον κατασκευαστή την
απόφασή του, η οποία πρέπει να περιέχει τα πορίσµατα της
επιθεώρησης και αιτιολογηµένη αξιολόγηση.
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4. Εξέταση του σχεδιασµού του προϊόντος

4.1. Για τα βοηθήµατα που αναφέρονται στο παράρτηµα II κατάλογος
Α, πέραν των υποχρεώσεων που υπέχει δυνάµει του σηµείου 3, ο
κατασκευαστής οφείλει να υποβάλει στον κοινοποιηµένο οργα-
νισµό αίτηση εξέτασης του φακέλου σχεδιασµού που αφορά το
βοήθηµα το οποίο προτίθεται να παράγει και το οποίο υπάγεται
στην κατηγορία που αναφέρεται στο σηµείο 3.1.

4.2. Η αίτηση περιγράφει το σχεδιασµό, την κατασκευή και τις επιδό-
σεις του εν λόγω βοηθήµατος. Περιλαµβάνει τα αναγκαία έγγραφα
που αναφέρονται στο σηµείο 3.2 στοιχείο γ) και τα οποία επιτρέ-
πουν την εκτίµηση της συµµόρφωσης του βοηθήµατος προς τις
απαιτήσεις της οδηγίας.

4.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός εξετάζει την αίτηση και, σε
περίπτωση κατά την οποία το βοήθηµα είναι σύµφωνο προς τις
σχετικές διατάξεις της οδηγίας, χορηγεί στον αιτούντα πιστοποιη-
τικό εξέτασης CE του σχεδιασµού. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός
µπορεί να απαιτήσει να συνοδεύεται η αίτηση από συµπληρωµα-
τικές δοκιµές ή αποδείξεις, προκειµένου να εκτιµηθεί η
συµµόρφωση προς τις απαιτήσεις της οδηγίας. Το πιστοποιητικό
πρέπει να περιλαµβάνει τα συµπεράσµατα της εξέτασης, τους
όρους της εγκυρότητάς της, τα στοιχεία που είναι αναγκαία για
την αναγνώριση του εγκεκριµένου σχεδιασµού και, ανάλογα µε
την περίπτωση, περιγραφή του προορισµού του βοηθήµατος.

4.4. Οι τροποποιήσεις του εγκεκριµένου σχεδιασµού πρέπει να τύχουν
συµπληρωµατικής εγκρίσεως από τον κοινοποιηµένο οργανισµό
που χορήγησε το πιστοποιητικό εξέτασης CE του σχεδιασµού,
όταν οι τροποποιήσεις αυτές ενδέχεται να θίγουν τη συµµόρωση
προς τις βασικές απαιτήσεις της οδηγίας ή προς τους προβλεπόµε-
νους όρους χρήσεως του βοηθήµατος. Ο αιτών πληροφορεί τον
κοινοποιηµένο οργανισµό που χορήγησε το πιστοποιητικό
εξέτασης CE του σχεδιασµού για κάθε τροποποίηση που επιφέρει
στον εγκεκριµένο σχεδιασµό. Η συµπληρωµατική αυτή έγκριση
παρέχεται υπό µορφήν προσθήκης στο πιστοποιητικό εξέτασης
CE του σχεδιασµού.

4.5. Ο κατασκευαστής ενηµερώνει αµέσως τον κοινοποιηµένο οργα-
νισµό εάν έχει λάβει πληροφορίες για µεταβολές του προς
δοκιµήν παθογόνου και των δεικτών λοίµωξης, ιδίως λόγω της
βιολογικής πολυπλοκότητας και παραλλαξιµότητας. Εν προκει-
µένω, ο κατασκευαστής αναφέρει στον κοινοποιηµένο οργανισµό
εάν οι µεταβολές αυτές είναι πιθανόν να επηρεάζουν τις επιδόσεις
του συγκεκριµένου ιατροτεχνολογικού βοηθήµατος που χρησιµο-
ποιείται για την in vitro διάγνωση.

5. Επιτήρηση

5.1. Σκοπός της επιτήρησης είναι να εξασφαλίζεται ότι ο κατασκευα-
στής πληροί δεόντως τις υποχρεώσεις που επιβάλλει το
εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας.

5.2. Ο κατασκευαστής οφείλει να επιτρέπει στον κοινοποιηµένο οργα-
νισµό τη διενέργεια όλων των αναγκαίων επιθεωρήσεων και να
του παρέχει όλες τις σχετικές πληροφορίες, ειδικότερα δε:

— το φάκελο του συστήµατος ποιότητας,

— τα δεδοµένα που ορίζονται στο µέρος του συστήµατος
ποιότητας που αφορά το σχεδιασµό, όπως τα αποτελέσµατα
αναλύσεων, υπολογισµών, δοκιµασιών κ.λπ.,

— τα δεδοµένα που ορίζονται στο µέρος του συστήµατος
ποιότητας που αφορά την παραγωγή, όπως τις εκθέσεις επιθεω-
ρήσεων και τα στοιχεία δοκιµασιών, τα στοιχεία
βαθµονοµήσεων, τις εκθέσεις προσόντων του αρµόδιου
προσωπικού κ.λπ.

5.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να διεξάγει τακτικά
κατάλληλες επιθεωρήσεις και αξιολογήσεις προκειµένου να
βεβαιώνεται ότι ο κατασκευαστής εφαρµόζει το εγκεκριµένο
σύστηµα ποιότητας και να επιδίδει στον κατασκευαστή έκθεση
αξιολόγησης.

5.4. Επιπλέον, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να πραγµατοποιεί
αιφνιδιαστικές επισκέψεις στον κατασκευαστή. Κατά τις επισκέ-
ψεις αυτές, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί, όποτε αυτό
είναι αναγκαίο, να διεξάγει ή να ζητά τη διεξαγωγή δοκιµασιών
προκειµένου να ελέγξει την ορθή λειτουργία του συστήµατος
ποιότητας. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να επιδίδει στον
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κατασκευαστή έκθεση επιθεώρησης και, αν διενεργήθηκε δοκι-
µασία, έκθεση δοκιµασίας.

6. Επαλήθευση των κατασκευασµένων προϊόντων που αναφέρονται
στον κατάλογο Α του παραρτήµατος II

6.1. Στην περίπτωση των βοηθηµάτων που αναφέρονται στον κατάλογο
Α του παραρτήµατος II, ο κατασκευαστής υποβάλλει αµέσως στον
κοινοποιηµένο οργανισµό, αµέσως µετά το τέλος των ελέγχων και
δοκιµών, τις σχετικές εκθέσεις των δοκιµασιών που διενερ-
γήθηκαν στα κατασκευασµένα βοηθήµατα ή σε κάθε παρτίδα
κατασκευασµένων βοηθηµάτων. Εξάλλου, ο κατασκευαστής θέτει
στη διάθεση του κοινοποιηµένου οργανισµού δείγµατα των κατα-
σκευασµένων βοηθηµάτων ή παρτίδων κατασκευασµένων
βοηθηµάτων σύµφωνα µε προσυµφωνηµένους όρους και τρόπους.

6.2. Ο κατασκευαστής µπορεί να διαθέτει τα βοηθήµατα στην αγορά,
εκτός εάν ο κοινοποιηµένος οργανισµός του κοινοποιήσει, εντός
της συµφωνηµένης προθεσµίας η οποία δεν µπορεί να υπερβαίνει
τις 30 ηµέρες από την παραλαβή των δειγµάτων, οποιαδήποτε
άλλη απόφαση, συµπεριλαµβανοµένου, ιδίως οποιουδήποτε όρου
για την ισχύ των χορηγηθέντων πιστοποιητικών.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V

ΕΞΕΤΑΣΗ ΤΥΠΟΥ CE

1. Η εξέταση τύπου CE είναι το µέρος της διαδικασίας µε το οποίο
ένας κοινοποιηµένος οργανισµός βεβαιώνεται και πιστοποιεί ότι
ένα αντιπροσωπευτικό δείγµα της σχεδιαζόµενης παραγωγής αντα-
ποκρίνεται προς τις σχετικές διατάξεις της οδηγίας.

2. Η αίτηση για εξέταση τύπου CE υποβάλλεται σε έναν κοινοποιη-
µένο οργανισµό, από τον κατασκευαστή ή από τον εντολοδόχο
του.

Η αίτηση περιλαµβάνει:

— την επωνυµία και τη διεύθυνση του κατασκευαστή και την
επωνυµία και διεύθυνση του εντολοδόχου του, εάν η αίτηση
υποβάλλεται από τον εντολοδόχο,

— την τεκµηρίωση η οποία περιγράφεται στο σηµείο 3 και η
οποία απαιτείται για την αξιολόγηση της συµµόρφωσης του
αντιπροσωπευτικού δείγµατος της συγκεκριµένης παραγωγής,
που στο εξής αναφέρεται ως «τύπος», προς τις απαιτήσεις της
οδηγίας. Ο αιτών θέτει στη διάθεση του κοινοποιηµένου οργα-
νισµού έναν «τύπο». Ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να
ζητά και άλλα δείγµατα, εφόσον αυτό κρίνεται αναγκαίο,

— γραπτή δήλωση ότι δεν έχει υποβληθεί άλλη αίτηση για τον
ίδιο τύπο σε άλλον κοινοποιηµένο οργανισµό.

3. Η τεκµηρίωση πρέπει να επιτρέπει την κατανόηση του σχεδίου,
της κατασκευής και των επιδόσεων του βοηθήµατος. Ειδικότερα,
η τεκµηρίωση πρέπει να περιλαµβάνει τα ακόλουθα στοιχεία:

— γενική περιγραφή του τύπου, συµπεριλαµβανοµένων των τυχόν
προβλεπόµενων παραλλαγών,

— όλα τα έγγραφα που αναφέρονται στο παράρτηµα III σηµείο 3
περπτώσεις 3 έως 13,

— στην περίπτωση αυτοδιαγνωστικών βοηθηµάτων, τις πληροφο-
ρίες που αναφέρονται στο παράρτηµα III σηµείο 6.1.

4. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός:

4.1. εξετάζει και αξιολογεί την τεκµηρίωση και ελέγχει κατά πόσον ο
τύπος έχει κατασκευαστεί σύµφωνα µε την τεκµηρίωση αυτή· ο
κοινοποιηµένος οργανισµός καταγράφει επίσης τα είδη που έχουν
σχεδιασθεί σύµφωνα µε τις εφαρµοστέες διατάξεις των προτύπων
που αναφέρονται στο άρθρο 5, καθώς και τα είδη που δεν έχουν
σχεδιασθεί βάσει των σχετικών διατάξεων των προαναφερόµενων
προτύπων·

4.2. διεξάγει ή αναθέτει τη διεξαγωγή των κατάλληλων ελέγχων και
δοκιµασιών που απαιτούνται για να ελέγχεται κατά πόσον οι
λύσεις που υιοθετεί ο κατασκευαστής πληρούν τις βασικές απαιτή-
σεις της οδηγίας, εάν δεν εφαρµόζονται τα πρότυπα που
αναφέρονται στο άρθρο 5· σε περίπτωση που το βοήθηµα συνδυά-
ζεται µε άλλο βοήθηµα ή βοηθήµατα για να λειτουργήσει
σύµφωνα µε τον προορισµό του, πρέπει να αποδεικνύεται ότι αντα-
ποκρίνεται προς τις βασικές απαιτήσεις όταν συνδυάζεται µε κάθε
άλλο βοήθηµα που έχει τα χαρακτηριστικά που ορίζει ο κατα-
σκευαστής·

4.3. διεξάγει ή αναθέτει τη διεξαγωγή των κατάλληλων ελέγχων και
δοκιµασιών που απαιτούνται για να ελέγχεται κατά πόσον, σε
περίπτωση κατά την οποία ο κατασκευαστής επέλεξε να εφαρ-
µόσει τα σχετικά πρότυπα, τα εν λόγω πρότυπα έχουν όντως
εφαρµοσθεί·

4.4. συµφωνεί µε τον αιτούντα για τον τόπο στον οποίο θα διεξαχθούν
οι αναγκαίοι έλεγχοι και δοκιµασίες.

5. Εάν ο τύπος ανταποκρίνεται προς τις διατάξεις της οδηγίας, ο
κοινοποιηµένος οργανισµός χορηγεί στον αιτούντα πιστοποιητικό
εξέτασης τύπου CE, το οποίο αναφέρει την επωνυµία και τη
διεύθυνση του κατασκευαστή, τα πορίσµατα του ελέγχου, τους
όρους ισχύος του πιστοποιητικού και τα απαραίτητα στοιχεία για
την αναγνώριση του εγκεκριµένου τύπου. Τα σχετικά έγγραφα
τεκµηρίωσης επισυνάπτονται στο πιστοποιητικό, ενώ ένα αντί-
γραφο φυλάσσεται από τον κοινοποιηµένο οργανισµό.

6. Ο κατασκευαστής ενηµερώνει χωρίς καθυστέρηση τον κοινοποιη-
µένο οργανισµό εάν λάβει πληροφορίες για µεταβολές του προς
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διάγνωση παθογόνου και των προς διάγνωση δεικτών λοιµώξεων,
ιδίως λόγω της βιολογικής πολυπλοκότητας και παραλλαξι-
µότητας. Εν προκειµένω, ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον
κοινοποιηµένο οργανισµό για το εάν οι τυχόν µεταβολές αυτές
είναι πιθανόν να επηρεάζουν τη λειτουργία του συγκεκριµένου
βοηθήµατος που χρησιµοποιείται για διάγνωση in vitro.

6.1. Για µεταβολές στο εγκεκριµένο βοήθηµα απαιτείται περαιτέρω
έγκριση του κοινοποιηµένου οργανισµού που εξέδωσε το πιστο-
ποιητικό εξέτασης τύπου CE, εάν οι µεταβολές ενδέχεται να
επηρεάσουν τη συµµόρφωση του βοηθήµατος προς τις βασικές
απαιτήσεις της οδηγίας ή τους όρους που καθορίζονται για τη
χρήση του βοηθήµατος. Ο αιτών ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο
οργανισµό που εξέδωσε το πιστοποιητικό εξέτασης τύπου CE για
κάθε τέτοια µεταβολή του εγκεκριµένου βοηθήµατος. Η νέα αυτή
έγκριση χορηγείται ως συµπλήρωµα του αρχικού πιστοποιητικού
εξέτασης τύπου CE.

7. ∆ιοικητικές διατάξεις

Αντίγραφα των πιστοποιητικών εξέτασης τύπου CE ή/και των
συµπληρωµάτων τους µπορούν να χορηγούνται σε άλλους κοινο-
ποιηµένους οργανισµούς. Τα παραρτήµατα των πιστοποιητικών
πρέπει να χορηγούνται στους άλλους κοινοποιηµένους οργανι-
σµούς µετά από αιτιολογηµένη αίτηση, αφού ενηµερωθεί ο
κατασκευαστής.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VI

ΕΠΑΛΗΘΕΥΣΗ CE

1. Η επαλήθευση CE είναι η διαδικασία µε την οποία ο κατασκευα-
στής ή ο εντολοδόχος του εξασφαλίζει και δηλώνει ότι τα
προϊόντα στα οποία έχει εφαρµοστεί η διαδικασία που αναφέρεται
στο σηµείο 4 ανταποκρίνονται προς τον τύπο που περιγράφεται
στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου CE και προς τις απαιτήσεις
της οδηγίας που εφαρµόζονται σ' αυτά.

2.1. Ο κατασκευαστής πρέπει να λαµβάνει όλα τα µέτρα που είναι
αναγκαία για να εξασφαλίσει ότι µε τη διαδικασία κατασκευής
παράγονται προϊόντα τα οποία ανταποκρίνονται στον τύπο που
περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου CE και προς τις
απαιτήσεις της οδηγίας που εφαρµόζεται σ' αυτά. Πριν από την
έναρξη της παραγωγής, ο κατασκευαστής πρέπει να καταρτίζει τα
έγγραφα που καθορίζουν τη διαδικασία παραγωγής, ειδικότερα δε
όσον αφορά την αποστείρωση και την καταλληλότητα των
αρχικών υλικών, όπου αυτό απαιτείται, και να καθορίζει τις αναγ-
καίες διαδικασίες δοκιµασιών, ανάλογα µε το τρέχον επίπεδο της
τεχνογνωσίας. Πρέπει να εφαρµόζονται όλα τα συνήθη και
καθιερωµένα µέτρα για να εξασφαλίζεται η οµοιογένεια της
παραγωγής και η συµµόρφωση των προϊόντων προς τον τύπο που
περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου CE, καθώς και
προς τις απαιτήσεις της οδηγίας που εφαρµόζονται σ' αυτά.

2.2. Στο βαθµό που ορισµένες πτυχές των τελικών δοκιµασιών
σύµφωνα µε το σηµείο 6.3 δεν είναι κατάλληλες, ο κατασκευα-
στής, µε την έγκριση του κοινοποιηµένου οργανισµού, θεσπίζει
αρµόζουσες και ικανοποιητικές µεθόδους δοκιµών, παρακο-
λούθησης και ελέγχου της παραγωγής. Για τις προαναφερόµενες
εγκεκριµένες διαδικασίες εφαρµόζονται κατ' αναλογίαν οι διατά-
ξεις του παραρτήµατος IV σηµείο 4.

3. Ο κατασκευαστής αναλαµβάνει να θεσπίσει και να ενηµερώνει
συστηµατική διαδικασία για την εξέταση των στοιχείων που
αποκτώνται από τα βοηθήµατα µετά την παραγωγή τους, καθώς
και να εφαρµόζει τα κατάλληλα µέσα για τη λήψη των τυχόν αναγ-
καίων διορθωτικών µέτρων και για την κοινοποίηση σύµφωνα µε
το παράρτηµα III σηµείο 5.

4. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πραγµατοποιεί τις κατάλληλες
εξετάσεις και δοκιµασίες, λαµβάνοντας υπόψη το σηµείο 2.2
προκειµένου να ελέγχει τη συµµόρφωση του προϊόντος προς τις
απαιτήσεις της οδηγίας, είτε µέσω του ελέγχου και της δοκιµής
κάθε προϊόντος, όπως προβλέπεται στο σηµείο 5, είτε µέσω της
στατιστικής εξέτασης και δοκιµής των προϊόντων, όπως προβλέ-
πεται στο σηµείο 6, ανάλογα µε την επιλογή του κατασκευαστή.
Όταν διεξάγει τη στατιστική επαλήθευση που περιγράφει το
σηµείο 6, ο κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να αποφασίζει
πότε θα εφαρµόζει τις στατιστικές µεθόδους ελέγχου όλων των
παρτίδων ή µόνον ορισµένων εξ αυτών. Η απόφαση αυτή πρέπει
να λαµβάνεται σε συνεννόηση µε τον κατασκευαστή.

Σε περίπτωση που η διενέργεια στατιστικών εξετάσεων και δοκι-
µασιών δεν είναι η ενδεδειγµένη, οι εξετάσεις και οι δοκιµές
µπορούν να διεξάγονται τυχαία, εάν η διαδικασία αυτή, σε
συνδυασµό µε τα µέτρα που λαµβάνονται σύµφωνα µε το σηµείο
2.2, εξασφαλίζει ισοδύναµο επίπεδο συµµόρφωσης.

5. Επαλήθευση µέσω της εξέτασης και δοκιµής κάθε προϊόντος

5.1. Προκειµένου να επαληθεύεται ότι τα προϊόντα ανταποκρίνονται
προς τον τύπο που περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης
τύπου CE, καθώς και προς τις απαιτήσεις της οδηγίας που εφαρµό-
ζεται σ' αυτά, κάθε προϊόν εξετάζεται µεµονωµένα και
διενεργούνται οι κατάλληλες δοκιµασίες που ορίζονται στο ή τα
σχετικά πρότυπα που αναφέρονται στο άρθρο 5 ή ισοδύναµες δοκι-
µασίες.

5.2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να επιθέτει ή να αναθέτει
την επίθεση του αναγνωριστικού αριθµού του σε κάθε εγκεκριµένο
προϊόν και πρέπει να συντάσσει γραπτό πιστοποιητικό πιστότητας
σχετικά µε τις διεξαχθείσες δοκιµασίες.
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6. Στατιστική επαλήθευση

6.1. Ο κατασκευαστής οφείλει να παρουσιάζει τα προϊόντα του υπό
µορφή οµοιογενών παρτίδων.

6.2. Από κάθε παρτίδα λαµβάνονται ένα ή περισσότερα τυχαία
δείγµατα, ανάλογα µε τις ανάγκες. Τα προϊόντα που συνιστούν το
δείγµα εξετάζονται και διεξάγονται οι κατάλληλες δοκιµασίες που
προβλέπονται στο ή τα σχετικά πρότυπα που αναφέρονται στο
άρθρο 5 ή ισοδύναµες δοκιµασίες, προκειµένου να επαληθευθεί,
ανάλογα µε την περίπτωση, ότι τα προϊόντα ανταποκρίνονται
προς τον τύπο που περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης
τύπου CE, καθώς και προς τις απαιτήσεις της οδηγίας που εφαρµό-
ζονται σ' αυτά, προκειµένου να αποφασισθεί η αποδοχή ή η
απόρριψη της παρτίδας.

6.3. Ο στατιστικός έλεγχος των προϊόντων πρέπει να στηρίζεται σε
χαρακτηριστικά ή/και µεταβλητές, γεγονός που απαιτεί δειγµα-
τοληπτικά συστήµατα µε λειτουργικά χαρακτηριστικά τα οποία
εξασφαλίζουν υψηλό επίπεδο ασφάλειας και λειτουργίας ανάλογα
µε τις πλέον πρόσφατες γνώσεις. Το δειγµατοληπτικό σύστηµα
θεσπίζεται µε βάση τα εναρµονισµένα πρότυπα που αναφέρονται
στο άρθρο 5, λαµβανοµένης υπόψη της ειδικής φύσης των συγκε-
κριµένων κατηγοριών προϊόντων.

6.4. Εάν η παρτίδα γίνει δεκτή, ο κοινοποιηµένος οργανισµός επιθέτει
ή αναθέτει την επίθεση του αναγνωριστικού αριθµού του σε κάθε
προϊόν και συντάσσει γραπτό πιστοποιητικό πιστότητας που
αναφέρεται στις διεξαχθείσες δοκιµές. Στο εµπόριο µπορούν να
διατίθενται όλα τα προϊόντα της παρτίδας, εκτός από τα προϊόντα
του δείγµατος τα οποία δεν ήταν συµβατά.

Εάν µια παρτίδα απορριφθεί, ο αρµόδιος κοινοποιηµένος οργανι-
σµός πρέπει να λαµβάνει τα ενδεδειγµένα µέτρα για να εµποδίσει
τη διάθεσή της στο εµπόριο. Σε περίπτωση συχνής απόρριψης
παρτίδων, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να αναστείλει τη
στατιστική επαλήθευση.

Ο κατασκευαστής µπορεί, υπ' ευθύνη του κοινοποιηµένου οργανι-
σµού, να επιθέτει τον αναγνωριστικό αριθµό του κοινοποιηµένου
οργανισµού κατά τη διαδικασία παραγωγής.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VII

∆ΗΛΩΣΗ ΠΙΣΤΟΤΗΤΑΣ CE

(∆ΙΑΣΦΑΛΙΣΗ ΤΗΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΤΗΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ)

1. Ο κατασκευαστής πρέπει να εξασφαλίζει την εφαρµογή του
συστήµατος ποιότητας που έχει εγκριθεί για την παραγωγή των
συγκεκριµένων βοηθηµάτων και να διεξάγει την τελική
επιθεώρηση, όπως ορίζεται στο σηµείο 3, υπόκειται δε στην
επιτήρηση που αναφέρεται στο σηµείο 4.

2. Η δήλωση συµµόρφωσης αποτελεί το µέρος της διαδικασίας κατά
το οποίο ο κατασκευαστής που ανταποκρίνεται στις υποχρεώσεις
που επιβάλλει το σηµείο 1, εξασφαλίζει και δηλώνει ότι τα συγκε-
κριµένα προϊόντα ανταποκρίνονται προς τον τύπο που
περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου CE και προς τις
διατάξεις της οδηγίας που εφαρµόζονται σ' αυτά.

Ο κατασκευαστής πρέπει να επιθέτει τη σήµανση CE σύµφωνα µε
το άρθρο 16 και να συντάσσει δήλωση πιστότητας για τα καλυπτό-
µενα βοηθήµατα.

3. Σύστηµα ποιότητας

3.1. Ο κατασκευαστής πρέπει να υποβάλλει σε κοινοποιηµένο οργα-
νισµό αίτηση αξιολόγησης του συστήµατος ποιότητάς του.

Η αίτηση πρέπει να περιλαµβάνει:

— όλα τα έγγραφα και τις υποχρεώσεις που αναφέρονται στο
παράρτηµα IV σηµείο 3.1 και

— τον τεχνικό φάκελο των εγκεκριµένων τύπων και αντίγραφο
των πιστοποιητικών εξέτασης τύπου CE.

3.2. Η εφαρµογή του συστήµατος ποιότητας πρέπει να εξασφαλίζει ότι
τα βοηθήµατα ανταποκρίνονται προς τον τύπο που περιγράφεται
στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου CE.

Όλα τα στοιχεία, απαιτήσεις και διατάξεις που εφαρµόζει ο κατα-
σκευαστής για το σύστηµα ποιότητάς του πρέπει να
τεκµηριώνονται συστηµατικά και τακτικά, υπό µορφή γραπτών
δηλώσεων πολιτικής και διαδικασιών. Η τεκµηρίωση αυτή του
συστήµατος ποιότητας πρέπει να επιτρέπει την οµοιόµορφη ερµη-
νεία της πολιτικής και των διαδικασιών ποιότητας, όπως π.χ.
προγραµµάτων, σχεδίων, εγχειριδίων και αρχείων ποιότητας.

Ειδικότερα, η σχετική τεκµηρίωση πρέπει να περιλαµβάνει
κατάλληλη περιγραφή:

α) των ποιοτικών στόχων του κατασκευαστή·

β) της οργάνωσης της επιχειρήσεως, και ειδικότερα:

— των οργανωτικών δοµών, των αρµοδιοτήτων του διοικητικού
προσωπικού και της ιεραρχικής τους οργάνωσης όσον
αφορά την ποιότητα κατασκευής των συγκεκριµένων
βοηθηµάτων,

— των µεθόδων παρακολούθησης της αποτελεσµατικής
λειτουργίας του συστήµατος ποιότητας, και ειδικότερα της
ικανότητάς του να επιτυγχάνει την επιδιωκόµενη ποιότητα
των προϊόντων, συµπεριλαµβανοµένου του ελέγχου των
βοηθηµάτων που δεν είναι συµβατά·

γ) των τεχνικών επιθεώρησης και εξασφάλισης της ποιότητας στο
στάδιο παραγωγής, και ειδικότερα:

— των µεθόδων και διαδικασιών που θα χρησιµοποιηθούν,
ιδίως όσον αφορά την αποστείρωση,

— των διαδικασιών που πρέπει να ακολουθούνται όσον αφορά
τις αγορές,

— των διαδικασιών αναγνώρισης του προϊόντος που καταρτί-
ζονται και ενηµερώνονται βάσει σχεδίων, εφαρµοστέων
προδιαγραφών ή άλλων σχετικών εγγράφων σε κάθε στάδιο
της παραγωγής·

δ) των ενδεδειγµένων δοκιµασιών και δοκιµών που εκτελούνται
πριν, κατά και µετά την παραγωγή, της συχνότητας µε την
οποία διενεργούνται και του χρησιµοποιούµενου εξοπλισµού
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δοκιµασίας· πρέπει να εξασφαλίζεται η παρακολούθηση του
ιστορικού της βαθµονόµησης.

3.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός οφείλει να ελέγχει το σύστηµα
ποιότητας προκειµένου να εξακριβώνει κατά πόσον ανταποκρί-
νεται προς τις απαιτήσεις που αναφέρονται στο σηµείο 3.2. Ο
κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να τεκµαίρει ότι τα συστήµατα
ποιότητας που εφαρµόζουν τα σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα
ανταποκρίνονται προς τις απαιτήσεις αυτές.

Η οµάδα που διεξάγει την αξιολόγηση πρέπει να διαθέτει πείρα
στην αξιολόγηση της σχετικής τεχνολογίας. Η διαδικασία αξιο-
λόγησης πρέπει να περιλαµβάνει επιθεώρηση των εγκαταστάσεων
του κατασκευαστή και, σε δεόντως αιτιολογηµένες περιπτώσεις,
των εγκαταστάσεων των προµηθευτών ή/και των υπεργολάβων του
κατασκευαστή, προς επιθεώρηση των διαδικασιών παραγωγής.

Η απόφαση πρέπει να κοινοποιείται στον κατασκευαστή και να
περιλαµβάνει τα πορίσµατα της επιθεώρησης και αιτιολογηµένη
αξιολόγηση.

3.4. Ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό που
ενέκρινε το σύστηµα ποιότητας για κάθε σχεδιαζόµενη σηµαντική
µεταβολή στο σύστηµα ποιότητας.

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να αξιολογεί τις προτεινό-
µενες µεταβολές και να ελέγχει κατά πόσον, µετά τις µεταβολές
αυτές, το σύστηµα ποιότητας, εξακολουθεί να ανταποκρίνεται
προς τις απαιτήσεις που αναφέρονται στο σηµείο 3.2. Ο κοινο-
ποιηµένος οργανισµός πρέπει να κοινοποιεί στον κατασκευαστή
την απόφασή του η οποία πρέπει να περιέχει τα πορίσµατα της
επιθεώρησης και αιτιολογηµένη αξιολόγηση.

4. Επιτήρηση

Εφαρµόζεται η διάταξη του παραρτήµατος IV σηµείο 5.

5. Έλεγχος των κατασκευαζόµενων βοηθηµάτων του καταλόγου Α του
παραρτήµατος II

5.1. Για τα βοηθήµατα του καταλόγου Α του παραρτήµατος II, ο κατα-
σκευαστής διαβιβάζει στον κοινοποιηµένο οργανισµό, ευθύς µόλις
ολοκληρωθούν οι έλεγχοι και δοκιµές, τις σχετικές εκθέσεις για
τις δοκιµές που διενεργήθηκαν στα κατασκευαζόµενα βοηθήµατα
ή κάθε παρτίδα κατασκευαζοµένων βοηθηµάτων. Επιπλέον, ο
κατασκευαστής διαθέτει στον κοινοποιηµένο οργανισµό δείγµατα
κατασκευαζόµενων βοηθηµάτων ή παρτίδων κατασκευαζόµενων
βοηθηµάτων, σύµφωνα µε προσυµφωνηµένους όρους και τρόπους.

5.2. Ο κατασκευαστής µπορεί να διαθέτει τα βοηθήµατα στην αγορά,
εκτός εάν ο κοινοποιηµένος οργανισµός ανακοινώσει στον κατα-
σκευαστή, εντός της συµφωνηµένης προθεσµίας, η οποία όµως
δεν µπορεί να υπερβαίνει τις 30 ηµέρες από την παραλαβή των
δειγµάτων, οποιαδήποτε άλλη απόφαση, συµπεριλαµβανοµένων,
ιδίως τυχόν όρων για την ισχύ των χορηγούµενων πιστοποιητικών.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VIII

∆ΗΛΩΣΗ ΚΑΙ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΓΙΑ ΤΑ ΒΟΗΘΗΜΑΤΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙ-
ΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΩΝ ΕΠΙ∆ΟΣΕΩΝ

1. Όσον αφορά τα βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται για την αξιολόγηση
των επιδόσεων, ο κατασκευαστής ή ο εντολοδόχος του συντάσσει τη
δήλωση που περιέχει τις πληροφορίες που ορίζονται στο σηµείο 2
και εξασφαλίζει την τήρηση των σχετικών διατάξεων της οδηγίας.

2. Η δήλωση περιλαµβάνει τις ακόλουθες πληροφορίες:

— τα δεδοµένα που επιτρέπουν την αναγνώριση του εν λόγω βοηθή-
µατος,

— ένα σχέδιο αξιολόγησης που αναφέρει, ιδίως, το αντικείµενο, την
επιστηµονική, τεχνική ή ιατρική αιτιολόγηση και την έκταση της
αξιολόγησης, καθώς και τον αριθµό βοηθηµάτων που αφορά,

— τον κατάλογο των εργαστηρίων ή άλλων ιδρυµάτων που συµµετέ-
χουν στη µελέτη αξιολόγησης των επιδόσεων,

— την ηµεροµηνία έναρξης και την προβλεπόµενη διάρκεια των αξιο-
λογήσεων και, στην περίπτωση των αυτοδιαγνωστικών
βοηθηµάτων, τον τόπο καθώς και τον αριθµό των ατόµων τα οποία
δεν είναι ειδήµονες,

— δήλωση η οποία να βεβαιώνει ότι το συγκεκριµένο βοήθηµα αντα-
ποκρίνεται στις απαιτήσεις της οδηγίας, ανεξάρτητα από τις πτυχές
που καλύπτει η αξιολόγηση και τις πτυχές που περιλαµβάνονται
ειδικώς στη δήλωση, και ότι έχουν ληφθεί όλες οι προφυλάξεις
για την προστασία της υγείας και την ασφάλεια του ασθενούς, του
χρήστη ή άλλων ατόµων.

3. κατασκευαστής αναλαµβάνει επίσης να θέτει στη διάθεση των αρµό-
διων εθνικών αρχών την τεκµηρίωση που επιτρέπει την κατανόηση
του σχεδιασµού, της παραγωγής και των επιδόσεων του προϊόντος,
συµπεριλαµβανοµένων των προσδοκώµενων επιδόσεων, ώστε να καθί-
σταται δυνατή η εκτίµηση της συµµόρφωσης µε τις απαιτήσεις της
οδηγίας. Η τεκµηρίωση αυτή πρέπει να φυλάσσεται για περίοδο
τουλάχιστον πέντε ετών από το πέρας της αξιολόγησης των επιδό-
σεων.

Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα απαιτούµενα µέτρα κατά τη διαδι-
κασία παραγωγής ώστε να εξασφαλίζεται ότι τα κατασκευαζόµενα
προϊόντα ανταποκρίνονται στην τεκµηρίωση που αναφέρεται στο
σηµείο 1.

4. Για τα βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται για την αξιολόγηση των
επιδόσεων, εφαρµόζονται οι διατάξεις του άρθρου 10 παράγραφοι 1, 3
και 5.
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▼B
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IX

ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΤΑ ΟΠΟΙΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΛΗΡΟΥΝΤΑΙ ΓΙΑ ΤΟΝ
ΟΡΙΣΜΟ ΤΩΝ ΚΟΙΝΟΠΟΙΗΜΕΝΩΝ ΟΡΓΑΝΙΣΜΩΝ

1. Ο κοινοποιούµενος οργανισµός, ο διευθυντής του καθώς και το
προσωπικό αξιολόγησης και επαλήθευσης δεν πρέπει να ταυτίζονται
µε το σχεδιαστή, τον κατασκευαστή, τον προµηθευτή, τον εγκα-
ταστάτη ή το χρήστη των βοηθηµάτων που επιθεωρούν ούτε µε τον
εντολοδόχο κανενός από τα πρόσωπα αυτά ούτε επιτρέπεται να συµµε-
τέχουν άµεσα στο σχεδιασµό, την κατασκευή, την εµπορία ή τη
συντήρηση των βοηθηµάτων αυτών ούτε να εκπροσωπούν ως εντολο-
δόχοι τα µέρη που εµπλέκονται στις δραστηριότητες αυτές. Το
γεγονός αυτό δεν αποκλείει τη δυνατότητα ανταλλαγών τεχνικών
πληροφοριών µεταξύ του κατασκευαστή και του οργανισµού.

2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός και το προσωπικό του διενεργούν την
αξιολόγηση και την επαλήθευση σε πνεύµα ύψιστης επαγγελµατικής
ακεραιότητας και µε τις απαιτούµενες γνώσεις στον τοµέα των ιατρο-
τεχνολογικών βοηθηµάτων, δεν πρέπει δε να υπόκεινται σε πιέσεις
και ενθαρρύνσεις, ιδίως οικονοµικές, που θα µπορούσαν να επηρεά-
σουν την κρίση τους ή τα πορίσµατα της επιθεώρησης, ιδιαίτερα από
άτοµα ή οµάδες ατόµων που ενδιαφέρονται για τα πορίσµατα των
επαληθεύσεων.

Σε περίπτωση που κοινοποιηµένος οργανισµός αναθέτει υπεργολα-
βικώς συγκεκριµένα καθήκοντα συνδεόµενα µε τη διερεύνηση και
τον έλεγχο πραγµατικών γεγονότων, πρέπει κατ' αρχάς να εξασφαλίζει
ότι ο υπεργολάβος ανταποκρίνεται στις διατάξεις της οδηγίας. Ο
κοινοποιηµένος οργανισµός τηρεί στη διάθεση των εθνικών αρχών τα
σχετικά έγγραφα αξιολόγησης των προσόντων του υπεργολάβου και
των εργασιών που εξετέλεσε ο τελευταίος δυνάµει της οδηγίας.

3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να είναι σε θέση να διεκπε-
ραιώσει όλα τα καθήκοντα που ανατίθενται στον οργανισµό αυτό µε
βάση ένα από τα παραρτήµατα III έως VII και για τα οποία έχει κοινο-
ποιηθεί, ανεξαρτήτως του εάν τα καθήκοντα αυτά διεκπεραιώνονται
από τον ίδιο τον οργανισµό ή υπ' ευθύνη του. Πρέπει, ειδικότερα, να
διαθέτει το προσωπικό και τα αναγκαία µέσα για την κατάλληλη εκτέ-
λεση των τεχνικών και διοικητικών καθηκόντων που συνδέονται µε
την πραγµατοποίηση των αξιολογήσεων και επαληθεύσεων. Αυτό
σηµαίνει ότι ο οργανισµός διαθέτει επαρκές επιστηµονικό προσωπικό
µε την κατάλληλη πείρα και τις κατάλληλες γνώσεις για την αξιο-
λόγηση της βιολογικής και της ιατρικής λειτουργικότητας και των
επιδόσεων των βοηθηµάτων που του έχουν κοινοποιηθεί, σε σχέση
µε τις απαιτήσεις της οδηγίας, και ιδίως µε τις απαιτήσεις του παραρ-
τήµατος I. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει επίσης να έχει
πρόσβαση στον απαραίτητο για τις απαιτούµενες επαληθεύσεις
εξοπλισµό.

4. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να διαθέτει:

— καλή επαγγελµατική κατάρτιση που να καλύπτει όλες τις εργασίες
αξιολόγησης και επαλήθευσης για τις οποίες έχει ορισθεί,

— ικανοποιητική γνώση των κανόνων που διέπουν τις επιθεωρήσεις
που διενεργεί, καθώς και επαρκή πείρα τέτοιων επιθεωρήσεων,

— την απαιτούµενη ικανότητα για τη σύνταξη πιστοποιητικών,
αρχείων και εκθέσεων ώστε να αποδεικνύεται η διενέργεια των
διενεργούµενων επιθεωρήσεων.

5. Πρέπει να εξασφαλίζεται η αµεροληψία του προσωπικού
επιθεώρησης. Οι αποδοχές κάθε υπαλλήλου δεν πρέπει να εξαρτώνται
από τον αριθµό των διενεργούµενων επιθεωρήσεων ούτε από τα πορί-
σµατα των επιθεωρήσεων αυτών.

6. Ο οργανισµός οφείλει να ασφαλίζεται για θέµατα αστικής ευθύνης,
εκτός εάν η ευθύνη αυτή αναλαµβάνεται από το κράτος βάσει της
εσωτερικής νοµοθεσίας ή εάν το ίδιο το κράτος µέλος διενεργεί
απευθείας τις επιθεωρήσεις.

7. Το προσωπικό του κοινοποιηµένου οργανισµού επιθεωρήσεων πρέπει
να τηρεί το επαγγελµατικό απόρρητο όσον αφορά τις πληροφορίες
που περιέρχονται εις γνώσιν του κατά την άσκηση των καθηκόντων
του (η υποχρέωση αυτή δεν ισχύει έναντι των αρµόδιων διοικητικών
αρχών του κράτους στο οποίο ασκούνται οι δραστηριότητές του)
δυνάµει της οδηγίας ή οποιασδήποτε διάταξης εσωτερικού δικαίου
που τη θέτει σε εφαρµογή.
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▼B
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Χ

ΣΗΜΑΝΣΗ ΠΙΣΤΟΤΗΤΑΣ CE

Η σήµανση πιστότητας CE συνίσταται από τα αρχικά «CE», µε την
ακόλουθη µορφή:

— Σε περίπτωση σµίκρυνσης ή µεγέθυνσης, πρέπει να τηρούνται οι
αναλογίες του ανωτέρω διαβαθµισµένου σχεδίου.

— Τα διάφορα µέρη της σήµανσης CE πρέπει να έχουν ουσιαστικά το
ίδιο ύψος, το οποίο δεν πρέπει να είναι µικρότερο των 5 mm. Η κατώ-
τατη αυτή διάσταση δεν είναι υποχρεωτική προκειµένου για τα
βοηθήµατα µικρού µεγέθους.
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